Retrieve Implant Cement

Pn ' kell Safety Data Sheet
LHLC.

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU) 2015/830
Date of issue: 28 August 2017  Version: 1.0

SECTION 1: Identification of the substance/mixture and of the company/undertaking
1.1. Product identifier

Product form : Mixture

Trade name . Retrieve DC Implant Cement

Product code . 8251, various

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

Industrial/Professional use spec . For professional use only

Use of the substance/mixture . Long-term provisional Dental Implant Cement
1.2.2. Uses advised against

No additional information available

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)

SECTION 2: Hazards identification

2.1. Classification of the substance or mixture

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

Skin corrosion/irritation, Category 2 H315
Serious eye damage/eye irritation, Category 2 H319
Skin sensitisation, Category 1 H317

Hazardous to the aquatic environment — Chronic Hazard, Category 3 H412

Full text of H statements : see section 16

Adverse physicochemical, human health and environmental effects
No additional information available
2.2. Label elements

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

GHS07
Signal word (CLP) : Warning
Hazardous ingredients . Dibenzoyl peroxide; Triethylene glycol dimethacrylate; 2-Hydroxyethyl methacrylate
Hazard statements (CLP) : H315 - Causes skin irritation

H317 - May cause an allergic skin reaction
H319 - Causes serious eye irritation
H412 - Harmful to aquatic life with long lasting effects

Precautionary statements (CLP) 1 P261 - Avoid breathing dust
P264 - Wash hands thoroughly after handling

P272 - Contaminated work clothing should not be allowed out of the workplace
P273 - Avoid release to the environment
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P280 - Wear protective gloves, face protection, eye protection
P302+P352 - IF ON SKIN: Wash with plenty of water

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

Name

Product identifier % Classification according to
Regulation (EC) No.

1272/2008 [CLP]

Triethylene glycol dimethacrylate (CAS-No.) 109-16-0 0-15 Skin Sens. 1B, H317
(EC-No.) 203-652-6
(REACH-no) not available
2-Propenoic acid, 2-methyl-, 1,12-dodecanediyl ester (CAS-No.) 72829-09-5 4-10 Skin Irrit. 2, H315
(EC-No.) 276-900-4 Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
2-Hydroxyethyl methacrylate (CAS-No.) 868-77-9 1-5 Skin Irrit. 2, H315

(EC-No.) 212-782-2
(EC Index-No.) 607-124-00-X

Eye Irrit. 2, H319
Skin Sens. 1, H317

Dibenzoyl peroxide

(CAS-No.) 94-36-0 <2
(EC-No.) 202-327-6
(EC Index-No.) 617-008-00-0

Org. Perox. B, H241
Eye Irrit. 2, H319
Skin Sens. 1, H317

Ethanol, 2,2'-[(4-methylphenyl)imino]bis-

(CAS-No.) 3077-12-1 <2
(EC-No.) 221-359-1

Acute Tox. 4 (Oral), H302
Skin Irrit. 2, H315

Eye Irrit. 2, H319

STOT SE 3, H335
Aquatic Chronic 3, H412

Benzenamine, N,N,4-trimethyl-

(CAS-No.) 99-97-8 <2
(EC-No.) 202-805-4
(EC Index-No.) 612-056-00-9

Acute Tox. 3 (Oral), H301
Acute Tox. 3 (Dermal), H311
Acute Tox. 3 (Inhalation), H331
STOT RE 2, H373

Aquatic Chronic 3, H412

2,6-Di-tert-butyl-4-methylphenol

(CAS-No.) 128-37-0 <1
(EC-No.) 204-881-4
(REACH-no) Not available

Aquatic Chronic 1, H410

2-Hydroxy-4-methoxybenzophenone

Skin Irrit. 2, H315

Eye Irrit. 2, H319

STOT SE 3, H335
Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410

(CAS-No.) 131-57-7 <05
(EC-No.) 205-031-5

Full text of H-statements: see section 16

SECTION 4: First aid measures

41. Description of first aid measures
First-aid measures general

First-aid measures after inhalation

First-aid measures after skin contact

First-aid measures after eye contact

First-aid measures after ingestion

Never give anything by mouth to an unconscious person. If you feel unwell, seek medical
advice (show the label where possible).

Remove victim to fresh air and keep at rest in a position comfortable for breathing. Call a
POISON CENTER or doctor/physician if you feel unwell.

Rinse immediately with plenty of water (for at least 15 minutes). Wash with plenty of soap and

water. Wash contaminated clothing before reuse. If skin irritation occurs: Get medical

advice/attention.

Rinse immediately with plenty of water for 15 minutes. Remove contact lenses, if present and
easy to do. Continue rinsing. If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

Rinse mouth. Do NOT induce vomiting. Get medical advice/attention if you feel unwell.

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

Symptoms/effects after skin contact
Symptoms/effects after eye contact
Symptoms/effects after ingestion

Causes skin irritation. May cause an allergic skin reaction.
Causes serious eye irritation.
May be harmful if swallowed.

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

Treat symptomatically.
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SECTION 5: Firefighting measures

5.1. Extinguishing media

Suitable extinguishing media : Use extinguishing media appropriate for surrounding fire.

Unsuitable extinguishing media : Do not use a heavy water stream.

5.2. Special hazards arising from the substance or mixture

Fire hazard : Minimal fire hazard. Combustion may produce irritating fumes.

Explosion hazard : The product is not explosive.

Reactivity in case of fire . Stable under normal conditions.

5.3. Advice for firefighters

Firefighting instructions 1 Use water spray or fog for cooling exposed containers. Exercise caution when fighting any
chemical fire. Prevent fire fighting water from entering the environment.

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

General measures : Avoid breathing dust.

6.1.1. For non-emergency personnel

Emergency procedures : Avoid contact with skin and eyes. Avoid breathing dust.

6.1.2. For emergency responders

Protective equipment : Equip cleanup crew with proper protection. Avoid breathing dust.

Emergency procedures . Ventilate area.

6.2. Environmental precautions

Prevent entry to sewers and public waters. Notify authorities if material enters sewers or public waters. Avoid release to the environment.

6.3. Methods and material for containment and cleaning up
Methods for cleaning up : Sweep up with broom mechanically. Collect spillage.
6.4. Reference to other sections

See Heading 8. Exposure controls and personal protection. For disposal of residues refer to section 13 : Disposal considerations.

SECTION 7: Handling and storage

7A1. Precautions for safe handling

Precautions for safe handling . Provide good ventilation in process area. Avoid breathing dust.

Hygiene measures : Wash hands thoroughly after handling. Contaminated work clothing should not be allowed out
of the workplace. Wash contaminated clothing before reuse. Handle in accordance with good
industrial hygiene and safety practice.

7.2. Conditions for safe storage, including any incompatibilities

Technical measures : Proper grounding procedures to avoid static electricity should be followed. Ground/bond
container and receiving equipment. Use explosion-proof electrical, Equipment, lighting,
ventilating equipment.

Storage conditions . Keep only in the original container in a cool, well ventilated place away from : Incompatible
materials. Keep in fireproof place. Keep container tightly closed.

Incompatible materials : Oxidizing agents. Acids. Bases.

7.3. Specific end use(s)

See Section 1

SECTION 8: Exposure controls/personal protection

8.1. Control parameters

2,6-Di-tert-butyl-4-methylphenol (128-37-0)

Austria MAK (mg/m?3) 10 mg/m?
Belgium Limit value (mg/m?3) 10 mg/m?
Bulgaria OEL TWA (mg/m?3) 10 mg/m?
Bulgaria OEL STEL (mg/m3) 50 mg/m?
Croatia GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?) 10 mg/m?
Denmark Greenseveerdie (langvarig) (mg/m?) 10 mg/m?
Finland HTP-arvo (8h) (mg/m?) 10 mg/m?
Finland HTP-arvo (15 min) 20 mg/m?
France Local name 2,6-Di-tert-butyl-p-crésol
France VME (mg/m3) 10 mg/m?
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2,6-Di-tert-butyl-4-methylphenol (128-37-0)

France Note (FR) Valeurs recommandées/admises
Greece OEL TWA (mg/m?3) 10 mg/m?

Ireland OEL (8 hours ref) (mg/m?) 10 mg/m?

Netherlands Grenswaarde TGG 8H (mg/m?) 10 mg/m?

Portugal OEL TWA (mg/m?3) 2 mg/m? (inhalable fraction, aerosol and vapor)
Slovenia OEL TWA (mg/m?) 10 mg/m? (inhalable fraction)
United Kingdom Local name 2,6-Di-tert-butyl-p-cresol
United Kingdom WEL TWA (mg/m?) 10 mg/m?

United Kingdom WEL STEL (mg/m?) 30 mg/m? (calculated)
Switzerland MAK (mg/m?) 10 mg/m? (inhalable dust)
Dibenzoyl peroxide (94-36-0)

Austria MAK (mg/m?3) 5 mg/m? (inhalable fraction)
Austria MAK Short time value (mg/m?) 10 mg/m? (inhalable fraction)
Belgium Limit value (mg/m?) 5 mg/m?

Croatia GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?) 5 mg/m?

Czech Republic Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m?) 5 mg/m?

Denmark Greenseveerdie (langvarig) (mg/m?) 5 mg/m?

Estonia OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Finland HTP-arvo (8h) (mg/m?) 5 mg/m?

Finland HTP-arvo (15 min) 10 mg/m?

France VME (mg/m?) 5 mg/m?

Germany TRGS 900 Occupational exposure limit value (mg/m?) 5 mg/m? (inhalable fraction)
Greece OEL TWA (mg/m?3) 5 mg/m?

Hungary AK-érték 5 mg/m?

Hungary CK-érték 5 mg/m?

Ireland OEL (8 hours ref) (mg/m?) 5 mg/m?

Ireland OEL (15 min ref) (mg/m3) 15 mg/m? (calculated)
Poland NDS (mg/m?) 5 mg/m?

Poland NDSCh (mg/m?) 10 mg/m?

Portugal OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Slovakia NPHYV (priemernd) (mg/m?) 5 mg/m?

Slovakia NPHYV (Hrani¢na) (mg/m?) 5 mg/m?

Slovenia OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m? (inhalable fraction)
Slovenia OEL STEL (mg/m?) 5 mg/m? (inhalable fraction)
Spain VLA-ED (mg/m3) 5 mg/m?

United Kingdom WEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

United Kingdom WEL STEL (mg/m?) 15 mg/m? (calculated)
Norway Grenseverdier (AN) (mg/m?) 5 mg/m?

Norway Grenseverdier (Korttidsverdi) (mg/m3) 10 mg/m? (value calculated)
Switzerland MAK (mg/m?3) 5 mg/m? (inhalable dust)
Switzerland KZGW (mg/m?3) 5 mg/m? (inhalable dust)
Australia TWA (mg/m?) 5 mg/m?

2-Hydroxyethyl methacrylate (868-77-9)

Lithuania IPRV (mg/m?) 20 mg/m?®

Norway Grenseverdier (AN) (mg/m?) 11 mg/m?

Norway Grenseverdier (AN) (ppm) 2 ppm

Norway Grenseverdier (Korttidsverdi) (mg/m3) 16,5 mg/m? (value calculated)
Norway Grenseverdier (Korttidsverdi) (ppm) 4 ppm (value calculated)

Benzenamine, N,N,4-trimethyl- (99-97-8)

Czech Republic

Expoziéni limity (PEL) (mg/m?)

5 mg/m?
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8.2. Exposure controls
Appropriate engineering controls:

Provide adequate ventilation. Emergency eye wash fountains and safety showers should be available in the immediate vicinity of any potential
exposure.

Hand protection:

Impermeable protective gloves. (to European standard EN 374 or equivalent)

Eye protection:

Chemical goggles or safety glasses. (to European standard EN 166 or equivalent)

Skin and body protection:

Wear suitable protective clothing

Respiratory protection:

Where exposure through inhalation may occur from use, respiratory protection equipment is recommended
Other information:

Do not eat, drink or smoke during use.

SECTION 9: Physical and chemical properties

9.1. Information on basic physical and chemical properties
Physical state : Solid

Colour . Colourless.
Odour . Characteristic
Odour threshold : No data available
pH : No data available
Relative evaporation rate (butylacetate=1) : No data available
Melting point : No data available
Freezing point : No data available
Boiling point : No data available
Flash point : No data available
Auto-ignition temperature : No data available
Decomposition temperature : No data available
Flammability (solid, gas) : Non flammable.
Vapour pressure : No data available
Relative vapour density at 20 °C : No data available
Relative density : No data available
Solubility : No data available
Log Pow : No data available
Viscosity, kinematic : No data available
Viscosity, dynamic : No data available
Explosive properties : No data available
Oxidising properties : No data available
Explosive limits : No data available
9.2. Other information

No additional information available

SECTION 10: Stability and reactivity
10.1. Reactivity
Stable under normal conditions of use.

10.2. Chemical stability
Stable under normal conditions.

10.3. Possibility of hazardous reactions
Hazardous polymerization will not occur.

10.4. Conditions to avoid
Extremely high or low temperatures.
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10.5. Incompatible materials
Acids. Oxidising agents. Bases.

10.6. Hazardous decomposition products
Combustion may produce irritating fumes.

SECTION 11: Toxicological information

11.1. Information on toxicological effects
Acute toxicity (oral) . Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
Acute toxicity (dermal) . Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
Acute toxicity (inhalation) . Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

2,6-Di-tert-butyl-4-methylphenol (128-37-0)

LD50 oral 650 mg/kg (mouse)

LD50 dermal rat > 2000 mg/kg

Dibenzoyl peroxide (94-36-0)

LD50 oral rat | 7710 mg/kg

Triethylene glycol dimethacrylate (109-16-0)

LD50 oral rat | 10837 mglkg

2-Hydroxy-4-methoxybenzophenone (131-57-7)

LD50 oral rat > 12,8 g/kg

LD50 dermal rabbit > 16 g/kg

2-Hydroxyethyl methacrylate (868-77-9)

LD50 oral rat 5050 mg/kg

LD50 dermal rabbit > 3000 mg/kg

Benzenamine, N,N,4-trimethyl- (99-97-8)

LD50 oral rat 1650 mg/kg

LD50 dermal rabbit > 2000 mg/kg

LC50 inhalation rat (mg/l) 1400 mg/m?* (Exposure time: 4 h)
Skin corrosion/irritation : Causes skin irritation.
Serious eye damage/irritation : Causes serious eye irritation.
Respiratory or skin sensitisation : May cause an allergic skin reaction.
Germ cell mutagenicity . Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
Carcinogenicity . Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
Reproductive toxicity . Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
STOT-single exposure . Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
STOT-repeated exposure . Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
Aspiration hazard . Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

SECTION 12: Ecological information

121.  Toxicity

Ecology - water : Harmful to aquatic life with long lasting effects.
Acute aquatic toxicity . Not classified
Chronic aquatic toxicity : Harmful to aquatic life with long lasting effects.
2,6-Di-tert-butyl-4-methylphenol (128-37-0)
EC50 72h algae (1) 6 mg/l (Species: Pseudokirchneriella subcapitata)
EC50 72h algae (2) > 0,42 mg/l (Species: Desmodesmus subspicatus)
2-Hydroxyethyl methacrylate (868-77-9)
LC50 fish 1 213 - 242 mg/l (Exposure time: 96 h - Species: Pimephales promelas [flow-through])
LC50 fish 2 227 mg/l (Exposure time: 96 h - Species: Pimephales promelas)
Benzenamine, N,N,4-trimethyl- (99-97-8)
LC50 fish 1 | 42 - 50,5 mg/l (Exposure time: 96 h - Species: Pimephales promelas [flow-through])
12.2. Persistence and degradability
Retrieve Implant Cement
Persistence and degradability | May cause long-term adverse effects in the environment.
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12.3. Bioaccumulative potential

Retrieve Implant Cement
Bioaccumulative potential | Not established.

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

Additional information : Avoid release to the environment

13.1. Waste treatment methods

Product/Packaging disposal recommendations  : Dispose of contents/container to comply with applicable local, national and international
regulation.

Ecology - waste materials : Avoid release to the environment.

SECTION 14: Transport information

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

‘ ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. UN number
Not regulated | Not regulated | Not regulated | Not regulated | Not regulated
14.2. UN proper shipping name
Not regulated | Not regulated | Not regulated | Not regulated | Not regulated
14.3. Transport hazard class(es)
Not regulated | Not regulated | Not regulated | Not regulated | Not regulated
14.4. Packing group
Not regulated | Not regulated | Not regulated | Not regulated | Not regulated
14.5. Environmental hazards
Not regulated | Not regulated | 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

15.1.2. National regulations

Germany
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VwVwS Annex reference

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

Denmark

Recommendations Danish Regulation

15.2.

: Water hazard class (WGK) 3, severe hazard to waters (Classification according to VwVwS,
Annex 4)

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

: Young people below the age of 18 years are not allowed to use the product

Chemical safety assessment

No chemical safety assessment has been carried out

SECTION 16: Other information

Sources of Key data

Other information

Full text of H- and EUH-statements:

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

. None.

Acute Tox. 3 (Dermal) Acute toxicity (dermal), Category 3
Acute Tox. 3 (Inhalation) Acute toxicity (inhal.), Category 3
Acute Tox. 3 (Oral) Acute toxicity (oral), Category 3
Acute Tox. 4 (Oral) Acute toxicity (oral), Category 4
Aquatic Acute 1 Hazardous to the aquatic environment — Acute Hazard, Category 1
Aquatic Chronic 1 Hazardous to the aquatic environment — Chronic Hazard, Category 1
Aquatic Chronic 3 Hazardous to the aquatic environment — Chronic Hazard, Category 3
Eye Irrit. 2 Serious eye damage/eye irritation, Category 2
Org. Perox. B Organic Peroxides, Type B
Skin Irrit. 2 Skin corrosion/irritation, Category 2
Skin Sens. 1 Skin sensitisation, Category 1
Skin Sens. 1B Skin sensitisation, category 1B
STOT RE 2 Specific target organ toxicity — Repeated exposure, Category 2
STOT SE 3 Specific target organ toxicity — Single exposure, Category 3, Respiratory tract irritation
H241 Heating may cause a fire or explosion
H301 Toxic if swallowed
H302 Harmful if swallowed
H311 Toxic in contact with skin
H315 Causes skin irritation
H317 May cause an allergic skin reaction
H319 Causes serious eye irritation
H331 Toxic if inhaled
H335 May cause respiratory irritation
H373 May cause damage to organs through prolonged or repeated exposure
H400 Very toxic to aquatic life
H410 Very toxic to aquatic life with long lasting effects
H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects
Classification and procedure used to derive the classification for mixtures according to Regulation (EC) 1272/2008 [CLP]:
Skin Irrit. 2 H315 Calculation method
Eye Irrit. 2 H319 Calculation method
Skin Sens. 1 H317 Calculation method
Aquatic Chronic 3 H412 Calculation method

SDS EU (REACH Annex II)
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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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Pn ' kel I Sikkerhedsdatablad
LHLC.

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med dets sendringsforordning (EU) 2015/830
Udstedelsesdato: 28. august 2017 Version: 1.0

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

1.1. Produktidentifikator

Produktform : Blanding

Handelsnavn . Retrieve DC implantatcement

Produktkode 1 S251, forskelligt

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

Specifikationer for industriel/professionel . Kun til professionel anvendelse

anvendelse

Anvendelse af stoffet/blandingen . Langsigtet provisorisk dentalimplantatcement

1.2.2. Anvendelser, der frarades

Ingen yderligere oplysninger tilgaengelige

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. Ngdtelefon
Ngdtelefonnummer : INFOTRAC 1-352-323-3500 (Internationalt)

AFSNIT 2: Fareidentifikation

21. Klassificering af stoffet eller blandingen

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

Hudeetsning/irritation (kategori 2) H315
Alvorlig gjenskade/gjenirritation, kategori 2 H319
Hudsensibilisersing, kategori 1 H317
Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger — H412

Kronisk, farekategori 3
Se afsnit 16 for H-saetningernes fuldstaendige tekst

Utilsigtede fysiokemiske, sundheds- og miljgmaessige pavirkninger
Ingen yderligere oplysninger tilgaengelige
2.2. Markningselementer

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

GHS07
Signalord (CLP) . Advarsel

Farlige ingredienser . Dibenzoylperoxid, triethylenglycoldimethacrylat, 2-hydroxyethylmethacrylat
Faresaetninger (CLP) : H315 - Forarsager hudirritation

H317 - Kan forarsage allergisk hudreaktion

H319 - Forarsager alvorlig gjenirritation

H412 - Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger
Sikkerhedssaetninger (CLP) : P261 - Undga indanding af pulver
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P264 - Vask haenderne grundigt efter brug

P272 - Tilsmudset arbejdstaj bar ikke fiernes fra arbejdspladsen

P273 - Undgéa udledning til miljget

P280 - Baer beskyttelseshandsker, ansigtsbeskyttelse, gjenbeskyttelse
P302+P352 - VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt vand

23. Andre farer
Ingen yderligere oplysninger tilgaengelige

AFSNIT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1. Stoffer
Ikke relevant

3.2 Blandinger

Navn Produktidentifikator % Klassificering i henhold til
forordning (EF) nr.
1272/2008 [CLP]
Triethylenglycoldimethacrylat (CAS-nr.) 109-16-0 0-15 Hudsens. 1B, H317

(EF-nr.) 203-652-6
(REACH-nr.) ikke tilgeengeligt

2-acrylsyre, 2-methyl-, 1,12-dodecanediylester (CAS-nr.) 72829-09-5 4-10 Hudirrit. 2, H315
(EF-nr.) 276-900-4 ienirrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
2-hydroxyethylmethacrylat (CAS-nr.) 868-77-9 1-5 Hudirrit. 2, H315
(EF-nr.) 212-782-2 ienirrit. 2, H319
(EF-indeksnr.) 607-124-00-X Hudsens. 1, H317
Dibenzoylperoxid (CAS-nr.) 94-36-0 <2 Org. perox. B, H241
(EF-nr.) 202-327-6 ienirrit. 2, H319
(EF-indeksnr.) 617-008-00-0 Hudsens. 1, H317
Ethanol, 2,2'-[(4-methylphenyl)imino]bis- (CAS-nr.) 3077-12-1 <2 Akut toks. 4 (Oral), H302
(EF-nr.) 221-359-1 Hudirrit. 2, H315

Gjenirrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
Vand, kronisk, 3, H412

Benzenamin, N,N,4-trimethyl- (CAS-nr.) 99-97-8 <2 Akut toks. 3 (indtagelse), H301
(EF-nr.) 202-805-4 Akut toks. 3 (hud), H311
(EF-indeksnr.) 612-056-00-9 Akut toks. 3 (indanding), H331

STOT RE 2, H373
Vand, kronisk, 3, H412

2,6-Di-tert-butyl-4-methylphenol (CAS-nr.) 128-37-0 <1 Vand, kronisk, 1, H410
(EF-nr.) 204-881-4
(REACH-nr.) ikke tilgeengeligt
2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon (CAS-nr.) 131-57-7 <0,5 Hudirrit. 2, H315
(EF-nr.) 205-031-5 ienirrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
Vand, akut 1, H400
Vand, kronisk, 1, H410

Se afsnit 16 for H-saetningernes fuldstaendige tekst

AFSNIT 4: Forstehjeelpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjalpsforanstaltninger

Generelle farstehjeelpsforanstaltninger . Du ma aldrig give en bevidstlgs person noget gennem munden. Hvis du fgler dig utilpas, skal
du sgge leegehjeelp (vis etiketten, hvis det er muligt).

Farstehjeelpsforanstaltninger efter indanding . Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtreekningen. Ring til GIFTLINJEN eller en lzege, hvis du far det darligt.

Farstehjeelpsforanstaltninger efter hudkontakt : Skyl straks med rigeligt vand (i mindst 15 minutter). Vask med rigeligt seebe og vand.
Tilsmudset tgj skal vaskes, fgr det kan anvendes igen. Hvis der opstar hudirritation: Seg
leegehjeelp.

Farstehjeelpsforanstaltninger efter gjenkontakt  : Skyl straks med rigeligt vand i 15 minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis det kan ggres
let. Fortsaet skylning. Ved vedvarende gjenirritation: Sag leegehjeelp.

Farstehjeelpsforanstaltninger efter indtagelse . Skyl munden. Fremkald IKKE opkastning. Seg laegehjeelp, hvis du faler dig utilpas.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Symptomer/virkninger efter hudkontakt . Forarsager hudirritation. Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Symptomer/virkninger efter gjenkontakt : Forarsager alvorlig gjenirritation.

Symptomer/virkninger efter indtagelse : Kan veere skadelig ved indtagelse.
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4.3. Angivelse af om gjeblikkelig legehjzalp og sarlig behandling er nedvendig
Behandl symptomatisk.

AFSNIT 5: Brandbekampelse

5.1. Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler . Anvend brandbekampelsesmidler, der er egnet til at bekaempe den omgivende brand.

Uegnede slukningsmidler . Brug ikke en kraftig vandstrale.

5.2. Saerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Brandfare : Minimal brandfare. Forbraending kan generere irriterende damp.

Eksplosionsfare . Produktet er ikke eksplosivt.

Reaktivitet ved brand : Stabilt under normale forhold.

5.3. Anvisninger for brandmandskab

Brandbekampelsesanvisninger : Anvend vandspray eller -tage til nedkeling af eksponerede beholdere. Udvis forsigtighed ved
bekaempelse af enhver kemisk brand. Forhindr, at brandbekaempelsesvand traenger ind i
miljget.

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

AFSNIT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige varnemidler og nedprocedurer

Generelle forholdsregler : Undga indanding af stev.

6.1.1. For ikke-indsatspersonel

Ngdprocedurer : Undga kontakt med hud og gjne. Undga indanding af stgv.

6.1.2. For indsatspersonel

Beskyttelsesudstyr . Udstyr oprensningspersonalet med korrekt beskyttelse. Undga indanding af stev.

Ngdprocedurer : Udluft omradet.

6.2. Miljobeskyttelsesforanstaltninger

Forhindr, at stoffet laber ud i aflab og det offentlige vandsystem. Underret myndighederne, hvis der Igber materiale ud i aflab eller det offentlige
vandsystem. Undgéa udledning i miljget.

6.3. Metoder og udstyr til inddaeemning og oprensning
Metoder til oprensning . Fej op med mekanisk kost. Opsaml udslip.
6.4. Henvisning til andre punkter

Se Overskrift 8:Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler. Vedrarende bortskaffelse af rester bedes du leese afsnit 13: Forhold vedrgrende
bortskaffelse.

AFSNIT 7: Handtering og opbevaring

7A1. Forholdsregler for sikker handtering
Forholdsregler for sikker handtering . Serg for god udluftning i forarbejdningsomradet. Undga indanding af stev.
Hygiejniske foranstaltninger : Vask heenderne grundigt efter brug. Tilsmudset arbejdstgj ber ikke fiernes fra arbejdspladsen.

Tilsmudset tgj skal vaskes, for det kan anvendes igen. Handteres i henhold til god industriel
hygiejne- og sikkerhedspraksis.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Tekniske foranstaltninger . Korrekte jordingsprocedurer skal falges for at undga statisk elektricitet. Jordforbind beholder og
modtageudstyr. Anvend eksplosionssikkert elektrisk udstyr, lys, ventilationsudstyr.

Opbevaringsforhold . Skal opbevares i den originale beholder et tart og veludluftet sted veek fra uforenelige
materialer. Opbevares pa et brandsikkert sted. Beholderen holdes forsvarligt lukket.

Uforenelige materialer . Oxiderende midler. Syrer. Baser.

7.3. Sarlige anvendelser

Se afsnit 1

AFSNIT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

8.1. Kontrolparametre

2,6-Di-tert-butyl-4-methylphenol (128-37-0)

Dstrig MAK (mg/m?3) 10 mg/m?
Belgien Graenseveerdi (mg/m?) 10 mg/m?
Bulgarien OEL TWA (mg/m?) 10 mg/m?
Bulgarien OEL STEL (mg/m?) 50 mg/m?
Kroatien GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?) 10 mg/m?
Danmark Greenseveerdi (langvarig) (mg/m?) 10 mg/m?
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2,6-Di-tert-butyl-4-methylphenol (128-37-0)

Finland HTP-arvo (8h) (mg/m?) 10 mg/m?

Finland HTP-arvo (15 min) 20 mg/m?®

Frankrig Lokalt navn 2,6-Di-tert-butyl-p-crésol

Frankrig VME (mg/m3) 10 mg/m?

Frankrig Note (FR) Valeurs recommandées/admises

Greekenland OEL TWA (mg/m?3) 10 mg/m?

Irland OEL (8 timer ref) (mg/m?) 10 mg/m?

Holland Grenswaarde TGG 8H (mg/m?) 10 mg/m?

Portugal OEL TWA (mg/m?3) 2 mg/m? (indandingsbar fraktion, aerosol og damp)
Slovenien OEL TWA (mg/m?) 10 mg/m? (indandingsbar fraktion)

Storbritannien

Lokalt navn

2,6-Di-tert-butyl-p-cresol

Storbritannien

WEL TWA (mg/m?)

10 mg/m?

Storbritannien

WEL STEL (mg/m®)

30 mg/m? (beregnet)

Schweiz MAK (mg/m?3) 10 mg/m? (indandingsbart stgv)

Dibenzoylperoxid (94-36-0)

Dstrig MAK (mg/m?3) 5 mg/m? (indandingsbar fraktion)

Dstrig MAK, korttidsveerdi (mg/m?) 10 mg/m? (indandingsbar fraktion)

Belgien Greenseveerdi (mg/m?) 5 mg/m?

Kroatien GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?) 5 mg/m?

Den Tjekkiske Republik Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m?) 5 mg/m?

Danmark Greenseveerdi (langvarig) (mg/m?) 5 mg/m?

Estland OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Finland HTP-arvo (8h) (mg/m?) 5 mg/m?

Finland HTP-arvo (15 min) 10 mg/m?

Frankrig VME (mg/m?) 5 mg/m?

Tyskland TRGS 900 Erhvervsmaessig eksponeringsgraense 5 mg/m? (indandingsbar fraktion)
(mg/m?)

Greekenland OEL TWA (mg/m?3) 5 mg/m?

Ungarn AK-érték 5 mg/m?

Ungarn CK-érték 5 mg/m?

Irland OEL (8 timer ref) (mg/m?) 5 mg/m?

Irland OEL (15 min ref) (mg/m3) 15 mg/m? (beregnet)

Polen NDS (mg/m?) 5 mg/m?

Polen NDSCh (mg/m?) 10 mg/m?

Portugal OEL TWA (mg/m?3) 5 mg/m?

Slovakiet NPHYV (priemernd) (mg/m?) 5 mg/m?

Slovakiet NPHYV (Hrani¢na) (mg/m?) 5 mg/m?

Slovenien OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m? (indandingsbar fraktion)

Slovenien OEL STEL (mg/m?) 5 mg/m? (indandingsbar fraktion)

Spanien VLA-ED (mg/m3) 5 mg/m?

Storbritannien WEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Storbritannien WEL STEL (mg/m?) 15 mg/m? (beregnet)

Norge Grenseverdier (AN) (mg/m?) 5 mg/m?

Norge Grenseverdier (Korttidsverdi) (mg/m3) 10 mg/m? (beregnet vaerdi)

Schweiz MAK (mg/m?3) 5 mg/m? (indandingsbart stov)

Schweiz KZGW (mg/m?) 5 mg/m? (indandingsbart stgv)

Australien TWA (mg/m?3) 5 mg/m?

2-hydroxyethylmethacrylat (868-77-9)

Litauen IPRV (mg/m?) 20 mg/m?

Norge Grenseverdier (AN) (mg/m?) 11 mg/m?

Norge Grenseverdier (AN) (ppm) 2 ppm

Norge Grenseverdier (Korttidsverdi) (mg/m3) 16,5 mg/m? (beregnet veerdi)
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2-hydroxyethylmethacrylat (868-77-9)

Norge ‘ Grenseverdier (Korttidsverdi) (ppm) ‘ 4 ppm (beregnet vaerdi)
Benzenamin, N,N,4-trimethyl- (99-97-8)
Den Tjekkiske Republik ‘ Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m?) ‘ 5 mg/m?

8.2. Eksponeringskontrol

Relevante tekniske kontroller

Sarg for tilstraekkelig ventilation. En gjenbruse og nedbrusebade skal veere tilgaengelige i umiddelbar nserhed af mulig eksponering.
Beskyttelse af haender:

Uigennemtraengelige beskyttelseshandsker. (I henhold til europeeisk standard EN 374 eller tilsvarende)

Beskyttelse af gjne:

Beskyttelses- eller sikkkerhedsbriller til beskyttelse mod kemikalier. (I henhold til europeeisk standard EN 166 eller tilsvarende)

Beskyttelse af hud og krop:
Baer egnet beskyttelsestgj

Andedratsvaern:

Hvor der kan opsta eksponering gennem indanding, anbefales der andedraetsveern.

Andre oplysninger:

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen.

AFSNIT 9: Fysisk-kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber
Fysisk tilstand : Fast

Farve Farvelgs.

Lugt . Kendetegn

Lugtteerskel Ingen tilgeengelige data

pH Ingen tilgeengelige data
Relativ fordampningshastighed (butylacetat=1) Ingen tilgeengelige data
Smeltepunkt Ingen tilgeengelige data
Frysepunkt Ingen tilgeengelige data
Kogepunkt Ingen tilgeengelige data

Flammepunkt
Selvantendelsestemperatur
Nedbrydningstemperatur
Breendbarhed (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 tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ikke breendbart.

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

Ingen yderligere oplysninger tilgaengelige

AFSNIT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet
Stabilt under normale anvendelsesforhold.

10.2. Kemisk stabilitet
Stabilt under normale forhold.
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10.3. Risiko for farlige reaktioner
Der vil ikke opsta farlig polymerisering.

10.4. Forhold, der skal undgas
Ekstremt hgje eller lave temperaturer.

10.5. Uforenelige materialer
Syrer. Oxiderende midler. Baser.

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter
Forbreending kan generere irriterende damp.

AFSNIT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger
Akut toksicitet (oral) . lkke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt).
Akut toksicitet (dermal) . lkke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt).
Akut toksicitet (indanding) . lkke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt).

2,6-Di-tert-butyl-4-methylphenol (128-37-0)

LD50 oral 650 mg/kg (mus)

LD50 dermal rotte > 2000 mg/kg

Dibenzoylperoxid (94-36-0)

LD50 oral, rotte | 7710 mg/kg

Triethylenglycoldimethacrylat (109-16-0)

LD50 oral, rotte | 10837 mglkg

2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon (131-57-7)

LD50 oral, rotte > 12,8 g/kg

LD50 dermal kanin > 16 g/kg

2-hydroxyethylmethacrylat (868-77-9)

LD50 oral, rotte 5050 mg/kg

LD50 dermal kanin > 3000 mg/kg

Benzenamin, N,N,4-trimethyl- (99-97-8)

LD50 oral, rotte 1650 mg/kg

LD50 dermal kanin > 2000 mg/kg

LC50 indanding, rotte (mg/l) 1400 mg/m? (Eksponeringstid: 4 t)
Hudeetsning/irritation : Foréarsager hudirritation.
Alvorlig gjenskade/gjenirritation : Forarsager alvorlig gjenirritation.
Respiratorisk eller hudsensibilisering . Kan forarsage allergisk hudreaktion.
Kimcellemutagenicitet . lkke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt).
Karcinogenicitet . lkke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt).
Reproduktiv toksicitet . lkke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt).
Specifik malorgantoksicitet (STOT) — enkelt . Ikke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt).

eksponering

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

Aspirationsfare . lkke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt).

AFSNIT 12: Miljooplysninger

12.1. Toksicitet

Miljg - vand : Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
Akut vandtoksicitet . Ikke klassificeret
Kronisk vandtoksicitet . Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
2,6-Di-tert-butyl-4-methylphenol (128-37-0)
EC50 72 t algae (1) 6 mg/l (Art: Pseudokirchneriella subcapitata)
EC50 72 t algae (2) > 0,42 mg/l (Art: Desmodesmus subspicatus)
2-hydroxyethylmethacrylat (868-77-9)
LC50 fisk 1 213-242 mg/l (Eksponeringsvarighed: 96 t - Art: Pimephales promelas [gennemstrgmning])
LC50 fisk 2 227 mg/l (Eksponeringsvarighed: 96 t - Art: Pimephales promelas)
Benzenamin, N,N,4-trimethyl- (99-97-8)
LC50 fisk 1 | 42-50,5 mg/I (Eksponeringsvarighed: 96 t - Art: Pimephales promelas [gennemstremning])
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12.2. Persistens og nedbrydelighed

Retrieve implantatcement
Persistens og nedbrydelighed | Kan forarsage langvarige ugnskede virkninger i miljget.

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Retrieve implantatcement
Bioakkumuleringspotentiale | Ikke bestemt.

12.4. Mobilitet i jord

Ingen yderligere oplysninger tilgeengelige

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

12.6. Andre negative virkninger
Yderligere oplysninger : Undga udledning i miljget

AFSNIT 13: Forhold vedregrende bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Anbefalinger til bortskaffelse af . Bortskaf indhold/beholder i henhold til alle gaeldende lokale, nationale og internationale
produkt/emballage bestemmelser.
Miljg - affaldsmaterialer : Undga udledning i miljget.

AFSNIT 14: Transportoplysninger

I henhold til ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

‘ ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. UN-nummer
Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret
14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret
14.3. Transportfareklasse(r)
Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret
14.4. Emballagegruppe
Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret
14.5. Miljofarer
Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret

Ingen supplerende oplysninger tilgaengelige

14.6. Sarlige forsigtighedsregler for bruger

- Landtransport
Ikke reguleret

- Setransport
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. Sarlige bestemmelser/sarlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljg
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
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15.1.2. Nationale bestemmelser

Tyskland

Henvisning til VwVwS-bilaget : Vandfareklasse (WGK) 3, alvorlig fare for vand (Klassificering i henhold til VwVwS, Bilag 4)
12. bekendtggrelse, der implementerer den . Er ikke underkastet de 12. BImSchV (Bekendtggrelse om farligt uheld)
faderal 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

Danmark

Anbefalinger i henhold til dansk lovgivning : Unge under 18 ma ikke anvende produktet

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering
Der er ikke blevet udfgrt nogen kemisk sikkerhedsvurdering

AFSNIT 16: Andre oplysninger

Kilder for nggledata : | henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med dets aendringsforordning (EU)
2015/830.
Andre oplysninger : Ingen.
H- og EUH-saetningernes fuldsteendige tekst:
Akut toks. 3 (hud) Akut toksicitet (hud), kategori 3
Akut toks. 3 (indanding) Akut toksicitet (indand.), kategori 3
Akut toks. 3 (indtagelse) Akut toksicitet (indtag.), kategori 3
Akut toks. 4 (indtagelse) Akut toksicitet (indtag.), kategori 4
Vand, akut 1 Skadeligt for vandmiljget — Akut, farekategori 1
Vand, kronisk, 1 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger — Kronisk, farekategori 1
Vand, kronisk, 3 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger — Kronisk, farekategori 3
Dijenirrit. 2 Alvorlig gjenskade/gjenirritation, kategori 2
Org. perox. B Organiske peroxider, Type B
Hudirrit. 2 Hudaetsning/irritation (kategori 2)
Hudsens. 1 Hudsensibilisersing, kategori 1
Hudsens. 1B Hudsensibilisersing, kategori 1B
STOT RE 2 Specifik malorgantoksicitet — Gentagen eksponering, kategori 2
STOT SE 3 Specifik malorgantoksicitet — Enkelt eksponering, kategori 3, irritation af luftveje
H241 Opvarmning kan forarsage brand eller eksplosion
H301 Giftig ved indtagelse
H302 Farlig ved indtagelse
H311 Giftig ved hudkontakt
H315 Forarsager hudirritation
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion
H319 Forarsager alvorlig gjenirritation
H331 Giftig ved indanding
H335 Kan forarsage irritation af luftvejene
H373 Kan forarsage organskader ved laengerevarende eller gentagen eksponering
H400 Meget giftig for vandlevende organismer
H410 Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer
H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger
Klassificering og procedure anvendt til at udlede klassificeringen for blandinger i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]:
Hudirrit. 2 H315 Beregningsmetode
Dijenirrit. 2 H319 Beregningsmetode
Hudsens. 1 H317 Beregningsmetode
Vand, kronisk, 3 H412 Beregningsmetode
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Pn ' kel I Sicherheitsdatenblatt
LHLC.

gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) mit ihrer Anderung durch Verordnung (EU) 2015/830
Ausgabedatum: 28. August 2017 Version: 1.0

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

1.1. Produktidentifikator

Produktform : Gemisch

Handelsname . Retrieve DC Implantatzement
Produktcode . 8251, verschieden

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

Spezifikation fir den : Nur zum professionellen Gebrauch
industriellen/professionellen Gebrauch

Verwendung des Stoffs/Gemischs . Provisorischer Langzeit-Implantatzement
1.2.2. Verwendungen, von denen abgeraten wird

Keine weiteren Informationen verfiigbar

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
Parkell Inc.

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

Bevollmachtigter 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)

ABSCHNITT 2: Mbgliche Gefahren

21. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

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

Atz-/Reizwirkung auf die Haut; Kategorie 2 H315
Schwere Augenschadigung/Augenreizung, Kategorie 2 H319
Sensibilisierung der Haut, Kategorie 1 H317
Gewassergefahrdend — Chronisch, Kategorie 3 H412

Wortlaut der H-Satze: siehe Abschnitt 16

Schadliche physikalisch-chemische Wirkungen, schadliche Wirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt
Keine weiteren Informationen verfiigbar

2.2. Kennzeichnungselemente

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

GHS07
Signalwort (CLP) : Warnung
Gefahrliche Inhaltsstoffe . Dibenzoylperoxid; Triethylenglycoldimethacrylat; 2-Hydroxyethylmethacrylat
Gefahrenhinweise (CLP) : H315 - Verursacht Hautreizungen

H317 - Kann allergische Hautreaktionen verursachen

H319 - Verursacht schwere Augenreizung

H412 - Schadlich fiur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung
Sicherheitshinweise (CLP) : P261 - Einatmen von Staub vermeiden
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P264 - Nach Gebrauch die Hande grindlich waschen

P272 - Kontaminierte Arbeitskleidung nicht auRerhalb des Arbeitsplatzes tragen
P273 - Freisetzung in die Umwelt vermeiden

P280 - Schutzhandschuhe, Gesichtsschutz, Augenschutz tragen

P302+P352 - BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser waschen

2.3. Sonstige Gefahren
Keine weiteren Informationen verfiigbar

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1. Stoffe
Nicht anwendbar

3.2. Gemische

Name Produktidentifikator % Einstufung gemaR
Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 [CLP]
Triethylenglycoldimethacrylat (CAS-Nr.) 109-16-0 0-15 Skin Sens. 1B, H317
(EG-Nr.) 203-652-6
(REACH-Nr.) nicht verfiigbar

2-Propansaure, 2-Methyl-, 1,12-Dodecandiylester (CAS-Nr.) 72829-09-5 4-10 Skin Irrit. 2, H315
(EG-Nr.) 276-900-4 Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
2-Hydroxyethylmethacrylat (CAS-Nr.) 868-77-9 1-5 Skin Irrit. 2, H315
(EG-Nr.) 212-782-2 Eye Irrit. 2, H319
(EG Index-Nr.) 607-124-00-X Skin Sens. 1, H317
Dibenzoylperoxid (CAS-Nr.) 94-36-0 <2 Org. Perox. B, H241
(EG-Nr.) 202-327-6 Eye Irrit. 2, H319
(EG Index-Nr.) 617-008-00-0 Skin Sens. 1, H317
Ethanol, 2,2'-[(4-methylphenyl)imino]bis- (CAS-Nr.) 3077-12-1 <2 Acute Tox. 4 (oral), H302
(EG-Nr.) 221-359-1 Skin Irrit. 2, H315

Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
Aquatic Chronic 3, H412

Benzenamin, N,N,4-trimethyl- (CAS-Nr.) 99-97-8 <2 Acute Tox. 3 (oral), H301
(EG-Nr.) 202-805-4 Acute Tox. 3 (dermal), H311
(EG Index-Nr.) 612-056-00-9 Acute Tox. 3 (inhalativ), H331

STOT RE 2, H373
Aquatic Chronic 3, H412

2,6-Di-tert-butyl-4-methylphenol (CAS-Nr.) 128-37-0 <1 Aquatic Chronic 1, H410
(EG-Nr.) 204-881-4
(REACH-Nr.) nicht verfiigbar
2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon (CAS-Nr.) 131-57-7 <0,5 Skin Irrit. 2, H315
(EG-Nr.) 205-031-5 Eye Irrit. 2, H319

STOT SE 3, H335
Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410

Wortlaut der H-Satze: siehe Abschnitt 16

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBRnahmen

41. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Allgemeine Erste-Hilfe-MalRnahmen : Niemals einer bewusstlosen Person etwas tiber den Mund verabreichen. Bei Unwohlsein sofort
Arzt hinzuziehen (wenn moglich, dieses Etikett vorzeigen).

Erste-Hilfe-MaRnahmen nach Einatmen : Die betroffene Person an die frische Luft bringen und in einer Position ruhigstellen, die das
Atmen erleichtert. Bei Unwohlisein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

Erste-Hilfe-MaRnahmen nach Hautkontakt : Sofort (mindestens 15 Minuten lang) mit viel Wasser abwaschen. Mit viel Wasser und Seife

waschen. Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen. Bei Hautreizung: Arztlichen
Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Erste-Hilfe-MaRnahmen nach Augenkontakt : Sofort 15 Minuten lang mit viel Wasser abwaschen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Méglichkeit entfernen. Weiter ausspiilen. Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Erste-Hilfe-MaRnahmen nach Verschlucken : Mund ausspllen. KEIN Erbrechen herbeifiihren. Bei Unwohlsein arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

4.2. Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Symptome/Wirkungen nach Hautkontakt . Verursacht Hautreizungen. Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
Symptome/Wirkungen nach Augenkontakt . Verursacht schwere Augenreizung.
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Symptome/Wirkungen nach Verschlucken : Kann bei Verschlucken gesundheitsschadlich sein.

4.3. Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Symptomatisch behandeln.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Loschmittel

Geeignete Loschmittel : Léschmittel auf Umgebungsbrand abstimmen.

Ungeeignete Léschmittel : Keinen starken Wasserstrahl verwenden.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Brandgefahr : Minimale Brandgefahr. Durch Verbrennung kénnen reizende Rauchgase entstehen.

Explosionsgefahr . Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.

Reaktivitat im Brandfall : Stabil unter normalen Bedingungen.

5.3. Hinweise fiir die Brandbekampfung

Léschanweisungen : Zur Kihlung exponierter Behalter Wasserspriihstrahl oder -nebel benutzen. Beim Bekampfen
von Chemikalienbranden Vorsicht walten lassen. Eindringen von Léschwasser in die Umwelt
vermeiden.

Schutz bei der Brandbekampfung : Brandabschnitt nicht ohne ausreichende Schutzausriistung, einschlief3lich Atemschutz,
betreten.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfédllen anzuwendende Verfahren

Allgemeine MaRnahmen : Einatmen von Staub vermeiden.

6.1.1. Nicht fiir Notfille geschultes Personal

Notfallma3nahmen . Kontakt mit Haut und Augen vermeiden. Einatmen von Staub vermeiden.

6.1.2. Einsatzkrafte

Schutzausristung . Reinigungspersonal mit geeignetem Schutz ausstatten. Einatmen von Staub vermeiden.
Notfallmanahmen : Umgebung beluften.
6.2. UmweltschutzmaBnahmen

Eindringen in Kanalisation und &ffentliche Gewasser verhindern. Falls das Material in die Kanalisation oder 6ffentliche Gewasser gelangt, sind die
Behdrden zu benachrichtigen. Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung
Methoden firr Reinigung : Mit einem Besen mechanisch aufnehmen. Verschittete Mengen aufnehmen.
6.4. Verweis auf andere Abschnitte

Siehe Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen. Zur Entsorgung von Riickstédnden siehe
Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7A1. SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung
Schutzmalinahmen zur sicheren Handhabung . Prozessbereich mit guter Be- und Entllftung ausstatten. Einatmen von Staub vermeiden.
HygienemalRnahmen : Nach Gebrauch die Hande griindlich waschen. Kontaminierte Arbeitskleidung nicht auRerhalb

des Arbeitsplatzes tragen. Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen. Die beim
Umgang mit Chemikalien tblichen Vorsichtsmalinahmen sind zu beachten.
7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Technische Maflnahmen . Korrekte Erdungsverfahren zur Vermeidung von statischer Elektrizitat sollten befolgt werden.
Behalter und zu befiillende Anlage erden. Explosionsgeschiitzte elektrische, Beleuchtungs-,
Liftungsgerate verwenden.

Lagerbedingungen : Nur im Originalbehalter an einem kuhlen, gut gelifteten Ort aufbewahren, entfernt von:
unvertraglichen Materialien. An einem feuerfesten Ort aufbewahren. Behalter dicht
verschlossen halten.

Unvertragliche Materialien : Oxidationsmittel. Sauren. Basen.

7.3. Spezifische Endanwendungen
Siehe Abschnitt 1

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persdnliche Schutzausriistungen
8.1. Zu iiberwachende Parameter

2,6-Di-tert-butyl-4-methylphenol (128-37-0)

Osterreich MAK (mg/m?3) 10 mg/m?
Belgien Grenzwert (mg/m?) 10 mg/m?
Bulgarien OEL TWA (mg/m?) 10 mg/m?
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2,6-Di-tert-butyl-4-methylphenol (128-37-0)

Bulgarien OEL STEL (mg/m?) 50 mg/m?

Kroatien GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?) 10 mg/m?

Danemark Greenseveerdie (langvarig) (mg/m?) 10 mg/m?

Finnland HTP-arvo (8h) (mg/m?) 10 mg/m?

Finnland HTP-arvo (15 min) 20 mg/m?

Frankreich Lokaler Name 2,6-Di-tert-butyl-p-crésol
Frankreich VME (mg/m3) 10 mg/m?

Frankreich Hinweis (FR) Valeurs recommandées/admises
Griechenland OEL TWA (mg/m?3) 10 mg/m?

Irland OEL (8 Stunden Ref.) (mg/m?) 10 mg/m?

Niederlande Grenswaarde TGG 8H (mg/m?) 10 mg/m?

Portugal OEL TWA (mg/m?3) 2 mg/m? (einatembare Fraktion, Aerosol und Dampf)
Slowenien OEL TWA (mg/m?) 10 mg/m? (einatembare Fraktion)

Vereinigtes Konigreich

Lokaler Name

2,6-Di-tert-butyl-p-cresol

Vereinigtes Konigreich

WEL TWA (mg/m?)

10 mg/m?

Vereinigtes Konigreich

WEL STEL (mg/m?®)

30 mg/m? (berechnet)

Schweiz MAK (mg/m?3) 10 mg/m? (einatembarer Staub)
Dibenzoylperoxid (94-36-0)
Osterreich MAK (mg/m?) 5 mg/m? (einatembare Fraktion)

Osterreich MAK-Kurzzeitwert (mg/m?3) 10 mg/m? (einatembare Fraktion)
Belgien Grenzwert (mg/m?) 5 mg/m?

Kroatien GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?) 5 mg/m?

Tschechische Republik Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m?) 5 mg/m?

Danemark Greenseveerdie (langvarig) (mg/m?) 5 mg/m?

Estland OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Finnland HTP-arvo (8h) (mg/m?) 5 mg/m?

Finnland HTP-arvo (15 min) 10 mg/m?

Frankreich VME (mg/m3) 5 mg/m?

Deutschland TRGS 900 Arbeitsplatzgrenzwert (mg/m?) 5 mg/m? (einatembare Fraktion)
Griechenland OEL TWA (mg/m?3) 5 mg/m?

Ungarn AK-érték 5 mg/m?

Ungarn CK-érték 5 mg/m?

Irland OEL (8 Stunden Ref.) (mg/m?) 5 mg/m?

Irland OEL (15 min Ref.) (mg/m3) 15 mg/m? (berechnet)

Polen NDS (mg/m?) 5 mg/m?

Polen NDSCh (mg/m?) 10 mg/m?

Portugal OEL TWA (mg/m?3) 5 mg/m?

Slowakei NPHYV (priemernd) (mg/m?) 5 mg/m?

Slowakei NPHYV (Hrani¢na) (mg/m?) 5 mg/m?

Slowenien OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m? (einatembare Fraktion)
Slowenien OEL STEL (mg/m?) 5 mg/m? (einatembare Fraktion)
Spanien VLA-ED (mg/m3) 5 mg/m?

Vereinigtes Konigreich WEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Vereinigtes Konigreich WEL STEL (mg/m?) 15 mg/m? (berechnet)
Norwegen Grenseverdier (AN) (mg/m?) 5 mg/m?

Norwegen Grenseverdier (Korttidsverdi) (mg/m3) 10 mg/m? (berechneter Wert)
Schweiz MAK (mg/m?3) 5 mg/m? (einatembarer Staub)
Schweiz KZGW (mg/m?3) 5 mg/m? (einatembarer Staub)
Australien TWA (mg/m?) 5 mg/m?
2-Hydroxyethylmethacrylat (868-77-9)

Litauen IPRV (mg/m?) 20 mg/m?

Norwegen Grenseverdier (AN) (mg/m?) 11 mg/m?
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2-Hydroxyethylmethacrylat (868-77-9)
Norwegen Grenseverdier (AN) (ppm) 2 ppm

16,5 mg/m? (berechneter Wert)

Norwegen Grenseverdier (Korttidsverdi) (mg/m3)

Norwegen Grenseverdier (Korttidsverdi) (ppm) 4 ppm (berechneter Wert)

Benzenamin, N,N,4-trimethyl- (99-97-8)
Tschechische Republik Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m?) 5 mg/m?

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition
Geeignete technische Steuerungseinrichtungen:

Fir ausreichende Beliiftung sorgen. Notfall-Augenduschen und Sicherheitsduschen sollten in der unmittelbaren Nahe einer mdglichen Exposition
zur Verfligung stehen.

Handschutz:

Undurchlassige Schutzhandschuhe (gemaR europaischer Norm EN 374 oder gleichwertig)

Augenschutz:

Chemikalienbestandige Schutzbrille oder Sicherheitsglaser (geman europaischer Norm EN 166 oder gleichwertig)
Haut- und Korperschutz:

Geeignete Schutzkleidung tragen

Atemschutz:

Wenn aus der Nutzung eine Exposition durch Einatmen entstehen kann, wird eine Atemschutzausristung empfohlen.

Sonstige Angaben:

Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
Aggregatzustand : Fest

Farbe . Farblos

Geruch : Charakteristisch

Geruchsschwelle . Keine Daten verfugbar

pH-Wert . Keine Daten verfugbar

Relative Verdampfungsgeschwindigkeit
(Butylacetat=1)

. Keine Daten verfugbar

Schmelzpunkt

Gefrierpunkt

Siedepunkt

Flammpunkt
Selbstentziindungstemperatur
Zersetzungstemperatur
Entzindbarkeit (fest, gasformig)
Dampfdruck

Relative Dampfdichte bei 20 °C
Relative Dichte

Loslichkeit

Log Pow

Viskositat, kinematisch
Viskositat, dynamisch
Explosive Eigenschaften
Oxidierende Eigenschaften
Explosionsgrenzen

9.2 Sonstige Angaben

Keine weiteren Informationen verfiigbar

. Keine Daten verfugbar
. Keine Daten verfugbar
. Keine Daten verfugbar
. Keine Daten verfugbar
. Keine Daten verfugbar
: Keine Daten verfugbar
: Nicht entziindbar.

. Keine Daten verfugbar
. Keine Daten verfugbar
. Keine Daten verfugbar
. Keine Daten verfugbar
. Keine Daten verfugbar
. Keine Daten verfugbar
. Keine Daten verfugbar
. Keine Daten verfugbar
. Keine Daten verfugbar
: Keine Daten verfuigbar

ABSCHNITT 10: Stabilitidt und Reaktivitat
10.1. Reaktivitat
Stabil unter normalen Gebrauchsbedingungen.
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10.2. Chemische Stabilitat
Stabil unter normalen Bedingungen.

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

10.4.
Extrem hohe oder niedrige Temperaturen.

Zu vermeidende Bedingungen

10.5. Unvertragliche Materialien
Sauren. Oxidationsmittel. Basen.
10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Durch Verbrennung kénnen reizende Rauchgase entstehen.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1.
Akute Toxizitat (oral)
Akute Toxizitat (dermal)
Akute Toxizitat (inhalativ)

Angaben zu toxikologischen Wirkungen

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

2,6-Di-tert-butyl-4-methylphenol (128-37-0)

LD50 oral

650 mg/kg (Maus)

LD50 dermal Ratte

> 2000 mg/kg

Dibenzoylperoxid (94-36-0)

LD50 oral Ratte

7710 mg/kg

Triethylenglycoldimethacrylat (109-16-0)

LD50 oral Ratte

10837 mg/kg

2-Hydroxy-4-methoxybenzophenon (131-57-7)

LD50 oral Ratte > 12,8 g/kg
LD50 dermal Kaninchen > 16 g/kg
2-Hydroxyethylmethacrylat (868-77-9)

LD50 oral Ratte 5050 mg/kg

LD50 dermal Kaninchen

> 3000 mg/kg

Benzenamin, N,N,4-trimethyl- (99-97-8)

LD50 oral Ratte

1650 mg/kg

LD50 dermal Kaninchen

> 2000 mg/kg

LC50 inhalativ Ratte (mg/l)

1400 mg/m? (Expositionszeit: 4 h)

Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Schwere Augenschadigung/-reizung
Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Keimzellmutagenitat

Karzinogenitat
Reproduktionstoxizitat

STOT einmalige Exposition

STOT wiederholte Exposition
Aspirationsgefahr

: Verursacht Hautreizungen.

. Verursacht schwere Augenreizung.

: Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

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

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1.
Okologie - Wasser

Akute aquatische Toxizitat
Chronische aquatische Toxizitat

Toxizitat

: Schadlich fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
. Nicht eingestuft
. Schadlich fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

2,6-Di-tert-butyl-4-methylphenol (128-37-0)

EC50 72h Algen (1)

6 mg/l (Spezies: Pseudokirchneriella subcapitata)

EC50 72h Algen (2)

> 0,42 mg/l (Spezies: Desmodesmus subspicatus)

2-Hydroxyethylmethacrylat (868-77-9)

LC50 Fische 1

213 - 242 mg/l (Expositionszeit: 96 h - Spezies: Pimephales promelas [Durchfluss])

LC50 Fische 2

227 mg/l (Expositionszeit: 96 h - Spezies: Pimephales promelas)
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Benzenamin, N,N,4-trimethyl- (99-97-8)
LC50 Fische 1 | 42 - 50,5 mg/l (Expositionszeit: 96 h - Spezies: Pimephales promelas [Durchfluss])

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Retrieve Implantatzement
Persistenz und Abbaubarkeit | Kann langerfristig schadliche Wirkungen auf die Umwelt haben.

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Retrieve Implantatzement
Bioakkumulationspotenzial | Nicht festgelegt

12.4. Mobilitdt im Boden
Keine weiteren Informationen verfiigbar
12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Keine weiteren Informationen verfiuigbar

12.6. Andere schadliche Wirkungen
Weitere Informationen . Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Empfehlungen zur Produkt- : Inhalt/Behalter gemaR den anwendbaren értlichen, nationalen und internationalen Vorschriften
/Verpackungsentsorgung entsorgen.
Okologie - Abfille : Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

Gemal 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. OrdnungsgemaiBe 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 verfligbar

14.6. Besondere VorsichtsmaBnahmen 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.
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Retrieve Implantatzement

Sicherheitsdatenblatt

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

Enthalt keinen REACH-Kandidatenstoff.

Enthalt keinen in REACH-Anhang XIV gelisteten Stoff.

15.1.2. Nationale Vorschriften

Deutschland
VwVwS, Anhang

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

Déanemark
Empfohlene danische Vorschriften

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung

: Wassergefahrdungsklasse (WGK) 3, stark wassergefahrdend (Einstufung gemal VwVws,

Anhang 4)

. 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

: Junge Menschen unter 18 Jahren durfen das Produkt nicht verwenden

Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Quellen der wichtigsten Daten

: Geman Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) mit inrer Anderung durch Verordnung (EU)

2015/830.
Sonstige Angaben : Keine.
Wortlaut der H- und EUH-Séatze:
Acute Tox. 3 (dermal) Akute Toxizitat (dermal), Kategorie 3
Acute Tox. 3 (inhalativ) Akute Toxizitat (inhalativ), Kategorie 3
Acute Tox. 3 (oral) Akute Toxizitat (oral), Kategorie 3
Acute Tox. 4 (oral) Akute Toxizitat (oral), Kategorie 4
Aquatic Acute 1 Gewassergefahrdend — Akut, Kategorie 1
Aquatic Chronic 1 Gewassergefahrdend — Chronisch, Kategorie 1
Aquatic Chronic 3 Gewassergefahrdend — Chronisch, Kategorie 3
Eye Irrit. 2 Schwere Augenschadigung/Augenreizung, Kategorie 2
Org. Perox. B Organische Peroxide, Typ B
Skin Irrit. 2 Atz-/Reizwirkung auf die Haut; Kategorie 2
Skin Sens. 1 Sensibilisierung der Haut, Kategorie 1
Skin Sens. 1B Sensibilisierung der Haut, Kategorie 1B
STOT RE 2 Spezifische Zielorgan-Toxizitat — wiederholte Exposition, Kategorie 2
STOT SE 3 Spezifische Zielorgan-Toxizitat — einmalige Exposition, Kategorie 3, Reizung der Atemwege
H241 Erwarmung kann Brand oder Explosion verursachen
H301 Giftig bei Verschlucken
H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
H311 Giftig bei Hautkontakt
H315 Verursacht Hautreizungen
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen
H319 Verursacht schwere Augenreizung
H331 Giftig bei Einatmen
H335 Kann die Atemwege reizen
H373 Kann die Organe schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition
H400 Sehr giftig fir Wasserorganismen
H410 Sehr giftig fir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung
H412 Schadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung

Methoden, die gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP] zur Bewertung der Informationen zum Zwecke der Einstufung verwendet wurden:

28. August 2017
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Retrieve Implantatzement
Sicherheitsdatenblatt

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

Skin Irrit. 2 H315 Berechnungsverfahren
Eye Irrit. 2 H319 Berechnungsverfahren
Skin Sens. 1 H317 Berechnungsverfahren
Aquatic Chronic 3 H412 Berechnungsverfahren

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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Kovia avdktnong

arkell ooy
. AgeATio dedopévwyv acPaleiag
LVLC. oUpewva pe Tov kavovioud (EK) apiB. 1907/2006 (REACH) ue Tov TpotrotroinTiké kavoviaud Tou (EE) 2015/830
Huepopnvia ékdoong: 28 AuyouoTtou 2017  'Ekdoon: 1.0

TMHMA 1: MNpocdiopiodg ouciag/pueiypaTog Kal eTaipeiag/emixeipnon

1.1. AvayvwpIoTIKOG KWBIKOG TTPOidvVTOog

Moper| Tou TTpoidvTog : Meiypa

EuTtropikr) ovopaacia : Kovia avaktnong epeuteupdrwy DC

Kwdik6g mpoidvTog 1 S251, didgpopa

1.2. Zuvapeig TPoadIopIJOUEVES XPOEIG TNG OUCIAG I TOU MEIYHATOG KOl AVTEVOEIKVUOUEVEG XPNOEIG

1.21. Zuvagpeig TPoodiopI{OUEVES XPNOEIG

MpoodiopIoPOG BIOPNXAVIKAG/ETTAYYEAUATIKAG : Ta emayyeAyariki xprion povo
Xpnong
XprAon Tng ouciag/peiyyatog : Kovia JoKpoxpOVvIwy TTPOCWPIVWY 0S0VTIATPIKWY EMPUTEUNATWV

1.2.2. AvTEVSEIKVUONEVEG XPNOEIG

Agv utrdpyouv diaBéaipeg TTPOCBETEG TTANPOPOPIEG

1.3. ZT1oIXEia TOU TTPONBEUTH ToU SeATiou Sedopévwv ac@alegiag
Parkell Inc.

300 Executive Drive

Edgewood, NY 11717

T (631) 249-1134

E&ouoiodotnuévog AviipdowTrog aTnv EupwTrn (puBuioTikd B€uarta pévo)
Directa AB

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

>oundia
1.4. ApiBu6g TNAE@WVOU eTTEiyouTag avaykng
ApIBudG eTeiyoucag avaykng : INFOTRAC 1-352-323-3500 (51€6vig)

TMHMA 2: Npoodiopiopog emiKIVOUVOTRTA

21. Tagivounon Tng ouciag 1 Tou peiyparog

Tagivopunon cup@wva pe Tov kavoviopo (EK) api6. 1272/2008 [CLP]
AldBpwon kal epeBIoUOG Tou dépuaTog, Katnyopia 2 H315
>oBapr BAGRN/epeBIOCPOG TWV paTIWY, KaTnyopia 2 H319
EuaioBnroTroinon tou dépuatog, karnyopia 1 H317
EmkivduvétnTta yia 1o uddtivo TrepiBdAAov — Xpovia, katnyopia 3 H412

MAApeg Keipevo Twv dnAwaoewv H: BA. TuAua 16

Auopeveig QUOIKOXNHIKEG OUVETTEIEG KO ETTITITWOEIG OTNV UYEia TOU avBpwITou Kail To TrepIBaAAov
Agv uttdpyouv diaBéaipeg TTPOCBEeTEG TTANPOPOPIEG
2.2. ZTOIXEiO EMIOCANAVONG

EmonAuavon ocup@wva pe Tov kavoviouo (EK) api. 1272/2008 [CLP]
Eikovoypdppara kivduvou (CLP) :

GHS07

MpoeidotroinTikA AéEn (CLP) . [pogidotroinon

Emikivduva ouoTatiké : Ytepogeidio Tou dievfoUAiou, BiueBakpUAIKA TPIaIBUAEVOYAUKOAN, 2-ueBaKpUAIKOG
udpogualBuAeaTépag

AnAwaeig kivduvou (CLP) : H315 - MpokaAei epeBioud Tou dépuarog

H317 - Mtropei va TrpokaAéoel aAAepyIkr depuaTikh avTidpacn
H319 - NpokaAei coBapd oPBaAuIKS epeBIoUO

28 AuyouoTou 2017 EL (EANvIKG) 1/9



Kovia avdkTnong EHPUTEUHATWYV

AgeATio dedopévwyv ac@aleiag
oUppwva pe Tov kavovioud (EK) apiB. 1907/2006 (REACH) ue Tov TpotrotroinTiké kavoviouo Tou (EE) 2015/830

H412 - EmBAaBEG yia Toug udpoBIoug 0pyaviouoUgs, NE HOKPOXPOVIEG ETTITITWOEIG

P261 - ATToeUyeTE va QvaTIVEETE OKOVN

P264 - MAUOveTe Ta x€PIa OXOAACTIKA PETA TO XEIPIOUO

P272 - Ta yoAucopéva evdupata epyaciag dev TTPETTEl va Byaivouv atrd TO XWPO EpYaciog

AnAwaeig Tpo@uAdgewy (CLP)

P273 - Na ammogelyetal n eAeuBépwan aTo TepIBaAAov
P280 - Na @popdre TpooTaTEUTIKA YAVTIO/ HECA OTOMIKAG TTPOCTACIAG VIO TO TTPOCWTTO, Ta MATIO
P302+P352 - ZE MEPINTQXH EMNA®HXE ME TO AEPMA: TAUveTE pe dpbovo vepd

2.3. AAAoi kivduvol TTou dev 0dnyoulv o€ Tagivopunon

Agv utrdpyouv diaBéaipeg TTPOCBETEG TTANPOPOPIEG

TMHMA 3: 20vBeon/mAnpo@opisg yia Ta CUCTATIKA
3.1. Ouoigg
Agev e@apuodeTal

3.2 Meiypara
Ovopagia AvayvwpIoTIKOG KWOIKOG % Ta§ivounon cupewva pe
TPOIGVTOg ToVv Kavoviouo (EK) apib.
1272/2008 [CLP]
AlueBakpuAikf TpIcIBUAEVOYAUKOAN (ApiB. CAS) 109-16-0 0-15 EuaioB. Aépp. 1B, H317
(ApiB. EK) 203-652-6
(ApiB. REACH) un 8108£0140G
2-rpoTTeVOikS 08U, 2-ueBulo-, 1,12-dwdekavo-dlulo-eaTEPag (ApiB. CAS) 72829-09-5 4-10 Skin Irrit. 2, H315
(ApiB. EK) 276-900-4 Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
MeBakpuAikdg 2-udpoguaiBuleaTépag (ApiB. CAS) 868-77-9 1-5 Skin Irrit. 2, H315
(ApiB. EK) 212-782-2 Eye Irrit. 2, H319
(ApiB. Seiktn EK) 607-124-00-X Evaiob. Aépy. 1, H317
YTrepogeidio Tou dieviolAiou (ApiB. CAS) 94-36-0 <2 Opy. YTepog. B, H241
(ApiB. EK) 202-327-6 Eye Irrit. 2, H319
(ApiB. 3eikn EK) 617-008-00-0 Euaiob. Aépp. 1, H317
AIBavoAn, 2,2'-[(4-ueBuro@aivulo)ipivo]dig- (ApiB. CAS) 3077-12-1 <2 O¢eia Tog. 4 (a6 TOU OTOPATOG),
(ApiB. EK) 221-359-1 H302
Skin Irrit. 2, H315
Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
Y&ar. Mep. Xpdvia 3, H412
Bevievapivn, N,N,4-Tpiuebulo- (ApiB. CAS) 99-97-8 <2 O¢eia Tog. 3 (a6 TOU OTOPATOG),
(ApiB. EK) 202-805-4 H301
(Ap1B. deiktn EK) 612-056-00-9 O¢eia Tog. 3 (d1G Tou B¢pUaTOG),
H311
O¢eia Tog. 3 (81G TnG €1I0TTVONG),
H331
STOT RE 2, H373
Y&ar. Mep. Xpdvia 3, H412
2,6-01-TpIT-BouTUAO-4-uEBUAOPAIVOAN (ApiB. CAS) 128-37-0 <1 Y&ar. Mep. Xpdvia 1, H410
(ApiB. EK) 204-881-4
(Api8. REACH) Mn diaB¢o1pog
2-udpogu-4-ueboguBeviopaivévn (ApiB. CAS) 131-57-7 <0,5 Skin Irrit. 2, H315
(Api8. EK) 205-031-5 Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
Y&ar. Mep. O&eia 1, H400
Y&ar. Mep. Xpdvia 1, H410

MAApeG Keipevo Twv dnAwaoewv H: BA. TuAua 16

TMHMA 4: Métpa TpwTwV Bondeiwv

41. Mepiypag@n Twv HETPWV TTPWTWYV BonBeiwv
levikd péTpa TPWTWYV BonBeIwV :

Moté un xopnyeite o0, mIdATTOTE a1 TO OTOMA O€ avaiobnTo drouo. Edv aioBavbeite adiabeaia

¢nTAOTE 1aTPIKr) OUPBOUAR (O€igTe TNV €TIKETA BTTOU AUTO €ival duvaTod).

MéTpa TpwTwv BonBeiwv PYETE aTTO EI0TTVON

aiocBavBeite adlabeaia.

1 MeTagépete Tov TTaBOVTA OTOV KABAPO aépa Kal apAOTE TOV va EEKOUPACTEI O OTACN TTOU
SieukoAuvel Tnv avatrvon. KaAéote To KENTPO AHAHTHPIAZEQN A éva yiatpd av

MéTpa TpwTwv BonBeiwv PETE aTTd £TTaQr HE TO @ [MAUVETE apéowg e ApBovo vepd (yia TouldaxioTov 15 Aetrtd). MAUveTe pe dpBovo aartrolvi Kal
dépua vepo. MAUveTe Ta poAuopéva evdupara TpIv Ta favayxpnoigotroifoete. Edv maparnpnBei
€peBIOCPAG Tou BEpUaTOG: ZupBouleubeite / ETioke@Beite yiaTpd.

MéTpa TpwTwv BonBeiwv PETE aTTd eTTaQr e Ta : [MAUveTE auéowg e APBovo vepd yia 15 AETTTA. Av UTTAPXOUV QAKOI ETTAPAG, APAIPETTE TOUG,

uaTia

av gival eUKoAo. ZuveyioTe va EeTAéveTe. EQv Sev uTTOXWPEI 0 0OPBAANIKOG £pEBICUOG:
>upBouleuBeite / ETioke@BeiTe yiaTpo.

28 AuyouoTou 2017
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Kovia avdkTnong EHPUTEUHATWYV

AgeATio dedopévwyv ac@aleiag
oUppwva pe Tov kavovioud (EK) apiB. 1907/2006 (REACH) ue Tov TpotrotroinTiké kavoviouo Tou (EE) 2015/830

Métpa TpwTwyv BonBeilv YETG aTrd Katdroon : =emAUveTte 1o 0Tépa. MHN TTpokaAéoeTe eueTd. ZupBouleuBeite / ETioke@OeiTe yiaTpd edv
aioBavBeite adiabeaoia.

4.2. ZNUAVTIKOTEPO CUNTITWHOTO KOl ETTIOPACEIG, AUECES I HETAYEVECTEPEG

JupmTwpata/emdpdoelg yetd atd emaen ye 7o [Mpokalei epeBiopod Tou dépuartog. Mmopei va TTpokaAéoel aAAepyIKn depUaTiki avTidpaon.

Oépua

JupTTpaTa/emdpdoelg UeTd atd emaen Ye 7o [pokaAei copapd oPOaAuIkéd epeBITHO.

uaTa

SUPTITWHOTO/ETIOPACEIG HETA ATTO KATATIOON : Mmopei va gival emBAaBEG o€ TTEPITITWON KATATTOONG.

4.3. ‘Evdei§n o1008ATTOTE ATTAITOUNEVNG AUECNG IATPIKAG PPOVTISaG Kal E15IKNAG BepaTreiog

AVTIUETWTTIOTE CUPTITWHATIKA.

TMHMA 5: Métpa yia TV KATOTTOAEUNON TNG TTUPKAYIA

5.1. MupooBeoTika péca

KatdAAnAa TupooBeoTikd péoa : XpNnOoIYoTroINoTeE TTUPOORECTKA HETa KaTt@AANAa yia Tnv TTepIBAAAouca TTupKayId.

AkatdAAnAa TTUPOORECTIKG Yéaa : Mn xpnoiyoTtroleite duvarr pon vepou.

5.2. Ei131koi Kivduvol TTou TpoKUTITOUV OTTé TNV OUTid 1) TO pEiypa

KivBuvog Trupkayidg 1 EAGx10TOG Kivduvog TTupkayidg. H katon ptropei va TpokaAéael epeBIGTIKOUG KATTVOUG.

KivBuvog ékpnéng : To poidv dev gival EKPNKTIKO.

AvTIOPaAOTIKATNTA OE TTEPITITWAON TTUPKAYIAG : 21a0gpd UTTO KAVOVIKEG GUVONKEG.

5.3. ZUOTAOEIG YIO TOUG TTUPOORECTEG

Odnyieg TupdoReong 1 XpnoiyoTroinoTe Wekaaud vepou 1 opixAn yia TNV Wiogn Twv ekTeBEIpéEVWY doyxeiwv. ATTaiTeital
TTPOCOXNA KATA TNV AVTIUETWTTION OTTOIACOATIOTE XNMIKNAG TTUPKAYIAGS. ATTOQUYETE TNV £i0000 TOU
vepoU TTUPOOREanG oTO TTEPIBAAAOV.

MpooTaTeuTIKOG EEOTTAIOUOG VIO TTUPOCTREDTEG : Mnv €10€pXEaTE OTOV XWPO TNG TTUPKAYIAG XWPIG KATAAANAO TTPOOTATEUTIKO EEOTTAIOUO,

oupTTEPIAAUBAVOUEVWY HECWY OTOMIKAG TTPOCTACIAG TNG AVATTVONG.

TMHMA 6: MéTpa yia TRV avTIJETWITION TuXaiag éKAuon

6.1. MpoowTriKEG TTPOPUAAEEIG, TIPOCTATEUTIKOG EOTTAICUOG Kal S1adIKaCieg EKTOKTNG AVAYKNG

levikd pétpa : ATTOQEUYETE VO AVATIVEETE OKOVN.

6.1.1. Mo TPOCWTTIKG HN €KTAKTNG AVAYKNG

Aladikaoieg EKTAKTNG avaykng : ATTOQEUYETE TNV ETTAQPN PE TO BEPUA KAI TA PATIA. ATTOQEUYETE VA AVATIVEETE OKOVI.

6.1.2. lMNa dropa Tou TpooPEPOUV TTPWTEG BonBeIEg

MpooTaTeuTIKOG EEOTTAIONOG : E&omrAioTe TO TAApWUa KOBAPIOUOU UE CWOTH TTPOCTACIA. ATTOQEUYETE VO AVATIVEETE OKOVI.
Aladikaoieg EKTAKTNG avaykng . AepioTe TOV XWPO.

6.2. MepiBaAlovTikéG TTPOPUAGEEIG

ATro@eUyeTe TNV €i0000 0€ UTTOVOUOUG Kal dnudaia UdaTa. EidotroinaTe Tig apx€g €av To UAIKO €I6€EABEI o€ uTTovOpoug R dnudaia udata. Na
atmo@euyeTal n eAeuBépwan aTo TTePIBAAAOV.

6.3. M£Bodo1 kal UAIKG yia TTEPIOPICUO Kal KaBapiouo
MéBodol yia kaBapioud : ZKOUTTIOTE PnXavikd pe okouTtra. MadéwTe T xupévn ToodTnTa.
6.4. Mapatrop ) o dAAa TUApATA

BA. Emikepahida 8. ‘EAeyxog TnG ékBeang/atopikn TTpooTaaia. MNa Tnv amoéppiwn Twv UTTOAEIMPATWY, avaTpEETe aTo TUANA 13: ZTOoIXEIO OXETIKA PE TN
d146¢eon.

TMHMA 7: Xeipiop6g kai ammofikKeuon

7A1. Mpo@uAdgeig yia ac@aAn XEIPICHO

Mpo@uAGEEIg yia ac@ali XeIpIoud : MNapéxete Kahd e€agpioud oTnV TTEPIOXN ETTECEPYATIOG. ATTOQPEUYETE VO AVATIVEETE GKOVI.

Mérpa uyievig © TAéveTe kKaAd Ta xépla PeTA TO XEIPIOPS. Ta poAucpéva evdUpaTa epyaadiag dev TTPETTEI va
Byaivouv atd 1o Xwpo epyaaiag. MNMAUGveTe Ta poAucpéva evdlparta TpIv Ta
avaxpnolPoTToINoETE. XEIPIOTEITE CUPPWVA PE TNV OPOR TTPAKTIKA BIOUNXAVIKAG UYIEIVAG KAl
ao@AAEIag.

7.2. 2uvlnkeg ao@alolg @UAAENG, CUNTTEPIAGUBAVOUEVWY TUXOV ACUURBIRACTWY KATOOTACEWV

Texvik@ pétpa 1 [Mpétrel va akoAouBouvTtal o1 KATAAANAeG S1adIkaaoieg yeiwong yia TRV ATTOPUYH TOU GTATIKOU
nAekTpIopoU. eiwon/icoduvapikh cUvdEon TOU TTEPIEKTN Kal Tou eEOTTAIGHOU O€KTN. Na
XPNOIUOTTOIEITAl AVTIEKPNKTIKOG NAEKTPOAOYIKOG, E€AEPITUOU, PWTIOTIKOG EEOTTAIOUOG.

>uvBnkeg puAagng 1 Aiatnpeital pévo péoa oTo apyiko doxeio o€ dpoaepd kal KaAd agpi{OUEVO HEPOG HOKPIG OTTO:
Mn oupBatd uAikd. PuldooeTe e APAEKTO HEPOG. To Boxeio dlaTtnpeital EpUNTIKE KAEIOUEVO.

Mn oupBatd UAIKG ;. Ogeidwrikoi Trapdyovreg. O&éa. Baoelg.

7.3. Ei1d1kA TEAIKA XpAON | XPAOEIS

BA. TuAua 1
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Kovia avdkTnong EHPUTEUHATWYV

AgeATio dedopévwyv ac@aleiag
oUppwva pe Tov kavovioud (EK) apiB. 1907/2006 (REACH) ue Tov TpotrotroinTiké kavoviouo Tou (EE) 2015/830

TMHMA 8: 'EAcyX0g TnG éK0eong/aTOUIKN TTPOCTACIO

8.1. Mapdperpol eAéyxou

2,6-01-TpIT-BouTUAO-4-peBuropaivoAn (128-37-0)

AuaoTpia MAK (mg/m?) 10 mg/m?

BéAyio OpiakA TP (mg/m3) 10 mg/m?

BouAyapia OEL TWA (mg/m?) 10 mg/m?

BouAyapia OEL STEL (mg/m3) 50 mg/m?

Kpoaria GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?) 10 mg/m?

Aavia Greenseveerdie (langvarig) (mg/m?) 10 mg/m?

divhavdia HTP-arvo (8h) (mg/m?) 10 mg/m?

divhavdia HTP-arvo (15 min) 20 mg/m?®

aAAia Totmkr) ovopaacia 2,6-Di-tert-butyl-p-crésol

aAAia VME (mg/m3) 10 mg/m?

IaAAia Znueiwon (FR) Valeurs recommandées/admises
EAAGDQ OEL TWA (mg/m?) 10 mg/m?

IpAavdia OEL (8 wpeg avag.) (mg/m?) 10 mg/m?

OMAavdia Grenswaarde TGG 8H (mg/m?) 10 mg/m?

MopToyahia OEL TWA (mg/m?3) 2 mg/m? (e10TTveduEVO KAGopa, agpdAupa Kail aTuoi)
>AoBevia OEL TWA (mg/m?) 10 mg/m? (e10TTVvESUEVO KAGO Q)

Hvwpévo BaaiAeio

Totmkr) ovopaacia

2,6-Di-tert-butyl-p-cresol

Hvwpévo BaaiAeio

WEL TWA (mg/m?)

10 mg/m?

Hvwpévo BaaiAeio

WEL STEL (mg/m?®)

30 mg/m? (utroAoyiopévn TIpR)

EABeTia

MAK (mg/m?3)

10 mg/m? (ei0TTVESUEVN OKOVN)

Ymrepogeidio Tou SiBevioiAiou (94-36-0)

AuaoTpia MAK (mg/m?3) 5 mg/m? (e10TTVEOUEVO KAGOQ)

AuaoTpia MAK Tiun yia Bpaxu xpoviké didotnua (mg/m?3) 10 mg/m? (e10TTVvESUEVO KAGO Q)

BéAyio OpiakA TP (mg/m3) 5 mg/m?

Kpoaria GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?) 5 mg/m?

Toeyiki Anpokpartia Expoziéni limity (PEL) (mg/m?) 5 mg/m?

Aavia Greenseveerdie (langvarig) (mg/m?) 5 mg/m?

EoBovia OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

divhavdia HTP-arvo (8h) (mg/m?) 5 mg/m?

Divhavdia HTP-arvo (15 min) 10 mg/m?

IaAAia VME (mg/m3) 5 mg/m?

leppavia TRGS 900 Opiakr| Tiur €TayyEAUATIKAG €KBEONG 5 mg/m? (e10TTVEOUEVO KAGOQ)
(mg/m?3)

EANGSa OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Ouyyapia AK-érték 5 mg/m?

Ouyyapia CK-érték 5 mg/m?

IpAavdia OEL (8 wpeg avag.) (mg/m?) 5 mg/m?

IpAavdia OEL (15 Aemrtd avag.) (mg/m3) 15 mg/m? (utroAoyiopévn TIUN)

MoAwvia NDS (mg/m?) 5 mg/m?

MoAwvia NDSCh (mg/m?) 10 mg/m?

MopToyahia OEL TWA (mg/m?3) 5 mg/m?

>AoBakia NPHYV (priemernd) (mg/m?) 5 mg/m?

>AoBakia NPHYV (Hrani¢na) (mg/m?) 5 mg/m?

>AoBevia OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m? (e10TTVEOUEVO KAGOQ)

>AoBevia OEL STEL (mg/m?) 5 mg/m? (e10TTVEOUEVO KAGOQ)

loTravia VLA-ED (mg/m3) 5 mg/m?

Hvwpévo Baaileio WEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Hvwpévo BaaiAeio WEL STEL (mg/m?) 15 mg/m? (utroAoyiouévn TIUN)

NopBnyia Grenseverdier (AN) (mg/m?) 5 mg/m?

NopBnyia Grenseverdier (Korttidsverdi) (mg/m3) 10 mg/m? (utToAoyiouévn TIPN)

EABeTia MAK (mg/m?3) 5 mg/m? (eioTTVEOEVN OKOVN)
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Kovia avdkTnong EHPUTEUHATWYV

AgeATio dedopévwyv ac@aleiag
oUppwva pe Tov kavovioud (EK) apiB. 1907/2006 (REACH) ue Tov TpotrotroinTiké kavoviouo Tou (EE) 2015/830

Ymrepogeidio Tou SiBevioiAiou (94-36-0)
EABeTia KZGW (mg/m?3) 5 mg/m? (eioTTVvESEVN OKOVN)
AuoTpahia TWA (mg/m?) 5 mg/m?
MeBakpuAikog 2-udpogualBuAecTépag (868-77-9)
AiBouavia IPRV (mg/m3) 20 mg/m?
NopBnyia Grenseverdier (AN) (mg/m?) 11 mg/m?®
NopBnyia Grenseverdier (AN) (ppm) 2 ppm
NopBnyia Grenseverdier (Korttidsverdi) (mg/m3) 16,5 mg/m? (utroAoyiopévn Tiun)
NopBnyia Grenseverdier (Korttidsverdi) (ppm) 4 ppm (uttoAoyIGuEvN TIUN)
Bevlevapivn, N,N,4-1piugbulo- (99-97-8)
Toeyiky AnpokparTia Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m?) 5 mg/m?
8.2. ‘EAeyxo1 ékBeong

KatdAAnAol pnxavikoi éAeyxol

Mapéxete emapkn agpiopd. NToug paTiwv EKTAKTNG avAyKng Kal vioug acg@aleiag Ba pétel va eival Siabéoipa o€ auean eyyluTnTa YE OTTOIABNTIOTE
moavnA ékBean.

MpooTagia Twv XepIwv:

AdIaTTEPACTA TTPOCTATEUTIKA YAVTIA. (CUUPWVa pe To Eupwtraiké pdtutro EN 374 i iIcoduvapo)

MpooTagia TwvV YaATIWYV:

lFuaAid TTpooTaciag amd XnUIKEG ouaieg 1 yuaAid ac@algiag. (Upewva pe 1o Eupwraikéd mpotutro EN 166 ) 100dUvapuo)
MpooTagia Tou 3é¢PUATOG KAl TOU CWHATOG:

Ddopdre KATAAANAN TTPOCTATEUTIKY Evdupaagia

MpooTagia TWV AVATTVEUCTIKWY 0dWV:

‘Otrou ptropei va TrpokUyel €KBeon HECW EICTIVONRG aTrd Tn XPrOT, CUVIOTATAI TTPOCOTATEUTIKOG AVATTVEUOTIKOG EEOTTAICNOG

AAAeg TAnpo@opieg

Mnv TpwrTe, TiveTE 1) KaTTvieTe KATA TN SIGPKEIR TNG XPAONG.

TMHMA 9: Quoikég Kal XNUIKEG 1I810TNTEG

9.1. MAnpo@opieg yia TiIG BACIKEG PUOIKEG KAl XNHIKEG 1816TNTEG

®duoikn KatdoToon T 2Teped

Xpwua : Axpwyo.

Oopn : XopakTnpIoTIKA

Oplio oopng 1 Aev urdpyouv diabéaipa dedopéva
pH 1 Aev urdpyouv diabéaipa dedopéva

ZXETIKN TaXUTNTA €§ATUIONG (OEIKOG
BouTuAeoTépag = 1)

1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva

nueio TAGEWG 1 Aev urdpyouv diabéaipa dedopéva
nueio TAgEWg 1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva
nueio féoewg : Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva
2nueio avapAegng 1 Aev urdpxouv diabéoipa dedopéva

O¢epuokpaaia autToavapAegng
O¢gpuokpaaia ammoolvOeong
Ava@AegiuotnTa (oTePed, aEPIO)
Mieon atpwv

ZXETIKN TTUKVOTNTA aTpwWYV oToug 20 °C
ZXETIKN TTUKVOTNTA
AloAuTtéTnTO

Log Pow

1EWdEG, KIVNUATIKO

1EWdEG, duvapikd

EkpnKTIKEG 18016TNTEG
O&eIdWTIKEG 1016TNTEG

1 Aev urdpxouv diabéoipa dedopéva

1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva
: Mn ava@Aé€ipo.

: Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva

1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva

1 Aev urdpxouv diabéoipa dedopéva

1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva

1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva

1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva

1 Aev urdpyouv diabéaipa dedopéva

1 Aev urdpyouv diabéaipa dedopéva

1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva
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Kovia avdkTnong EHPUTEUHATWYV
AgeATio dedopévwyv ac@aleiag
oUppwva pe Tov kavovioud (EK) apiB. 1907/2006 (REACH) ue Tov TpotrotroinTiké kavoviouo Tou (EE) 2015/830

Oplia eKpNKTIKOTNTAG 1 Aev urdpyouv diabéoipa dedopéva

9.2 AAAeg TAnpo@opieg
Agv utrdpyouv diaBéaipeg TTPOCBETEG TTANPOPOPIEG

TMHMA 10: Z1a@gpoTnTa KAI AVTISPACTIKOTNTA

10.1. AvTISpaOTIKOTNTA
>100epd UTTO KAVOVIKEG GUVONKEG XPRONG.

10.2. XnuikA oTaBEPOTNTA
2100epd UTTO KAVOVIKEG GUVONKEG.

10.3. MeavoeTnTa eMIKiVOUVWY avTISpATEWV
Aev Ba oupBei eTTikivOuvog TTOAUPEPIOUOG.

10.4. ZUVONAKEG TTPOG ATTOPUYNV
YmrepBoAikd uPnAEg 1 XaunAég BepUoKpaaTieg.

10.5. Mn cupBard uAikd
O&éa. OgeidwTikoi TTApAyovTEG. Baaeig.

10.6. Emikivduva mpoidvTa ammoouvleong
H kauon ptropei va TpokaAéael epeBIGTIKOUG KATTVOUG.

TMHMA 11: To§ikoAoyIkéG TTAnpoO@oOpiE:

11.1. MAnpo@opieg yia TIG TOSIKOAOYIKEG ETTITITWOEIG

O¢eia TogIkéTNTa (AT TOU OTOPATOG) 1 Aev €xel TagivounOei (Baoel Twv d1a0éoipwy dedopévwy, Ta KPITAPIA TAIVOUNONG dev

mAnpouvTai)
O¢eia TogikoTnTa (816 TOU BEPPATOG) 1 Aev €xel TagivounOei (Baoel Twv d1aBéoipwy dedopévwy, Ta KPITAPIA TAgIVOUNOoNG dev
mAnpouvTai)
O¢eia TogikoTNTa (816 TNG EIOTTVORG) 1 Aev €xel TagivounOei (Baoel Twv d1aBéoipwy dedopévwy, Ta KPITAPIA TagIvounong dev
mAnpouvTai)
2,6-81-1pIT-BouTUAO-4-pEBUAOPOIVOAN (128-37-0)

LD50 armré Tou oTéHATOG 650 mg/kg (TTovTIKOI)

LD50 814 Tou dépuarog, apoupaiol > 2000 mg/kg
Ymrepogeidio Tou SiBevioiAiou (94-36-0)

LD50 amré Tou aTOHATOG, apoupaiol | 7710 mg/kg
AipgbakpuAikn TpraiBuAevoyAukoAn (109-16-0)

LD50 arrd Tou 0TOHATOG, apoupaiol | 10837 mg/kg
2-udpogu-4-peboupeviopaivéovn (131-57-7)

LD50 arrd Tou 0TOHATOG, apoupaiol > 12,8 g/kg
LD50 814 Tou dépparog, KouvéAia > 16 g/kg
MeBakpuAikog 2-udpodualBuAecTépag (868-77-9)

LD50 arré Tou aTOHATOG, apoupaiol 5050 mg/kg
LD50 814 Tou dépparog, KouvéAia > 3000 mg/kg
Bevlevapivn, N,N,4-1piuebulo- (99-97-8)

LD50 amré Tou aTOHATOG, apoupaiol 1650 mg/kg
LD50 814 Tou dépparog, KouvéAia > 2000 mg/kg

LC50 814 1ng e10TTVONG, apoupaiol (mg/l)

1400 mg/m? (Xpdvog €kBeang: 4 WPEG)

AldBpwon kal epeBIoUOG Tou dépUaTog
>oBapr {nuia/epeBIoPOS TWV POTIWV

EuaioBnTotoinon Tou avatveuoTikoU 1
€uaIoBNTOTTOINCT TOU EPUATOG

MeTtaAAaglyéveon BAACTIKWYV KUTTAPWY
Kapkivoyéveon

TogikéTNTa yIa TNV avatrapaywyn

Eidikr) TogikéTnNTa O0TA OpYyava-oTéxoug (STOT)

— e@ATTa €kBeon

Eidikr TogikéTnNTa O0TA OpYyava-oTéxoug (STOT)
— emmavelAnuuévn €kBeon

. [NpokaAei epeBIocud Tou dEPUATOG.
. pokaAei coBapd oBaAuIKO epeBITUO.
: Mmropei va TpokaAéael aAAEPYIKA SEPUATIKA avTidpaon.

1 Aev €xel TagivounOei (Baoel Twv d1aBéoipwy dedopévwy, Ta KPITAPIA TAgIVOUNONG dev

mAnpouvTai)

1 Aev €xel TagivounOei (Baoel Twv d1aBécipywy dedopévwy, Ta KPITAPIA Tagivounong dev

mAnpouvTai)

1 Aev €xel TagivounOei (Baoel Twv d1aBéoipwy dedopévwy, Ta KPITAPIA TAIVOUNONG dev

mAnpouvTai)

1 Aev €xel TagivounOei (Baoel Twv d1aBéocipywy dedopévwy, Ta KPITAPIA TagIvounong dev

mAnpouvTal)

© Aev €xel TagivounOei (Baoel Twv d1aBéoipwy dedopévwy, Ta KPITAPIA TAgIVOUNONG dev

mAnpouvTai)
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Kovia avdkTnong EHPUTEUHATWYV

AgeATio dedopévwyv ac@aleiag
oUppwva pe Tov kavovioud (EK) apiB. 1907/2006 (REACH) ue Tov TpotrotroinTiké kavoviouo Tou (EE) 2015/830

Kivduvog avappognong 1 Aev €xel TagivounOei (Baoel Twv d1aBéoipwy dedopévwy, Ta KPITAPIA TAgIVOUNoNG dev
mAnpouvTai)

TMHMA 12: OikoAoyikég TTAnpo@opigg

12.1. TogikéTnTa

OikoAoyia - vepd : EmBAaBég yia Toug udpoBioug opyaviououg, HE HAKPOXPOVIEG ETTITITWOEIG.
O¢eia TogIkATNTa YIa TO UBATIVO TTEPIBAAAOV 1 Aev €xel TagivounOei
Xpoévia TogIKOTNTA yia To UdATIVO TTEPIBGAAOV : EmBAaBég yia Toug udpoBioug opyaviououg, HE HAKPOXPOVIEG ETTITITWOEIG.
2,6-01-TpIT-BouTUAO-4-peBuropaivoAn (128-37-0)
EC50 72 wpeg, adAyeg (1) 6 mg/l (Eidog: Pseudokirchneriella subcapitata)
EC50 72 wpeg, adAyeg (2) > 0,42 mg/l (Eidog: Desmodesmus subspicatus)
MeBakpuAikog 2-udpogualBuAecTépag (868-77-9)
LC50 ota wapia 1 213 - 242 mg/l (Xpovog £€kBeang: 96 wpeg - Eidog: Pimephales promelas [flow-through])
LC50 oTta wapia 2 227 mg/l (Xpdvog ékBeang: 96 wpeg - Eidog: Pimephales promelas)
Bevievapivn, N,N,4-1piuebulo- (99-97-8)
LC50 ota wapia 1 | 42 - 50,5 mg/l (Xpbvog ékBeong: 96 wpeg - Eidog: Pimephales promelas [flow-through])
12.2. AVBEKTIKOTNTA KOl IKAVOTNTA OTTOIKOSOUNoNg
Kovia avdkTnong eU@UTEUUATWV
AvBeKTIKOTNTA KaI IKAVOTNTA ATTOIKOOOUNONG | Mrtropei va TTpokaAéael JaKPOXPOVIEG OUCUEVEIG ETTITITWOEIG OTO TTEPIBAAAOV.
12.3. AuvatoTnTa BIOCUCCWPEUCNG
Kovia avdkTnong eU@UTEUUATWV
AuvartdétnTta BIocucowpEUONG | Agv €xel TEKUNPIWOEI.
12.4. KivnTikéTnTa o010 £50¢0g

Agv utrdpyouv diaBéaipeg TTPOCBEeTEG TTANPOPOPIEG
12.5. AtroteAéoparta Tng agioAdynong ABT ka1 aAaB
Agv utrdpyouv diaBéaipeg TTPOCBETEG TTANPOPOPIEG

12.6. AAAeg BUCEVEIG ETITITWOEIG
Mpo6oBeTeG TTANPOYOPIES : Na amogeuyetal n eAeuBépwaon oTo TTePIBAAAOV

TMHMA 13: Zt1oixeia oXeTIKA pe TN 8140g0on

13.1. M£Bodo1 ere§epyaciag amoARTWY

>uoTAoEIg aTTOPPIYNG TTPOIGVTOG/CUCKEUaTiag @ AIGBeon TOU TTEPIEXOUEVOU/TTEPIEKTN OE CUPHPOPPWON HUE TOUG ITXUOVTEG TOTTIKOUG, £BVIKOUG Kal
O1eBveig kavoviopoug.

OikoAoyia - amroBAnTa UAIKG : Na amogeuyetal n eAeuBépwan a1o TTePIBAAAOV.

TMHMA 14: NMAnpo@opisg OXETIKA PE TN HETAPOPA

>0pgpwva ye ADR/RID / IMDG / IATA / ADN

‘ ADR IMDG IATA ADN RID
141.  ApiBuég OHE

AevV UTTOKEITAI € PUBLICEIC | A&V UTTOKEITAI € PUBUICEIC | A&V UTTOKEITAI € PUBUICEIC | eV UTTOKEITAI € PUBUICEIC | A&V UTTOKEITAI € PUBLICEIC

14.2. Oikeia ovopacia arootoAng OHE

A&V UTTOKEITAI € PUBUICEIC | A€V UTTOKEITAI € PUBLICEIC | eV UTTOKEITAI € PUBUICEIC | eV UTTOKEITAI GE PUBUICEIC | eV UTTOKEITAI € PUBLICEIC

14.3. Tagn/-€1g KivdUvou KATA T HETAPOPA

A€V UTTOKEITAI GE PUBICEIC | Aev UTTOKEITAI GE PUBICEIC | A€V UTTOKEITAI OE PUBICEIC | A€V UTTOKEITAI OE PUBICEIC | A€V UTTOKEITAI OE PUBICEIC

14.4. Opdada ocuokeuagiag

A&V UTTOKEITAI € PUBUICEIC | A€V UTTOKEITAI € PUBLICEIC | A&V UTTOKEITAI € PUBUICEIC | A&V UTTOKEITAI € PUBUICEIC | eV UTTOKEITAI € PUBLICEIC

14.5. MepiBaAAovTikoi Kiviuvol

A&V UTTOKEITAI € PUBLICEIC | A&V UTTOKEITAI € PUBUICEIC | A&V UTTOKEITAI € PUBUICEIC | A&V UTTOKEITAI € PUBUICEIC | A&V UTTOKEITAI € PUBLICEIC

Agv uttdpyouv dIaBEaINEG GUUTTANPWHATIKEG TTANPOPOPIES

14.6. Ei181kég Tpo@UAGEEIG yia TOV XPROTN

- Xepoaia peTagpopd
Agv utrOkeITal o pubpioelg

- Metagpopd 314 Baddoong
Agv utrOKeITal o€ pubpioelg
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Kovia avdkTnong EHPUTEUHATWYV
AgeATio dedopévwyv ac@aleiag
oUppwva pe Tov kavovioud (EK) apiB. 1907/2006 (REACH) ue Tov TpotrotroinTiké kavoviouo Tou (EE) 2015/830

- Evaépia petagopd
Agv uttOKeITal o€ pubpioelg

- MeTa@opd pEowW ECWTEPIKWY TTAWTWV

odwv
Agv uTtOKeITal o€ pubpioelg

- Z1I3nPOodPOUIKA METAPOPA
Agv uttOkeITal o€ pubpuioelg

14.7. X0dnv peragpopd cUppwva pe 1o rapdptnua ll Tng cuppaong MARPOL kai Tou kwdika IBC

Agev e@apuoddeTal

TMHMA 15: NMAnpo@opieg OXETIKA PE TIG KAVOVIOTIKEG S1ATAEEIG

15.1. Kavoviopoi/vopoBeoia oXeTIKG ME TNV OO@AAEIN, TNV UYEia Kal TO TTEPIBAAAOV yia TV oudia | TO pEiypa

15.1.1. Kavoviouoi EE

Aev mrepiéxel kapia ouoia REACH 1mou va utrékeital otoug Trepiopiopoug Tou Mapaptipatog XVII

Agv TTepIéxEl Kapia ouaia TTou va cupTrepIAapBaveral oTn AioTa utrowr@iwy ouciwv REACH

Aev mTepiéxel kapia ouaia TTou va cuptrepidaufBaveral oto Mapdptnua XIV Tou REACH

15.1.2. EOvikoi kavoviouoi

Feppavia

MapatroutA o1o Mapdptnua VwVwS

120 AildTayua yia TNV €Qapuoyn Tou

: Katnyopia kivduvou yia ta Udata (WGK) 3, ooBapdg kivduvog yia Ta Udata (Tagivéunaon

olpowva pe VwVwsS, Mapdptnua 4)

: Aev umrdyetal 1o 12. BImSchV (Aidrayua yia emmikivduva gupBavTa)

OHOOTIOVSIOKOU VOUOU Yia Tov EAEyX0 TNG

eioduong - 12.BImSchV

OAAavdia

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen

SZW-lijst van mutagene stoffen

o Aev replAapaveral kavéva atrd T GUCTATIKA
: Aev replAapaveral kavéva atrd T GUCTATIKA

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Aev repIAapBavetal kavéva aTTd Ta CUCTATIKA

giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Aev repIAapBaveTal kavéva aTTd Ta CUCTATIKA

giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting . Aev repiIAapBavetal kavéva aTTd Ta CUCTATIKA

giftige stoffen — Ontwikkeling

Aavia

>uoTdoeig Tou Kavoviopou Tng Aaviag

: Neapd dropa nAikiag KaTw Twv 18 £TWV BeV EMTPETTETAI VA XPNOIUOTIOIOUV TO TTPOIOV

15.2. AgloAoynon XnHIKAG ac@daAgiag
Agv éxel TTpaypartoTroinBei afloAdynon XnMIKNAG ac@AAEIag

TMHMA 16: AAAeg TAnpo@opie

Mnyég onuavTikwy dedopévwy

AMAeg TTANpOPOpPIEG

: Z0pewva pe Tov Kavoviopo (EK) apiB. 1907/2006 (REACH) pe Tov TpOTTOTTOINTIKG KAVOVIGHO

Tou (EE) 2015/830.
: Kapia.

MAARpeg keipevo Twv dnAwoewv H kai EUH:

O¢eia Tog. 3 (d1& Tou dEPUATOG)

O¢eia TogikdTNTa (314 TOU BEPUATOG), KaTnyopia 3

O¢eia Tog. 3 (d1& TNG EICTIVONG)

O¢eia TogIkdTNTa (B1G TNG EIGTTVONRG), KATNyopia 3

O¢eia To€. 3 (a1md Tou OTOPATOG)

O¢eia TogIkdTNTA (0116 TOU OTOUATOG), KaTnyopia 3

O¢eia To€. 4 (atmd Tou OTOPATOG)

O¢eia TogIkATNTA (OTT6 TOU OTOUATOG), KaTnyopia 4

Yodar. Mep. Ogeia 1

EmkivduvétnTta yia 1o uddTivo mrepifdAlov — OEeia, katnyopia 1

Y&dar. Mep. Xpoévia 1

EmkivduvétnTa yia 1o uddtivo TrepifaAAov — Xpovia, katnyopia 1

Y&dar. Mep. Xpovia 3

EmkivduvétnTta yia 1o uddtivo TrepifdAAov — Xpovia, katnyopia 3

Eye Irrit. 2 >oBapr BAGRN/epeBIOCPOG TWV paTIWY, KaTnyopia 2
Opy. YTrepog. B Opyavikd utrepoeidia, TuTrog B
Skin Irrit. 2 AldBpwon kal epeBIoUOG Tou dépuarog, Katnyopia 2

EuaioB. Aépp. 1

EuaioBnroTroinon tou dépuatog, karnyopia 1

EuaioB. Aépp. 1B

EuaioBnrotroinon Tou dépuatog, karnyopia 1B
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Kovia avdkTnong EHPUTEUHATWYV
AgeATio dedopévwyv ac@aleiag

oUppwva pe Tov kavovioud (EK) apiB. 1907/2006 (REACH) ue Tov TpotrotroinTiké kavoviouo Tou (EE) 2015/830

STOT RE 2 Eidikr) TogIkOTNTa OTO Opyava-oTOX0oUG — eTTAVEIANUUEVN €KBEDT, KaTnyopia 2
STOT SE 3 Eidikr) TogIkéTNTa OTO Opyava-oTéXoug — @atrag €kBean, katnyopia 3, EpeBICUOG TOU AVATIVEUGTIKOU
OUGCTHAPATOG
H241 H B¢ppavon utropei va TTpokaAéael TTupkayid i ékpnén
H301 Togiké og TepimTwon kKatdmoang
H302 EmBAaBég o€ epiTTwaon katdmmoong
H311 Togiké o€ eTTaQr) pe 10 dépua
H315 MpokaAei epeBioud Tou dépuaTog
H317 Mrmropei va TpokaAéael aAAepyIKA dEPUATIKA avTidpaaon
H319 MpokaAei coBapd o@BaAuIKS epeBIoud
H331 Togiké o€ TTePITITWON EI0TTVOAG
H335 Mrmropei va TrpokaAéael epeBiIoud TNG avatveuoTIKAG 050U
H373 Mmropei va pokaAéael BAGREG oTa dpyava UoTepa atrd TTapateTapévn A eavelAnuuévn €kBeon
H400 MoAU T0gIKO yIa Toug UdPOBRIoUG opyaviouoUg
H410 MoAU TogIKO yIa Toug USPABRIOUG OPYAVIGUOUG, NE HAKPOXPOVIEG ETTITITWOEIG
H412 EmBAaBEg yia Toug udpoRioug opyaviopous, e HOKPOXPOVIEG ETTITITWOEIG
Tagivéunon kai diadikagia TTou XPeNnoIYoTrolouvTal yia va cuvayBei n Tagivounon yia peiyyata cupu@wva pe Tov kavoviouo (EK) 1272/2008 [CLP]:
Skin Irrit. 2 H315 MéBodog uttoAoyiopou
Eye Irrit. 2 H319 M¢éBodog uttoAoyiopou
Euaiob. Aépp. 1 H317 M¢éBodog uttoAoyiopou
Y&dr. Mep. Xpoévia 3 H412 Mé£Bodog utroAoyiopou

SDS EU (REACH Mapéptnua Il)

Aurég ol mAnpogopieg Baaidovral oTnv Tpéxouaa yvwaon pag Kai mpoopifovral va TEPIypAayouV To PoidV yia Toug OKOTTOUS TN UYEIaS, TG aopdAsiag kai Twy TepIBAAAOVTIKWY amairioswv uévo.

Suvertwg, Oev Ba mPETTel va epunvelovIal ws £yyunaon omoiacONTTIOTE CUYKEKPIUEVNS IOIOTNTAS TOU TTPOIGVTOS

28 AuyouoTou 2017
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Cemento para implantes

arkell Retieve
p I Ficha de datos de seguridad

conforme al Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), modificado por el reglamento (EU) 2015/830
Fecha de publicacién: 28 agosto 2017 Versién: 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 : Cemento para implantes Retrieve DC

Cédigo del producto 1 S251, varios

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
1.21. Usos pertinentes identificados

Uso industrial/profesional esp. : solo para uso profesional

Uso de la sustancia/mezcla : Cemento provisional duradero para implantes dentales
1.2.2. Usos desaconsejados

Ninguna informacion adicional disponible

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)

SECCION 2: Identificacion del peligro

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion acorde con la regulacion (CE) n.° 1272/2008 [CLP]

Corrosion/irritacion cutanea, categoria 2 H315
Lesion/irritacion oculares graves, categoria 2 H319
Sensibilidad cutanea, categoria 1 H317

Nocivo para los organismos acuaticos — Riesgo cronico, categoria 3 H412

Texto completo de las frases H: véase la seccion 16

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

2.2. Elementos de la etiqueta

Etiqueta acorde con la regulacion (CE) n.° 1272/2008 [CLP]
Pictogramas de peligro (CLP) :

GHS07
Palabra de advertencia (CLP) : Aviso
Ingredientes peligrosos : Perodxido de benzoilo; trietilenglicol dimetacrilato; metacrilato de 2-hidroxietilo
Indicaciones de peligro (CLP) : H315 - Provoca irritacion cutanea

H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel

H319 - Provoca irritacién ocular grave

H412 - Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos
Consejos de prudencia (CLP) . P261 - Evitar respirar el polvo
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Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), modificado por el reglamento (EU) 2015/830

P264 - Lavarse bien las manos después de la manipulacion

P272 - Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del lugar de trabajo
P273 - Evitar la liberacion al medio ambiente

P280 - Llevar guantes, mascara de proteccion, gafas

P302+P352 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua abundante

2.3. Otros peligros
Ninguna informacion adicional disponible

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

3.2. Mezclas

Clasificacion acorde con la
regulacion (CE) n.°
1272/2008 [CLP]

Sens. cutanea 1B, H317

Nombre Identificador del producto %

(N.° CAS) 109-16-0 0-15
(N.° CE) 203-652-6
(N.° REACH) no disponible

Trietilenglicol dimetacrilato

Acido 2-propenoico, éster 2-metil-, 1,12-dodecanodiilo (N.° CAS) 72829-09-5 4-10 Irrit. cutanea 2, H315
(N.° CE) 276-900-4 Irrit. ocular 2, H319
STOT SE 3, H335
metacrilato de 2-hidroxietilo (N.° CAS) 868-77-9 1-5 Irrit. cutanea 2, H315
(N.° CE) 212-782-2 Irrit. ocular 2, H319
(N.° indice CE) 607-124-00-X Sens. cuténea 1, H317
Peroxido de benzoilo (N.° CAS) 94-36-0 <2 Prox. org. B, H241
(N.° CE) 202-327-6 Irrit. ocular 2, H319
(N.° indice CE) 617-008-00-0 Sens. cutanea 1, H317
2,2'-[(4-metilfenil)imino]bisetanol (N.° CAS) 3077-12-1 <2 Tox. aguda 4 (Oral), H302
(N.° CE) 221-359-1 Irrit. cutanea 2, H315
Irrit. ocular 2, H319
STOT SE 3, H335
Acuaética crénica 3, H412
N,N,4-Trimetil-bencenamina (N.° CAS) 99-97-8 <2 Tox. aguda 3 (Oral), H301
(N.° CE) 202-805-4 Tox. aguda 3 (Piel), H311
(N.° indice CE) 612-056-00-9 Tox. aguda 3 (Inhalacién), H331
STOT RE 2, H373
Acuaética crénica 3, H412
2,6-di-terc-butil-4-metilfenol (N.° CAS) 128-37-0 <1 Acuaética crénica 1, H410

(N.° CE) 204-881-4
(N.° REACH) No disponible
(N.° CAS) 131-57-7 <0,5
(N.° CE) 205-031-5

Irrit. cutanea 2, H315
Irrit. ocular 2, H319
STOT SE 3, H335
Acuatica aguda 1, H400
Acuaética crénica 1, H410

2-hidroxi-4-metoxibenzofenona

Texto completo de las frases H: véase la seccion 16

SECCION 4: Primeros auxilios

41. Descripcion de los primeros auxilios

Primeros auxilios Nunca debe administrarse nada por la boca a una persona inconsciente. En caso de malestar

consultar a un médico (mostrarle la etiqueta siempre que sea posible).

Transportar a la victima al exterior y mantenerla en reposo en una posicion confortable para
respirar. Llame a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico si se siente indispuesto.

Primeros auxilios después del contacto con la Aclarar inmediatamente con agua abundante (durante al menos 15 minutos). Lavar con agua
piel abundante y jabén. Lavar la ropa contaminada antes de reutilizarla. En caso de irritacion
cutanea: consultar al médico.

Primeros auxilios después de la inhalacién

Primeros auxilios después del contacto con los Aclarar inmediatamente con agua abundante durante 15 minutos. Quitar las lentes de
0jos contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un
médico.

Primeros auxilios después de la ingestion Enjuagarse la boca. NO provocar el vomito. Consultar a un médico en caso de indisposicion.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Sintomas/efectos después del contacto con la Provoca irritaciéon cutédnea. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

piel
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Sintomas/efectos después del contacto con los : Provoca irritaciéon ocular grave.

ojos

Sintomas/efectos después de la ingestion . Puede ser novico si se ingiere.

4.3. Indicacion de toda atencion 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 extincién adecuados : Usar medios de extincion adecuados para el fuego circundante.

Medios de extincién inadecuados : No usar un chorro fuerte de agua.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligro de incendio : Riesgo minimo de incendio. La combustion produce humos irritantes.

Peligro de explosion . El producto no es explosivo.

Reactividad en caso de incendio : Estable en condiciones normales.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Instrucciones para la extincion de incendios : Usar aerosol de agua para refrescar los recipientes expuestos. Deben tomarse precauciones
en la extinciéon de fuego quimico. Evitar que el agua utilizada en la extincién de incendios
llegue al medio ambiente.

Equipo de proteccion para el personal de lucha : No entrar en la zona del fuego sin un equipo de proteccién adecuado, incluida la proteccion

contra incendios respiratoria.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Medidas generales : Evitar respirar el polvo.

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

Medidas de emergencia : Evitar el contacto con la piel y los ojos. Evitar respirar el polvo.

6.1.2. Para el personal de los servicios de emergencia

Equipo protector : Equipar al personal de limpieza con la proteccién adecuada. Evitar respirar el polvo.

Medidas de emergencia : Ventilar la zona.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Evitar que el material entre en las alcantarillas y en las aguas publicas. Informar a las autoridades si el material entra en las alcantarillas o en las
aguas publicas. Evitar la liberacion al medio ambiente.

6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza
Métodos para la limpieza . Recoger mecanicamente con una escoba. Recoger el material vertido.
6.4. Referencia a otras secciones

Véase la seccion 8: Controles de exposicion y proteccion individual. Para la eliminacion de los residuos véase la seccion 13: Consideraciones
relativas a la eliminacion.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7A1. Precauciones para una manipulacion segura
Precauciones para una manipulacién segura : Asegurar una ventilacion adecuada en la zona de procesamiento. Evitar respirar el polvo.
Medidas de higiene . Lavarse bien las manos después de la manipulacién. Las prendas de trabajo contaminadas no

podran sacarse del lugar de trabajo. Lavar la ropa contaminada antes de reutilizarla. Manipular
de acuerdo con las buenas practicas de higiene industrial y de seguridad.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Medidas técnicas . Deben seguirse los procedimientos adecuados de puesta a tierra para evitar la electricidad
estatica. Conectar a tierra/enlace equipotencial del recipiente y del equipo de recepcion.
Utilizar un material eléctrico, de iluminacion, de ventilacién antideflagrante.

Condiciones de almacenamiento : Conservar solo en el envase original en un lugar fresco y bien ventilado, lejos de: materiales
incompatibles. Mantener en un lugar ignifugo. Mantener el envase bien cerrado.

Materiales incompatibles . Agentes oxidantes. Acidos. Bases.

7.3. Usos especificos finales

Ver la seccion 1

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccién individual
8.1. Parametros de control

2,6-di-terc-butil-4-metilfenol (128-37-0)
Austria MAK (mg/m?3) 10 mg/m?
Bélgica Valor limite (mg/m?3) 10 mg/m?
28 agosto 2017 ES (espafiol) 3/9




Cemento para implantes Retrieve

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

2,6-di-terc-butil-4-metilfenol (128-37-0)

Bulgaria OEL TWA (mg/m?3) 10 mg/m?

Bulgaria OEL STEL (mg/m?) 50 mg/m?

Croacia GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?) 10 mg/m?

Dinamarca Greenseveerdie (langvarig) (mg/m?) 10 mg/m?

Finlandia HTP-arvo (8h) (mg/m?) 10 mg/m?

Finlandia HTP-arvo (15 min) 20 mg/m?

Francia Nombre local 2,6-Di-tert-butyl-p-crésol

Francia VME (mg/m3) 10 mg/m?

Francia Note (FR) Valeurs recommandées/admises

Grecia OEL TWA (mg/m?3) 10 mg/m?

Irlanda OEL (8 horas ref.) (mg/m?) 10 mg/m?

Paises Bajos Grenswaarde TGG 8H (mg/m?) 10 mg/m?

Portugal OEL TWA (mg/m?3) 2 mg/m? (fraccion inhalable, aerosol y vapor)

Eslovenia OEL TWA (mg/m?) 10 mg/m? (fraccion inhalable)

Reino Unido Nombre local 2,6-Di-tert-butyl-p-cresol

Reino Unido WEL TWA (mg/m?) 10 mg/m?

Reino Unido WEL STEL (mg/m?) 30 mg/m?3 (calculado)

Suiza MAK (mg/m?3) 10 mg/m? (polvo inhalable)

Peroxido de benzoilo (94-36-0)

Austria MAK (mg/m?) 5 mg/m? (fraccion inhalable)

Austria MAK Valor para periodos de corta duracién (mg/m?3) 10 mg/m? (fraccion inhalable)

Bélgica Valor limite (mg/m?3) 5 mg/m?

Croacia GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?) 5 mg/m?

Republica Checa Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m?) 5 mg/m?

Dinamarca Greenseveerdie (langvarig) (mg/m?3) 5 mg/m?

Estonia OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Finlandia HTP-arvo (8h) (mg/m?) 5 mg/m?

Finlandia HTP-arvo (15 min) 10 mg/m?

Francia VME (mg/m?) 5 mg/m?

Alemania TRGS 900 Valor limite de exposicion profesional 5 mg/m? (fraccion inhalable)
(mg/m?)

Grecia OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Hungria AK-érték 5 mg/m?

Hungria CK-érték 5 mg/m?

Irlanda OEL (8 horas ref.) (mg/m?) 5 mg/m?

Irlanda OEL (15 min ref.) (mg/m3) 15 mg/m? (calculado)

Polonia NDS (mg/m?) 5 mg/m?

Polonia NDSCh (mg/m?) 10 mg/m?

Portugal OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Eslovaquia NPHYV (priemernd) (mg/m?) 5 mg/m?

Eslovaquia NPHYV (Hrani¢na) (mg/m?) 5 mg/m?

Eslovenia OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m? (fraccion inhalable)

Eslovenia OEL STEL (mg/m?) 5 mg/m? (fraccion inhalable)

Espafa VLA-ED (mg/m3) 5 mg/m?

Reino Unido WEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Reino Unido WEL STEL (mg/m?) 15 mg/m? (calculado)

Noruega Grenseverdier (AN) (mg/m?) 5 mg/m?

Noruega Grenseverdier (Korttidsverdi) (mg/m3) 10 mg/m? (valor calculado)

Suiza MAK (mg/m?3) 5 mg/m? (polvo inhalable)

Suiza KZGW (mg/m?) 5 mg/m? (polvo inhalable)

Australia TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Metacrilato de 2-hidroxietilo (868-77-9)

Lituania IPRV (mg/m3) 20 mg/m?
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Metacrilato de 2-hidroxietilo (868-77-9)

Noruega Grenseverdier (AN) (mg/m?) 11 mg/m?®

Noruega Grenseverdier (AN) (ppm) 2 ppm

Noruega Grenseverdier (Korttidsverdi) (mg/m3) 16,5 mg/m? (valor calculado)
Noruega Grenseverdier (Korttidsverdi) (ppm) 4 ppm (valor calculado)

N,N,4-Trimetil-bencenamina- (99-97-8)
Republica Checa Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m?) 5 mg/m?

8.2. Controles de la exposicion

Controles técnicos apropiados:

Disponer de una ventilaciéon adecuada. Debe haber disponible un lavaojos de emergencia y duchas de seguridad en la proximidad inmediata de

cualquier posible exposicion.

Proteccion de las manos:

Guantes protectores impermeables. (conformes a la norma europea EN 374 o equivalente)

Proteccion de los ojos:

Gafas protectoras quimicas o gafas de seguridad. (conformes a la norma europea EN 166 o equivalente)

Proteccion de la piel y del cuerpo:

Llevar prendas de protecciéon adecuada

Proteccion respiratoria:

Si durante el uso se va a producir exposicion por inhalacién se recomienda usar proteccion respiratoria

Otra informacion:

No comer, beber ni fumar durante el uso.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
Estado fisico : Solido

Color Incoloro.

Olor : Caracteristico

Umbral de olor : No hay datos disponibles
pH : No hay datos disponibles

Velocidad de evaporacion relativa (acetato de

butilo =1)

Punto de fusién

Punto de congelacion

Punto de ebullicion

Punto de ignicién

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. Informacion adicional

Ninguna informacion adicional disponible

: 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
: Noinflamable.

: 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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SECCION 10: Estabilidad y reactividad
10.1. Reactividad
Estable en condiciones normales de uso.

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
Temperaturas extremadamente altas o bajas.

10.5. Materiales incompatibles
Acidos. Agentes comburentes. Bases.

10.6. Productos de descomposicién peligrosos
La combustién produce humos irritantes.

SECCION 11: Informacién toxicolégica

11.1. Informacion sobre los efectos toxicolégicos
Toxicidad aguda (oral) : No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de clasificacion)
Toxicidad aguda (dérmica) : No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de clasificacion)
Toxicidad aguda (inhalacion) . No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de clasificacion)
2,6-di-terc-butil-4-metilfenol (128-37-0)
LD50 oral 650 mg/kg (ratén)
LD50 piel rata > 2000 mg/kg

Peroxido de benzoilo (94-36-0)
LD50 oral rata

7710 mg/kg

Trietilenglicol dimetacrilato (109-16-0)
LD50 oral rata

2-hidroxi-4-metoxibenzofenona (131-57-7)

10837 mg/kg

LD50 oral rata > 12,8 g/kg

LD50 piel conejo > 16 g/kg

Metacrilato de 2-hidroxietilo (868-77-9)

LD50 oral rata 5050 mg/kg

LD50 piel conejo > 3000 mg/kg

N,N,4-Trimetil-bencenamina- (99-97-8)

LD50 oral rata 1650 mg/kg

LD50 piel conejo > 2000 mg/kg

LC50 inhalacién rata (mg/l) 1400 mg/m? (tiempo de exposicion: 4 h)
Corrosion/irritacion cutanea : Provoca irritacion cutanea.
Lesién/irritacion oculares graves : Provoca irritacion ocular grave.
Sensibilidad respiratoria o cutanea : Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Mutagenicidad en células germinales : No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de clasificacion)
Poder cancerigeno . No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de clasificacion)
Toxicidad reproductiva . No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de clasificacion)
Exposicion unica STOT : No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de clasificacion)
Exposicion repetida STOT . No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de clasificacion)
Peligro por aspiracion : No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de clasificacion)

SECCION 12: Informacién ecolégica

12.1. Toxicidad

Ecologia - agua . Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
Toxicidad acuatica aguda . No clasificada
Toxicidad acuatica crénica - Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
2,6-di-terc-butil-4-metilfenol (128-37-0)
EC50 72h algas (1) 6 mg/l (especies: Pseudokirchneriella subcapitata)
EC50 72h algas (2) > 0,42 mg/l (especies: Desmodesmus subspicatus)
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Metacrilato de 2-hidroxietilo (868-77-9)

LC50 pez 1 213 - 242 mgl/l (tiempo de exposicion: 96 h - especies: Pimephales promelas [flujo])
LC50 pez 2 227 mg/l (tiempo de exposicion: 96 h - especies: Pimephales promelas)
N,N,4-Trimetil-bencenamina- (99-97-8)

LC50 pez 1 | 42 - 50,5 mg/l (tiempo de exposicion: 96 h - especies: Pimephales promelas [flujo])

12.2. Persistencia y degradabilidad

Cemento para implantes Retrieve
Persistencia y degradabilidad | Puede causar efectos adversos duraderos en el medio ambiente.

12.3. Potencial bioacumulativo

Cemento para implantes Retrieve
Potencial bioacumulativo | No establecida.

12.4. Movilidad en el suelo
Ninguna informacién adicional disponible

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

12.6. Otros efectos adversos
Informacién adicional . Evitar la liberacion al medio ambiente

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Recomendaciones para la eliminacion del : Eliminar los contenidos/contenedores de acuerdo con la regulacion local, nacional e
producto/embalaje internacional vigente.

Ecologia - materiales de desecho : Evitar la liberacién al medio ambiente.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

De conformidad con ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

‘ ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. Nuamero 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 informacién 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
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Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), modificado por el reglamento (EU) 2015/830

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

15.1.2. Reglamentos nacionales

Alemania

VwVwS referencia del anexo . Nivel de riesgo para el agua (WGK) 3, riesgo grave para el agua (clasificacion conforme a
VwVwS, anexo 4)

12.° Reglamento de aplicacion de la Ley federal : No esta sujeto al 12.° BImSchV (Reglamento sobre incidentes peligrosos)

de control de emisiones - 12.BImSchV

Paises Bajos

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen : Ninguno de los componentes aparecen en la lista

SZW-lijst van mutagene stoffen - Ninguno de los componentes aparecen en la lista

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Ninguno de los componentes aparecen en la lista

giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Ninguno de los componentes aparecen en la lista

giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Ninguno de los componentes aparecen en la lista

giftige stoffen — Ontwikkeling

Dinamarca

Recomendaciones de la regulacion danesa . El uso del producto no esta permitido a las personas menores de 18 afios

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

No se ha llevado a cabo la evaluacién de la seguridad quimica

SECCION 16: Informacién adicional

Fuentes de los datos : Conforme al Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), modificado por el reglamento (EU)
2015/830
Informacién adicional : Ninguna.
Texto completo de las frases H y EUH:
Tox. aguda 3 (Piel) Toxicidad aguda (dérmica), categoria 3
Tox. aguda 3 (Inhalacion) Toxicidad aguda (inhal.), categoria 3
Tox. aguda 3 (Oral) Toxicidad aguda (oral), categoria 3
Tox. aguda 4 (Oral) Toxicidad aguda (oral), categoria 4
Acuatica aguda 1 Nocivo para los organismos acuaticos — Riesgo agudo, categoria 1
Acuatica crénica 1 Nocivo para los organismos acuaticos — Riesgo crénico, categoria 1
Acudtica crénica 3 Nocivo para los organismos acuaticos — Riesgo cronico, categoria 3
Irrit. ocular 2 Lesion/irritacion oculares graves, categoria 2
Préx. org. B Peroxidos organicos, tipo B
Irrit. cutanea 2 Corrosion/irritacion cutanea, categoria 2
Sens. cutanea 1 Sensibilidad cutanea, categoria 1
Sens. cutanea 1B Sensibilidad cutanea, categoria 1B
STOT RE 2 Toxicidad especifica para los érganos diana — exposicién repetida, categoria 2
STOT SE 3 Toxicidad especifica para los érganos diana — exposicién Unica, categoria 3, irritacién vias respiratorias
H241 Peligro de incendio o explosion en caso de calentamiento
H301 Toéxico en caso de ingestion
H302 Nocivo en caso de ingestion
H311 Toéxico en contacto con la piel
H315 Provoca irritacién cutéanea
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel
H319 Provoca irritacion ocular grave
H331 Téxico en caso de inhalacién
H335 Puede irritar las vias respiratorias
H373 Puede provocar danos en los érganos ras exposiciones prolongadas o repetidas
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H400 Muy téxico para los organismos acuaticos
H410 Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos
H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos

Clasificacion y procedimiento utilizados para determinar la clasificacion de las mezclas de conformidad con el Reglamento (CE) 1272/2008 [CLP]:

Irrit. cutanea 2 H315 Método de calculo
Irrit. ocular 2 H319 Método de calculo
Sens. cutanea 1 H317 Método de calculo
Acudtica crénica 3 H412 Método de calculo

SDS EU (REACH Anexo II)

Esta informacién 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
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Pn ' kel I Kayttoturvallisuustiedote
.

asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH-asetus) ja sen muutoksen, asetuksen (EU) 2015/830, mukaan
Laadittu: 28. elokuuta 2017 Versio: 1.0

KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1. Tuotetunniste

Tuotemuoto . Seos

Kauppanimi . Retrieve DC -implanttisementti

Tuotekoodi . 8251, useita

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

1.21. Merkitykselliset tunnistetut kaytot

Teollinen/ammattikayttd : Vain ammattikayttoon

Aineen / seoksen kayttd . Pitkaaikaisen valiaikaisen hammasimplantin sementti
1.2.2. Kaytot, joita ei suositella

Ei lisatietoja saatavilla

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
Hatanumero : INFOTRAC 1-352-323-3500 (kansainvalinen)

KOHTA 2: Vaaran yksilointi

21. Aineen tai seoksen luokitus

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP-asetus) mukainen luokitus
Ihosy6pyma/-arsytys, kategoria 2 H315
Vakava silmavamma / silma-arsytys, kategoria 2 H319
Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion, kategoria 1 H317
Haitallista vesielitille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia, kategoria 3 H412

H-lausekkeiden teksti kokonaisuudessaan: ks. kohta 16.

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

Varoitusmerkit (CLP)
GHS07
Huomiosana (CLP) : Varoitus
Vaaralliset aineosat . Dibentsoyyliperoksidi; trietyleeniglykolidimetakrylaatti; 2-hydroksietyylimetakrylaatti
Vaaralausekkeet (CLP) : H315 - Arsyttaa ihoa

H317 - Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion

H319 - Arsyttida voimakkaasti silmié

H412 - Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia
Turvalausekkeet (CLP) : P261 - Valta polyn hengittamista

P264 - Pese kadet huolellisesti kasittelyn jalkeen
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P272 - Saastuneita tyOvaatteita ei saa vieda tyOpaikalta

P273 - Valtettava paastamistd ymparistoon

P280 - Kayta suojakasineitd, kasvonsuojainta, silmiensuojainta
P302+P352 - JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedella

23. Muut vaarat
Ei lisatietoja saatavilla

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

3.1. Aineet
Ei sovellettavissa

3.2. Seokset
Nimi Tuotetunniste % Asetuksen (EY) N:o
1272/2008 (CLP-asetus)
mukainen luokitus
Trietyleeniglykolidimetakrylaatti (CAS-nro) 109-16-0 0-15 Skin Sens. 1B, H317
(EY-nro) 203-652-6
(REACH-nro) ei saatavilla
2-propeenihappo, 2-metyyli-, 1,12-dodekaanidiyyliesteri (CAS-nro) 72829-09-5 4-10 Skin Irrit. 2, H315
(EY-nro) 276-900-4 Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
2-hydroksietyylimetakrylaatti (CAS-nro) 868-77-9 1-5 Skin Irrit. 2, H315
(EY-nro) 212-782-2 Eye Irrit. 2, H319
(EY-indeksinro) 607-124-00-X Skin Sens. 1, H317
Dibentsoyyliperoksidi (CAS-nro) 94-36-0 <2 Org. Perox. B, H241
(EY-nro) 202-327-6 Eye Irrit. 2, H319
(EY-indeksinro) 617-008-00-0 Skin Sens. 1, H317
Etanoli, 2,2'-[(4-metyylifenyyli)imino]bis- (CAS-nro) 3077-12-1 <2 Acute Tox. 4 (Oral), H302
(EY-nro) 221-359-1 Skin Irrit. 2, H315
Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
Aquatic Chronic 3, H412
Bentseeniamiini, N,N,4-trimetyyli- (CAS-nro) 99-97-8 <2 Acute Tox. 3 (Oral), H301
(EY-nro) 202-805-4 Acute Tox. 3 (Dermal), H311
(EY-indeksinro) 612-056-00-9 Acute Tox. 3 (Inhalation), H3313
STOT RE 2, H373
Aquatic Chronic 3, H412
2,6-Di-tert-butyyli-4-metyylifenoli (CAS-nro) 128-37-0 <1 Aquatic Chronic 1, H410
(EY-nro) 204-881-4
(REACH-nro) ei saatavilla
2-hydroksi-4-metoksibentso-fenoni (CAS-nro) 131-57-7 <0,5 Skin Irrit. 2, H315
(EY-nro) 205-031-5 Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410

H-lausekkeiden teksti kokonaisuudessaan: ks. kohta 16.

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

41. Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Yleiset ensiaputoimenpiteet . Ala koskaan anna mitaan suun kautta tajuttomalle henkilélle. Jos olet huonovointinen, hakeudu

laakariin (ndyta myyntipaallysmerkinta, mikali mahdollista).
Siirra altistunut henkild raittiiseen ilmaan ja pida levossa asennossa, jossa hengittaminen on
helppoa. Soita MYRKYTYSKESKUKSEEN tai l1adkarille, jos olet huonovointinen.

Huuhdo valittdmasti runsaalla vedella (vahintdan 15 minuutin ajan). Pese runsaalla saippualla
ja vedella. Pese saastuneet vaatteet ennen uudelleenkayttéa. Jos ihodrsytysta ilmenee:
Hakeudu laakariin / soita laakarille.

Ensiaputoimenpiteet hengittdmisen jalkeen

Ensiaputoimenpiteet ihokosketuksen jalkeen

Ensiaputoimenpiteet silmakosketuksen jalkeen : Huuhdo valittdmasti runsaalla vedelld 15 minuutin ajan. Poista mahdolliset piilolinssit, jos sen
voi tehda helposti. Jatka huuhtomista. Jos silma-arsytys jatkuu: Hakeudu laékariin / soita
laakarille.

Ensiaputoimenpiteet nielemisen jalkeen Huuhtele suu. El saa oksennuttaa. Hakeudu laakariin / soita lagkarille, jos olet huonovointinen.

4.2. Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittomat etta viivastyneet
Oireet/vaikutukset ihokosketuksen jalkeen . Arsyttda ihoa. Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
Oireet/vaikutukset silmakosketuksen jalkeen . Arsyttéda voimakkaasti silmia.

Oireet/vaikutukset nielemisen jalkeen Saattaa olla haitallista nieltyna.
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4.3. Mahdollisesti tarvittavaa valitonta ladketieteellistd apua ja erityishoitoa koskevat ohjeet
Oireidenmukainen hoito.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1. Sammutusaineet

Soveltuvat sammutusaineet . Kayta ymparistoon sopivia sammutusmenetelmia.

Soveltumattomat sammutusaineet . Ala kayta voimakasta vesisuihkua.

5.2. Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

Palovaara . Vahainen palovaara. Palamisessa saattaa muodostua arsyttavia savuja.

Rajahdysvaara : Tuote ei ole rajahtavaa.

Reaktiivisuus tulipalossa : Stabiili normaaleissa olosuhteissa.

5.3. Palontorjuntaa koskevat ohjeet

Palontorjuntaohjeet : Kayta vesisuihkua tai sumua altistuneiden astioiden jaadhdyttamiseen. Ole varovainen
kemiallista tulipaloa sammutettaessa. Estd sammutusveden paasy ymparistoon.

Suojavarustus tulipalossa . Ala mene palopaikalle iiman kunnollisia suojavarusteita, kuten hengityssuojainta.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1. Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hatitilanteessa

Yleiset toimenpiteet : Valta polyn hengittamista.

6.1.1. Muu kuin pelastushenkilokunta

Menettelyt hatatilanteissa : Valta aineen joutumista iholle ja silmiin. Valta pdlyn hengittamista.

6.1.2. Pelastushenkilokunta

Henkildnsuojaimet : Siivoushenkildkunnalle on annettava asianmukainen suojavarustus. Valta pdlyn hengittamista.
Menettelyt hatatilanteissa : Tuuleta alue.
6.2. Ympaéristoon kohdistuvat varotoimet

Esta paasy viemariin ja vesistdon. limoita viranomaisille, jos materiaalia paasee viemariin tai vesistéon. Valtettava vapautumista ymparistoéon.

6.3. Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmit ja -vélineet
Puhdistusmenetelméat . Kerattava mekaanisesti talteen lakaisemalla harjalla. Keraa laikkynyt aine.
6.4. Viittaukset muihin kohtiin

Katso kohta 8. Altistumisen ehkdiseminen ja henkilénsuojaimet. Jddmien havittdminen, katso kohta 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakdkohdat.

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

7A1. Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet
Turvallisen kasittelyn edellyttdamat toimenpiteet : Huolehdi hyvéasta iimanvaihdosta prosessointialueella. Valta pélyn hengittdmista.
Hygieniatoimenpiteet . Pese kadet perusteellisesti kasittelyn jalkeen. Saastuneita tydvaatteita ei saa vieda tydpaikalta.

Pese saastuneet vaatteet ennen uudelleenkayttda. Kasittele hyvien teollisuuden hygienia- ja
turvallisuuskaytantdjen mukaisesti.

7.2. Turvallisen varastoinnin edellyttimét olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet

Tekniset toimenpiteet : Staattinen sahko on torjuttava asianmukaisella maadoituksella. S&ilid ja vastaanottolaitteet on
maadoitettavalliitettava. Kaytettava rajahdyssuojattuja sahkolaitteita, valo- ja tuuletuslaitteita.

Sailytysolosuhteet 1 Sailytettava alkuperaisessa astiassa viiledssa, hyvin tuuletetussa paikassa, poissa

yhteensopimattomien materiaalien laheisyydesta. Sailytettava tulenkestavassa paikassa. Pida
sailio tiukasti suljettuna.

Yhteensopimattomat materiaalit . Hapettavat aineet. Hapot. Emakset.

7.3. Erityinen loppukaytot
Katso kohta 1

KOHTA 8: Altistumisen ehkdiseminen ja henkilonsuojaimet

8.1. Valvontaa koskevat muuttujat

2,6-Di-tert-butyyli-4-metyylifenoli (128-37-0)

Itévalta MAK (mg/m?3) 10 mg/m?
Belgia Raja-arvo (mg/m?) 10 mg/m?
Bulgaria OEL TWA (mg/m?3) 10 mg/m?
Bulgaria OEL STEL (mg/m3) 50 mg/m?
Kroatia GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?) 10 mg/m?
Tanska Greenseveerdie (langvarig) (mg/m?) 10 mg/m?
Suomi HTP-arvo (8h) (mg/m?) 10 mg/m?
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2,6-Di-tert-butyyli-4-metyylifenoli (128-37-0)

Suomi HTP-arvo (15 min) 20 mg/m?

Ranska Paikallinen nimi 2,6-Di-tert-butyl-p-crésol

Ranska VME (mg/m3) 10 mg/m?

Ranska Note (FR) Valeurs recommandées/admises

Kreikka OEL TWA (mg/m?3) 10 mg/m?

Irlanti OEL (8 tunnin ref.) (mg/m?) 10 mg/m?

Alankomaat Grenswaarde TGG 8H (mg/m?) 10 mg/m?

Portugali OEL TWA (mg/m?3) 2 mg/m? (hengittyva jae, aerosoli ja hdyry)

Slovenia OEL TWA (mg/m?) 10 mg/m? (hengittyva jae)

Yhdistynyt kuningaskunta Paikallinen nimi 2,6-Di-tert-butyl-p-cresol

Yhdistynyt kuningaskunta WEL TWA (mg/m?) 10 mg/m?

Yhdistynyt kuningaskunta WEL STEL (mg/m?) 30 mg/m? (laskettu)

Sveitsi MAK (mg/m?3) 10 mg/m? (hengittyva poly)

Dibentsoyyliperoksidi (94-36-0)

Itévalta MAK (mg/m?3) 5 mg/m? (hengittyva jae)

Itévalta MAK lyhytaikainen arvo (mg/m?) 10 mg/m? (hengittyva jae)

Belgia Raja-arvo (mg/m?) 5 mg/m?

Kroatia GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?) 5 mg/m?

TSekki Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m?) 5 mg/m?

Tanska Greenseveerdie (langvarig) (mg/m?) 5 mg/m?

Viro OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Suomi HTP-arvo (8h) (mg/m?) 5 mg/m?

Suomi HTP-arvo (15 min) 10 mg/m?

Ranska VME (mg/m3) 5 mg/m?

Saksa TRGS 900 TyOperaisen altistumisen raja-arvot 5 mg/m? (hengittyva jae)
(mg/m?)

Kreikka OEL TWA (mg/m?3) 5 mg/m?

Unkari AK-érték 5 mg/m?

Unkari CK-érték 5 mg/m?

Irlanti OEL (8 tunnin ref.) (mg/m?) 5 mg/m?

Irlanti OEL (15 min. ref.) (mg/m3) 15 mg/m? (laskettu)

Puola NDS (mg/m?) 5 mg/m?

Puola NDSCh (mg/m?) 10 mg/m?

Portugali OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Slovakia NPHYV (priemernd) (mg/m?) 5 mg/m?

Slovakia NPHYV (Hrani¢na) (mg/m?) 5 mg/m?

Slovenia OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m? (hengittyva jae)

Slovenia OEL STEL (mg/m?) 5 mg/m? (hengittyva jae)

Espanja VLA-ED (mg/m3) 5 mg/m?

Yhdistynyt kuningaskunta WEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Yhdistynyt kuningaskunta WEL STEL (mg/m?) 15 mg/m? (laskettu)

Norja Grenseverdier (AN) (mg/m?) 5 mg/m?

Norja Grenseverdier (Korttidsverdi) (mg/m3) 10 mg/m? (laskettu arvo)

Sveitsi MAK (mg/m?3) 5 mg/m? (hengittyva poly)

Sveitsi KZGW (mg/m?3) 5 mg/m? (hengittyva poly)

Australia TWA (mg/m?) 5 mg/m?

2-hydroksietyylimetakrylaatti (868-77-9)

Liettua IPRV (mg/m3) 20 mg/m?

Norja Grenseverdier (AN) (mg/m?) 11 mg/m?

Norja Grenseverdier (AN) (ppm) 2 ppm

Norja Grenseverdier (Korttidsverdi) (mg/m3) 16,5 mg/m? (laskettu arvo)

Norja Grenseverdier (Korttidsverdi) (ppm) 4 ppm (laskettu arvo)
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Bentseeniamiini, N,N,4-trimetyyli- (99-97-8)

TSekki ‘ Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m?) 5 mg/m?

8.2. Altistumisen ehkaiseminen

Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet:

Huolehdi riittavasta tuuletuksesta. Varmistettava, etta silmahuuhteluasemat ja hatasuihkut sijaitsevat tyopisteen valittdomassa laheisyydessa.

Késien suojaus:
Lapaisemattdmat suojakasineet. (EN 374 -standardin tai muun vastaavan standardin mukaisesti)
Silmien suojaus:

Kemikaaleja kestavat suojalasit tai muut suojasilmalasit. (EN 166 -standardin tai muun vastaavan standardin mukaisesti)

lhon ja kehon suojaus:
Kayta sopivaa suojavaatetusta

Hengityksensuojaus:

Jos altistuminen hengittdmalla on mahdollista kaytén aikana, suositellaan hengityksensuojainten kayttda.

Lisatiedot:

Ala syd, juo tai tupakoi kaytdn aikana.

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1. Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot
Fysikaalinen olomuoto : Kiintea

Vari : Variton.

Haju : Ominainen

Hajukynnys . Tietoja ei saatavana

pH . Tietoja ei saatavana

Suhteellinen haihtumisnopeus (butyyliasetaatti =

1)

Sulamispiste

Jaatymispiste

Kiehumispiste

Leimahduspiste
Itsesyttymislampdétila
Hajoamislampdtila

Syttyvyys (kiinteat aineet, kaasut)
Hoyrynpaine

Suhteellinen héyryntiheys 20 °C:ssa
Suhteellinen tiheys

Liukoisuus

Log Pow

Viskositeetti, kinemaattinen
Viskositeetti, dynaaminen

. Tietoja ei saatavana

. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
: Syttymaton.

. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
: Tietoja ei saatavana
: Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana

Rajahtavyys . Tietoja ei saatavana
Hapettavuus . Tietoja ei saatavana
Rajahdysrajat . Tietoja ei saatavana
9.2. Muut tiedot

Ei lisatietoja saatavilla

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus
10.1. Reaktiivisuus
Stabiili normaaleissa kayttdolosuhteissa.

10.2. Kemiallinen stabiilisuus
Stabiili normaaleissa olosuhteissa.

10.3. Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus
Vaarallista polymeroitumista ei tapahdu.
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10.4. Viltettavat olosuhteet
Erittain korkeat tai matalat Iampétilat.

10.5. Yhteensopimattomat materiaalit
Hapot. Hapettavat aineet. Emakset.

10.6. Vaaralliset hajoamistuotteet

Palamisessa saattaa muodostua arsyttavia savuja.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvit tiedot
11.1.
Valitén myrkyllisyys (suun kautta)

Tiedot myrkyllisista vaikutuksista

Valitén myrkyllisyys (ihon kautta)
Valitén myrkyllisyys (hengitettyna)

Ei luokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
Ei luokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
Ei luokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)

2,6-Di-tert-butyyli-4-metyylifenoli (128-37-0)

LD50 suun kautta

650 mg/kg (hiiri)

LD50 ihon kautta, rotta

> 2000 mg/kg

Dibentsoyyliperoksidi (94-36-0)

LD50 suun kautta, rotta

7710 mg/kg

Trietyleeniglykolidimetakrylaatti (109-16-0)

LD50 suun kautta, rotta

10837 mg/kg

2-hydroksi-4-metoksibentso-fenoni (131-57-7)

LD50 suun kautta, rotta > 12,8 g/kg
LD50 ihon kautta, kani > 16 g/kg
2-hydroksietyylimetakrylaatti (868-77-9)

LD50 suun kautta, rotta 5050 mg/kg

LD50 ihon kautta, kani

> 3000 mg/kg

Bentseeniamiini, N,N,4-trimetyyli- (99-97-8)

LD50 suun kautta, rotta

1650 mg/kg

LD50 ihon kautta, kani

> 2000 mg/kg

LC50 hengitettyna, rotta (mg/l)

1400 mg/m? (altistumisaika: 4 h)

lhosyOpyma/-arsytys

Vakava silmavamma / silma-arsytys
Hengitysteiden tai ihon herkistyminen
Sukusolujen periman vaurioittavuus

Syo6paa aiheuttavat vaikutukset
Lisdantymiseen liittyva myrkyllisyys
Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen

Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva
altistuminen

Aspiraatiovaara

. Arsyttéa ihoa.
. Arsyttéda voimakkaasti silmia.
: Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

Ei luokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty
Ei luokiteltu
Ei luokiteltu
Ei luokiteltu
Ei luokiteltu

kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty

)
)
kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)

)

—~ o~ o~ o~

kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty

Ei luokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle
12.1.
Ekologia - vesi

Valitdn myrkyllisyys vesielidille

Myrkyllisyys

Krooninen myrkyllisyys vesielitille

Haitallista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia.
Ei luokiteltu
Haitallista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia.

2,6-Di-tert-butyyli-4-metyylifenoli (128-37-0)

EC50 72 h levat (1)

6 mg/l (laji: Pseudokirchneriella subcapitata)

EC50 72 h levat (2)

> 0,42 mg/l (laji: Desmodesmus subspicatus)

2-hydroksietyylimetakrylaatti (868-77-9)

LC50 kala 1

213-242 mgl/l (altistumisaika: 96 h - laji: Pimephales promelas [lapivirtaus])

LC50 kala 2

227 mg/l (altistumisaika: 96 h - laji: Pimephales promelas)

Bentseeniamiini, N,N,4-trimetyyli- (99-97-8)

LC50 kala 1

| 42-50,5 mg/I (altistumisaika: 96 h - laji: Pimephales promelas [lapivirtaus])
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12.2. Pysyvyys ja hajoavuus

Retrieve-implanttisementti
Pysyvyys ja hajoavuus | Saattaa aiheuttaa haitallisia pitkaaikaisia vaikutuksia ymparistossa.

12.3. Biokertyvyys

Retrieve-implanttisementti
Biokertyvyys | Ei madritetty.

12.4. Liikkuvuus maaperassa
Ei lisatietoja saatavilla

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

12.6. Muut haitalliset vaikutukset
Lisatietoja . Valtettdva vapautumista ymparistéon

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat ndkokohdat

13.1. Jatteiden kasittelymenetelmat

Tuotteen / pakkauksen havittdminen : Havita sisaltd / astia sovellettavien paikallisten, kansallisten ja kansainvalisten maaraysten
mukaisesti.

Ekologia - jatemateriaalit : Valtettdva vapautumista ymparistdon.

KOHTA 14: Kuljetustiedot

ADR:n/RID:n/IMDG:n / IATA:n / ADN:n mukaisesti

‘ 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 saadelty | Ei saadelty | Ei saadelty | Ei saadelty
14.4. Pakkausryhma
Ei saadelty | Ei saadelty | Ei saadelty | Ei saadelty | Ei saadelty
14.5. Ympdristovaarat
Ei saadelty | Ei saadelty | Ei saadelty | Ei saadelty | Ei saadelty

Taydentavia tietoja ei saatavilla

14.6. Erityiset varotoimet kayttajalle

- Maakuljetus
Ei sdadelty

- Merikuljetus
Ei sdadelty

- limakuljetus
Ei sdadelty

- Sisévesikuljetus
Ei sdadelty

- Rautatiekuljetus
Ei sdadelty

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

KOHTA 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

15.1. Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ymparistosaannokset tai -lainsaadanto

15.1.1. EU-maéaraykset

Ei sisélla REACH-asetuksen XVII litteen mukaisesti rajattuja tuotteita
Ei sisalla REACH-ehdokasaineita
Ei sisélla REACH-liitteessa XIV luetteloituja aineita
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15.1.2. Kansalliset maaraykset

Saksa
VwVwS-liitereferenssi

Saksan liittovaltion paastovalvontaa koskevan

. Vesivaaraluokitus (WGK) 3, vakava vaara vesistdille (luokittelu VwVwS-lain liitteen 4 mukaan)
Ei kuulu 12. BImSchV (paastéilta suojelemista koskeva asetus) asetuksen piiriin

lain toimeenpanoa koskeva 12. sdados - 12.

BlmSchV

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

Tanska

Tanskan saantéjen mukaiset suositukset

15.2.

: Mitdan aineosia ei ole listattu.
: Mitdan aineosia ei ole listattu.
: Mitéan aineosia ei ole listattu.

: Mitdan aineosia ei ole listattu.

: Mitdan aineosia ei ole listattu.

. Alle 18-vuotiaat nuoret eivat saa kayttaa tuotetta.

Kemikaaliturvallisuusarviointi

Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole suoritettu.

KOHTA 16: Muut tiedot

Ydintietojen lahteet:

Muut tiedot

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

Ei ole.

H-lausekkeiden teksti kokonaisuudessaan:

Acute Tox. 3 (Dermal) Valitén myrkyllisyys (ihon kautta), kategoria 3
Acute Tox. 3 (Inhalation) Valitén myrkyllisyys (hengitettyna), kategoria 3
Acute Tox. 3 (Oral) Valitén myrkyllisyys (suun kautta), kategoria 3
Acute Tox. 4 (Oral) Valitén myrkyllisyys (suun kautta), kategoria 4
Aquatic Acute 1 Haitallista vesielidille, valitdn vaara, kategoria 1
Aquatic Chronic 1 Haitallista vesielitille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia, kategoria 1
Aquatic Chronic 3 Haitallista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia, kategoria 3
Eye Irrit. 2 Vakava silmavamma / silma-arsytys, kategoria 2
Org. Perox. B Orgaaniset peroksidit, tyyppi B
Skin Irrit. 2 Ihosy6pyma/-arsytys, kategoria 2
Skin Sens. 1 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion, kategoria 1
Skin Sens. 1B Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion, kategoria 1B
STOT RE 2 Spesifinen kohde-elin-toksisuus, toistuva altistuminen, kategoria 2
STOT SE 3 Spesifinen kohde-elin-toksisuus, yksittainen altistuminen, kategoria 3, hengitysteiden arsytys
H241 Rajahdys- tai palovaarallinen kuumennettaessa
H301 Myrkyllista nieltyna
H302 Haitallista nieltyna
H311 Myrkyllista joutuessaan iholle
H315 Arsyttaa ihoa
H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion
H319 Arsyttaa voimakkaasti silmia
H331 Myrkyllistd hengitettyna
H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta
H373 Saattaa vahingoittaa elimia pitkdaikaisessa tai toistuvassa altistumisessa
H400 Erittain myrkyllista vesielioille
H410 Erittain myrkyllista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia
H412 Haitallista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia
Luokitus ja menettely, jonka perusteella seokset on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP-asetus) mukaisesti
Skin Irrit. 2 H315 Laskentamenetelma
Eye Irrit. 2 H319 Laskentamenetelma
Skin Sens. 1 H317 Laskentamenetelma
Aquatic Chronic 3 H412 Laskentamenetelma
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Kayttéturvallisuustiedote EU (REACH-liite 11)

Nama tiedot perustuvat tdménhetkisiin tietoihimme ja niiden ainoa tarkoitus on kuvata tuotteen terveyteen ja turvallisuuteen liittyvét seikat sekd ymparistovaatimukset. Niité ei siis voida tulkita
takuuna mistaén erityisesta tuotteen ominaisuudesta.
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Ciment pour implant Retrieve

Pn'kell Fiche de données de sécurité
7l

conformément au reglement (CE) n°1907/2006 (REACH) modifié par le réglement (UE) 2015/830
Date de publication : 28 ao0t 2017 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 : Ciment pour implant Retrieve DC

Code du produit . 8251, divers

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

Spéc. d'usage industriel/professionnel . Réservé a un usage professionnel

Usage de la substance/du mélange : Ciment pour implant dentaire provisoire a long terme
1.2.2. Utilisations déconseillées

Pas d'informations complémentaires disponibles

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 uniquement)
Directa AB

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Suede
1.4. Numéro d’appel d’'urgence
Numeéro d'urgence : INFOTRAC 1-352-323-3500 (International)

RUBRIQUE 2 : Identification des dangers

21. Classification de la substance ou du mélange

Classification selon le réglement (CE) n°1272/2008 [CLP]

Corrosion/irritation cutanée, Catégorie 2 H315
Lésions oculaires graveslirritation oculaire, Catégorie 2 H319
Sensibilisation cutanée, catégorie 1 H317
Toxique pour les organismes aquatiques — toxicité chronique, H412
catégorie 3

Texte complet des mentions de danger H : se reporter a la rubrique 16

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

2.2. Eléments d’étiquetage

Etiquetage selon le réeglement (CE) n°1272/2008 [CLP]
Pictogrammes de danger (CLP) :

GHS07
Mention d’avertissement (CLP) : Attention
Composants dangereux . Peroxyde de dibenzoyle ; diméthacrylate de triéthyleneglycol ; méthacrylate de 2-hydroxyéthyle
Mentions de danger (CLP) : H315 - Provoque une irritation cutanée

H317 - Peut provoquer une allergie cutanée

H319 - Provoque une séveére irritation des yeux

H412 - Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets a long terme
Conseils de prudence (CLP) : P261 - Eviter de respirer les poussiéres

P264 - Se laver les mains soigneusement aprés manipulation
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P272 - Les vétements de travail contaminés ne devraient pas sortir du lieu de travail
P273 - Eviter le rejet dans I'environnement

P280 - Porter des gants de protection, un équipement de protection des yeux, un équipement
de protection du visage

P302+P352 - EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : Laver abondamment & I'eau

2.3. Autres dangers
Pas d'informations complémentaires disponibles

RUBRIQUE 3 : Composition/informations sur les composants

3.1. Substances
Non applicable

3.2 Mélanges
Nom Identificateur de produit % Classification selon le
réglement (CE) n°1272/2008
[CLP]
Diméthacrylate de triéthyléneglycol (n° CAS) 109-16-0 0-15 Skin Sens. 1B, H317
(n° CE) 203-652-6
(N° REACH) non disponible
Acide 2-propénoique, ester 2-méthyl-, 1,12-dodécanediyle (n° CAS) 72829-09-5 4-10 Skin Irrit. 2, H315
(n° CE) 276-900-4 Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
Méthacrylate de 2-hydroxyéthyle (n° CAS) 868-77-9 1-5 Skin Irrit. 2, H315
(n° CE) 212-782-2 Eye Irrit. 2, H319
(n° index CE) 607-124-00-X Skin Sens. 1, H317
Peroxyde de dibenzoyle (n° CAS) 94-36-0 <2 Org. Perox. B, H241
(n° CE) 202-327-6 Eye Irrit. 2, H319
(n° INDEX CE) 617-008-00-0 Skin Sens. 1, H317
Ethanol, 2,2'-[(4-méthylphényl)imino]bis- (n° CAS) 3077-12-1 <2 Acute Tox. 4 (Oral), H302
(n° CE) 221-359-1 Skin Irrit. 2, H315
Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
Aquatic Chronic 3, H412
Benzénamine, N,N,4-triméthyl- (n° CAS) 99-97-8 <2 Acute Tox. 3 (Oral), H301
(n° CE) 202-805-4 Acute Tox. 3 (Dermal), H311
(n° INDEX CE) 612-056-00-9 Acute Tox. 3 (Inhalation), H331
STOT RE 2, H373
Aquatic Chronic 3, H412
2,6-di-tert-butyl-4-méthylphénol (n° CAS) 128-37-0 <1 Aquatic Chronic 1, H410
(n° CE) 204-881-4
(N° REACH) non disponible
2-hydroxy-4-méthoxybenzophénone (n° CAS) 131-57-7 <0,5 Skin Irrit. 2, H315
(n° CE) 205-031-5 Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410

Texte complet des mentions de danger H : se reporter a la rubrique 16

RUBRIQUE 4 : Premiers secours

41. Description des premiers secours

Premiers soins - général : Ne jamais administrer quelque chose par la bouche a une personne inconsciente. En cas de
malaise, consulter un médecin (montrer I'étiquette si possible).

Premiers soins apreés inhalation : Transporter la victime a I'extérieur et la maintenir au repos dans une position ou elle peut
confortablement respirer. Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de
malaise.

Premiers soins aprés contact avec la peau : Rincer immédiatement et abondamment a I'eau (pendant au moins 15 minutes). Laver avec
beaucoup de savon et de I'eau. Laver les vétements contaminés avant réutilisation. En cas
d'irritation cutanée : consulter un médecin.

Premiers soins aprés contact avec les yeux . Rincer immédiatement et abondamment a I'eau pendant 15 minutes. Enlever les lentilles de
contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer. Si
I'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.

Premiers soins aprés ingestion : Rincer la bouche. NE PAS faire vomir. En cas de malaise, consulter un médecin.

4.2. Principaux symptomes et effets, aigus et différés

Symptémes/effets aprés contact avec la peau . Provoque une irritation cutanée. Peut provoquer une allergie cutanée.

Symptémes/effets aprés contact avec les yeux  : Provoque une sévére irritation des yeux.
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Symptémes/effets apres ingestion . Peut étre nocif en cas d'ingestion.

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 : Ne pas utiliser un jet d'eau puissant.

5.2. Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

Danger d’'incendie : Danger d’incendie minime. La combustion peut dégager des fumées irritantes.

Danger d'explosion : Le produit n'est pas explosif.

Réactivité en cas d'incendie : Stable dans des conditions normales.

5.3. Conseils aux pompiers

Instructions de lutte contre l'incendie . Refroidir les conteneurs exposés par pulvérisation ou brouillard d'eau. La prudence est de mise
lors de la lutte contre tout incendie d'origine chimique. Eviter que les eaux usées de lutte contre
I'incendie contaminent I'environnement.

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 dispersion accidentelle

6.1. Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d’urgence

Mesures générales : Eviter de respirer les poussiéres.

6.1.1. Pour les non-secouristes

Procédures d'urgence : Eviter tout contact avec la peau et les yeux. Eviter de respirer les poussiéres.

6.1.2. Pour les secouristes

Equipement de protection : Equiper le personnel de nettoyage d'une protection adaptée. Eviter de respirer les poussiéres.
Procédures d'urgence . Ventiler la zone.

6.2. Précautions pour la protection de I’environnement

Eviter la pénétration dans les égouts et les réseaux d'eau publics. Avertir les autorités si le produit pénétre dans les égouts ou dans les réseaux
d'eau publics. Eviter le rejet dans I'environnement.

6.3. Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage
Méthodes de nettoyage . Nettoyer par balayage mécanique. Ramasser les liquides déversés.
6.4. Référence a d'autres rubriques

Voir RUBRIQUE 8. Contréles de I'exposition/protection individuelle. Pour I'élimination des déchets, voir RUBRIQUE 13 : Considérations relatives a
I’élimination.

RUBRIQUE 7 : Manipulation et stockage

7A1. Précautions a prendre pour une manipulation sans danger

Précautions a prendre pour une manipulation : Assurer une bonne ventilation de la zone de traitement. Eviter de respirer les poussiéres.

sans danger

Mesures d'hygiéne . Se laver les mains soigneusement aprés manipulation. Les vétements de travail contaminés ne

devraient pas sortir du lieu de travail. Laver les vétements contaminés avant réutilisation.
Manipuler conformément aux bonnes pratiques d'hygiéne et de sécurité industrielles.

7.2. Conditions d'un stockage sir, y compris d'éventuelles incompatibilités

Mesures techniques . Des procédures appropriées de mise a la terre doivent étre appliquées pour éviter I'électricité
statique. Mise a la terre/liaison équipotentielle du récipient et du matériel de réception. Utiliser
du matériel électrique/de ventilation/d'éclairage antidéflagrant.

Conditions de stockage : Conserver uniqguement dans le récipient d'origine dans un endroit frais et bien ventilé a I'écart
des : substances incompatibles. Conserver dans un endroit a I'abri du feu. Bien fermer les
conteneurs.

Matieres incompatibles . Agents oxydants. Acides. Bases.

7.3. Utilisation(s) finale(s) particuliére(s)

Voir rubrique 1

RUBRIQUE 8 : Controles de I’exposition/protection individuelle

8.1. Parameétres de contréle

2,6-di-tert-butyl-4-méthylphénol (128-37-0)
Autriche MAK (mg/m?3) 10 mg/m?
Belgique Valeur limite (mg/m?3) 10 mg/m?
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Fiche de données de sécurité

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

2,6-di-tert-butyl-4-méthylphénol (128-37-0)

Bulgarie OEL TWA (mg/m?3) 10 mg/m?

Bulgarie OEL STEL (mg/m?) 50 mg/m?

Croatie GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?) 10 mg/m?

Danemark Greenseveerdie (langvarig) (mg/m?) 10 mg/m?

Finlande HTP-arvo (8h) (mg/m?) 10 mg/m?

Finlande HTP-arvo (15 min) 20 mg/m?

France Nom local 2,6-Di-tert-butyl-p-crésol

France VME (mg/m3) 10 mg/m?

France Note (FR) Valeurs recommandées/admises
Gréce OEL TWA (mg/m?3) 10 mg/m?

Irlande OEL (réf. 8 heures) (mg/m?) 10 mg/m?

Pays-Bas Grenswaarde TGG 8H (mg/m?) 10 mg/m?

Portugal OEL TWA (mg/m?3) 2 mg/m? (fraction inhalable, aérosol et vapeur)
Slovénie OEL TWA (mg/m?) 10 mg/m? (fraction inhalable)

Royaume-Uni

Nom local

2,6-Di-tert-butyl-p-cresol

Royaume-Uni

WEL TWA (mg/m?)

10 mg/m?

Royaume-Uni

WEL STEL (mg/m?®)

30 mg/m?3 (calculé)

Suisse

MAK (mg/m?3)

10 mg/m? (poussiére inhalable)

Peroxyde de dibenzoyle (94-36-0)

Autriche MAK (mg/m?) 5 mg/m? (fraction inhalable)

Autriche MAK Valeur a court terme (mg/m?) 10 mg/m? (fraction inhalable)

Belgique Valeur limite (mg/m?3) 5 mg/m?

Croatie GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?) 5 mg/m?

République tchéque Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m?) 5 mg/m?

Danemark Greenseveerdie (langvarig) (mg/m?3) 5 mg/m?

Estonie OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Finlande HTP-arvo (8h) (mg/m?) 5 mg/m?

Finlande HTP-arvo (15 min) 10 mg/m?

France VME (mg/m?) 5 mg/m?

Allemagne TRGS 900 Limite d'exposition en milieu de travail 5 mg/m? (fraction inhalable)
(mg/m?)

Greéce OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Hongrie AK-érték 5 mg/m?

Hongrie CK-érték 5 mg/m?

Irlande OEL (réf. 8 heures) (mg/m?) 5 mg/m?

Irlande OEL (réf. 15 min) (mg/m3) 15 mg/m? (calculé)

Pologne NDS (mg/m?) 5 mg/m?

Pologne NDSCh (mg/m?) 10 mg/m?

Portugal OEL TWA (mg/m?3) 5 mg/m?

Slovaquie NPHYV (priemernd) (mg/m?) 5 mg/m?

Slovaquie NPHYV (Hrani¢na) (mg/m?) 5 mg/m?

Slovénie OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m? (fraction inhalable)

Slovénie OEL STEL (mg/m?) 5 mg/m? (fraction inhalable)

Espagne VLA-ED (mg/m3) 5 mg/m?

Royaume-Uni WEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Royaume-Uni WEL STEL (mg/m?) 15 mg/m? (calculé)

Norvége Grenseverdier (AN) (mg/m?) 5 mg/m?

Norvége Grenseverdier (Korttidsverdi) (mg/m3) 10 mg/m? (valeur calculée)

Suisse MAK (mg/m?3) 5 mg/m? (poussiére inhalable)

Suisse KZGW (mg/m?3) 5 mg/m? (poussiére inhalable)

Australie TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Méthacrylate de 2-hydroxyéthyle (868-77-9)

Lituanie IPRV (mg/m?) 20 mg/m?
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Ciment pour implant Retrieve

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

Méthacrylate de 2-hydroxyéthyle (868-77-9)

Norvége Grenseverdier (AN) (mg/m?) 11 mg/m?®

Norvége Grenseverdier (AN) (ppm) 2 ppm

Norvége Grenseverdier (Korttidsverdi) (mg/m3) 16,5 mg/m? (valeur calculée)
Norvége Grenseverdier (Korttidsverdi) (ppm) 4 ppm (valeur calculée)

Benzénamine, N,N,4-triméthyl- (99-97-8)
République tcheque Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m?) 5 mg/m?

8.2. Controéles de I’exposition
Contréles techniques appropriés :

Assurer une ventilation suffisante. Des postes d'urgence pour le lavage des yeux et des douches de sécurité doivent étre disponibles a proximité
immédiate de toute zone d'exposition potentielle.

Protection des mains :
Porter des gants de protection imperméables. (conformes a la norme européenne EN 374 ou équivalent)
Protection des yeux :

Lunettes de protection contre les projections de produits chimiques ou lunettes de sécurité. (conformes a la norme européenne EN 166 ou
équivalent)

Protection de la peau et du corps :

Porter des vétements de protection adaptés

Protection des voies respiratoires :

En présence d'un risque d'exposition par inhalation lié a I'utilisation, il est recommandé d'utiliser un équipement de protection respiratoire
Autres informations :

Ne pas manger, boire ou fumer pendant la manipulation.

RUBRIQUE 9 : Propriétés physiques et chimiques

9.1. Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles
Etat physique . Solide

Couleur . Incolore.

Odeur : Caractéristique

Seuil olfactif : Aucune donnée disponible

pH : Aucune donnée disponible
Vitesse d'évaporation relative (acétate : Aucune donnée disponible
butylique=1)

Point de fusion : Aucune donnée disponible

Point de congélation

Point d'ébullition

Point d'éclair

Température d'auto-inflammation
Température de décomposition
Inflammabilité (solide, gaz)
Pression de vapeur

Densité relative de vapeur a 20 °C
Densité relative

Solubilité

Log Poe

Viscosité, cinématique

Viscosité, dynamique

Propriétés explosives

Propriétés comburantes

Limites d'explosivité

9.2. Autres informations

Pas d'informations complémentaires disponibles

: Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible
: Non inflammable

: 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
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Ciment pour implant Retrieve

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

RUBRIQUE 10 : Stabilité et réactivité

10.1. Réactivité
Stable dans des conditions normales d'utilisation.
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
Températures extrémes.

10.5. Matieres incompatibles
Acides. Agents oxydants. Bases.

10.6. Produits de décomposition dangereux
La combustion peut dégager des fumées irritantes.

RUBRIQUE 11 : Informations toxicologiques

11.1. Informations sur les effets toxicologiques

Toxicité aigle (orale)
Toxicité aigle (dermique)
Toxicité aigle (inhalation)

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

2,6-di-tert-butyl-4-méthylphénol (128-37-0)

DL50 orale

650 mg/kg (souris)

DL50 dermique rat

> 2000 mg/kg

Peroxyde de dibenzoyle (94-36-0)

DL50 orale rat |

7710 mg/kg

Diméthacrylate de triéthyleneglycol (109-16-0)

DL50 orale rat |

10837 mg/kg

2-hydroxy-4-méthoxybenzophénone (131-57-7)

DL50 orale rat > 12,8 g/kg
DL50 dermique lapin > 16 g/kg
Méthacrylate de 2-hydroxyéthyle (868-77-9)

DL50 orale rat 5050 mg/kg

DL50 dermique lapin

> 3000 mg/kg

Benzénamine, N,N,4-triméthyl- (99-97-8)

DL50 orale rat

1650 mg/kg

DL50 dermique lapin

> 2000 mg/kg

CL50 inhalation rat (mg/l)

1400 mg/m? (temps d'exposition : 4 h)

Corrosion/irritation cutanée

Lésions oculaires gravesl/irritation oculaire
Sensibilisation respiratoire ou cutanée
Mutagénicité pour les cellules germinales
Cancérogénicité

Toxicité pour la reproduction
STOT-exposition unique
STOT-expositions répétées

Danger par aspiration

: voque une irritati utanée.
Provoque une irritation cutanée

: voque u gvere irritati ux.

Provoque une sévére irritation des ye
: u voquer u ie cutanée.

Peut provoquer une allergie cutanée
: Non classé (d'aprés 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'aprés 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'aprés 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)

RUBRIQUE 12 : Informations écologiques

12.1. Toxicité

Ecologie - eau

Toxicité aiglie pour le milieu aquatique
Toxicité chronique pour le milieu aquatique

. Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets a long terme.
: Non classé
. Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets a long terme.

2,6-di-tert-butyl-4-méthylphénol (128-37-0)

CE50 72 h algue (1)

6 mg/l (Espece : Pseudokirchneriella subcapitata)

CE50 72 h algue (2)

> 0,42 mg/l (Espéce : Desmodesmus subspicatus)
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Fiche de données de sécurité
conformément au reglement (CE) n°1907/2006 (REACH) modifié par le réglement (UE) 2015/830

Méthacrylate de 2-hydroxyéthyle (868-77-9)

CL50 poisson 1 213 - 242 mg/l (temps d'exposition : 96 h - Espéce : Pimephales promelas [écoulement
continu])

CL50 poisson 2 227 mg/l (temps d'exposition : 96 h - Espéce : Pimephales promelas)

Benzénamine, N,N,4-triméthyl- (99-97-8)

CL50 poisson 1 42 - 50,5 mg/l (temps d'exposition : 96 h - Espéce : Pimephales promelas [écoulement
continu])

12.2. Persistance et dégradabilité

Ciment pour implant Retrieve
Persistance et dégradabilité

Peut entrainer des effets néfastes a long terme pour I'environnement.

12.3. Potentiel de bioaccumulation

Ciment pour implant Retrieve
Potentiel de bioaccumulation

Non établies.

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
Informations complémentaires : Eviter le rejet dans I'environnement

RUBRIQUE 13 : Considérations relatives a I’élimination

13.1. Méthodes de traitement des déchets

Recommandations pour I'élimination du : Eliminer le contenu/conteneur conformément aux réglementations locale, nationale et
produit/de I'emballage internationale applicables.

Ecologie - déchets . Eviter le rejet dans I'environnement.

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

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

15.1.2. Réglementations nationales

Allemagne

Référence Annexe VwVwS . Classe de danger pour I'eau (WGK) 3, danger trés grave pour I'eau (Classification selon la

VwVwS, Annexe 4)

12éme ordonnance de mise en application de la : Non assujetti au 12éme BImSchV (ordonnance sur les accidents majeurs)
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
giftige stoffen — Ontwikkeling

Danemark

: 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

Recommandations de la réglementation danoise : Les personnes agées de moins de 18 ans ne sont pas autorisées a utiliser le produit

15.2. Evaluation de la sécurité chimique
Aucune évaluation de la sécurité chimique n'a été effectuée

RUBRIQUE 16 : Autres informations

Sources des données principales

: Conformément au réglement (CE) n°1907/2006 (REACH) modifié par le reglement (UE)

Autres informations

2015/830.
. Aucune.

Texte complet des mentions de danger H et EUH :

Acute Tox. 3 (Dermal) Toxicité aigué par voie cutanée, catégorie 3

Acute Tox. 3 (Inhalation) Toxicité aigué par inhalation catégorie 3

Acute Tox. 3 (Oral) Toxicité aigué par voie orale, catégorie 3

Acute Tox. 4 (Oral) Toxicité aigué par voie orale, catégorie 4

Aquatic Acute 1 Danger pour le milieu aquatique — toxicité aigué, catégorie 1

Aquatic Chronic 1 Danger pour le milieu aquatique — toxicité chronique, catégorie 1

Aquatic Chronic 3 Toxique pour les organismes aquatiques — toxicité chronique, catégorie 3

Eye Irrit. 2 Lésions oculaires graveslirritation oculaire, Catégorie 2

Org. Perox. B Peroxydes organiques, type B

Skin Irrit. 2 Corrosion/irritation cutanée, Catégorie 2

Skin Sens. 1 Sensibilisation cutanée, catégorie 1

Skin Sens. 1B Sensibilisation cutanée, catégorie 1B

STOT RE 2 Toxicité spécifique pour certains organes cibles — Exposition répétée, catégorie 2

STOT SE 3 Toxicité spécifique pour certains organes cibles — Exposition unique, catégorie 3, irritation des voies
respiratoires

H241 Peut s'enflammer ou exploser sous l'effet de la chaleur

H301 Toxique en cas d'ingestion

H302 Nocif en cas d'ingestion

H311 Toxique en cas de contact avec la peau

H315 Provoque une irritation cutanée

H317 Peut provoquer une allergie cutanée

H319 Provoque une sévére irritation des yeux

H331 Toxique par inhalation

H335 Peut irriter les voies respiratoires
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Fiche de données de sécurité
conformément au reglement (CE) n°1907/2006 (REACH) modifié par le réglement (UE) 2015/830

H373 Risque présumé d'effets graves pour les organes a la suite d'expositions répétées ou d'une exposition
prolongée
H400 Tres toxique pour les organismes aquatiques
H410 Tres toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme
H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets a long terme.
Classification et procédure utilisées pour obtenir la classification des mélanges selon le reglement (CE) n°1272/2008 [CLP] :
Skin lrrit. 2 H315 Méthode de calcul
Eye Irrit. 2 H319 Méthode de calcul
Skin Sens. 1 H317 Méthode de calcul
Aquatic Chronic 3 H412 Méthode de calcul

FDS UE (Annexe Il du reglement REACH)

Ces informations sont basées sur l'état actuel de nos connaissances et visent a décrire le produit pour les seuls besoins en matiére de santé, de sécurité et d’environnement. Elles ne doivent par
conséquent pas étre interprétées comme garantissant une quelconque propriété spécifique du produit
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Cemento implantare Retrieve

Pn ' kell Scheda di dati di sicurezza
LHLC.

secondo il Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH) e relativa modifica Regolamento (UE) 2015/830
Data di emissione: 28 agosto 2017 Versione: 1.0

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

1.1. Identificatore del prodotto

Forma del prodotto : Miscela

Nome commerciale : Cemento implantare Retrieve DC
Codice prodotto . 8251, vari

1.2. Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

1.21. Usi identificati pertinenti
Specifica di uso professionale/industriale . Riservato a uso professionale
Uso della sostanza/miscela : Cemento dentale implantare provvisorio a lungo termine

1.2.2. Usi sconsigliati

Nessuna ulteriore informazione disponibile

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)

SEZIONE 2: identificazione dei pericoli

2.1. Classificazione della sostanza o della miscela

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

Corrosione/irritazione cutanea, categoria 2 H315
Gravi danni oculari/irritazioni oculari, categoria 2 H319
Sensibilizzazione cutanea, categoria 1 H317
Pericoloso per 'ambiente acquatico — Pericolo cronico, categoria 3 H412

Per il testo completo delle indicazioni H vedere la sezione 16

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]
Pittogrammi di pericolo (CLP): :

GHS07
Avvertenza (CLP) . Attenzione
Ingredienti pericolosi . Perossido di dibenzoile; trietilene glicole dimetacrilato; 2-idrossietile metacrilato
Indicazioni di pericolo (CLP) : H315 - Provoca irritazione cutanea

H317 - Pud provocare una reazione allergica cutanea

H319 - Provoca grave irritazione oculare

H412 - Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata
Consigli di prudenza (CLP) : P261 - Evitare di respirare la polvere

P264 - Lavare accuratamente le mani dopo l'uso
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Scheda di dati di sicurezza
secondo il Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH) e relativa modifica Regolamento (UE) 2015/830

P272 - Gli indumenti da lavoro contaminati non dovrebbero essere portati fuori dal luogo di
lavoro

P273 - Evitare il rilascio nell’ambiente
P280 - Indossare guanti protettivi. Proteggere il viso, proteggere gli occhi
P302+P352 - IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua

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

SEZIONE 3: composizione/informazioni sugli ingredienti
BNIE Sostanze
Non applicabile

3.2. Miscele

Nome Identificatore del prodotto % Classificazione secondo il
regolamento (CE) n.
1272/2008 [CLP]

Trietilene glicole dimetacrilato (N. CAS) 109-16-0 0-15 Skin Sens. 1B, H317

(N. CE) 203-652-6

(N. REACH) non disponibile

Acido 2-propenoico, 2-metil-, 1,12-dodecanediyl estere (N. CAS) 72829-09-5 4-10 Skin Irrit. 2, H315
(N. CE) 276-900-4 Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
2-idrossietile metacrilato (N. CAS) 868-77-9 1-5 Skin Irrit. 2, H315
(N. CE) 212-782-2 Eye Irrit. 2, H319
(N. indice CE) 607-124-00-X Skin Sens. 1, H317
Perossido di dibenzoile (N. CAS) 94-36-0 <2 Org. Perox. B, H241
(N. CE) 202-327-6 Eye Irrit. 2, H319
(N. indice CE) 617-008-00-0 Skin Sens. 1, H317
2,2’-[(4-metilfenil)immino]bisetanolo (N. CAS) 3077-12-1 <2 Acute Tox. 4 (Oral), H302
(N. CE) 221-359-1 Skin Irrit. 2, H315

Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
Aquatic Chronic 3, H412

N,N,4-trimetil benzenammina (N. CAS) 99-97-8 <2 Acute Tox. 3 (Oral), H301
(N. CE) 202-805-4 Acute Tox. 3 (Dermal), H311
(N. indice CE) 612-056-00-9 Acute Tox. 3 (Inhalation), H331

STOT RE 2, H373
Aquatic Chronic 3, H412

2,6-di-tert-butil-4-metilfenolo (N. CAS) 128-37-0 <1 Aquatic Chronic 1, H410
(N. CE) 204-881-4
(N. REACH) non disponibile

2-idrossi-4-metossibenzofenone (N. CAS) 131-57-7 <0,5 Skin Irrit. 2, H315

(N. CE) 205-031-5 Eye Irrit. 2, H319

STOT SE 3, H335
Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410

Per il testo completo delle indicazioni H vedere la sezione 16

SEZIONE 4: misure di primo soccorso

41. Descrizione delle misure di primo soccorso

Misure di primo soccorso generali : Non somministrare mai nulla per via orale ad una persona in stato di incoscienza. In caso di
malessere consultare un medico (se possibile, mostrargli I'etichetta).

Misure di primo soccorso dopo l'inalazione . Trasportare l'infortunato all’aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la
respirazione. Chiamare un CENTRO ANTIVELENI/un medico in caso di malessere.

Misure di primo soccorso dopo il contatto conla : Sciacquare immediatamente e abbondantemente (per almeno 15 minuti). Lavare
pelle abbondantemente con acqua e sapone. Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli
nuovamente. In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.

Misure di primo soccorso dopo il contatto con gli : Sciacquare immediatamente e abbondantemente per 15 minuti. Togliere le eventuali lenti a

occhi contatto se € agevole farlo. Continuare a sciacquare. Se l'irritazione degli occhi persiste,
consultare un medico.

Misure di primo soccorso dopo l'ingestione : Sciacquare la bocca. NON provocare il vomito. In caso di malessere, consultare un medico.

4.2, Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati

Sintomi/effetti dopo il contatto con la pelle : Provoca irritazione cutanea. Pud provocare una reazione allergica cutanea.

Sintomi/effetti dopo il contatto con gli occhi . Provoca grave irritazione oculare.

Sintomi/effetti dopo I'ingestione : Pud essere nocivo se ingerito.
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4.3. Indicazione dell’eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali
Trattare sintomaticamente.

SEZIONE 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 : Non usare un forte getto d’acqua.

5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela

Pericolo di incendio : Pericolo di incendio minimo. La combustione puo produrre fumi irritanti.

Pericolo di esplosione Il prodotto non & esplosivo.

Reattivita in caso di incendio : Stabile in condizioni normali.

5.3. Raccomandazioni per gli addetti all’estinzione degli incendi

Istruzioni per I'estinzione degli incendi: : Usare getti o nebbia d’acqua per raffreddare i contenitori esposti. Cautela in caso di incendio
chimico. Evitare I'immissione nel’ambiente di acqua utilizzata nell’'estinzione dell'incendio.

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

Misure di carattere generale : Evitare di respirare la polvere.

6.1.1. Per chi non interviene direttamente

Procedure di emergenza : Evitare il contatto con la cute e gli occhi. Evitare di respirare la polvere.

6.1.2. Per chi interviene direttamente

Dispositivi di protezione : Equipaggiare il gruppo di addetti alla pulizia con protezione adeguata. Evitare di respirare la
polvere.

Procedure di emergenza . Ventilare la zona.

6.2. Precauzioni ambientali

Evitare 'immissione nella rete fognaria e nelle acque pubbliche. Informare le autorita se il materiale viene immesso nella rete fognaria o in acque
pubbliche. Evitare il rilascio nell’ambiente.

6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica
Metodi di pulizia : Accumulare meccanicamente con una scopa. Raccogliere il materiale fuoriuscito.
6.4. Riferimento ad altre sezioni

Vedere sezione 8. Controlli dell’esposizione e protezione personale. Per lo smaltimento dei residui consultare la sezione 13: considerazioni sullo
smaltimento.

SEZIONE 7: manipolazione e immagazzinamento

7A1. Precauzioni per la manipolazione sicura
Precauzioni per la manipolazione sicura . Assicurare una buona ventilazione nell’area di lavorazione. Evitare di respirare la polvere.
Misure di igiene . Lavare accuratamente le mani dopo 'uso. Gli indumenti da lavoro contaminati non dovrebbero

essere portati fuori dal luogo di lavoro. Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli
nuovamente. Manipolare rispettando le buone pratiche di igiene industriale e di sicurezza

adeguate.
7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita
Misure tecniche : Seguire prassi corrette di messa a terra per evitare I'elettricita statica. Mettere a terra/massa il

contenitore e il dispositivo ricevente. Utilizzare impianti elettrici, di ventilazione o di
illuminazione a prova di esplosione.

Condizioni di conservazione : Conservare soltanto nel contenitore di origine in luogo fresco e ben ventilato lontano da:
materiali incompatibili. Conservare in luogo a prova di incendio. Tenere il recipiente ben chiuso.

Materiali incompatibili : Agenti ossidanti. Acidi. Basi.

7.3. Usi finali particolari

Vedere la sezione 1

SEZIONE 8: controllo dell’esposizione/protezione personale

8.1. Parametri di controllo
2,6-di-tert-butil-4-metilfenolo (128-37-0)
Austria MAK (mg/m?3) 10 mg/m?
Belgio Valore limite (mg/m?) 10 mg/m?
Bulgaria OEL TWA (mg/m?) 10 mg/m?
Bulgaria OEL STEL (mg/m?) 50 mg/m?
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2,6-di-tert-butil-4-metilfenolo (128-37-0)

Croazia GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?) 10 mg/m?

Danimarca Greenseveerdie (langvarig) (mg/m?) 10 mg/m?

Finlandia HTP-arvo (8h) (mg/m?) 10 mg/m?

Finlandia HTP-arvo (15 min) 20 mg/m?

Francia Nome locale 2,6-Di-tert-butyl-p-crésol

Francia VME (mg/m3) 10 mg/m?

Francia Note (FR) Valeurs recommandées/admises

Grecia OEL TWA (mg/m?3) 10 mg/m?

Irlanda OEL (8 ore rif.) (mg/m?) 10 mg/m?

Paesi Bassi Grenswaarde TGG 8H (mg/m?) 10 mg/m?

Portogallo OEL TWA (mg/m?3) 2 mg/m? (frazione inalabile, aerosol e vapore)

Slovenia OEL TWA (mg/m?) 10 mg/m? (frazione inalabile)

Regno Unito Nome locale 2,6-Di-tert-butyl-p-cresol

Regno Unito WEL TWA (mg/m?) 10 mg/m?

Regno Unito WEL STEL (mg/m?) 30 mg/m?3 (calcolato)

Svizzera MAK (mg/m?3) 10 mg/m? (polvere inalabile)

Perossido di dibenzoile (94-36-0)

Austria MAK (mg/m?3) 5 mg/m? (frazione inalabile)

Austria Valore MAK a breve termine (mg/m?) 10 mg/m? (frazione inalabile)

Belgio Valore limite (mg/m?) 5 mg/m?

Croazia GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?) 5 mg/m?

Repubblica Ceca Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m?) 5 mg/m?

Danimarca Greenseveerdie (langvarig) (mg/m?) 5 mg/m?

Estonia OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Finlandia HTP-arvo (8h) (mg/m?) 5 mg/m?

Finlandia HTP-arvo (15 min) 10 mg/m?

Francia VME (mg/m3) 5 mg/m?

Germania TRGS 900 valore limite di esposizione professionale 5 mg/m? (frazione inalabile)
(mg/m?3)

Grecia OEL TWA (mg/m?3) 5 mg/m?

Ungheria AK-érték 5 mg/m?

Ungheria CK-érték 5 mg/m?

Irlanda OEL (8 ore rif.) (mg/m?) 5 mg/m?

Irlanda OEL (15 min rif.) (mg/m?3) 15 mg/m? (calcolato)

Polonia NDS (mg/m?3) 5 mg/m?

Polonia NDSCh (mg/m?) 10 mg/m?

Portogallo OEL TWA (mg/m?3) 5 mg/m?

Slovacchia NPHYV (priemernd) (mg/m?) 5 mg/m?

Slovacchia NPHYV (Hrani¢na) (mg/m?) 5 mg/m?

Slovenia OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m? (frazione inalabile)

Slovenia OEL STEL (mg/m?) 5 mg/m? (frazione inalabile)

Spagna VLA-ED (mg/m3) 5 mg/m?

Regno Unito WEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Regno Unito WEL STEL (mg/m?) 15 mg/m? (calcolato)

Norvegia Grenseverdier (AN) (mg/m?) 5 mg/m?

Norvegia Grenseverdier (Korttidsverdi) (mg/m3) 10 mg/m? (valore calcolato)

Svizzera MAK (mg/m?3) 5 mg/m? (polvere inalabile)

Svizzera KZGW (mg/m?3) 5 mg/m? (polvere inalabile)

Australia TWA (mg/m?) 5 mg/m?

2-idrossietile metacrilato (868-77-9)

Lituania IPRV (mg/m3) 20 mg/m?

Norvegia Grenseverdier (AN) (mg/m?) 11 mg/m?
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2-idrossietile metacrilato (868-77-9)

Norvegia Grenseverdier (AN) (ppm) 2 ppm
Norvegia Grenseverdier (Korttidsverdi) (mg/m3) 16,5 mg/m? (valore calcolato)
Norvegia Grenseverdier (Korttidsverdi) (ppm) 4 ppm (valore calcolato)

N,N,4-trimetil benzenammina (99-97-8)

Repubblica Ceca

Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m?)

5 mg/m?

8.2. Controlli dell’esposizione

Controlli tecnici idonei:

Assicurare adeguata ventilazione. Fontane per lavaggio oculare di emergenza e docce di sicurezza dovrebbero essere disponibili nelle immediate

vicinanze di qualsiasi potenziale rischio di esposizione.

Protezione delle mani:

Guanti protettiviimpermeabili (secondo la norma europea EN 374 o equivalente).

Protezione degli occhi:

Occhiali protettivi per sostanze chimiche od occhiali di sicurezza (secondo la norma europea EN 166 o equivalente).

Protezione della pelle e del corpo:

Indossare indumenti protettivi adeguati

Protezione respiratoria:

Dove potrebbe verificarsi esposizione per inalazione durante 'uso, si raccomanda di utilizzare dispositivi di protezione respiratoria

Altre informazioni:

Non mangiare, né bere, né fumare durante l'uso.

SEZIONE 9: proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali
Stato fisico : Solido

Colore Incolore.

Odore : Caratteristico

Soglia olfattiva : Dati non disponibili

pH

Velocita di evaporazione relativa
(butilacetato=1)

Punto di fusione

Punto di congelamento

Punto di ebollizione

Punto di inflammabilita
Temperatura di autoaccensione
Temperatura di decomposizione
Infiammabilita (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 di

: 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 infiammabile.

: 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

sponibile

SEZIONE 10: stabilita e reattivita
10.1. Reattivita
Stabile nelle normali condizioni di

utilizzo.

28 agosto 2017

IT (italiano)




Cemento implantare Retrieve

Scheda di dati di sicurezza

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

10.2. Stabilita chimica
Stabile in condizioni normali.

10.3. Possibilita di reazioni pericolose
Non avviene nessuna polimerizzazione pericolosa.

10.4. Condizioni da evitare
Temperature estremamente alte o basse.

10.5. Materiali incompatibili
Acidi. Agenti ossidanti. Basi.

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi

La combustione pud produrre fumi irritanti.

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)

. 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)

2,6-di-tert-butil-4-metilfenolo (128-37-0)

LD50 orale

650 mg/kg (topo)

LD50 cutanea ratto

> 2000 mg/kg

Perossido di dibenzoile (94-36-0)

LD50 orale ratto

7710 mg/kg

Trietilene glicole dimetacrilato (109-16-0)

LD50 orale ratto

10837 mg/kg

2-idrossi-4-metossibenzofenone (131-57-7)

LD50 orale ratto > 12,8 g/kg
LD50 cutanea coniglio > 16 g/kg
2-idrossietile metacrilato (868-77-9)

LD50 orale ratto 5050 mg/kg

LD50 cutanea coniglio

> 3000 mg/kg

N,N,4-trimetil benzenammina (99-97-8)

LD50 orale ratto

1650 mg/kg

LD50 cutanea coniglio

> 2000 mg/kg

LC50 inalatoria ratto (mg/l)

1400 mg/m? (Tempo di esposizione: 4 h)

Corrosione/irritazione cutanea

Gravi danni ocularifirritazione 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

: Provoca irritazione cutanea.
. Provoca grave irritazione oculare.
. Pud provocare una reazione allergica cutanea.

. 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)

SEZIONE 12: informazioni ecologiche

12.1. Tossicita
Ecologia - acqua

Tossicita acquatica acuta
Tossicita acquatica cronica

: Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
. Non classificato
. Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

2,6-di-tert-butil-4-metilfenolo (128-37-0)

EC50 72h alghe (1)

6 mg/l (Specie: Pseudokirchneriella subcapitata)

EC50 72h alghe (2)

> 0,42 mg/l (Specie: Desmodesmus subspicatus)

2-idrossietile metacrilato (868-77-9)

LC50 pesce 1

213 - 242 mg/l (Tempo di esposizione: 96 h - Specie: Pimephales promelas [flow-through])

LC50 pesce 2

227 mg/l (Tempo di esposizione: 96 h - Specie: Pimephales promelas)
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N,N,4-trimetil benzenammina (99-97-8)

LC50 pesce 1 | 42 - 50,5 mg/l (Tempo di esposizione: 96 h - Specie: Pimephales promelas [flow-through])
12.2. Persistenza e degradabilita

Cemento implantare Retrieve

Persistenza e degradabilita | Pud provocare effetti indesiderati a lungo termine nell’lambiente.
12.3. Potenziale di bioaccumulo

Cemento implantare Retrieve
Potenziale di bioaccumulo | Non determinato.

12.4. Mobilita nel suolo
Nessuna ulteriore informazione disponibile

12.5. Risultati della valutazione PBT e vPVvB

Nessuna ulteriore informazione disponibile

12.6. Altri effetti avversi
Ulteriori informazioni . Evitare il rilascio nel’ambiente.

SEZIONE 13: considerazioni sullo smaltimento

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti

Raccomandazioni sullo smaltimento del . Smaltire il prodotto/recipiente in conformita con le disposizioni locali, nazionali e internazionali
prodotto/imballaggio applicabili.
Ecologia - materiali di scarto : Evitare il rilascio nell’ambiente.

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 fluviale
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
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Non contiene sostanze presenti nell’elenco delle sostanze candidate REACH

Non contiene sostanze riportate nel regolamento REACH allegato XIV

15.1.2. Norme nazionali

Germania
Riferimento allegato VwVwS

. Classe di pericolo per le acque (WGK) 3, molto pericoloso per le acque (Classificazione in base
a VwVwsS, allegato 4)

12a Ordinanza di attuazione dell’Atto federale di : Non soggetto alla 12a BImSchV (Ordinanza sugli incidenti pericolosi)
controllo sulle immissioni - 12.°BImSchV

Paesi Bassi

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen : Nessuno dei componenti & elencato

SZW-lijst van mutagene stoffen

. Nessuno dei componenti & elencato

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Nessuno dei componenti & elencato

giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Nessuno dei componenti & elencato

giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Nessuno dei componenti & elencato

giftige stoffen — Ontwikkeling

Danimarca

Raccomandazioni regolamento danese

I minori di 18 anni non sono autorizzati ad utilizzare il prodotto

15.2. Valutazione della sicurezza chimica

Non é stata effettuata una valutazione della sicurezza chimica

SEZIONE 16: altre informazioni

Fonti di dati principali

Altre informazioni

: In conformita al Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH) e relativa modifica Regolamento
(UE) 2015/830.

: Nessuna.

Testo integrale delle indicazioni H ed EUH

Acute Tox. 3 (Dermal) Tossicita acuta (per via cutanea), categoria 3

Acute Tox. 3 (Inhalation) Tossicita acuta (per via inalatoria), categoria 3

Acute Tox. 3 (Oral) Tossicita acuta (per via orale), categoria 3

Acute Tox. 4 (Oral) Tossicita acuta (per via orale), categoria 4

Aquatic Acute 1 Pericoloso per 'ambiente acquatico — Pericolo acuto, categoria 1

Aquatic Chronic 1 Pericoloso per 'ambiente acquatico — Pericolo cronico, categoria 1
Aquatic Chronic 3 Pericoloso per 'ambiente acquatico — Pericolo cronico, categoria 3

Eye Irrit. 2 Gravi danni oculari/irritazioni oculari, categoria 2

Org. Perox. B Perossidi organici, tipo B

Skin Irrit. 2 Corrosione/irritazione cutanea, categoria 2

Skin Sens. 1 Sensibilizzazione cutanea, categoria 1

Skin Sens. 1B Sensibilizzazione cutanea, categoria 1B

STOT RE 2 Tossicita specifica per organi bersaglio — esposizione ripetuta, categoria 2
STOT SE 3 Tossicita specifica per organi bersaglio — esposizione singola, categoria 3, irritazione delle vie respiratorie
H241 Rischio d’'incendio o di esplosione per riscaldamento

H301 Tossico se ingerito

H302 Nocivo se ingerito

H311 Tossico per contatto con la pelle

H315 Provoca irritazione cutanea

H317 Pud provocare una reazione allergica cutanea

H319 Provoca grave irritazione oculare

H331 Tossico se inalato

H335 Puo irritare le vie respiratorie

H373 Pud provocare danni agli organi in caso di esposizione prolungata o ripetuta
H400 Molto tossico per gli organismi acquatici

H410 Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata

H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata

Classificazione e procedura usate per derivare la classificazione delle miscele in conformita al regolamento (CE) 1272/2008 [CLP]:

Skin Irrit. 2

H315 | Metodo di calcolo
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Cemento implantare Retrieve

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

Eye Irrit. 2 H319 Metodo di calcolo
Skin Sens. 1 H317 Metodo di calcolo
Aquatic Chronic 3 H412 Metodo di calcolo

SDS UE (Allegato Il REACH)

Queste informazioni si basano sulle nostre attuali conoscenze e descrivono il prodotto soltanto per la tutela della salute, della sicurezza e dell’ambiente. Pertanto non devono essere interpretate

come garanzia di alcuna proprieta specifica del prodotto.
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Pn ' kel I Veiligheidsinformatieblad
.

Overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH) en de aanpassing daarop, Verordening (EU) 2015/830
Publicatiedatum: 28 augustus 2017 Versie: 1.0

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

Productvorm . Mengsel

Handelsnaam . Retrieve DC-implantaatcement
Productcode . 8251, divers

1.2. Relevant geidentificeerd gebruik van de stof of het mengsel en ontraden gebruik

1.21. Relevant geidentificeerd gebruik
Specificatie industrieel/professioneel gebruik . Alleen voor professioneel gebruik
Gebruik van de stof/het mengsel . Implantaatcement voor tijdelijke langetermijnbevestiging

1.2.2. Ontraden gebruik

Geen aanvullende informatie beschikbaar

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

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Zweden

1.4. Telefoonnummer voor noodgevallen
Nummer voor noodgevallen : INFOTRAC 1-352-323-3500 (internationaal)

RUBRIEK 2: Identificatie van de gevaren

21. Indeling van de stof of het mengsel

Classificatie overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008 [CLP]
Huidcorrosie/-irritatie, gevarencategorie 2 H315
Ernstig oogletsel/oogirritatie, gevarencategorie 2 H319
Huidsensibilisatie, gevarencategorie 1 H317
Chronisch gevaar voor het aquatisch milieu, gevarencategorie 3 H412

Volledige tekst van H-zinnen, zie rubriek 16

Ongewenste fysicochemische effecten en gezondheids- en milieueffecten
Geen aanvullende informatie beschikbaar
2.2. Etiketteringselementen

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

GHS07
Signaalwoord (CLP) : Waarschuwing

Gevaarlijke bestanddelen . Dibenzoylperoxide; triethyleenglycoldimethacrylaat; 2-hydroxyethylmethacrylaat
Gevarenaanduidingen (CLP) : H315 - Veroorzaakt huidirritatie

H317 - Kan een allergische huidreactie veroorzaken

H319 - Veroorzaakt ernstige oogirritatie

H412 - Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen
Veiligheidsaanbevelingen (CLP) : P261 - Inademing van stof vermijden

P264 - Na het werken met dit product handen grondig wassen
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P272 - Verontreinigde werkkleding mag de werkruimte niet verlaten

P273 - Voorkom lozing in het milieu

P280 - Beschermende handschoenen, gezichtsbescherming en oogbescherming dragen
P302+P352 - BIJ CONTACT MET DE HUID: Met veel water wassen

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

RUBRIEK 3: Samenstelling en informatie over de bestanddelen

BNIE Stoffen
Niet van toepassing

3.2 Mengsels

Naam Productidentificatie % Classificatie
overeenkomstig
Verordening (EG) nr.
1272/2008 [CLP]
Triethyleenglycoldimethacrylaat (CAS-nr.) 109-16-0 0-15 Huidsens. 1B, H317
(EC-nr.) 203-652-6

(REACH-nr.) niet beschikbaar

2-propeenzuur, 2-methyl-, 1,12-dodecaandiylester (CAS-nr.) 72829-09-5 4-10 Skin Irrit. 2, H315
(EC-nr.) 276-900-4 Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
2-hydroxyethylmethacrylaat (CAS-nr.) 868-77-9 1-5 Skin Irrit. 2, H315
(EC-nr.) 212-782-2 Eye Irrit. 2, H319
(EC Index-nr.) 607-124-00-X Huidsens. 1, H317
Dibenzoylperoxide (CAS-nr.) 94-36-0 <2 Org. perox. B, H241
(EC-nr.) 202-327-6 Eye Irrit. 2, H319
(EC Index-nr.) 617-008-00-0 Huidsens. 1, H317
Ethanol, 2,2'-[(4-methylfenyl)imino]bis- (CAS-nr.) 3077-12-1 <2 Acute tox. 4 (oraal), H302
(EC-nr.) 221-359-1 Skin Irrit. 2, H315

Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
Chronisch aquatisch 3, H412

Benzeenamine, N,N,4-trimethyl- (CAS-nr.) 99-97-8 <2 Acute tox. 3 (oraal), H301
(EC-nr.) 202-805-4 Acute tox. 3 (dermaal), H311
(EC Index-nr.) 612-056-00-9 Acute tox. 3 (inademing), H331

STOT RE 2, H373
Chronisch aquatisch 3, H412
2,6-di-tert-butyl-4-methylfenol (CAS-nr.) 128-37-0 <1 Chronisch aquatisch 1, H410
(EC-nr.) 204-881-4

(REACH-nr.) niet beschikbaar

2-hydroxy-4-methoxybenzofenon (CAS-nr.) 131-57-7 <0,5 Skin Irrit. 2, H315

(EC-nr.) 205-031-5 Eye Irrit. 2, H319

STOT SE 3, H335

Acuut aquatisch 1, H400
Chronisch aquatisch 1, H410

Volledige tekst van H-zinnen, zie rubriek 16

RUBRIEK 4: Eerstehulpmaatregelen

41. Beschrijving van eerstehulpmaatregelen

Algemene eerstehulpmaatregelen . Geef iemand die bewusteloos is nooit iets via de mond. Bij onwel voelen een arts raadplegen
(laat als het mogelijk is het etiket zien).

Eerstehulpmaatregelen na inademing . Het slachtoffer in de frisse lucht brengen, laten rusten en ervoor zorgen dat het slachtoffer
gemakkelijk kan ademen. Bij onwel voelen een ANTIGIFCENTRUM of arts raadplegen.

Eerstehulpmaatregelen na contact met de huid  : Direct spoelen met veel water (gedurende minimaal 15 minuten). Met veel zeep en water

wassen. Verontreinigde kleding wassen alvorens deze opnieuw te gebruiken. Bij huidirritatie
een arts raadplegen.

Eerstehulpmaatregelen na contact met de ogen : Direct spoelen met veel water, gedurende 15 minuten. Contactlenzen verwijderen, indien
mogelijk. Blijven spoelen. Als de oogirritatie aanhoudt: een arts raadplegen.

Eerstehulpmaatregelen na inslikken : De mond spoelen. GEEN braken opwekken. Bij onwel voelen een arts raadplegen.
4.2. Belangrijkste acute en uitgestelde symptomen en effecten

Symptomen/effecten na contact met de huid . Veroorzaakt huidirritatie. Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
Symptomen/effecten na contact met de ogen . Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

Symptomen/effecten na inslikken : Kan schadelijk zijn bij inslikken.
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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 . Gebruik geen sterke waterstroom.

5.2. Speciale gevaren die door de stof of het mengsel worden veroorzaakt

Brandgevaar : Minimaal brandgevaar. Verbranding kan irriterende dampen veroorzaken.

Explosiegevaar . Het product is niet explosief.

Reactiviteit in geval van brand . Stabiel onder normale omstandigheden.

5.3. Advies voor brandweerlieden

Blusinstructies : Blootgestelde vaten afkoelen door waterverstuiving of met een waternevel. Wees voorzichtig bij
het bestrijden van chemische branden. Voorkom dat het bluswater in het milieu terechtkomt.

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

ademhalingsbescherming.

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

6.1.1. Voor andere personen dan de hulpdiensten
Noodprocedures : Vermijd contact met de huid en de ogen. Inademing van stof vermijden.

6.1.2. Voor de hulpdiensten

Beschermingsuitrusting 1 Zorg dat de opruimdiensten zijn voorzien van de juiste bescherming. Inademing van stof
vermijden.

Noodprocedures . Ventileer het gebied.

6.2. Milieuvoorzorgsmaatregelen

Voorkom lozing in riolen en watergangen. Informeer de instanties bij lozing van materiaal in het riool en watergangen. Voorkom lozing in het milieu.

6.3. Insluitings- en reinigingsmethoden en -materiaal
Reinigingsmethoden : Mechanisch opvegen met een bezem. Gelekte/gemorste stof opruimen.
6.4. Verwijzing naar andere rubrieken

Zie rubriek 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming. Voor afvoeren van resten zie rubriek 13: Instructies voor
verwijdering.

RUBRIEK 7: Hantering en opslag

7A1. Voorzorgsmaatregelen voor het veilig hanteren van de stof of het mengsel

Voorzorgsmaatregelen voor het veilig hanteren : Zorg voor goede ventilatie van het gebied waar het product wordt verwerkt. Inademing van stof
van de stof of het mengsel vermijden.

Hygiénemaatregelen : Handen uitgebreid wassen na hantering. Verontreinigde werkkleding mag de werkruimte niet

verlaten. Verontreinigde kleding wassen alvorens deze opnieuw te gebruiken. Hantering
volgens goede industriéle hygiéne- en veiligheidsprocedures.
7.2. Voorwaarden voor een veilige opslag, met inbegrip van incompatibele producten

Technische maatregelen . Tref de juiste aardingsmaatregelen tegen ontladingen van statische elektriciteit. Aard/koppel de
verpakking en uitrusting waarin de stof wordt opgevangen. Gebruik explosiebestendige
elektrische apparatuur, verlichting en ventilatie.

Opslagcondities : Alleen bewaren in de oorspronkelijke verpakking, op een koele, goed geventileerde plaats,
verwijderd van: incompatibele materialen. Bewaar op een brandbestendige plaats. Houd de
verpakking goed gesloten.

Chemisch op elkaar inwerkende materialen : Oxiderende middelen. Zuren. Basen.

7.3. Specifiek eindgebruik
Zie hoofdstuk 1

RUBRIEK 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming
8.1. Controleparameters

2,6-di-tert-butyl-4-methylfenol (128-37-0)

Oostenrijk MAK (mg/m?3) 10 mg/m?
Belgié Limietwaarde (mg/m?) 10 mg/m?
Bulgarije OEL TWA (mg/m?) 10 mg/m?
Bulgarije OEL STEL (mg/m?) 50 mg/m?
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2,6-di-tert-butyl-4-methylfenol (128-37-0)

Kroatié GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?) 10 mg/m?

Denemarken Greenseveerdie (langvarig) (mg/m?) 10 mg/m?

Finland HTP-arvo (8h) (mg/m?) 10 mg/m?

Finland HTP-arvo (15 min) 20 mg/m?

Frankrijk Plaatselijke naam 2,6-Di-tert-butyl-p-crésol

Frankrijk VME (mg/m3) 10 mg/m?

Frankrijk Note (FR) Valeurs recommandées/admises

Griekenland OEL TWA (mg/m?3) 10 mg/m?

lerland OEL (8 uur ref.) (mg/m?) 10 mg/m?

Nederland Grenswaarde TGG 8H (mg/m?) 10 mg/m?

Portugal OEL TWA (mg/m?3) 2 mg/m? (inhaleerbare fractie, aérosol en damp)

Slovenié OEL TWA (mg/m?) 10 mg/m? (inhaleerbare fractie)

Verenigd Koninkrijk Plaatselijke naam 2,6-Di-tert-butyl-p-cresol

Verenigd Koninkrijk WEL TWA (mg/m?3) 10 mg/m?

Verenigd Koninkrijk WEL STEL (mg/m?) 30 mg/m? (berekend)

Zwitserland MAK (mg/m?3) 10 mg/m? (inhaleerbaar stof)

Dibenzoylperoxide (94-36-0)

Oostenrijk MAK (mg/m?3) 5 mg/m? (inhaleerbare fractie)

Oostenrijk MAK, kortetermijnwaarde (mg/m?) 10 mg/m? (inhaleerbare fractie)

Belgié Limietwaarde (mg/m?) 5 mg/m?

Kroatié GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?3) 5 mg/m?

Tsjechische Republiek Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m?) 5 mg/m?

Denemarken Greenseveerdie (langvarig) (mg/m?) 5 mg/m?

Estland OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Finland HTP-arvo (8h) (mg/m?) 5 mg/m?

Finland HTP-arvo (15 min) 10 mg/m?

Frankrijk VME (mg/m?) 5 mg/m?

Duitsland TRGS 900 Grenswaarden voor beroepsmatige 5 mg/m? (inhaleerbare fractie)
blootstelling (mg/m?)

Griekenland OEL TWA (mg/m?3) 5 mg/m?

Hongarije AK-érték 5 mg/m?

Hongarije CK-érték 5 mg/m?

lerland OEL (8 uur ref.) (mg/m?) 5 mg/m?

lerland OEL (15 min. ref) (mg/m3) 15 mg/m? (berekend)

Polen NDS (mg/m?) 5 mg/m?

Polen NDSCh (mg/m?) 10 mg/m?

Portugal OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Slowakije NPHYV (priemernd) (mg/m?) 5 mg/m?

Slowakije NPHYV (Hrani¢na) (mg/m?) 5 mg/m?

Slovenié OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m? (inhaleerbare fractie)

Slovenié OEL STEL (mg/m?) 5 mg/m? (inhaleerbare fractie)

Spanje VLA-ED (mg/m3) 5 mg/m?

Verenigd Koninkrijk WEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Verenigd Koninkrijk WEL STEL (mg/m?) 15 mg/m? (berekend)

Noorwegen Grenseverdier (AN) (mg/m?) 5 mg/m?

Noorwegen Grenseverdier (Korttidsverdi) (mg/m3) 10 mg/m? (berekende waarde)

Zwitserland MAK (mg/m?3) 5 mg/m? (inhaleerbaar stof)

Zwitserland KZGW (mg/m?3) 5 mg/m? (inhaleerbaar stof)

Australié TWA (mg/m?) 5 mg/m?

2-hydroxyethylmethacrylaat (868-77-9)

Litouwen IPRV (mg/m3) 20 mg/m?

Noorwegen Grenseverdier (AN) (mg/m?) 11 mg/m?
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2-hydroxyethylmethacrylaat (868-77-9)

Noorwegen Grenseverdier (AN) (ppm) 2 ppm
Noorwegen Grenseverdier (Korttidsverdi) (mg/m3) 75 mg/m? (berekende waarde)
Noorwegen Grenseverdier (Korttidsverdi) (ppm) 4 ppm (berekende waarde)

Benzeenamine, N,N,4-trimethyl- (99-97-8)
Tsjechische Republiek Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m?) 5 mg/m?

8.2. Maatregelen ter beheersing van blootstelling
Passende technische maatregelen:

Zorg voor goede ventilatie. Zorg dat in de buurt van mogelijke blootstellingsplaatsen altijd noodfonteintjes voor het spoelen van de ogen en
veiligheidsdouches aanwezig zijn.

Handbescherming:

Ondoordringbare beschermende handschoenen. (volgens de Europese standaard EN 374 of gelijkwaardig)
Oogbescherming:

Veiligheidsbril (voor hantering van chemische stoffen). (volgens de Europese standaard EN 166 of gelijkwaardig)
Bescherming van het lichaam en de huid:

Draag geschikte beschermende kleding

Ademhalingsbescherming:

Als er door gebruik blootstelling door inademing kan plaatsvinden, wordt ademhalingsbescherming aanbevolen.
Overige informatie:

Niet eten, drinken of roken tijdens het gebruik.

RUBRIEK 9: Fysische en chemische eigenschappen

9.1. Informatie over fysische en chemische basiseigenschappen
Fysische toestand : Vast

Kleur . kleurloos

Geur : Kenmerkend

Geurdrempel : Geen gegevens beschikbaar
pH : Geen gegevens beschikbaar
Relatieve verdampingssnelheid (butylacetaat=1) : Geen gegevens beschikbaar
Smeltpunt : Geen gegevens beschikbaar
Bevriezingspunt : Geen gegevens beschikbaar
Kookpunt : Geen gegevens beschikbaar
Vlampunt : Geen gegevens beschikbaar
Zelfontbrandingstemperatuur : Geen gegevens beschikbaar
Ontbindingstemperatuur : Geen gegevens beschikbaar
Brandbaarheid (vaste stof, gas) . Niet brandbaar.

Dampdruk : Geen gegevens beschikbaar
Relatieve dampdichtheid bij 20°C : Geen gegevens beschikbaar
Relatieve dichtheid : Geen gegevens beschikbaar
Oplosbaarheid : Geen gegevens beschikbaar
Log Pow : Geen gegevens beschikbaar
Viscositeit, kinematisch : Geen gegevens beschikbaar
Viscositeit, dynamisch : Geen gegevens beschikbaar
Explosieve eigenschappen : Geen gegevens beschikbaar
Oxiderende eigenschappen : Geen gegevens beschikbaar
Explosiegrens : Geen gegevens beschikbaar
9.2 Overige informatie

Geen aanvullende informatie beschikbaar

RUBRIEK 10: Stabiliteit en reactiviteit
10.1. Reactiviteit
Stabiel onder normale gebruiksomstandigheden.
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10.2. Chemische stabiliteit
Stabiel onder normale omstandigheden.

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

10.4. Te vermijden omstandigheden
Extreem hoge of lage temperaturen.

10.5. Chemisch op elkaar inwerkende materialen
Zuren. Oxiderende stoffen. Basen.

10.6. Gevaarlijke ontledingsproducten
Verbranding kan irriterende dampen veroorzaken.

RUBRIEK 11: Toxicologische informatie

11.1. Informatie over toxicologische effecten

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

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

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

2,6-di-tert-butyl-4-methylfenol (128-37-0)
LD50 oraal 650 mg/kg (muis)
LD50 dermaal rat > 2000 mg/kg
Dibenzoylperoxide (94-36-0)
LD50 oraal rat

7710 mg/kg

Triethyleenglycoldimethacrylaat (109-16-0)
LD50 oraal rat

10837 mg/kg

2-hydroxy-4-methoxybenzofenon (131-57-7)

LD50 oraal rat > 12,8 g/kg
LD50 dermaal konijn > 16 g/kg
2-hydroxyethylmethacrylaat (868-77-9)
LD50 oraal rat 5050 mg/kg
LD50 dermaal konijn > 3000 mg/kg
Benzeenamine, N,N,4-trimethyl- (99-97-8)
LD50 oraal rat 1650 mg/kg
LD50 dermaal konijn > 2000 mg/kg
LC50 inademing rat (mg/l) 1400 mg/m? (blootstellingsduur: 4 h)
Huidcorrosie/-irritatie . Veroorzaakt huidirritatie.
Ernstig oogletsel/oogirritatie . Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
Sensitisatie van de luchtwegen of de huid : Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
Mutageniteit voor kiemcellen . Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de criteria
voor classificatie)
Kankerverwekkendheid . Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de criteria
voor classificatie)
Reproductieve toxiciteit . Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de criteria
voor classificatie)
Specifieke doelorgaantoxiciteit (STOT) bij . Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de criteria
eenmalige blootstelling voor classificatie)
Specifieke doelorgaantoxiciteit (STOT) bij . Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de criteria
herhaaldelijke blootstelling voor classificatie)
Gevaar bij inademing . Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de criteria

voor classificatie)

RUBRIEK 12: Ecologische informatie

12.1. Toxiciteit

Ecologie - water . Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
Acute aquatische toxiciteit . Niet geclassificeerd
Chronische aquatische toxiciteit . Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
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2,6-di-tert-butyl-4-methylfenol (128-37-0)

EC50 72h algen (1) 6 mg/l (soort: Pseudokirchneriella subcapitata)

EC50 72h algen (2) > 0,42 mg/l (soort: Desmodesmus subspicatus)

2-hydroxyethylmethacrylaat (868-77-9)

LC50 vis 1 213 - 242 mgl/l (blootstellingsduur: 96 h - soort: Pimephales promelas [doorstromend])

LC50 vis 2 227 mg/l (blootstellingsduur: 96 h - soort: Pimephales promelas)

Benzeenamine, N,N,4-trimethyl- (99-97-8)

LC50 vis 1 | 42 - 50,5 mg/l (blootstellingsduur: 96 h - soort: Pimephales promelas [doorstromend])
12.2. Persistentie en afbreekbaarheid

Retrieve-implantaatcement
Persistentie en afbreekbaarheid | Kan langdurige schadelijke gevolgen hebben voor het milieu.

12.3. Bioaccumulatie

Retrieve-implantaatcement
Bioaccumulatie | Niet vastgesteld.

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

Aanvullende informatie : Voorkom lozing in het milieu.

13.1. Afvalverwerkingsmethoden

Aanbevelingen voor verwijdering van het 1 Gooi de inhoud/verpakking weg in overeenstemming met de lokale, nationale en internationale
product/de verpakking regelgeving.

Ecologie - afvalmaterialen : Voorkom lozing in het milieu.

RUBRIEK 14: Informatie met betrekking tot het vervoer

Overeenkomstig ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

‘ ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. VN-nummer
Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd
14.2. Juiste ladingnaam overeenkomstig de modelreglementen van de VN
Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd
14.3. Transportgevarenklasse(n)
Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd
14.4. Verpakkingsgroe
Niet gereguleerd Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | Niet gereguleerd
14.5. Milieugevaren
Niet gereguleerd | Niet gereguleerd | 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
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Veiligheidsinformatieblad
Overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH) en de aanpassing daarop, Verordening (EU) 2015/830

14.7.
Niet van toepassing

RUBRIEK 15: Regelgeving

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

15.1.1.

Vervoer in bulk overeenkomstig bijlage Il bij Marpol en de IBC-code

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

15.1.2. Nationale regelgeving

Duitsland

Verwijzing naar bijlage VwVwS : Watergevarenklasse (WGK) 3, ernstig gevaar voor wateren (classificatie conform VwVwsS,
bijlage 4)
12e implementatieverordening van de federale : Geen onderwerp in de 12. BImSchV (verordening gevaarlijke voorvallen)

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

: 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

giftige stoffen — Ontwikkeling

Denemarken

Aanbevelingen Deense regulering : Mensen jonger dan 18 jaar mogen het product niet gebruiken

15.2. Chemischeveiligheidsbeoordeling
Er is geen beoordeling van de chemische veiligheid uitgevoerd

RUBRIEK 16: Overige informatie

Bronnen van de kerngegevens : Overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH) en de aanpassing daarop,

Verordening (EU) 2015/830.

Overige informatie . Geen.

Volledige tekst van de H-zinnen en EUH-zinnen:

Acute tox. 3 (dermaal) Acute toxiciteit (dermaal), gevarencategorie 3

Acute tox. 3 (inademing) Acute toxiciteit (inademing), gevarencategorie 3

Acute tox. 3 (oraal) Acute toxiciteit (oraal), gevarencategorie 3

Acute tox. 4 (oraal) Acute toxiciteit (oraal), gevarencategorie 4

Acuut aquatisch 1 Acuut gevaar voor het aquatisch milieu, gevarencategorie 1
Chronisch aquatisch 1 Chronisch gevaar voor het aquatisch milieu, gevarencategorie 1
Chronisch aquatisch 3 Chronisch gevaar voor het aquatisch milieu, gevarencategorie 3
Eye Irrit. 2 Ernstig oogletsel/oogirritatie, gevarencategorie 2

Org. perox. B Organische peroxides, type B

Skin Irrit. 2 Huidcorrosie/-irritatie, gevarencategorie 2

Huidsens. 1 Huidsensibilisatie, gevarencategorie 1

Huidsens. 1B Huidsensibilisatie, gevarencategorie 1B

STOT RE 2 Specifieke doelorgaantoxiciteit bij herhaalde blootstelling, gevarencategorie 2
STOT SE 3 Specifieke doelorgaantoxiciteit bij eenmalige blootstelling, gevarencategorie 3, irritatie van de luchtwegen
H241 Brand- of ontploffingsgevaar bij verwarming

H301 Giftig bij inslikken

H302 Schadelijk bij inslikken

H311 Giftig bij contact met de huid

H315 Veroorzaakt huidirritatie

H317 Kan een allergische huidreactie veroorzaken

H319 Veroorzaakt ernstige oogirritatie

H331 Giftig bij inademing
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Retrieve-implantaatcement

Veiligheidsinformatieblad

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

H335 Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken

H373 Kan schade aan organen veroorzaken bij langdurige of herhaalde blootstelling

H400 Zeer giftig voor in het water levende organismen

H410 Zeer giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen

H412 Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen
Classificatie en procedure gebruikt voor de classificatie van mengsels conform Verordening (EG) 1272/2008 [CLP]:

Skin Irrit. 2 H315 Berekeningsmethode

Eye Irrit. 2 H319 Berekeningsmethode

Huidsens. 1 H317 Berekeningsmethode

Chronisch aquatisch 3 H412 Berekeningsmethode

SDS EU (REACH, bijlage 1)

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

28 augustus 2017
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RETRIEVE-implantatsement

Pn ' kel I Sikkerhetsdatablad
LHLC.

i henhold til forordning (EU) nr. 1907/2006 (REACH) med dens endringsforskrift (EU) 2015/830
Utgivelsesdato: 28. august 2017 Versjon: 1.0

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

1,1. Produktidentifikator

Produktform : Blanding

Handelsnavn : RETRIEVE DC-implantatsement
Produktkode . 8251, ulike

1,2. Relevant identifisert bruk av stoffet og bruk som det advares mot

1.21. Relevant identifisert bruk

Industrielle/profesjonelle bruksspesifikasjoner : Kun til profesjonell bruk

Bruk av stoffet/blandingen . Langsiktig, provisorisk tannimplantatsement
1.2.2. Bruk som det advares mot

Ingen ytterligere informasjon er tilgjengelig

1,3. Detaljer om leverandgren 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. Ngdtelefonnummer
Ngdtelefon : INFOTRAC 1-352-323-3500 (internasjonalt)

AVSNITT 2: Fareidentifikasjon

21. Klassifikasjon av stoffet eller blandingen

Klassifisering i henhold til forordning (EU) nr. 1272/2008 [CLP]
Irriterer/etser huden, kategori 2 H315
Alvorlig gyeskade / irritasjon, kategori 2 H319
Hudsensibilisering, kategori 1 H317
Farlig for det akvatiske miljg — kronisk fare, kategori 3 H412

For full tekst i H-setninger: Se avsnitt 16

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

2,2 Merkeelementer
Etikettmerking i henhold til forordning (EU) nr. 1272/2008 [CLP]
Farepiktogrammer (CLP) :
GHS07
Signalord (CLP) . Advarsel
Farlige ingredienser . Dibenzoylperoksid; trietylenglykoldimetakrylat, 2-hydroksyetylmetakrylat
Faresetninger (CLP) : H315 — Irriterer huden.

H317 — Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

H319 — Gir alvorlig gyeirritasjon.

H412 — Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.
Sikkerhetssetninger (CLP) : P261 — Unnga innanding av stav.

P264 — Vask hendene grundig etter bruk.
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RETRIEVE-implantatsement
Sikkerhetsdatablad

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

P272 — Tilsglte arbeidskleer mé ikke fiernes fra arbeidsplassen.
P273 — Unnga utslipp til miljget.

P280 — Benytt vernehansker, ansiktsskjerm, vernebriller.
P302+P352 — VED HUDKONTAKT: Vask med mye sape og vann.

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
Navn Produktidentifikator % Klassifisering i henhold til
forordning (EU) nr.
1272/2008 [CLP]
Trietylenglykoldimetakrylat (CAS-nr.) 109-16-0 0-15 Skin Sens. 1B, H317
(EU-nr.) 203-652-6
(REACH-nr.) lkke tilgjengelig
2-propensyre, 2-metyl-, 1,12-dodekandiylester (CAS-nr.) 72829-09-5 4-10 Skin Irrit. 2, H315
(EU-nr.) 276-900-4 Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
2-hydroksyetylmetakrylat (CAS-nr.) 868-77-9 1-5 Skin Irrit. 2, H315
(EU-nr.) 212-782-2 Eye Irrit. 2, H319
(EU-indeksnr.) 607-124-00-X Skin Sens. 1, H317
Dibenzoylperoksid (CAS-nr.) 94-36-0 <2 Organisk peroksid B, H241
(EU-nr.) 202-327-6 Eye Irrit. 2, H319
(EU-indeksnr.) 617-008-00-0 Skin Sens. 1, H317
Etanol, 2,2'-[(4-metylfenyl)imino]bis- (CAS-nr.) 3077-12-1 <2 Acute Tox. 4 (oral), H302
(EU-nr.) 221-359-1 Skin Irrit. 2, H315
Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
Akvatisk kronisk 3, H412
Benzenamin, N,N,4-trimetyl- (CAS-nr.) 99-97-8 <2 Acute Tox. 3 (oral), H301
(EU-nr.) 202-805-4 Acute Tox. 3 (hud), H311
(EU-indeksnr.) 612-056-00-9 Acute Tox. 3 (innanding), H331
STOT RE 2, H373
Akvatisk kronisk 3, H412
2,6-Di-tert-butyl-4-metylfenol (CAS-nr.) 128-37-0 <1 Akvatisk kronisk 1, H410
(EU-nr.) 204-881-4
(REACH-nr.) lkke tilgjengelig
2-hydroksy-4-metoksybenzofenon (CAS-nr.) 131-57-7 <0,5 Skin Irrit. 2, H315
(EU-nr.) 205-031-5 Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
Akvatisk akutt 1, H400
Akvatisk kronisk 1, H410

For full tekst i H-setninger: Se avsnitt 16

AVSNITT 4: Forstehjelpstiltak

41. Beskrivelse av forstehjelpstiltak

Generelle farstehjelpstiltak Gi aldri noe gjennom munnen til en bevisstlgs person. Fa legehjelp hvis du fgler deg uvel (hvis

frem etiketten ,om mulig).

: Flytt personen til frisk luft og serg for at vedkommende hviler i en stilling som letter &ndedrettet.
Ved ubehag: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege.

: Skyll umiddelbart med store mengder vann (i minst 15 minutter). Vask med mye sape og vann.
Vask tilsglte kleer for de brukes igjen. Ved hudirritasjon: Sgk legehjelp.

: Skyll umiddelbart i 15 minutter med store mengder vann. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom
dette enkelt lar seg gjere. Fortsett skyllingen. Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk legehjelp.

: Skyll munnen. IKKE framkall brekning. Fa legehjelp hvis du fgler deg uvel.

Farstehjelpstiltak ved innanding
Farstehjelpstiltak ved hudkontakt
Forstehjelpstiltak ved gyekontakt

Farstehjelpstiltak ved svelging

4,2 Viktigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Symptomer/virkninger ved hudkontakt Irriterer huden. Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
Symptomer/virkninger ved gyekontakt
Symptomer/virkninger ved svelging

Gir alvorlig gyeirritasjon.
Kan veere skadelig ved svelging.

43. Indikasjon for eventuell nedvendig legehjelp og spesialbehandling
Behandles symptomatisk.
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RETRIEVE-implantatsement

Sikkerhetsdatablad

i henhold til forordning (EU) nr. 1907/2006 (REACH) med den:

s endringsforskrift (EU) 2015/830

AVSNITT 5: Brannslokkingstiltak

51. Slokkemidler
Egnede slokkemidler
Uegnede slokkemidler
5,2.
Brannfare

Eksplosjonsfare
Reaktivitet ved brann

5,3. Rad til brannbekjempere
Brannslokkeinstrukser

Verneutstyr for brannbekjempere

. Bruk slokkemidler som egner seg for omkringliggende brann.

Ikke bruk en kraftig vannstrale.

Spesielle farer som oppstar pa grunn av stoffet eller blandingen

: Minimal brannfare. Forbrenning kan produsere irriterende avgasser.
. Produktet er ikke eksplosjonsfarlig.

: Stabil under normale forhold.

: Bruk vannspray eller -take til nedkjgling av eksponerte beholdere. Utvis forsiktighet ved

bekjemping av kjemikaliebrann. Unngéa at vann til brannbekjempelse kommer inn i miljget.

. Ga ikke inn i brannomradet uten riktig verneutstyr, inkludert andedrettsvern.

AVSNITT 6: Tiltak ved utilsiktet utslipp

6,1.
Generelle tiltak

6.1.1. For ikke-beredskapspersonell
Ngdprosedyrer

6.1.2. For beredskapspersonell
Verneutstyr
Ngdprosedyrer

6,2. Miljomessige forholdsregler
Unnga utslipp til avlgp og vassdrag. Gi myndigheten

Personlige forholdsregler, verneutstyr og nedprosedyrer
: Unnga innanding av stov.

: Unnga kontakt med hud og gyne. Unnga innanding av stev.

. Utstyr oppryddingsmannskapet med riktig verneutstyr. Unnga innanding av stev.
: Ventiler omradet.

e beskjed dersom stoffet trenger ned i avlgp eller ut i vassdrag. Unnga utslipp til miljget.

. Kost opp mekanisk med kost. Oppsamlet sal.

6,3. Metoder og materialer for begrensning og opprydding
Metoder for opprydding
6,4. Henvisning til andre avsnitt

Se avsnitt 8: Eksponeringskontroll og personlig verneutstyr. For kassering av rester, se avsnitt 13: Sluttbehandling.

AVSNITT 7: Handtering og lagring

71. Forholdsregler for sikker handtering
Forholdsregler for sikker handtering :
Hygienetiltak

7,2. Betingelser for sikker oppbevaring, inkl
Tekniske tiltak :

Oppbevaringsbetingelser

Uforenlige materialer

7,3. Spesifikk sluttbruk
Se avsnitt 1

Ha god ventilasjon i prosessomradet. Unnga innanding av stav.

: Vask hendene grundig etter handtering. Tilsglte arbeidsklaer ma ikke fiernes fra

arbeidsplassen. Vask tilsglte kleer for de brukes igjen. Handteres i samsvar med god
industrihygiene og sikkerhetspraksis.
udert eventuelle uforenligheter

Folg riktige jordingsprosedyrer for & unnga statisk elektrisitet. Jord beholder og mottaksutstyr.
Bruk eksplosjonssikkert elektrisk utstyr, belysning, ventilasjonsutstyr.

. Oppbevares kun i den originale beholderen pa kjglig, godt ventilert sted og borte fra uforenlige

materialer. Oppbevares pa brannvernet sted. Hold beholderen godt lukket.

. Oksidasjonsmidler. Syrer. Baser.

AVSNITT 8: Eksponeringskontroll / personlig verneutstyr

8,1. Kontrollparametre

2,6-Di-tert-butyl-4-metylfenol (128-37-0)

Dsterrike MAK (mg/m?3) 10 mg/m?
Belgia Grenseverdi (mg/m?3) 10 mg/m?
Bulgaria OEL TWA (mg/m?3) 10 mg/m?
Bulgaria OEL STEL (mg/m3) 50 mg/m?
Kroatia GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?) 10 mg/m?
Danmark Grenseverdi (langvarig) (mg/m?) 10 mg/m?
Finland HTP-arvo (8 t) (mg/m?) 10 mg/m?
Finland HTP-arvo (15 min) 20 mg/m?
Frankrike Lokalt navn 2,6-Di-tert-butyl-p-crésol
Frankrike VME (mg/m3) 10 mg/m?
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Sikkerhetsdatablad

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

2,6-Di-tert-butyl-4-metylfenol (128-37-0)

Frankrike Merknad (FR) Valeurs recommandées/admises

Hellas OEL TWA (mg/m?3) 10 mg/m?

Irland OEL (8-timers ref.) (mg/m?) 10 mg/m?

Nederland Grenswaarde TGG 8H (mg/m?) 10 mg/m?

Portugal OEL TWA (mg/m?3) 2 mg/m? (inhalerbar fraksjon, aerosol og damp)
Slovenia OEL TWA (mg/m?) 10 mg/m? (inhalerbar fraksjon)

Storbritannia

Lokalt navn

2,6-Di-tert-butyl-p-cresol

Storbritannia

WEL TWA (mg/m?)

10 mg/m?

Storbritannia

WEL STEL (mg/m®)

30 mg/m? (beregnet)

Sveits MAK (mg/m?3) 10 mg/m? (inhalerbart stov)
Dibenzoylperoksid (94-36-0)

Dsterrike MAK (mg/m?3) 5 mg/m? (inhalerbar fraksjon)
Dsterrike MAK korttidsverdi (mg/m?) 10 mg/m? (inhalerbar fraksjon)
Belgia Grenseverdi (mg/m?3) 5 mg/m?

Kroatia GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?) 5 mg/m?

Tsjekkia Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m?) 5 mg/m?

Danmark Grenseverdi (langvarig) (mg/m?) 5 mg/m?

Estland OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Finland HTP-arvo (8 t) (mg/m?) 5 mg/m?

Finland HTP-arvo (15 min) 10 mg/m?

Frankrike VME (mg/m3) 5 mg/m?

Tyskland TRGS 900 yrkeseksponeringsgrenser (mg/m?) 5 mg/m? (inhalerbar fraksjon)
Hellas OEL TWA (mg/m?3) 5 mg/m?

Ungarn AK-érték 5 mg/m?

Ungarn CK-érték 5 mg/m?

Irland OEL (8-timers ref.) (mg/m?) 5 mg/m?

Irland OEL (15-min ref.) (mg/m3) 15 mg/m? (beregnet)

Polen NDS (mg/m?) 5 mg/m?

Polen NDSCh (mg/m?) 10 mg/m?

Portugal OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Slovakia NPHYV (priemernd) (mg/m?) 5 mg/m?

Slovakia NPHYV (Hrani¢na) (mg/m?) 5 mg/m?

Slovenia OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m? (inhalerbar fraksjon)
Slovenia OEL STEL (mg/m?) 5 mg/m? (inhalerbar fraksjon)
Spania VLA-ED (mg/m3) 5 mg/m?

Storbritannia WEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Storbritannia WEL STEL (mg/m?) 15 mg/m? (beregnet)

Norge Grenseverdier (AN) (mg/m?) 5 mg/m?

Norge Grenseverdier (korttidsverdi) (mg/m3) 10 mg/m? (beregnet verdi)
Sveits MAK (mg/m?3) 5 mg/m? (inhalerbart stav)
Sveits KZGW (mg/m?) 5 mg/m? (inhalerbart stav)
Australia TWA (mg/m?) 5 mg/m?
2-hydroksyetylmetakrylat (868-77-9)

Litauen IPRV (mg/m?) 20 mg/m?®

Norge Grenseverdier (AN) (mg/m?) 11 mg/m?

Norge Grenseverdier (AN) (ppm) 2 ppm

Norge Grenseverdier (korttidsverdi) (mg/m3) 16,5 mg/m? (beregnet verdi)
Norge Grenseverdier (korttidsverdi) (ppm) 4 ppm (beregnet verdi)

Benzenamin, N,N,4-trimetyl- (99-97-8)

Tsjekkia

Expoziéni limity (PEL) (mg/m?)

5 mg/m?
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RETRIEVE-implantatsement

Sikkerhetsdatablad

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

8,2. Eksponeringskontroll

Egnede tekniske kontroller:

Ha tilstrekkelig ventilasjon. @yeskylling til nagdstilfelle og sikkerhetsdusj skal veere tilgjengelig i umiddelbar naerhet av potensiell eksponering.

Handvern:

Ugjennomtrengelige vernehansker. (iht. europeisk standard NS-EN 374 eller tilsvarende)

Gyevern:

Kjemikaliebriller eller vernebriller. (iht. europeisk standard NS-EN 166 eller tilsvarende)

Hud- og kroppsvern:
Bruk egnede vernekleer

Andedrettsvern:

Nar det kan oppsta eksponering via innanding ved bruk, anbefales bruk av andedrettsvern.

Andre opplysninger:
Ikke spis, drikk eller reyk under bruk.

AVSNITT 9: Fysiske og kjemiske egenskaper

9,1. Informasjon om grunnleggende fysiske og kjemiske egenskaper
Fysisk form : Fast stoff

Farge Fargelgs.

Lukt : Karakteristisk

Luktgrense Ingen data tilgjengelig

pH

Relativ fordampningshastighet (butylacetat=1)
Smeltepunkt

Frysepunkt

Kokepunkt

Flammepunkt
Selvantennelsestemperatur
Nedbrytningstemperatur
Brennbarhet (fast stoff, gass)
Damptrykk

Relativ damptetthet ved 20 °C
Relativ tetthet

Laselighet

Log Pow

Viskositet, kinematisk
Viskositet, dynamisk
Eksplosive egenskaper
Oksiderende egenskaper
Eksplosjonsgrenser

9,2. Andre opplysninger
Ingen ytterligere informasjon er 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
Ikke brennbar.

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

AVSNITT 10: Stabilitet og reaktivitet

10,1. Reaktivitet
Stabil under normale bruksforhold.

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
Ekstremt hgye eller lave temperaturer.
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RETRIEVE-implantatsement

Sikkerhetsdatablad

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

10,5. Uforenlige materialer
Syrer. Oksidasjonsmidler. Baser.

10,6. Farlige nedbrytningsprodukter
Forbrenning kan produsere irriterende avgasser.

AVSNITT 11: Toksikologiske opplysninger

11,1. Informasjon om toksikologiske virkninger

Akutt toksisitet (oral)
Akutt toksisitet (hud)
Akutt toksisitet (innanding)

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)

2,6-Di-tert-butyl-4-metylfenol (128-37-0)

LD50 oral

650 mg/kg (mus)

LD50 hud rat

>2000 mg/kg

Dibenzoylperoksid (94-36-0)

LD50 oral rotte

7710 mg/kg

Trietylenglykoldimetakrylat (109-16-0)

LD50 oral rotte

10837 mg/kg

2-hydroksy-4-metoksybenzofenon (131-57-7)

LD50 oral rotte >12,8 g/kg
LD50 hud kanin >16 g/kg
2-hydroksyetylmetakrylat (868-77-9)

LD50 oral rotte 5050 mg/kg

LD50 hud kanin

>3000 mg/kg

Benzenamin, N,N,4-trimetyl- (99-97-8)

LD50 oral rotte

1650 mg/kg

LD50 hud kanin

>2000 mg/kg

LC50 innanding rotte (mg/l)

1400 mg/m? (eksponeringstid: 4 t)

Hudirritasjon/-etsing

Alvorlig gyeskade / irritasjon
Luftveis- eller hudsensibilisering
Kimcellemutagenitet
Karsinogenitet
Forplantningstoksisitet

STOT - enkelteksponering
STOT - gjentatt eksponering
Aspirasjonsfare

Irriterer huden.

. Gir alvorlig gyeirritasjon.
: Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

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)

AVSNITT 12: Okologiske opplysninger

12,1. Toksisitet
Jkologisk — vann

Akutt akvatisk toksisitet
Kronisk akvatisk toksisitet

. Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

Ikke klassifisert

. Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

2,6-Di-tert-butyl-4-metylfenol (128-37-0)

EC50 72 t alge (1)

6 mg/l (art: Pseudokirchneriella subcapitata)

EC50 72 t alge (2)

>0,42 mg/l (art: Desmodesmus subspicatus)

2-hydroksyetylmetakrylat (868-77-9)

LC50 fisk 1

213-242 mgl/l (eksponeringstid: 96 t — art: Pimephales promelas [gjennomstremning])

LC50 fisk 2

227 mg/l (eksponeringstid: 96 t — art: Pimephales promelas)

Benzenamin, N,N,4-trimetyl- (99-97-8)

LC50 fisk 1

42-50,5 mg/l (eksponeringstid: 96 t — art: Pimephales promelas [gjennomstrgmning])

12,2. Persistens og nedbrytbarhet

RETRIEVE-implantatsement

Persistens og nedbrytbarhet

Kan forarsake ugnskede langtidsvirkninger i miljget.

28. august 2017
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RETRIEVE-implantatsement
Sikkerhetsdatablad

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

12,3. Potensial for bioakkumulering

RETRIEVE-implantatsement
Potensial for bioakkumulering | Ikke etablert.

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
Ytterligere informasjon : Unnga utslipp til miljget.

AVSNITT 13: Sluttbehandling

13,1. Metoder for avfallshandtering

Anbefalinger for avfallshandtering av . Innhold/beholder skal kasseres i samsvar med gjeldende lokale, nasjonale og internasjonale
produkt/emballasje forskrifter.
Jkologi — avfallsmaterialer : Unnga utslipp til miljget.

AVSNITT 14: Transportopplysninger

I henhold til ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

‘ ADR IMDG IATA ADN RID
141. UN-nummer
Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert
14,2. FN-forsendelsesnavn
Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert
14,3. Transportfareklasse(r)
Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert
14,4. Emballasjegruppe
Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert | Ikke regulert
14,5. Miljefarer
Ikke regulert | Ikke regulert | 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 miljgmessige 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

15.1.2. Nasjonale forskrifter

Tyskland
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RETRIEVE-implantatsement
Sikkerhetsdatablad

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

VwVwS-vedleggsreferanse : Vannfareklasse (WGK) 3, alvorlig fare i vannmiljg (klassifikasjon i henhold til VwVwS, vedlegg
4)
12. forordning som innfarer Federal Immission  : Er ikke underlagt 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

Danmark

Anbefalinger iht. danske forskrifter : Ungdommer under 18 ar skal ikke bruke dette produktet

15,2. Kjemisk sikkerhetsvurdering
Ingen kjemisk sikkerhetsvurdering har blitt utfert

AVSNITT 16: Andre opplysninger

Kilder til nokkeldata : i henhold til forordning (EU) nr. 1907/2006 (REACH) med dens endringsforskrift (EU) 2015/830.
Andre opplysninger : Ingen.
Full tekst i H- og EUH-setninger:
Acute Tox. 3 (hud) Akutt toksisitet (hud), kategori 3
Acute Tox. 3 (innanding) Akutt toksisitet (innand.), kategori 3
Acute Tox. 3 (oral) Akutt toksisitet (oral), kategori 3
Acute Tox. 4 (oral) Akutt toksisitet (oral), kategori 4
Akvatisk akutt 1 Farlig for det akvatiske miljg — akutt fare, kategori 1
Akvatisk kronisk 1 Farlig for det akvatiske miljg — kronisk fare, kategori 1
Akvatisk kronisk 3 Farlig for det akvatiske miljg — kronisk fare, kategori 3
Eye Irrit. 2 Alvorlig gyeskade / irritasjon, kategori 2
Organisk peroksid B Organiske peroksider, type B
Skin Irrit. 2 Irriterer/etser huden, kategori 2
Skin Sens. 1 Hudsensibilisering, kategori 1
Skin Sens. 1B Hudsensibilisering, kategori 1B
STOT RE 2 Spesifikk malorgantoksisitet — gjentatt eksponering, kategori 2
STOT SE 3 Spesifikk malorgantoksisitet — enkelteksponering, kategori 3, luftveisirritasjon
H241 Oppvarming kan fare til brann eller eksplosjon
H301 Giftig ved svelging.
H302 Skadelig ved svelging
H311 Giftig ved hudkontakt
H315 Irriterer huden
H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon
H319 Gir alvorlig gyeirritasjon
H331 Giftig ved innanding
H335 Kan irritere luftveiene
H373 Kan fgre til organskade ved langvarig eller gjentatt eksponering
H400 Meget giftig for liv i vann
H410 Meget giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.
H412 Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.
Klassifisering og prosedyre som brukes for klassifisering av stoffblandinger i henhold til forordning (EU) nr. 1272/2008 [CLP]:
Skin Irrit. 2 H315 Beregningsmetode
Eye Irrit. 2 H319 Beregningsmetode
Skin Sens. 1 H317 Beregningsmetode
Akvatisk kronisk 3 H412 Beregningsmetode

SDS EU (REACH-vedlegg II)

Denne informasjonen er basert pa véar gjeldende kunnskap og er kun ment & beskrive produktet med tanke pa helse-, miljo- og sikkerhetskrav. Det skal derfor ikke anses a gi garanti for noen av
produktets spesifikke egenskaper.
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Cimento para implantes

arkell fve
P : Ficha de dados de seguranga
2L, em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) com o respetivo regulamento de alteragédo (UE)

2015/830
Data de publicagéo: 28 de agosto de 2017  Verséo: 1.0

SECGAO 1: Identificagido da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1. Identificador do produto

Apresentagéo do produto : Mistura

Nome comercial : Cimento para implantes Retrieve DC

Cédigo do produto : S251, diversos

1.2. Utilizacoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagcoes desaconselhadas
1.21. Utilizagoes identificadas relevantes

Especificagao de utilizagdo . Exclusivamente para utilizagao profissional
industrial/profissional

Utilizagao da substancia/mistura : Cimento para implantes dentarios temporarios a longo prazo
1.2.2. Utilizag6es desaconselhadas

Sem mais informagdes disponiveis

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 questdes de regulamentacéo)
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)

SECGAO 2: Identificagio dos perigos
21. Classificagao da substancia ou mistura

Classificagdo em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1272/2008 [CLP]

Corrosaol/irritagao cutanea, categoria 2 H315
Lesdes oculares graves/irritagéo ocular, categoria 2 H319
Sensibilizagéo cuténea, categoria 1 H317
Perigoso para o ambiente aquatico — Perigo croénico, categoria 3 H412

Texto integral das frases H: ver secgao 16

Efeitos adversos decorrentes das propriedades fisico-quimicas e efeitos adversos para a saide humana e para o ambiente
Sem mais informagdes disponiveis

2.2. Elementos do rétulo

Rotulagem em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1272/2008 [CLP]
Pictogramas de perigo (CLP) :

GHS07

Palavra-sinal (CLP) : Aviso

Componentes perigosos . Peroéxido de dibenzoilo; dimetacrilato de trietilenoglicol; metacrilato de 2-hidroxietilo
Frases de perigo (CLP) : H315 - Provoca irritagéo cuténea

H317 - Pode provocar uma reacgao alérgica cutanea
H319 - Provoca irritagao ocular grave
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Cimento para implantes Retrieve

Ficha de dados de seguranca
em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) com o respetivo regulamento de alteragao (UE) 2015/830

H412 - Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros
Frases de prudéncia (CLP) : P261 - Evitar respirar as poeiras
P264 - Lavar as maos cuidadosamente apds manuseamento
P272 - A roupa de trabalho contaminada nao pode sair do local de trabalho
P273 - Evitar a libertagdo para o ambiente
P280 - Usar luvas de protecgao, protecao facial, protegéo ocular
P302+P352 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com agua abundante

2.3. Outros perigos que nao contribuem para a classificagao
Sem mais informagdes disponiveis

SECGAO 3: Composigiol/informagio sobre os componentes

3.1. Substancias
N&o se aplica

3.2. Misturas

Nome Identificador do produto % Classificagao em
conformidade com o
regulamento (CE) n.°
1272/2008 [CLP]
Dimetacrilato de trietilenoglicol (n.° CAS) 109-16-0 0-15 Sens. cutanea 1B, H317
(n.° CE) 203-652-6

(n.° REACH) né&o disponivel

Acido 2-propendico, 2-metil-, éster 1,12-dodecanediilo (n.° CAS) 72829-09-5 4-10 Irrit. cutanea 2, H315
(n.° CE) 276-900-4 Irrit. ocular 2, H319
STOT SE 3, H335
Metacrilato de 2-hidroxietilo (n.° CAS) 868-77-9 1-5 Irrit. cutanea 2, H315
(n.° CE) 212-782-2 Irrit. ocular 2, H319
(n.° de indice CE) 607-124-00-X Sens. cutanea 1, H317
Peroxido de dibenzoilo (n.° CAS) 94-36-0 <2 Peréx. org. B, H241
(n.° CE) 202-327-6 Irrit. ocular 2, H319
(n.° de indice CE) 617-008-00-0 Sens. cutanea 1, H317
Etanol, 2,2'-[(4-metilfenil)imino]bis- (n.° CAS) 3077-12-1 <2 Tox. aguda 4 (Oral), H302
(n.° CE) 221-359-1 Irrit. cutanea 2, H315

Irrit. ocular 2, H319
STOT SE 3, H335
Aquatica crénica 3, H412

Benzenamina, N,N,4-trimetil- (n.° CAS) 99-97-8 <2 Tox. aguda 3 (Oral), H301
(n.° CE) 202-805-4 Tox. aguda 3 (Dérmica), H311
(n.° de indice CE) 612-056-00-9 Tox. aguda 3 (Inalagao), H331

STOT RE 2, H373
Aquatica cronica 3, H412

2,6-di-terc-butil-4-metilfenol (n.° CAS) 128-37-0 <1 Aquatica crénica 1, H410
(n.° CE) 204-881-4

(n.° REACH) Nao disponivel
2-hidroxi-4-metoxibenzofenona (n.° CAS) 131-57-7 <0,5 Irrit. cutanea 2, H315

(n.° CE) 205-031-5 Irrit. ocular 2, H319
STOT SE 3, H335
Aquatica aguda 1, H400
Aquatica crénica 1, H410

Texto integral das frases H: ver secgao 16

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

41. Descricao das medidas de primeiros socorros

Medidas gerais de primeiros socorros : Nunca dé nada por via oral a uma pessoa inconsciente. Caso sinta indisposi¢éo, contacte um
médico (se possivel mostre-lhe o rétulo).

Medidas de primeiros socorros depois da : Retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em repouso numa posi¢éo que nao

inalagao dificulte a respiragdo. Caso sinta indisposigao, contacte um CENTRO DE INFORMAGCAO
ANTIVENENOS ou um médico.

Medidas de primeiros socorros depois de : Lavar imediatamente com agua abundante (durante, pelo menos, 15 minutos). Lavar com

contacto com a pele sabonete e agua abundantes Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar. Em caso de
irritagdo cutanea: consulte um médico.

Medidas de primeiros socorros depois de . Lavar imediatamente com agua abundante durante 15 minutos. Se usar lentes de contacto,

contacto com os olhos retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar. Caso a irritagdo ocular persista:
consulte um médico.

Medidas de primeiros socorros depois da . Enxaguar a boca. NAO provocar o vémito. Caso sinta indisposigéo, contacte um médico.

ingestao
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em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) com o respetivo regulamento de alteragao (UE) 2015/830

4.2. Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados

Sintomas/efeitos depois do contacto com a pele : Provoca irritagdo cutanea. Pode provocar uma reacgéo alérgica cutanea.
Sintomas/efeitos depois do contacto com os . Provoca irritagédo ocular grave.

olhos

Sintomas/efeitos depois da ingestédo . Podera ser nocivo por ingestao.

4.3. Indicacoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Trata sintomaticamente.

SECGCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1. Meios de extingao

Meios adequados de extingao : Usar meios adequados de extingédo para o incéndio circundante.

Meios inadequados de extingao : N&o usar agua com muita pressao.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Perigo de incéndio . Perigo de incéndio minimo. A combustédo pode produzir fumos irritantes.

Perigo de explosao . Este produto néo é explosivo.

Reatividade em caso de incéndio . Estavel em condigbes normais.

5.3. Recomendagées para o pessoal de combate a incéndios

Instru¢cdes de combate a incéndios 1 Usar agua pulverizada ou névoa de agua para arrefecer os recipientes expostos. Cuidado ao
combater incéndios quimicos. Prevenir a entrada da agua de combate a incéndios no
ambiente.

Equipamento de protegéo para as pessoas : N&o entrar numa area de incéndio sem equipamento de prote¢do adequado, incluindo

envolvidas no combate a incéndios protecéo respiratoria.

SECGCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1. Precaucoées individuais, equipamento de protegao e procedimentos de emergéncia

Medidas gerais . Evitar respirar as poeiras.

6.1.1. Para o pessoal ndo envolvido na resposta a emergéncia

Procedimentos de emergéncia . Evitar o contacto com a pele e os olhos. Evitar respirar as poeiras.

6.1.2. Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia

Equipamento de protegao : A equipa de limpeza deve ser apetrechada com prote¢do adequada. Evitar respirar as poeiras.

Procedimentos de emergéncia . Ventilar a area.

6.2. Precaucgées a nivel ambiental

Prevenir a entrada em esgotos e aguas publicas. Notificar as autoridades se entrar material nos esgotos ou nas aguas publicas. Evitar libertar para
o ambiente.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza
Métodos de limpeza : Varrer mecanicamente com a vassoura. Recolher os derramamentos.
6.4. Remissao para outras secgoes

Ver secgéo 8. Controlo da exposicao e protegado individual. Para a eliminagéo de residuos, ver a secgdo 13: Consideragdes relativas a eliminagao.

SECGAO 7: Manuseamento e armazenagem

7A1. Precaug6es para um manuseamento seguro
Precaugdes para um manuseamento seguro . Providenciar uma boa ventilagdo na area do processo. Evitar respirar as poeiras.
Medidas de higiene : Lavar as maos cuidadosamente ap6és manuseamento. A roupa de trabalho contaminada nao

pode sair do local de trabalho. Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar. Manusear
de acordo com as boas praticas de higiene e seguranga industriais.

7.2. Condigoes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Medidas técnicas : Devem ser tomadas as medidas indicadas de ligagéo a terra para evitar eletricidade estatica.
Ligar o recipiente e o equipamento recetor a terra. Utilizar equipamento elétrico, de iluminacéao
e de ventilagdo a prova de exploséo.

Condigbes de armazenagem : Manter na embalagem original em local fresco, bem ventilado e afastado de: materiais
incompativeis. Manter em local a prova de fogo. Manter o recipiente bem fechado.

Materiais incompativeis : Agentes oxidantes. Acidos. Bases.

7.3. Utilizagao(oes) final(ais) especifica(s)

Ver secgéo 1.

SECGAO 8: Controlo da exposigao/Protegao individual

8.1. Parametros de controlo
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2,6-di-terc-butil-4-metilfenol (128-37-0)

Austria CMA (mg/m3) 10 mg/m?

Bélgica Valor-limite (mg/m?3) 10 mg/m?

Bulgaria LEO MPT (mg/m?3) 10 mg/m?

Bulgaria LEO LECD (mg/m?) 50 mg/m?

Croacia GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?) 10 mg/m?

Dinamarca Greenseveerdie (langvarig) (mg/m?) 10 mg/m?

Finlandia HTP-arvo (8h) (mg/m?) 10 mg/m?

Finlandia HTP-arvo (15 min) 20 mg/m?®

Franca Nome local 2,6-Di-tert-butyl-p-crésol

Franca VME (mg/m3) 10 mg/m?

Franca Nota (FR) Valeurs recommandées/admises

Grécia LEO MPT (mg/m?3) 10 mg/m?

Irlanda LEO (ref. de 8 horas) (mg/m?) 10 mg/m?

Paises Baixos Grenswaarde TGG 8H (mg/m?) 10 mg/m?

Portugal LEO MPT (mg/m?3) 2 mg/m? (fragéo inalavel, aerossol e vapor)

Eslovénia LEO MPT (mg/m?) 10 mg/m? (fragéo inalavel)

Reino Unido Nome local 2,6-Di-tert-butyl-p-cresol

Reino Unido LELT MPT (mg/m?3) 10 mg/m?

Reino Unido LELT LECD (mg/m?) 30 mg/m?3 (calculado)

Suica CMA (mg/m?3) 10 mg/m? (p6 inalavel)

Peroxido de dibenzoilo (94-36-0)

Austria CMA (mg/m?3) 5 mg/m? (fragéo inalavel)

Austria CMA, valor de curta duragao (mg/m?) 10 mg/m? (fragéo inalavel)

Bélgica Valor-limite (mg/m?3) 5 mg/m?

Croacia GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?) 5 mg/m?

Republica Checa Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m?) 5 mg/m?

Dinamarca Greenseveerdie (langvarig) (mg/m?) 5 mg/m?

Esténia LEO MPT (mg/m?) 5 mg/m?

Finlandia HTP-arvo (8h) (mg/m?) 5 mg/m?

Finlandia HTP-arvo (15 min) 10 mg/m?

Franga VME (mg/m?) 5 mg/m?

Alemanha TRGS 900, valor-limite de exposigao profissional 5 mg/m? (fragéo inalavel)
(mg/m?)

Grécia LEO MPT (mg/m?) 5 mg/m?

Hungria AK-érték 5 mg/m?

Hungria CK-érték 5 mg/m?

Irlanda LEO (ref. de 8 horas) (mg/m?) 5 mg/m?

Irlanda LEO (ref. de 15 min) (mg/m3) 15 mg/m? (calculado)

Polénia NDS (mg/m?) 5 mg/m?

Polonia NDSCh (mg/m?) 10 mg/m?

Portugal LEO MPT (mg/m?) 5 mg/m?

Eslovaquia NPHYV (priemernd) (mg/m?) 5 mg/m?

Eslovaquia NPHYV (Hrani¢na) (mg/m?) 5 mg/m?

Eslovénia LEO MPT (mg/m?) 5 mg/m? (fragéo inalavel)

Eslovénia LEO LECD (mg/m?) 5 mg/m? (fragéo inalavel)

Espanha VLA-ED (mg/m3) 5 mg/m?

Reino Unido LELT MPT (mg/m?3) 5 mg/m?

Reino Unido LELT LECD (mg/m?) 15 mg/m? (calculado)

Noruega Grenseverdier (AN) (mg/m?) 5 mg/m?

Noruega Grenseverdier (Korttidsverdi) (mg/m3) 10 mg/m? (valor calculado)

Suica CMA (mg/m3) 5 mg/m? (p6 inalavel)

Suica LECD (mg/m?3) 5 mg/m? (p6 inalavel)

Australia MPT (mg/m3) 5 mg/m?
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Metacrilato de 2-hidroxietilo (868-77-9)

Lituania IPRV (mg/m3) 20 mg/m?®

Noruega Grenseverdier (AN) (mg/m?) 11 mg/m?®

Noruega Grenseverdier (AN) (ppm) 2 ppm

Noruega Grenseverdier (Korttidsverdi) (mg/m3) 16,5 mg/m? (valor calculado)
Noruega Grenseverdier (Korttidsverdi) (ppm) 4 ppm (valor calculado)

Benzenamina, N,N,4-trimetil- (99-97-8)
Republica Checa Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m?) 5 mg/m?

8.2. Controlo da exposigao

Controlos técnicos adequados

Providenciar ventilagdo adequada. Devem estar disponiveis repuxos para lavagem de olhos de emergéncia e chuveiros de seguranga nas

proximidades de uma eventual potencial exposigao.

Protecao das maos:

Luvas de protegao impermeaveis. (em conformidade com a norma europeia EN 374 ou equivalente)

Protecao dos olhos:

Oculos panoramicos quimicos ou dculos de seguranga. (em conformidade com a norma europeia EN 166 ou equivalente)

Protecao da pele e do corpo:
Usar vestuario de protegdo adequado

Protecao respiratoria:

Recomenda-se a utilizagao de equipamento de protegéo respiratéria sempre que haja a possibilidade de ocorréncia de exposigao por inalagdo

Outras informagdes:

N&o comer, beber ou fumar durante a utilizagao.

SECGAO 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1. Informacgoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base
Estado fisico : Solido

Cor Incolor.

Odor : Caracteristico

Limiar olfativo : Sem dados disponiveis
pH : Sem dados disponiveis

Velocidade de evaporacéao relativa (acetato de

butilo=1)

Ponto de fusédo

Ponto de congelagao

Ponto de ebulicdo

Ponto de inflamagao

Temperatura de autoinflamagao
Temperatura de decomposi¢ao
Inflamabilidade (sélido, gas)
Presséo 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 informagoes
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
: Nao inflamavel

: 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
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SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade
Estavel em condi¢des normais de utilizagao.

10.2. Estabilidade quimica
Estavel em condigdes normais.

10.3. Possibilidade de reagoes perigosas
Na&o irad ocorrer polimerizagéo perigosa.

10.4. Condigoes a evitar

Temperaturas extremamente elevadas ou baixas.

10.5. Materiais incompativeis
Acidos. Agentes oxidantes. Bases.

10.6. Produtos de decomposigao perigosos
A combustao pode produzir fumos irritantes.

SECGCAO 11: Informagio toxicolégica

11.1. Informacoes sobre os efeitos toxicologicos

Toxicidade aguda (oral) : Sem classificagdo (com base em dados disponiveis, ndo estao reunidos os critérios de
classificagao)

Toxicidade aguda (dérmica) : Sem classificagdo (com base em dados disponiveis, ndo estao reunidos os critérios de
classificagao)

Toxicidade aguda (inalagéo) : Sem classificagdo (com base em dados disponiveis, ndo estao reunidos os critérios de
classificagao)

2,6-di-terc-butil-4-metilfenol (128-37-0)
LD50 oral 650 mg/kg (rato)
LD50 dérmica em ratazana > 2000 mg/kg
Peroéxido de dibenzoilo (94-36-0)
LD50 oral em ratazana

7710 mg/kg

Dimetacrilato de trietilenoglicol (109-16-0)
LD50 oral em ratazana

2-hidroxi-4-metoxibenzofenona (131-57-7)

10837 mg/kg

LD50 oral em ratazana > 12,8 g/kg
LD50 dérmica em coelho > 16 g/kg
Metacrilato de 2-hidroxietilo (868-77-9)
LD50 oral em ratazana 5050 mg/kg
LD50 dérmica em coelho > 3000 mg/kg
Benzenamina, N,N,4-trimetil- (99-97-8)
LD50 oral em ratazana 1650 mg/kg
LD50 dérmica em coelho > 2000 mg/kg
LC50 inalagdo em ratazana (mg/l) 1400 mg/m? (tempo de exposigdo: 4 h)
Corrosaolirritagéo cuténea : Provoca irritagdo cutanea.
Danos oculares/irritagao ocular grave . Provoca irritagdo ocular grave.
Sensibilizagao respiratéria ou cutanea . Pode provocar uma reacgéo alérgica cuténea.
Mutagenicidade em células germinativas : Sem classificagdo (com base em dados disponiveis, ndo estao reunidos os critérios de
classificagao)
Carcinogenicidade : Sem classificagdo (com base em dados disponiveis, ndo estao reunidos os critérios de
classificagao)
Toxicidade reprodutiva : Sem classificagdo (com base em dados disponiveis, ndo estao reunidos os critérios de
classificagao)
STOT - exposic¢éo Unica : Sem classificagdo (com base em dados disponiveis, ndo estao reunidos os critérios de
classificagao)
STOT - exposicao repetida : Sem classificagdo (com base em dados disponiveis, ndo estao reunidos os critérios de
classificagao)
Perigo de aspiracédo : Sem classificagdo (com base em dados disponiveis, ndo estao reunidos os critérios de
classificagao)
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SECCAO 12: Informagio ecolégica

12.1. Toxicidade

Ecologia - agua . Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros

Toxicidade aquatica aguda : Sem classificagao

Toxicidade aquatica crénica : Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros
2,6-di-terc-butil-4-metilfenol (128-37-0)
EC50 72 h algas (1) > 6 mg/l (espécie: Pseudokirchneriella subcapitata)
EC50 72 h algas (2) > 0,42 mg/l (espécie: Desmodesmus subspicatus)
Metacrilato de 2-hidroxietilo (868-77-9)
LC50 peixe 1 213 - 242 mg/l (tempo de exposicéo: 96 h - espécie: Pimephales promelas [corrente])
LC50 peixe 2 227 mg/l (tempo de exposigédo: 96 h - espécie: Pimephales promelas)
Benzenamina, N,N,4-trimetil- (99-97-8)
LC50 peixe 1 | 42 - 50,5 mg/l (tempo de exposigao: 96 h - espécie: Pimephales promelas [corrente])

12.2. Persisténcia e degradabilidade

Cimento para implantes Retrieve
Persisténcia e degradabilidade

Pode causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente.

12.3. Potencial de bioacumulagao

Cimento para implantes Retrieve
Potencial de bioacumulagao

Nao estabelecido

12.4. Mobilidade no solo
Sem mais informagdes disponiveis

12.5. Resultados da avaliagao PBT e mPmB
Sem mais informagdes disponiveis

12.6. Outros efeitos adversos
Informagdes adicionais : Evitar libertar para o ambiente

SECGAO 13: Consideragdes relativas a eliminacao

13.1. Métodos de tratamento de residuos

Recomendagdes de eliminagédo do produto/da . Eliminar os contetidos/recipientes em conformidade com os regulamentos locais, nacionais e
embalagem internacionais aplicaveis.

Ecologia - Residuos : Evitar libertar para o ambiente.

SECGCAO 14: Informagdes relativas ao transporte

Em conformidade com ADR/RID/IMDG/IATA/ADN

‘ ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. Numero ONU
Nao regulamentado | Nao regulamentado | Nao regulamentado | Nao regulamentado | Nao regulamentado
14.2. Designacgao 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
N&o regulamentado T N&o regulamentado | N&o regulamentado | N&o regulamentado | N&o regulamentado
14.4. Grupo de embalagem
N&o regulamentado N&o regulamentado | N&o regulamentado | N&o regulamentado | N&o regulamentado
14.5. Perigos para o ambiente
Nao regulamentado | Nao regulamentado | Nao regulamentado | Nao regulamentado | Nao regulamentado

Sem mais informagdes disponiveis

14.6. Precaugoes especiais para o utilizador

- Transporte terrestre
N&o regulamentado

- Transporte maritimo
N&o regulamentado

- Transporte aéreo
N&o regulamentado
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- Transporte fluvial
N&o regulamentado

- Transporte ferroviario
N&o regulamentado

14.7. Transporte a granel em conformidade com o anexo Il da Convengao Marpol e o Cédigo IBC
N&o se aplica

SECCAO 15: Informagio sobre regulamentagio
15.1. Regulamentacaol/legislagao especifica para a substancia ou mistura em matéria de saude, seguranca e ambiente
15.1.1. Regulamentagoes da UE

Nao contém substancias sujeitas a restricdo segundo o anexo XVII do REACH
N&ao contém qualquer substancia da lista candidata do REACH
Nao contém qualquer substancia referida no Anexo XIV do REACH

15.1.2. Regulamentos nacionais

Alemanha

Referéncia ao anexo VwVwS . Classe de perigo para a agua (WGK) 3, perigo grave para aguas (classificagdo segundo a
VwVwS, anexo 4)

12.2 portaria que implementa a Lei Federal : Nao sujeita @ 12.2 BImSchV (portaria sobre incidentes perigosos)

sobre o Controlo das Emissées - 12.BImSchV

Paises Baixos

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen : Nenhum dos componentes esta 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 esta listado

giftige stoffen — Ontwikkeling

Dinamarca

Recomendagdes dos regulamentos : Jovens com menos de 18 anos néo tém permissao para usar o produto

dinamarqueses

15.2. Avaliagao da seguranga quimica
Nao foi feita nenhuma avaliagdo da seguranga quimica

SECCAO 16: Outras informagées

Fontes dos dados principais : Em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) com o respetivo
regulamento de alteragao (UE) 2015/830.
Outras informagodes : Nenhumas.
Texto integral das frases H e EUH
Tox. aguda 3 (Dérmica) Toxicidade aguda (dérmica), categoria 3
Tox. aguda 3 (Inalagéo) Toxicidade aguda (inal.), categoria 3
Tox. aguda 3 (Oral) Toxicidade aguda (oral), categoria 3
Tox. aguda 4 (Oral) Toxicidade aguda (oral), categoria 4
Aquatica aguda 1 Perigoso para o ambiente aquatico — Perigo agudo, categoria 1
Aquatica cronica 1 Perigoso para o ambiente aquatico — Perigo crénico, categoria 1
Aquatica cronica 3 Perigoso para o ambiente aquatico — Perigo croénico, categoria 3
Irrit. ocular 2 Lesdes oculares graves/irritagéo ocular, categoria 2
Perox. org. B Peroxidos organicos, tipo B
Irrit. cutanea 2 Corrosao/irritagao cutanea, categoria 2
Sens. cutanea 1 Sensibilizagéo cuténea, categoria 1
Sens. cutanea 1B Sensibilizagéo cuténea, categoria 1B
STOT RE 2 Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos - Exposigao repetida, categoria 2
STOT SE 3 Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos - Exposigao Unica, categoria 3, irritagao do trato respiratério
H241 Risco de explosao ou de incéndio sob a agao do calor
H301 Toéxico por ingestao
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H302 Nocivo por ingestao

H311 Toéxico em contacto com a pele

H315 Provoca irritagdo cutanea

H317 Pode provocar uma reacgao alérgica cutanea

H319 Provoca irritagdo ocular grave

H331 Toéxico por inalagédo

H335 Pode provocar irritagéo das vias respiratérias

H373 Pode afetar os érgaos apds exposicédo prolongada ou repetida

H400 Muito toxico para os organismos aquaticos

H410 Muito toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros
Classificagao e procedimento usados para obter a classificagdo para misturas em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1272/2008 [CLP]

Irrit. cutanea 2 H315 Método de calculo

Irrit. ocular 2 H319 Método de calculo

Sens. cutanea 1 H317 Método de calculo

Aquatica cronica 3 H412 Método de calculo

SDS EU (anexo Il do REACH)

Estas informagbes tém por base os nossos conhecimentos atuais e destinam-se a descrever o produto meramente para fins de satde, seguranga e requisitos ambientais. Ndo podem, assim,

entender-se como uma garantia para qualquer propriedade especifica do produto.
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Retrieve Implant Cement

Pn ' kel I Sakerhetsdatablad
LHLC.

i 6verensstdmmelse med forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess tillagg forordning (EU) nr 2015/830

Datum for utgavan: 28 augusti 2017 Version: 1.0
AVSNITT 1: Namnet pa dmnet/blandningen och bolaget/féretaget
1.1. Produktbeteckning
Produktform : Blandning
Handelsnamn . Retrieve DC Implant Cement
Produktkod . 8251, varierande
1.2. Relevanta, identifierade anvandningar av @mnet eller blandningen och anvandningar som det avrads fran
1.21. Relevanta, identifierade anvandningar
Industriell/lyrkesmassig anvandning specificerad : Enbart for yrkesmassig anvandning
Anvandning av amnet/blandningen : Langtidsprovisoriskt cement for tandimplantat
1.2.2. Anvéandningar som det avrads fran
Ingen ytterligare information tillganglig
1.3. Uppgifter om leverantéren av sakerhetsdatabladet
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 nédsituationer
Telefonnummer vid nédfall : INFOTRAC 1-352-323-3500 (internationellt)

AVSNITT 2: Faroidentifiering

21. Klassificering av @mnet eller blandningen

Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008 [CLP]

Skin corrosion/irritation, Category 2 H315
Serious eye damage/eye irritation, Category 2 H319
Hudsensibilisering, kategori 1 H317
Farligt for vattenmiljon — Kategori: kronisk 3 H412

For fulltext fér faro- och EU-faroangivelser, se avsnitt 16

Skadliga fysikalisk-kemiska effekter och hélso- och miljoeffekter
Ingen ytterligare information tillganglig
2.2. Markningsuppgifter

Markning enligt forordning (EG) nr 1272/2008 [CLP]
Faropiktogram (CLP) :

GHS07
Signalord (CLP) : Varning

Farliga bestandsdelar . Dibenzoylperoxid; trietylen-glykol-dimetakrylat; 2-hydroxyetylmetakrylat
Faroangivelser (CLP) : H315 - Irriterar huden

H317 - Kan orsaka allergisk hudrektion

H319 - Orsakar allvarlig 6gonirritation

H412 - Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer
Skyddsangivelser (CLP) : P261 - Undvik att inandas damm

P264 - Tvatta handerna grundligt efter anvandning
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P272 - Nedstankta arbetsklader far inte avlidgsnas fran arbetsplatsen
P273 - Undvik utslapp till miljon

P280 - Anvand skyddshandskar, ansiktsskydd och 6égonskydd
P302+P352 - VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten

23. Andra faror
Ingen ytterligare information tillganglig

AVSNITT 3: Sammansittning/information om bestandsdelar
3.1. Amnen
Inte tillampligt

3.2 Blandningar

Namn Produktbeteckning % Klassificering enligt
férordning (EG) nr
1272/2008 [CLP]
Trietylen-glykol-dimetakrylat (CAS-nr) 109-16-0 0-15 Skin Sens. 1B, H317
(EG-nr) 203-652-6
(REACH-nr) Ej tillgangligt

1,12-dodecanedioldimetakrylat (CAS-nr) 72829-09-5 4-10 Skin Irrit. 2, H315
(EG-nr) 276-900-4 Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
2-hydroxyetylmetakrylat (CAS-nr) 868-77-9 1-5 Skin Irrit. 2, H315
(EG-nr) 212-782-2 Eye Irrit. 2, H319
(EG Index-nr) 607-124-00-X Skin Sens. 1, H317
Dibenzoylperoxid (CAS-nr) 94-36-0 <2 Org. Perox. B, H241
(EG-nr) 202-327-6 Eye Irrit. 2, H319
(EG Index-nr) 617-008-00-0 Skin Sens. 1, H317
2,2'-[(4-metylfenyl)imino]bisetanol (CAS-nr) 3077-12-1 <2 Acute Tox. 4 (Oral), H302
(EG-nr) 221-359-1 Skin Irrit. 2, H315

Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
Aquatic Chronic 3, H412

N,N-dimethyl-p-toluidine (CAS-nr) 99-97-8 <2 Acute Tox. 3 (Oral), H301
(EG-nr) 202-805-4 Acute Tox. 3 (Dermal), H311
(EG Index-nr) 612-056-00-9 Acute Tox. 3 (Inhalation), H331

STOT RE 2, H373
Aquatic Chronic 3, H412
2,6-di-tert-butyl-4-metylfenol (CAS-nr) 128-37-0 <1 Aquatic Chronic 1, H410
(EG-nr) 204-881-4
(REACH-nr) Ej tillgangligt
2-hydroxy-4-metoxybenzofenon (CAS-nr) 131-57-7 <0,5 Skin Irrit. 2, H315
(EG-nr) 205-031-5 Eye Irrit. 2, H319

STOT SE 3, H335
Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410

For fulltext for faro- och EU-faroangivelser, se AVSNITT 16

AVSNITT 4: Atgérder vid forsta hjilpen

41. Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Allmanna atgarder vid forsta hjélpen : Ge aldrig en medvetslds person nagonting via munnen. Sok lakarhjalp vid obehag (visa
etikett/markning dar det ar majligt).

Vid inandning : Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stallning som underlattar
andning. Vid obehag: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.

Vid hudkontakt . Skolj omedelbart med mycket vatten (i minst 15 minuter). Tvatta med mycket tval och vatten.
Nedstankta klader ska tvattas innan de anvands igen. Om hudirritation uppstar. Sok lakarhjalp.

Vid égonkontakt . Skolj omedelbart med mycket vatten i 15 minuter/duscha. Ta ur eventuella kontaktlinser om det
gar latt. Fortsatt att skélja. Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp.

Vid fortaring . Skélj munnen. Framkalla INTE krakning. Sok lakarhjalp vid obehag.

4.2. De viktigaste symtomen och effekterna, bade akuta och fordrojda

Efter hudkontakt . Irriterar huden. Kan orsaka allergisk hudrektion.

Efter 6gonkontakt . Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Efter fortaring : Kan vara skadligt vid fortaring.

4.3. Beskrivning av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt krivs

Behandla symtomen.
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AVSNITT 5: Brandbekdmpningsatgarder

5.1. Slackmedel

Lampliga slackmedel : Anvand slackmedel som ar lampliga for att innesluta branden.

Olampliga slackmedel : Anvand inte stark vattenstrale.

5.2. Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medfora

Brandfara : Minimal brandfara. Férbréanning kan producera irriterande rok.

Explosionsrisk . Produkten ar inte explosiv.

Reaktivitet i fall av brand : Stabilt under normala forhallanden.

5.3. Rad till brandbekampningspersonal

Instruktioner fér brandbek@mpning : Anvand vattensprej eller -dimma for att kyla ner exponerade containrar. lakttag forsiktighet vid
bekampning av eventuell kemisk brand. Férhindra att slackvatten kommer ut i miljon.

Skyddsutrustning for : Gé& aldrig in i brandomradet utan ordentlig skyddsutrustning och andningsskydd.

brandbekampningspersonal

AVSNITT 6: Atgérder vid oavsiktliga utsliapp

6.1. Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer

Allmanna atgarder : Undvik att inandas damm.

6.1.1. For annan personal an raddningspersonal

Atgérder vid nddsituationer : Undvik kontakt med hud och 6gon. Undvik att inandas damm.

6.1.2. For raddningspersonal

Skyddsutrustning : Utrusta rengdringspersonalen med lamplig skyddsutrustning. Undvik att inandas damm.
Atgérder vid nddsituationer : Ventilera omradet.

6.2. Miljoskyddsatgarder

Forhindra utslapp till avlopp och offentliga vattenférsérjningar. Meddela myndigheterna om materialet kommer ut i avlopp eller offentliga
vattenforsorjningar. Undvik utslapp till miljon.

6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering
Saneringsmetoder : Sopa upp mekaniskt med en kvast. Samla upp spill.
6.4. Hanvisning till andra avsnitt

Se avsnitt 8. Begransning av exponeringen/personligt skydd. For avfallshantering av rester, se avsnitt 13: Avfallshantering.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7A1. Forsiktighetsmatt for sdker hantering
Forsiktighetsmatt for saker hantering : Se till att ventilationen ar god i processomradet. Undvik att inandas damm.
Allmanna rad om hygien pa arbetsplatsen . Tvéatta handerna grundligt efter anvandning. Nedstankta arbetsklader far inte avlagsnas fran

arbetsplatsen. Nedstankta klader ska tvattas innan de anvands igen. Hantera i
overensstammelse med god arbetshygien- och sakerhetssed.

7.2. Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Tekniska atgarder : Vidta atgarder mot statisk elektricitet. Jorda/potentialférbind behallare och mottagarutrustning.
Anvand explosionssaker elektrisk,ventilations- och belysningsutrustning.

Lagringsforhallanden . Forvara innehallet i originalbehallaren. Forvara pa sval och val ventilerad plats atskilt fran:
oférenliga material. Forvara pa brandsaker plats. Forvaras i val sluten behallare.

Ofdrenliga material : Oxiderande dmnen. Syror. Baser.

7.3. Specifik slutanvandning

Se avsnitt 1

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personlig

8.1. Kontrollparametrar

2,6-di-tert-butyl-4-metylfenol (128-37-0)

Osterrike MAK (mg/m?3) 10 mg/m?
Belgien Gransvarde (mg/m?3) 10 mg/m?
Bulgarien OEL TWA (mg/m?) 10 mg/m?
Bulgarien OEL STEL (mg/m?) 50 mg/m?
Kroatien GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?) 10 mg/m?
Danmark Greenseveerdie (langvarig) (mg/m?) 10 mg/m?
Finland HTP-arvo (8 tim) (mg/m?) 10 mg/m?
Finland HTP-arvo (15 min) 20 mg/m?
Frankrike Lokalt namn 2,6-Di-tert-butyl-p-crésol
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2,6-di-tert-butyl-4-metylfenol (128-37-0)

Frankrike VME (mg/m3) 10 mg/m?

Frankrike Note (FR) Valeurs recommandées/admises

Grekland OEL TWA (mg/m?3) 10 mg/m?

Irland OEL (8 tim ref) (mg/m?) 10 mg/m?

Nederlanderna Grenswaarde TGG 8H (mg/m?) 10 mg/m?

Portugal OEL TWA (mg/m?3) 2 mg/m? (inandningsbar fraktion, aerosol och anga)
Slovenien OEL TWA (mg/m?) 10 mg/m? (inandningsbar fraktion)

Storbritannien (UK)

Lokalt namn

2,6-Di-tert-butyl-p-cresol

Storbritannien (UK)

WEL TWA (mg/m?)

10 mg/m?

Storbritannien (UK)

WEL STEL (mg/m?®)

30 mg/m? (beraknad)

Schweiz MAK (mg/m?3) 10 mg/m? (inandningsbart damm)
Dibenzoylperoxid (94-36-0)

Osterrike MAK (mg/m?3) 5 mg/m? (inandningsbar fraktion)
Osterrike MAK Korttidsvarde (mg/m?3) 10 mg/m? (inandningsbar fraktion)
Belgien Gransvarde (mg/m?3) 5 mg/m?

Kroatien GVI (grani¢na vrijednost izloZzenosti) (mg/m?) 5 mg/m?

Tjeckien Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m?) 5 mg/m?

Danmark Greenseveerdie (langvarig) (mg/m?) 5 mg/m?

Estland OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Finland HTP-arvo (8 tim) (mg/m?) 5 mg/m?

Finland HTP-arvo (15 min) 10 mg/m?

Frankrike VME (mg/m3) 5 mg/m?

Tyskland TRGS 900 Arbetsplatsgransvarde (mg/m?) 5 mg/m? (inandningsbar fraktion)
Grekland OEL TWA (mg/m?3) 5 mg/m?

Ungern AK-érték 5 mg/m?

Ungern CK-érték 5 mg/m?

Irland OEL (8 tim ref) (mg/m?) 5 mg/m?

Irland OEL (15 min ref) (mg/m3) 15 mg/m? (beraknad)

Polen NDS (mg/m?) 5 mg/m?

Polen NDSCh (mg/m?) 10 mg/m?

Portugal OEL TWA (mg/m?3) 5 mg/m?

Slovakien NPHYV (priemernd) (mg/m?) 5 mg/m?

Slovakien NPHYV (Hrani¢na) (mg/m?) 5 mg/m?

Slovenien OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m? (inandningsbar fraktion)
Slovenien OEL STEL (mg/m?) 5 mg/m? (inandningsbar fraktion)
Spanien VLA-ED (mg/m3) 5 mg/m?

Storbritannien (UK) WEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?

Storbritannien (UK) WEL STEL (mg/m?) 15 mg/m? (beraknad)

Norge Grenseverdier (AN) (mg/m?) 5 mg/m?

Norge Grenseverdier (Korttidsverdi) (mg/m?) 10 mg/m? (berdknat varde)
Schweiz MAK (mg/m?3) 5 mg/m? (inandningsbart damm)
Schweiz KZGW (mg/m?3) 5 mg/m? (inandningsbart damm)
Australien TWA (mg/m?) 5 mg/m?
2-hydroxyetylmetakrylat (868-77-9)

Litauen IPRV (mg/m?) 20 mg/m?

Norge Grenseverdier (AN) (mg/m?) 11 mg/m?

Norge Grenseverdier (AN) (ppm) 2 ppm

Norge Grenseverdier (Korttidsverdi) (mg/m?) 16,5 mg/m? (beraknat varde)
Norge Grenseverdier (Korttidsverdi) (ppm) 4 ppm (beréknat varde)

N,N-dimethyl-p-toluidine (99-97-8)

Tjeckien

Expoziéni limity (PEL) (mg/m?)

5 mg/m?
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8.2. Begransning av exponeringen
Lampliga tekniska kontrollatgarder:

Se till att ventilationen ar tillracklig. Forsta hjalpen-6gonduschar och nédduschar ska finnas tillgangliga i omedelbar narhet av all eventuell
exponering.

Handskydd:

Ogenomtrangliga skyddshandskar. (som uppfyller kraven i den europeiska standarden EN 374 eller motsvarande)

Ogonskydd/ansiktsskydd:

Skyddsglasdgon avsedda foér anvandning i samband med kemikalier. (som uppfyller kraven i den europeiska standard EN 166 eller motsvarande)
Hud- och kroppsskydd:

Anvand lampliga skyddsklader

Andningsskydd:

Dar exponering genom inandning kan férekomma vid anvandning, rekommenderas andningsskyddsutrustning.

Ovrig information:

At inte, drick inte och rék inte under anvéandningen.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1. Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper
Utseende (aggregationstillstand) : Fast

Farg : Farglos.

Lukt : Karakteristisk

Lukttroskel . Inga tillgéngliga uppgifter
pH-varde . Inga tillgéngliga uppgifter
Relativ avdunstningshastighet (butylacetat = 1)  : Inga tillgangliga uppgifter
Smaltpunkt . Inga tillgéngliga uppgifter
Fryspunkt . Inga tillgéngliga uppgifter
Kokpunkt . Inga tillgéngliga uppgifter
Flampunkt . Inga tillgangliga uppgifter
Sjalvantandningstemperatur . Inga tillgangliga uppgifter
Sénderfallstemperatur . Inga tillgéngliga uppgifter
Brandfarlighet (fast form, gas) . Inte brandfarlig.

Angtryck . Inga tillgéngliga uppgifter
Relativ angdensitet vid 20 °C . Inga tillgangliga uppgifter
Relativ densitet . Inga tillgéngliga uppgifter
Loslighet . Inga tillgéngliga uppgifter
Log Pow . Inga tillgangliga uppgifter
Viskositet, kinematisk . Inga tillgéngliga uppgifter
Viskositet, dynamisk . Inga tillgéngliga uppgifter
Explosiva egenskaper . Inga tillgéngliga uppgifter
Oxiderande egenskaper . Inga tillgangliga uppgifter
Explosionsgranser . Inga tillgangliga uppgifter
9.2, Ovrig information

Ingen ytterligare information tillganglig

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1. Reaktivitet
Stabilt under normala anvandningsvillkor.

10.2. Kemisk stabilitet
Stabilt under normala férhallanden.
10.3. Risken for farliga reaktioner

Farlig polymerisering intraffar inte.

10.4. Forhallanden som ska undvikas
Extremt hdga eller laga temperaturer.
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10.5. Oférenliga material
Syror. Oxiderande amnen. Baser.

10.6. Farliga sonderdelningsprodukter
Forbranning kan producera irriterande rok.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1. Information om de toxikologiska effekterna

Akut toxicitet (oralt)
Akut toxicitet (dermalt)
Akut toxicitet (inandning)

Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfylida)
Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfylida)
Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfylida)

2,6-di-tert-butyl-4-metylfenol (128-37-0)

LD50 oral

650 mg/kg (mus)

LD50 dermalt ratta

> 2000 mg/kg

Dibenzoylperoxid (94-36-0)

LD50 oralt ratta

7710 mg/kg

Trietylen-glykol-dimetakrylat (109-16-0)

LD50 oralt ratta

10837 mg/kg

2-hydroxy-4-metoxybenzofenon (131-57-7)

LD50 oralt ratta > 12,8 g/kg
LD50 dermalt kanin > 16 g/kg
2-hydroxyetylmetakrylat (868-77-9)

LD50 oralt ratta 5050 mg/kg

LD50 dermalt kanin

> 3000 mg/kg

N,N-dimethyl-p-toluidine (99-97-8)

LD50 oralt ratta

1650 mg/kg

LD50 dermalt kanin

> 2000 mg/kg

LC50 inhalation ratta (mg/l)

(1400 mg/m? (exponeringstid: 4 h)

Fratandel/irriterande pa huden

Allvarlig 6gonskada/égonirritation
Luftvags-/hudsensibilisering

Mutagenitet i kdnsceller

Cancerframkallande

Reproduktiv toxicitet

Specifik organtoxicitet - enstaka exponering
Specifik organtoxicitet - upprepad exponering
Fara vid aspiration

Irriterar huden.

. Orsakar allvarlig 6gonirritation.
. Kan orsaka allergisk hudrektion.

Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfylida)
Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfylida)
Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfylida)
Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfylida)
Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfylida)
Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfylida)

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1. Toxicitet
Ekologi - vatten

Akut akvatisk toxicitet
Kronisk akvatisk toxicitet

. Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

Inte klassificerat

. Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

2,6-di-tert-butyl-4-metylfenol (128-37-0)

EC50 72h alger (1)

6 mg/l (Arter: Pseudokirchneriella subcapitata)

EC50 72h alger (2)

> 0,42 mg/l (Arter: Desmodesmus subspicatus)

2-hydroxyetylmetakrylat (868-77-9)

LC50 fisk 1

213 - 242 mg/l (exponeringstid: 96 h - Arter: Pimephales promelas [genomfléde])

LC50 fisk 2

227 mg/l (exponeringstid: 96 h - Arter: Pimephales promelas)

N,N-dimethyl-p-toluidine (99-97-8)

LC50 fisk 1

| 42 - 50,5 mg/l (exponeringstid: 96 h - Arter: Pimephales promelas [genomfléde])

12.2. Persistens och nedbrytbarhet

Retrieve Implant Cement

Persistens och nedbrytbarhet

| Kan orsaka skadliga langtidseffekter i miljon.
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12.3. Bioackumuleringsférmaga

Retrieve Implant Cement
Bioackumuleringsférmaga | Inte faststallt.

12.4. Rorlighet i jord
Ingen ytterligare information tillgénglig

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-bedémning
Ingen ytterligare information tillgénglig

12.6. Andra skadliga effekter

Ytterligare information : Undvik utslapp till miljon.

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

Rekommendationer fér avfallshantering av : Avfallshantera innehall/container enligt tillamplig lokal, nationell och internationell lagstiftning.
produkt/férpackning

Ekologi - avfallsmaterial : Undvik utslapp till miljon.

AVSNITT 14: Transportinformation

| dverensstammelse med ADR/RID/IMDG/IATA/ADN

‘ ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. UN-nummer
Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat
14.2. Officiell transportbendmning
Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat
14.3. Faroklass for transport
Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat
14.4. Forpackningsgrupp
Inte reglerat Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat
14.5. Miljofaror
Inte reglerat | Inte reglerat | Inte reglerat | 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

14.7. Bulktransport enligt bilaga Il till MARPOL och IBC-koden
Inte tillampligt

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om d@mnet eller blandningen nar det géller sdakerhet, hidlsa och miljo
15.1.1. EU-bestammelser

Innehaller inga @mnen med begransningar i bilaga XVII till REACH
Innehaller inga @mnen pa REACH-Kandidatférteckningen
Innehaller inget &mne som ar uppfort pa Tillstandslistan, bilaga XIV REACH

15.1.2. Nationella foreskrifter

Tyskland
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Se VwVwsS-bilaga

12. Storfallverordnung (12.BImSchV)
(tillbudsférordningen)

Nederlanderna
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

Danmark
Rekommendationer enligt dansk lagstiftning

15.2. Kemikaliesékerhetsbedémning

: Wassergefahrdungsklasse (faroklass for vatten) 3, starkt vattenskadligt (Klassificering enligt

VwWVwS, bilaga 4)

: 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

. Det ar inte tillatet for personer under 18 ar att anvanda produkten

Leverantéren har inte utfort ndgon kemikaliesakerhetsbedémning fér denna blandning.

AVSNITT 16: Ovrig information

Kallor for nyckeldata

Ovrig information

Fulltext for faro- och EU-faroangivelser:

| 6verensstdmmelse med férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess tillagg férordning
(EU) nr 2015/830.

Ingen.

Acute Tox. 3 (Dermal) Akut toxicitet (dermalt), kategori 3

Acute Tox. 3 (Inhalation) Akut toxicitet (inandning), kategori 3

Acute Tox. 3 (Oral) Akut toxicitet (oralt), kategori 3

Acute Tox. 4 (Oral) Akut toxicitet (oralt), kategori 4

Aquatic Acute 1 Farligt for vattenmiljon — Kategori: akut 1

Aquatic Chronic 1 Farligt for vattenmiljon — Kategori: kronisk 1

Aquatic Chronic 3 Farligt for vattenmiljon — Kategori: kronisk 3

Eye Irrit. 2 Serious eye damage/eye irritation, Category 2

Org. Perox. B Organiska peroxider, typ B

Skin Irrit. 2 Skin corrosion/irritation, Category 2

Skin Sens. 1 Hudsensibilisering, kategori 1

Skin Sens. 1B Hudsensibilisering, kategori 1B

STOT RE 2 Specifik organtoxicitet, upprepad exponering, kategori 2

STOT SE 3 Specifik organtoxicitet, enstaka exponering, kategori 3, irritation i luftvdgarna

H241 Brandfarligt eller explosivt vid uppvarmning

H301 Giftigt vid fortaring

H302 Skadligt vid fortaring

H311 Giftigt vid hudkontakt

H315 Irriterar huden

H317 Kan orsaka allergisk hudrektion

H319 Orsakar allvarlig dgonirritation

H331 Giftigt vid inandning

H335 Kan orsaka irritation i luftvagarna

H373 Kan orsaka organskador genom lang eller upprepad exponering

H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter

H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer
Klassificering och férfarande for att harleda klassificeringen for blandningar enligt férordning (EG) nr 1272/2008 [CLP]:

Skin Irrit. 2 H315 Berakningsmetod

Eye Irrit. 2 H319 Berakningsmetod

Skin Sens. 1 H317 Berakningsmetod

Aquatic Chronic 3 H412 Berakningsmetod

SDS EU (REACH bilaga I1)
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Denna information &r baserad pa det aktuella kunskapsléget. Detta sékerhetsdatablad har sammanstéllts for att beskriva produkten enbart med héansyn till de hélso-, miljé- och sékerhetstekniska
kraven. Det ska dérfor inte tolkas som garanti for nagon specifik produktegenskap.
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