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Karta charakterystyki
Zgodnie z Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, Artykuf 31

Data druku: 06.08.2025 Numer wersji 2 (zastepuje wersje 1) Aktualizacja: 06.08.2025

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja

przedsiebiorstwa

- 1.1 Identyfikator produktu

- Nazwa handlowa: Ceram.x Spectra ST flow

- 1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane

- Zastosowanie substancji / preparatu Materiat do wypetnier dentystycznych

- Zastosowania odradzane Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 1.3 Dane dotyczgce dostawcy karty charakterystyki
- Producent/Dostawca:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Komérka udzielajaca informacji: Research and Development
- 1.4 Numer telefonu alarmowego: +49-(0)7531-683-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

- 2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
- Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Dziata draznigco na skoére.

Eye Irrit. 2 H319 Dziata draznigco na oczy.

Skin Sens. 1 H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

Repr. 1B H360 Moze dziata¢ szkodliwie na ptodno$c lub na dziecko w tonie matki.

Aquatic Chronic 3 H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dfugotrwate skutki.

- 2.2 Elementy oznakowania

- Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
Produkt jest klasyfikowany i oznakowany zgodnie z przepisami CLP.

- Piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia

GHS07 GHS08

- Hasto ostrzegawcze Niebezpieczeristwo

- Skfadniki okreslajgce niebezpieczenstwo do etykietowania:
Esterification products of 4,4'-isopropylidenediphenol, ethoxylated and 2-methylprop-2-enoic acid
Ethyl-4-dimethylaminobenzoat
dimetakrylan 2,2’-etylenodioksydietylu
1,12-Dodecanediol dimethacrylate
(1-methylethylidene)bis[4, 1-phenyleneoxy(2-hydroxy-3, 1-propanediyl)Jbismethacrylate
- Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia
H315 Dziata draznigco na skére.
H319 Dziata draznigco na oczy.
H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H360 Moze dziatac¢ szkodliwie na ptodnos$c¢ lub na dziecko w tonie matki.
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dfugotrwate skutki.
- Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci
P261 Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

(ciag dalszy na stronie 2)
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P280

ochrone stuchu.

P304+P340

(ciag dalszy od strony 1)

Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy/

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢

lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do
swobodnego oddychania.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez Kilka
minut. Wyjgc¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungc¢. Nadal

ptukac.
P405
P501

Przechowywac pod zamknieciem.
Zawarto$c¢ / pojemnik usuwac zgodnie z przepisami miejscowymi / regionalnymi

/ narodowymi / miedzynarodowymi.

- Dane dodatkowe:

Poniewaz niniejszy produkt jest wyrobem medycznym w rozumieniu Dyrektywy 93/42/EWG i
Rozporzgdzeniem (WE) 2017/745 , przeznaczonym dla konsumenta koricowego i stosowanym
inwazyjnie lub przy kontakcie z ciatem, jest on wytgczony z obowigzku etykietowania zgodnie z
Rozporzgdzeniem (WE) 1272/2008.

- 2.3 Inne zagrozenia

- Wyniki oceny witasciwosci PBT i vPvB

- PBT: Nie ma zastosowania.
- vPvB: Nie ma zastosowania.

- Okreslanie wlasciwosci zaburzajgcych funkcjonowanie ukfadu hormonalnego

CAS: 131-57-7 | oxybenzone

Wykaz I

CAS: 128-37-0

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

Wykaz I

SEKCJA 3: Skiad/informacja o sktfadnikach

- 3.2 Mieszaniny

- Opis: Mieszanka z nizej wymienionych sktadnikow z bezpiecznymi domieszkami.

- Skfadniki niebezpieczne:

CAS: 41637-38-1

Esterification products of 4,4'-
isopropylidenediphenol, ethoxylated and 2-
methylprop-2-enoic acid

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin
Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335; Aquatic

Chronic 4, H413

210-<20%

CAS: 109-16-0
EINECS: 203-652-6

dimetakrylan 2,2’-etylenodioksydietylu

Skin Sens. 1B, H317

2,6-10%

CAS: 3290-92-4

propylidynetrimethyl trimethacrylate

Aquatic Chronic 2, H411

20,256-<2,5%

CAS: 72829-09-5
EINECS: 276-900-4

1,12-Dodecanediol dimethacrylate

Aquatic Acute 1, H400 (M=10); Aquatic
Chronic 1, H410 (M=1); Skin Sens. 1B, H317

21-<25%

CAS: 131-57-7
EINECS: 205-031-5

oxybenzone

Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 2,
H411

20,25-<2,5%

CAS: 10287-53-3

Ethyl-4-dimethylaminobenzoat

Repr. 1B, H360; Aquatic Chronic 2, H411

20,3-<2,5%

CAS: 128-37-0

EINECS: 204-881-4
Reg.nr.: 01-2119565113-46-
XXXX

| 2,6-di-tert-butyl-p-cresol

Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1,
H410

20,025-<0,25%

CAS: 1565-94-2
EINECS: 216-367-7

(1-methylethylidene)bis[4, 1-phenyleneoxy(2-
| hydroxy-3, 1-propanediyi) jbismethacrylate

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin
Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335

20,1-<1%

(cigg dalszy na stronie 3)
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- Wskazoéwki dodatkowe:
Petna tres$¢ przytoczonych wskazéwek dotyczgcych zagrozen znajduje sie w rozdziale 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

- 4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy
- Wskazoéwki ogdlne: Odziez zanieczyszczong produktem nalezy niezwfocznie usungc.
- Po wdychaniu: Dostarczy¢ swieze powietrze, w razie dolegliwosci wezwac lekarza.
- Po stycznoS$ci ze skorg:
Natychmiast zmy¢ wodg i mydtem i dobrze sptukac.
W przypadku trwatego podraznienia skory zgtosic sie do lekarza.
- Po stycznosci z okiem:
Ptukac oczy z otwartg powiekg przez kilka minut pod biezgcg wodg. W przypadku utrzymujgcej sie
dolegliwoSci zasiegng¢ porady lekarza.
- Po przetknieciu: Przy trwatych dolegliwo$ciach porozumiec sie z lekarzem.
- Wskazowki dla lekarza: Brak dostepnych dalszych istotnych danych.
- 4.2 Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia
Brak dostepnych dalszych istotnych danych.
- 4.3 Wskazania dotyczgce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego
postepowania z poszkodowanym
Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

- 5.1 Srodki gasnicze
- Przydatne srodki gasnicze:
CO2, proszek gasniczy lub strumien wody. Wiekszy pozar zwalczac¢ strumieniem wody lub piang
odporng na dziatanie alkoholu.
- Srodki gasnicze nieprzydatne ze wzgledéw bezpieczenstwa: Woda petnym strumieniem
- 5.2 Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning
Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 8.3 Informacje dla strazy pozarnej
- Specjalne wyposazenie ochronne:
Urzadzenie ochrony drég oddechowych niezalezne od powietrza otoczenia.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do
Srodowiska

- 6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach
awaryjnych
Nosi¢ osobistg odziez ochronnag.
- 6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska:
Nie dopusci¢ do przedostania sie do kanalizacji lub zbiornikéw wodnych.
- 6.3 Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzgce do usuwania
skazenia:
Materiat skazony usung¢ jako odpad wg punktu 13.
Zdjg¢ mechanicznie.
Zadbac o wystarczajgce przewietrzenie.
- 6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje na temat bezpiecznej obstugi patrz rozdziat 7.
Informacje na temat osobistego wyposazenia ochronnego patrz rozdziat 8.
Informacje na temat utylizacji patrz rozdziat 13.
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SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich

magazynowanie

- 7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Zadbac o dobry nawiew /odsysanie w miejscu pracy.

Zbiorniki otwierac i obchodzi¢ sie z nimi ostroznie.

Nalezy przestrzegac¢ normalnych zasad higieny pracy podczas postepowania z chemikaliami.
- Wskazoéwki dla ochrony przeciwpozarowej i przeciwwybuchowej:

Mie¢ w pogotowiu przyrzgady do ochrony drég oddechowych.

- Sposoéb obchodzenia sie: Produkt przeznaczony tylko do uzytku stomatologicznego

-7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczgce wszelkich
wzajemnych niezgodnosci

- Skfadowanie:

- Wymagania w stosunku do pomieszczen skfadowych i zbiornikéw:
Przechowywac tylko w oryginalnych beczkach.

- Wskazowki odnosnie wspdlnego skfadowania: Nie konieczne.

- Dalsze wskazéwki odnos$nie warunkoéw sktadowania: Zbiornik trzymac szczelnie zamkniety.

- 7.3 Szczegdblne zastosowanie(-a) koncowe Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

- 8.1 Parametry dotyczace kontroli

- Skfadniki wraz z kontrolowanymi warto$ciami granicznymi zaleznymi od miejsca pracy:
Produkt nie zawiera znaczgcych ilosci materiatow, ktérych wartosci graniczne musiatyby byc¢
kontrolowane pod katem warunkdéw miejsca pracy.

- Wartosci DNEL
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
Wdechowe ‘ Long-term - systemic effects, worker|3,5 mg/m® (rat)
- Wskazoéwki dodatkowe: Podstawg byty aktualnie obowigzujgce wykazy.

- 8.2 Kontrola narazenia
- Stosowne techniczne srodki kontroli Brak dalszych danych, patrz punkt 7.
- Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne
- Ogélne srodki ochrony i higieny:
Trzymac z dala od $rodkow spozywczych napojow i pasz.
My¢ rece przed przerwg i przed koricem pracy.
Oddzielne przechowywanie odziezy ochronnej.
Unikac styczno$ci z oczami i skorg.
- Ochrone drég oddechowych Nie konieczne przy dobrej wentylacji pomieszczenia.
- Ochrona rak:

Rekawice ochronne

Materiat, z ktérego wykonane sg rekawice musi byc nieprzepuszczalny i odporny na dziatanie
produktu / substancji / preparatu.
Z powodu braku badan nie mozna podac Zzadnego zalecenia dotyczgcego materiatu dla rekawic do
ochrony przed produktem / preparatem / mieszaning substancji chemicznych.
Wybdor materiatu na rekawice ochronne przy uwzglednieniu czaséw przebicia, szybkosci
przenikania i degradacji.
- Material, z ktérego wykonane s3 rekawice
Wybor odpowiednich rekawic nie zalezy tylko od materiatu, lecz takze od innych cech
Jjakosciowych i zmienia sie od producenta do producenta. Poniewaz produkt jest preparatem
Sktadajgcym sie z kilku substancji, to odpornosSci materiatow, z ktorych wykonano rekawice nie
mozna wczesdniej wyliczy¢ i dlatego tez musi by¢ ona sprawdzona przed zastosowaniem.
(cigg dalszy na stronie 5)
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- Czas penetracji dla materiatu, z ktérego wykonane sg rekawice

Od producenta rekawic nalezy uzyskac informacje na temat doktadnego czasu przebicia i go

przestrzegac.
- Ochrone oczu lub twarzy

Okulary ochronne szczelnie zamknigte

- Ochrona ciata: Robocza odziez ochronna

(cigg dalszy od strony 4)

SEKCJA 9: Wtasciwosci fizyczne i chemiczne

- Ogdlne dane

- Stan skupienia Ptynny

- Kolor: Zgodnie z nazwg produktu
- Zapach: Charakterystyczny

- Prég zapachu: Nieokreslone.

- Temperatura topnienia/krzepniegcia: Nie jest okreslony.

- Temperatura wrzenia lub poczatkowa
temperatura wrzenia i zakres temperatur

- 9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwos$ci fizycznych i chemicznych

- Wazne dane na temat ochrony zdrowia i
srodowiska oraz bezpieczenstwa

- Temperatura palenia sie: Produkt nie jest samozapalny.

- Wlasciwosci wybuchowe: Produkt nie jest grozi wybuchem.
- Zawartos$¢ rozpuszczalnikow:

- Zawartosc¢ ciaf stafych: 1,3 %

- Zmiana stanu

- Szybkos$¢é parowania Nieokreslone.

wrzenia Nie jest okreslony.
- Palnos¢ materiatow Nie ma zastosowania.
- Dolna i gérna granica wybuchowosci
- Dolna: Nieokreslone.
- Goérna: Nieokreslone.
- Temperatura zapionu: Nie ma zastosowania.
- Temperatura samozapfonu: Nie nadajgcy sie do zastosowania.
- Temperatura rozkfadu: Nieokreslone.
-pH Nieokreslone.
- Lepkosé:
- Lepkosé kinematyczna Nieokreslone.
- Dynamiczna: Nieokreslone.
- Rozpuszczalnosé
- Woda: Nie lub mato mieszalny.
- Wspéitczynnik podziatu n-oktanol/woda

(warto$é wspétczynnika log) Nieokreslone.
- Preznos¢ pary Nieokreslone.
- Gestos¢ lub gestos¢é wzgledna
- Gestos¢: Nie jest okreslony.
- Gestosc¢ wzgledna NieokreS$lone.
- Gestosé par Nieokreslone.
- 9.2 Inne informacje
- Wyglad:
- Forma: W postaci pasty

(cigg dalszy na stronie 6)
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- Informacje dotyczace klas zagrozenia
fizycznego brak

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢é

- 10.1 Reaktywnos$¢ Brak dostepnych dalszych istotnych danych.
- 10.2 Stabilno$¢ chemiczna
- Rozktad termiczny/ warunki ktérych nalezy unikaé:
Brak rozktadu przy uzyciu zgodnym z przeznaczeniem.
- 10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji Reakcje niebezpieczne nie sg znane.
- 10.4 Warunki, ktérych nalezy unika¢ Brak dostepnych dalszych istotnych danych.
- 10.5 Materialy niezgodne: Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.6 Niebezpieczne produkty rozkiadu: Niebezpieczne produkty rozktadu nie sg znane.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

-11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr
1272/2008
- Toksycznos¢ ostra W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.

- Istotne sklasyfikowane wartosci LD/LC50:

CAS: 109-16-0 dimetakrylan 2,2’-etylenodioksydietylu

Ustne |LD50|> 5.000 mg/kg (rat)

Skoérne | LD50 | > 2.000 mg/kg (mouse)

CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate

Ustne |LD50|> 2.000 mg/kg (rat)

CAS: 72829-09-5 1,12-Dodecanediol dimethacrylate

Ustne |LD50|> 2.000 mg/kg (rat)

CAS: 131-57-7 oxybenzone

Ustne |LD50|12.800 mg/kg (rat)

Skoérne | LD50|> 16.000 mg/kg (rabbit)

CAS: 10287-53-3 Ethyl-4-dimethylaminobenzoat

Ustne |LD50|> 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)

Skoérne |LD50 | > 2.000 mg/kg (rat)

CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol

Ustne |LD50|2.930 mg/kg (rat)

Skérne |LD50 | > 2.000 mg/kg (rat)

CAS: 1565-94-2 (1-methylethylidene)bis[4,1-phenyleneoxy(2-hydroxy-3,1-propanediyl)]
bismethacrylate

Ustne |LD50|> 5.000 mg/kg (rat)

- Pierwotne dziafanie draznigce: Dzialanie Gatunek Metoda:
- Dziatanie zragce/draznigce na skére Dziata draznigco na skore.
- Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy Dziata draznigco na oczy.
- Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére
Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
- Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dziatanie rakotworcze W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Szkodliwe dziatanie na rozrodczos$¢
Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos$c lub na dziecko w tonie matki.

(cigg dalszy na stronie 7)
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- Dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe — narazenie jednorazowe

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Zagrozenie spowodowane aspiracja

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- 11.2 Informacje o innych zagrozeniach

- Wla$ciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukfadu hormonalnego
CAS: 131-57-7| oxybenzone Wykaz Il
CAS: 128-37-0| 2,6-di-tert-butyl-p-cresol Wykaz I

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

-12.1 Toksycznosé
- Toksyczno$é wodna:
CAS: 109-16-0 dimetakrylan 2,2’-etylenodioksydietylu
LC50/96h | 16,4 mg/I (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 propylidynetrimethyl trimethacrylate
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (daphnia magna)
CAS: 72829-09-5 1,12-Dodecanediol dimethacrylate
EC50/48h|> 100 mg/L (daf)
> 100 mg/L (daphnia magna)
EC50/72h| 0,017 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
LC50/96h | 3,8 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h| 1,87 mg/L (daphnia magna)
EC50/72h| 0,41 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
LC50/48h | 0,199 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|0,758 mg/L (Alg)
0,48 mg/L (daphnia magna)
-12.2 Trwatosé i zdoIno$é do rozktadu Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 12.3 Zdolno$¢ do bioakumulacji Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 12.4 Mobilnos¢ w glebie Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
- PBT: Nie ma zastosowania.
- vPvB: Nie ma zastosowania.
- 12.6 Wilasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie ukfadu hormonalnego
Informacje na temat wtasciwos$ci zaburzajgcych gospodarke hormonalng znajdujg sie w czesci 11.
- 12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania
- Uwaga: Szkodliwy dla ryb.
- Dalsze wskazowki ekologiczne:
- Wskazéwki ogéine:
Nie dopusci¢ do przedostania sie do wéd gruntowych, wéd powierzchniowych badz do kanalizacji.

Szkodliwy dla wody pitnej nawet przy przedostaniu sie minimalnych iloci do podfoza.
szkodliwy dla organizméw wodnych

(ciag dalszy na stronie 8)
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SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

- 13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow
- Zalecenie:

Nie moze podlega¢ obrébce wspdlnie z odpadkami domowymi. Nie dopusci¢ do
przedostania sie do kanalizacji.

- Europejski Katalog Odpadow

18 00 00 |ODPADY Z DZIALALNOSCI StUZB MEDYCZNYCH | WETERYNARYJNYCH ORAZ
ZWIAZANYCH Z NIMI BADAN (Z WYLACZENIEM ODPADOW KUCHENNYCH |
RESTAURACYJNYCH NIEZWIAZANYCH Z OPIEKA ZDROWOTNA LUB
WETERYNARYJNA)
18 01 00 |odpady z opieki okotoporodowej, diagnozowania, leczenia i profilaktyki medycznej

18 01 06* | chemikalia sktadajgce sie z substancji niebezpiecznych lub zawierajgce takie

substancje
HP4 Draznigce - dziatanie draznigce na skére i powodujgce uszkodzenie oczu
HP10 Dziatajgce szkodliwie na rozrodczo$¢

HP13 Uczulajgce
HP14 Ekotoksyczne

- Opakowania nieoczyszczone:
- Zalecenie: Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

SEKCJA 14: Informacje dotyczgce transportu

- 14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

-ADR, IMDG, IATA brak
- 14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN
-ADR, IMDG, IATA brak

- 14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasa brak
- 14.4 Grupa pakowania
-ADR, IMDG, IATA brak
- 14.5 Zagrozenia dla srodowiska: Nie ma zastosowania.
- 14.6 Szczegodlne srodki ostroznosci dla

uzytkownikow Nie ma zastosowania.
- 14.7 Transport morski luzem zgodnie z

instrumentami IMO Nie ma zastosowania.
- UN "Model Regulation”: brak

PL—
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SEKCJA 15: Informacje dotyczgce przepisow prawnych

- 15.1 Przepisy prawne dotyczgce bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne
dla substancji lub mie szaniny

- Rady 2012/18/UE
- Wskazane substancje niebezpieczne - ZALtACZNIK |
Zaden ze sktadnikéw nie znajduje sie na liscie
- Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 ZAt ACZNIK XVII Warunki ograniczenia: 3

- Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym - Zatacznik Il

Zaden ze sktadnikéw nie znajduje sie na liscie
-ROZPORZADZENIE (UE) 2019/1148

-Zatacznik | - PREKURSORY MATERIALtOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJACE
OGRANICZENIOM (Gérna wartos$¢ graniczna do celow wydawania pozwolen na podstawie
art. 5 ust. 3)

zaden ze skfadnikow nie znajduje sie na liscie

-Zatgcznik Il - PREKURSORY MATERIALtOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJACE
OBOWIAZKOWI ZGLOSZENIA

Zaden ze sktadnikéw nie znajduje sie na liscie

- Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 w sprawie prekursoréw narkotykowych
zaden ze sktadnikéw nie znajduje sie na liscie

-Rozporzadzenie (WE) NR 111/2005 okres$lajace zasady nadzorowania handlu prekursorami
narkotykéw pomiedzy Wspéblnota a panstwami trzecimi
Zaden ze sktadnikéw nie znajduje sie na liscie

- 15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego:
Ocena Bezpieczenstwa Chemicznego nie zostata przeprowadzona.

SEKCJA 16: Inne informacje

Dane opierajg sie na dzisiejszym stanie naszej wiedzy, nie okreslajg jednak w sposob ostateczny
wtasciwosci produkcyjnych i nie mogg by¢ uzasadnieniem prawomocnych umow.

Ponizsza karta danych bezpieczenstwa zawiera informacje o zagrozeniach zwiazanych z
wydzielaniem sie zwiekszonej ilosci substancji zawartych w produktach oraz z nalezytymi krokami
dzialan, w przypadkach wypadkow przy transporcie lub magazynowaniu.

W przypadku malych ilosci substancji, ktére sa typowo uzywane w gabinetach dentystycznych, to
instrukcja zastosowania zawiera wszystkie wskazowki oraz informacje dla bezpiecznego
uzytkowania produktu.

- Odnosne zwroty
H315 Dziata draznigco na skore.
H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H319 Dziata draznigco na oczy.
H335 Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.
H360 Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnoSc lub na dziecko w tonie matki.
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.
H413 Moze powodowac dfugotrwate szkodliwe skutki dla organizméw wodnych.
- Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 Metoda obliczeniowa

- Wydziat sporzgdzajgcy wykaz danych: Badania i rozwéj
- Partner dla kontaktow:
Infolinia w przypadku pilnych zapytan stomatologicznych: +49-7531-583-350
- Numer poprzedniej wersji: 1
(ciag dalszy na stronie 10)
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- Skréty i akronimy:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning
the International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: Dziatanie zrace/draznigce na skére — Kategoria 2
Eye Irrit. 2: Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy — Kategoria 2
Skin Sens. 1: Dziatanie uczulajgce na skére — Kategoria 1
Skin Sens. 1B: Dziatanie uczulajgce na skoére — Kategoria 1B
Repr. 1B: Dziatanie szkodliwe na rozrodczo$¢ — Kategoria 1B
STOT SE 3: Dziatanie toksyczne na narzady docelowe (narazenie jednorazowe) — Kategoria 3
Aquatic Acute 1: Stwarzajgce zagrozenie dla Srodowiska wodnego - ostre zagrozenie dla Srodowiska odnego — Kategoria 1
Aquatic Chronic 1: Stwarzajgce zagrozenie dla $rodowiska wodnego - dfugotrwate zagrozenie dla $Srodowiska wodnego —
Kategoria 1
Aquatic Chronic 2: Stwarzajgce zagrozenie dla Srodowiska wodnego - dfugotrwate zagrozenie dla $Srodowiska wodnego —
Kategoria 2
Aquatic Chronic 3: Stwarzajgce zagrozenie dla Srodowiska wodnego - dtugotrwate zagrozenie dla Srodowiska wodnego —
Kategoria 3
Aquatic Chronic 4: Stwarzajgce zagrozenie dla Srodowiska wodnego - diugotrwate zagrozenie dla Srodowiska wodnego —
Kategoria 4

- * Dane zmienione w stosunku do wersji poprzedniej
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