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Varnostni list
po 1907/2006/ES, Clen 31
datum izdaje: 24.01.2024 Version 3 (nadomesca razlicico 2) Sprememba. 24.01.2024

ODDELEK I: Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/podjetja

- 1.1 Identifikator izdelka

- Trgovsko ime: GC_TISSUE CONDITIONER Coating
- 1.2 Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe
Druge relevantne informacije niso na voljo.

- Uporaba snovi / pripravka Pomozna snov za dentalno tehniko

- 1.3 Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista
- Proizvajalec/dobavitelj:

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

- Podrodje/oddelek za informacije: Regulatory affairs
- 1.4 Telefonska Stevilka za nujne primere: +386 41 635 500

ODDELEK 2: Dolocitev nevarnosti

- 2.1 Razvrstitev snovi ali zmesi
- Razvrstitev v skladu 7 Uredbo (ES) $t. 1272/2008

Flam. Liq. 2 H225 Lahko vnetljiva tekocina in hlapi.
Eye Irrit. 2 H319 Povzroca hudo drazenje oci.
STOT SE 3 H336 Lahko povzroci zaspanost ali omotico.

- 2.2 Elementi etikete

- Oznacevanje v skladu 7 Uredbo (ES) §t. 1272/2008 Izdelek je razvrscen in oznacen v smislu Uredbe CLP.

- Izjeme
Izdelek, ki je z Uredbo (EC) 2017/745 urejen kot invazivni medicinski pripomocek, je izvzet iz zahtev glede
oznacevanja snovi in zmesi (v skladu z dolocbo ¢lena 1.5).

- Piktogrami za nevarnost

GHS02 GHSO07

- Opozorilna beseda Nevarno

- Komponente, ki dolocajo nevarnost in jih je treba etiketirati:
Etil acetat

- Stavki o nevarnosti
H225 Lahko vnetljiva tekocina in hlapi.
H319 Povzroca hudo drazenje oci.

H336 Lahko povzroci zaspanost ali omotico.
(nadaljevanje na strani 2)
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- Previdnostni stavki

P210 Hraniti loceno od vrocine, vrocih povrsin, isker, odprtega ognja in drugih virov vziga.
Kajenje prepovedano.

P280 Nositi za$citne rokavice/zascitno obleko/zascito za oci/zascito za obraz/opremo za varovanje
sluha.

P303+P361+P353 PRI STIKU S KOZO (ali lasmi): Takoj sleci vsa kontaminirana oblacila. KoZo izprati z vodo
[ali prho].

P305+P351+P338 PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne lece, ce jih
imate in Ce to lahko storite brez teZav. Nadaljujte z izpiranjem.

P405 Hraniti zaklenjeno.
P501 Vsebino/vsebnik odstranite v skladu z lokalnimi/regionalnimi/narodnimi/mednarodnimi
predpisi.
- Dodatni podatki:

20 odstotkov zmesi vsebuje sestavine z neznano strupenostjo.
Vsebuje 20 % odstotkov sestavin z neznano nevarnostjo za vodno okolje
- 2.3 Druge nevarnosti
- Rezultati ocene PBT in vPvB
- PBT: Ni uporaben.
- vPvB: Ni uporaben.

ODDELEK 3: Sestava/podatki o sestavinah

- 3.2 Zmesi
- Opis:

Samo snovi, ki jih je treba omeniti v skladu s Prilogo II Uredbe 1907/2006 so navedene. Podatki o drugih snoveh,
ki so lahko prisotne je mogoce dobiti na zahtevo.

- Nevarne sestavine:
CAS: 141-78-6 \Etil acetat 75-<90%
EINECS: 205-500-4 Flam. Liq. 2, H225; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H336, EUH066
Stevilo indeks: 607-022-00-5 | snov z mejno vrednostjo za izpostavljenost na delovnem mestu na ravni
Skupnosti

- Dodatni napotki: Besedilo k navedenim napotkom za nevarnosti je razvidno iz 16. poglavja.

ODDELEK 4: Ukrepi za prvo pomoc

- 4.1 Opis ukrepov za prvo pomoé
- Splosni napotki:
S proizvodom onesnazeno oblacilo nemudoma odstraniti.
Pri trajajocih tezavah se posvetovati z zdravnikom.
- v primeru vdihavanja:
Dovajanje svezega zraka, po potrebi umetno dihanje, toplota. V primeru trajajocih tezavah se posvetovati z
zdravnikom.
Prizadetega odvesti na svez zrak in previdno poloZiti.
- Ce pride v stik s koZo: Pri trajajocem drazenju koZe iti k zdravniku.
- Ce pride v stik 7 o¢mi:
Zavarovati neposkodovano oko.
Oci z odprto ocesno rezo vec minut izpirati pod tekoco vodo in se posvetovati z zdravnikom.
- e snov zauZijerno:
Izprati usta in piti obilo vode.
Pri trajajocih tezavah se posvetovati z zdravnikom.

(nadaljevanje na strani 3)
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- 4.2 Najpomembnejsi simptomi in ucinki, akutni in zapozneli Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 4.3 Navedba kakr$ne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja
Druge relevantne informacije niso na voljo.

ODDELEK 5: ProtipoZarni ukrepi

- 5.1 Sredstva za gaSenje
- Ustrezna sredstva za gaSenje: CO2, pesek, gasilni prah. Ne uporabljati vode.
- Iz varnostnih razlogov neustrezna sredstva za gaSenje: Voda
- 5.2 Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo
Pri segrevanju ali v primeru pozara mozno tvorjenje strupenih plinov.
Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 5.3 Nasvet za gasilce
- Posebna za$¢itna oprema: Ne glede na zrak v okolici nositi dihalni aparat.
- Drugi podatki Ostanke pozara in kontaminirano vodo za gaSenje je treba odstraniti v skladu z uradnimi predpisi.

ODDELEK 6: Ukrepi o nenamernih izpustih

- 6.1 Osebni varnostni ukrepi, za$citna oprema in postopki v sili
Ljudi spraviti na varno.
Zavarovati vire vziga.
Izogniti se stiku z o¢mi in kozo.
Nositi osebno zascitno obleko.
- 6.2 Okoljevarstveni ukrepi:
Ne pustiti, da odtece v kanalizacijo ali vodotoke.
Ne dopustiti, da pride v talnino/zemljo.
- 6.3 Metode in materiali za zadrievanje in CiSCenje:
Skrbeti za zadostno zracenje.
Tekoce sestavne dele pobrati z materialom, ki veze nase tekocino.
Pobran material odstraniti v skladu s predpisi.
- 6.4 Sklicevanje na druge oddelke
Za informacije glede varnega postopanja glej poglavje 7.
Za informacije glede osebne zascitne opreme glej poglavje 8.
Za informacije glede odstranjevanja glej poglavje 13.

ODDELEK 7: Ravnanje in skladiscenje

- 7.1 Varnostni ukrepi za varno ravnanje
Skrbeti za dobro zracenje/izsesavanje na delovnem mestu.
Preprecevati nastajanje aerosola.
Izogniti se stiku z o¢mi in kozo.

- Napotki za za$¢ito proti poZaru in eksploziji:
Zavarovati pred viri vziga - ne kaditi.
Ukreniti potrebno za preprecitev elektrostaticnega naboja.
Ne razprsevati proti plamenu ali razzarjenemu predmetu.

- 7.2 Pogoji za varno skladiscenje, vkljuéno z nezdruZljivostjo
- SkladiScenje:
- Zahteva po skladi§énih prostorih in posodah:

Hraniti na hladnem.

Hraniti samo v neodprti originalni posodi.
(nadaljevanje na strani 4)
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- Napotki za skupno skladi§¢enje: Skladisciti loceno od Zivil.
- Drugi podatki glede pogojev skladiscenja:

Posodo imeti zaprto.

V dobro zaprti posodi hraniti na hladnem in suhem.

Varovati pred vrocino in direktnim soncnim Zarcenjem.

Hraniti na hladnem.
- 7.3 Posebne konéne uporabe Druge relevantne informacije niso na voljo.

ODDELEK 8: Nadzor izpostavljenosti/osebna za$cita

- 8.1 Parametri nadzora

- Sestavine 7 mejnimi vrednostmi, ki jih je treba upostevati in nadzorovati na delovnem mestu:
141-78-6 Etil acetat

MYV | trenutna vrednost: 1468 mg/m’, 400 ppm

dolgorocna vrednost: 734 mg/m’, 200 ppm

- Dodatni napotki: Za osnovo so sluzili ob sestavljanju veljavni seznami.

- 8.2 Nadzor izpostavijenosti
- Ustrezen tehni¢no-tehnoloski nadzor Ni drugih podatkov, glej tocko 7.
- Osebni varnostni ukrepi, kot na primer osebna zas¢itna oprema
- Splosni varnostni in sanitarni ukrepi:
Upostevati je treba obicajne varnostne ukrepe pri ravnanju s kemikalijami.
Izogniti se stiku z o¢mi in kozo.
Umiti si roke pred odmorom in ob koncu dela.
Ne hraniti v blizini zZivil, pijac in krmil.
Umazana, prepojena oblacila takoj sleci.
- Za$¢ito dihal Priporocljiva dihalna zascita.
- ZaS¢ito rok

Zascitne rokavice.

- Material za rokavice
Izbira ustrezne rokavice ni odvisna le od materiala, temvec tudi od mnogih drugih lastnosti, zato se rokavice
razlicnih proizvajalcev razlikujejo. Ker predstavlja produkt pripravek iz vec¢ snovi, obstojnosti materiala rokavic
ni mogoce predvideti. Zato morate vsake rokavice pregledati, preden jih uporabite.

- Cas prodiranja skozi material za rokavice
Natancen prebojni cas, ki ga morate upostevati, lahko izveste pri proizvajalcu zascitnih rokavic.

- ZaS¢ito za oCi/obraz

Zascitna ocala, ki dobro tesnijo (nepropustna).

(nadaljevanje na strani 5)
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ODDELEK 9: Fizikalne in kemijske lastnosti

- 9.1 Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih
- SploSne navedbe
- Agregatno stanje tekoc
" Barva: prosojen
- Vonj: podoben estru
- Mejne vrednosti vonja: Ni dolocen.
- Talis¢e/ledisce: ni dolocen
- Vrelisce ali zacetno vrelis¢e in obmodje vrelisca 77 °C
- Vnetljivost Lahko vnetljivo.
- Spodnja in zgornja meja eksplozivnosti
- spodnja: 2,1 Vol %
- zgornja: 11,5 Vol %
- Plameni3ce: -1°C
- Temperatura samovziga: ni dolocen
- Temperatura razgradnje Ni dolocen.
-pH Ni dolocen.
- Viskoznost:
- Kinematicna viskoznost Ni dolocen.
- dinamicna Ni dolocen.
- Topnost
- voda: netopen
- Porazdelitveni koeficient n-oktanol/voda (logaritemska

vrednost) Ni dolocen.
- Parni tak: Ni dolocen.
- Gostota in/ali relativna gostota
- Gostota: Ni dolocen
- Relativna gostota Ni dolocen.
- Parna gostota: Ni dolocen.
- 9.2 Drugi podatki
- Videz:
- Oblika: tekocina
- Pomembne navedbe za varstvo zdravja in okolja ter za

varnost
- Temperatura vneti§¢éa: Proizvod ni samovnetljiv.
- Eksplozivne lastnosti: Proizvod ni eksploziven.
- Vsebnost topila:
- organska topila: 80,0 %
- VOC (EC) 800,0 g/l
- Sprememba stanja
- Hitrost izparevanja, Ni dolocen.
- Podatki glede razredov fizikalnih nevarnosti
- Eksplozivi odpade
- Vnetljivi plini odpade
- Aerosoli odpade
- Oksidativni plini odpade
- Plini pod tlakom odpade
- Vnetljive tekocine Lahko vnetljiva tekocina in hlapi.
- Vnetljive snovi v trdnem stanju odpade
- Samoreaktivne snovi in zmesi odpade
- Piroforne tekocine odpade

(nadaljevanje na strani 6)
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- Piroforne trdne snovi odpade
- Samosegrevajoce se snovi in zmesi odpade
- Snovi in zmesi, ki v stiku z vodo spro§cajo vnetljive

pline odpade
- Oksidativne tekocine odpade
- Oksidativne trdne snovi odpade
- Organski peroksidi odpade
- Jedko za kovine odpade
- Desenczibilizirani eksplozivi odpade

ODDELEK 10: Obstojnost in reaktivnost

- 10.1 Reaktivnost Druge relevantne informacije niso na voljo.

- 10.2 Kemijska stabilnost

- Termicna razgradnja / pogoji, ki jih je treba prepreciti: Pri uporabi v skladu z navodili se ne razgradi.
- 10.3 Moznost poteka nevarnih reakcij Nevarne reakcije niso znane.

- 10.4 Pogoji, ki se jim je treba izogniti Druge relevantne informacije niso na voljo.

- 10.5 NezdruZljivi materiali: Druge relevantne informacije niso na voljo.

- 10.6 Nevarni produkti razgradnje: Nevarni razkrojni produkti niso znani.

ODDELEK 11: Toksikoloski podatki

- 11.1 Podatki o razredih nevarnosti, kakor so opredeljeni v Uredbi (ES) $t. 1272/2008
- Akutna strupenost Na podlagi razpolozijivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.

- Pomembne LD/LC50 vrednosti razvrscanja:
141-78-6 Etil acetat
oralen LD50 4.935 mg/kg (rabbit)
inhalativen | LC50/4 h|1.600 mg/l (rat (f+m))

- Jedkost za koZo/draZenje koZe Na podlagi razpolozijivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Resne okvare oci/draZenje Povzroca hudo drazenje oci.
- Preob’utljivost pri vdihavanju in preobcutljivost koZe

Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Mutagenost za zarodne celice Na podlagi razpoloZljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Rakotvornost Na podlagi razpoloZijivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Strupenost za razmnoZevanje Na podlagi razpolozijivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- STOT — enkratna izpostavijenost Lahko povzroci zaspanost ali omotico.
- STOT - ponavljajoca se izpostavijenost Na podlagi razpolozijivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Nevarnost pri vdihavanju Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Dodatni toksikoloSki napotki:
- Strupenost pri ponovljenih odmerkih Druge relevantne informacije niso na voljo.
- U¢inki CMR (rakotvornost, mutagenost in strupenost za razmnoZevanje)

Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 11.2 Podatki o drugih nevarnostih

- Lastnosti endokrinih motilcev

Nobene od sestavin ni na seznamu.

s1—
(nadaljevanje na strani 7)
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ODDELEK 12: Ekoloski podatki

- 12.1 Strupenost
- Toksi¢nost vode: Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 12.2 Obstojnost in razgradljivost Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 12.3 ZmoZnost kopiéenja v organizmih Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 12.4 Mobilnost v tleh Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 12.5 Rezultati ocene PBT in vPvB
- PBT: Ni uporaben.
- vPvB: Ni uporaben.
- 12.6 Lastnosti endokrinih motilcev Izdelek ne vsebuje snovi z lastnostmi endokrinih motilcev.
- 12.7 Drugi Skodljivi ucinki
- Drugi ekoloSki napotki:
- Splosni napotki:
Kategorija ogrozanja vode 1 (lastna uvrstitev): rahlo ogroza vodo
Ne dopustiti, da v nerazredcenem stanju oz. v vecjih kolicinah odtece v podtalnico, v vodotoke ali v kanalizacijo.

ODDELEK 13: Odstranjevanje

- 13.1 Metode ravnanja z odpadki
- Priporodilo: Se ne sme odlagati skupaj z gospodinjskimi odpadki. Ne dopustiti, da odtece v kanalizacijo.

- Klasifikacijski seznam odpadkov

180000 |ODPADKI IZ ZDRAVSTVA ALI VETERINARSTVA IN/ALI Z NJIMA POVEZANIH RAZISKAV
(RAZEN ODPADKOV IZ KUHINJ IN RESTAVRACIJ, KI NE IZVIRAJO IZ NEPOSREDNE
ZDRAVSTVENE ALI VETERINARSKE OSKRBE)

18 01 00 | Odpadki iz porodnistva, diagnostike, zdravljenja ali preprecevanja bolezni pri [judeh

18 01 06* | Kemikalije, ki sestojijo iz nevarnih snovi ali jih vsebujejo

- Neoci§¢ena embalaZa:
- Priporodilo: Odlaganje odpadnih snovi v skladu z uradnimi predpisi.

ODDELEK 14: Podatki o prevozu
- 14.1 Stevilka ZN in $tevilka ID

-ADR, IMDG, IATA UNI1173

- 14.2 Pravilno odpremno ime ZN

-ADR 1173 ETILACETAT, zmes
-IMDG, IATA ETHYL ACETATE mixture
- 14.3 Razredi nevarnosti prevoza

-ADR

- Kategorija 3 (F1) Vnetljive tekocine

(nadaljevanje na strani 8)
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- Listek za nevarnost 3
-IMDG, IATA
A
AW
VN
{  — >
A4
7
7
Class 3 Vnetljive tekocine
Label 3
- 14.4 Skupina embalaZe
-ADR, IMDG, IATA i
- 14.5 Nevarnosti za okolje:
- Marine pollutant: Ne
- 14.6 Posebni previdnostni ukrepi za uporabnika  Pozor: Vnetljive tekocine
- Stevilka nevarnosti (Kemler Stevilka): 33
- EMS-$tevilka: F-E,S-D
- Stowage Category B

- 14.7 Pomorski prevoz v razsutem stanju v skladu z
instrumenti IMO

Ni uporaben.

- Transport/drugi podatki:

-ADR
- Omejene kolicine (LQ)
- Izvzete kolicine (EQ)

- Prevozna skupina
- Kod omejitev za predore

-IMDG
- Limited quantities (LQ)
- Excepted quantities (EQ)

1L

Kod: E2

Najvecja neto kolicina na notranjo embalazo: 30 ml
Najvecja neto kolicina na zunanjo embalazo: 500 ml

1L

Code: E2

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

- UN "model regulation'':

UN 1173 ETILACETAT, ZMES, 3, II

ODDELEK 15: Zakonsko predpisani podatki

- 15.1 Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specifi¢ni za snov ali zmes

- Direktiva 2012/18/EU

- Imenovane nevarne snovi - PRILOGA I Nobene od sestavin ni na seznamu.

- Kategorija Seveso P5c VNETLJIVE TEKOCINE

- Koli¢ina za razvrstitev (v tonah) za uporabo zahtev za organizacije niZje stopnje 5.000 ¢
- Koli¢ina za razvrstitev (v tonah) za uporabo zahtev za organizacije visje stopnje 50.000 t
- Uredba (ES) $t. 1907/2006 PRILOGA XVII Pogoji omejitve: 3

Priloga I1

- Direktiva 2011/65/EU o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektri¢ni in elektronski opremi -

Nobene od sestavin ni na seznamu.

(nadaljevanje na strani 9)
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- UREDBA (EU) 2019/1148

- Priloga I - OMEJENE PREDHODNE SESTAVINE ZA EKSPLOZIVE (Zgornja mejna vrednost za namene
izdajanja dovoljenj v skladu s ¢lenom 5(3))

Nobene od sestavin ni na seznamu.
- Priloga Il - PREDHODNE SESTAVINE ZA EKSPLOZIVE, KI JIH JE TREBA PRIJAVITI

Nobene od sestavin ni na seznamu.

- Uredba (ES) 5t. 273/2004 o predhodnih sestavinah pri prepovedanih drogah
Nobene od sestavin ni na seznamu.

- Uredba (ES) §t. 111/2005 o dolocitvi pravil za nadzor trgovine s predhodnimi sestavinami za prepovedane droge
med Skupnostjo in tretjimi driavami

Nobene od sestavin ni na seznamu.

- 15.2 Ocena kemijske varnosti: Ocena kemijske varnosti ni bila izvedena.

ODDELEK 16: Drugi podatki

* Relevantne norme

H225  Lahko vnetljiva tekocina in hlapi.

H319  Povzroca hudo drazenje oci.

H336  Lahko povzroci zaspanost ali omotico.

EUHO066 Ponavijajoca izpostavljenost lahko povzroci nastanek suhe ali razpokane koze.
- Razvrstitev v skladu 7 Uredbo (ES) $t. 1272/2008 Metoda izracuna

- Lista s podatki podrodja izstavitve: Regulatory affairs
- Kontaktna oseba: msds@gc.dental
- Datum predhodne razli¢ice: 24.01.2024
- Stevilka razli¢ice predhodne razlicice: 2
- Okraj$ave in akronimi:
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: Vnetljive tekocine — Kategorija 2
Eye Irrit. 2: Huda poskodba oci/drazenje oc¢i — Kategorija 2
STOT SE 3: Specificna strupenost za ciljne organe (enkratna izpostavljenost) — Kategorija 3

- Viri

* ECHA (http.//echa.europa.eu/)

* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Podatki glede na prejSnjo verzijo spremenjeni

Ta verzija nadomesca vse prejsnje razlicice.

Izjava o omejitvi odgovornosti: Tu vsebovane informacije naj bi bile resnicne in tocne. Vendar pa so vse izjave,
priporocila ali predlogi z nase strani podani brez kakrsnih koli garancij, zagotovil ali jamstev, izrecnih ali
posrednih. Zato ne dajemo nobenega jamstva oziroma ne namigujemo, da so informacije, podane v tem
dokumentu, tocne ali popolne, ter skladno s tem izkljucujemo vsakrsno odgovornost v zvezi z uporabo teh
informacij ali tu omenjenih izdelkov. Vsa taksna tveganja prevzema kupec/uporabnik. Tu vsebovane informacije

se lahko spremenijo brez obvestila. Vendar pa v izogib dvomu ni¢ v tem dokumentu ne izkljucuje ali omejuje nase
(nadaljevanje na strani 10)
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Varnostni list
po 1907/2006/ES, Clen 31

datum izdaje: 24.01.2024 Version 3 (nadomesca razlicico 2) Sprememba. 24.01.2024

Trgovsko ime: GC_TISSUE_CONDITIONER Coating

(nadaljevanje od strani 9)
odgovornosti za smrt ali telesno poskodbo, povzroceno zaradi nase malomarnosti ali goljufivega zavajanja.
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Sida: 1/10
Scikerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 24.01.2024 Version 4 (ersdtter versionen 3) Omarbetad: 24.01.2024

AVSNITT 1: Namnet pa dmnet/blandningen och bolaget/foretaget

- 1.1 Produktbeteckning

- Handelsnamn: GC_TISSUE _CONDITIONER Liquid
- 1.2 Relevanta identifierade anvindningar av dmnet eller blandningen och anvindningar som det avrads frdn
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- Amnets anviindning / tillredningen Hjclpmedel for dentalteknik

- 1.3 Nirmare upplysningar om den som tillhandahaller sikerhetsdatabladet
- Tillverkare/leverantor:

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

- Omrade dir upplysningar kan inhidmtas: Regulatory affairs
- 1.4 Telefonnummer for néodsituationer:
Giftinformationscentralen:
Nodtelefonnr(1) : +46 (0)8 33 12 31
Nodtelefonnr(2) : Akut: 112

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

- 2.1 Klassificering av dmnet eller blandningen
- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Flam. Lig. 2 H225 Mycket brandfarlig vitska och dnga.
Aquatic Chronic 3 H412 Skadliga ldangtidseffekter for vattenlevande organismer.

- 2.2 Miirkningsuppgifter

- Miirkning enligt forordning (EG) nr 1272/2008 Produkten dr klassificerad och mdrkt enligt CLP-forordningen.

- Undantag
Das Produkt, das durch die Verordnung (EC) 2017/745 als invasives Medizinprodukt geregelt ist, ist von den
Kennzeichnungsvorschriften fiir Stoffe und Gemische (gemdfs Art. 1.5) ausgenommen.

- Faropiktogram

GHSO02

- Signalord Fara
- Faroangivelser
H225 Mycket brandfarlig vitska och dnga.
H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

- Skyddsangivelser
P210 Far inte utsdttas for virme, heta ytor, gnistor, oppna ldgor och andra antdindningskdllor.
Rékning forbjuden.
P233 Behdllaren ska vara vl tillsluten.

(Fortsattning pa sida 2)
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Sida: 2/10

Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31

Datum for utskrift: 24.01.2024 Version 4 (ersdtter versionen 3) Omarbetad: 24.01.2024

Handelsnamn: GC_TISSUE_CONDITIONER_Liquid

(Fortséttning fran sida 1)
P280 Anvdind skyddshandskar/skyddskldder/ 6gonskydd/ansiktsskydd/horselskydd.
P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT (dven haret): Ta omedelbart av alla nedstinkta kidder. Skolj huden med
vatten [eller duscha].

P403+P235 Férvaras pa vil ventilerad plats. Forvaras svalt.
P501 Innehdllet / behdllaren avfallshanteras enligt lokala / regionala / nationella / internationella
foreskrifter.
- 2.3 Andra faror

- Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anvindbar.
- vPvB: Ej anvindbar.

AVSNITT 3: Sammansiittning/information om bestdindsdelar

- 3.2 Blandningar
- Beskrivning:

Endast substanser som mdste ndmnas enligt bilaga II till foreskrift 1907/2006 listas. Information om de andra
substanserna som kan forekomma kan fas mot begdran.

- Farliga ingredienser:
CAS: 64-17-5 etanol 10-<25%
EINECS: 200-578-6 \Flam. Lig. 2, H225
Indexnummer: 603-002-00-5 | imne med gemenskapsgrdinsvérden for exponering pd arbetsplatsen
CAS: 3290-92-4 | Propylidynetrimethyl trimetakrylat 2,5-<5%
EINECS: 221-950-4 Aquatic Chronic 2, H411

- Ytterligare hinvisningar: De angivna farohdnvisningarnas ordalydelse framgdr av kapitel 16.

AVSNITT 4: Atgiirder vid forsta hjilpen

- 4.1 Beskrivning av dtgdrder vid forsta hjilpen
- Allménna hénvisningar: Om besvir kvarstar, kontakta likare.
- Vid inandning:
Tillforsel av frisklufi, i forekommande fall konstgjord andning, virme. Vid ihdllande besvdir kontakta likare.
Se till att berorda personer far frisk luft och ligger stilla.
- Vid kontakt med huden: Om hudirritation kvarstdr, kontakta Ildkare.
- Vid kontakt med égonen:
Spola 6gonen oppna i flera minuter under rinnande vatten. Om besvdr kvarstar, kontakta likare.
- Vid fortiring:
Skélj munnen och drick rikligt med vatten.
Om besvir kvarstar, kontakta likare.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrijda
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sdrskild behandling som eventuellt krivs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 5: Brandbekimpningsdtgdrder

- 5.1 Slickmedel
- Lampliga slickningsmedel: CO2, sand, slickningspulver. Anvind inget vatten.
- Sliickningsmedel som ir olimpliga av sikerhetsskil: Vatten

(Fortsattning pa sida 3)
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Scikerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31

Datum for utskrift: 24.01.2024 Version 4 (ersdtter versionen 3) Omarbetad: 24.01.2024

Handelsnamn: GC_TISSUE_CONDITIONER_Liquid

(Fortséttning fran sida 2)

- 5.2 Sirskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfora

Vid uppvirmning eller brand - méjlig bildning av giftiga gaser.

Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 5.3 Rad till brandbekimpningspersonal
- Speciell skyddsutrustning: Anviind andningsskyddsutrustning som dr oberoende av omgivningsluften.
- Ytterligare uppgifter

Brandrester och fororenat slickningsvatten skall omhdndertas enligt myndigheternas foreskrifter.

AVSNITT 6: Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

- 6.1 Personliga skyddsatgiirder, skyddsutrustning och atgiirder vid nédsituationer
Obehdriga skall foras i sikerhet.
Hall atslid fran antindningskdllor.
Anvdind personlig skyddsdrdkt.
- 6.2 Miljoskyddsdtgdrder:
Hindra produkten frdn att trdnga ner i avioppsnditet eller vattendrag.
Ndr produkten kommit in i vattendrag eller avloppsndit, skall vederborande myndigheter underrdittas.
Férhindra produkten frdn att trdnga ner i grundlag/jordlager.
Ndr produkten tringt ner i marken, skall vederbérande myndigheter underrdittas.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:
Se till att ventilationen dr tillricklig.
Sug upp flytande bestdandsdelar med vditskebindande material.
Ombhdinderta det uppsugna materialet pa ett foreskrivet sdtt.
- 6.4 Hiinvisning till andra avsnitt
Information betrdffande sdker hantering se kapitel 7.
Information betrdffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.
Information betrdffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Skyddsatgiirder for siker hantering
Sorj for god ventilation/utsug pd arbetsplatsen.
Undvik bildning av aerosol.
- Héinvisningar betrdiffande brand- och explosionsskydd:
Hall atskild fran antdndningsikdllor - rok ej.
Vidta atgdrder mot elektrostatisk uppladdning.
Spraya inte i ldgor eller pd glodande foremadl.

- 7.2 Forhdllanden for siker lagring, inklusive eventuell oforenlighet
- Lagring:
- Krav pad lagerutrymmen och behdllare:
Férvaras svalt.
Férvaras endast i obrutna originalemballage.
- Hinvisningar betriffande sammanlagring: Forvaras dtskilt fran livsmedel.
- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren:
Forvara behallaren tdtt tillsluten.
Férvaras svalt och torrt i vdl tillslutet emballage.
Skyddas mot virme och direkt solljus.

Férvaras svalt.
(Fortséttning pa sida 4)
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Scikerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31

Datum for utskrift: 24.01.2024 Version 4 (ersdtter versionen 3) Omarbetad: 24.01.2024

Handelsnamn: GC_TISSUE_CONDITIONER_Liquid

(Fortséttning fran sida 3)
- 7.3 Specifik slutanvindning Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 8: Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

- 8.1 Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska grinsvirden som bor évervakas:
64-17-5 etanol
OEL | Korttidsvirde: 1900 mg/m?3, 1000 ppm
Nivdagrdansvdrde: 1000 mg/m? 500 ppm
V
-PNEC
3290-92-4 Propylidynetrimethyl trimetakrylat
PNEC Aqua 2,76 ug/L (freshwater)
20 ug/L (intermittent releases)

0,276 ug/L (marine water)
PNEC STP 10 mg/L (Sewage Treatment Plants)
PNEC Sediment | 0,4951 mg/kg sed dw (freshwater)
0,04951 mg/kg sed dw (marine water)
PNEC Air mg/L (air)
PNEC Soil 0,0974 mg/kg soil dw (soil)
PNEC Predator |mg/kg (Predator)
- Ytterligare hinvisningar: De vid framstdllningen gdllande listorna har anvdnts som utgangspunkt.

- 8.2 Begriinsning av exponeringen
- Lampliga tekniska kontrollatgdrder Inga ovriga uppgifter, se punkt 7.
- Individuella skyddsdtgirder, t.ex. personlig skyddsutrustning
- Allméiinna skydds- och hygiendtgirder:
Sedvanliga forsiktighetsdtgdrder vid hantering av kemikalier skall iakttas.
Tvitta hdnderna fore raster och efter arbetet.
- Andningsskydd: Andningsskydd rekommenderas.
- Handskydd: Skyddshandskar
- Handskmaterial
Val av ldmplig handske dr inte enbart beroende av material utan dven av andra kvalitetskriterier och varierar
fran en tillverkare till nista. Da produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets bestindighet inte
forutses och mdste ddrfor kontrolleras fére anvindningen.
- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststdlls av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.
- Ogonskydd/ansiktsskydd

Tdttslutande skyddsglasogon

SE —
(Fortsattning pa sida 5)



Scikerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31

Sida: 5/ 10

Omarbetad: 24.01.2024

Datum for utskrift: 24.01.2024

Version 4 (ersdtter versionen 3)

Handelsnamn: GC_TISSUE_CONDITIONER_Liquid

(Fortséttning fran sida 4)

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper

- Allménna uppgifter
- Fysikaliskt tillstand Flytande
- Fiirg: Klar
- Lukt: Esteraktig
- Lukttroskel: Ej bestimd.
- Smdltpunkt/fryspunkt: Ej bestimd.
- Kokpunkt eller initial kokpunkt och kokpunktsintervall Ej bestdimd.
- Brandfarlighet Mycket brandfarligt.
- Nedre och évre explosionsgrins
- Nedre: 3,5 Vol %
- Ovre: 15 Vol %
- Flampunkt: 13 °C
- Sjdlvantindningstemperatur: Ej bestimd.
- Sonderdelningstemperatur Ej bestimd.
- pH-viirde: Ej bestimd.
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet Ej bestamd.
- Dynamisk: Ej bestamd.
- Loslighet
- Vatten: Fullstindigt blandbar.
- Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (loggvirde)  Ej bestimd.
- Angtryck: Ej bestimd.
- Densitet och/eller relativ densitet
- Densitet: Ej bestimd.
- Relativ densitet Ej bestimd.
- Angdensitet Ej bestimd.
* 9.2 Annan information
- Utseende:
- Form: Viitska
- Viktiga uppgifter om hdilso- och miljoskyddet samt
sikerheten.
- Tindtemperatur: Produkten dr ej sjdlvantindande.
- Explosiva egenskaper: Produkten dr ej explosiv.
- Losningsmedelhalt:
- Organiska losningsmedel: 15,0%
- VOC (EG) 150,0 g/l
- Tillstandsindring
- Avdunstningshastighet: Ej bestimd.
- Information om faroklasser for fysisk fara
- Explosiva dmnen Utgadr
- Brandfarliga gaser Utgadr
- Aerosoler Utgar
- Oxiderande gaser Utgar
- Gaser under tryck Utgar
- Brandfarliga viitskor Mycket brandfarlig viitska och dnga.
- Brandfarliga fasta imnen Utgar
- Sjélvreaktiva imnen och blandningar Utgar
- Pyrofora viitskor Utgar
- Pyrofora fasta imnen Utgar

(Fortséttning pa sida 6)
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Scikerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31

Datum for utskrift: 24.01.2024 Version 4 (ersdtter versionen 3) Omarbetad: 24.01.2024

Handelsnamn: GC_TISSUE_CONDITIONER_Liquid

(Fortséttning fran sida 5)

- Sjilvupphettande dmnen och blandningar Utgar
- Amnen och blandningar som utvecklar brandfarliga

gaser vid kontakt med vatten Utgar
- Oxiderande vitskor Utgar
- Oxiderande fasta imnen Utgar
- Organiska peroxider Utgar
- Korrosivt for metaller Utgar
- Okdnsliggjorda explosiva imnen Utgar

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk sénderdelning / forhdllanden som bor undvikas: Inget sonderfall vid dndamalsenlig anvindning.
- 10.3 Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kinda.

- 10.4 Forhdllanden som ska undvikas Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.5 Oforenliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.6 Farliga sonderdelningsprodukter: Inga farliga sonderfallsprodukter kinda.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

- 11.1 Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr 1272/2008
- Akut toxicitet Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.

- Klassificeringsrelevanta LD/LC50-viirden:
64-17-5 etanol
Oral LD50 7.060 mg/kg (rat (f+m))
Inhalativ| LC50/4 h|20.000 mg/l (rat (f+m))

- Fritande/irriterande pa huden
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Allvarlig 6gonskada/ogonirritation
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Luftviigs-/hudsensibilisering
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Mutagenitet i konsceller
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Cancerogenitet Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Reproduktionstoxicitet
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — enstaka exponering
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Fara vid aspiration Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Ytterligare toxikologiska héiinvisningar:
- Toxicitet vid upprepad dosering Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- CMR-effekter (cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper)
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

(Fortséttning pa sida 7)
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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31

Datum for utskrift: 24.01.2024 Version 4 (ersdtter versionen 3) Omarbetad: 24.01.2024

Handelsnamn: GC_TISSUE_CONDITIONER_Liquid

(Fortséttning fran sida 6)
- 11.2 Information om andra faror

- Hormonstorande egenskaper
128-37-0|2,6-di-tert-butyl-p-kresol Férteckning 11

AVSNITT 12: Ekologisk information

- 12.1 Toxicitet
- Akvatisk toxicitet:
3290-92-4 Propylidynetrimethyl trimetakrylat
LC50/96h (Dynamisk) ‘ >] mg/L (Oncorhvnchus mykiss) (OECD Guideline 203 (Fish, Acute Toxicity Test))

- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsformdga Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.4 Rorlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anvindbar.
- vPvB: Ej anvindbar.
- 12.6 Hormonstérande egenskaper Se avsnitt 11 for information om hormonstérande egenskaper.
- 12.7 Andra skadliga effekter
- Kommentar: Skadlig for fisk.
- Ytterligare ekologiska héinvisningar:
- Allméiinna héinvisningar:
Vattenfororeningsklass 2 (Sjdlvutvirdering): risk for vattenférorening.
Lat ej tranga ner i grundvatten, vattendrag eller i avlioppsnditet.
Risk for fororening av dricksvattnet redan nér sma mdngder trdinger ner i marken.
Skadlig for vattenorganismer

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation: Fdr inte deponeras ihop med hushdllsavfall. Far inte tommas i avlioppsnditet.

- Europeiska avfallskatalogen

180000 |AVFALL FRAN SJUKVARD OCH VE]?ERINA"R VERKSAMHET OCH/ ELLER DARMED
FORKNIPPAD FORSKNING (UTOM KOKS- OCH RESTAURANGAVFALL UTAN DIREKT
ANKNYTNING TILL PATIENTBEHANDLING)

18 01 00 |Avfall fran forlossningsavdelningar, diagnos, behandling eller foérebyggande av sjukdomar hos
mdnniskor

18 01 06* | Kemikalier som bestdr av eller som innehdller farliga dmnen

- Ej rengjorda forpackningar:
- Rekommendation: Avfallshanteras enligt myndigheters foreskrifter.
- Rekommenderat rengéringsmedel: Vatten, eventuellt med tillsats av rengoringsmedel.

AVSNITT 14: Transportinformation

- 14.1 UN-nummer eller id-nummer
- ADR, IMDG, IATA UNI1170

(Fortséttning pa sida 8)
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- 14.2 Officiell transportbenimning
-ADR
-IMDG, IATA

1170 ETHANOL SOLUTION
ETHANOL SOLUTION

- 14.3 Faroklass for transport
-ADR

- Klass
- Etikett

-IMDG, IATA

- Class

3 (F1) Brandfarliga vitskor
3

3 Brandfarliga vdtskor
- Label 3
- 14.4 Forpackningsgrupp
-ADR, IMDG, IATA i
- 14.5 Miljofaror:
- Marine pollutant: Nej
- 14.6 Siirskilda skyddsdtgdirder Varning: Brandfarliga vitskor
- Farlighetsnummer (Kemler-tal): 33
- EMS-nummer: F-E,S-D
- Stowage Category A

- 14.7 Bulktransport till sjiss enligt IMO:s instrument Ej anvindbar.

- Transport / ytterligare uppgifter:

-ADR
- Begrinsade mdngder (LQ)
- Reducerade mingder (EQ)

- Transportkategori
- Tunnelrestriktionskod

-IMDG
- Limited quantities (LQ)
- Excepted quantities (EQ)

1L

Kod: E2

Hogsta nettomdngd per innerférpackning: 30 ml
Hogsta nettomdngd per ytterférpackning: 500 ml

1L

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, 3, II

(Fortséttning pa sida 9)
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AVSNITT 15: Giillande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om imnet eller blandningen ndr det giller sikerhet, hiilsa och miljé

- Direktiv 2012/18/EU

- Namngivna farliga imnen - BILAGA I Inga bestandsdelar dr listade.
- Seveso-kategorier P5c BRANDFARLIGA VATSKOR

- Tréoskelvirden (i ton) for tillimpning av krav for ligre niva 5.000 t

- Troskelvirden (i ton) for tillimpning av krav for ovre nivd 50.000 t

- Forordning (EG) nr 1907/2006 BILAGA XVII Villkor: 3

- Direktiv 2011/65/EU om begriinsning av anvindning av vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk
utrustning - Bilaga I1

Inga bestdndsdelar dr listade.
- FORORDNING (EU) 2019/1148

- Bilaga I - SPRANGAMNESPREKURSORER SOM OMFATTAS AV RESTRIKTIONER (Ovre griinsviirde fon
beviljande av tillstand enligt artikel 5.3)

Inga bestdndsdelar dr listade.

- Bilaga Il - SPRANGAMNESPREKURSORER SOM OMFATTAS AV RAPPORTERINGSKRAV
Inga bestdndsdelar dr listade.

- Forordning (EG) nr 273/2004 om narkotikaprekursorer
Inga bestdndsdelar dr listade.

- Forordning (EG) nr 111/2005 om regler for évervakning av handeln med narkotikaprekursorer mellan
gemenskapen och tredjelinder

Inga bestdandsdelar dr listade.

- 15.2 Kemikaliesikerhetsbedomning: En kemikaliesdkerhetsbedomning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

- Relevanta fraser
H225 Mycket brandfarlig vitska och danga.
H411 Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008 Berdkningsmetod

- Omrdde som utfirdar datablad: Regulatory affairs
- Tilltalspartner: msds@gc.dental
- Datum for foregdende version: 24.01.2024
- Versionsnummer pd den foregdende versionen: 3
- Forkortningar och 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)
PNEC: Predicted No-Effect Concentration (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Liq. 2: Brandfarliga vditskor — Kategori 2

(Fortséttning pa sida 10)
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Sida: 10/ 10
Scikerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31

Datum for utskrift: 24.01.2024 Version 4 (ersdtter versionen 3) Omarbetad: 24.01.2024

Handelsnamn: GC_TISSUE_CONDITIONER_Liquid

(Fortséttning fran sida 9)

Aquatic Chronic 2: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga langtidseffekter — Kategori 2
Aquatic Chronic 3: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga langtidseffekter — Kategori 3

- Kdllor
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)

- * Data dndrade gentemot foregdende version
Denna version ersdtter alla tidigare versioner.
Ansvarsfriskrivning:
”Informationen hdri skall tas for sanningsenlig och korrekt. Alla uttalanden, rekommendationer eller forslag gors
dock utan ndagra som helst garantier, explicita eller implicita, fran var sida. Det finns ddrmed ingen garanti for att
informationen i detta dokument dr korrekt eller komplett, och vi fransdger oss allt ansvar i samband med
anvindningen av denna information och produkterna som ndmns hdri. Alla sadana risker vilar hos képaren/
anvindaren. Informationen hdri kan ocksd dndras utan varsel. For att undvika tvivel dr det dock inget i detta
dokument som utesluter eller begrdnsar vdart ansvar vid dédsfall eller personskador som orsakats av forsummelse
eller av bedrdgligt forfarande fran var sida.”
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Varnostni list
po 1907/2006/ES, Clen 31
datum izdaje: 24.01.2024 Version 4 (nadomesca razlicico 3) Sprememba. 24.01.2024

ODDELEK I: Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/podjetja

- 1.1 Identifikator izdelka

- Trgovsko ime:
GC_TISSUE_CONDITIONER Powder

Nanooblika
- 1.2 Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe
Druge relevantne informacije niso na voljo.

- Uporaba snovi / pripravka Pomozna snov za dentalno tehniko

- 1.3 Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista
- Proizvajalec/dobavitelj:

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

- Podrodje/oddelek za informacije: Regulatory affairs
- 1.4 Telefonska Stevilka za nujne primere: +386 41 635 500

ODDELEK 2: Dolocitev nevarnosti

- 2.1 Razvrstitev snovi ali zmesi
- Razvrstitev v skladu 7 Uredbo (ES) $t. 1272/2008 Izdelek ni razvrscen v smislu Uredbe CLP.

- 2.2 Elementi etikete
- Oznacevanje v skladu 7 Uredbo (ES) §t. 1272/2008 odpade
- Izjeme
Izdelek, ki je z Uredbo (EC) 2017/745 urejen kot invazivni medicinski pripomocek, je izvzet iz zahtev glede
oznacevanja snovi in zmesi (v skladu z dolocbo ¢lena 1.5).
- Piktogrami za nevarnost odpade
- Opozorilna beseda odpade
- Stavki o nevarnosti odpade
- Dodatni podatki:
Varnosti list na voljo na zahtevo.
- 2.3 Druge nevarnosti
- Rezultati ocene PBT in vPvB
- PBT: Ni uporaben.
- vPvB: Ni uporaben.

ODDELEK 3: Sestava/podatki o sestavinah

3.2 Zmesi
- Opis:

Samo snovi, ki jih je treba omeniti v skladu s Prilogo II Uredbe 1907/2006 so navedene. Podatki o drugih snoveh,
ki so lahko prisotne je mogoce dobiti na zahtevo.

(nadaljevanje na strani 2)
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- Nevarne sestavine:
CAS: 13463-67-7 titanov dioksid 0,2-<0,5%

EINECS: 236-675-5 'Carc. 2, H351 ]
Stevilo indeks: 022-006-00-2 | snov z mejno vrednostjo za izpostavljenost na delovnem mestu na

ravni Skupnosti

CAS: 112926-00-8 silicon dioxide, amorphous 0,1-<0,2%
EINECS: 231-545-4 Nanooblika: skupini, ki vkljucuje amorfne nanooblike
povrsinsko neobdelane nanooblike
Oblika: Sferoidna

Struktura: amorfne oblike
Kristalini¢nost: amorfna nanooblika

- Dodatni napotki: Besedilo k navedenim napotkom za nevarnosti je razvidno iz 16. poglavja.

ODDELEK 4: Ukrepi za prvo pomoc

- 4.1 Opis ukrepov za prvo pomoé
- Splo$ni napotki: Pri trajajocih teZavah se posvetovati z zdravnikom.
- v primeru vdihavanja:
Dovajanje svezega zraka, po potrebi umetno dihanje, toplota. V primeru trajajocih tezavah se posvetovati z
zdravnikom.
Prizadetega odvesti na svez zrak in previdno poloZiti.
- ée pride v stik s koZo: Pri trajajocem drazenju koze iti k zdravniku.
- Ce pride v stik 7 oémi:
Oci z odprto ocesno rezo ve¢ minut izpirati pod tekoco vodo. Pri trajajocih tezavah se posvetovati z zdravnikom.
- Ce snov zauZijerno:
Izprati usta in piti obilo vode.
Pri trajajocih tezavah se posvetovati z zdravnikom.
- 4.2 Najpomembnejsi simptomi in ucinki, akutni in zapozneli Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 4.3 Navedba kakr$ne koli takoj$nje medicinske oskrbe in posebnega zdravijenja
Druge relevantne informacije niso na voljo.

ODDELEK 5: ProtipoZarni ukrepi

- 5.1 Sredstva za gasenje
- Ustrezna sredstva za gaSenje:
CO2, gasilni prah ali razprseni vodni curek. Vecji pozar gasiti z razprSenim vodnim curkom ali s proti alkoholu
obstojno peno.
Ukrepe za gasenje pozara prilagoditi okolici.
- Iz varnostnih razlogov neustrezna sredstva za gaSenje: Voda v polnem curku
- 5.2 Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo
Pri segrevanju ali v primeru pozara mozno tvorjenje strupenih plinov.
Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 5.3 Nasvet za gasilce
- Posebna za$¢itna oprema: Ne glede na zrak v okolici nositi dihalni aparat.
- Drugi podatki Ostanke pozara in kontaminirano vodo za gaSenje je treba odstraniti v skladu z uradnimi predpisi.

S1—
(nadaljevanje na strani 3)
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ODDELEK 6: Ukrepi o nenamernih izpustih

- 6.1 Osebni varnostni ukrepi, za$citna oprema in postopki v sili
Ljudi spraviti na varno.
Prepreciti nastajanje prahu.
Nositi osebno zascitno obleko.
- 6.2 Okoljevarstveni ukrepi:
Ne pustiti, da odtece v kanalizacijo ali vodotoke.
Ne dopustiti, da pride v talnino/zemljo.
- 6.3 Metode in materiali za zadrievanje in CiSCenje:
Mehanicno pobrati.
Preprecevati nastajanje prahu.
Pobran material odstraniti v skladu s predpisi.
- 6.4 Sklicevanje na druge oddelke
Za informacije glede varnega postopanja glej poglavje 7.
Za informacije glede osebne zascitne opreme glej poglavje 8.
Za informacije glede odstranjevanja glej poglavje 13.

ODDELEK 7: Ravnanje in skladiscenje

- 7.1 Varnostni ukrepi za varno ravnanje
Preprecevati nastajanje prahu.
Nastajanje prahu, ki ga ni moc prepreciti, je treba redno odsesavati.
- Napotki za za$¢ito proti poZaru in eksploziji: Prah lahko z zrakom tvori eksplozivno zmes.

- 7.2 Pogoji za varno skladiscenje, vkljuéno z nezdruZljivostjo

- Skladi§éenje:

- Zahteva po skladi$¢énih prostorih in posodah: Hraniti samo v neodprti originalni posodi.
- Napotki za skupno skladi§¢enje: Skladisciti loceno od Zivil.

- Drugi podatki glede pogojev skladi§¢éenja: nobeni

- 7.3 Posebne koncne uporabe Druge relevantne informacije niso na voljo.

ODDELEK 8: Nadzor izpostavijenosti/osebna zascita

- 8.1 Parametri nadzora

- Sestavine 7 mejnimi vrednostmi, ki jih je treba upostevati in nadzorovati na delovnem mestu:
13463-67-7 titanov dioksid
MYV |dolgorocna vrednost: 6 (A) mg/m’
Y
- DNEL
13463-67-7 titanov dioksid
inhalativen ‘DNEL inhalation | 10 mg/m’ (man)
- Dodatni napotki: Za osnovo so sluzili ob sestavljanju veljavni seznami.

- 8.2 Nadzor izpostavijenosti
- Ustrezen tehni¢no-tehnoloski nadzor Ni drugih podatkov, glej tocko 7.
- Osebni varnostni ukrepi, kot na primer osebna zas¢itna oprema
- Splosni varnostni in sanitarni ukrepi:
Upostevati je treba obicajne varnostne ukrepe pri ravnanju s kemikalijami.

Ne vdihovati prahu, dima, meglice.
(nadaljevanje na strani 4)
s1—
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Umiti si roke pred odmorom in ob koncu dela.

- Zaicito dihal Priporocljiva dihalna zaicita.

- Za§¢ito rok Zascitne rokavice.

- Material za rokavice
Izbira ustrezne rokavice ni odvisna le od materiala, temvec tudi od mnogih drugih lastnosti, zato se rokavice
razlicnih proizvajalcev razlikujejo. Ker predstavija produkt pripravek iz vec snovi, obstojnosti materiala rokavic
ni mogoce predvideti. Zato morate vsake rokavice pregledati, preden jih uporabite.

- Cas prodiranja skozi material za rokavice
Natancen prebojni cas, ki ga morate upostevati, lahko izveste pri proizvajalcu zascitnih rokavic.

- Zas§¢ito za oci/obraz Zascitna ocala.

ODDELEK 9: Fizikalne in kemijske lastnosti

- 9.1 Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih

- SploSne navedbe

- Agregatno stanje trden

- Barva: v skladu z oznako proizvoda

- Vonj: brez vonja

- Mejne vrednosti vonja: Ni dolocen.

- Tali§¢e/lediscCe: ni dolocen

- Vreli§¢e ali zacetno vreli§ce in obmodje vrelisca ni dolocen

- Vnetljivost Ni dolocen.

- Spodnja in zgornja meja eksplozivnosti

- spodnja: Ni dolocen.

- zgornja: Ni dolocen.

- Plamenisce: Ni uporaben.

- Temperatura samovziga: ni dolocen

- Temperatura razgradnje Ni dolocen.

-pH Ni uporaben.

- Viskoznost:

- Kinematiéna viskoznost Ni uporaben.

- dinamicna Ni uporaben.

- Topnost

- voda: netopen

- Porazdelitveni koeficient n-oktanol/voda (logaritemska

vrednost) Ni dolocen.

- Parni tak: Ni uporaben.

- Gostota in/ali relativna gostota

- Gostota: Ni dolocen

- Relativna gostota Ni dolocen.

- Parna gostota: Ni uporaben.

- Lastnosti delcev 112926-00-8 silicon dioxide, amorphous:
skupini, ki vkljucuje amorfne nanooblike
povrsinsko neobdelane nanooblike
Oblika: Sferoidna
Struktura: amorfne oblike
Kristalinicnost: amorfna nanooblika

- 9.2 Drugi podatki

- Videz:

- Oblika: trden

(nadaljevanje na strani 5)
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- Pomembne navedbe za varstvo zdravja in okolja ter za

varnost
- Temperatura vneti§ca: Proizvod ni samovnetljiv.
- Eksplozivne lastnosti: Proizvod ni eksploziven.
- Sprememba stanja
- Hitrost izparevanja, Ni uporaben.
- Podatki glede razredov fizikalnih nevarnosti
- Eksplozivi odpade
- Vnetljivi plini odpade
- Aerosoli odpade
- Oksidativni plini odpade
- Plini pod tlakom odpade
- Vnetljive tekocine odpade
- Vnetljive snovi v trdnem stanju odpade
- Samoreaktivne snovi in zmesi odpade
- Piroforne tekocine odpade
- Piroforne trdne snovi odpade
- Samosegrevajoce se snovi in zmesi odpade
- Snovi in zmesi, ki v stiku 7 vodo sproScajo vnetljive

pline odpade
- Oksidativne tekocine odpade
- Oksidativne trdne snovi odpade
- Organski peroksidi odpade
- Jedko za kovine odpade
- Desenzibilizirani eksplozivi odpade

ODDELEK 10: Obstojnost in reaktivnost

- 10.1 Reaktivnost Druge relevantne informacije niso na voljo.

- 10.2 Kemijska stabilnost

- Termicna razgradnja / pogoji, ki jih je treba preprediti: Pri uporabi v skladu z navodili se ne razgradi.
- 10.3 Moznost poteka nevarnih reakcij Nevarne reakcije niso znane.

- 10.4 Pogoji, ki se jim je treba izogniti Druge relevantne informacije niso na voljo.

- 10.5 NezdruZljivi materiali: Druge relevantne informacije niso na voljo.

- 10.6 Nevarni produkti razgradnje: Nevarni razkrojni produkti niso znani.

ODDELEK 11: ToksikoloSki podatki

- 11.1 Podatki o razredih nevarnosti, kakor so opredeljeni v Uredbi (ES) §t. 1272/2008
- Akutna strupenost Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.

- Pomembne LD/LC50 vrednosti razvrScanja:
13463-67-7 titanov dioksid
oralen LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
inhalativen | LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)

- Jedkost za koZo/draZenje koZe Na podlagi razpoloZijivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Resne okvare oci/draZenje Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Preobcutljivost pri vdihavanju in preobcutljivost koZe

Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.

(nadaljevanje na strani 6)
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- Mutagenost za zarodne celice Na podlagi razpoloZljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Rakotvornost Na podlagi razpolozijivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Strupenost za razmnoZevanje Na podlagi razpolozijivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- STOT — enkratna izpostavijenost Na podlagi razpoloZljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- STOT - ponavljajoca se izpostavijenost Na podlagi razpolozijivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Nevarnost pri vdihavanju Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Dodatni toksikoloSki napotki:
- Strupenost pri ponovljenih odmerkih Druge relevantne informacije niso na voljo.
- U¢inki CMR (rakotvornost, mutagenost in strupenost za razmnoZevanje)
Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 11.2 Podatki o drugih nevarnostih

- Lastnosti endokrinih motilcev

Nobene od sestavin ni na seznamu.

ODDELEK 12: Ekoloski podatki

- 12.1 Strupenost
- Toksicnost vode: Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 12.2 Obstojnost in razgradljivost Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 12.3 ZmoZnost kopicenja v organizmih Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 12.4 Mobilnost v tleh Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 12.5 Rezultati ocene PBT in vPvB
- PBT: Ni uporaben.
- vPvB: Ni uporaben.
- 12.6 Lastnosti endokrinih motilcev Izdelek ne vsebuje snovi z lastnostmi endokrinih motilcev.
- 12.7 Drugi Skodljivi uéinki
- Drugi ekoloSki napotki:
- Splosni napotki:
Kategorija ogrozanja vode 1 (lastna uvrstitev): rahlo ogroza vodo
Ne dopustiti, da v nerazredcenem stanju oz. v vecjih koli¢inah odtece v podtalnico, v vodotoke ali v kanalizacijo.

ODDELEK 13: Odstranjevanje

- 13.1 Metode ravnanja 7 odpadki
- Priporodilo: Se ne sme odlagati skupaj z gospodinjskimi odpadki. Ne dopustiti, da odtece v kanalizacijo.

- Klasifikacijski seznam odpadkov

18 00 00

ODPADKI IZ ZDRAVSTVA ALI VETERINARSTVA IN/ALI Z NJIMA POVEZANIH RAZISKAV
(RAZEN ODPADKOV IZ KUHINJ IN RESTAVRACIJ, KI NE IZVIRAJO 1Z NEPOSREDNE
ZDRAVSTVENE ALI VETERINARSKE OSKRBE)

18 01 00

Odpadki iz porodnistva, diagnostike, zdravijenja ali preprecevanja bolezni pri ljudeh

18 01 07

Kemikalije, ki niso navedene v 18 01 06

- NeocCis¢ena embalaZa:
- Priporocilo: Odlaganje odpadnih snovi v skladu z uradnimi predpisi.

SI—

(nadaljevanje na strani 7)
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ODDELEK 14: Podatki o prevozu

- 14.1 Stevilka ZN in $tevilka ID

- ADR, ADN, IMDG, IATA odpade
- 14.2 Pravilno odpremno ime ZN

- ADR, ADN, IMDG, IATA odpade
- 14.3 Razredi nevarnosti prevoza

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Kategorija odpade
- 14.4 Skupina embalaZe

-ADR, IMDG, IATA odpade

- 14.5 Nevarnosti za okolje:
- Marine pollutant: Ne

- 14.6 Posebni previdnostni ukrepi za uporabnika  Ni uporaben.

- 14.7 Pomorski prevoz v razsutem stanju v skladu z
instrumenti IMO Ni uporaben.

- UN "model regulation'': odpade

ODDELEK 15: Zakonsko predpisani podatki

- 15.1 Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specifi¢ni za snov ali zmes

- Direktiva 2012/18/EU
- Imenovane nevarne snovi - PRILOGA I Nobene od sestavin ni na seznamu.

- Direktiva 2011/65/EU o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektricni in elektronski opremi -
Priloga 11

Nobene od sestavin ni na seznamu.
-UREDBA (EU) 2019/1148

- Priloga I - OMEJENE PREDHODNE SESTAVINE ZA EKSPLOZIVE (Zgornja mejna vrednost za namene
izdajanja dovoljenj v skladu s ¢lenom 5(3))

Nobene od sestavin ni na seznamu.

- Priloga Il - PREDHODNE SESTAVINE ZA EKSPLOZIVE, KI JIH JE TREBA PRIJAVITI
Nobene od sestavin ni na seznamu.

- Uredba (ES) 5t. 273/2004 o predhodnih sestavinah pri prepovedanih drogah
Nobene od sestavin ni na seznamu.

- Uredba (ES) §t. 111/2005 o dolocitvi pravil za nadzor trgovine s predhodnimi sestavinami za prepovedane droge
med Skupnostjo in tretjimi driavami

Nobene od sestavin ni na seznamu.

- 15.2 Ocena kemijske varnosti: Ocena kemijske varnosti ni bila izvedena.

ODDELEK 16: Drugi podatki

- Relevantne norme
H351 Sum povzrocitve raka.
(nadaljevanje na strani 8)
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- Razvrstitev v skladu 7 Uredbo (ES) $t. 1272/2008 Metoda izracuna

- Lista s podatki podrodja izstavitve: Regulatory affairs
- Kontaktna oseba: msds@gc.dental
- Datum predhodne razli¢ice: 07.10.2022
- Stevilka razli¢ice predhodne razlicice: 3
- Okraj$ave in akronimi:
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
Carc. 2: Rakotvornost — Kategorija 2

- Viri

* ECHA (http.//echa.europa.eu/)

* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Podatki glede na prejSnjo verzijo spremenjeni

Ta verzija nadomesca vse prejsnje razlicice.

Izjava o omejitvi odgovornosti: Tu vsebovane informacije naj bi bile resnicne in tocne. Vendar pa so vse izjave,
priporocila ali predlogi z nase strani podani brez kakrsnih koli garancij, zagotovil ali jamstev, izrecnih ali
posrednih. Zato ne dajemo nobenega jamstva oziroma ne namigujemo, da so informacije, podane v tem
dokumentu, tocne ali popolne, ter skladno s tem izkljucujemo vsakrsno odgovornost v zvezi z uporabo teh
informacij ali tu omenjenih izdelkov. Vsa taksna tveganja prevzema kupec/uporabnik. Tu vsebovane informacije
se lahko spremenijo brez obvestila. Vendar pa v izogib dvomu ni¢ v tem dokumentu ne izkljucuje ali omejuje nase
odgovornosti za smrt ali telesno poskodbo, povzroceno zaradi nase malomarnosti ali goljufivega zavajanja.

SI—



