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Sikkerhedsdatablad
ifolge forordning (EF) nr. 1907/2006, Artikel 31
Trykdato: 05.08.2025 Version 5 (erstatter version 4) Revision: 05.08.2025

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

- 1.1 Produktidentifikator

* Handelsnavn: G-Premio BOND
- 1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarddes
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- Stoffets/preeparatets anvendelse Hjoelpemidler til dentalteknik

- 1.3 Neermere oplysninger om leverandoren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverandor

GC EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven

Tel. +32/(0)16/74.10.00

Fax +32/(0)16/40.26.84

msds@gc.dental

- For yderligere information: Regulatory affairs
- 1.4 Nodtelefon:

Giftlinjen

082121212

PUNKT 2: Fareidentifikation

- 2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Flam. Lig. 2 H225 Meget brandfarlig veeske og damp.

Skin Corr. 1 H314 Forarsager sveere cetsninger af huden og ajenskader.
Eye Dam. 1 H318 Forarsager alvorlig ajenskade.

Skin Sens. 1 H317 Kan fordrsage allergisk hudreaktion.

Repr. IB H360F Kan skade forplantningsevnen.

STOT SE 3 H336 Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed.

Aquatic Chronic 3 H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

- 2.2 Mceerkningselementer

- Mceerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
Dette produkt er klassificeret og meerket iht. CLP-forordningen.

- Undtagelser
Dette produkt er, i folge regulativ (EC) 2017/45 for medicinsk udstyr, undtaget for meerkning af substanser og
opblandinger, i folge bestemmelse Art 1.5

- Farepiktogrammer

SODLP

GHS02 GHS05 GHS07 GHSO08

- Signalord Fare
(Fortseettes pa side 2)
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- Farebestemmende komponent(er) til etikettering:
acetone
2,2"-ethylendioxydiethyl dimethacrylat
diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphin oxid
- Farescetninger
H225 Meget brandfarlig veeske og damp.
H314 Fordrsager sveere cetsninger af huden og ajenskader.
H317 Kan fordrsage allergisk hudreaktion.
H360F Kan skade forplantningsevnen.
H336 Kan fordrsage slovhed eller svimmelhed.
H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

- Sikkerhedsscetninger
P210 Holdes veek fra varme, varme overflader, gnister, aben ild og andre antendelseskilder.
Rygning forbudt.
P260 Indand ikke pulver eller tdge.
P280 Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse/horeveern.

P303+P361+P353 VED KONTAKT MED HUDEN (eller hdaret): Tilsmudset toj tages straks af/fjernes. Skyl [eller
brus] huden med vand.

P305+P351+P338 VED KONTAKT MED OJNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan gores let. Fortscet skylning.

P310 Ring omgdende til en GIFTINFORMATION/lcege.

P308+P313 VED eksponering eller mistanke om eksponering: Sog legehjcelp.

P321 Seerlig behandling (se pd denne etiket).

P362+P364 Alt tilsmudset toj tages af og vaskes inden genanvendelse.

P405 Opbevares under lds.

P501 Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de lokale/regionale/nationale/

internationale forskrifter.
- Yderligere oplysninger:
Produkt indeholder: Indberetningspligtige udgangsstoffer til eksplosivstoffer. Tilgengeliggorelse, indforsel,
besiddelse og anvendelse ifolge forordning (EU) 2019/1148, artikel 9.
- 2.3 Andpre farer
- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPvB: Ikke relevant.

- Bestemmelsen af hormonforstyrrende egenskaber

128-37-0|2,6-di-tert-butyl-p-cresol ‘Liste 11
PUNKT 3: Sammenscetning af/oplysning om indholdsstoffer

- 3.2 Blandinger

- Beskrivelse:

Denne liste omfatter kun de stoffer der skal oplyses i henhold til Bilag Il i bestemmelse 1907/2006. Oplysning om
andre eventuelt indeholdte stoffer kan rekvireres ved henvendelse.

- Farlige indholdsstoffer:
CAS: 67-64-1 acetone 25-<50%

EINECS: 200-662-2 Flam. Liq. 2, H225; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H336,
Indeksnummer: 606-001-00-8 | EUH066
stof med en EF-greenseveerdi for erhvervsmeessig eksponering

(Fortsettes pé side 3)
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CAS: 1830-78-0 2-Hydroxy-1,3 dimethacryloxypropan 210-<20%
EINECS: 217-388-4 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
CAS: 85590-00-7 methacryloyloxydecyl dihydrogenfosfat 5-<10%
Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
CAS: 109-16-0 2,2'-ethylendioxydiethyl dimethacrylat 2,5-<5%
EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1B, H317
Indeksnummer: 607-768-00-1
CAS: 75980-60-8 diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphin oxid 1-<2,5%
EINECS.: 278-355-8 \Repr. 1B, H360Fd, Skin Sens. 1B, H317
Indeksnummer: 015-203-00-X
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol 20,25-<0,5%
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410
Stof med hormonforstyrrende egenskaber (1)
-SVHC
75980-60-8 ‘ diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphin oxid

- Yderligere anvisninger: Teksten til de anforte farehenvisninger fremgdr af kapitel 16.

PUNKT 4: Forstehjeelpsforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af forstehjcelpsforanstaltninger
- Generelle anvisninger:
Toj, der er forurenet med produktet, skal tages af med det samme.
Sog leege, hvis problemerne er vedvarende.
- Efter indanding:
Frisk luft, giv om nodvendigt kunstigt andedrcet, varme. Sog leege, hvis problemerne er vedvarende.
Bring den tilskadekomne ud i frisk luft og lad vedkommende ligge i ro.
- Efter hudkontakt:
Skal omgdende vaskes af med vand og scebe, skyl godt efter.
Overgiv til leegebehandling.
Sog lege ved vedvarende hudirritation.
- Efter ojenkontakt:
Beskyt det gje, der ikke er kommet til skade.
Skyl ajnene med dbent ajenldg i flere minutter under rindende vand.
Tilkald straks lcege.
- Efter indtagelse:
Skyl munden og drik rigeligt vand.
Sog lege, hvis problemerne er vedvarende.
- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bdde akutte og forsinkede Allergiske symptomer
- 4.3 Angivelse af om ojeblikkelig lcegehjeelp og scerlig behandling er nodvendig
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 5: Brandbekcempelse

- 5.1 Slukningsmidler
- Egnede slukningsmidler: CO2, sand, slukningspulver. Brug ikke vand.
- Slukningsmidler, der er uegnede af sikkerhedsmeessige grunde: Vand
- 5.2 Scerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Ved ophedning eller brand kan der dannes giftige gasser.

Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
(Fortseettes pa side 4)
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- 5.3 Anvisninger for brandmandskab
- Seerlige veernemidler: Der skal beeres lufiforsynet andedreetsveern.
- Yderligere oplysninger
Brandrester og forurenet slukningsvand skal bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes retningslinjer.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

- 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nodprocedurer
Personer skal bringes i sikkerhed.
Hold antcendelige kilder borte.
Undgd kontakt med ajne og hud.
Beer personlig beskyttelsesbeklcedning.
- 6.2 Miljobeskyttelsesforanstaltninger:
Ma ikke udledes i kloaksystemet eller i vandlob.
Ma ikke udledes i undergrunden/jordbunden.
- 6.3 Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning:
Sorg for tilstreekkelig udlufining.
Brug neutraliseringsmiddel.
Ma ikke torre ind.
Bortskaf det opsamlede material i henhold til forskrifterne.
- 6.4 Henvisning til andre punkter
Information om sikker handtering se kapitel 7.
Informationer vedrorende personlige veernemidler se kapitel 8.
Informationer om bortskaffelse se kapitel 13.

PUNKT 7: Hdndtering og opbevaring

- 7.1 Forholdsregler for sikker hdindtering
Sorg for god udlufining/udsugning pad arbejdspladsen.
Undga aerosoldannelse.
Undgd kontakt med ajne og hud.

- Anvisninger vedrorende brand- og eksplosionsbeskyttelse:
Hold antcendelige kilder borte — ingen rygning.
Treef forholdsregler mod elektrostatiske opladninger.
Ma ikke sprajtes mod ild eller pd glodende genstande.

- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
- Opbevaring:
- Krav til opbevaringsrum og beholdere:
Opbevares pd et koligt sted.
Ma kun opbevares i uabnet original beholder.
- Henvisninger vedrorende opbevaring med andre stoffer: Opbevares adskilt fra fodevarer.
- Yderligere oplysninger vedrorende opbevaringsbetingelserne:
Hold beholderen teetsluttende lukket.
Opbevares koligt og tort i teetsluttende beholdere.
Beskyttes mod varme og direkte sollys.
Opbevares koligt.
- 7.3 Seerlige anvendelser Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

DK —
(Fortsettes pa side 5)
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PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

- 8.1 Kontrolparametre

- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede greenseveerdier, der skal overviges:
67-64-1 acetone
GV | Korttidsveerdi: 1200 mg/m?3, 500 ppm
Langtidsveerdi: 600 mg/m?3, 250 ppm
E
- DNEL-vcerdier
128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
Dermal |DNEL dermal 0,5 mg/kg bw/day (man)
Inhalation | DNEL inhalation | 3,5 mg/m3 (man)
- Yderligere anvisninger: Baseret pd de lister, der var geeldende pd tidspunktet for udarbejdelsen.

- 8.2 Eksponeringskontrol
- Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol Ingen yderligere oplysninger, se punkt 7.
- Individuelle beskyttelsesforanstaltninger som f.eks. personlige veernemidler
- Generelle forholdsregler vedrorende beskyttelse og hygiejne:
Overhold de seedvanlige forholdsregler, der geelder for omgang med kemikalier.
Undga kontakt med gjne og hud.
Vask heender inden der holdes pause og ved arbejdsophor.
Skal holdes borte fra fode- og drikkevarer og foderstoffer.
Forurenet, gennemveedet toj skal det tages af med det samme.
- Andedreetsveern Andedretsveern anbefales.
- Beskyttelse af heender

Beskyttelseshandsker

- Handskemateriale:
Valg af en egnet handske afhceenger ikke blot af materialet, men ogsd af yderligere kvalitetskriterier og er
forskelligt fra den ene fabrikant til den anden. Da produktet er et preeparat af flere forskellige stoffer, kan
handskematerialernes bestandighed ikke beregnes pd forhand og skal derfor efterproves inden brugen.
- Handskematerialets gennemtroengningstid
Hos handskefabrikanten skal man foresporge om den nojagtige gennemtreengningstid og overholde denne.
- Beskyttelse af ajne/ansigt

Teetsluttende beskyttelsesbriller

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

- 9.1 Oplysninger om grundleeggende fysiske og kemiske egenskaber
- Generelle oplysninger

- Fysisk form Flydende
- Farve: Gul
- Lugt: Acetoneagtig

(Fortsettes pa side 6)
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- Vigtige angivelser vedrorende helbreds- og
miljobeskyttelse samt vedrorende sikkerhed

- Antcendelsespunkt:

- Eksplosive egenskaber:

- Oplosningsmiddelindhold:

- Organiske oplosningsmidler: 33,0 %

- Vand 24,0 %
-VOC (EU) 400,6 g/l

- Tilstandscendring

- Fordampningshastighed Ikke bestemt.

Sikkerhedsdatablad
ifolge forordning (EF) nr. 1907/2006, Artikel 31
Trykdato: 05.08.2025 Version 5 (erstatter version 4) Revision: 05.08.2025
Handelsnavn: G-Premio_ BOND
(Fortsat fra side 5)
- Lugtteerskel: Ikke bestemt.
- Smeltepunkt/frysepunkt: -95 °C
- Kogepunkt eller begyndelseskogepunkt og
kogepunktsinterval 55°C
- Anteendelighed Meget brandfarlig.
- Ovre og nedre eksplosionsgreense
- Nedre: 2,6 Vol %
- Ovre: 13 Vol %
- Flammepunkt: -17 °C
- Selvanteendelsestemperatur: Tkke bestemt.
- Nedbrydningstemperatur Tkke bestemt.
-pH ved 20 °C 1,8
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet Ikke bestemt.
- dynamisk: Ikke bestemt.
- Oploselighed
- vand: Uoploselig.
- Fordelingskoefficient n-oktanol/vand (logveerdi) Ikke bestemt.
- Damptryk: Ikke bestemt.
- Massefylde og/eller relativ massefylde
- Densitet ved 20 °C: 0,94 g/cm?
- Relativ massefylde: Ikke bestemt.
- Dampmassefylde: Ikke bestemt.
- Partikelegenskaber Si02: Diameter partikel struktur = 2.5 - 50 nm (TEM, d50,
antalbaseret)
Diameter agglomerate(sammenhobet) = 5 - 50mm (laser
diffraction tor modul, d50, volumenbaseret)
Al203: Diameter partikel struktur = 2 - 100 nm (d50,
antalbaseret)
- 9.2 Andre oplysninger
- Udseende:
- Form: Veeske

Produktet er ikke selvanteendeligt.
Produktet er ikke eksplosivt.

- Oplysninger vedrorende fysiske fareklasser
- Eksplosivstoffer
- Brandfarlige gasser

- Aerosoler

- Brandncerende gasser

- Gasser under tryk

- Brandfarlige veesker

- Brandfarlige faste stoffer
- Selvreaktive stoffer og blandinger Tkke relevant

Tkke relevant
Tkke relevant
Tkke relevant
Tkke relevant
Tkke relevant
Meget brandfarlig veeske og damp.
Tkke relevant

(Fortsettes pé side 7)
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- Pyrofore veesker Ikke relevant
- Pyrofore faste stoffer Ikke relevant
- Selvopvarmende stoffer og blandinger Ikke relevant
- Stoffer og blandinger, som ved kontakt med vand

udleder brandfarlige gasser Ikke relevant
- Brandncerende veesker Ikke relevant
- Brandncerende faste stoffer Ikke relevant
- Organiske peroxider Ikke relevant
- Metalcetsende Ikke relevant
- Desensibiliserede eksplosivstoffer Ikke relevant

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Der stdar ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk nedbrydning/forhold, der bor undgas Ingen nedbrydning ved formdlsbestemt brug.

- 10.3 Risiko for farlige reaktioner Der er ikke kendskab til nogen farlige reaktioner.

- 10.4 Forhold, der skal undgds Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 10.5 Materialer, der skal undgads: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 10.6 Farlige nedbrydningsprodukter: Der er ikke kendskab til nogen farlige nedbrydningsprodukter.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

- 11.1 Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008
- Akut toksicitet
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.

- Klassificeringsrelevante LD/LC50-veerdier:

67-64-1 acetone

Oral |LD50|5.800 mg/kg (rat (f+m))
Dermal |LD50|20.000 mg/kg (rabbit)

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

Oral ‘LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)

- Primecer irritationsvirkning:
- Hudeetsning/-irritation Fordrsager sveere cetsninger af huden og ajenskader.
- Alvorlig ajenskade/ojenirritation Fordrsager alvorlig ajenskade.
- Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering Kan fordrsage allergisk hudreaktion.
- Kimcellemutagenicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Carcinogenicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Reproduktionstoksicitet Kan skade forplantningsevnen.
- Enkel STOT-eksponering Kan fordarsage slovhed eller svimmelhed.
- Gentagne STOT-eksponeringer

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Aspirationsfare

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Yderligere toksikologiske oplysninger:
- Toksicitet ved gentagen dosering Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

(Fortsettes pé side 8)
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- CMR-virkninger (kreeftfremkaldende egenskaber, mutagenicitet og reproduktionstoksicitet)
Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 11.2 Oplysninger om andre farer

- Hormonforstyrrende egenskaber
128-37-0|2,6-di-tert-butyl-p-cresol ‘ Liste I1

PUNKT 12: Miljooplysninger

- 12.1 Toksicitet
- Toksicitet i vand:
128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
EC50/48h (statisk) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Persistens og nedbrydelighed Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.3 Bioakkumuleringspotentiale Der stdar ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.4 Mobilitet i jord Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPvB: Ikke relevant.
- 12.6 Hormonforstyrrende egenskaber For information om hormonforstyrrende egenskaber se afsnit 11.
- 12.7 Andre negative virkninger
- Bemcerkning: Skadelig for fisk.
- Yderligere okologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:
Fareklasse for vand 1 (Selvklassificering): svagt vandforurenende
Ma ikke udledes i grundvandet, vandlob eller kloaksystemet ufortyndet eller i storre meengder.
Ma ikke udledes ufortyndet eller uneutraliseret i spildevandet eller recipienten.
skadelig for vandorganismer
Udskylning af storre meengder i kloaksystemet eller i vandlob kan medfore en nedsat pH-veerdi. En lav pH-veerdi
er skadelig for vandorganismer. I anvendelseskoncentrationens fortyndelse oges pH-veerdien kraftigt, sd det
spildevand, der skylles ud i kloaksystemet efter brug af produktet kun har en svag vandskadelig virkning.

PUNKT 13: Bortskaffelse

- 13.1 Metoder til affaldsbehandling
- Anbefaling: Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Ma ikke udledes i kloaksystemet.
- Europeeisk affaldskatalog

180000 |AFFALD FRA LAGE- ELLER DYRLEGEPRAKSIS OG/ELLER HERMED FORBUNDNE
FORSKNINGSAKTIVITETER (UNDTAGEN STORKOKKEN- OG KANTINEAFFALD, SOM IKKE
HAR DIREKTE TILKNYTNING TIL PATIENTBEHANDLING)

18 01 00 |Affald fra fodeafdelinger samt fra diagnosticering, behandling eller forebyggelse af sygdomme hos
mennesker

18 01 06* | Kemikalier bestdende af eller indeholdende farlige stoffer

- Urensede emballager:
- Anbefaling: Bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes forskrifter.

DK —
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PUNKT 14: Transportoplysninger

- 14.1 UN-nummer eller ID-nummer

-ADR, IMDG, IATA UN1090
- 14.2 UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
-ADR 1090 ACETONE
-IMDG, IATA ACETONE
- 14.3 Transportfareklasse(r)
-ADR
- klasse 3 (F1) Brandfarlige vcesker
- Faremcerkat 3
-IMDG, IATA
- Class 3 Brandfarlige veesker
- Label 3
- 14.4 Emballagegruppe
-ADR, IMDG, IATA i
- 14.5 Miljofarer:
- Marine pollutant: Nej
- 14.6 Scerlige forsigtighedsregler for brugeren Advarsel: Brandfarlige veesker
- Farenummer (Kemler-tal): 33
- EMS-nummer: F-ES-D
- Stowage Category E
- 14.7 Bulktransport til ses i henhold til IMO-
instrumenter Ikke relevant.

- Transport/yderligere oplysninger:

-ADR

- Begreensede meengder (LQ) 1L

- Undtagne meengder (EQ) Kode: E2
Storste tilladte nettomeengde pr. indvendig emballage: 30 ml
Starste tilladte nettomeengde pr. ydre emballage: 500 ml

- Transportkategori 2

- Tunnelrestriktionskode D/E

-IMDG

- Limited quantities (LQ) 1L

- Excepted quantities (EQ) Code: E2

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 500 ml

(Fortseettes pa side 10)
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‘ - UN ""Model Regulation": UN 1090 ACETONE, 3, 11 ‘

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

- 15.1 Scerlige bestemmelser/scerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og
miljo

- Direktiv 2012/18/EU

- Navngivne farlige stoffer - BILAG I Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Seveso-bestemmelser P5c BRANDFARLIGE VASKER

- Teerskelmeengde (tons) for anvendelse af Kolonne 2-krav 5.000 t

- Teerskelmeengde (tons) for anvendelse af Kolonne 3-krav 50.000 ¢

- Forordning (EF) nr. 1907/2006 BILAG XVII Begreensninger: 3

- Direktiv 2011/65/EU om begreensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr -
Bilag 11
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- FORORDNING (EU) 2019/1148

Bilag I - UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER UNDERLAGT BEGRANSNINGER (Ovre
greenseveerdi med henblik pad licens i henhold til artikel 5, stk. 3)

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- Bilag II - INDBERETNINGSPLIGTIGE UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER
67-64-1 ‘ acetone

- Forordning (EF) nr. 273/2004 om narkotikapreekursorer
67-64-1 ‘acetone ‘3

- Forordning (EF) Nr. 111/2005 om regler for overvdgning af handel med narkotikapreekursorer mellem
Feellesskabet og tredjelande

67-64-1 ‘ acetone ‘ 3
- FORORDNING (EU) 2024/590 om stoffer, der nedbryder ozonlaget

- Ovrige forskrifter, restriktioner og forbudsforordninger
- Seerligt problematiske stoffer (SVHC) ifolge REACH, artikel 57
75980-60-8 ‘ diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphin oxid
- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfort kemikaliesikkerhedsvurdering.

PUNKT 16: Andre oplysninger

- Risikoangivelser
H225  Meget brandfarlig veeske og damp.
H315  Fordrsager hudirritation.
H317  Kan forarsage allergisk hudreaktion.
H319  Fordrsager alvorlig gjenirritation.
H335  Kan forarsage irritation af luftvejene.
H336  Kan forarsage slovhed eller svimmelhed.
H360Fd Kan skade forplantningsevnen. Mistenkes for at skade det ufodte barn.
H400  Meget giftig for vandlevende organismer.
H410  Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

EUHO066 Gentagen kontakt kan give tor eller revnet hud.
(Fortseettes pa side 11)
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- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 Beregningsmetode

- Datablad udstedt af: Regulatory affairs
- Kontaktperson: msds@gc.dental
- Dato forforrigeudgave 21.06.2023
- Udgavenummer for forrigeudgave 4
- Forkortelser og akronymer:
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)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
SVHC: Substances of Very High Concern
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Liq. 2: Brandfarlige veesker — Kategori 2
Skin Corr. 1: Hudcetsning/hudirritation — Kategori 1
Skin Irrit. 2: Hudcetsning/hudirritation — Kategori 2
Eye Dam. 1: Alvorlige ojenskader/ojenirritation — Kategori 1
Eye Irrit. 2: Alvorlige ojenskader/ojenirritation — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
Skin Sens. 1B: Hudsensibilisering — Kategori 1B
Repr. 1B: Reproduktionstoksicitet — Kategori 1B
Repr. 1B: Reproduktionstoksicitet — Kategori 1B
STOT SE 3: Specifik malorgantoksicitet (enkelt eksponering) — Kategori 3
Aquatic Acute 1: Farlig for vandmiljoet - akut fare for vandmiljoet — Kategori 1
Aquatic Chronic 1: Farlig for vandmiljoet - langtidsfare for vandmiljoet — Kategori 1
Aquatic Chronic 3: Farlig for vandmiljoet - langtidsfare for vandmiljoet — Kategori 3

- Kilder:
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Dataene cendret i forhold til tidligere version
Denne version erstatter alle foregdende versioner.
Ansvarsfraskrivelse:
De indeholdte oplysninger er sa vidt vi ved rigtige og nagjagtige. Men ikke desto fremseettes alle erkleeringer,
anbefalinger og forslag fra vores side uden nogen form for direkte eller indirekte sikkerhed, repreesentation eller
garanti. Det garanteres sdledes hverken direkte eller indirekte at oplysningerne anfort i dette dokument er
nojagtige eller komplette, og vi frasiger os ethvert ansvar i forbindelse med brugen af disse oplysninger eller
produkterne der henvises til i dette dokument. Alle denne slags risici er for brugerens/koberens egen regning. De
indeholdte oplysninger kan ogsa cendres uden forudgdende advarsel. For at undgd enhver tvivl, er der imidlertid
intet i dette dokument der udelukker eller begreenser vores ansvar for dod eller personskader forarsaget af vores
uagtsomhed eller for svigagtig fordrejning.
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PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

- 1.1 Produktidentifikator

 Handelsnavn: CERAMIC PRIMER 11
- 1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarddes
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- Stoffets/preeparatets anvendelse Hjcelpemidler til dentalteknik

- 1.3 Neermere oplysninger om leverandoren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverandor

GC EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven

Tel. +32/(0)16/74.10.00

Fax +32/(0)16/40.26.84

msds@gc.dental

- For yderligere information: Regulatory affairs
- 1.4 Nodtelefon:

Giftlinjen

082121212

PUNKT 2: Fareidentifikation

- 2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Flam. Liq. 2 H225 Meget brandfarlig veeske og damp.
Skin Sens. 1 H317 Kan fordrsage allergisk hudreaktion.

- 2.2 Mcerkningselementer

- Mcerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
Dette produkt er klassificeret og meerket iht. CLP-forordningen.

- Undtagelser
Dette produkt er, i folge regulativ (EC) 2017/45 for medicinsk udstyr, undtaget for meerkning af substanser og
opblandinger, i folge bestemmelse Art 1.5

- Farepiktogrammer

GHS02 GHSO07

- Signalord Fare

- Farebestemmende komponent(er) til etikettering:

2,2"-ethylendioxydiethyl dimethacrylat

(1-methylethyliden)bis[4, |-phenylenoxy(2-hydroxy-3, I-propandiyl)] bismethacrylat
- Farescetninger

H225 Meget brandfarlig veeske og damp.

H317 Kan fordrsage allergisk hudreaktion.
(Fortseettes pa side 2)
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Handelsnavn: CERAMIC PRIMER 11
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- Sikkerhedsscetninger
P210 Holdes veek fra varme, varme overflader, gnister, dben ild og andre antendelseskilder.
Rygning forbudt.
P261 Undgd indanding af pulver/rog/gas/tiage/damp/spray.
P272 Tilsmudset arbejdstaj bor ikke fjernes fra arbejdspladsen.
P280 Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse/horeveern.

P303+P361+P353 VED KONTAKT MED HUDEN (eller hdret): Tilsmudset taj tages straks af/fjernes. Skyl [eller
brus] huden med vand.
P501 Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de lokale/regionale/nationale/
internationale forskrifter.
- 2.3 Andpre farer
- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPvB: Ikke relevant.

PUNKT 3: Sammenscetning af/oplysning om indholdsstoffer

- 3.2 Blandinger
- Beskrivelse:

Denne liste omfatter kun de stoffer der skal oplyses i henhold til Bilag Il i bestemmelse 1907/2006. Oplysning om
andre eventuelt indeholdte stoffer kan rekvireres ved henvendelse.

- Farlige indholdsstoffer:
CAS: 64-17-5 ethanol 90-<100%
EINECS: 200-578-6 Flam. Liq. 2, H225
Indeksnummer: 603-002-00-5 | stof med en EF-greenseveerdi for erhvervsmeessig eksponering
CAS: 109-16-0 2,2"-ethylendioxydiethyl dimethacrylat 1-<2,5%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317
CAS: 85590-00-7 methacryloyloxydecyl dihydrogenfosfat 1-<2,5%
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
CAS: 1565-94-2 (1-methylethyliden)bis[4, 1-phenylenoxy(2-hydroxy-3, 1-propandiyl)] | 0,2-<0,5%
EINECS: 216-367-7 bismethacrylat
\Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317

- Yderligere anvisninger: Teksten til de anforte farehenvisninger fremgdr af kapitel 16.

PUNKT 4: Forstehjeelpsforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af forstehjcelpsforanstaltninger
- Generelle anvisninger:
Toj, der er forurenet med produktet, skal tages af med det samme.
Sog leege, hvis problemerne er vedvarende.
- Efter indanding:
Frisk luft, giv om nodvendigt kunstigt andedrcet, varme. Sog leege, hvis problemerne er vedvarende.
Bring den tilskadekomne ud i frisk luft og lad vedkommende ligge i ro.
- Efter hudkontakt:
Almindeligvis virker produktet ikke irriterende pd huden.
Skal omgdende vaskes af med vand og scebe, skyl godt efter.
Overgiv til leegebehandling.

Sog leege ved vedvarende hudirritation.
(Fortsettes pa side 3)
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Handelsnavn: CERAMIC PRIMER 11
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- Efter ajenkontakt:
Skyl ajnene med dbent ojenldg i flere minutter under rindende vand. Sog lege, hvis problemerne er vedvarende.
- Efter indtagelse:

Skyl munden og drik rigeligt vand.

Sog leege, hvis problemerne er vedvarende.
- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede Allergiske symptomer
- 4.3 Angivelse af om ojeblikkelig leegehjeelp og scerlig behandling er nodvendig

Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 5: Brandbekcempelse

- 5.1 Slukningsmidler
- Egnede slukningsmidler:
CO2, slukningspulver eller vandspraystrdle. Storre brande bekempes med vandspraystrdle eller
alkoholbestandigt skum.
Tilpas foranstaltningerne til brandbekecempelse efter omgivelserne.
- Slukningsmidler, der er uegnede af sikkerhedsmcessige grunde: Vand i fuld strale.
- 5.2 Scerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Ved ophedning eller brand kan der dannes giftige gasser.
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 5.3 Anvisninger for brandmandskab
- Seerlige veernemidler: Der skal beeres lufiforsynet andedrceetsveern.
- Yderligere oplysninger
Brandrester og forurenet slukningsvand skal bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes retningslinjer.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

- 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nodprocedurer
Personer skal bringes i sikkerhed.
Hold antcendelige kilder borte.
Beer beskyttelsesudstyr. Hold ubeskyttede personer borte.
Brug dandedrcetsveern ved pavirkning af dampe/stov/serosol.
Undgd kontakt med ajne og hud.
Beer personlig beskyttelsesbeklcedning.

- 6.2 Miljobeskyttelsesforanstaltninger:
Ma ikke udledes i kloaksystemet eller i vandlob.
Ma ikke udledes i undergrunden/jordbunden.
Ma ikke udledes i kloaksystemet/overfladevand/grundvand.
Indtreengen i kloaksystem, gruber og keeldre skal forhindres.
Fortynd med rigeligt vand.

- 6.3 Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning:
Sorg for tilstreekkelig udlufining.
Lad produktet fordampe.
Flydende bestanddele skal optages med veeskebindende materiale.
Bortskaf det opsamlede material i henhold til forskrifterne.

- 6.4 Henvisning til andre punkter
Information om sikker handtering se kapitel 7.
Informationer vedrorende personlige veernemidler se kapitel 8.
Informationer om bortskaffelse se kapitel 13.

DK —
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PUNKT 7: Hdndtering og opbevaring

- 7.1 Forholdsregler for sikker hindtering
Sorg for god udlufining/udsugning pd arbejdspladsen.
Undga aerosoldannelse.
Undgd kontakt med ajne og hud.

- Anvisninger vedrorende brand- og eksplosionsbeskyttelse:
Hold anteendelige kilder borte — ingen rygning.
Treef forholdsregler mod elektrostatiske opladninger.
Ma ikke sprajtes mod ild eller pd glodende genstande.

- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
- Opbevaring:
- Krav til opbevaringsrum og beholdere:
Opbevares pd et koligt sted.
Ma kun opbevares i uabnet original beholder.
- Henvisninger vedrorende opbevaring med andre stoffer: Opbevares adskilt fra fodevarer.
- Yderligere oplysninger vedrorende opbevaringsbetingelserne:
Hold beholderen teetsluttende lukket.
Opbevares koligt og tort i teetsluttende beholdere.
Beskyttes mod varme og direkte sollys.
Opbevares koligt.
- 7.3 Seerlige anvendelser Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

- 8.1 Kontrolparametre

- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede greaenseveerdier, der skal overvdges:

64-17-5 ethanol

GV

Korttidsveerdi: 3800 mg/m? 2000 ppm
Langtidsveerdi: 1900 mg/m> 1000 ppm

- Yderligere anvisninger: Baseret pd de lister, der var geeldende pa tidspunktet for udarbejdelsen.

- 8.2 Eksponeringskontrol
- Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol Ingen yderligere oplysninger, se punkt 7.
- Individuelle beskyttelsesforanstaltninger som f.eks. personlige veernemidler
- Generelle forholdsregler vedrorende beskyttelse og hygiejne:
Overhold de scedvanlige forholdsregler, der geelder for omgang med kemikalier.
Undgd kontakt med ajne og hud.
Vask heender inden der holdes pause og ved arbejdsophor.
Forurenet, gennemveedet toj skal det tages af med det samme.
- Andedreetsveern
Ved kortvarig eller ringe belastning skal der benyttes dndedreetsvern med filter, ved intensiv eller lengere
eksponering skal der benyttes luftforsynet dndedrcetsveern.
Andedreetsveern anbefales.
- Beskyttelse af heender
Pa grund af manglende tests kan der ikke anbefales noget handskemateriale til produktet/preparatet/
kemikalieblandingen.

(Fortseettes pa side 5)
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Beskyttelseshandsker

- Handskemateriale:

Valg af en egnet handske afheenger ikke blot af materialet, men ogsa af yderligere kvalitetskriterier og er
forskelligt fra den ene fabrikant til den anden. Da produktet er et preeparat af flere forskellige stoffer, kan
handskematerialernes bestandighed ikke beregnes pa forhdnd og skal derfor efterproves inden brugen.

- Handskematerialets gennemtreengningstid

Hos handskefabrikanten skal man foresporge om den nojagtige gennemtreengningstid og overholde denne.

- Beskyttelse af ojne/ansigt

Teetsluttende beskyttelsesbriller

(Fortsat fra side 4)

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

- 9.1 Oplysninger om grundleeggende fysiske og kemiske egenskaber
- Generelle oplysninger
- Fysisk form Flydende
- Farve: Farvelos
- Lugt: Alkoholagtig
- Lugtteerskel: Ikke bestemt.
- Smeltepunkt/frysepunkt: -114,5 °C
- Kogepunkt eller begyndelseskogepunkt og

kogepunktsinterval 78 °C
- Anteendelighed Meget brandfarlig.
- Ovre og nedre eksplosionsgreense
- Nedre: 3,5 Vol %
- Ovre: 15 Vol %
- Flammepunkt: 13 °C
- Selvanteendelsestemperatur: 425 °C
- Nedbrydningstemperatur Tkke bestemt.
-pH Ikke bestemt.
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet Ikke bestemt.
- dynamisk: Ikke bestemt.
- Oploselighed
- vand ved 20 °C: 1.000 g/l

Fuldt blandbar.

- Fordelingskoefficient n-oktanol/vand (logveerdi) Ikke bestemt.
- Damptryk ved 20 °C: 59 hPa
- Massefylde og/eller relativ massefylde
- Densitet ved 20 °C: 0,8 g/cm?
- Relativ massefylde: Ikke bestemt.
- Dampmassefylde: Ikke bestemt.

(Fortseettes pa side 6)
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- 9.2 Andre oplysninger

- Udseende:

- Form: Veeske

- Vigtige angivelser vedrorende helbreds- og
miljobeskyttelse samt vedrorende sikkerhed

- Anteendelsespunkt: Produktet er ikke selvantendeligt.
- Eksplosive egenskaber: Produktet er ikke eksplosivt.
- Oplosningsmiddelindhold:
- Organiske oplosningsmidler: 93,5 %
- VOC (EU) 748,0 g/l
- Tilstandscendring
- Fordampningshastighed Ikke bestemt.
- Oplysninger vedrorende fysiske fareklasser
- Eksplosivstoffer Ikke relevant
- Brandfarlige gasser Ikke relevant
- Aerosoler Ikke relevant
- Brandncerende gasser Tkke relevant
- Gasser under tryk Ikke relevant
- Brandfarlige voesker Meget brandfarlig veeske og damp.
- Brandfarlige faste stoffer Ikke relevant
- Selvreaktive stoffer og blandinger Tkke relevant
- Pyrofore veesker Ikke relevant
- Pyrofore faste stoffer Ikke relevant
- Selvopvarmende stoffer og blandinger Ikke relevant
- Stoffer og blandinger, som ved kontakt med vand
udleder brandfarlige gasser Ikke relevant
- Brandncerende veesker Ikke relevant
- Brandncerende faste stoffer Ikke relevant
- Organiske peroxider Ikke relevant
- Metalcetsende Ikke relevant
- Desensibiliserede eksplosivstoffer Ikke relevant

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk nedbrydning/forhold, der bor undgas Ingen nedbrydning ved formdlsbestemt brug.

- 10.3 Risiko for farlige reaktioner Der er ikke kendskab til nogen farlige reaktioner.

- 10.4 Forhold, der skal undgds Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 10.5 Materialer, der skal undgds: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 10.6 Farlige nedbrydningsprodukter: Der er ikke kendskab til nogen farlige nedbrydningsprodukter.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

- 11.1 Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008
- Akut toksicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
(Fortseettes pa side 7)
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- Klassificeringsrelevante LD/LC50-veerdier:
64-17-5 ethanol
Oral LD50 7.060 mg/kg (rat (f+m))
Inhalation | LC50/4 h|20.000 mg/l (rat (f+m))

- Hudcetsning/-irritation

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Alvorlig ajenskade/ojenirritation

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering Kan fordrsage allergisk hudreaktion.
- Kimcellemutagenicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Carcinogenicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Reproduktionstoksicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Enkel STOT-eksponering

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Gentagne STOT-eksponeringer

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Aspirationsfare

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Yderligere toksikologiske oplysninger:
- Toksicitet ved gentagen dosering Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- CMR-virkninger (kreeftfremkaldende egenskaber, mutagenicitet og reproduktionstoksicitet)

Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 11.2 Oplysninger om andre farer

- Hormonforstyrrende egenskaber

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

PUNKT 12: Miljeoplysninger

- 12.1 Toksicitet
- Toksicitet i vand: Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.2 Persistens og nedbrydelighed Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.3 Bioakkumuleringspotentiale Der stdar ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.4 Mobilitet i jord Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPyvB: Ikke relevant.
- 12.6 Hormonforstyrrende egenskaber Produktet indeholder ikke stoffer med hormonforstyrrende egenskaber.
- 12.7 Andre negative virkninger
- Yderligere okologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:
Fareklasse for vand 1 (Selvklassificering): svagt vandforurenende
Ma ikke udledes i grundvandet, vandlob eller kloaksystemet ufortyndet eller i storre meengder.

DK —
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PUNKT 13: Bortskaffelse

- 13.1 Metoder til affaldsbehandling

- Anbefaling: Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Ma ikke udledes i kloaksystemet.

- Urensede emballager:

- Anbefaling: Bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes forskrifter.
- Anbefalet rengoringsmiddel: Vand, eventuelt tilsat rengoringsmidler.

PUNKT 14: Transportoplysninger

- 14.1 UN-nummer eller ID-nummer

-ADR, IMDG, IATA UN1170
- 14.2 UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
-ADR 1170 ETHANOL SOLUTION, blanding
-IMDG, IATA ETHANOL SOLUTION mixture
- 14.3 Transportfareklasse(r)
-ADR
- klasse 3 (F1) Brandfarlige veesker
- Faremcerkat 3
-IMDG, IATA
- Class 3 Brandfarlige veesker
- Label 3
- 14.4 Emballagegruppe
-ADR, IMDG, IATA Vi
- 14.5 Miljofarer:
- Marine pollutant: Nej
- 14.6 Scerlige forsigtighedsregler for brugeren Advarsel: Brandfarlige veesker
- Farenummer (Kemler-tal): 33
- EMS-nummer: F-E,S-D
- Stowage Category A
- 14.7 Bulktransport til sos i henhold til IMO-
instrumenter Ikke relevant.

(Fortseettes pa side 9)
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- Transport/yderligere oplysninger:
-ADR
- Begreensede meengder (LQ) 1L
- Undtagne meengder (EQ) Kode: E2
Storste tilladte nettomeengde pr. indvendig emballage: 30 ml
Starste tilladte nettomeengde pr. ydre emballage: 500 ml
- Transportkategori 2
- Tunnelrestriktionskode D/E
-IMDG
- Limited quantities (LQ) 1L
- Excepted quantities (EQ) Code: E2
Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 500 ml
- UN "Model Regulation": UN 1170 ETHANOL SOLUTION, BLANDING, 3, Il

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

- 15.1 Scerlige bestemmelser/scerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og
miljo
- Direktiv 2012/18/EU

- Navngivne farlige stoffer - BILAG I Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- Seveso-bestemmelser P5c BRANDFARLIGE VASKER

- Teerskelmeengde (tons) for anvendelse af Kolonne 2-krav 5.000 t

- Teerskelmeengde (tons) for anvendelse af Kolonne 3-krav 50.000 ¢

- Forordning (EF) nr. 1907/2006 BILAG XVII Begreensninger: 3

- Direktiv 2011/65/EU om begreensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr -
Bilag 11
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- FORORDNING (EU) 2019/1148

Bilag I - UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER UNDERLAGT BEGRANSNINGER (Ovre
greenseveerdi med henblik pad licens i henhold til artikel 5, stk. 3)

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Bilag IT - INDBERETNINGSPLIGTIGE UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Forordning (EF) nr. 273/2004 om narkotikapreekursorer
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Forordning (EF) Nr. 111/2005 om regler for overvdgning af handel med narkotikapreekursorer mellem
Feellesskabet og tredjelande

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfort kemikaliesikkerhedsvurdering.

PUNKT 16: Andre oplysninger

- Risikoangivelser

H225 Meget brandfarlig veeske og damp.
(Fortseettes pa side 10)

DK —



Side 10/10

Sikkerhedsdatablad
ifolge 1907/2006/EF, Artikel 31

Trykdato: 24.07.2023 Version 4 (erstatter version 3) Revision: 24.07.2023

Handelsnavn: CERAMIC PRIMER 11

(Fortsat fra side 9)
H315 Forarsager hudirritation.
H317 Kan fordrsage allergisk hudreaktion.
H318 Forarsager alvorlig ojenskade.
H319 Fordrsager alvorlig gjenirritation.
H335 Kan fordrsage irritation af luftvejene.
- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 Beregningsmetode

- Datablad udstedt af: Regulatory affairs
- Kontaktperson: msds@gc.dental
- Dato forforrigeudgave 25.02.2022
- Udgavenummer for forrigeudgave 3
- Forkortelser og akronymer:
RID: Réglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer (Regulations Concerning the
International Transport of Dangerous Goods by Rail)
IATA-DGR: Dangerous Goods Regulations by the "International Air Transport Association" (IATA)
ICAO: International Civil Aviation Organisation
ICAO-TI: Technical Instructions by the "International Civil Aviation Organisation" (ICAO)
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)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Liq. 2: Brandfarlige veesker — Kategori 2
Skin Irrit. 2: Hudcetsning/hudirritation — Kategori 2
Eye Dam. 1: Alvorlige ojenskader/ojenirritation — Kategori 1
Eye Irrit. 2: Alvorlige ojenskader/ojenirritation — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
STOT SE 3: Specifik malorgantoksicitet (enkelt eksponering) — Kategori 3
- Kilder:
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Dataene cendret i forhold til tidligere version
Denne version erstatter alle foregdende versioner.
Ansvarsfraskrivelse:
De indeholdte oplysninger er sa vidt vi ved rigtige og ngjagtige. Men ikke desto fremseettes alle erkleeringer,
anbefalinger og forslag fra vores side uden nogen form for direkte eller indirekte sikkerhed, repreesentation eller
garanti. Det garanteres sdledes hverken direkte eller indirekte at oplysningerne anfort i dette dokument er
nojagtige eller komplette, og vi frasiger os ethvert ansvar i forbindelse med brugen af disse oplysninger eller
produkterne der henvises til i dette dokument. Alle denne slags risici er for brugerens/koberens egen regning. De
indeholdte oplysninger kan ogsa cendres uden forudgdende advarsel. For at undgd enhver tvivl, er der imidlertid
intet i dette dokument der udelukker eller begreenser vores ansvar for dod eller personskader fordrsaget af vores
uagtsomhed eller for svigagtig fordrejning.
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PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsnavn: GRADIA PLUS OPAQUE
- 1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarddes
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- Stoffets/preeparatets anvendelse Hjoelpemidler til dentalteknik

- 1.3 Neermere oplysninger om leverandoren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverandor

GC EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven

Tel. +32/(0)16/74.10.00

Fax +32/(0)16/40.26.84

msds@gc.dental

- For yderligere information: Regulatory affairs
- 1.4 Nodtelefon:

Giftlinjen

082121212

PUNKT 2: Fareidentifikation

- 2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Acute Tox. 4 H302 Farlig ved indtagelse.
Skin Sens. 1 H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
Aquatic Chronic 3 H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

- 2.2 Mceerkningselementer

- Mceerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
Dette produkt er klassificeret og meerket iht. CLP-forordningen.

- Undtagelser
Dette produkt er, i folge regulativ (EC) 2017/45 for medicinsk udstyr, undtaget for meerkning af substanser og
opblandinger, i folge bestemmelse Art 1.5

- Farepiktogrammer

GHSO07

- Signalord Advarsel

- Farebestemmende komponent(er) til etikettering:
Ytterbium (I11) fluorid
7,7,9(eller 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3, 14-dioxa-5, 1 2-diazahexadecane-1,16-diyl bismethacrylat
2,2"-ethylendioxydiethyl dimethacrylat
diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphin oxid

(Fortseettes pa side 2)
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- Farescetninger
H302 Farlig ved indtagelse.
H317 Kan fordrsage allergisk hudreaktion.
H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

- Sikkerhedsscetninger
P261 Undga inddnding af pulver/rag/gas/tige/damp/spray.
P272 Tilsmudset arbejdstaj bor ikke fjernes fra arbejdspladsen.
P280 Beer beskyttelseshandsker.
P301+P312 I TILFELDE AF INDTAGELSE: Ring til en GIFTINFORMATION/leege i tilfeelde af ubehag.
P330 Skyl munden.
P501 Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de lokale/regionale/nationale/internationale
forskrifter.
- 2.3 Andre farer

- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPvB: Ikke relevant.

PUNKT 3: Sammenscetning af/oplysning om indholdsstoffer

- 3.2 Blandinger
- Beskrivelse:

Denne liste omfatter kun de stoffer der skal oplyses i henhold til Bilag Il i bestemmelse 1907/2006. Oplysning om
andre eventuelt indeholdte stoffer kan rekvireres ved henvendelse.

- Farlige indholdsstoffer:

CAS: 72869-86-4 7,7,9(eller 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-| 10-<25%
EINECS: 276-957-5 diazahexadecane-1,16-diyl bismethacrylat
Indeksnummer: 607-767-00-6 | Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317
CAS: 109-16-0 | 2,2-ethylendioxydiethyl dimethacrylat 10-<25%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1B, H317
Indeksnummer: 607-768-00-1
CAS: 13760-80-0 Ywerbium (1) fluorid 10-<25%
EINECS: 237-354-2 Acute Tox. 3, H301; Acute Tox. 3, H311; Acute Tox. 3, H331
CAS: 13463-67-7 titandioxid 2,5-<5%
EINECS: 236-675-5 'Carc. 2, H351
Indeksnummer: 022-006-00-2 | stof med en EF-greenseveerdi for erhvervsmeessig eksponering
CAS: 1309-37-1 Jern (I1I) oxid 0,5-<1%
EINECS: 215-168-2 stof med en EF-greenseveerdi for erhvervsmeessig eksponering
CAS: 1879-09-0 767—{efrtf—lgqty{—?,ﬁ{-@zfl@inp] 7777777777777777777777777777777 2(),25-<0,5%
EINECS: 217-533-1 Acute Tox. 2, H310; STOT RE 2, H373; Aquatic Chronic 2, H411;
Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319

CAS: 75980-60-8 diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoylphosphin oxid 20,2-<0,3%
EINECS: 278-355-8 Repr. 1B, H360Fd; Skin Sens. 1B, H317
Indeksnummer: 015-203-00-X

-SVHC

75980-60-8 ‘ diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphin oxid

- Yderligere anvisninger: Teksten til de anforte farehenvisninger fremgdr af kapitel 16.

(Fortseettes pa side 3)
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PUNKT 4: Forstehjeelpsforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af forstehjcelpsforanstaltninger
- Generelle anvisninger:
Toj, der er forurenet med produktet, skal tages af med det samme.
Sog leege, hvis problemerne er vedvarende.
- Efter inddnding:
Frisk luft, giv om nodvendigt kunstigt dndedrcet, varme. Sog leege, hvis problemerne er vedvarende.
Ikke kunstigt andedrcet med mund-til-mund eller mund-til-ncese metode.
Bring den tilskadekomne ud i frisk luft og lad vedkommende ligge i ro.
- Efter hudkontakt:
Skal omgaende vaskes af med vand og scebe, skyl godt efter.
Overgiv til leegebehandling.
Sog leege ved vedvarende hudirritation.
- Efter ajenkontakt:
Skyl agjnene med dbent gjenldg i flere minutter under rindende vand. Sog lege, hvis problemerne er vedvarende.
- Efter indtagelse:
Fremkald ikke opkastning, tilkald straks lcegehjcelp.
Skyl munden og drik rigeligt vand.
- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede Allergiske symptomer
- 4.3 Angivelse af om ojeblikkelig leegehjcelp og scerlig behandling er nodvendig
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 5: Brandbekcecempelse

- 5.1 Slukningsmidler
- Egnede slukningsmidler: CO2, sand, slukningspulver. Brug ikke vand.
- Slukningsmidler, der er uegnede af sikkerhedsmeessige grunde: Vand
- 5.2 Scerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Ved ophedning eller brand kan der dannes giftige gasser.
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 5.3 Anvisninger for brandmandskab
- Scerlige veernemidler: Der skal beeres lufiforsynet andedreetsveern.
- Yderligere oplysninger
Brandrester og forurenet slukningsvand skal bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes retningslinjer.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

- 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nedprocedurer
Personer skal bringes i sikkerhed.
Undga kontakt med ojne og hud.
Beer personlig beskyttelsesbekleedning.
- 6.2 Miljobeskyttelsesforanstaltninger:
Ma ikke udledes i kloaksystemet eller i vandlob.
Ma ikke udledes i undergrunden/jordbunden.
- 6.3 Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning:
Ma ikke torre ind.
Bortskaf det opsamlede material i henhold til forskrifterne.
- 6.4 Henvisning til andre punkter
Information om sikker handtering se kapitel 7.
Informationer vedrorende personlige veernemidler se kapitel §.

(Fortsettes pa side 4)
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Informationer om bortskaffelse se kapitel 13.

PUNKT 7: Hdandtering og opbevaring

- 7.1 Forholdsregler for sikker hindtering
Sorg for god udlufining/udsugning pd arbejdspladsen.
Undga aerosoldannelse.
Undgd kontakt med ajne og hud.
- Anvisninger vedrorende brand- og eksplosionsbeskyttelse: Treef forholdsregler mod elektrostatiske opladninger.

- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

- Opbevaring:

- Krav til opbevaringsrum og beholdere: Md kun opbevares i uabnet original beholder.

- Henvisninger vedrorende opbevaring med andre stoffer: Opbevares adskilt fra fodevarer.
- Yderligere oplysninger vedrorende opbevaringsbetingelserne: Ingen.

- 7.3 Scerlige anvendelser Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

- 8.1 Kontrolparametre

- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede greenseveerdier, der skal overviges:
13463-67-7 titandioxid

GV |Korttidsveerdi: 12 mg/m?
Langtidsveerdi: 6 mg/m?
K, som Ti

1309-37-1 Jern (III) oxid
GV |Korttidsveerdi: 7 mg/m?
Langtidsveerdi: 3,5 mg/m?
- DNEL-vcerdier
13463-67-7 titandioxid
Inhalation ‘DNEL inhalation ‘ 10 mg/m3 (man)
1879-09-0 6-tert-butyl-2,4-xylenol
Inhalation ‘DNEL inhalation | 0,14 mg/m3 (man)
- Yderligere anvisninger: Baseret pd de lister, der var geeldende pa tidspunktet for udarbejdelsen.

- 8.2 Eksponeringskontrol
- Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol Ingen yderligere oplysninger, se punkt 7.
- Individuelle beskyttelsesforanstaltninger som f.eks. personlige veernemidler
- Generelle forholdsregler vedrorende beskyttelse og hygiejne:
Overhold de scedvanlige forholdsregler, der geelder for omgang med kemikalier.
Undgd kontakt med ajne og hud.
Vask heender inden der holdes pause og ved arbejdsophor.
Skal holdes borte fra fode- og drikkevarer og foderstoffer.
Forurenet, gennemveedet toj skal det tages af med det samme.

- Andedreetsveern Andedreetsveern anbefales.
(Fortseettes pa side 5)
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- Beskyttelse af heender

Beskyttelseshandsker

- Handskemateriale:

Valg af en egnet handske afhceenger ikke blot af materialet, men ogsd af yderligere kvalitetskriterier og er
forskelligt fra den ene fabrikant til den anden. Da produktet er et preeparat af flere forskellige stoffer, kan
handskematerialernes bestandighed ikke beregnes pd forhdnd og skal derfor efterproves inden brugen.

- Handskematerialets gennemtroengningstid

Hos handskefabrikanten skal man foresporge om den nojagtige gennemtreengningstid og overholde denne.

- Beskyttelse af ajne/ansigt

Teetsluttende beskyttelsesbriller

(Fortsat fra side 4)

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

- Generelle oplysninger

- Fysisk form

- Farve:

- Lugt:

- Lugtteerskel:

- Smeltepunkt/frysepunkt:

- Kogepunkt eller begyndelseskogepunkt og
kogepunktsinterval

- Antcendelighed

- Ovre og nedre eksplosionsgrense

- Nedre:

- Ovre:

- Flammepunkt:

- Selvantendelsestemperatur:

- Nedbrydningstemperatur

-pH

- Viskositet:

- Kinematisk viskositet

- dynamisk:

- Oploselighed

- vand:

- Fordelingskoefficient n-oktanol/vand (logvcerdi)

- Damptryk:

- Massefylde og/eller relativ massefylde

- Densitet ved 20 °C:

- Relativ massefylde:

- Dampmassefylde:

- 9.1 Oplysninger om grundleggende fysiske og kemiske egenskaber

Flydende

Ifolge produktbetegnelsen

Lugtfri
Tkke bestemt.
Tkke bestemt.

283 °C
Tkke relevant.

Tkke bestemt.
Tkke bestemt.
>]50 °C

Tkke bestemt.
Tkke bestemt.
Tkke bestemt.

Tkke bestemt.
Tkke bestemt.

Uoploselig.
Tkke bestemt.
Tkke bestemt.

2 g/em?
Tkke bestemt.
Tkke bestemt.

(Fortsettes pé side 6)
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- Partikelegenskaber SiO2: Diameter partikel struktur = 2.5 - 50 nm (TEM, d50,
antalbaseret)
Diameter agglomerate(sammenhobet) = 5 - 50mm (laser
diffraction tor modul, d50, volumenbaseret)

- 9.2 Andre oplysninger

- Udseende:

- Form: Pasta-agtig

- Vigtige angivelser vedrorende helbreds- og
miljobeskyttelse samt vedrorende sikkerhed

- Anteendelsespunkt: Produktet er ikke selvantcendeligt.
- Eksplosive egenskaber: Produktet er ikke eksplosivt.
- Oplosningsmiddelindhold:
- VOC (EU) 0,0 g/l
- Tilstandscendring
- Fordampningshastighed Ikke bestemt.
- Oplysninger vedrorende fysiske fareklasser
- Eksplosivstoffer Ikke relevant
- Brandfarlige gasser Ikke relevant
- Aerosoler Ikke relevant
- Brandncerende gasser Ikke relevant
- Gasser under tryk Ikke relevant
- Brandfarlige veesker Ikke relevant
- Brandfarlige faste stoffer Ikke relevant
- Selvreaktive stoffer og blandinger Ikke relevant
- Pyrofore veesker Ikke relevant
- Pyrofore faste stoffer Ikke relevant
- Selvopvarmende stoffer og blandinger Ikke relevant
- Stoffer og blandinger, som ved kontakt med vand

udleder brandfarlige gasser Ikke relevant
- Brandncerende veesker Ikke relevant
- Brandncerende faste stoffer Ikke relevant
- Organiske peroxider Ikke relevant
- Metalcetsende Ikke relevant
- Desensibiliserede eksplosivstoffer Ikke relevant

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk nedbrydning/forhold, der bor undgdas Ingen nedbrydning ved formdlsbestemt brug.

- 10.3 Risiko for farlige reaktioner Der er ikke kendskab til nogen farlige reaktioner.

- 10.4 Forhold, der skal undgds Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 10.5 Materialer, der skal undgds: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 10.6 Farlige nedbrydningsprodukter: Der er ikke kendskab til nogen farlige nedbrydningsprodukter.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

- 11.1 Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008

- Akut toksicitet Farlig ved indtagelse.
(Fortseettes pa side 7)
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- Klassificeringsrelevante LD/LC50-veerdier:
72869-86-4 7,7,9(eller 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecane-1,16-diyl bismethacrylat
Oral ‘LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
13463-67-7 titandioxid
Oral LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Inhalation | LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)
1309-37-1 Jern (III) oxid
Oral ‘LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat (f+m))
1879-09-0 6-tert-butyl-2,4-xylenol
Oral LD50 910 mg/kg (rat (f+tm)) (OECD 401)
Dermal |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)

- Primcer irritationsvirkning:
- Hudcetsning/-irritation

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Alvorlig ajenskade/ojenirritation

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering Kan fordrsage allergisk hudreaktion.
- Kimcellemutagenicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Carcinogenicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Reproduktionstoksicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Enkel STOT-eksponering

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Gentagne STOT-eksponeringer

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Aspirationsfare

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Yderligere toksikologiske oplysninger:
- Toksicitet ved gentagen dosering Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- CMR-virkninger (kreeftfremkaldende egenskaber, mutagenicitet og reproduktionstoksicitet)

Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 11.2 Oplysninger om andre farer

- Hormonforstyrrende egenskaber
128-37-0|2,6-di-tert-butyl-p-cresol ‘Liste 11

PUNKT 12: Miljeoplysninger

- 12.1 Toksicitet

- Toksicitet i vand:
72869-86-4 7,7,9(eller 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecane-1,16-diyl bismethacrylat
EC50/48h (statisk) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Persistens og nedbrydelighed Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.3 Bioakkumuleringspotentiale Der stdar ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.4 Mobilitet i jord Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

(Fortseettes pa side 8)
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- 12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPvB: Ikke relevant.
- 12.6 Hormonforstyrrende egenskaber For information om hormonforstyrrende egenskaber se afsnit 11.
- 12.7 Andre negative virkninger
- Yderligere okologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:

Fareklasse for vand 1 (Selvklassificering): svagt vandforurenende

Ma ikke udledes i grundvandet, vandlob eller kloaksystemet ufortyndet eller i storre meengder.

PUNKT 13: Bortskaffelse

- 13.1 Metoder til affaldsbehandling
- Anbefaling: Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Ma ikke udledes i kloaksystemet.
- Europeeisk affaldskatalog

180000 |AFFALD FRA LAGE- ELLER DYRLEGEPRAKSIS OG/ELLER HERMED FORBUNDNE
FORSKNINGSAKTIVITETER (UNDTAGEN STORKOKKEN- OG KANTINEAFFALD, SOM IKKE
HAR DIREKTE TILKNYTNING TIL PATIENTBEHANDLING)

18 01 00 |Affald fra fodeafdelinger samt fra diagnosticering, behandling eller forebyggelse af sygdomme hos
mennesker

18 01 06* | Kemikalier bestdende af eller indeholdende farlige stoffer

- Urensede emballager:
- Anbefaling: Bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes forskrifter.

PUNKT 14: Transportoplysninger

- 14.1 UN-nummer eller ID-nummer
- ADR, ADN, IMDG, IATA Ikke relevant
- 14.2 UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
- ADR, ADN, IMDG, IATA Ikke relevant
- 14.3 Transportfareklasse(r)
- ADR, ADN, IMDG, IATA
- klasse Ikke relevant
- 14.4 Emballagegruppe
- ADR, IMDG, IATA Ikke relevant
- 14.5 Miljofarer:
- Marine pollutant: Nej
- 14.6 Scerlige forsigtighedsregler for brugeren Ikke relevant.
- 14.7 Bulktransport til sos i henhold til IMO-

instrumenter Ikke relevant.
- UN "Model Regulation": Ikke relevant

DK —
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PUNKT 15: Oplysninger om regulering

- 15.1 Scerlige bestemmelser/scerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og
miljo
- Direktiv 2012/18/EU

- Navngivne farlige stoffer - BILAG I Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- Forordning (EF) nr. 1907/2006 BILAG XVII Begreensninger: 3

- Direktiv 2011/65/EU om begreensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr -
Bilag 11
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- FORORDNING (EU) 2019/1148

Bilag I - UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER UNDERLAGT BEGRANSNINGER (Ovre
greenseveerdi med henblik pad licens i henhold til artikel 5, stk. 3)

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Bilag IT - INDBERETNINGSPLIGTIGE UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Forordning (EF) nr. 273/2004 om narkotikapreekursorer
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Forordning (EF) Nr. 111/2005 om regler for overvdgning af handel med narkotikapreekursorer mellem
Feellesskabet og tredjelande

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- FORORDNING (EU) 2024/590 om stoffer, der nedbryder ozonlaget

- Ovrige forskrifter, restriktioner og forbudsforordninger
- Seerligt problematiske stoffer (SVHC) ifolge REACH, artikel 57
75980-60-8 ‘ diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphin oxid
- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfort kemikaliesikkerhedsvurdering.

PUNKT 16: Andre oplysninger

- Risikoangivelser
H301  Giftig ved indtagelse.
H302  Farlig ved indtagelse.
H310  Livsfarlig ved hudkontakt.
H311  Giftig ved hudkontakt.
H315  Fordrsager hudirritation.
H317  Kan fordrsage allergisk hudreaktion.
H319  Fordrsager alvorlig gjenirritation.
H331  Giftig ved indanding.
H351  Misteenkt for at fremkalde kreeft.
H360Fd Kan skade forplantningsevnen. Mistenkes for at skade det ufodte barn.
H373  Kan fordrsage organskader ved leengerevarende eller gentagen eksponering.
H411  Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 Beregningsmetode

- Datablad udstedt af: Regulatory affairs
- Kontaktperson: msds@gc.dental
- Dato forforrigeudgave 25.07.2023

(Fortseettes pa side 10)
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- Udgavenummer for forrigeudgave 2

- Forkortelser og akronymer:
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)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
SVHC: Substances of Very High Concern
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 3: Akut toksicitet — Kategori 3
Acute Tox. 4: Akut toksicitet — Kategori 4
Acute Tox. 2: Akut toksicitet — Kategori 2
Skin Irrit. 2: Hudcetsning/hudirritation — Kategori 2
Eye Irrit. 2: Alvorlige gjenskader/ojenirritation — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
Skin Sens. 1B: Hudsensibilisering — Kategori 1B
Carc. 2: Carcinogenicitet — Kategori 2
Repr. 1B: Reproduktionstoksicitet — Kategori 1B
STOT RE 2: Specifik mdlorgantoksicitet (gentagen eksponering) — Kategori 2
Aquatic Chronic 2: Farlig for vandmiljoet - langtidsfare for vandmiljoet — Kategori 2
Aquatic Chronic 3: Farlig for vandmiljoet - langtidsfare for vandmiljoet — Kategori 3
- Kilder:
* ECHA (http://echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Dataene cendret i forhold til tidligere version
Denne version erstatter alle foregdende versioner.
Ansvarsfraskrivelse:
De indeholdte oplysninger er sa vidt vi ved rigtige og najagtige. Men ikke desto fremscettes alle erkleeringer,
anbefalinger og forslag fra vores side uden nogen form for direkte eller indirekte sikkerhed, reprcesentation eller
garanti. Det garanteres sdledes hverken direkte eller indirekte at oplysningerne anfort i dette dokument er
nagjagtige eller komplette, og vi frasiger os ethvert ansvar i forbindelse med brugen af disse oplysninger eller
produkterne der henvises til i dette dokument. Alle denne slags risici er for brugerens/koberens egen regning. De
indeholdte oplysninger kan ogsa cendres uden forudgdende advarsel. For at undgd enhver tvivl, er der imidlertid
intet i dette dokument der udelukker eller begreenser vores ansvar for dod eller personskader fordrsaget af vores

uagtsomhed eller for svigagtig fordrejning.
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