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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise der Zubereitung und des|

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: G-CEM ONE - Adhesive Enhancing Primer

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder der Zubereitung und Verwendungen von denen
abgeraten wird
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Hilfsmittel fiir Dentaltechnik

- 1.3 Einzelheiten zur Herstellerin, die das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- Hersteller/Lieferant:

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

- Auskunfigebender Bereich: Regulatory affairs

- 1.4 Notrufnummer:
Tel Notfdille: 145 (outside switzerland +41 44 251 51 51)
Nichtdringende Anrufe: 01 251 66 66

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder der Zubereitung
- Einstufung gemdifp Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Ausgenommen von den Anforderungen — Produkte, die als Medizinprodukt oder In Vitro Diagnostikum eingestuft

sind

Flam. Lig. 3 H226 Fliissigkeit und Dampf entziindbar.

Skin Corr. 1 H314 Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere Augenschdden.
Eye Dam. 1 H318 Verursacht schwere Augenschdden.

Aquatic Chronic 3 H412 Schddlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

- 2.2 Kennzeichnungselemente

- Kennzeichnung gemdf; Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Das Produkt ist gemdfs CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.

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

- Gefahrenpiktogramme

GHS02 GHSO05

- Signalwort Gefahr

(Fortsetzung auf Seite 2)
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- Gefahrenhinweise
H226 Fliissigkeit und Dampf entziindbar.
H314 Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere Augenschdden.
H412 Schddlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

- Sicherheitshinweise
P210 Von Hitze, heiffen Oberflichen, Funken, offenen Flammen und anderen Ziindquellen
fernhalten. Nicht rauchen.
P260 Staub oder Nebel nicht einatmen.
P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

P303+P361+P353 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten Kleidungsstiicke
sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen [oder duschen].

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.

P310 Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.
P321 Besondere Behandlung (siehe auf diesem Kennzeichnungsetikett).
P405 Unter Verschluss aufbewahren.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behdlters gemdfs den értlichen / regionalen / nationalen/
internationalen Vorschrifien.
- 2.3 Sonstige Gefahren

- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Zubereitungen
- Beschreibung:

Es sind nur die gemdfs ,Annex Il of regulation 1907/2006 ‘ verpflichtend aufzufiihrenden Substanzen gelistet.
Informationen iiber andere ggf. vorhandene Substanzen konnen auf Anfrage erteilt werden.

- Gefihrliche Inhaltsstoffe:
CAS: 64-17-5 Ethanol 25-<50%
EINECS: 200-578-6 Flam. Lig. 2, H225
Indexnummer: 603-002-00-5
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-Dihydrogenphosphat 5-<10%
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
CAS: 128-37-0 2,6-Di-tert-butyl-p-Cresol 1-<2,5%
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410

- Zusdtzliche Hinweise: Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mafinahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Mafinahmen

- Allgemeine Hinweise:
Mit Produkt verunreinigte Kleidungsstiicke unverziiglich entfernen.
Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.

- Nach Einatmen:

Frischluftzufuhr, gegebenenfalls Atemspende, Wirme. Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
(Fortsetzung auf Seite 3)
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Den Betroffenen an die frische Luft bringen und ruhig lagern.
- Nach Hautkontakt:
Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspiilen.
Arztlicher Behandlung zufiihren.
Bei andauernder Hautreizung Arzt aufsuchen.
 Nach Augenkontakt:
Unverletztes Auge schiitzen.
Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten mit fliefendem Wasser spiilen.
Sofort Arzt hinzuziehen.
- Nach Verschlucken:
Mund ausspiilen und reichlich Wasser nachtrinken.
Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 4.3 Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: Mafinahmen zur Brandbekdimpfung

- 5.1 Loschmittel
- Geeignete Loschmittel:
CO2, Léschpulver oder Wasserspriihstrahl. Gréf3eren Brand mit Wasserspriihstrahl oder alkoholbestindigem
Schaum bekdmpfen.
Feuerloschmafinahmen auf die Umgebung abstimmen.
- Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Loschmittel: Wasser im Vollstrahl
- 5.2 Besondere vom Stoff oder der Zubereitung ausgehende Gefahren
Beim Erhitzen oder im Brandfalle Bildung giftiger Gase moglich.
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekdmpfung
- Besondere Schutzausriistung: Umgebungsluftunabhdngiges Atemschutzgerdt tragen.
- Weitere Angaben
Brandriickstinde und kontaminiertes Loschwasser miissen entsprechend den behdrdlichen Vorschriften entsorgt
werden.

ABSCHNITT 6: Mafinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende Verfahren
Personen in Sicherheit bringen.
Ziindquellen fernhalten.
Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
Personliche Schutzkleidung tragen.
- 6.2 Umweltschutzmafinahmen:
Nicht in die Kanalisation oder in Gewdsser gelangen lassen.
Bei Eindringen in Gewdsser oder Kanalisation zustindige Behérden benachrichtigen.
Nicht in den Untergrund/Erdreich gelangen lassen.
Bei Eindringen in den Boden zustindige Behérden benachrichtigen.
- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Fiir ausreichende Liiftung sorgen.
Neutralisationsmittel anwenden.
Fliissige Bestandteile mit fliissigkeitsbindendem Material aufnehmen.

Das aufgenommene Material vorschriftsmdfSig entsorgen.
(Fortsetzung auf Seite 4)
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- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur personlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung
Fiir gute Beliiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Aerosolbildung vermeiden.
Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz:
Ziindquellen fernhalten - nicht rauchen.
Mafinahmen gegen elektrostatische Aufladung treffen.
Nicht gegen Flamme oder auf gliihenden Gegenstand spriihen.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertréiglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerriume und Behilter: Nur im ungeoffneten Originalgebinde aufbewahren.
- Zusammenlagerungshinweise: Getrennt von Lebensmitteln lagern.
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Behdilter dicht geschlossen halten.
Vor Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
Kiihl lagern.
- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche

Schutzausriistungen

- Zusdtzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
64-17-5 Ethanol
MAK | Kurzzeitwert: 1920 mg/m?3, 1000 ml/m?
Langzeitwert: 960 mg/m? 500 ml/m?
SSe;
- DNEL-Werte
128-37-0 2,6-Di-tert-butyl-p-Cresol
Dermal |DNEL dermal | 0,5 mg/kg bw/day (man)
Inhalativ| DNEL inhalation | 3,5 mg/m3 (man)
- Zusdtzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

- Personliche Schutzausriistung:

- Allgemeine Schutz- und Hygienemafinahmen:
Die iiblichen Vorsichtsmafinahmen beim Umgang mit Chemikalien sind zu beachten.
Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hinde waschen.

Von Nahrungsmitteln, Getrdinken und Futtermitteln fernhalten.
(Fortsetzung auf Seite 5)

CH—



Druckdatum: 27.07.2020

Sicherheitsdatenblatt
gemdfp ChemV 2015 — SR 813.11

Version 1

Seite: 5/10

tiberarbeitet am: 27.07.2020

Handelsname: G-CEM ONE - Adhesive Enhancing Primer

Beschmutzte, getrdnkte Kleidung sofort ausziehen.
- Atemschutz: Atemschutz empfehlenswert.

- Handschutz:

)

E

_E Schutzhandschuhe
-

_
4

L]

- Handschuhmaterial

Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualitdtsmerkmalen abhdngig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine Zubereitung
aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestdindigkeit von Handschuhmaterialen nicht vorausberechenbar und muf3

deshalb vor dem Einsatz iiberpriift werden.
- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials

Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.

- Augenschutz:

Dichtschlieflende Schutzbrille

(Fortsetzung von Seite 4)

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

- Allgemeine Angaben
- Aussehen:
Form: Fliissigkeit
Farbe: Gemdf} Produktbezeichnung
- Geruch: Alkoholartig
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- pH-Wert bei 20 °C: 1,5
- Zustandsiinderung
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt.
Siedebeginn und Siedebereich: Nicht bestimmt.
- Flammpunkt: 30 °C
- Entziindbarkeit (fest, gasformig): Nicht anwendbar.
- Ziindtemperatur: Nicht bestimmt.
- Zersetzungstemperatur: Nicht bestimmt.

- Selbstentziindungstemperatur:

Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.

- Explosive Eigenschaften:

Product does not present an explosion hazard.

- Explosionsgrenzen:
Untere: Nicht bestimmt.
Obere: Nicht bestimmt.
- Dampfdruck: Nicht bestimmt.
- Dichte bei 20 °C: 0,98 g/cm?

(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht bestimmt.
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht bestimmt.

- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit
Wasser: Vollstindig mischbar.

- Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser: Nicht bestimmt.

- Viskositiit:
Dynamisch: Nicht bestimmt.
Kinematisch: Nicht bestimmt.
- Losemittelgehalt:
Organische Losemittel: 31,0 %
Wasser: 30,0 %
VocC (EU) 430,3 g/l
VOoCV (CH) 31,00 %
- 9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitit

- 10.1 Reaktivitiit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbhar.
- 10.2 Chemische Stabilitiit
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemdfyer Verwendung.
- 10.3 Méglichkeit gefiihrlicher Reaktionen Keine gefihrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.5 Unvertrigliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
- 10.6 Gefiihrliche Zersetzungsprodukte: Keine gefihrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen
- Akute Toxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:
64-17-5 Ethanol
Oral LD50 7.060 mg/kg (rat (f+m))
Inhalativ|LC50/4 h|20.000 mg/I (rat (f+m))
128-37-0 2,6-Di-tert-butyl-p-Cresol
Oral LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
" Primdre Reizwirkung:
- Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere Augenschdden.
- Schwere Augenschidigung/-reizung
Verursacht schwere Augenschdden.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Toxizitit bei wiederholter Aufnahme Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverindernde und fortpflanzungsgefiihrdende Wirkung)
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

(Fortsetzung auf Seite 7)
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- Keimzell-Mutagenitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitiit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Reproduktionstoxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei wiederholter Exposition

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- 12.1 Toxizitiit
- Aquatische Toxizitiit:
128-37-0 2,6-Di-tert-butyl-p-Cresol
EC50/48h (statisch) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.4 Mobilitiit im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- Okotoxische Wirkungen:
- Bemerkung: Schddlich fiir Fische.
- Weitere dkologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Darf nicht unverdiinnt bzw. unneutralisiert ins Abwasser bzw. in den Vorfluter gelangen.
schddlich fiir Wasserorganismen
Wegspiilen grofierer Mengen in Kanalisation oder Gewdsser kann zur pH-Wert-Erniedrigung fiihren. Ein
niedriger pH-Wert schidigt Wasserorganismen. In der Verdiinnung der Anwendungskonzentration erhoht sich der
pH-Wert erheblich, so dass nach dem Gebrauch des Produktes die in die Kanalisation gelangenden Abwdsser nur
schwach wassergefihrdend wirken.
Wassergefihrdungsklasse 2 (Selbsteinstufung): deutlich wassergefihrdend
Nicht in das Grundwasser, in Gewdsser oder in die Kanalisation gelangen lassen.
Trinkwassergefihrdung bereits beim Auslaufen geringer Mengen in den Untergrund.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Andere schidliche Wirkungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung: Darf nicht zusammen mit Hausmiill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemdf} den behdérdlichen Vorschriften.
- Empfohlenes Reinigungsmittel: Wasser, gegebenenfalls mit Zusatz von Reinigungsmitteln.

CH—
(Fortsetzung auf Seite 8)
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ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer

-ADR, IMDG, IATA UN1993

- 14.2 Ordnungsgemiifie UN-Versandbezeichnung } )

-ADR 1993 ENTZUNDBARER FLUSSIGER STOFF, N.A.G.
(ETHANOL SOLUTION)

-IMDG, IATA FLAMMABLE LIQUID, N.O.S. (ETHANOL SOLUTION)

- 14.3 Transportgefahrenklassen
-ADR

AN

- Klasse 3 (F1) Entziindbare fliissige Stoffe
- Gefahrzettel 3

- Class 3 Entziindbare fliissige Stoffe
- Label 3
- 14.4 Verpackungsgruppe
- ADR, IMDG, IATA 1
- 14.5 Umweltgefahren:
- Marine pollutant: Nein
- 14.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den
Verwender Achtung: Entziindbare fliissige Stoffe
- Nummer zur Kennzeichnung der Gefahr (Kemler-
Zahl): 30
- EMS-Nummer: F-ES-E
- Stowage Category A

- 14.7 Massengutbeforderung gemdfp Anhang 11 des
MARPOL-Ubereinkommens und gemdift IBC-Code Nicht anwendbar.

- Transport/weitere Angaben:

-ADR
- Begrenzte Menge (LQ) 5L
- Freigestellte Mengen (EQ) Code: E1
Hochste Nettomenge je Innenverpackung: 30 ml
Hochste Nettomenge je Aufsenverpackung: 1000 ml
- Beforderungskategorie 3
- Tunnelbeschrinkungscode D/E

(Fortsetzung auf Seite 9)
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-IMDG
- Limited quantities (LQ) 5L
- Excepted quantities (EQ) Code: El

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 1000 ml

- UN "Model Regulation": UN 1993 ENTZUNDBARER FLUSSIGER STOFF, N.A.G.
(ETHANOL SOLUTION), 3, III

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

- 15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den Stoff
oder die Zubereitung
822.115, Jugendarbeitsschutzverordnung - ArGV 5 und 822.115.2, Verordnung des WBF iiber gefihrliche
Arbeiten fiir Jugendliche sind zu beachten.
ArGV 1 und 822.111.52, Verordnung des WBF iiber gefdhrliche und beschwerliche Arbeiten bei Schwangerschaft
und Mutterschaft sind nicht zutreffend.

- Richtlinie 2012/18/EU

- Namentlich aufgefiihrte gefiihrliche Stoffe - ANHANG I Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- Seveso-Kategorie P5c ENTZUNDBARE FLUSSIGKEITEN

- Mengenschwelle (in Tonnen) fiir die Anwendung in Betrieben der unteren Klasse 5.000 ¢

- Mengenschwelle (in Tonnen) fiir die Anwendung in Betrieben der oberen Klasse 50.000 t

- VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVII Beschrinkungsbedingungen: 3

- Klassierung wassergefiihrdender Fliissigkeiten: Klasse A (Selbsteinstufung)
- VOCV (CH) 31,00 %
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

- Relevante Siitze
H225 Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H335 Kann die Atemwege reizen.
H400 Sehr giftig fiir Wasserorganismen.
H410 Sehr giftig fiir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.
- Einstufung gemdf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Berechnungsmethode

- Datenblatt ausstellender Bereich: Technical Operations
- Ansprechpartner: msds@gc.dental

- Abkiirzungen und Akronyme:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
1ATA: 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)
VOCYV: Lenkungsabgabe auf fliichtigen organischen Verbindungen, Schweiz (Swiss Ordinance on volatile organic compounds)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
(Fortsetzung auf Seite 10)
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LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Liq. 2: Entziindbare Fliissigkeiten — Kategorie 2
Flam. Liq. 3: Entziindbare Fliissigkeiten — Kategorie 3
Skin Corr. 1: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 1
Skin Irrit. 2: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 2
Eye Dam. 1: Schwere Augenschidigung/Augenreizung — Kategorie 1
Eye Irrit. 2: Schwere Augenschddigung/Augenreizung — Kategorie 2
STOT SE 3: Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (einmalige Exposition) — Kategorie 3
Aquatic Acute 1: Gewdssergefihrdend - akut gewdssergefihrdend — Kategorie 1
Aquatic Chronic 1: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 1
Aquatic Chronic 3: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 3

- Quellen
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Daten gegeniiber der Vorversion geindert
Diese Version ersetzt alle vorausgegangenen Versionen.
Haftungseinschrinkung
Von den hierin enthaltenen Informationen wird vorausgesetzt, dass sie wahrheitsgemdf} und korrekt sind.
Sdmtliche Aussagen, Empfehlungen oder Vorschlige enthalten jedoch weder ausdriicklich noch implizit eine
Garantie bzw. Gewdhrleistung unsererseits. Daher tibernehmen wir keinerlei Garantie fiir die Richtigkeit und
Vollstindigkeit dieses Dokuments und lehnen jegliche Haftung im Zusammenhang mit der Nutzung dieser
Informationen oder der darin zitierten Produkte ab. Der Kdiufer/Endnutzer trigt das volle Risiko. Die hierin
enthaltenen Informationen konnen sich ohne Vorankiindigung dndern. In Zweifelsfdllen gilt jedoch, dass dieses
Dokument keinerlei Bestimmungen enthdlt, die unsere Haftung fiir Tod oder Personenschaden aufgrund von
Fahrlissigkeit oder vorsdtzlicher Falschdarstellung unsererseits ausschliefit.
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Bezpecnostni list
podle 1907/2006/ES, Clinek 31

Version 1 Revize: 27.07.2020

ODDIL I: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

- 1.1 Identifikdtor vyrobku

 Obchodni oznaceni: G-CEM ONE - Paste A
- 1.2 PrisluSnd urcend pouZiti latky nebo smési a nedoporucend pouZiti
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- PouZiti latky / pFipravku Pomocny pripravek pro dentalni techniku

- 1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu
- Identifikace vyrobce/dovozce:

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

- Obor poskytujici informace: Regulatory affairs
- 1.4 Telefonni Cislo pro naléhavé situace:
Toxikologicke informacni stredisko
022 49 192 93

ODDIL 2: Identifikace nebezpecnosti

- 2.1 Klasifikace latky nebo smési

- Klasifikace v souladu s narizenim (ES) ¢. 1272/2008
Osvobozeno od pozadavkii - produkt regulovany jako zdravotnicky prostredek nebo jako diagnosticky
zdravotnicky prostredek in vitro.

Skin Irrit. 2 H315 Drazdi kuzi.

Eye Irrit. 2 H319 Zpusobuje vazné podrazdent oci.

Skin Sens. 1 H317 Mize vyvolat alergickou kozni reakci.

Aquatic Chronic 3 H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi ticinky.
- 2.2 Prvky oznaceni
- Oznacovdni v souladu s navizenim (ES) & 1272/2008 Produkt je klasifikovan a oznacen podle narizeni CLP.
- Vyjimky

Vyrobek regulovany narizenim (ES) 2017/745 jako invazivni zdravotnicky prostiedek je osvobozen od pozadavkii
na oznacovani latek a smési (podle ustanoveni ¢l. 1 odst. 5).
- VystraZné symboly nebezpecnosti

GHSO07

- Signalni slovo Varovani

- Nebezpecné komponenty k etiketovaini:
7,7,9(nebo 7,9,9)-trimethyl-4, 13-dioxo-3, 14-dioxa-5, 1 2-diazahexadecane- 1, 16-diyl bismethakrylat
- Standardni véty o nebezpecnosti
H315 Drazdi kizi.
(pokracovani na stran¢ 2)
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Obchodni oznaceni: G-CEM ONE - Paste A

(pokracovani strany 1)
H319 Zpusobuje vazné podrazdeni oci.
H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi iicinky.
- Pokyny pro bezpecné zachdzeni

P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosolii.
P272 Kontaminovany pracovni odév neodndasejte z pracoviste.

P273 Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostiedi.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice / ochranné bryle / oblicejovy stit.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky,
Jjsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regiondlnimi/ndarodnimi/mezindrodnimi
predpisy.
- 2.3 Dalsi nebezpecnost
- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouzit.
- vPyB: Neda se pouZit.

ODDIL 3: Slofeni/informace o slokdch

- 3.2 Chemicka charakteristika: Smési
- Popis:

Uvedené jsou pouze latky v souladu s prilohou II narizeni 1907/2006. Informace o jinych latkach, které mohou byt
pritomné, je mozné ziskat na vyzadani.

- Vyrobek obsahuje tyto nebezpecné ldatky:

CAS: 1830-78-0 2-hydroxy-1,3-propandiyl-bis(methakrylat) 2]0-<20%
EINECS: 217-388-4 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
CAS: 72869-86-4 7,7,9(nebo 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-| 10-<25%
EINECS: 276-957-5 diazahexadecane-1,16-diyl bismethakrylat

| Aquatic Chronic 2, H411, Skin Sens. 1B, H317
CAS: 1879-09-0 6-terc-butyl-2,4-xylenol 0,1-<0,2%
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 difenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfin-oxid 0,1-<0,2%
FEINECS: 278-355-8 Repr_ 2, H36]f
Indexové cislo: 015-203-00-X

- Dodateéna upozornéni: Znéni uvedenych uidajii o nebezpecnosti latky je uvedeno v kapitole 16.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

- 4.1 Popis prvni pomoci
- VSeobecné pokyny:
Neprodlené odstranit ¢asti odévii znecistené produktem.
Pri pretrvavajicich potizich konzultovat s lékarem.
- PFi nadychani:
Privod cerstvého vzduchu, pripadné kyslikovy pristroj, teplo. Pri déle trvajicich potizich konzultovat lékare.
Postizeného dovést na cerstvy vzduch a ulozit v klidném prostredi.
- P styku s kuZi:
Ihned omyt vodou a mydlem a dobre oplachnout.

Zavést lekarske osetrent.
(pokracovani na strané 3)
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Pri neustavajicim podrazdeni pokozky je nutno vyhledat lékare.
- PFi zasaZeni oCi:
Chranit neposkozené oko.
Otevrené oci po vice minut oplachovat pod tekouci vodou a poradit se s lékarem.
- PFi poZiti:
Vyplachout usta a bohaté zapijet vodou.
Pri pretrvavajicich potizich konzultovat s lékarem.
- 4.3 Pokyn tykajici se okamZité Iékaiské pomoci a zvldaStniho oSetieni
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatieni pro haSeni po%dru

- 5.1 Hasiva
- Vhodna hasiva:
CO2, hasici prasek nebo rozestrikované vodni paprsky. Vetsi ohné zdolat rozestrikovanymi vodnimi paprsky nebo
penou odolnou viici alkoholu.
Zpusob haseni prizpiisobit podminkam v okoll.
- Nevhodna hasiva: Plny proud vody
- 5.2 Zvldstni nebezpecnost vyplyvajici 7 latky nebo smési
Pri zahvati nebo v pripadé pozaru se mohou vytvaret jedovaté plyny.
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 5.3 Pokyny pro hasice
- Zvldstni ochranné prostiedky pro hasiée: Nosit dychaci pristroj nezavisly na okolnim vzduchu.
- Dalsi udaje:
Poziistatky po pozaru a kontaminovana hasici voda se musi zlikvidovat podle platnych urednich predpisii.

ODDIL 6: Opatieni v pFipadé nihodného iiniku

- 6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy
Osoby privést do bezpeci.

Zamezit styku s pokozkou a zrakem.
Nosit osobni ochranny odév.

- 6.2 Opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi:

Nenechat vniknout do kanalizace nebo do vodniho toku.
Nesmi proniknout do podlozi/pidy.

- 6.3 Metody a materidl pro omezeni uniku a pro Cisténi:
Tekuté slozky zachytit pomoci materidali, vazicich kapaliny.
Nabrany material odstranit podle predpisii.

- 6.4 Odkaz na jiné oddily
Informace o bezpecnému zachazeni viz kapitola 7.
Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola 8.
Informace k odstranéni viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachdzeni a skladovini

- 7.1 Opatieni pro bezpecné zachdzeni
Na pracovisti zabezpecit dobré vétrani a odsavani.
Zamezit vytvareni aerosolil.
Zamezit styku s pokozkou a zrakem.

(pokracovani na strané 4)
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- Upozornéni k ochrané pied ohném a explozi: Nejsou nutnd zZadna zvldastni opatreni.

- 7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési

- Pokyny pro skladovani:

- PoZadavky na skladovaci prostory a nadoby: Prechovavat jen neotevienych piivodnich nadobach.
- Upozornéni k hromadnému skladovdni: Skladovat oddélené od potravin.

- Dalsi tidaje k podminkdm skladovini: Zadné

- 7.3 Specifické konecéné / specificka koneéna pouiti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovani expozice / osobni ochranné prostiedky

- Technickd opati‘eni: Zadné dalsi uidaje,viz bod 7.

- 8.1 Kontrolni parametry
- Kontrolni parametry:
Produkt neobsahuje zadna relevantni mnozstvi latek, u kterych se musi kontrolovat hraniéni hodnoty na
pracovisti.
- DNEL
13463-67-7 oxid titanicity
Inhalovanim ‘DNEL inhalation ‘ 10 mg/m’ (man)
1879-09-0 6-terc-butyl-2,4-xylenol
Inhalovanim ‘DNEL inhalation | 0,14 mg/m’ (man)
- Dalsi upozornéni: Jako podklad slouzily pri zhotoveni platné listiny.

- 8.2 Omezovdni expozice
- Osobni ochranné prostiedky:
- VSeobecnd ochrannd a hygienickd opatieni:
Je nutné dodrzet obvyklé bezpecnostni predpisy pro zachazeni s chemikdliemi.
Zamezit styku s pokozkou a zrakem.
Pred prestavkami a po prdaci umyt ruce.
Zdrzovat od potravin, ndapojit a krmiv.
Zaspinéné, nasaknuté Saty ihned vysviéci.
- Ochrana dychacich orgdnii: Doporucuje se ochrana dychactho ustroji.
- Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

- Materidl rukavic
Spravny vyber rukavic nezavisi jen na materialu, ale také na dalSich kriteriich, ktera se lisi podle vyrobce. Protoze
Jje vyrobek smés vice latek, nelze material rukavic predem vypocitat a je nutno udelat pred pouzitim zkousku.

- Doba priiniku materidalem rukavic
Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrzovat presné casy pruniku materidlem ochrannych rukavic.

- Ochrana oci:

Uzavrené ochranné bryle

Ccz—
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ODDIL 9: Fyzikdlni a chemické vlastnosti

- 9.1 Informace o zdakladnich fyzikdlnich a chemickych vlastnostech

- Vieobecné udaje
- Vzhled:
Skupenstvi: Pastovité
Barva: Sveétlezluta
- Zdapach: Esterovity
- Prahova hodnota zdpachu: Neni urceno.
- Hodnota pH pii 20 °C: 6,5

- Zména stavu
Bod tani/bod tuhnuti:

Pocéateéni bod varu a rozmezi bodu varu:

Neni urceno.
Neni urcena.

- Bod vzplanuti:

93 °C

- Hoflavost (pevné ldatky, plyny):

Neda se pouczit.

- Zdpalna teplota:

Neni urceno.

- Teplota rozkladu:

Neni urceno.

- Teplota samovzniceni:

Produkt neni samozapalny.

- Vybusné viastnosti:

U produktu nehrozi nebezpeci exploze.

- Meze vybusnosti:

- Rychlost odparovani

Dolni mez: Neni urceno.
Horni mez: Neni urceno.
- Tlak pary: Neni urceno.
- Hustota p¥i 20 °C: 1,9 g/em’
- Relativni hustota Neni urceno.
- Hustota pary: Neni urceno.

Neni urceno.

- Rozpustnost ve / smésitelnost s
vodé:

Nerozpustnd.

- Rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda:

Neni urceno.

- 9.2 Dalsi informace

- Viskozita:
Dynamicky: Neni urceno.
Kinematicky: Neni urceno.
- Obsah iedidel:
VocC (EC) 0,0 g/l

Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 10: Stdlost a reaktivita

- 10.1 Reaktivita Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.2 Chemicka stabilita
- Termicky rozklad / Podminky, kterych je nutno se vyvarovat:
Nedochazi k rozkladu pri doporuceném zpiisobu poucziti.
- 10.3 Mo#nost nebezpeinych reakci Zadné nebezpecné rekce nejsou znamy.

(pokracovani na stran¢ 6)
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- 10.4 Podminky, kterym je tieba zabranit Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.5 Neslucitelné materidly: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: Nejsou znamy Zdadné nebezpecné produkty pri rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

- 11.1 Informace o toxikologickych ucincich
- Akutni toxicita Na zdakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Zarazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:
72869-86-4 7,7,9(nebo 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecane-1,16-diyl bismethakryldt
Ordlne ‘LD5 0 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
13463-67-7 oxid titanicity
Ordlne LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Inhalovanim | LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)
1879-09-0 6-terc-butyl-2,4-xylenol
Oralné LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
Pokozkou |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)
- Primdrni draZdivé ucinky:
- Ziravost/draZdivost pro kuZi
Drazdi kiizi.
- Vazné poskozeni oli / podrazdéni oci
Zpusobuje vazné podrazdeni oci.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiiZe
Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
- Toxicita po opakovanych ddvkdch Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Uc¢inky CMR (karcinogenita, mutagenita a toxicita pro reprodukci)
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Mutagenita v zarodeénych burikach Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zakladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zakladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — jednordzova expozice
Na zdkladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové orgdny — opakovand expozice
Na zdklade dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Nebezpecnost p¥i vdechnuti Na zakladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

ODDIL 12: Ekologické informace

- 12.1 Toxicita

- Aquaticka toxicita:
72869-86-4 7,7,9(nebo 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecane-1,16-diyl bismethakryldt
EC50/48h (staticky) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Perzistence a rozloZitelnost Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.3 Bioakumulaéni potencial Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.4 Mobilita v piidé Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Dalsi ekologické udaje:
- Vieobecna upozornéni:
Trida ohrozeni vody 1 (Samozarazeni):slabé ohrozeni vody

(pokracovani na stran¢ 7)
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Nesmi se dostat neziedény nebo ve vétsim mnozstvi do spodni vody, povodi nebo kanalizace.
- 12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouzit.
- vPvB: Neda se pouZit.

7 rwe

- 12.6 Jiné nepiiznivé uéinky Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 13: Pokyny pro odstraiiovdni

- 13.1 Metody nakladani s odpady
- Doporuéeni: Nesmi se odstraiiovat spolecné s odpady z domdcnosti. Nepripustit unik do kanalizace.

- Kontaminované obaly:
- Doporuéeni: Odstranéni podle prislusnych predpisii.

ODDIL 14: Informace pro pFepravu

- 14.1 UN C¢islo

-ADR, IMDG, IATA odpadda
- 14.2 Oficialni (OSN) pojmenovdni pro piepravu

-ADR, IMDG, IATA odpadda
- 14.3 Trida/tiidy nebezpelnosti pro prepravu

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- ti'ida odpada
- 14.4 Obalova skupina

-ADR, IMDG, IATA odpadda

- 14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi:
- Ldtka znecistujici move: Ne

- 14.6 Zvlastni bezpelnostni opatieni pro ufivatele Nedd se pouZit.

- 14.7 Hromadna preprava podle prilohy II iumluvy
MARPOL a piedpisu IBC Neda se poucit.

- UN "Model Regulation'': odpada

ODDIL 15: Informace o piedpisech

- 15.1 Predpisy tykajici se bezpecCnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici se ldatky
nebo smési

‘Rady 2012/18/EU

- Nebezpeiné ldtky jmenovité uvedené - PRILOHA I Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
- Rady (ES) & 1907/2006 PRILOHA XVII Omezujici podminky: 3

- 15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti: Posouzeni chemické bezpecnosti nebylo provedeno.

cz—
(pokracovani na stran¢ 8)
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ODDIL 16: Dalsi informace

- Relevantni véty
H302 Zdravi skodlivy pri poZiti.
H310 Pristyku s kizi muze zpiisobit smrt.
H315 Drazdi kizi.
H317 Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
H319 Zpiisobuje vazné podrazdeéni oci.
H335 Miize zpiisobit podrazdeni dychacich cest.
H361f Podezieni na poskozeni reprodukcni schopnosti.
H373 Miize zpiisobit poSkozeni organii pri prodlouzené nebo opakované expozici.
H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
- Klasifikace v souladu s na¥izenim (ES) ¢ 1272/2008 Zpiisob vypoctu

- Obor, vydavajici bezpecnostni list: Regulatory affairs
- Poradce: msds@gc.dental
- Zkratky a akronymy:

ADR: Accord européen sur le transport 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
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Akutni toxicita - ordlni — Kategorie 4
Acute Tox. 2: Akutni toxicita - dermalni — Kategorie 2
Skin Irrit. 2: Ziravost/drazdivost pro kizi — Kategorie 2
Eye Irrit. 2: Vazné poskozeni oci / podrazdéni oci — Kategorie 2
Skin Sens. 1: Senzibilizace kiize — Kategorie 1
Skin Sens. 1B: Senzibilizace kiize — Kategorie 1B
Repr. 2: Toxicita pro reprodukci — Kategorie 2
STOT SE 3: Toxicita pro specifické cilové organy (jednordzova expozice) — Kategorie 3
STOT RE 2: Toxicita pro specifické cilové organy (opakovana expozice) — Kategorie 2
Aquatic Chronic 2: Nebezpecnost pro vodni prostredi - dlouhodobd nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 2
Aquatic Chronic 3: Nebezpecnost pro vodni prostredi - dlouhodobad nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 3
- Zdroje
* ECHA (http://echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Udaje byly oproti predeslé verzi zménény
Tato verze nahrazuje vSechny predchozi verze.
Prohlaseni o vylouceni odpovédnosti: Mda se za to, Ze veSkeré zde uvedené informace jsou pravdivé a presné.
Veskera prohlaseni, doporuceni nebo navrhy jsou vsak ucinény bez jakékoli vyslovné nebo predpokladané zaruky
z nasi strany. Ohledné presnosti nebo uplnosti informaci uvedenych v tomto dokumentu tudiz neposkytujeme
zadnou vyslovnou ani predpokladanou zaruku a obdobné vylucujeme veskerou odpovédnost ve spojitosti s
pouzitim techto informaci nebo zde zminénych vyrobkii. Veskerd tato rizika prebird kupujici/uzivatel. Zde uvedené
informace se rovnéz mohou bez upozornéni ménit. Pro zamezeni pochybnostem vsak Zadné ustanoveni v tomto
dokumentu nevylucuje ani neomezuje nasi odpovédnost za umrti nebo zranéni zpiisobené nasi nedbalosti nebo
podvodnym sdelenim nepravdivych informaci.
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ODDIL I: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

- 1.1 Identifikdtor vyrobku

 Obchodni oznaceni: G-CEM ONE - Paste B
- 1.2 PrisluSnd urcend pouZiti latky nebo smési a nedoporucend pouZiti
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- PouZiti latky / pFipravku Pomocny pripravek pro dentalni techniku

- 1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu
- Identifikace vyrobce/dovozce:

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

- Obor poskytujici informace: Regulatory affairs
- 1.4 Telefonni Cislo pro naléhavé situace:
Toxikologicke informacni stredisko
022 49 192 93

ODDIL 2: Identifikace nebezpecnosti

- 2.1 Klasifikace latky nebo smési

- Klasifikace v souladu s narizenim (ES) ¢. 1272/2008
Osvobozeno od pozadavkii - produkt regulovany jako zdravotnicky prostredek nebo jako diagnosticky
zdravotnicky prostredek in vitro.

Skin Corr. 1 H314 Zpiisobuje tézké poleptani kiize a poskozeni oci.

Eye Dam. 1 H318 Zpusobuje vazné poskozeni oci.

Skin Sens. 1 H317 Mize vyvolat alergickou kozni reakci.

Aquatic Chronic 2 H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
- 2.2 Prvky oznaceni
- Oznacovdni v souladu s navizenim (ES) & 1272/2008 Produkt je klasifikovan a oznacen podle narizeni CLP.
- Vyjimky

Vyrobek regulovany narizenim (ES) 2017/745 jako invazivni zdravotnicky prostiedek je osvobozen od pozadavkii
na oznacovani latek a smési (podle ustanoveni ¢l. 1 odst. 5).
- VystraZné symboly nebezpecnosti

<D<

GHS05 GHS07 GHS09

- Signalni slovo Nebezpeci

- Nebezpecné komponenty k etiketovaini:
7,7,9(nebo 7,9,9)-trimethyl-4, 13-dioxo-3, 14-dioxa-5, 1 2-diazahexadecane- 1, 16-diyl bismethakrylat
- Standardni véty o nebezpecnosti
H314 Zpusobuje tezké poleptani kiize a poskozeni oci.
(pokracovani na stran¢ 2)
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H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
- Pokyny pro bezpecné zachdzeni

P260 Nevdechujte prach nebo mlhu.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy stit.

P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s viasy): Veskeré kontaminované ¢dsti odévu okamzité svléknéte.
Opldachneéte kiizi vodou [nebo osprchujte].

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky,
Jjsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P310 Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékare.

P321 Odborné oSetient (viz na tomto Stitku).

P362+P364 Kontaminovany odév sviéknéte a pred opétovnym pouZitim vyperte.

P405 Skladujte uzamcene.

P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regiondlnimi/ndarodnimi/mezindrodnimi
predpisy.

- 2.3 Dalsi nebezpecnost

- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouZit.

- vPvB: Neda se pouZit.

ODDIL 3: Slofeni/informace o slokdch

- 3.2 Chemicka charakteristika: Smési
- Popis:
Uvedené jsou pouze latky v souladu s prilohou II narizeni 1907/2006. Informace o jinych latkach, které mohou byt
pritomné, je mozné ziskat na vyzadani.
- Vyrobek obsahuje tyto nebezpecné ldatky:

CAS: 72869-86-4 7,7,9(nebo 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-| 25-<50%
EINECS: 276-957-5 diazahexadecane-1,16-diyl bismethakrylat
| Aquatic Chronic 2, H411, Skin Sens. 1B, H317
CAS: 1830-78-0 2-hydroxy-1,3-propandiyl-bis(methakrylat) 5-<10%
EINECS: 217-388-4 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
CAS: 85590-00-7 methacryloyloxydecyl dihydrogen fosfat 2,5-<5%
Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
CAS: 80-15-9 kumenhydroperoxid 0,5-<1%
EINECS: 201-254-7 |Org. Perox. E, H242; Acute Tox. 3, H331; STOT RE 2, H373; Skin
Indexové cislo: 617-002-00-8 | Corr. 1B, H314,; Aquatic Chronic 2, H411; Acute Tox. 4, H302;
Acute Tox. 4, H312
CAS: 1879-09-0 6-terc-butyl-2,4-xylenol 2(),2-<0,25%
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

- Dodateéna upozornéni: Znéni uvedenych iidajii o nebezpecnosti latky je uvedeno v kapitole 16.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

- 4.1 Popis prvni pomoci

- V§eobecné pokyny:
Neprodlené odstranit ¢asti odévii znecistené produktem.
Pri pretrvavajicich potizich konzultovat s lékarem.

(pokracovani na stran¢ 3)
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- Pii nadychani:
Privod cerstvého vzduchu, pripadné kyslikovy pristroj, teplo. Pri déle trvajicich potizich konzultovat lékare.
Postizeného dovést na cerstvy vzduch a ulozit v klidném prostredi.
- PFi styku s kuzi:
Thned omyt vodou a mydlem a dobre oplachnout.
Zavést lékarské osetient.
Pri neustavajicim podrazdeni pokozky je nutno vyhledat lékare.
- PFi zasaZeni oCi:
Chranit nepoSkozené oko.
Oci s otevienymi vicky nékolik minut vyplachovat proudem tekouci vody.
Thned povolat lékare.
- PFi poZiti:
Vyplachout usta a bohaté zapijet vodou.
Pri pretrvavajicich potizich konzultovat s lékarem.
- 4.3 Pokyn tykajici se okamZité Iékaiské pomoci a zvldaStniho oSetieni
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatieni pro haSeni po%dru

- 5.1 Hasiva
- Vhodna hasiva:
CO2, hasici prasek nebo rozestrikované vodni paprsky. Vetsi ohné zdolat rozestrikovanymi vodnimi paprsky nebo
pénou odolnou viici alkoholu.
Zpiisob haseni prizpusobit podminkam v okoli.
- Nevhodna hasiva: Plny proud vody
- 5.2 Zvldstni nebezpecnost vyplyvajici 7 latky nebo smési
Pri zahrati nebo v pripadé pozaru se mohou vytvaret jedovaté plyny.
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 5.3 Pokyny pro hasice
- Zvldstni ochranné prostiedky pro hasiée: Nosit dychaci pristroj nezavisly na okolnim vzduchu.
- Dalsi udaje:
Poziistatky po pozaru a kontaminovana hasici voda se musi zlikvidovat podle platnych urednich predpisii.

ODDIL 6: Opatieni v piipadé nahodného tiniku

- 6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy
Osoby privést do bezpeci.
Zamezit styku s pokozkou a zrakem.
Nosit osobni ochranny odév.
- 6.2 Opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi:
Nenechat vniknout do kanalizace nebo do vodniho toku.
Pri vniknuti do kanalizace nebo vodniho toku informovat prislusné organy.
Nesmi proniknout do podlozi/piidy.
Pri proniknuti do pidy informovat prislusné organy.
- 6.3 Metody a materidl pro omezeni uniku a pro Cisténi:
Pouzit neutralizacni prostiedky.
Tekuté slozky zachytit pomoci materidali, vazicich kapaliny.
Nabrany material odstranit podle predpisii.
- 6.4 Odkaz na jiné oddily

Informace o bezpecnému zachazeni viz kapitola 7.
(pokracovani na stran¢ 4)
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Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola 8.
Informace k odstranéni viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachdzeni a skladovini

- 7.1 Opatieni pro bezpecné zachazeni
Na pracovisti zabezpecit dobré vétrani a odsavani.
Zamezit vytvareni aerosolil.
Zamezit styku s pokozkou a zrakem.
- Upozornéni k ochrané pited ohném a explozi: Nejsou nutna zadna zvlastni opatieni.

- 7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési

- Pokyny pro skladovani:

- PoZadavky na skladovaci prostory a nadoby: Prechovavat jen neotevienych piivodnich nadobach.
- Upozornéni k hromadnému skladovani: Skladovat oddélené od potravin.

- Dalsi udaje k podminkdm skladovdni: Nadrz drzet neprodysné uzavienou.

- 7.3 Specifické konecné / specifickda koneéna poufiti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovini expozice / osobni ochranné prostiedky

- Technickd opati'eni: Zadné dalsi uidaje,viz bod 7.

- 8.1 Kontrolni parametry
- Kontrolni parametry:
Produkt neobsahuje zadna relevantni mnozstvi latek, u kterych se musi kontrolovat hraniéni hodnoty na

pracovisti.
- DNEL
1879-09-0 6-terc-butyl-2,4-xylenol
Inhalovanim ‘DNEL inhalation | 0,14 mg/m’ (man)
- Dal$i upozornéni: Jako podklad slouzily pri zhotoveni platné listiny.

- 8.2 Omezovdni expozice
- Osobni ochranné prostiedky:
- VSeobecnd ochrannd a hygienicka opatieni:
Je nutné dodrzet obvyklé bezpecnostni predpisy pro zachazeni s chemikdliemi.
Zamezit styku s pokozkou a zrakem.
Pred prestavkami a po praci umyt ruce.
Zdrzovat od potravin, napoji a krmiv.
Zaspinéné, nasdaknuté Saty ihned vysvléci.
- Ochrana dychacich orgdnii: Doporucuje se ochrana dychaciho ustroji.
- Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

- Materidl rukavic
Spravny vyber rukavic nezavisi jen na materialu, ale také na dalsich kriteriich, ktera se lisi podle vyrobce. Protoze
je vyrobek smés vice latek, nelze material rukavic predem vypocitat a je nutno udélat pred pouzitim zkousku.
- Doba priniku materidlem rukavic
Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrzovat presné casy pruniku materidalem ochrannych rukavic.
(pokracovani na strané 5)
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- Ochrana oci:

Uzavrené ochranné bryle

(pokracovani strany 4)

ODDIL 9: Fyzikdlni a chemické vlastnosti

- 9.1 Informace o zdakladnich fyzikdlnich a chemickych vlastnostech

- Vieobecné udaje
- Vzhled:
Skupenstvi: Pastovité
Barva: Bila
- Zdapach: Esterovity
- Prahovd hodnota zapachu: Neni urceno.
- Hodnota pH pii 20 °C: 15

- Zména stavu
Bod tani/bod tuhnuti:

Neni urceno.

Pocdtecni bod varu a rozmezi bodu varu: Neni urcena.

- Bod vzplanuti:

93 °C

- Hoflavost (pevné ldatky, plyny):

Neda se pouczit.

- Zdpalna teplota:

Neni urceno.

- Teplota rozkladu:

Neni urceno.

- Teplota samovzniceni:

Produkt neni samozapalny.

- Vybusné viastnosti:

U produktu nehrozi nebezpeci exploze.

- Meze vybusnosti:

- Rychlost odparovani

Dolni mez: Neni urceno.
Horni mez: Neni urceno.
- Tlak pary: Neni urceno.
- Hustota p¥i 20 °C: 1,5 g/lem’
- Relativni hustota Neni urceno.
- Hustota pary: Neni urceno.

Neni urceno.

- Rozpustnost ve / smésitelnost s
vodé:

Uplné misitelnd.

- Rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda:

Neni urceno.

- Viskozita:
Dynamicky: Neni urceno.
Kinematicky: Neni urceno.
- Obsah iedidel:
VocC (EC) 0,0 g/l

(pokracovani na stran¢ 6)
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‘ - 9.2 Dalsi informace Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici. ‘

ODDIL 10: Stdlost a reaktivita

- 10.1 Reaktivita Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.2 Chemicka stabilita
- Termicky rozklad / Podminky, kterych je nutno se vyvarovat:
Nedochazi k rozkladu pri doporuceném zpiisobu pouziti.
- 10.3 Mo#nost nebezpeinych reakci Zadné nebezpecné rekce nejsou zndmy.
- 10.4 Podminky, kterym je tieba zabranit Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.5 Neslucitelné materidly: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: Nejsou znamy Zdadné nebezpecné produkty pri rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

- 11.1 Informace o toxikologickych ucincich
- Akutni toxicita Na zaklade dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Zarazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:
72869-86-4 7,7,9(nebo 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecane-1,16-diyl bismethakryldt
Ordlne ‘LD5 0 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
80-15-9 kumenhydroperoxid
Oralne LD50 382 mg/kg (rat (f+m))
Pokozkou  |LD50 500 mg/kg (rat (f+m))
Inhalovanim |LC50/4 h|220 mg/l (rat (f+m))
1879-09-0 6-terc-butyl-2,4-xylenol
Oradlné LD50 910 mg/kg (rat (f+tm)) (OECD 401)
Pokozkou  |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)
* Primdrni draZdivé ucinky:
- Ziravost/draZdivost pro kiuZi
Zpusobuje tezké poleptani kiize a poskozeni oci.
- Vainé poSkozeni oli / podrazdéni oci
Zpuisobuje vazné poskozeni oci.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiiZe
Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
- Toxicita po opakovanych ddavkdch Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- U¢inky CMR (karcinogenita, mutagenita a toxicita pro reprodukci)
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Mutagenita v zarodecénych burikach Na zakladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zdkladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zdklade dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové orgdny — jednordzova expozice
Na zdklade dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — opakovand expozice
Na zdkladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Nebezpecénost pii vdechnuti Na zdklade dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

cz—
(pokracovani na stran¢ 7)
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ODDIL 12: Ekologické informace

- 12.1 Toxicita

- Aquaticka toxicita:
72869-86-4 7,7,9(nebo 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecane-1,16-diyl bismethakryldt
EC50/48h (staticky) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Perzistence a rozloZitelnost Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.3 Bioakumulacni potencidal Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.4 Mobilita v piidé Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Dalsi ekologické udaje:
- VSeobecnd upozornéni:
Nesmi neziedéno nebo nezneutralizovano proniknout do odpadnich vod nebo jimek.
Odplaveni vétsich mnozstvi do kanalizace nebo vodnich tokit miize vést ke snizeni hodnoty pH. Nizka hodnota pH
Skodi vodnim organismiim. PFi ziedéni na aplikacni koncentraci se hodnota pH vyrazné zvySuje, takze odpadni
vody vypusténé do kanalizace po pouziti vyrobku zpiisobuji pouze slabé ohrozeni vod.
Trida ohrozeni vody 2 (Samozarazeni):ohrozZuje vodu
Nesmi vniknout do spodni vody,povodi nebo kanalizace.
Ohrozuje pitnou vodu uz pri proniknuti malého mnozstvi do zeminy.
- 12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouzit.
- vPyB: Neda se pouZit.
- 12.6 Jiné nepiiznivé ucinky Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 13: Pokyny pro odstraiiovdni

- 13.1 Metody nakladdni s odpady
- Doporuéeni: Nesmi se odstraiiovat spolecné s odpady z domdcnosti. Nepripustit unik do kanalizace.

- Kontaminované obaly:
- Doporuéeni: Odstranéni podle prislusnych predpisii.
- Doporuceny Eistici prostiedek: Voda, pripadné s prisadami cisticich prostredkii.

ODDIL 14: Informace pro pFepravu

- 14.1 UN C¢islo
- ADR, IMDG, IATA UN3082

- 14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro piepravu

-ADR 3082 LATKA OHROZUJICI ZIVOTNI PROSTREDI,
KAPALNA, J.N. (7,7,9(nebo 7,9,9)-trimethyl-4, 13-dioxo-
3,14-dioxa-5,12-diazahexadecane-1, 16-diyl bismethakrylat)

-IMDG ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE,
LIQUID, N.O.S. (Urethane Dimethacrylate (UDMA), a,0. -
dimethylbenzyl hydroperoxide), MARINE POLLUTANT

-TATA ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE,
LIQUID, N.O.S. (Urethane Dimethacrylate (UDMA))

(pokracovani na stran¢ 8)
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- 14.3 T¥ida/tiidy nebezpecnosti pro piepravu

9 (M6) Ruzné nebezpecné latky a predméty

9 Ruzné nebezpecné latky a predméty

9
- 14.4 Obalova skupina
- ADR, IMDG, IATA 1
- 14.5 Nebezpeclnost pro Zivotni prostiedi:
- Ldtka znecist’ujici more: Ne

Symbol (ryba a strom)
- Zvlastni oznaceni (ADR): Symbol (ryba a strom)
- Zvlastni oznaceni (IATA): Symbol (ryba a strom)
- 14.6 Zvlastni bezpelnostni opatiteni pro uZivatele  Varovani: Rizné nebezpecné latky a predméty
- Identifikacni Cislo nebezpecnosti (Kemlerovo Cislo): 90
- EMS-skupina: F-4,8-F
- Stowage Category A

- 14.7 Hromadna pieprava podle piilohy II iumluvy
MARPOL a piedpisu IBC

Neda se pouzit.

- Preprava/dalsi udaje:

-ADR
- Omezené mnoZstvi (LQ)
- Vyriata mnoZstvi (EQ)

- Prepravni kategorie
- Kod omezeni pro tunely:

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

5L
Kod: El

5L

Code: E1

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 1000 ml

(pokracovani na stran¢ 9)
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- UN "Model Regulation" UN 3082 LATKA OHROZUJICI ZIVOTNI PROSTREDI,
KAPALNA, J.N. (7,7,9(NEBO 7,9,9)-TRIMETHYL-4, 13-
DIOXO-3,14-DIOXA-5,12-DIAZAHEXADECANE-1,16-
DIYL BISMETHAKRYLAT), 9, Il

ODDIL 15: Informace o piedpisech

- 15.1 Predpisy tykajici se bezpecCnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici se ldatky
nebo smési

‘- Rady 2012/18/EU

- Nebezpeiné litky jmenovité uvedené - PRILOHA I Zadna z obsazenych ldtek neni na seznamu.
- Kategorie Seveso E2 Nebezpecnost pro vodni prostredi

- Kvalifikaéni mnoZstvi (v tundch) p¥i uplatnéni poZadavkii pro podlimitni mnoZstvi 200 t

- Kvalifikaéni mnoZstvi (v tundch) p¥i uplatnéni poZadavkii pro nadlimitni mnoZstvi 500 ¢

- Rady (ES) & 1907/2006 PRILOHA XVII Omezujici podminky: 3

- 15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti: Posouzeni chemické bezpecnosti nebylo provedeno.

ODDIL 16: Dalsi informace

- Relevantni véty
H242 Zahrivani miiZe zpiisobit poZar.
H302 Zdravi skodlivy pri poZiti.
H310 Pri styku s kuzi miize zpiisobit smrt.
H312 Zdravi skodlivy pii styku s kuzi.
H314 Zpusobuje tezké poleptani kiize a poskozeni oci.
H315 Drazdi kizi.
H317 Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
H319 Zpusobuje vazné podrazdent oci.
H331 Toxicky pri vdechovani.
H335 Miize zpusobit podrazdent dychacich cest.
H373 Miize zpiisobit posSkozeni organii pri prodlouzené nebo opakované expozici.
H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
- Klasifikace v souladu s na¥izenim (ES) ¢ 1272/2008 Zpiisob vypoctu

- Obor, vydavajici bezpecnostni list: Regulatory affairs
- Poradce: msds@gc.dental
- Zkratky a akronymy:

ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
1ATA: 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
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Org. Perox. E: Organické peroxidy — Typ E/F
Acute Tox. 4: Akutni toxicita - ordlni — Kategorie 4
(pokracovani na stran¢ 10)
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Acute Tox. 2: Akutni toxicita - dermalni — Kategorie 2
Acute Tox. 3: Akutni toxicita - inhalacni — Kategorie 3
Skin Corr. 1: Ziravost/draZdivost pro kiZi — Kategorie 1
Skin Corr. 1B: Ziravost/drdzdivost pro kiizi — Kategorie 1B
Skin Irrit. 2: Ziravost/drazdivost pro kiizi — Kategorie 2
Eye Dam. 1: Vazné poskozeni oci / podrazdeni o¢i — Kategorie 1
Eye Irrit. 2: Vazné poskozeni oci / podrazdéni oci — Kategorie 2
Skin Sens. 1: Senzibilizace kiize — Kategorie 1
Skin Sens. 1B: Senzibilizace kiize — Kategorie 1B
STOT SE 3: Toxicita pro specifické cilové organy (jednordzova expozice) — Kategorie 3
STOT RE 2: Toxicita pro specifické cilové organy (opakovana expozice) — Kategorie 2
Aquatic Chronic 2: Nebezpecnost pro vodni prostiedi - dlouhodobad nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 2
- Zdroje
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Udaje byly oproti pFedeslé verzi zménény
Tato verze nahrazuje vSechny predchozi verze.
Prohlasent o vylouceni odpovédnosti: Ma se za to, Ze veSkeré zde uvedené informace jsou pravdivé a presné.
Veskera prohldseni, doporuceni nebo navrhy jsou vsak ucineny bez jakékoli vyslovné nebo predpokladané zaruky
z nasi strany. Ohledné presnosti nebo uplnosti informaci uvedenych v tomto dokumentu tudiz neposkytujeme
zdadnou vyslovnou ani predpokladanou zdaruku a obdobné vylucujeme veSkerou odpovédnost ve spojitosti s
pouzitim téchto informaci nebo zde zminenych vyrobkii. Veskera tato rizika prebira kupujici/uzivatel. Zde uvedené
informace se rovnéz mohou bez upozorneni ménit. Pro zamezeni pochybnostem vsak zadné ustanoveni v tomto
dokumentu nevylucuje ani neomezuje nasi odpovédnost za umrti nebo zranéni zpiisobené nasi nedbalosti nebo
podvodnym sdélenim nepravdivych informaci.
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RUBRIQUE I: Identification de la substance/du mélange et de la société/l'entreprise

- 1.1 Identificateur de produit

- Nom du produit: G-MULTI PRIMER
- 1.2 Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations déconseillées
Pas d'autres informations importantes disponibles.

- Emploi de la substance / de la préparation Matériel aide pour la technique dentaire

- 1.3 Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité
- Producteur/fournisseur:

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

- Service chargé des renseignements: Affaires réglementaires
- 1.4 Numéro d'appel d'urgence: ORFILA (INRS) : + 33 (0)1 45 42 59 59

RUBRIQUE 2: Identification des dangers

- 2.1 Classification de la substance ou du mélange

- Classification selon le reglement (CE) n° 1272/2008
Exempt des conditions requises - produit réglementé comme un dispositif médical ou comme un dispositif médical
de diagnostic in vitro.

Flam. Lig. 2 H225 Liquide et vapeurs trés inflammables.
Skin Sens. 1 H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

- 2.2 Eléments d'étiquetage

- Etiquetage selon le réglement (CE) n° 1272/2008
Exempt des conditions requises - produit réglementé comme un dispositif médical ou comme un dispositif médical
de diagnostic in vitro.
Le produit est classifié et étiqueté selon le reglement CLP.

- Pictogrammes de danger

GHS02 GHSO07

- Mention d'avertissement Danger

- Composants dangereux déterminants pour l'étiquetage:

diméthacrylate

bisméthacrylate de (1-méthyléthylidene)bis[4, I-phényleneoxy(2-hydroxy-3,1-propanediyl)]
- Mentions de danger

H225 Liquide et vapeurs tres inflammables.

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
(suite page 2)
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- Conseils de prudence

P210 Tenir a I’écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des flammes nues et de
toute autre source d’inflammation. Ne pas fumer.

P261 Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.

P272 Les vétements de travail contaminés ne devraient pas sortir du lieu de travail.

P280 Porter des gants de protection / un équipement de protection des yeux / un équipement de

protection du visage.
P303+P361+P353 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux): Enlever immédiatement tous les
vétements contaminés. Rincer la peau a l'eau [ou se doucher].
P501 Eliminer le contenu/récipient conformément a la réglementation locale/régionale/nationale/
internationale.
- 2.3 Autres dangers
- Résultats des évaluations PBT et vPvB
- PBT: Non applicable.
- vPvB: Non applicable.

RUBRIQUE 3: Composition/informations sur les composants

- 3.2 Caractérisation chimique: Mélanges
- Description:

Seules les substances devant étre mentionnées conformément a l'annexe Il du reglement n °© 1907/2006 sont
répertoriées. Une information sur d’autres substances pouvant étre présentes peut étre obtenue sur demande.

- Composants dangereux:
CAS: 64-17-5 éthanol 90-<100%
EINECS: 200-578-6 Flam. Lig. 2, H225
Numéro index: 603-002-00-5
CAS: 85590-00-7 dihydrogénophosphate de méthacryloyloxydécyl 1-<2,5%
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
CAS: 109-16-0 diméthacrylate 1-<2,5%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317
CAS: 1565-94-2 bisméthacrylate de (1-méthyléthylidéne)bis[4,1-phényleneoxy(2-| 0,5-<1%
EINECS: 216-367-7 hydroxy-3,1-propanediyl)]
\Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317

- Indications complémentaires: Pour le libellé des phrases de risque citées, se référer au chapitre 16.

RUBRIQUE 4: Premiers secours

- 4.1 Description des premiers secours
- Remarques générales:
Enlever immédiatement les vétements contaminés par le produit.
Si les troubles persistent, consulter un médecin.
- Apreés inhalation:
Donner de l'air frais. Assistance respiratoire si nécessaire. Tenir le malade au chaud. Si les troubles persistent,
consulter un médecin.
Amener les sujets a l'air frais et les garder au calme.
- Apreés contact avec la peau:
En regle générale, le produit n'irrite pas la peau.
Laver immédiatement a l'eau et au savon et bien rincer.

Recourir a un traitement médical.
(suite page 3)
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En cas d'irritation persistante de la peau, consulter un médecin.
- Apres contact avec les yeux:
Protéger l'oeil intact.
Rincer les yeux, pendant plusieurs minutes, sous l'eau courante en écartant bien les paupieres et consulter un
médecin.
- Apreés ingestion:
Rincer la bouche et boire ensuite abondamment.
Si les troubles persistent, consulter un médecin.
- 4.2 Principaux symptomes et effets, aigus et différés Manifestations allergiques
- 4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers nécessaires
Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 5: Mesures de lutte contre l'incendie

- 5.1 Moyens d'extinction

- Moyens d'extinction:
CO2, poudre d'extinction ou eau pulvérisée. Combattre les foyers importants avec de l'eau pulvérisée ou de la
mousse résistant a l'alcool.
Adapter les mesures d'extinction d'incendie a l'environnement.

- Produits extincteurs déconseillés pour des raisons de sécurité: Jet d'eau a grand débit

- 5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange
Possibilité de formation de gaz toxiques en cas d'échauffement ou d'incendie.

- 5.3 Conseils aux pompiers

- Equipement spécial de sécurité: Porter un appareil de respiration indépendant de l'air ambiant.

- Autres indications
Les résidus de l'incendie et l'eau contaminée ayant servi a l'éteindre doivent impérativement étre éliminés
conformément aux directives administratives.

RUBRIQUE 6: Mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle

- 6.1 Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d'urgence
Mettre les personnes en sécurité.
Tenir éloigné des sources d'inflammation.
Porter un équipement de sécurité. Eloigner les personnes non protégées.
Utiliser un appareil de protection respiratoire contre les effets de vapeurs/poussiére/aérosol.
Eviter tout contact avec les yeux et avec la peau.
Porter un vétement personnel de protection.
- 6.2 Précautions pour la protection de l'environnement:
Ne pas rejeter a l'égout, ni dans le milieu naturel.
Ne pas rejeter dans le sous-sol, ni dans la terre.
Ne pas rejeter dans les canalisations, dans les eaux de surface et dans les nappes d'eau souterraines.
Eviter de rejeter a l'égout, les fosses et les caves.
Diluer avec beaucoup d'eau.
- 6.3 Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage:
Assurer une aération suffisante.
Laisser évaporer.
Recueillir les composants liquides a l'aide d'un produit absorbant.
Eliminer la matiere collectée conformément au reglement.
- 6.4 Référence a d'autres rubriques
Afin d'obtenir des informations pour une manipulation siire, consulter le chapitre 7.
Afin d'obtenir des informations sur les équipements de protection personnels, consulter le chapitre 8.
(suite page 4)
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Afin d'obtenir des informations sur l'élimination, consulter le chapitre 13.

RUBRIQUE 7: Manipulation et stockage

- 7.1 Précautions a prendre pour une manipulation sans danger
Veiller a une bonne ventilation/aspiration du poste de travail.
Eviter la formation d'aérosols.

Eviter tout contact avec les yeux et avec la peau.

- Préventions des incendies et des explosions:

Tenir a l'abri des sources d'inflammation - ne pas fumer.
Prendre des mesures contre les charges électrostatiques.
Ne pas vaporiser vers une flamme ou un corps incandescent.

- 7.2 Conditions d'un stockage siir, y compris d'éventuelles incompatibilités
- Stockage:
- Exigences concernant les lieux et conteneurs de stockage:
Stocker dans un endroit frais.
Ne conserver que dans le filt, non ouvert, d'origine.
- Indications concernant le stockage commun: Ne pas stocker avec les aliments.
- Autres indications sur les conditions de stockage:
Tenir les emballages hermétiquement fermés.
Stocker au frais et au sec dans des fiits bien fermés.
Protéger de la forte chaleur et du rayonnement direct du soleil.
Stocker au frais.
- 7.3 Utilisation(s) finale(s) particuliére(s) Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 8: Controéles de l'exposition/protection individuelle

- Indications complémentaires pour l'agencement des installations techniques:
Sans autre indication, voir point 7.

- 8.1 Parameétres de controle

- Composants présentant des valeurs-seuil a surveiller par poste de travail:
64-17-5 éthanol

VME | Valeur momentanée: 9500 mg/m?, 5000 ppm
Valeur a long terme: 1900 mg/m?3, 1000 ppm

- Remarques supplémentaires:
Le présent document s'appuie sur les listes en vigueur au moment de son élaboration.

- 8.2 Contréoles de l'exposition
- Equipement de protection individuel:
- Mesures générales de protection et d'hygiéne:
Respecter les mesures de sécurité usuelles pour l'utilisation de produits chimiques.
Eviter tout contact avec les yeux et avec la peau.
Se laver les mains avant les pauses et en fin de travail.
Retirer immédiatement les vétements souillés ou humectés.
- Protection respiratoire:
En cas d'exposition faible ou de courte durée, utiliser un filtre respiratoire; en cas d'exposition intense ou
durable, utiliser un appareil de respiration indépendant de l'air ambiant.
Protection respiratoire recommandée.
(suite page 5)
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- Protection des mains:
A cause du manque de tests, aucune recommandation pour un matériau de gants pour le produit / la préparation /

le mélange de produits chimiques ne peut étre donnée.

_
y [N N
Y .
.\ yam.
-
A
N

o

Gants de protection

- Matériau des gants
Le choix de gants appropriés dépend non seulement du matériau, mais aussi d'autres critéres de qualité qui

peuvent varier d'un fabricant a l'autre. Puisque le produit représente une préparation composée de plusieurs
substances, la résistance des matériaux des gants ne peut pas étre calculée a l'avance et doit, alors, étre controlée
avant l'utilisation.

- Temps de pénétration du matériau des gants
Le temps de pénétration exact est a déterminer par le fabricant des gants de protection et a respecter.

- Protection des yeux:

p—

Lunettes de protection hermétiques

RUBRIQUE 9: Propriétés physiques et chimiques

- 9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles
- Indications générales

- Aspect:
Forme: Liquide
Couleur: Incolore
- Odeur: Genre alcool
- Seuil olfactif: Non déterminé.
- valeur du pH: Non déterminé.
- Changement d'état
Point de fusion/point de congélation: -114,5 °C

Non déterminé.

Point initial d'ébullition et intervalle d'ébullition: 78 °C
Non déterminé.

- Point d'éclair 13 °C
Non applicable.
- Inflammabilité (solide, gaz): Non applicable.
- Température d'inflammation: 425 °C
Non déterminé.
- Température de décomposition: Non déterminé.
- Température d'auto-inflammabilité: Le produit ne s'enflamme pas spontanément.
- Propriétés explosives: Le produit n'est pas explosif.

(suite page 6)
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- Limites d'explosion:
Inférieure: 3,5 Vol %
Non déterminé.
Supérieure: 15 Vol %
Non déterminé.
- Pression de vapeur a 20 °C: 59 hPa
Non déterminé.

- Densité a 20 °C:

- Densité relative
- Densité de vapeur:
- Taux d'évaporation:

0,8 g/cm?

Non déterminée.
Non déterminé.
Non déterminé.
Non déterminé.

- Solubilité dans/miscibilité avec

l'eau a 20 °C: 1.000 g/l
Insoluble

- Coefficient de partage: n-octanol/eau: Non déterminé.
- Viscosité:

Dynamique: Non déterminé.

Cinématique: Non déterminé.
- Teneur en solvants:

Solvants organiques: 92,0 %

VOC (CE) 736,2 g/l

- 9.2 Autres informations Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 10: Stabilité et réactivité

- 10.1 Réactivité Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 10.2 Stabilité chimique

- Décomposition thermique/conditions a éviter: Pas de décomposition en cas d'usage conforme.

- 10.3 Possibilité de réactions dangereuses Aucune réaction dangereuse connue.

- 10.4 Conditions a éviter Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 10.5 Matieres incompatibles: Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 10.6 Produits de décomposition dangereux: Pas de produits de décomposition dangereux connus

RUBRIQUE 11: Informations toxicologiques

- 11.1 Informations sur les effets toxicologiques
- Toxicité aigué Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.

- Valeurs LD/LC50 déterminantes pour la classification:
64-17-5 éthanol
Oral LD50 7.060 mg/kg (rat (f+m))
Inhalatoire | LC50/4 h|20.000 mg/l (rat (f+m))
- Effet primaire d'irritation:
- Corrosion cutanéelirritation cutanée
Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.

(suite page 7)
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- Lésions oculaires graves/irritation oculaire
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Sensibilisation respiratoire ou cutanée
Peut provoquer une allergie cutanée.
- Toxicité par administration répétée Pas d'autres informations importantes disponibles.
- Effets CMR (cancérogéne, mutagéne et toxique pour la reproduction)
- Mutagénicité sur les cellules germinales
Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.
- Cancérogénicité Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité pour la reproduction
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité spécifique pour certains organes cibles - exposition unique
Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.
- Toxicité spécifique pour certains organes cibles - exposition répétée
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Danger par aspiration Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.

RUBRIQUE 12: Informations écologiques

- 12.1 Toxicité
- Toxicité aquatique: Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 12.2 Persistance et dégradabilité Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 12.3 Potentiel de bioaccumulation Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 12.4 Mobilité dans le sol Pas d'autres informations importantes disponibles.
- Autres indications écologiques:
- Indications générales:
Catégorie de pollution des eaux 1 (D) (Classification propre): peu polluant
Ne pas laisser le produit, non dilué ou en grande quantité, pénétrer la nappe phréatique, les eaux ou les
canalisations.
- 12.5 Résultats des évaluations PBT et VPVB
- PBT: Non applicable.
- vPvB: Non applicable.
- 12.6 Autres effets néfastes Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 13: Considérations relatives a l'élimination

- 13.1 Méthodes de traitement des déchets
- Recommandation: Ne doit pas étre évacué avec les ordures ménageres. Ne pas laisser pénétrer dans les égouts.

- Emballages non nettoyés:
- Recommandation: Evacuation conformément aux prescriptions légales.

RUBRIQUE 14: Informations relatives au transport

- 14.1 Numéro ONU

- ADR, IMDG, IATA UNI1170

- 14.2 Désignation officielle de transport de 'ONU ; ;

-ADR 1170 ETHANOL (ALCOOL ETHYLIQUE) mélange
-IMDG, IATA ETHANOL SOLUTION mixture

(suite page 8)
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- 14.3 Classe(s) de danger pour le transport
-ADR

- Classe 3 (F1) Liquides inflammables.
3

- Class 3 Liquides inflammables.

- Label 3

- 14.4 Groupe d'emballage

-ADR, IMDG, IATA 11

- 14.5 Dangers pour l'environnement:

- Marine Pollutant: Non

- 14.6 Précautions particuliéres a prendre par
l'utilisateur

Attention: Liquides inflammables.

- Catégorie de transport
- Code de restriction en tunnels

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

- Indice Kemler: 33
- No EMS: F-E,S-D
- Stowage Category A
- 14.7 Transport en vrac conformément a l'annexe II de
la convention Marpol et au recueil IBC Non applicable.
- Indications complémentaires de transport:
-ADR
- Quantités limitées (LQ) 1L
- Quantités exceptées (EQ) Code: E2

Quantité maximale nette par emballage intérieur: 30 ml
Quantité maximale nette par emballage extérieur: 500

1L

Code: E2

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

- "Réglement type'’ de I'ONU:

UN 1170 ETHANOL (ALCOOL ETHYLIQUE)
MELANGE, 3, II

FR —
(suite page 9)
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RUBRIQUE 15: Informations relatives a la réglementation

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

- Directive 2012/18/UE

- Quantité seuil (tonnes) pour l'application des exigences relatives au seuil bas 5,000 t

- Quantité seuil (tonnes) pour l'application des exigences relatives au seuil haut 50,000 t

- REGLEMENT (CE) N° 1907/2006 ANNEXE XVII Conditions de limitation: 3

- 15.2 Evaluation de la sécurité chimique: Une évaluation de la sécurité chimique n'a pas été réalisée.

RUBRIQUE 16: Autres informations

- Phrases importantes
H225 Liquide et vapeurs tres inflammables.
H315 Provoque une irritation cutanée.
H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
H318 Provoque de graves lésions des yeux.
H319 Provoque une sévere irritation des yeux.
H335 Peut irriter les voies respiratoires.
- Classification selon le réglement (CE) n° 1272/2008 Méthode de calcul

- Service établissant la fiche technique: Regulatory affairs
- Contact: msds@gc.dental
- Acronymes et abréviations:
RID: Réglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer
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 européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route
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: Liquides inflammables — Catégorie 2
Skin Irrit. 2: Corrosion cutanée/irritation cutanée — Catégorie 2
Eye Dam. 1: Lésions oculaires graves/irritation oculaire — Catégorie 1
Eye Irrit. 2: Lésions oculaires graves/irritation oculaire — Catégorie 2
Skin Sens. 1: Sensibilisation cutanée — Catégorie 1
STOT SE 3: Toxicité spécifique pour certains organes cibles (exposition unique) — Catégorie 3
- Sources
* ECHA (http://echa.europa.eu/)
e EnviChem (www.echemportal.org)
- * Données modifiées par rapport a la version précédente
Cette version remplace toutes les éditions précédentes.
Avis de non-responsabilité :
Les informations contenues dans le présent document sont réputées fideles et sinceres. Cependant, toutes les
affirmations, recommandations ou suggestions sont faites sans la moindre garantie ou déclaration, expresse ou
implicite, de notre part. Par conséquent, aucune garantie n’est donnée — ni ne peut étre inférée — que les
informations contenues dans le présent document sont exactes ou exhaustives, et nous déclinons deés lors toute

responsabilité concernant l'utilisation de ces informations ou les produits y mentionnés. Tous ces risques sont
(suite page 10)
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assumés par I’acheteur/utilisateur. Les informations contenues dans le présent document peuvent également étre
modifiées sans notification. Néanmoins, a titre de précision, aucun élément contenu dans le présent document
n’exclut ou ne limite notre responsabilité en cas de décés ou de lésion corporelle imputable a notre négligence ou
a une déclaration frauduleuse.




