Sida: 1/9
Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31

Datum for utskrift: 31.03.2025 Versionsnummer 1 Omarbetad: 31.03.2025

1 Namnet pd dmnet/blandningen och bolaget/foretaget

- Produktbeteckning
- Handelsnamn: Opalescence™ PF 10-20% Bleaching Gel (Regular - Mint - Melon)

- Artikelnummer:
SDS 14-001.19R01, 13509, 13565, 14543, 15279, 13514, 13503, 13503-BR, 15281, 13518, 13566, 15280, 39005,
15284, 39001, 39013, 39015, 39019, 39016, 39025, 15285, 39020, 39020-BR, 39029, 15288, 39021, 39021-BR,
5420-US, 71178, 31314, 71179, 31312, 71180, 31313, 39002, 39009, 15287

- Relevanta identifierade anvindningar av imnet eller blandningen och anvindningar som det avrdds frin
Professionell tandblekningsgel

- Amnets anviindning / tillredningen Professionell tandblekningsgel

- Nirmare upplysningar om den som tillhandahdller sikerhetsdatabladet
- Tillverkare/leverantor:

Ultradent Produkter Inc.

505 W. Ultradent Drive (10200 S)

South Jordan, UT 84095-3942

USA: S WEBBPLATS

onlineordersupport@ultradent.com

Ansvarig person for EG

Ultradent Products GmbH

Am Westhover Berg 30

51149 Kéln Tyskland

E-post: infoDE@ultradent.com

Telefon till kontoret: +49(0)2203-35-92-0

- Omrdde dir upplysningar kan inhimtas: Customer Service
- Telefonnummer for nodsituationer:
CHEMTREC (NORTH AMERICA) : +1 (800) 424-9300
(INTERNATIONAL) : +(703) 527-3887

2 Farliga egenskaper

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

GHS07

Acute Tox. 4 H332 Skadligt vid inandning.
Skin Irrit. 2 H315 Irriterar huden.
Eye Irrit. 2 H319 Orsakar allvarlig ogonirritation.

- Mérkningsuppgifter
- Miirkning enligt forordning (EG) nr 1272/2008 Utgar
- Faropiktogram GHS07
- Signalord Varning
- Faroangivelser

H332 Skadligt vid inandning.

H315 Irriterar huden.

H319 Orsakar allvarlig égonirritation.

(Fortséttning pa sida 2)
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Sida: 2/9
Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31

Datum for utskrift: 31.03.2025 Versionsnummer 1 Omarbetad: 31.03.2025

Handelsnamn: Opalescence™ PF 10-20% Bleaching Gel (Regular - Mint - Melon)

(Fortséttning fran sida 1)

- Skyddsangivelser
P01 Ha forpackningen eller etiketten till hands om du mdste soka likarvdrd.
P102 Férvaras odtkomligt for barn.
P103 Lds noggrant och folj alla instruktioner.
P261 Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/dangor/sprej.
P280 Anvdind skyddshandskar / ogonskydd / ansiktsskydd.
P304+P340 VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att andningen underlittas.

P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om det gar ldtt. Fortsdtt att skolja.

P312 Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/Idkare.

P321 Sdrskild behandling (se pd etiketten).

3 Sammansiittning/information om bestindsdelar

- Blandningar
- Beskrivning: Blandning bestdende av nedan upplistade dmnen med ofarliga tillsatser.

- Farliga ingredienser:

CAS: 124-43-6 Carbamide Peroxide 25-<25%
EINECS: 204-701-4|<® Ox. Sol. 3, H272; <> Skin Corr. 1B, H314
CAS: 1310-73-2 natriumhydroxid 2/-<3%
EINECS: 215-185-5|&> Acute Tox. 3, H301; € Skin Corr. 14, H314,; Eye Dam. 1, H318; < Acute
Tox. 4, H312
Artificial Watermelon 20-<10%
& Flam. Liq. 3, H226
CAS: 8006-90-4 Oils, Peppermint <1%

EINECS: 282-015-4| & Asp. Tox. 1, H304; <> Aquatic Chronic 2, H411; < Skin Irrit. 2, H315;
Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317

CAS: 7681-49-4 natriumfluorid 20,1-<1%

EINECS: 231-667-8 | &> Acute Tox. 3, H301; Acute Tox. 2, H310; < Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2,
H319, EUH032

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

4 Atgiirder vid forsta hjilpen

- Beskrivning av dtgiirder vid forsta hjilpen
- Allménna héiinvisningar:
Klddesplagg som fororenats med produkten skall omedelbart avidgsnas.
Forgiftningssymptom kan upptrdda forst efter mdnga timmar. Av denna anledning krévs ldkarovervakning i minst
48 timmar efter ett olycksfall.
- Vid inandning:
Produkten dir en viskos gel och dérfor dr risken for inandning extremt lag.
Tillforsel av friskluft, i forekommande fall konstgjord andning, virme. Vid ihdllande besvir kontakta Ilikare.
Vid medvetsloshet ligg och transportera patient stabilt i framstupa sidoldge.
- Vid kontakt med huden:
Om hudirritation kvarstdr, kontakta ldkare.
Tviitta omedelbart med vatten och tvdl och spola ddrefter noggrant.
- Vid kontakt med ogonen:
Spola 6gonen oppna i flera minuter under rinnande vatten. Om besvir kvarstdr, kontakta ldkare.
- Vid fortiring: Om stora mdngder sviljs, kontakta likare.
- De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrijda
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
(Fortséttning pa sida 3)
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Sida: 3/9

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

Datum for utskrift: 31.03.2025 Versionsnummer 1 Omarbetad: 31.03.2025

Handelsnamn: Opalescence™ PF 10-20% Bleaching Gel (Regular - Mint - Melon)

(Fortséttning frén sida 2)
- Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sirskild behandling som eventuellt krivs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

5 Brandbekdmpningsdtgirder

- Slickmedel
- Lampliga sliickningsmedel:
Spridd vattenstrdle
Anpassa brandbekdmpningsdtgdrderna till omgivningen.
- Séirskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfora
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Rdd till brandbekimpningspersonal
- Speciell skyddsutrustning:
Anvind helskyddsdrikt.
Anvind andningsskyddsutrustning.

6 Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

- Personliga skyddsdtgirder, skyddsutrustning och dtgirder vid nédsituationer Erfordras ej.
- Miljoskyddsadtgirder:
Blanda ut med mycket vatten.
Férhindra produkten att trdanga ner i avloppsndt/yvtvatten/grundvatten.
- Metoder och material for inneslutning och sanering:
Sug upp med vitskebindande material (sand, kiselgur, syrabindemedel, universalbindemedel, sagspan).
Se till att ventilationen dr tillrdcklig.
- Héinvisning till andra avsnitt
Information betrdffande siker hantering se kapitel 7.
Information betridffande personlig skyddsutrustning se kapitel §.
Information betridffande avfallshantering se kapitel 13.

7 Hantering och lagring

- Skyddsdtgirder for siker hantering
Sorj for god ventilation/utsug pd arbetsplatsen.
Undvik bildning av aerosol.
- Hinvisningar betriffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella datgdrder krivs.

- Forhdllanden for siker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
- Lagring:
- Krav pd lagerutrymmen och behdllare: Inga speciella krav.
- Hinvisningar betriffande sammanlagring: Erfordras ej.
- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren:
Se produktmdrkning.
Férvara behdllaren tdtt tillsluten.
- Specifik slutanvindning Professionell tandblekning Gel

(Fortséttning pa sida 4)
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Sida: 4/9

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

Datum for utskrift: 31.03.2025 Versionsnummer 1 Omarbetad: 31.03.2025

Handelsnamn: Opalescence™ PF 10-20% Bleaching Gel (Regular - Mint - Melon)

(Fortsattning fran sida 3)

8 Begriinsning av exponeringen/personligt skydd

- Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska grinsvirden som bor évervakas:
1310-73-2 natriumhydroxid

OEL | Korttidsvirde: 2 mg/m?
Nivdagrdnsvdrde: 1 mg/m?
inhalerbar fraktion

- Ytterligare hinvisningar: De vid framstillningen gdllande listorna har anvdnts som utgangspunkt.

- Begrinsning av exponeringen
- Lampliga tekniska kontrolldatgirder Inga ovriga uppgifter, se punkt 7.
- Individuella skyddsdtgirder, t.ex. personlig skyddsutrustning
- Allméinna skydds- och hygiendtgdrder:
Undvik kontakt med livsmedel, drycker och fodermedel.
Nedsmutsade, indrdnkta klddesplagg skall omedelbart tas av.
Tviitta hinderna fore raster och efter arbetet.
Undvik kontakt med 6gonen och huden.
- Andningsskydd:
Vid kortvarig eller ringa belastning - anvind andningsfilterutrustning, vid intensiv resp. ldngre exponering -
anvdnd andningsskyddsutrustning som dr oberoende av omgivningsluften.
- Handskydd:

Skyddshandskar

Handskmaterialet mdste vara tdtt och bestdndigt mot produkt/imne/tillredning.
Handskmaterialrekommendationer kan inte ges for produkt/tillredning/kemikalielésning, dd inga tester
genomforts.
Val av handskmaterial beaktande penetrationstider, permeationskvoter och degradation.
- 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 maste ddrfor kontrolleras fore anvindningen.
- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststdlls av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.
- Ogonskydd/ansiktsskydd

Tdttslutande skyddsglasogon

- Kroppsskydd: Arbetsskyddsdrikt

9 Fysikaliska och kemiska egenskaper

- Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper

- Allméiinna uppgifter

- Fysikaliskt tillstand Flytande

- Fiirg: Fdrglos

- Lukt: Produktspecifik

(Fortséttning pa sida 5)
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Sckerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31

Datum for utskrift: 31.03.2025

Versionsnummer 1

Sida: 5/9

Omarbetad: 31.03.2025

Handelsnamn: Opalescence™ PF 10-20% Bleaching Gel (Regular - Mint - Melon)

(Fortséttning frén sida 4)

- Lukttroskel: Ej bestimd.
- Smdltpunkt/fryspunkt: Ej bestimd.
- Kokpunkt eller initial kokpunkt och kokpunktsintervall Ej bestimd.
- Brandfarlighet Ej anvindbar.
- Nedre och dvre explosionsgrins
- Nedre: Ej bestimd.
- Ovre: Ej bestimd.
- Flampunkt: Ej anvindbar.
- Sonderdelningstemperatur Ej bestimd.
- pH-viirde vid 20 °C: 53-7,5
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet Ej bestimd.
- Dynamisk: Ej bestimd.
- Loslighet
- Vatten: Delvis l6slig.
- 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.
- Annan information
- Utseende:
- Form: Gel
- Viktiga uppgifter om hilso- och miljoskyddet samt

sikerheten.
- Tindtemperatur: Produkten dr ej sjilvantindande.
- Explosiva egenskaper: Produkten dr ej explosiv.
- Tillstandsindring
- Avdunstningshastighet: Ej bestimd.
- Information om faroklasser for fysisk fara
- Explosiva imnen Utgadr
- Brandfarliga gaser Utgadr
- Aerosoler Utgar
- Oxiderande gaser Utgar
- Gaser under tryck Utgar
- Brandfarliga viitskor Utgar
- Brandfarliga fasta imnen Utgar
- Sjilvreaktiva imnen och blandningar Utgar
- Pyrofora viitskor Utgar
- Pyrofora fasta imnen Utgar
- Sjéilvupphettande imnen och blandningar Utgar
- Amnen och blandningar som utvecklar brandfarliga

gaser vid kontakt med vatten Utgar
- Oxiderande viitskor Utgar
- Oxiderande fasta iimnen Utgar
- Organiska peroxider Utgar
- Korrosivt for metaller Utgar
- Okiinsliggjorda explosiva imnen Utgar

SE —
(Fortsattning pa sida 6)



Sida: 6/9

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

Datum for utskrift: 31.03.2025 Versionsnummer 1 Omarbetad: 31.03.2025

Handelsnamn: Opalescence™ PF 10-20% Bleaching Gel (Regular - Mint - Melon)

(Fortsattning fran sida 5)

10 Stabilitet och reaktivitet

- Reaktivitet Stabil
- Kemisk stabilitet
- Termisk sénderdelning / forhdllanden som bor undvikas: Inget sonderfall vid dndamalsenlig anvindning.
- Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kinda.
- Forhdllanden som ska undvikas Overskottsvirme
- Oforenliga material:
Starka alkalier
Metaller
- Farliga sonderdelningsprodukter: Inga farliga sénderfallsprodukter kinda.

11 Toxikologisk information

- Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr 1272/2008
- Akut toxicitet Skadligt vid inandning.

- Klassificeringsrelevanta LD/LC50-viirden:
ATE (Uppskattade akuta toxiciteten)

Oral |LD50 3.688-7.498 mglkg

Dermal |LD50 27.959 mg/kg

124-43-6 Carbamide Peroxide

Oral |LD50 >2.000 mg/kg (rat)

1310-73-2 natriumhydroxid

Oral |LD50 130-340 mg/kg (rat)
LC50 Fish 160 mg/l (FSH)

Dermal |LD50 1.350 mg/kg (rabbit)

Absolute lethal concentration | 180 ppm (FSH)
8006-90-4 Oils, Peppermint

Oral |LD50 2.490 mg/kg (mouse)
2.426 mg/kg (rat)
7681-49-4 natriumfluorid
Oral |LD50 52 mg/kg (mouse)
LC50 Fish (Statisk) 17 mg/l (FSH)
Dermal |LD50 175 mg/kg (rat)
- Primdir retningseffekt:

- Friitande/irriterande pd huden Irriterar huden.
- Allvarlig 6gonskada/bgonirritation Orsakar allvarlig 6gonirritation.
- 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 tillgiingliga 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 pa 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.

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

Datum for utskrift: 31.03.2025 Versionsnummer 1 Omarbetad: 31.03.2025

Handelsnamn: Opalescence™ PF 10-20% Bleaching Gel (Regular - Mint - Melon)

(Fortséttning frén sida 6)
- Fara vid aspiration Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgiingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Information om andra faror

- Hormonstorande egenskaper

Inga bestandsdelar dr listade.

12 Ekologisk information

- Toxicitet
- Akvatisk toxicitet:
1310-73-2 natriumhydroxid
EC50 |40,38 mg/kg (Water Flea)
7681-49-4 natriumfluorid
EC50 272 mg/kg (Alg)
98 mg/kg (daphnia)
Algae Toxicity (Statisk) | 7 mg/l (Alg)

- Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Bioackumuleringsformdga Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- Rorlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anvindbar.
- vPvB: Ej anvindbar.
- Hormonstorande egenskaper Produkten innehdller inget dimne med hormonstorande egenskaper.
- Andra skadliga effekter
- Ytterligare ekologiska héinvisningar:
- Allméiinna héinvisningar:
Vattenfororeningsklass 2 (Sjdlvutvirdering): risk for vattenfororening.
Ldt ej tranga ner i grundvatten, vattendrag eller i avioppsnditet.
Risk for fororening av dricksvattnet redan ndr smd mdngder tringer ner i marken.

13 Avfallshantering

- Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation:
Kassera innehdllet/behdllaren i enlighet med internationella, nationella och lokala bestimmelser.

- Europeiska avfallskatalogen
HPS |Frc'itande

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

14 Transportinformation

- UN-nummer eller id-nummer
-ADR, IMDG, IATA Utgar

(Fortsattning pa sida 8)
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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31

Datum for utskrift: 31.03.2025 Versionsnummer 1 Omarbetad: 31.03.2025

Handelsnamn: Opalescence™ PF 10-20% Bleaching Gel (Regular - Mint - Melon)

(Fortséttning frén sida 7)

- Officiell transportbenimning

- ADR, ADN, IMDG, IATA Utgar

- Faroklass for transport

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klass Utgar

- Forpackningsgrupp

-ADR, IMDG, IATA Utgar

- Miljofaror: Ej anvindbar.

- Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument Ej anviindbar.
- UN ""Model Regulation": Utgar

15 Giillande foreskrifter

- Foreskrifter/lagstiftning om imnet eller blandningen ndr det giller sikerhet, hiilsa och miljo
- NIOSH-Ca (National Institute for Occupational Safety and Health)
Inga bestandsdelar dr listade.
- Direktiv 2004/42/EG
- Direktiv 2012/18/EU

- Namngivna farliga dmnen - BILAGA I Inga bestandsdelar dr listade.
- Forordning (EG) nr 1907/2006 BILAGA XVII Villkor: 3

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

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

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

Inga bestandsdelar dr listade.

* Bilaga II - SPRANGAMNESPREKURSORER SOM OMFATTAS AV RAPPORTERINGSKRAV
7757-79-1 |P0tassium Nitrate

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

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

Inga bestdndsdelar dr listade.

- Kemikaliesikerhetsbedomning:
10-16% produto cumpre o perfil toxicologico exigido para cosméticos de acordo com o regulamento de
cosmeéticos da UE, Regulamento (CE) N°1223/2009.

16 Annan information

Uppgifterna dr baserade pd vara aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betriffande produktegenskaper och utgor ingen grund for ett avtalat rdttsforhdllande.

- Relevanta fraser

H226  Brandfarlig vitska och dnga.
(Fortséttning pa sida 9)
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Sckerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31

Datum for utskrift: 31.03.2025 Versionsnummer 1 Omarbetad: 31.03.2025

Handelsnamn: Opalescence™ PF 10-20% Bleaching Gel (Regular - Mint - Melon)

(Fortséttning frén sida 8)
H272  Kan intensifiera brand. Oxiderande.
H301  Giftigt vid fortiring.
H304  Kan vara dodligt vid fortdring om det kommer ner i luftvigarna.
H310  Dadligt vid hudkontakt.
H312  Skadligt vid hudkontakt.
H314  Orsakar allvarliga fritskador pa hud och dgon.
H315  Irriterar huden.
H317  Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H318  Orsakar allvarliga égonskador.
H319  Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H411  Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
EUHO032 Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Akut toxicitet - inhalation Blandningens klassificering dr baserad pa berdkningsmetoder med
Fritande eller irriterande pd huden utgdangspunkt i produktuppgifter enligt Europaparlamentets och rddets
Allvarlig 6gonskada eller ogonirritation | férordning (EG) nr 1272/2008.

- Omrade som utfirdar datablad: Environmental, Health, and Safety
- Tilltalspartner: Customer Service
- Datum for foregdende version: 26.01.2023

- 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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
NIOSH: National Institute for Occupational Safety
ATE: Acute toxicity estimate values (Virden for uppskattad akut toxicitet)
Flam. Liq. 3: Brandfarliga vitskor — Kategori 3
Ox. Sol. 3: Oxiderande fasta dmnen — Kategori 3
Acute Tox. 3: Akut toxicitet — Kategori 3
Acute Tox. 2: Akut toxicitet — Kategori 2
Acute Tox. 4: Akut toxicitet — Kategori 4
Skin Corr. 14: Frdtande eller irriterande pa huden — Kategori 14
Skin Corr. 1B: Frdtande eller irriterande pa huden — Kategori 1B
Skin Irrit. 2: Frdtande eller irriterande pd huden — Kategori 2
Eye Dam. 1: Allvarlig 6gonskada eller égonirritation — Kategori 1
Eye Irrit. 2: Allvarlig 6gonskada eller ogonirritation — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
Asp. Tox. 1: Fara vid aspiration — Kategori 1
Aquatic Chronic 2: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga langtidseffekter — Kategori 2

- * Data dndrade gentemot foregdende version
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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31

Datum for utskrift: 28.03.2025 Versionsnummer 1 Omarbetad: 28.03.2025

1 Namnet pd dmnet/blandningen och bolaget/foretaget

- Produktbeteckning

- Handelsnamn: Opalescence™ Whitening Toothpaste

- Artikelnummer:
SDS 12-001.13R01, 1008310, 11577, 4860-EU, 402-EU, 5760, 5166, REF401, 6042, 402-AU, 401-P3, 402, 401,
401-AU, 401-EU, 11622, 13268-EU, 11622-AU

- Relevanta identifierade anvindningar av imnet eller blandningen och anvindningar som det avrdds frin
Tandkram

- Amnets anviindning / tillredningen Tandkrim

- Nirmare upplysningar om den som tillhandahdller sikerhetsdatabladet
- Tillverkare/leverantor:

Ultradent Produkter Inc.

505 W. Ultradent Drive (10200 S)

South Jordan, UT 84095-3942

USA: S WEBBPLATS

onlineordersupport@ultradent.com

Ansvarig person for EG

Ultradent Products GmbH

Am Westhover Berg 30

51149 Kéln Tyskland

E-post: infoDE@ultradent.com

Telefon till kontoret: +49(0)2203-35-92-0

- Omrdde dir upplysningar kan inhimtas: Customer Service
- Telefonnummer for nodsituationer:
CHEMTREC (NORTH AMERICA) : +1 (800) 424-9300
(INTERNATIONAL) : +(703) 527-3887

2 Farliga egenskaper

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

GHS07

Eye Irrit. 2 H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
Skin Sens. 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

- Méirkningsuppgifter

- Mérkning enligt forordning (EG) nr 1272/2008 Utgar
- Faropiktogram GHS07

- Signalord Varning

- Riskbestimmande komponenter for etikettering:
metylsalicylat
Oils, Peppermint
- Faroangivelser
H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
(Fortséttning pé sida 2)

SE —



Sida: 2/10

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

Datum for utskrift: 28.03.2025 Versionsnummer 1 Omarbetad: 28.03.2025

Handelsnamn: Opalescence™ Whitening Toothpaste

(Fortséttning fran sida 1)

- Skyddsangivelser
P01 Ha forpackningen eller etiketten till hands om du mdste séka ldkarvadrd.
P102 Férvaras odtkomligt for barn.
P103 Lds noggrant och folj alla instruktioner.
P261 Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/dangor/sprej.
P280 Anvdind skyddshandskar / ogonskydd / ansiktsskydd.

P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om det gar ldtt. Fortsdtt att skolja.

P333+P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok ldkarhjdlp.
P337+P313 Vid bestaende 6gonirritation: Sok ldkarhjdlp.
P501 Innehdllet / behdllaren avfallshanteras enligt lokala / regionala / nationella / internationella
foreskrifter.
3 Sammansiittning/information om bestandsdelar
" Blandningar

- Beskrivning: Blandning bestdende av nedan upplistade dmnen med ofarliga tillsatser.

- Farliga ingredienser:
CAS: 119-36-8 metylsalicylat >[-<5%
EINECS: 204-317-7 <& Repr. 2, H361d; <> Acute Tox. 4, H302; Skin Sens. 1B, H317; Aquatic
Chronic 3, H412
ATE: LD50 Oral: 890 mg/kg
CAS: 151-21-3 Sodium Lauryl Sulfate 2/-<3%

EINECS: 205-788-1 Eye Dam. 1, H318; <> Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Aquatic
Chronic 3, H412

CAS: 8006-90-4 Oils, Peppermint <1%

EINECS: 282-015-4|<® Asp. Tox. 1, H304; <% Aquatic Chronic 2, H411; <> Skin Irrit. 2, H315; Eye
Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317

CAS: 7681-49-4 natriumfluorid <1%

EINECS: 231-667-8 | &> Acute Tox. 3, H301; Acute Tox. 2, H310; < Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2,
H319, EUH032

CAS: 1310-73-2 natriumhydroxid <1%
EINECS: 215-185-5|& Acute Tox. 3, H301; <> Skin Corr. 14, H314, Eye Dam. 1, H318; <> Acute
Tox. 4, H312

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

4 Atgiirder vid forsta hjilpen

- Beskrivning av dtgiirder vid forsta hjilpen
- Allménna hénvisningar: Klidesplagg som fororenats med produkten skall omedelbart avldgsnas.
- Vid inandning:
Produkten dr en viskos gel och dérfor dr risken for inandning extremt lag.
Riklig tillforsel av friskluft, kontakta likare for sdkerhets skull.
Vid medvetsloshet ldgg och transportera patient stabilt i framstupa sidoldge.
- Vid kontakt med huden:
Skolj med vatten och tvdl.
Tvitta omedelbart med vatten och tvdl och spola ddrefter noggrant.
- Vid kontakt med 6gonen:
Spola 6gonen dppna i flera minuter under rinnande vatten. Om besvdr kvarstdr, kontakta ldkare.

- Vid fortiring: Om stora mdngder sviljs, kontakta likare.
(Fortséttning pa sida 3)
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- De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrijda
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sirskild behandling som eventuellt krivs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

5 Brandbekimpningsdtgdrder

- Sliickmedel
- Limpliga sliickningsmedel:
Torra kemikalier
Spridd vattenstrdle
Vattendimma
Vattendimma
Skum, torr kemikalie, koldioxid
Anpassa brandbekdmpningsdtgdrderna till omgivningen.
- Sdrskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfora
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Rad till brandbekimpningspersonal
- Speciell skyddsutrustning: Anvind helskyddsdrirkt.

6 Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

- Personliga skyddsdtgdirder, skyddsutrustning och dtgirder vid nédsituationer Anvind personlig skyddsdrdkt.
- Miljoskyddsadtgirder:
Blanda ut med mycket vatten.
Férhindra produkten att trdanga ner i avloppsndt/ytvatten/grundvatten.
- Metoder och material for inneslutning och sanering:
Sug upp med vitskebindande material (sand, kiselgur, syrabindemedel, universalbindemedel, sagspan).
Ombhdnderta fororenat material som avfall enligt punkt 13.
Se till att ventilationen dr tillrdcklig.
- Héinvisning till andra avsnitt
Information betrdffande siker hantering se kapitel 7.
Information betridffande personlig skyddsutrustning se kapitel §.
Information betrdffande avfallshantering se kapitel 13.

7 Hantering och lagring

- Skyddsdtgirder for siker hantering
Sorj for god ventilation/utsug pd arbetsplatsen.
Undvik bildning av aerosol.
- Hinvisningar betriffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella datgdirder krivs.

- Forhdllanden for siker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
- Lagring:
- Krav pd lagerutrymmen och behdllare: Inga speciella krav.
- Hinvisningar betriffande sammanlagring: Erfordras ej.
- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren:
Se produktmdrkning.
Férvara behdllaren tdtt tillsluten.
- Specifik slutanvindning Tandkram

(Fortséttning pa sida 4)

SE —



Sida: 4/10

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

Datum for utskrift: 28.03.2025 Versionsnummer 1 Omarbetad: 28.03.2025

Handelsnamn: Opalescence™ Whitening Toothpaste

(Fortsattning fran sida 3)

8 Begriinsning av exponeringen/personligt skydd

- Kontrollparametrar

- Amnen med yrkeshygieniska grinsvirden som bor évervakas:
1310-73-2 natriumhydroxid

OEL | Korttidsvirde: 2 mg/m?
Nivdagrdnsvdrde: 1 mg/m?
inhalerbar fraktion

- Ytterligare hinvisningar: De vid framstillningen gdllande listorna har anvdnts som utgangspunkt.

- Begrinsning av exponeringen
- Lampliga tekniska kontrolldatgirder Inga ovriga uppgifter, se punkt 7.
- Individuella skyddsdtgirder, t.ex. personlig skyddsutrustning
- Allméinna skydds- och hygiendtgdrder:
Undvik kontakt med livsmedel, drycker och fodermedel.
Nedsmutsade, indrdnkta klddesplagg skall omedelbart tas av.
Tviitta hinderna fore raster och efter arbetet.
Undvik kontakt med 6gonen.
Undvik kontakt med 6gonen och huden.
- Andningsskydd:
Vid kortvarig eller ringa belastning - anvind andningsfilterutrustning, vid intensiv resp. ldngre exponering -
anvdnd andningsskyddsutrustning som dr oberoende av omgivningsluften.
- Handskydd:

Skyddshandskar

Handskmaterialet mdste vara tdtt och bestdndigt mot produkt/imne/tillredning.
Handskmaterialrekommendationer kan inte ges for produkt/tillredning/kemikalielésning, dd inga tester
genomforts.
Val av handskmaterial beaktande penetrationstider, permeationskvoter och degradation.
- 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 maste ddrfor kontrolleras fore anvindningen.
- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststdlls av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.
- Ogonskydd/ansiktsskydd

Tdttslutande skyddsglasogon

- Kroppsskydd: Arbetsskyddsdrikt

9 Fysikaliska och kemiska egenskaper

- Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper

- Allméiinna uppgifter

- Fysikaliskt tillstand Flytande

- Fiirg: Enligt produktbeteckning

(Fortséttning pa sida 5)
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- Lukt: Karakteristisk
- Lukttroskel: Ej bestimd.
- Smdltpunkt/fryspunkt: Ej bestimd.
- Kokpunkt eller initial kokpunkt och kokpunktsintervall Ej bestimd.
- Brandfarlighet Ej anvindbar.
- Nedre och dvre explosionsgrins
- Nedre: Ej bestimd.
- Ovre: Ej bestimd.
- Flampunkt: 177 °C
- Sonderdelningstemperatur Ej bestimd.
- pH-viirde vid 20 °C: 6,3-7,6
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet Ej bestimd.
- Dynamisk: Ej bestimd.
- Loslighet
- Vatten: Delvis l6slig.
- Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (loggvirde)  Ej bestimd.
Angtryck: Ej bestimd.
- Densitet och/eller relativ densitet
- Densitet vid 20 °C: 1,214 g/cm?
- Relativ densitet Ej bestimd.
- Angdensitet Ej bestimd.
- Annan information
- Utseende:
- Form: Flytande
- Viktiga uppgifter om hilso- och miljoskyddet samt
sikerheten.
- Tindtemperatur: Produkten dr ej sjilvantindande.
- Explosiva egenskaper: Produkten dr ej explosiv.
- Tillstandsindring
- Avdunstningshastighet: Ej bestimd.
- Information om faroklasser for fysisk fara
- Explosiva imnen Utgadr
- Brandfarliga gaser Utgadr
- Aerosoler Utgar
- Oxiderande gaser Utgar
- Gaser under tryck Utgar
- Brandfarliga viitskor Utgar
- Brandfarliga fasta imnen Utgar
- Sjélvreaktiva imnen och blandningar Utgar
- Pyrofora viitskor Utgar
- Pyrofora fasta imnen Utgar
- Sjéilvupphettande imnen och blandningar Utgar
- Amnen och blandningar som utvecklar brandfarliga
gaser vid kontakt med vatten Utgar
- Oxiderande viitskor Utgar
- Oxiderande fasta iimnen Utgar
- Organiska peroxider Utgar
- Korrosivt for metaller Utgar
- Okiinsliggjorda explosiva imnen Utgar

SE —
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10 Stabilitet och reaktivitet

- Reaktivitet Stabil
- Kemisk stabilitet
- Termisk sénderdelning / forhdllanden som bor undvikas: Inget sonderfall vid dndamalsenlig anvindning.
- Risken for farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kinda.
- Forhadllanden som ska undvikas
Ljus
Antandningskaller
Virme
- Oforenliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Farliga sonderdelningsprodukter: Inga farliga sonderfallsprodukter kinda.

11 Toxikologisk information

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

- Klassificeringsrelevanta LD/LC50-viirden:

ATE (Uppskattade akuta toxiciteten)

Oral |LD50

10.870-11.984 mg/kg

LC50 Fish
LC50(Daphnia magna) (Statisk)

Dermal |LD50 70.000 mg/kg
119-36-8 metylsalicylat
Oral |LD50 890 mg/kg (ATE)

887 mg/kg (rat)

2.800 mg/kg (rabbit)

LC50 Fish 19,8 mg/l (FSH)

Dermal |LD50 >5.000 mg/kg (rabbit)
151-21-3 Sodium Lauryl Sulfate
Oral |LD50 1.288 mg/kg (rat)

14,67-15,51 mg/l (FSH)
1,8 mg/l (daphnia)

8006-90-4 Oils, Peppermint

Oral |LD50 2.490 mg/kg (mouse)
2.426 mg/kg (rat)
7681-49-4 natriumfluorid
Oral |LD50 52 mg/kg (mouse)
LC50 Fish (Statisk) 17 mg/l (FSH)
Dermal |LD50 175 mg/kg (rat)

1310-73-2 natriumhydroxid

Oral |LD50

LC50 Fish

Dermal | LD50

Absolute lethal concentration

130-340 mg/kg (rat)
160 mg/l (FSH)
1.350 mg/kg (rabbit)
180 ppm (FSH)

- Primdir retningseffekt:
- Fritande/irriterande pa huden

Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.

(Fortsattning pa sida 7)
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- Allvarlig 6gonskada/dgonirritation Orsakar allvarlig 6gonirritation.
- Luftviigs-/hudsensibilisering Kan orsaka allergisk hudreaktion.
- Mutagenitet i konsceller

Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Cancerogenitet Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgingliga 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 tillgiingliga data inte anses vara uppfyllda.
- Information om andra faror

- Hormonstorande egenskaper

Inga bestandsdelar dr listade.

12 Ekologisk information

- Toxicitet
- Akvatisk toxicitet:
119-36-8 metylsalicylat
EC50 28 mg/kg (daphnia)
Aqua toxicity 1,6 mg/l (Alg)
151-21-3 Sodium Lauryl Sulfate
EC50 (Statisk) 16,5 mg/kg (Crustacean)

50,6-52,3 mg/kg (daphnia)
7681-49-4 natriumfluorid

EC50 272 mg/kg (Alg)

98 mg/kg (daphnia)

Algae Toxicity (Statisk) |7 mg/l (Alg)

1310-73-2 natriumhydroxid

EC50 | 40,38 mg/kg (Water Flea)

- Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Bioackumuleringsformdga Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- Rorlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anvindbar.
- vPvB: Ej anvindbar.
- Hormonstorande egenskaper Produkten innehdller inget dmne med hormonstorande egenskaper.
- Andra skadliga effekter
- Ytterligare ekologiska héinvisningar:
- Allméinna héinvisningar:
Vattenfororeningsklass 1 (Sjdlvutvirdering). liten risk for vattenfororening.
Lat ej tranga ner i grundvatten, vattendrag eller i avloppsnditet i outspiditt tillstand resp. i storre mdngder.

(Fortsattning pa sida 8)
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13 Avfallshantering

- Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation:
Kassera innehdllet/behallaren i enlighet med internationella, nationella och lokala bestimmelser.

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

14 Transportinformation

- UN-nummer eller id-nummer

-ADR, IMDG, IATA Utgadr

- Officiell transportbenimning

-ADR, ADN, IMDG, IATA Utgadr

- Faroklass for transport

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klass Utgar

- Forpackningsgrupp

-ADR, IMDG, IATA Utgadr

- Miljéfaror: Ej anvindbar.

- Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument Ej anvindbar.
- UN "Model Regulation": Utgar

15 Giillande foreskrifter

- Foreskrifter/lagstiftning om imnet eller blandningen ndr det gdller sikerhet, hiilsa och miljo
- NIOSH-Ca (National Institute for Occupational Safety and Health)
Inga bestdndsdelar dr listade.
- Direktiv 2004/42/EG
- Direktiv 2012/18/EU

- Namngivna farliga dmnen - BILAGA I Inga bestandsdelar dr listade.
- 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 for
beviljande av tillstand enligt artikel 5.3)

Inga bestdndsdelar dr listade.

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

(Fortséttning pa sida 9)
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- Forordning (EG) nr 273/2004 om narkotikaprekursorer
Inga bestdndsdelar dr listade.

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

Inga bestandsdelar dr listade.

- Kemikaliesiikerhetsbedémning:
Produkten uppfyller den toxikologiska profil som krivs for kosmetika enligt EU:s kosmetikaforordning,
Forordning (EG) nr 1223/2009.

16 Annan information

Uppgifterna dr baserade pd vara aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst garanti
betriffande produktegenskaper och utgor ingen grund for ett avtalat rdttsforhdllande.

- Relevanta fraser
H301  Giftigt vid fortdring.
H302  Skadligt vid fortdring.
H304  Kan vara dodligt vid fortdring om det kommer ner i luftvigarna.
H310  Dodligt vid hudkontakt.
H312  Skadligt vid hudkontakt.
H314  Orsakar allvarliga fritskador pd hud och ogon.
H315  Irriterar huden.
H317  Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H318  Orsakar allvarliga 6gonskador.
H319  Orsakar allvarlig ogonirritation.
H361d Misstinks kunna skada det ofodda barnet.
H411  Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
H412  Skadliga lingtidseffekter for vattenlevande organismer.
EUHO032 Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Allvarlig 6gonskada eller 6gonirritation | Blandningens klassificering dr baserad pd berdkningsmetoder med
Hudsensibilisering utgdngspunkt i produktuppgifter enligt Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1272/2008.

- Omrade som utfirdar datablad: Environmental, Health, and Safety
- Tilltalspartner: Customer Service
- Datum for foregdende version: 16.11.2022

- 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
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
NIOSH: National Institute for Occupational Safety
ATE: Acute toxicity estimate values (Vdrden for uppskattad akut toxicitet)
Acute Tox. 3: Akut toxicitet — Kategori 3
Acute Tox. 4: Akut toxicitet — Kategori 4
Acute Tox. 2: Akut toxicitet — Kategori 2
Skin Corr. 14: Frdtande eller irriterande pa huden — Kategori 14
Skin Irrit. 2: Frdtande eller irriterande pd huden — Kategori 2
(Fortsattning pa sida 10)
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Eye Dam. 1: Allvarlig 6gonskada eller égonirritation — Kategori 1
Eye Irrit. 2: Allvarlig 6gonskada eller ogonirritation — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
Skin Sens. 1B: Hudsensibilisering — Kategori 1B
Repr. 2: Reproduktionstoxicitet — Kategori 2
Asp. Tox. 1: Fara vid aspiration — Kategori 1
Aquatic Chronic 2: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga langtidseffekter — Kategori 2
Aquatic Chronic 3: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga langtidseffekter — Kategori 3

- * Data dndrade gentemot foregdende version
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