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Kiyttoturvallisuustiedote
1907/2006/EY, 31 artikla mukainen
Painatuspdivimdcdrd 05.10.2023 Version 3 (korvaa version 2) Tarkistus: 05.10.2023

KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

- 1.1 Tuotetunniste

- Kauppanimike: EXA'lence Regular/Fast, Light Body/Extra_Light Body Catalyst
- 1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kiytot ja kiytot, joita ei suositella
Merkittdvid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- Aineen / valmisteen kiytté Hammastekniikan apuaineet

- 1.3 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
- Valmistaja/toimittaja:

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

- Tietoja antaa: Regulatory affairs
- 1.4 Hiitipuhelinnumero:
Myrkytystietokeskus: 09 471 977
Avoinna 24 t / vrk
tai 09 4711 (vaihde)

KOHTA 2: Vaaran yksilointi

- 2.1 Aineen tai seoksen luokitus
- Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti Tuotetta ei ole luokiteltu CLP-asetuksen mukaan.

- 2.2 Merkinniit

- Merkinndit asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti tarpeeton

- Poikkeukset
Tuote on mddritelty asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti invasiiviseksi lddkinndlliseksi laitteeksi ja se on
vapautettu aineita ja seoksia koskevista artiklan 1.5 mukaisista merkkivaatimuksista.

- Varoitusmerkit tarpeeton

- Huomiosana tarpeeton

- Vaaralausekkeet tarpeeton

- 2.3 Muut vaarat

- PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

- PBT: Ei voida kdyttdd.

- vPvB: Ei voida kdyttdd.

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

- 3.2 Seokset
- Selostus:

Taulukkoon merkitddn ainoastaan asetuksen 1907/2006 liitteessd Il mainittaviksi vaaditut aineet. Tietoa muista

mahdollisista ainesosista on saatavilla pyydettiessd.
(jatkuu sivulla 2)
FI—




Sivu: 2/8

Kiyttoturvallisuustiedote
1907/2006/EY, 31 artikla mukainen

Painatuspdivimdcdrd 05.10.2023 Version 3 (korvaa version 2) Tarkistus: 05.10.2023

Kauppanimike: EXA'lence_Regular/Fast, Light Body/Extra_Light Body Catalyst

(jatkuu sivulla 1)

- Sisdltid vaarallisia aineita:

CAS: 13463-67-7 titaanidioksidi Carc. 2, H351 1-<2,5%
EINECS: 236-675-5
Indeksinumero: 022-006-00-2

- Lisdtietoja: Annettujen turvaohjeiden sanamuoto kappaleesta 16.

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

- 4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
- Yleisohjeet:
Ei tarvita lisdtoimenpiteitd.
Kddnnyttiva lddkdrin puoleen oireiden jatkuessa.
- Hengitettynd: Vietdvd raittiiseen ilmaan ja asetettava makuulle.
- Thokosketuksessa: Pestivd heti vedelld.
- Aineen pddstyd silmiin:
Silmid huuhdotaan luomet auki juoksevan veden alla useita minuutteja. Oireiden kestdessd kddnnytddn lddkdrin
puoleen.
- Nieltyd:
Huuhdotaan suu ja juotetaan runsaasti vettd.
Kddnnyttiva lddkdrin puoleen oireiden jatkuessa.
- 4.2 Tirkeimmiit oireet ja vaikutukset, sekd vilittomdt ettd viivistyneet Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 4.3 Mahdollisesti tarvittavaa vilitonti lidketieteellisti apua ja erityisti hoitoa koskevat ohjeet
Merkittdvid lisdtietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

- 5.1 Sammutusaineet
- Sopivat sammutusaineet:
CO2, kuivakemikaalisammutin tai vesisuihku. Suuremmat palot torjutaan vesisuihkulla tai alkoholeja kestdvdilld
vaahdolla.
Palontorjuntatoimenpiteet ympdristéd vastaavasti.
- Turvallisuussyisti sopimattomat sammutusaineet: Tdysi vesisuihku
- 5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat
Kuumennettaessa tai tulipalossa myrkylliset kaasut mahdollisia.
Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet
- Erityinen suojavarustus: Kdytettdvd ympdréivistd ilmasta riippumatonta hengityssuojainta.
- Lisitiedot Palojdtteet ja saastunut sammutusvesi on hdvitettdvd virallisten mddrdysten mukaisesti

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspdidstoissd

- 6.1 Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hititilanteessa Henkilét vietdvi turvaan.
- 6.2 Ympdristoon kohdistuvat varotoimet:

Estettivd pddsy viemdreihin tai vesistoihin.

Jos ainetta on pddssyt viemdriin tai vesistoon, ilmoitettava asianomaiselle virastolle.

Estettivd pddsy maahan/maaperdcdn.

Pddsystd maaperddn on ilmoitettava asianomaiselle virastolle.
- 6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmiit ja -vilineet:

Nestemdiset tuotteet imetddn nestettdvd sitovalla aineella.
(jatkuu sivulla 3)

FI—



Sivu: 3/8

Kiyttoturvallisuustiedote
1907/2006/EY, 31 artikla mukainen

Painatuspdivimdcdrd 05.10.2023 Version 3 (korvaa version 2) Tarkistus: 05.10.2023

Kauppanimike: EXA'lence_Regular/Fast, Light Body/Extra_Light Body Catalyst

(jatkuu sivulla 2)
Talteenotettu aine hdvitetddn mddrdysten mukaisesti.
- 6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Turvallista kdsittelyd koskevia ohjeita kappaleessa 7.
Henkilokohtaista suojavarustusta koskevia ohjeita kappaleessa §.
Aineen hdvitystd koskevia ohjeita kappaleessa 13.

KOHTA 7: Kiisittely ja varastointi

- 7.1 Turvallisen kisittelyn edellyttimiit toimenpiteet Erikoistoimenpiteitd ei tarvita asiallisessa kdytossd.
- Palo- ja rijihdyssuojaohjeet: Erikoistoimenpiteitd ei tarvita.

- 7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttimiit olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet
- Varastointi:
- Varastotiloille ja sdilidille asetettavat vaatimukset:
Saadaan sdilyttdd ainoastaan avaamattomissa alkuperdisastioissa.
- Yhteisvarastointiohjeet: Varastoitava erillddn elintarvikkeista.
- Lisiitietoja varastointiehtoihin: Ei mitddn.
- 7.3 Erityinen loppukidytté Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 8: Altistumisen ehkdiseminen ja henkilonsuojaimet

- 8.1 Valvontaa koskevat muuttujat
- Aineosat tyopaikkakohtaisin valvottavin raja-arvoin:
Tuote ei sisdlld merkityksellisici mddrid aineita tyopaikkakohtaisilla valvottavilla raja-arvoilla.

- DNEL-arvot
13463-67-7 titaanidioksidi
Inhaloituna ‘DNEL inhalation ‘ 10 mg/m3 (man)
- Lisdohjeet: Tiedot perustuvat valmistushetkelld voimassaoleviin luetteloihin.

- 8.2 Altistumisen ehkdiseminen

- Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet Ei muita tietoja, ks. kohta 7.

- Henkilokohtaiset suojatoimenpiteet, kuten henkilonsuojaimet

- Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet:
Noudatettava kemikaalien kdsittelyn tavanomaisia varotoimenpiteitd.
Kdidet on pestdivdi ennen taukoja ja tyén pddtyttyd.

- Hengityksensuojaus Hengityssuojaimen kdytto suositeltavaa.

- Kiisien suojaus Suojakdisineet

- Kdsinemateriaali
Soveltuvan kdsinetyypin valikoima ei riipu yksinomaan materiaalista vaan myos muista laatuominaisuuksista ja
vaihtelee eri valmistajilla. Koska tuote on valmiste, joka koostuu eri aineista, ei suojakdsinemateriaalin kestivyys
ole ennalta arvioitavissa vaan pitdd tarkistaa ennen kdyttod.

- Kdsinemateriaalin lipiiisyaika
Tarkka ldpdisyaika on selvitettivi suojakdsinevalmistajalta ja sitd on noudatettava.

- Silmien tai kasvojen suojaus Suojalasit

FI —
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KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

- 9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

- Yleiset ohjeet
- Olomuoto Nestemdinen
- Viri: Tuotenimikkeen mukainen
- Haju: Hajuton
- Hajukynnys: Ei mddrdtty.
- Sulamis- ja jidtymispiste Ei mddrdtty.
- Kiehumispiste tai kiehumisen alkamislimpdétila ja
kiehumisalue Ei mddrdtty.
- Syttyvyys Eivoida kdyttdd.
- Alempi ja ylempi riijihdysraja
- Alempi: Ei mddrditty.
- Ylempi: Ei mddrditty.
- Leimahduspiste: Eivoida kayttdid.
- Itsesyttymislimpotila: Ei mddrdtty.
- Hajoamislimpotila: Ei mddrditty.
-pH Ei mddrdtty.
- Viskositeetti:
- Kinemaattinen viskositeetti Ei mddrdtty.
- Dynaaminen: Ei mddrdtty.
- Liukoisuus
* veteen: Liukenematon.
- Jakautumiskerroin n-oktanoli-vesi (log-keskiarvo) Ei mddrditty.
- Hoyrynpaine Ei mddrdtty.
- Tiheys ja/tai suhteellinen tiheys
- Tiheys: Ei mddrdtty.
- Suhteellinen tiheys Ei mddrdtty.
- Hoyryntiheys: Ei mddrdtty.
- 9.2 Muut tiedot
- Olomuoto:
- Muoto: Pastamainen

- Tdrkedit terveytti ja ympdristonsuojelua sekd
turvallisuutta koskevat ohjeet

- Syttymislimpétila: Tuote ei ole itsestddin syttyvd.
- Rdjihtdvyys: Tuote ei ole rdjdhdysvaarallinen.
- Liuoteainepitoisuus:

- VOC (EY) 0,0 g/l

- Tilanmuutos

- Haihtumisnopeus: Ei mddrditty.

- Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyviit tiedot

- Riijéihteet tarpeeton

- Syttyviit kaasut tarpeeton

- Aerosolit tarpeeton

- Hapettavat kaasut tarpeeton

- Paineen alaiset kaasut tarpeeton

- Syttyviit nesteet tarpeeton

- Syttyviit kiintedit aineet tarpeeton

- Itsereaktiiviset aineet ja seokset tarpeeton

- Pyroforiset nesteet tarpeeton

- Pyroforiset kiintedit aineet tarpeeton

(jatkuu sivulla 5)
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- Itsestiiin kuumenevat aineet ja seokset tarpeeton
- Aineet ja seokset, jotka veden kanssa kosketuksiin
Jjoutuessaan kehittivit syttyvid kaasuja tarpeeton
- Hapettavat nesteet tarpeeton
- Hapettavat kiintedit aineet tarpeeton
- Orgaaniset peroksidit tarpeeton
- Metalleja syovyttivit aineet ja seokset tarpeeton
- Flegmatoidut rijihteet tarpeeton

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

- 10.1 Reaktiivisuus Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 10.2 Kemiallinen stabiilisuus

- Terminen hajoavuus / viiltettiviit olosuhteet: Ei hajaantumista mddrdystenmukaisessa kéytossd.
- 10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus Ei tiedossa vaarallisia reaktioita.

- 10.4 Viiltettiviit olosuhteet Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 10.5 Yhteensopimattomat materiaalit: Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet: Tiedossa ei ole vaarallisia hajoamistuotteita.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyviit tiedot

- 11.1 Tiedot asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 mdidritellyisti vaaraluokista
- Viiliton myrkyllisyys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tdyty.

- Luokittelurelevantti LD/LC50-arvot:
13463-67-7 titaanidioksidi
Oraali LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Inhaloituna | LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)

- Thosyévyttivyys/ihodrsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tdyty.
- Vakava silmivaurio/silmd-drsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tiyty.
- Hengitysteiden tai ihon herkistyminen Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tdyty.
- Sukusolujen perimdii vaurioittavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tdyty.
- Sydpiid aiheuttavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eiviit tdyty.
- Lisddntymiselle vaaralliset vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tdyty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tdyty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tdyty.
- Aspiraatiovaara Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tdyty.
- Toksikologisia lisditietoja:
- Toistuvan annostelun myrkyllisyys Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- CMR-vaikutukset eli syopdid aiheuttavat, perimdd vaurioittavat ja lisidntymiselle vaaralliset vaikutukset
Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 11.2 Tiedot muista vaaroista

- Hormonitoimintaa hdiritseviit ominaisuudet

sisdltdvid aineita ei ole lueteltu

FI —
(jatkuu sivulla 6)
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KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ympiristolle

- 12.1 Myrkyllisyys

- Vesimyrkyllisyys: Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 12.2 Pysyvyys ja hajoavuus Merkittivid lisétietoja ei ole saatavilla.

- 12.3 Biokertyvyys Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 12.4 Liikkuvuus maaperissi Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

- PBT: Ei voida kéyttdd.

- vPvB: Ei voida kdyttdd.

- 12.6 Hormonitoimintaa hdiritsevit ominaisuudet
Tuote ei sisdlld aineita, joilla on hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia.

- 12.7 Muut haitalliset vaikutukset

- Ekologisia lisitietoja:

- Yleisohjeita:
Vesistovaarallisuusluokka 3 (Oma luokitus): voimakkaasti vesistod vaarantava
Estetddn pddsy pohjaveteen, vesistoihin, viemdristoon, mydskin pienind mddrind.
Juomavesi vaaraantuu jo pieninten mddrien pddstessd maaperddn.

KOHTA 13: Jiitteiden kiisittelyyn liittyviit nikokohdat

- 13.1 Jiitteiden kisittelymenetelmdit

- Suositus:
Eivoida hévittdd yhdessd talousjdtteiden kanssa. Ei saa pddstdd viemdristoon.
Kierrdtyksessd kddnnyttivd jitehuollon puoleen.

- Euroopan jiteluetteloon

180000 |IHMISTEN JA ELAINTEN TER VEYDEN HOIDOSSA TAl SIIHEN LIITTYVA:'SSA"
TUTKIMUSTOIMINNASSA SYNTYVAT JATTEET (LUKUUN OTTAMATTA KEITTIO- JA
RAVINTOLAJATTEITA, JOTKA EIVAT OLE SYNTYNEET VALITTOMASSA HOITOTOIMINNASSA)
18 01 00 |synnytyslaitoksissa, taudinmddrityksessd, sairaanhoidossa tai sairauksien ennaltaehkdisyssd syntyviit
Jdtteet

18 01 07 |muut kuin nimikkeessd 18 01 06 mainitut kemikaalit

- Puhdistamattomat pakkaukset:
- Suositus: Hivitettdvd virallisten mddrdysten mukaisesti.

KOHTA 14: Kuljetustiedot

- 14.1 YK-numero tai tunnistenumero

-ADR, ADN, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.2 Kuljetuksessa kdytettivi virallinen nimi

-ADR, ADN, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.3 Kuljetuksen vaaraluokat

*ADR, ADN, IMDG, IATA

- luokka tarpeeton

(jatkuu sivulla 7)
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- 14.4 Pakkausryhmd
- ADR, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.5 Ympiiristovaarat:
- Marine pollutant: Ei
- 14.6 Erityiset varotoimet kiyttijille Eivoida kiyttdd.
- 14.7 Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen
mukaisesti Eivoida kiyttdd.
- UN "Model Regulation": tarpeeton

KOHTA 15: Lainsdddantoa koskevat tiedot

- 15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ympiiristosidnnokset tai -lainsdiiddinto

- Direktiivi 2012/18/EU
- Nimetyt vaaralliset aineet - LIITE I sisdltivid aineita ei ole lueteltu

- Direktiivi 2011/65/EU tiettyjen vaarallisten aineiden kiiyton rajoittamisesta siihko- ja elektroniikkalaitteissa -
Liite I1
sisdltdvid aineita ei ole lueteltu

-ASETUS (EU) 2019/1148

- Liite I - RAJOITETUT RAJAHTEIDEN LAHTOAINEET (Yliraja-arvo lupien myéntimiseksi 5 artiklan 3
kohdan mukaisesti)

sisdltivid aineita ei ole lueteltu

- Liite I - ILMOITETTAVAT RAJAHTEIDEN LAHTOAINEET
sisdltavid aineita ei ole lueteltu

- Asetus (EY) N:o 273/2004 huumausaineiden lihtoaineista
sisdltdvid aineita ei ole lueteltu

- Asetus (EY) N:o 111/2005 yhteison ja kolmansien maiden viilisen huumausaineiden lihtoaineiden kaupan
valvontaa koskevista sidnndistii

sisdltdvid aineita ei ole lueteltu

- 15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi: Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

KOHTA 16: Muut tiedot

- Asiaankuuluvat lausekkeet
H351 Epdillddn aiheuttavan syopdd.
- Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti Laskentamenetelmd.

- Nayttelyalue ohjelehti: Regulatory affairs
- Yhteydenottohenkili: msds@gc.dental
- Edellisenversionpvm: 05.10.2023
- Edellisenversionversionro: 2
- Lyhenteet ja lyhytnimet:
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
(jatkuu sivulla 8)
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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
Carc. 2: Syopdd aiheuttavat vaikutukset — Kategoria 2

- Lihteet
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Tiedot muutettu alkuperiisestii versiosta
Tdmd versio korvaa kaikki aiemmat versiot.
Vastuuvapauslauseke:
“Tdmdn asiakirjan sisdltimdt tiedot ovat todenmukaisia ja tarkkoja. Kuitenkin kaikki esittdmdmme vdittdmadit,
suositukset tai ehdotukset olivatpa ne suoria tai vilillisid esitetddn ilman takuita, edustusvelvoitteita tai
vakuuksia. Siksi mitddn vakuuksia ei myonnetd eikd anneta ymmdrtdd, ettd timdn asiakirjan sisdltimdit tiedot
olisivat virheettomid tai tdydellisid ja siksi kieltdydymme kaikesta vastuusta mitd tulee ndiden tietojen tai tdssd
viitattujen tuotteiden kdyttoon. Ostaja/kdyttdji on itse vastuussa kaikista sellaisista riskeistd. Tdssd olevat tiedot
voivat myds muuttua ilman ennakkoilmoitusta. Epdselvyyksien vilttimiseksi mainitsemme, ettd mikddn tdssd
asiakirjassa ei kuitenkaan sulje pois tai rajoita vastuutamme, jos kysymyksessd on kuolemantapaus tai
loukkaantuminen, joka aiheutuu meiddn laiminlyénnistd tai tahallisesta hdmdyksestd.”

FI—



