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Side 1/11
Sikkerhedsdatablad
ifolge 1907/2006/EF, Artikel 31
Trykdato: 07.09.2023 Version 3 (erstatter version 2) Revision: 07.09.2023

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

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsnavn:
GRADIA Gum-Gum_Translucent Paste

Nanoform
- 1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarddes
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- Stoffets/preeparatets anvendelse Hjoelpemidler til dentalteknik

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

GC EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven

Tel. +32/(0)16/74.10.00

Fax +32/(0)16/40.26.84

msds@gc.dental

- For yderligere information: Regulatory affairs
- 1.4 Nodtelefon:

Giftlinjen

082121212

PUNKT 2: Fareidentifikation

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

Skin Irrit. 2 H315 Fordrsager hudirritation.
Eye Irrit. 2 H319 Fordrsager alvorlig ajenirritation.
Skin Sens. 1 H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Aquatic Chronic 2 H411 Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

- 2.2 Mcerkningselementer

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

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

- Farepiktogrammer

GHSO07 GHS09

- Signalord Advarsel

- Farebestemmende komponent(er) til etikettering:
7,7,9(eller 7,9,9)-trimethyl-4, 1 3-dioxo-3, 14-dioxa-5, 1 2-diazahexadecane-1, 16-diyl bismethacrylat
(Fortseettes pa side 2)
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2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-cresol
- Farescetninger
H315 Fordrsager hudirritation.
H319 Fordrsager alvorlig ojenirritation.
H317 Kan fordrsage allergisk hudreaktion.
H411 Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

- Sikkerhedsscetninger
P261 Undga indanding af pulver/rog/gas/tige/damp/spray.
P272 Tilsmudset arbejdstaj bor ikke fjernes fra arbejdspladsen.
P273 Undga udledning til miljoet.
P280 Beer beskyttelseshandsker / ajenbeskyttelse / ansigtsbeskyttelse.

P305+P351+P338 VED KONTAKT MED OJNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan gores let. Fortscet skylning.
P501 Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de lokale/regionale/nationale/
internationale forskrifter.
- Yderligere oplysninger:
10 % af blandingen bestar af komponenter med ukendt toksicitet.
Indeholder 10 % komponenter, for hvilke faren for vandmiljoet ikke kendes.
- 2.3 Andpre farer
- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPvB: Ikke relevant.

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

PUNKT 3: Sammenscetning af/oplysning om indholdsstoffer

- 3.2 Blandinger
- Beskrivelse:

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

- Farlige indholdsstoffer:

CAS: 72869-86-4 7,7,9(eller 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecane-| 25-<50%
EINECS: 276-957-5|1,16-diyl bismethacrylat

Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317

CAS: 68611-44-9  |Silan, dichlordimethyl-, reaktionsprodukter med siliciumdioxid 25-<50%
EINECS: 271-893-4|Nanoform: Sferisk, amorf nanoform, scet, der indeholder amorfe
nanoformer, amorfe former, overfladebehandlede nanoformer

CAS: 3290-92-4 Propylidynetrimethyl trimethacrylat 10-<25%
EINECS: 221-950-4| Aquatic Chronic 2, H411 |

CAS: 1985-51-9 2,2-dimethyl-1,3-propanediyl bismethacrylat 10-<25%
EINECS: 217-856-8 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 |

CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol 20,25-<0,5%

EINECS: 204-881-4| Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410
Stof med hormonforstyrrende egenskaber (I1)

CAS: 1879-09-0 6-tert-butyl-2,4-xylenol 20,25-<0,5%

EINECS: 217-533-1| Acute Tox. 2, H310; STOT RE 2, H373; Aquatic Chronic 2, H411; Acute
Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319

(Fortseettes pa side 3)
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CAS: 2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-cresol 20,25-<0,5%

EINECS: 219-470-5| Acute Tox. 3, H331, Aquatic Chronic 1, H410; Skin Sens. 1, H317
- Yderligere anvisninger: Teksten til de anforte farehenvisninger fremgdr af kapitel 16.

PUNKT 4: Forstehjeelpsforanstaltninger

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

PUNKT 5: Brandbekcempelse

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

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

- 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og noedprocedurer
Personer skal bringes i sikkerhed.
Undga kontakt med ojne og hud.

Beer personlig beskyttelsesbekledning.
(Fortseettes pa side 4)
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- 6.2 Miljobeskyttelsesforanstaltninger:
Ma ikke udledes i kloaksystemet eller i vandlob.
1 tilfeelde af indtreengen i vandlob eller kloaksystem skal de pdgeeldende myndigheder underrettes.
Ma ikke udledes i undergrunden/jordbunden.

1 tilfeelde af indtreengen i jordbunden skal de pdageeldende myndigheder underrettes.

- 6.3 Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning:

Flydende bestanddele skal optages med veeskebindende materiale.
Bortskaf det opsamlede material i henhold til forskrifterne.

- 6.4 Henvisning til andre punkter
Information om sikker handtering se kapitel 7.

Informationer vedrorende personlige veernemidler se kapitel §.

Informationer om bortskaffelse se kapitel 13.

(Fortsat fra side 3)

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

- 7.1 Forholdsregler for sikker hdindtering
Sorg for god udluftning/udsugning pd arbejdspladsen.
Undga aerosoldannelse.
Undga kontakt med ojne og hud.

- Anvisninger vedrorende brand- og eksplosionsbeskyttelse: Der kreeves ingen scerlige forholdsregler.

- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

- Opbevaring:

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

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

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

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

- 8.1 Kontrolparametre

- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede greenseveerdier, der skal overviges:

Produktet indeholder ingen relevante meengder af stoffer med arbejdspladsrelaterede greenseveerdier, der skal

overvdges.

- DNEL-veerdier

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

Dermal |DNEL dermal 0,5 mg/kg bw/day (man)
Inhalation| DNEL inhalation | 3,5 mg/m3 (man)

1879-09-0 6-tert-butyl-2,4-xylenol

Inhalation ‘DNEL inhalation

0,14 mg/m3 (man)

- PNEC-veerdier

3290-92-4 Propylidynetrimethyl trimethacrylat

PNEC Aqua

PNEC STP
PNEC Sediment

2,76 ug/L (freshwater)

20 ug/L (intermittent releases)

0,276 ug/L (marine water)

10 mg/L (Sewage Treatment Plants)
0,4951 mg/kg sed dw (freshwater)
0,04951 mg/kg sed dw (marine water)

(Fortseettes pa side 5)
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PNEC Air mg/L (air)
PNEC Soil 0,0974 mg/kg soil dw (soil)
PNEC Predator |mg/kg (Predator)

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

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

Beskyttelseshandsker

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

Teetsluttende beskyttelsesbriller

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

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

- Fysisk form Flydende
- Farve: Gennemskinnelig
- Lugt: Karakteristisk
- Lugtteerskel: Tkke bestemt.
- Smeltepunkt/frysepunkt: Tkke bestemt.
- Kogepunkt eller begyndelseskogepunkt og

kogepunktsinterval Ikke bestemt.
- Anteendelighed Ikke relevant.
- Ovre og nedre eksplosionsgrense
- Nedre: Ikke bestemt.
- Ovre: Ikke bestemt.
- Flammepunkt: Ikke relevant.
- Selvanteendelsestemperatur: Tkke bestemt.
- Nedbrydningstemperatur Ikke bestemt.

(Fortsettes pé side 6)
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-pH Ikke bestemt.

- Viskositet:

- Kinematisk viskositet Ikke bestemt.

- dynamisk: Ikke bestemt.

- Oploselighed

- vand: Uoploselig.

- Fordelingskoefficient n-oktanol/vand (logveerdi) Ikke bestemt.

- Damptryk: Ikke bestemt.

- Massefylde og/eller relativ massefylde

- Densitet: Ikke bestemt.

- Relativ massefylde: Ikke bestemt.

- Dampmassefylde: Ikke bestemt.

- Partikelegenskaber Si02: Diameter partikel struktur = 2.5 - 50 nm (TEM, d50,
antalbaseret)

Diameter agglomerate(sammenhobet) = 5 - 50mm (laser
diffraction tor modul, d50, volumenbaseret)

68611-44-9 Silan, dichlordimethyl-, reaktionsprodukter med
siliciumdioxid: Sfeerisk, amorf nanoform, scet, der indeholder
amorfe nanoformer, amorfe former, overfladebehandlede

nanoformer
- 9.2 Andre oplysninger
- Udseende:
- Form: Pasta-agtig

- Vigtige angivelser vedrorende helbreds- og
miljobeskyttelse samt vedrorende sikkerhed

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

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

(Fortseettes pa side 7)
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- Desensibiliserede eksplosivstoffer Ikke relevant ‘

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

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

- 10.2 Kemisk stabilitet

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

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

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

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

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

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

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

- Klassificeringsrelevante LD/LC50-vceerdier:
72869-86-4 7,7,9(eller 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecane-1,16-diyl bismethacrylat
Oral LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
Oral LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
1879-09-0 6-tert-butyl-2,4-xylenol
Oral LD50 910 mg/kg (rat (f+tm)) (OECD 401)
Dermal |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)
2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-cresol
Oral LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))
Inhalation | LC50/4 h|0,59 mg/l (rat (f+m))

- Hudeetsning/-irritation Fordrsager hudirritation.
- Alvorlig ajenskade/ojenirritation Fordrsager alvorlig ajenirritation.
- Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering Kan fordrsage allergisk hudreaktion.
- Kimcellemutagenicitet

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

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

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

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

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

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

Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

(Fortsettes pé side 8)
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- 11.2 Oplysninger om andre farer

- Hormonforstyrrende egenskaber

128-37-0

2,6-di-tert-butyl-p-cresol ‘Liste 11

PUNKT 12: Miljeoplysninger

- 12.1 Toksicitet

- Toksicitet i vand:

72869-86-4 7,7,9(eller 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecane-1,16-diyl bismethacrylat

EC50/48h (statisk) ‘>1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

3290-92-4 Propylidynetrimethyl trimethacrylat

LC50/96h (dynamisk) ‘ >] mg/L (Oncorhvnchus mykiss) (OECD Guideline 203 (Fish, Acute Toxicity Test))

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

EC50/48h (statisk)

0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Persistens og nedbrydelighed Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.3 Bioakkumuleringspotentiale Der stdar ingen yderligere, relevante informationer til rdadighed.
- 12.4 Mobilitet i jord Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPvB: Ikke relevant.
- 12.6 Hormonforstyrrende egenskaber For information om hormonforstyrrende egenskaber se afsnit 11.
- 12.7 Andre negative virkninger
- Bemcerkning: Skadelig for fisk.
- Yderligere okologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:
Fareklasse for vand 3 (Selvklassificering): steerkt vandforurenende
Ma ikke udledes i grundvandet, vandlob eller kloaksystemet, heller ikke i smd meengder.
Risiko for forurening af drikkevandet allerede ved udslip af ganske smd meengder i undergrunden.
skadelig for vandorganismer

PUNKT 13: Bortskaffelse

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

- Europceisk affaldskatalog

18 00 00

AFFALD FRA LEZGE- ELLER DYRLEAGEPRAKSIS OG/ELLER HERMED FORBUNDNE
FORSKNINGSAKTIVITETER (UNDTAGEN STORKOKKEN- OG KANTINEAFFALD, SOM IKKE
HAR DIREKTE TILKNYTNING TIL PATIENTBEHANDLING)

18 01 00

Affald fra fodeafdelinger samt fra diagnosticering, behandling eller forebyggelse af sygdomme hos
mennesker

18 01 06*

Kemikalier bestdende af eller indeholdende farlige stoffer

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

DK —
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PUNKT 14: Transportoplysninger

- 14.1 UN-nummer eller ID-nummer

- ADR, IMDG, IATA UN3082
- 14.2 UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
-ADR 3082 MILJOFARLIG VASKE, N.O.S. (7,7,9(eller 7,9,9)-

trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5, 1 2-diazahexadecane-1, 16-diyl
bismethacrylat, Propylidynetrimethyl trimethacrylat)

-IMDG ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID,
N.O.S. (Urethane Dimethacrylate (UDMA), Propylidynetrimethyl
trimethacrylate), MARINE POLLUTANT

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

- 14.3 Transportfareklasse(r)
-ADR

- klasse 9 (M6) Forskellige farlige stoffer og genstande
- Faremcerkat 9

- Class 9 Forskellige farlige stoffer og genstande
- Label 9
- 14.4 Emballagegruppe
- ADR, IMDG, IATA i
- 14.5 Miljofarer:
- Marine pollutant: Nej
Symbol (fisk og tree)
- Scerlige meerkningsbe (ADR): Symbol (fisk og tree)
- Scerlige meerkningsbe (IATA): Symbol (fisk og tree)
- 14.6 Scerlige forsigtighedsregler for brugeren Advarsel: Forskellige farlige stoffer og genstande
- Farenummer (Kemler-tal): 90
- EMS-nummer: F-A4,S-F
- Stowage Category A
- 14.7 Bulktransport til ses i henhold til IMO-
instrumenter Ikke relevant.

- Transport/yderligere oplysninger:

-ADR
- Begreensede meengder (LQ) 5L

(Fortseettes pa side 10)
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- Undtagne meengder (EQ) Kode: E1
Storste tilladte nettomeengde pr. indvendig emballage: 30 ml
Storste tilladte nettomeengde pr. ydre emballage: 1000 ml

- Transportkategori 3

- Tunnelrestriktionskode (-)
-IMDG

- Limited quantities (LQ) 5L

- Excepted quantities (EQ) Code: E1

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

- UN "Model Regulation": UN 3082 MILJOFARLIG VASKE, N.O.S. (7,7,9(ELLER 7,9,9)-
TRIMETHYL-4,13-DIOX0-3,14-DIOXA-5,12-
DIAZAHEXADECANE-1,16-DIYL BISMETHACRYLAT,
PROPYLIDYNETRIMETHYL TRIMETHACRYLAT), 9, 11l

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

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

- Direktiv 2012/18/EU

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

- Seveso-bestemmelser E2 Farlig for vandmiljoet

- Teerskelmeengde (tons) for anvendelse af Kolonne 2-krav 200 t

- Teerskelmeengde (tons) for anvendelse af Kolonne 3-krav 500 t

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

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

- FORORDNING (EU) 2019/1148

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

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

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

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

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

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfort kemikaliesikkerhedsvurdering.

PUNKT 16: Andre oplysninger

- Risikoangivelser
H302 Farlig ved indtagelse.

H310 Livsfarlig ved hudkontakt.
(Fortseettes pa side 11)
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H315 Forarsager hudirritation.
H317 Kan fordrsage allergisk hudreaktion.
H319 Fordrsager alvorlig gjenirritation.
H331 Giftig ved indanding.
H373 Kan fordrsage organskader ved leengerevarende eller gentagen eksponering.
H400 Meget gifiig for vandlevende organismer.
H410 Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.
H411 Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 Beregningsmetode

- Datablad udstedt af: Regulatory affairs
- Kontaktperson: msds@gc.dental
- Dato forforrigeudgave 07.09.2023
- Udgavenummer for forrigeudgave 2
- Forkortelser og akronymer:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
PNEC: Predicted No-Effect Concentration (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Akut toksicitet — Kategori 4
Acute Tox. 2: Akut toksicitet — Kategori 2
Acute Tox. 3: Akut toksicitet — Kategori 3
Skin Irrit. 2: Hudcetsning/hudirritation — Kategori 2
Eye Irrit. 2: Alvorlige ojenskader/ojenirritation — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
Skin Sens. 1B: Hudsensibilisering — Kategori 1B
STOT RE 2: Specifik mdlorgantoksicitet (gentagen eksponering) — Kategori 2
Aquatic Acute 1: Farlig for vandmiljoet - akut fare for vandmiljoet — Kategori 1
Aquatic Chronic 1: Farlig for vandmiljoet - langtidsfare for vandmiljoet — Kategori 1
Aquatic Chronic 2: Farlig for vandmiljoet - langtidsfare for vandmiljoet — Kategori 2
- Kilder:

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

DK —



