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Safety data sheet
according to 1907/2006/EC, Article 31
Printing date 10.11.2021 Version number 1 Revision: 10.11.2021

SECTION 1I: Identification of the substance/mixture and of the company/undertaking

- 1.1 Product identifier

- Trade name: GC Aligner Connect
- 1.2 Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against
No further relevant information available.

- Application of the substance / the mixture Auxiliary for dental technology

- 1.3 Details of the supplier of the safety data sheet
- Manufacturer/Supplier:

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

- Further information obtainable from: Regulatory affairs
- 1.4 Emergency telephone number:
National poison center for United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland:
Belfast: +44 28 90 63 2032
Birmingham: +44 121 507 4123
Edinburgh: +44 131 242 1383
Newcastle Upon Tyne: +44 191 2606182/+44 191 2606180
Penarth: +44 292 071 55 54

SECTION 2: Hazards identification

- 2.1 Classification of the substance or mixture
- Classification according to Regulation (EC) No 1272/2008
Exempt from requirements - product regulated as a medical device or an in vitro diagnostic medical device.

Eye Irrit. 2 H319 Causes serious eye irritation.
Skin Sens. 1 H317 May cause an allergic skin reaction.
Aquatic Chronic 3 H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.

- 2.2 Label elements
- Labelling according to Regulation (EC) No 1272/2008
Exempt from requirements - product regulated as a medical device or an in vitro diagnostic medical device.
The product is classified and labelled according to the CLP regulation.
- Exemptions
The product, regulated as an invasive medical device by the Regulation (EC) 2017/745, is exempted from
labelling requirements for substances and mixtures (according to the provision of the Art 1.5).
- Hazard pictograms

&

N
GHSO07

- Signal word Warning
(Contd. on page 2)
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Trade name: GC Aligner Connect

(Contd. of page 1)

- Hazard-determining components of labelling:
(octahydro-4, 7-methano-1 H-indenediyl)bis(methylene) bismethacrylate
1,3,5-Triazine-2,4,6-triamine, polymer with formaldehyde
2,2'-ethylenedioxydiethyl dimethacrylate
2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-cresol
Urethane Dimethacrylate (UDMA)

- Hazard statements
H319 Causes serious eye irritation.

H317 May cause an allergic skin reaction.
H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.

- Precautionary statements

P261 Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray.

P272 Contaminated work clothing should not be allowed out of the workplace.
P273 Avoid release to the environment.

P280 Wear protective gloves / eye protection / face protection.

P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if
present and easy to do. Continue rinsing.
P501 Dispose of contents/container in accordance with local/regional/national/international
regulations.
- Additional information:
1 % of the mixture consists of component(s) of unknown toxicity.
Contains 1 % of components with unknown hazards to the aquatic environment.
- 2.3 Other hazards
- Results of PBT and vPvB assessment
- PBT: Not applicable.
- vPvB: Not applicable.

SECTION 3: Composition/information on ingredients

- 3.2 Chemical characterisation: Mixtures
- Description:

Only substances required to be mentioned according to Annex II of regulation 1907/2006 are listed. Information
on the other substances that may be present can be obtained upon request.

- Dangerous components:
CAS: 41637-38-1 Esterification products of 4,4"-isopropylidenediphenol, ethoxylated| 10-<25%
and 2-methylprop-2-enoic acid.
\Aquatic Chronic 4, H413
CAS: 43048-08-4 (octahydro-4,7-methano-1H-indenediyl)bis(methylene)| 5-<10%
EINECS: 256-062-6 bismethacrylate
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT
SE 3, H335
CAS: 1985-51-9 2,2-dimethyl-1,3-propanediyl bismethacrylate 2.5-<5%
EINECS.: 217-856-8 |Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 9003-08-1 1,3,5-Triazine-2,4,6-triamine, polymer with formaldehyde 1-<2.5%
| Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335
CAS: 13463-67-7 titanium dioxide 0.5-<1%
EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351
Index number: 022-006-00-2

(Contd. on page 3)
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CAS: 109-16-0 2,2"-ethylenedioxydiethyl dimethacrylate 0.2-<0.5%
EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1, H317
CAS: 128-37-0 | Butylated hydroxytoluene 2(.25-<0.5%
EINECS: 204-881-4 Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410
CAS: 2440-22-4 | 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-cresol 20.25-<0.5%
EINECS: 219-470-5 Aquatic Chronic 1, H410; Skin Sens. 1, H317
CAS: 72869-86-4 | Urethane Dimethacrylate UDM4) 2(.25-<0.5%
EINECS: 276-957-5 Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317
CAS: 75980-60-8 diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide 0.2-<0.5%
EINECS: 278-355-8 \Repr. 2, H361f
Index number: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 | 6-tert-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

- Additional information: For the wording of the listed hazard phrases refer to section 16.

SECTION 4: First aid measures

- 4.1 Description of first aid measures
- General information:
Immediately remove any clothing soiled by the product.
If symptoms persist consult doctor.
- After inhalation:
Supply fresh air. If required, provide artificial respiration. Keep patient warm. Consult doctor if symptoms persist.
Take affected persons into fresh air and keep quiet.
- After skin contact:
Immediately wash with water and soap and rinse thoroughly.
Seek medical treatment.
If skin irritation continues, consult a doctor.
- After eye contact:
Protect unharmed eye.
Rinse opened eye for several minutes under running water. Then consult a doctor.
- After swallowing:
Rinse out mouth and then drink plenty of water.
If symptoms persist consult doctor.
- 4.2 Most important symptoms and effects, both acute and delayed Allergic reactions
- 4.3 Indication of any immediate medical attention and special treatment needed
No further relevant information available.

SECTION 5: Firefighting measures

- 5.1 Extinguishing media
- Suitable extinguishing agents: CO2, sand, extinguishing powder. Do not use water.
- For safety reasons unsuitable extinguishing agents: Water
- 5.2 Special hazards arising from the substance or mixture
Formation of toxic gases is possible during heating or in case of fire.
No further relevant information available.
- 5.3 Advice for firefighters

- Protective equipment: Wear self-contained respiratory protective device.
(Contd. on page 4)
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- Additional information
Dispose of fire debris and contaminated fire fighting water in accordance with official regulations.

SECTION 6: Accidental release measures

- 6.1 Personal precautions, protective equipment and emergency procedures
Remove persons from danger area.
Avoid contact with the eyes and skin.
Wear protective clothing.

- 6.2 Environmental precautions:
Do not allow product to reach sewage system or any water course.
Do not allow to penetrate the ground/soil.

- 6.3 Methods and material for containment and cleaning up:
Absorb liquid components with liquid-binding material.
Dispose of the material collected according to regulations.

- 6.4 Reference to other sections
See Section 7 for information on safe handling.
See Section 8 for information on personal protection equipment.
See Section 13 for disposal information.

SECTION 7: Handling and storage

- 7.1 Precautions for safe handling
Ensure good ventilation/exhaustion at the workplace.
Prevent formation of aerosols.
Avoid contact with the eyes and skin.
- Information about fire - and explosion protection: Protect against electrostatic charges.

- 7.2 Conditions for safe storage, including any incompatibilities

- Storage:

- Requirements to be met by storerooms and receptacles: Store only in unopened original receptacles.
- Information about storage in one common storage facility: Store away from foodstuffs.

- Further information about storage conditions: None.

- 7.3 Specific end use(s) No further relevant information available.

SECTION 8: Exposure controls/personal protection

- 8.1 Control parameters
- Additional information about design of technical facilities: No further data; see item 7.

- Ingredients with limit values that require monitoring at the workplace:
13463-67-7 titanium dioxide
WEL | Long-term value: 10* 4** mg/m?
*total inhalable **respirable
- DNELs
13463-67-7 titanium dioxide
Inhalative ‘DNEL inhalation ‘ 10 mg/m3 (man)
128-37-0 Butylated hydroxytoluene
Dermal ‘DNEL dermal ‘ 0.5 mg/kg bw/day (man)

(Contd. on page 5)
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Inhalative ‘DNEL inhalation ‘ 3.5 mg/m3 (man)

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

Inhalative ‘DNEL inhalation ‘ 0.14 mg/m3 (man)

- Additional information: The lists valid during the making were used as basis.

- 8.2 Exposure controls
- Personal protective equipment:
- General protective and hygienic measures:
The usual precautionary measures are to be adhered to when handling chemicals.
Avoid contact with the eyes and skin.
Wash hands before breaks and at the end of work.
Keep away from foodstuffs, beverages and feed.
Immediately remove all soiled and contaminated clothing
- Respiratory protection: Suitable respiratory protective device recommended.
- Protection of hands:

Protective gloves

- Material of gloves
The selection of the suitable gloves does not only depend on the material, but also on further marks of quality and
varies from manufacturer to manufacturer. As the product is a preparation of several substances, the resistance of
the glove material can not be calculated in advance and has therefore to be checked prior to the application.

- Penetration time of glove material
The exact break through time has to be found out by the manufacturer of the protective gloves and has to be
observed.

- Eye protection:

Tightly sealed goggles

SECTION 9: Physical and chemical properties

- 9.1 Information on basic physical and chemical properties

- General Information
- Appearance:
Form: Pasty
Colour: Light yellow
- Odour: Characteristic
- Odour threshold: Not determined.
- pH-value: Not determined.

- Change in condition
Melting point/freezing point: Undetermined.
Initial boiling point and boiling range: Undetermined.

- Flash point: Not applicable.

- Flammability (solid, gas): Not applicable.

(Contd. on page 6)
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- Ignition temperature: Undetermined.
- Decomposition temperature: Not determined.
- Auto-ignition temperature: Product is not selfigniting.
- Explosive properties: Product does not present an explosion hazard.
- Explosion limits:
Lower: Not determined.
Upper: Not determined.
- Vapour pressure: Not determined.
- Density: Not determined.
2,56 g/cm’
1,18g/ml
- Relative density Not determined.
- Vapour density Not determined.
- Evaporation rate Not determined.
- Solubility in / Miscibility with
water: Insoluble.
- Partition coefficient: n-octanol/water:  Not determined.
- Viscosity:
Dynamic: Not determined.
Kinematic: Not determined.
- Solvent content:
VocC (EC) 0.0 g/l
- 9.2 Other information No further relevant information available.

SECTION 10: Stability and reactivity

- 10.1 Reactivity No further relevant information available.

- 10.2 Chemical stability

- Thermal decomposition / conditions to be avoided: No decomposition if used according to specifications.
- 10.3 Possibility of hazardous reactions No dangerous reactions known.

- 10.4 Conditions to avoid No further relevant information available.

- 10.5 Incompatible materials: No further relevant information available.

- 10.6 Hazardous decomposition products: No dangerous decomposition products known.

SECTION 11: Toxicological information

- 11.1 Information on toxicological effects
- Acute toxicity Based on available data, the classification criteria are not met.

- LD/LC50 values relevant for classification:
13463-67-7 titanium dioxide
Oral LD50 >5,000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Inhalative | LC50/4 h|>6.82 mg/l (rat male)

(Contd. on page 7)
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128-37-0 Butylated hydroxytoluene

Oral |LD50 | >6,000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-cresol

Oral LD50 10,000 mg/kg (rat (f+m))

Inhalative | LC50/4 h|0.59 mg/l (rat (f+m))

72869-86-4 Urethane Dimethacrylate (UDMA)

Oral ‘LD50 ‘ >5,000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-tert-butyl-2,4-xylenol

Oral LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
Dermal |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)

- Primary irritant effect:
- Skin corrosion/irritation Based on available data, the classification criteria are not met.
- Serious eye damage/irritation
Causes serious eye irritation.
- Respiratory or skin sensitisation
May cause an allergic skin reaction.
- Additional toxicological information:
- Repeated dose toxicity No further relevant information available.
- CMR effects (carcinogenity, mutagenicity and toxicity for reproduction)
No further relevant information available.
- Germ cell mutagenicity Based on available data, the classification criteria are not met.
- Carcinogenicity Based on available data, the classification criteria are not met.
- Reproductive toxicity Based on available data, the classification criteria are not met.
- STOT-single exposure Based on available data, the classification criteria are not met.
- STOT-repeated exposure Based on available data, the classification criteria are not met.
- Aspiration hazard Based on available data, the classification criteria are not met.

SECTION 12: Ecological information

- 12.1 Toxicity
- Aquatic toxicity:
128-37-0 Butylated hydroxytoluene
EC50/48h (static) ‘ 0.48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
72869-86-4 Urethane Dimethacrylate (UDMA)
EC50/48h (static) ‘ >1.2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Persistence and degradability No further relevant information available.
- 12.3 Bioaccumulative potential No further relevant information available.
- 12.4 Mobility in soil No further relevant information available.
- Ecotoxical effects:
- Remark: Harmful to fish
- Additional ecological information:
- General notes:
Harmful to aquatic organisms
Water hazard class 1 (German Regulation) (Self-assessment): slightly hazardous for water
Do not allow undiluted product or large quantities of it to reach ground water, water course or sewage system.
- 12.5 Results of PBT and vPvB assessment
- PBT: Not applicable.
- vPvB: Not applicable.

(Contd. on page 8)
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- 12.6 Other adverse effects No further relevant information available.

SECTION 13: Disposal considerations

- 13.1 Waste treatment methods
- Recommendation
Must not be disposed together with household garbage. Do not allow product to reach sewage system.

- Uncleaned packaging:
- Recommendation: Disposal must be made according to official regulations.

SECTION 14: Transport information
- 14.1 UN-Number

-ADR, IMDG, IATA not regulated
- 14.2 UN proper shipping name
-ADR, IMDG, IATA not regulated
- 14.3 Transport hazard class(es)
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Class not regulated
- 14.4 Packing group
-ADR, IMDG, IATA not regulated
- 14.5 Environmental hazards: Not applicable.
- 14.6 Special precautions for user Not applicable.
- 14.7 Transport in bulk according to Annex II of
Marpol and the IBC Code Not applicable.
- UN "Model Regulation": not regulated

SECTION 15: Regulatory information

- 15.1 Safety, health and environmental regulations/legislation specific for the substance or mixture

- Directive 2012/18/EU
- Named dangerous substances - ANNEX I None of the ingredients is listed.
- 15.2 Chemical safety assessment: A Chemical Safety Assessment has not been carried out.

SECTION 16: Other information

- Relevant phrases
H302 Harmful if swallowed.
H310 Fatal in contact with skin.
H315 Causes skin irritation.
H317 May cause an allergic skin reaction.
H318 Causes serious eye damage.
H319 Causes serious eye irritation.

(Contd. on page 9)
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H335 May cause respiratory irritation.
H351 Suspected of causing cancer.
H361f Suspected of damaging fertility.
H373 May cause damage to organs through prolonged or repeated exposure.
H400 Very toxic to aquatic life.
H410 Very toxic to aquatic life with long lasting effects.
H411 Toxic to aquatic life with long lasting effects.
H413 May cause long lasting harmful effects to aquatic life.
- Classification according to Regulation (EC) No 1272/2008 Calculation method

- Department issuing SDS: Regulatory affairs
- Contact: msds@gc.dental
- Abbreviations and acronyms:
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Acute toxicity — Category 4
Acute Tox. 2: Acute toxicity — Category 2
Skin Irrit. 2: Skin corrosion/irritation — Category 2
Eye Dam. 1: Serious eye damage/eye irritation — Category 1
Eye Irrit. 2: Serious eye damage/eye irritation — Category 2
Skin Sens. 1: Skin sensitisation — Category 1
Skin Sens. 1B: Skin sensitisation — Category 1B
Carc. 2: Carcinogenicity — Category 2
Repr. 2: Reproductive toxicity — Category 2
STOT SE 3: Specific target organ toxicity (single exposure) — Category 3
STOT RE 2: Specific target organ toxicity (repeated exposure) — Category 2
Aquatic Acute 1: Hazardous to the aquatic environment - acute aquatic hazard — Category 1
Aquatic Chronic 1: Hazardous to the aquatic environment - long-term aquatic hazard — Category 1
Aquatic Chronic 2: Hazardous to the aquatic environment - long-term aquatic hazard — Category 2
Aquatic Chronic 3: Hazardous to the aquatic environment - long-term aquatic hazard — Category 3
Aquatic Chronic 4: Hazardous to the aquatic environment - long-term aquatic hazard — Category 4
- Sources
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Data compared to the previous version altered.
This version replaces all previous versions.
Disclaimer:
The information contained herein is believed to be true and accurate. However, all statements, recommendations
or suggestions are made without any guarantee, representation or warranty, express or implied, on our part.
Therefore, no warranty is made or to be implied that the information set out in this document is accurate or
complete, and we accordingly exclude all liability in connection with the use of this information or the products
referred to herein. All such risks are assumed by the purchaser/user. The information contained herein is also
subject to change without notice. For the avoidance of doubt, however, nothing in this document excludes or

limits our liability for death or personal injury caused by our negligence or for fraudulent misrepresentation.
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Sicherheitsdatenblatt
gemdf 1907/2006/EG, Artikel 31

Druckdatum: 10.11.2021 Version 1 tiberarbeitet am.: 10.11.2021

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des|
Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: GC Aligner Connect

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

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Hilfsmittel fiir die Dentaltechnik

- 1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der 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: Vergiftungsinformationszentrale: +43 1 40 400 2222

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

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

sind
Eye Irrit. 2 H319 Verursacht schwere Augenreizung.
Skin Sens. 1 H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

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

- 2.2 Kennzeichnungselemente

- Kennzeichnung gemdf; Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Ausgenommen von den Anforderungen — Produkte, die als Medizinprodukt oder In Vitro Diagnostikum eingestuft
sind.
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 (gemdf3 Art. 1.5) ausgenommen.

- Gefahrenpiktogramme

GHS07

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
(Oktahydro-4,7-methano-1H-indenediyl)bis(methylen) bismethacrylat
(Fortsetzung auf Seite 2)
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1,3,5-Triazan-2,4,6-Triamin, formaldehydhaltiges Polymer
2,2'-Ethylenedioxydiethyldimethacrylat
2-(2H-Benzotriazol-2-yl)-p-kresol
7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4, 1 3-dioxo-3, 14-dioxa-35, 1 2-diazahexadekan- 1, 1 6-diylbismethacrylat
- Gefahrenhinweise
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H412 Schddlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

- Sicherheitshinweise
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
pP272 Kontaminierte Arbeitskleidung nicht aufserhalb des Arbeitsplatzes tragen.
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P280 Schutzhandschuhe / Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.

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

P501 Entsorgung des Inhalts / des Behdlters gemdfs den értlichen / regionalen / nationalen/
internationalen Vorschrifien.
- Zusitzliche Angaben:

1 Prozent des Gemisches bestehen aus einem oder mehreren Bestandteilen unbekannter Toxizitdt.
Enthdlt 1 % Bestandteile mit unbekannter Gewdssergefihrdung.

- 2.3 Sonstige Gefahren

- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

- PBT: Nicht anwendbar.

- vPvB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Chemische Charakterisierung: Gemische
- 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.

- Gefiihrliche Inhaltsstoffe:
CAS: 41637-38-1 Erzeugnisse der Esterifizierung von 4,4'-Isopropylidenediphenol,| 10-<25%
ethoxylierte und 2-Methylprop-2-Enolsdure.
Aquatic Chronic 4, H413 |
CAS: 43048-08-4 (Oktahydro-4,7-methano-1H-indenediyl)bis(methylen)| 5-<10%
EINECS: 256-062-6 bismethacrylat
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT |
SE 3, H335
CAS: 1985-51-9 2,2-Dimethyl-1,3-propanediyl bismethacrylat 2,5-<5%
EINECS.: 217-856-8 |Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 |
CAS: 9003-08-1 1,3,5-Triazan-2,4,6-Triamin, formaldehydhaltiges Polymer 1-<2,5%
|Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335 |
CAS: 13463-67-7 Titandioxid 0,5-<1%
EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351
Indexnummer: 022-006-00-2
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylenedioxydiethyldimethacrylat 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317

(Fortsetzung auf Seite 3)
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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 |
CAS: 2440-22-4 2-(2H-Benzotriazol-2-yl)-p-kresol 20,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 | Aquatic Chronic I, H410; Skin Sens. 1, H317 |
CAS: 72869-86-4 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-|20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 diazahexadekan-1,16-diylbismethacrylat

| Aquatic Chronic 2, H411, Skin Sens. 1B, H317 |
CAS: 75980-60-8 Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinoxid 0,2-<0,5%
EINECS: 278-355-8 Repr. 2, H361f
Indexnummer: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 6-Tert-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

- Zusitzliche 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.
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 unter fliefendem Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.
- Nach Verschlucken:
Mund ausspiilen und reichlich Wasser nachtrinken.
Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
- 4.2 Wichtigste akute und verzigert auftretende Symptome und Wirkungen Allergische Erscheinungen
- 4.3 Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: Mafinahmen zur Brandbekimpfung

- 5.1 Loschmittel
- Geeignete Loschmittel: CO2, Sand, Loschpulver. Kein Wasser verwenden.
- Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Loschmittel: Wasser
- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Beim Erhitzen oder im Brandfalle Bildung giftiger Gase moglich.
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekdimpfung

- Besondere Schutzausriistung: Umgebungsluftunabhdngiges Atemschutzgerdt tragen.
(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Weitere Angaben
Brandriickstinde und kontaminiertes Loschwasser miissen entsprechend den behordlichen Vorschriften entsorgt
werden.

ABSCHNITT 6: Mafinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausriistungen und in Notfiillen anzuwendende Verfahren
Personen in Sicherheit bringen.

Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
Persénliche Schutzkleidung tragen.

- 6.2 Umweltschutzmafinahmen:

Nicht in die Kanalisation oder in Gewdsser gelangen lassen.
Nicht in den Untergrund/Erdreich gelangen lassen.

- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Fliissige Bestandteile mit fliissigkeitsbindendem Material aufnehmen.
Das aufgenommene Material vorschriftsmdflig entsorgen.

- 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: Mafinahmen gegen elektrostatische Aufladung treffen.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertriglichkeiten

- Lagerung:

- Anforderung an Lagerriume und Behilter: Nur im ungedffneten Originalgebinde aufbewahren.
- Zusammenlagerungshinweise: Getrennt von Lebensmitteln lagern.

- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: Keine.

- Lagerklasse:

- VbF-Klasse: entfdllt

- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Perséonliche

Schutzausriistungen

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

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
13463-67-7 Titandioxid

MAK | Kurzzeitwert: 10 A mg/m?
Langzeitwert: 5 A mg/m?
(Alveolarstaub)

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- DNEL-Werte

13463-67-7 Titandioxid

Inhalativ| DNEL inhalation ‘ 10 mg/m3 (man)

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)

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

Inhalativ| DNEL inhalation

0,14 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 Vorsichtsmafnahmen 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.
Beschmutzte, getrdnkte Kleidung sofort ausziehen.

- Atemschutz: Atemschutz empfehlenswert.
- Handschutz:

Schutzhandschuhe

- 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:

N
V' /7 N\
=|!IU iU r,= Dichtschliefiende Schutzbrille

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben
- Aussehen:
Form: Pastos
Farbe: Hellgelb
- Geruch: Charakteristisch
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht bestimmt.

(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Zustandsiinderung
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt.
Siedebeginn und Siedebereich: Nicht bestimmt.

- Flammpunkt: Nicht anwendbar.
- 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: Nicht bestimmt.
2,56 g/em?
1,18g/ml
- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht bestimmt.
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht bestimmt.
- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit
Wasser: Unloslich.
- Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser: Nicht bestimmt.
- Viskositit:
Dynamisch: Nicht bestimmt.
Kinematisch: Nicht bestimmt.
- Losemittelgehalt:
VocC (EU) 0,0 g/l
- 9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitit

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

AT —
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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:
13463-67-7 Titandioxid
Oral LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Inhalativ| LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)
128-37-0 2,6-Di-tert-butyl-p-Cresol
Oral ‘LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
2440-22-4 2-(2H-Benzotriazol-2-yl)-p-kresol
Oral LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))
Inhalativ|LC50/4 h|0,59 mg/l (rat (f+m))
72869-86-4 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadekan-1,16-diylbismethacrylat
Oral LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-Tert-butyl-2,4-xylenol
Oral LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
Dermal |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)
" Primdre Reizwirkung:
- Atz~/Reizwirkung auf die Haut Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Schwere Augenschidigung/-reizung
Verursacht schwere Augenreizung.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- Zusitzliche toxikologische Hinweise:
- Toxizitit bei wiederholter Aufnahme Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverindernde und fortpflanzungsgefiihrdende Wirkung)
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 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)
72869-86-4 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadekan-1,16-diylbismethacrylat
EC50/48h (statisch) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

(Fortsetzung auf Seite 8)
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- 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:
schddlich fiir Wasserorganismen
Wassergefihrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend
Nicht unverdiinnt bzw. in grofseren Mengen in das Grundwasser, in Gewdsser oder in die Kanalisation gelangen
lassen.
- 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.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer

-ADR, IMDG, IATA entfdllt

- 14.2 Ordnungsgemiifie UN-Versandbezeichnung

-ADR, IMDG, IATA entfdllt

- 14.3 Transportgefahrenklassen

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasse entfdllt

- 14.4 Verpackungsgruppe

-ADR, IMDG, IATA entfdllt

- 14.5 Umweltgefahren: Nicht anwendbar.

- 14.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den
Verwender Nicht anwendbar.

- 14.7 Massengutbefiorderung gemdfy Anhang II des
MARPOL-Ubereinkommens und gemiifp IBC-Code Nicht anwendbar.

- UN "Model Regulation": entfdllt

AT —
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ABSCHNITT 15: Osterreichische und EU-Vorschriften

- 15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den Stoff
oder das Gemisch

- Richtlinie 2012/18/EU
- Namentlich aufgefiihrte gefiihrliche Stoffe - ANHANG I Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVII Beschrinkungsbedingungen: 3

- Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrinkung der Verwendung bestimmter gefiihrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgerditen — Anhang I1

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EU) 2019/1148

-Anhang I - BESCHRANKTE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE (ObereH
Konzentrationsgrenzwert fiir eine Genehmigung nach Artikel 5 Absatz 3)

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- Anhang II - MELDEPFLICHTIGE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Verordnung (EG) Nr. 273/2004 betreffend Drogenausgangsstoffe
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Verordnung (EG) Nr. 111/2005 zur Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des Handels mif
Drogenaustauschstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittliindern

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Klassifizierung nach VbF: entfillt
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

- Relevante Siitze

H302 Gesundheitsschddlich bei Verschlucken.

H310 Lebensgefahr bei Hautkontakt.

H315 Verursacht Hautreizungen.

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H318 Verursacht schwere Augenschdden.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H335 Kann die Atemwege reizen.

H351 Kann vermutlich Krebs erzeugen.

H361f Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrichtigen.

H373 Kann die Organe schédigen bei ldngerer oder wiederholter Exposition.

H400 Sehr giftig fiir Wasserorganismen.

H410 Sehr giftig fiir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

H411 Giftig fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

H413 Kann fiir Wasserorganismen schédlich sein, 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 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

(Fortsetzung auf Seite 10)
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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)
VbF: Verordnung iiber brennbare Fliissigkeiten, Osterreich (Ordinance on the storage of combustible liquids, Austria)
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. Akute Toxizitdt — Kategorie 4
Acute Tox. 2: Akute Toxizitdt — Kategorie 2
Skin Irrit. 2: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 2
Eye Dam. 1: Schwere Augenschdidigung/Augenreizung — Kategorie 1
Eye Irrit. 2: Schwere Augenschddigung/Augenreizung — Kategorie 2
Skin Sens. 1: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1
Skin Sens. 1B: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1B
Carc. 2: Karzinogenitdit — Kategorie 2
Repr. 2: Reproduktionstoxizitdt — Kategorie 2
STOT SE 3: Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (einmalige Exposition) — Kategorie 3
STOT RE 2: Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (wiederholte Exposition) — Kategorie 2
Aquatic Acute 1: Gewdssergefihrdend - akut gewdssergefihrdend — Kategorie 1
Aquatic Chronic 1: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 1
Aquatic Chronic 2: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 2
Aquatic Chronic 3: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 3
Aquatic Chronic 4: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 4

- 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 trdgt 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 ausschlieft.

AT —



IFCI y 4
y 4 y 4 y 4

Page : 1/10
Fiche de données de sécurité
selon 1907/2006/CE, Article 31
Date d'impression : 10.11.2021 Version 1 Révision: 10.11.2021

RUBRIQUE 1I: Identification de la substance/du mélange et de la société/l’entreprise

- 1.1 Identificateur de produit

- Nom du produit: GC Aligner Connect
- 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: Centre Antipoisons: 070/ 245 245 (gratuit)

RUBRIQUE 2: Identification des dangers

- 2.1 Classification de la substance ou du mélange

- Classification 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.

Eye Irrit. 2 H319 Provoque une séveére irritation des yeux.
Skin Sens. 1 H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
Aquatic Chronic 3 H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

- 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 réeglement CLP.

- Exemptions
Le produit, réglementé en tant que dispositif médical invasif par la réglementation (CE) 2017/745, est exempté
des exigences en matiere d'étiquetage pour les substances et les mélanges (conformément a la disposition de I'Art
1.5).

- Pictogrammes de danger

GHSO07

- Mention d'avertissement Attention

- Composants dangereux déterminants pour l'étiquetage:
bisméthacrylate de (octahydro-4,7-méthano-1H-indenediyl)bis(méthylene)
1,3,5-triazane-2,4,6-triamine, polymere avec formaldéhyde
(suite page 2)
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diméthacrylate

2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-crésol

bisméthacrylate de 7,7,9(ou 7,9,9)-triméthyl-4, 1 3-dioxo-3, 14-dioxa-5, 1 2-diazahexadécane-1, 1 6-diyl

- Mentions de danger

H319 Provoque une sévere irritation des yeux.
H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

- Conseils de prudence

(suite de la page 1)

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

pP272 Les vétements de travail contaminés ne devraient pas sortir du lieu de travail.

P273 Eviter le rejet dans l'environnement.

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

protection du visage.

P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a l'eau pendant plusieurs
minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre
facilement enlevées. Continuer a rincer.

P501 Eliminer le contenu/récipient conformément a la réglementation locale/régionale/nationale/
internationale.

- Indications complémentaires:
Le mélange contient 1 % de composants dont la toxicité est inconnue.
Contient 1 % de composants dont la toxicité pour le milieu aquatique est inconnue.

- 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 réglement n ° 1907/2006 sont
répertoriées. Une information sur d’autres substances pouvant étre présentes peut étre obtenue sur demande.

- Composants dangereux:
CAS: 41637-38-1 produits de l'estérification de l'acide 4,4"-isopropylidénediphénol,| 10-<25%
éthoxyle et 2-méthylprop-2-énoique
\Aquatic Chronic 4, H413
CAS: 43048-08-4 bisméthacrylate de (octahydro-4,7-méthano-1H-indeénediyl)| 5-<10%
EINECS: 256-062-6 bis(méthylene)
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT
SE 3, H335
CAS: 1985-51-9 2,2-diméthyl-1,3-propanediyl bisméthacrylate 2,5-<5%
EINECS.: 217-856-8 |Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 9003-08-1 1,3,5-triazane-2,4,6-triamine, polymere avec formaldéhyde 1-<2,5%
|Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335
CAS: 13463-67-7 oxyde de titane 0,5-<1%
EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351
Numéro index: 022-006-00-2

(suite page 3)
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CAS: 109-16-0 diméthacrylate 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-crésol 2(),25-<0,5%
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410
CAS: 2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-crésol 20,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 | Aquatic Chronic 1, H410; Skin Sens. 1, H317
CAS: 72869-86-4 bisméthacrylate de 7,7,9(ou 7,9,9)-triméthyl-4,13-dioxo-3,14-| 20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 dioxa-5,12-diazahexadécane-1,16-diyl

| Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317
CAS: 75980-60-8 oxyde de diphényl(2,4,6-triméthylbenzoyl)phosphine 0,2-<0,5%
EINECS: 278-355-8 Repr. 2, H361f
Numeéro index: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 6-tert-butyl-2,4-xylénol 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

- 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.
- Aprés contact avec la peau:
Laver immédiatement a l'eau et au savon et bien rincer.
Recourir a un traitement médical.
En cas d'irritation persistante de la peau, consulter un médecin.
- Apreés contact avec les yeux:
Protéger l'oeil intact.
Rincer les yeux, pendant plusieurs minutes, sous l'eau courante en écartant bien les paupiéres et consulter un
médecin.
- Apreés ingestion:
Rincer la bouche et boire beaucoup d’eau.
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 ’incendie

- 5.1 Moyens d'extinction
- Moyens d'extinction: CO2, sable, poudre d'extinction. Ne pas utiliser d'eau.

- Produits extincteurs déconseillés pour des raisons de sécurité: Eau
(suite page 4)
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- 5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange
Possibilité de formation de gaz toxiques en cas d'échauffement ou d'incendie.
Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 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.
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.
- 6.3 Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage:
Recueillir les composants liquides a l'aide d'un produit absorbant.
Eliminer la matiere collectée conformément au réglement.
- 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.
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: Prendre des mesures contre les charges électrostatiques.

- 7.2 Conditions d'un stockage siir, y compris d'éventuelles incompatibilités

- Stockage:

- Exigences concernant les lieux et conteneurs de stockage: Ne conserver que dans le fiit, non ouvert, d'origine.
- Indications concernant le stockage commun: Ne pas stocker avec les aliments.

- Autres indications sur les conditions de stockage: Néant.

- 7.3 Utilisation(s) finale(s) particuliére(s) Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 8: Contréles de I’exposition/protection individuelle

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

- Composants présentant des valeurs-seuil a surveiller par poste de travail:
13463-67-7 oxyde de titane
VL |Valeur a long terme: 10 mg/m?

(suite page 5)
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- DNEL

13463-67-7 oxyde de titane

Inhalatoire ‘DNEL inhalation ‘ 10 mg/m3 (man)

128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-crésol

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

1879-09-0 6-tert-butyl-2,4-xylénol

Inhalatoire‘DNEL inhalation | 0,14 mg/m3 (man)

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

- 8.2 Contréles de l'exposition

- Equipement de protection individuel:

- Mesures générales de protection et d'hygiéne:
Respecter les mesures de sécuriteé 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.
Tenir a l'écart des produits alimentaires, des boissons et de la nourriture pour animaux.
Retirer immédiatement les vétements souillés ou humectés.

- Protection respiratoire: Protection respiratoire recommandée.

- Protection des mains:

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 contrélée
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:

U Lunettes de protection hermétiques

RUBRIQUE 9: Propriétés physiques et chimiques

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

- Aspect:
Forme: Pateuse
Couleur: Jaune clair
- Odeur: Caracteristique
- Seuil olfactif: Non déterminé.

(suite page 6)
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- valeur du pH:

Non déterminé.

- Changement d'état
Point de fusion/point de congélation:
Point initial d'ébullition et intervalle d'ébullition:

Non déterminé.
Non déterminé.

- Point d'éclair

Non applicable.

- Inflammabilité (solide, gaz):

Non applicable.

- Température d'inflammation:

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.

- Limites d'explosion:
Inférieure:
Supérieure:

Non déterminé.
Non déterminé.

- Pression de vapeur:

Non deéterminé.

- Densité:

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

Non déterminée.
2,56 g/lem?
1,18g/ml

Non déterminé.
Non déterminé.
Non déterminé.

- Solubilité dans/miscibilité avec
l'eau:

Insoluble

- Coefficient de partage: n-octanol/eau:

Non deéterminé.

- Viscosité:
Dynamique:
Cinématique:

Non deéeterminé.
Non deéeterminé.

- Teneur en solvants:
VocC (CE)

0.0 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 Matiéres incompatibles: Pas d'autres informations importantes disponibles.

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

(suite page 7)
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RUBRIQUE 11: Informations toxicologiques

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

- Valeurs LD/LC50 déterminantes pour la classification:
13463-67-7 oxyde de titane
Oral LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Inhalatoire | LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)
128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-crésol

Oral ‘LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-crésol
Oral LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))

Inhalatoire|LC50/4 h|0,59 mg/l (vat (f+m))
72869-86-4 bisméthacrylate de 7,7,9(ou 7,9,9)-triméthyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadécane-1,16-

diyl
Oral ‘LD50 >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-tert-butyl-2,4-xylénol
Oral LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)

Dermique |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)
- Effet primaire d'irritation:
- Corrosion cutanée/irritation cutanée

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Lésions oculaires graves/irritation oculaire

Provoque une sévere irritation des yeux.
- Sensibilisation respiratoire ou cutanée

Peut provoquer une allergie cutanée.
- Indications toxicologiques complémentaires:
- Toxicité par administration répétée Pas d'autres informations importantes disponibles.
- Effets CMR (cancérogéne, mutagéne et toxique pour la reproduction)

Pas d'autres informations importantes disponibles.
- Mutagénicité sur les cellules germinales

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Cancérogénicité Compte tenu des données disponibles, les criteres 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 critéres 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 critéres de classification ne sont pas remplis.

BE —
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RUBRIQUE 12: Informations écologiques

- 12.1 Toxicité
- Toxicité aquatique:
128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-crésol
EC50/48h (statique) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
72869-86-4 bisméthacrylate de 7,7,9(ou 7,9,9)-triméthyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadécane-1,16-
diyl
EC50/48h (statique) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 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.
- Effets écotoxiques:
- Remarque: Nocif pour les poissons.
- Autres indications écologiques:
- Indications générales:
Nocif pour les organismes aquatiques.
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 I’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 néeant

- 14.2 Désignation officielle de transport de 'ONU

-ADR, IMDG, IATA néeant

- 14.3 Classe(s) de danger pour le transport

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Classe néant

- 14.4 Groupe d'emballage

-ADR, IMDG, IATA néeant

- 14.5 Dangers pour l'environnement: Non applicable.

(suite page 9)
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- 14.6 Précautions particuliéres a prendre par

l'utilisateur Non applicable.
- 14.7 Transport en vrac conformément a l'annexe 11 de

la convention Marpol et au recueil IBC Non applicable.
- ""Réglement type" de I'ONU: néant

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

* Substances dangereuses désignées - ANNEXE I Aucun des composants n’est compris.

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

- Directive 2011/65/UE relative a la limitation de l’utilisation de certaines substances dangereuses dans les
équipements électriques et électroniques — Annexe I1

Aucun des composants n’est compris.
- REGLEMENT (UE) 2019/1148

-Annexe I - PRECURSEURS D’EXPLOSIFS FAISANT L’OBJET DE RESTRICTIONS (Valeur limite
maximale aux fins de I’octroi d’une licence en vertu de I’article 5, paragraphe 3)

Aucun des composants n’est compris.

- Annexe I - PRECURSEURS D’EXPLOSIFS DEVANT FAIRE L’OBJET D’UN SIGNALEMENT
Aucun des composants n’est compris.

- Réglement (CE) n° 273/2004 relatif aux précurseurs de drogues

Aucun des composants n’est compris.

- Réglement (CE) n° 111/2005 fixant des régles pour la surveillance du commerce des précurseurs des drogues
entre la Communauté et les pays tiers

Aucun des composants n’est compris.

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

RUBRIQUE 16: Autres informations

- Phrases importantes
H302 Nocif en cas d'ingestion.
H310 Mortel par contact cutané.
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.
H351 Susceptible de provoquer le cancer.
H361f Susceptible de nuire a la fertilité.
H373 Risque présumé d'effets graves pour les organes a la suite d'expositions répétées ou d'une exposition
prolongee.
H400 Tres toxique pour les organismes aquatiques.

H410 Tres toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
(suite page 10)
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H411 Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
H413 Peut étre nocif a long terme pour les organismes aquatiques.
- 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:
ADR: Accord relatif au transport international 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)
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: Toxicité aigué — Catégorie 4
Acute Tox. 2: Toxicité aigué — 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
Skin Sens. 1B: Sensibilisation cutanée — Catégorie 1B
Carc. 2: Cancérogénicité — Catégorie 2
Repr. 2: Toxicité pour la reproduction — Catégorie 2
STOT SE 3: Toxicité spécifique pour certains organes cibles (exposition unique) — Catégorie 3
STOT RE 2: Toxicité spécifique pour certains organes cibles (exposition répétée) — Catégorie 2
Aquatic Acute 1: Dangers pour le milieu aquatique- toxicité aigué pour le milieu aquatique — Catégorie 1
Aquatic Chronic 1: Dangers pour le milieu aquatique- toxicité a long terme pour le milieu aquatique — Catégorie 1
Aquatic Chronic 2: Dangers pour le milieu aquatique- toxicité a long terme pour le milieu aquatique — Catégorie 2
Aquatic Chronic 3: Dangers pour le milieu aquatique- toxicité a long terme pour le milieu aquatique — Catégorie 3
Aquatic Chronic 4: Dangers pour le milieu aquatique- toxicité a long terme pour le milieu aquatique — Catégorie 4
- Sources
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* 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 des lors toute
responsabilité concernant ['utilisation de ces informations ou les produits y mentionnés. Tous ces risques sont
assumés par ’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 déces ou de lésion corporelle imputable a notre négligence ou

a une déclaration frauduleuse.
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Hngpopmayuonen nucm 3a 6e3onacnocm
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oama na omneyameane: 10.11.2021 Version 1 npepabomeno na: 10.11.2021

Cmpanuya: 1/11

PA3JIEJI 1: Hoenmugukauyua na eewgecmeomo/cmecma u Ha OpyHcecmeomo

npeonpusamuemo

- 1.1 Hoenmugukamopu na npooykma

- Tepzoecko naumenosanue: GC Aligner Connect

- 1.2 Hoenmugpuuyupanu ynompeodu na 6euyecimeomo uiu cmecma, KOUmo ca om 3HaueHue u ynompeou, KOumo
He ce npenopvueam
Hsma nanuunu opyeu easicnu ceedenusi.

: Hpuflo.)fcenue Ha eeuwiecmeomo /Ha npuzomaoejieHuemao cnomazameino cpe()cmeo 3a 3pOomexHuKama

- 1.3 ITodpo6nu oannu 3a 0ocmaguuka Ha UHGOPMAYUOHHUA TUCH 3a He30nACHOCH
- Ilpouseooumen/oocmasuux:

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

- lasawo ungpopmayus nanpasnenue: Regulatory affairs
- 1.4 Teneghonen nomep npu cnewinu cnyuau:
Hayuonanen moxcuxonozuuen ungopmayuorer yeHmvp
Mmnozonpogunna 6ornuya 3a akmueno nevenue u cnewna meouyuna "H U I[Tupoeos”
Teneghon 3a cnewnu cnyuau / paxc: +359 2 9154 409
E-mail: poison_centre@mail.orbitel.bg

PA3JIEJI 2: Onucanue na onacnocmume

- 2.1 Knacuguyupane na sewgecmeomo unu cmecma

- Knacugukayus ¢ coomeemcmeue ¢ Peznamenm (EQ) Ne 1272/2008
0Oc60000eH 0m U3UCKBAHUS — NPOOYKMA € Pe2laMeHMUpan Kamo MeOUYUuHcKo uzoeiue uil uH Umpo
OUAZHOCUYHO MeOUYUHCKO u3zoenue.

Eye Irrit. 2 H319 Ilpeoussuxsea cepuo3no OpasHeHe Ha ouume.
Skin Sens. 1 H317 Mooce 0a npuuunu anepeutna KOJ’CHA peakyus.
Aquatic Chronic 3 H412 Bpeoen 3a 600nume opeanusmu, ¢ 0vieompaet egexm.

- 2.2 Enemenmu na emukema
- Emukemupane ¢ cvomeemcmeue ¢ Pecnamenm (EO) Ne 1272/2008
Ocso600en om U3UCKBAHUA — NPOOYKMA € Pe2laMeHMUupan Kamo MeOuyuHcko uzoeiue uiu uH eumpo
OUACHOCIMUYHO MEOUYUHCKO U30enue.
Ipenapamvm e knacugpuyupan u emukupan cnopeo peziameHma OmHOCHO K1acu@uyupanemo, emukupanemo u
onaxosanemo (CLP).
- U3xn10uenusn
Ipooyxmvm, pe2ynupan Kamo uH8A3USHO MeOuyuHcko uzoeiue ¢ Pecnamenm (EK) 2017/745, e océobooen om

U3UCKearuAma 3a emuxkemupane Ha eewecmea u cmecu (C‘bZ]lClCHO pa3n0ped6ama HA 4j1eH 15)
(mponbioKeHue Ha cTp.2)
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- Cucnanna oyma Bnumanue

(mpoxbmxeHue ot cTp.l)

- Onpedensauu ORACHOCMMA KOMROHEHMU 3d emUKemupane:
(okmaxuopo-4, 7-meman- 1 H-unoenouun)ouc(memuien) bucmemaxpuiam
1,3,5-mpuasun-2,4,6-mpuamun, norumep c popmandexuo
2,2"-emunenouokcuouemu OUMemaKpuiam
2-(2H-6enzompuazon-2-un)-p-Kpe3on
7,7,.9(unu 7,9,9)-mpumemun-4, 1 3-ouokco-3, 14-ouoxca-3, 1 2-ouazaxexcaoexan-1, 1 6-ouun bucmemaxpuiam

- Ilpedynpesicoenus 3a onacnocm
H319 Ilpedussuksa cepuosno OpasHeHe Ha oyume.

H317 Mooice 0a npuuunu anepeuuna KOJiCHA peaKyusi.
H412 Bpeoen 3a 600Hume opeanusmu, ¢ 0vieompaen egexm.

- IIpenopvku 3a 6e3onacnocm

P261 H30526aiime e0uwsane Ha npax/nyuiex/eaz/oum/usnapenusa/aepo3onu.

P272 Jla ne ce usnacs 3amvpceno pabomuo 001eK10 U38bH PAOOMHOMO NOMeujeHue.
P273 a ce usbsazea usnyckane 8 OKoIHamMa cpeod.

P280 Hsnonzeaiime npednasnu poKasuyu/npeonastu o¥uIa/npeonasna Macka 3a auye.

P305+P351+P338 [IPU KOHTAKT C OYUTE: npomusaiime HUMAMeNHO ¢ 600a 8 NPOOBANCEHUE HA HAKOJIKO
munymu. Ceaneme KOHmMakmuume iewu, Ko umMa maxkuga u OOKOIKOMO Mosa € 8b3MONICHO.

Hpodbﬂofceme C usnjiaxkeanemo.

P501 Hszxevpreme cvovpocanuemo/xonmelinepa 8 cCbomeemcemaeue ¢ Mmecmuume/pecuonainume/

HAYUOHATHUME/MeNCOYHAPOOHUMeE Pa3nopeoou.

- lonvanumennu oannu:

1 npoyenma om cmecma cvOvpIICAM CoCMABKA(U) C HEUZBECMHA MOKCUYHOCTI.
Cvovporca 1 % cvemasku, ¢ Heuzsecmua ONACHOCM 3a 0OHAMA cpeodd.

- 2.3 [Ipyzu onacnocmu

- Pesynmamu om ouyenxkama na PBT u vPvB

* PBT: nenpunoswcumo
- vPvB: nenpunoscumo

PA3/TEJI 3: Cocmas/ungpopmayusn 3a cocmagxume

- 3.2 Xumuuecka xapaxmepucmuxa: Cmecu

- Onucanue:

H36poenu ca camo sewecmsa, Koumo e Heooxooumo 0a 6voam cnomernamu 6 coomeemcmaue ¢ Ipunoocenue I1
Ha Pecnamenm 1907/2006. Hugpopmayusa 3a Opyau eeujecmeda, KOUmo mo2am 0d npucbcmeam, modxce oa 6voe

nojydeHa npu nouckeame.

- OnacHu cbCcmasHu eeuiecmea:

EINECS: 256-062-6

bucmemaxpuiam

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT

SE 3, H335

CAS: 41637-38-1 Ecmepugurayuonnu npooykmu na 4,4'-uzonponurudenougenon, | 10-<25%
EeMOKCUNUPAH U 2-MeMUANPON-2-eH08a KUCETUHA.
| Aquatic Chronic 4, H413

CAS: 43048-08-4 (okmaxuopo-4,7-meman-1H-unoenouun)ouc(memunen)| 5-<10%

(mpoxbmxeHue Ha cTp.3)
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CAS: 1985-51-9 2,2-oumemun-1,3-nponanouun bucmemaxpunam 2,5-<5%
EINECS: 217-856-8 |Skin Irrit. 2, H315; Eye Irvit. 2, H319
CAS: 9003-08-1 1,3,5-mpuasun-2,4,6-mpuamun, norumep ¢ popmandexuo 1-<2,5%
|Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335
CAS: 13463-67-7 MUMaHo8 OUOKCUO 0,5-<1%
EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351
Hnoexc nomep: 022-006-00-2
CAS: 109-16-0 2,2"-emunenouokcuouemu OUMemaKpuiam 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317
CAS: 128-37-0 2,6-0u-mepm-0ymun-p-Kpe3oi 20,25-<0,5%
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410
CAS: 2440-22-4 2-(2H-benszompua3zon-2-un)-p-Kpe3on 20,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 | Aquatic Chronic 1, H410; Skin Sens. 1, H317
CAS: 72869-86-4 7,7, 9(unu 7,9,9)-mpumemun-4,13-ouoxco-3,14-ouokca-5,12-| 20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 OJuazaxexcadexan-1,16-0uun bucmemaxpunam
| Aquatic Chronic 2, H411, Skin Sens. 1B, H317
CAS: 75980-60-8 ougpenun(2,4,6-mpumemundoenzoun)pocgun oxcuo 0,2-<0,5%
EINECS: 278-355-8 Repr. 2, H361f
Hnoexc nomep: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 6-mepm-0ymun-2,4-KcuneHo 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

- lonvainumennu ykasanus:
Dopmynuposkama Ha u3noNHCeHume ykasanus 3a 6esonacnocm oa ce ezeme om I asa 16.

PA3JIEJI 4: Mepxu 3a nvpea nomouy

- 4.1 Onucanue na mepxume 3a NvPEa NOMOW,
- Qbwu yrazanus:
3amwpceno ¢ npodykma obnexno da ce omecmpauasa He3a0a6Ho
Ipu npoodwascasawu oniakeanus 0a ce KOHCYIMupa i1exkap.
- Cneo eouwmesane:
IHooasane na uucm 6v30yx, eseHmyanno o60uweane, moniuna. Ilpu npodvidcasawu ONIAKEAHUs. KOHCYIMUPAHe
¢ nexap.
H3zeesicoane 3acecnamusi Ha Yucm 6b30yX U NOCMABSIHE 0a JIeAHCU CHOKOUHO.
- Cned KoHmaxkm c Kodxcama:
Heszabasno usmusane ¢ 600a u canyn u 06UIHO UNIAKEAHE.
Ipesescoane 3a nevenue om aexap.
Tlpu npoowascasawo opasmene na Kodxcama obpvujare KoM aexap.
- Cned Kowmakm c ouume:
Ipeonazeane Ha nezacesHamomo oKo.
Hsniakeane na ouume npu omeopeHu Kienayu ¢ meqauja 600d 6 NPOOBANCEHUE HA HAKOIAKO MUHYMU U
KOHCYImMupame ¢ jiexap.
- Cneo noznvuiane:
Hsnnaxeane na ycmama u cied moga usnuane Ha 0OUIHO KOIUYeCcmao 600a.
Ipu npoodvascasawu oniakeanus 0a ce KOHCYIMupa i1exkap.
- 4.2 Hait-cvuecmeenu 0Cmpu u HACMsneawU ¢j1ed u3gecmen nepuoo om epeme CUMRMoOMU U ehekmu

Aﬂepeulmu A6NeHUA
(mponbiokeHue Ha ctp.4)
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- 4.3 Ykazanue 3a neo6xo0umocmma om 6CAKAKEU HEOMIOHCHU MEOUUUNHCKU ZPUNCU U CREUUATIHO TledeHUe
Hama nanuynu opyeu easicHu ceedenus.

PA3JIEJI 5: IIpomueonoycapuu mepku

- 5.1 Hoocapozacumennu cpeocmea
- llooxo0auwu 2acawu cpeocmea: CO2, nacvk, ocneeacaw npax. [a ne ce uanoasyea 600a.
- Henooxoo0sawu no npuyunu ha cuzypHocmma zacawu cpeocmea: Booa
- 5.2 Ocobenu onacnocmu, KOUMO RPOUMUYAM OM 6EULECIEOMO WU CMecma
Ipu 3azpseane unu 6 Cryual Ha NOANCAP 6b3IMONCHO 0OPA3YEAHE HA OMPOBHU 2A306€.
Hama nanuynu opyeu easicHu ceedenus.
- 5.3 Cveemu 3a noscapnuxkapume
- Cneyuannu 3awumnu cpeocmea: Hocene na nezagucum om okoIHus 6b30yX pecRupamop.
- Ipy2u oannu
Ocmamvyume cned nodxcapa u 3amvpceHama 600a om 2acenemo cledga 0a OvOam omcmpaHeHu 8
CbOmeemcemaue ¢ NPeonuUcaHusima.

PA3J/IEJI 6: Mepku npu asapuiino uznyckame

- 6.1 JIuunu npeonazuu mepKu, npeOna3nu cpeocmea u npoyedypu npu CREwHU Cyuau
H3zeesicoane na xopama Ha cu2ypHo Macmo.

la ce uzbszea donup ¢ ouume u Koxcama.

la ce Hocu auuHO npeonaszno 061eKno
- 6.2 Ilpeonasnu mepKu 3a onazeamne na OKOJIHAmMA cpeoa:

a ne ce donycka nonadanemo 6 KAHAIU3AYUAMA UTU 658 BOOU.

a ne ce donycka nonadanemo 6 nOONOYGEHUsL NIACT U NOYEAMA.
6.3 Memoou u mamepuanu 3a 02paHu4asane u NOYUCMeEaHe:

Teunume cvcmagku da ce RORUAM ¢ XUSPOCKONUYEH MAMEPUA.

Cvbpanusm mamepuan 0a ce OMCMPAHU Cb2IACHO NPEONUCAHUSIMA.
- 6.4 ITozosaseane na opyzu pazoenu

3a unghopmayus 3a 6e30nACHOMO MAHURYIUPAHE BUNC 21A8A .

3a unpopmayus 3a auunume npednasHu cpedcmaa 8udic 2nasa 8.

3a ungpopmayus 3a omcmpanasanemo gudc enasa 13.

PA3JIEJI 7: Paboma u cvxpanenue

- 7.1 IIpeona3znu mepku 3a 6e3onacna paboma

la ce ocueypu 006po nposemperue/acnupayus Ha pabomHOMOo MACMO.
Ha ce npeoomsepamsea obpazysaremo Ha aepo3oi.

Jla ce uzbseea donup ¢ ouume u Koxcama.

- Ykazanus 3a npedomepamsasane Ha NOCap u eKCnio3uu:

Ja ce ezemam mepru cpewsy enekmpocmamuyno sapexcoane.

- 7.2 Yenosus 3a 6€30naAcHO CbXpaHABaAHe, BKIIOUUMETHO HECLEMECMUMOCTU
- Cvxpanenue:
- H3uckeanus KoM CK1a008UNE ROMEWEHUA U Pe3epeoapume:
la ce cvxpansiea camo 6 HeOMBAPHU OPULUHATIHU BADETIU.
- Ykasanus npu 06uwo cvxpanenue: Jla ce coxpanaga omoenHo om XpaHumentu npooyKmu.

- Ipy2u 0annu omuocHo ycirosuama é ckiadoseme: Haua.
(mponbiDKeHue Ha cTp.5)
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- 7.3 Cneyugpuuna(u) kpaiina(u) ynompeoa(u) Hama nanuunu opyau 8asxcuu ceeoeHus.

PA3/IEJI 8: Konmpon na ekcno3zuyuama/IudHu npeonasnu cpeocmaeda

- 8.1 Ilapamempu na kKonmpon
- lonvanumennu yKazanus 3a uzzpaicoanemo Ha mexHudeckKu CooPbHCEHUA:
Hsma opyeu oannu, eusic mouka 7.

- CbcmasHu wacmu cvc C6bP3AHU C PAdOmMHUme MeCma, NOOIeHCAWU HA ClledeHe ZPAHUYHU CHOTHOCTUL:
13463-67-7 mumanoe ouoxcuo
I'C|I'panuunu cmoinocmu 8 uaca: 10,0 me/m’

- DNEL-cmoiinocmu
13463-67-7 mumanogé ouoxkcuo
Hnuxanamusno |DNEL inhalation | 10 me/m’ (man)

128-37-0 2,6-0u-mepm-oymun-p-kKpe3on
Jlepmanno DNEL dermal 0,5 me/xe bw/day (man)
Hnxanamueno | DNEL inhalation | 3,5 me/m’ (man)

1879-09-0 6-mepm-oymun-2,4-xcunenon
Hnxanamueno | DNEL inhalation | 0,14 me/m’ (man)
- lonvanumennu ykazanusn: Kamo ocnosa ciysicuxa anuonume npu CbCmaesiHemo JUcmu.

- 8.2 Konmpon na excnosuyuama
- JIuunu npeonasnu cpeocmea:
- Q0w npeonaznu u XucueHHu MepKu:
Creodsa oa ce cvbrodasam obuyaiHume npedoXpanumentu mepku npu paboma ¢ XumuKaiu.
a ce uzbsicéa Oonup ¢ ouume u KodIcama.
Ipedu nouuskume u npu NPUKIIOUEAHe HA pabOmMa pvyeme Od ce UMUBAN.
a ce Ovporcu Oaney om xpanumenuu npoOyKmu, HANUMKY U Qypasicu.
3amvpceno, nponumo obaekno 0a ce cvoaeue seonaza.
- luxamenna 3awuma: Ilpenopvuumenna e pecnupamopHa Macka.
- 3awuma na pryeme:

[
B 3awumnu prrasuyu
- 4
-
- Mamepuan 3a pvkasuyu
H360pvm Ha no0x00sauja poKasuya 3a6Ucu He Camo om Mamepuand, da i Om Opyau KauecmeeHu Xapakmepucmuxu
U e paznuyen npu paziuunHume npouzeooumenu. Tvil Kamo npooyKmvm npedcmagiiga npenapan om HIKOIKO
selwjecmea, yCmoudusoCmma Ha Mamepuaiume 3d poKasuyu He e npedsuouma u nopaou mosa mpsaoea oa 6voe
nposepasana npedu ynompeobama um.
- Bpeme 3a nponuxeane Ha mamepuana 3a poKasunu

Tournomo epeme Ha np06u6 creeodsa oa ce Y3Hae om np0u360()umeﬂ}l Ha 3auumuu pvkasuyu u da ce cnasea.
(mponbioKeHue Ha cTp.6)
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: 3au4uma Ha ouume.

e
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Ilnvmuo npujiensauju 3ayumHu oduaia

(IpoxbKEHHE OT CTP.S)

PA3JIEJT 9: @u3uunu u XuMuyHu c60lcCmea

- 00w 0anHu

- Bonuwen 6uo:
Dopma:
Leam:

- Mupuc:

- I'panuya na mupuca:

- 9.1 Hugpopmayus omnuocno ocHosHume Qu3uuHu U XuMuuHu C60UCH A

nacmvo3Ho
CBEmMN0IACHLAMO
XapaxkmepHo

He e onpeoeneno.

- pH-cmoitnocm:

He e onpeoeneno.

' prwma Ha4 CbCcmosaAnHUuemo
Touka na monene/mouxa na 3ampov3eane:
Touka na kunene u uHmepeéanl Ha Kunewne:

He e onpeoenenHo
He e onpeoenenHo

- Touka Ha év3n1amensasane:

HENPUiIoOHCUMO

- 3ananumocm (mevpoo éeuwiecmeo, 2as):

HeNnpuioMHcumo

- Temnepamypa na ev3nnamensgane:

He e onpeoeneHo

- Temnepamypa na pasnazane:

He e onpeodeneno.

' Temnepamypa Ha camo3anaieane:

IIpodykmvm He e camozananum.

- Ekcnno3uenu ceoiicmea:

Ilpooykmvm He e 83pusoonace.

- I'panuyu na é3pusoonacrnocm:
Honna:
Topua:

He e onpeoeneno.
He e onpeoeneno.

- Hansazane na napume:

He e onpeoeneno.

- IInvmnocm:

- Omnocumenna ni1smuocm
- IInvmuocm na napume
- CKkopocm na uznapasamne

He e onpeoeneno
2,56 2/cc
1,182/mn

He e onpeodeneno.
He e onpeodeneno.
He e onpeodeneno.

- Pazmeopumocm ¢ / Cmecumocm ¢
Booa:

Hepasmeopumo

- Koeqpuyuenm na paznpedenenue: n-okmanosn/gooa: He e onpedeneno.

- Buckozumem:
ounHamuuen:
Kunemamuuen:

He e onpeoeneno.
He e onpeoeneno.

- Cvovporcanue Ha pasmeopumen:
Voc (EC)

0,0 2/n

(mpoxbmxeHue Ha ctp.7)
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‘ - 9.2 /lpyea unpopmayusn Hsma nanuunu opyau easicnu céedeHusl. ‘

PA3/TEJI 10: Cmabunnocm u peakmugnocm

- 10.1 Peakxmuenocm Hama nanuunu opyau 6adcHu c6e0enusl.
- 10.2 Xumuuna cmabunnocm
- Tepmuuno paznacane /ycnosusn, Koumo mpaoea oa ce uzoazeam:
Hsama pasnazane npu usnonzeane no npeonasnavenue
- 10.3 Bw3mosicnocm 3a onacnu peaxkyuu He ca useecmuu onacnu peaxyuu.
- 10.4 Ycnoeusn, koumo mpsaoea oa ce uzoszeam Hamva nanuunu opyeu 8asxcru ceedenus.
- 10.5 Hecvémecmumu mamepuanu: Hama nanuunu opyeu 8asxcHu ceeoeHusl.
- 10.6 Onacnu npodykmu na pasnadane: He ca useéecmnu onachu npoOyKmu Ha pasiazaHemo.

PA3J/IEJI 11: Toxcukonozuuna unghopmayusn

- 11.1 Hughopmauusn 3a moxcuxonozuunume eghpexmu
- Ocmpa mokcuunocm Bv3 0cHO8a Ha HaIUuHUMe OAHHU He Ca U3NBAHEHU Kpumepuume 3d Kiacuguyupane.

- Peneeanmmnu 3a kamezopuzayuama cmounocmu na LD/LC50 (nemanna 0o3a/nemanna KOnyeHmpayus)
13463-67-7 mumanoe ouoxcuo
Opanno LD50 >5.000 me/xe (mouse) (OECD 420)
Huxanamueno | LC50/4 u. |>6,82 me/n (rat male)
128-37-0 2,6-0u-mepm-o6ymun-p-kpe3on

Opanuo ‘LD50 >6.000 me/xe (rat (f+m)) (OECD 401)
2440-22-4 2-(2H-6en3ompua3on-2-un)-p-Kpe3on
Opanuo LD50 10.000 me/ke (rat (f+m))

Huxanamueno | LC50/4 u. | 0,59 me/n (rat (f+m))
72869-86-4 7,7,9(unu 7,9,9)-mpumemun-4,13-ouoxco-3,14-ouoxca-5,12-ouazaxexcaoexan-1,16-ouun

Oucmemaxpunam
Opanno ‘LD5 0 ‘ >5.000 me/xe (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-mepm-oymun-2,4-kcunenon
Opanno LD50 910 me/xe (rat (f+m)) (OECD 401)

Jlepmanno LD50 <200 me/xe (rabbit) (OECD 402)

- IIvpeuuno opaszuene:
- Kopo3usenocm/opasnene na koycama
Bw3 ocnosa na nanuunume oannu He ca U3NBAHEHU Kpumepuume 3a Kiacuguyupane.
- Cepuo3no yepercoane na ouume/Opasnene Ha ouume
Ilpeoussuxea cepuo3no OpasHeHe Ha oyume.
- Cencubunusayus Ha OuxameaHume NoMUWA WU KOJcama
Mooice 0a npuyunu anrepeutHa KOdICHA peaKyusi.
- Ungpopmayus omnocno credsawjume pynu nOmeHyUAIHU ROCIE0CMGUA:
- Toxcuunocm npu noemopho npuemane Hama nanuunu opyeu easxicnu ceedenus.
-CMR-nocnedocmeua (KanyepozeHHu ROCAe0CMEUA U MAKUBA, YEPeHCOAUU HACIeOCmEeHAmMA Maca u
cnocobnocmma 3a pasmMHodicenue)
Hsma nanuunu opyeu easicnu ceedenusi.
- Mymazennocm na 3apoounwinume Kiemku
Bw3 ocnosa na nanuunume 0annu He ca U3NBAHEHU Kpumepuume 3a Kiacuguyupane.

(mponbiokeHue Ha cTp.8)
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- Kanyepozennocm Bv3 ocnoéa na nanuunume 0anHu He ca U3NbIHEHU Kpumepuume 3a Kiacuguyupate.
- Penpodykmuena mokcuunocm

Bwv3 ocnosa na nanuunume oanHu He ca U3NvIHEHU Kpumepuume 3a Kiacuguyupane.
- CTOO (cneyuguuna moxkcuuHocm 3a onpeodeieHu op2anu) - eOHOKPAMHA eKCRO3UYUs

Bwv3 ocrosa na nanuunume 0anHu He ca uzNvIHEHU Kpumepuume 3a Kiacuguyupane.
- CTOO (cneyugpuuna moxcuunocm 3a onpedeneHu opzanu) - ROGMAPAULA Ce eKCROZUUUA

Bwv3 ocnosa na naruunume oanHu He ca UNvIHEHU Kpumepuume 3a Kiacuguyupane.
- Onacnocm npu ¢oumeane Bv3 ocnosa na nanuunume OauHu He Ca U3NBIAHEHU Kpumepuume 3a Kiacuguyupane.

PA3JIEJI 12: Exonocuuna unghopmayusn

- 12.1 Toxkcuunocm

- AKéamuyuHa MOKCUUHOCHL:

128-37-0 2,6-0u-mepm-o6ymun-p-kpe3on
EC50/48u. (cmamuuno) | 0,48 me/n (daphnia magna) (OECD 202)

72869-86-4 7,7,9(unu 7,9,9)-mpumemun-4,13-ouokco-3,14-ouoxca-5,12-ouazaxexcadexan-1,16-ouun
oucmemaxpunam

EC50/48u. (cmamuuno) ‘ >1,2 me/n (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Yemoiiwusocm u pazepadumocm Hama nanuunu opyeu 6adcHu céeoenus.

- 12.3 Buoakymyaupawia cnocoonocm Hama nanuunu opyeu 6adcHu céeoenus.

- 12.4 IIpenocumocm 6 nousama Hama nanuunu opyeu easicnu céedeHus.

- Ekomokcuunu év30eiicmeus:

- 3abenescka: Bpeono 3a pubu.

- /Ipyzu exonozuunu ykazanus:

- Qbwu ykazanusn:
8PEOHO 3a 8OOHU OP2AHUZMU
Knac na samvpcasane Ha 6odume 1 (cobcmeena knacugurayusi): crabo 3amvpcasauio 60oume
Jla ne ce oonycka nonadanemo Hepaspeoeno, pecn. 8 N0-20J1eMu KOIu4yecmaea 8 noonodgenume 600U, 60OHU
bacelinu U KaHaw3ayusma.

- 12.5 Pesynmamu om ouenxama na PBT u vPvB

- PBT: nenpunooicumo

- vPyvB: nenpunoscumo

- 12.6 /Ipy2u neonazonpuamuu egpexmu Hiama nanuunu opyeu 6ax3cnu ceeoeHus.

PA3JIEJI 13: Obe3sperxncoane na omnadvyume

- 13.1 Memoou 3a mpemupane na omnadvyu
- IIpenopvka:
He 6usa oa ce usxevpas 3aedno ¢ bumosume omnaovyu. [la He ce 0onycka nonadane 8 KaHAIU3AYUAMA.

- Henouucmenu onaxoeku:
. Hpenopbxa: Omcmpauﬂeaue 6 cvomeemcmeue c npec)nucauuﬂma Ha KOMIEemeHmHume 6e00MCmed.

PA3JIEJI 14: Hugpopmayua omnocrno mpancnopmupanemo

- 14.1 Homep no cnucvka na OOH
- ADR, IMDG, IATA omnaoa

(mponbiokeHue Ha ctp.9)
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- 14.2 Touno na naumenosanue na npamkama no cnucvka ha OOH
- ADR, IMDG, IATA omnaoa

- 14.3 Knac(o6e) na onacnocm npu mpancnopmupane

-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Knac omnaoa

- 14.4 Onakoeévuna zpyna
- ADR, IMDG, IATA omnaoa

- 14.5 Onacnocmu 3a okonnama cpeoa: HenpuiodNCumo

- 14.6 Cneyuannu npeonaznu mepku 3a
nompeoumenume HenpunoHcUmMo

- 14.7 Tpancnopmupane 6 HanueHo cocmosnue
cvenacno anexc Il kbm MARPOL u Kooekca IBC nenpunosicumo

- UN "Model regulation"': omnaoa

PA3JIEJI 15: Hugpopmayua omnocno nopmamuenama ypeooa

-15.1 Cneyuguunu 3a eewgecmeomo unu cmecma HOpMamugHa ypeoda/3aKOHOOAMEICME0 OMHOCHO
bezonacnocmma, 30pagemo u OKoJIHaAmMaA cpeda

- Iupexmuesa 2012/18/EC
- lToumenno nocouenu onacnu eewecmea - IPU/I0KEHUE 1
He e uz6poeno Humo edno om cvovporcawume ce seujecmsa
- PETTTAMEHT (EO) Ne 1907/2006 IIPHJIOJKEHHE XVII Ycrosus na oepanudenue: 3

- Tupexmuga 2011/65/EC omnocno ozpanuuenuemo 3a ynompebama Ha onpeoesienu onacHU geuiecmed 6
eleKmpuuecKomo u elneKmpoHHomo ooopyosane - Illpunoscenue 11

He e uzbpoeno numo eoHo om cvOvbpoicawume ce gewecmesd
- PETTTAMEHT (EC) 2019/1148

-Ipunoycenue I - IPEKYPCOPH HA B3PUBHHU BEIIECTBA 110 OI'PAHUYEHHUE (Makcumanno
oonycmuma cmoiHocm 3a yeaume Ha U30aeane Ha Pa3peutenus cCv2lacho uieH 5, napazpag 3)

Hee u36poeH0 HUMO eOHO om C'bd‘bpofcau;ume ce eeujecmea

- Ipunoscenue Il - IPEKYPCOPH HA B3PUBHH BELIECTBA, IIOJVIEZKALLIH HA /1OKJIA/IBAHE
He e uzbpoeno numo eoHo om cvOvbpocawume ce geuecmed

- Peznamenm (EO) Ne 273/2004 omnocno npekypcopume Ha HaGpKOMUYHUME 8eUieCned

Hee u36poeH0 HUMO eOHO Om C'bd‘bpofcau;ume ce eeujecmea

- Peznamenm (EO) 111/2005 3a onpedenane na npaguna 3a MOHUmMOPUH2 Ha mvpzosuama mexcoy Ooupocmma
U mpemu cmpanu ¢ 001acmma Ha npexypcopume

He e uzbpoeno numo eono om cvowvpaicawume ce deuecmaa

- 15.2 Ouenka na 6e30nacHOCm HA XUMUYHO 8CULECHIB0 UIUL CMEC:
Xumuuecka 6e30nacHocm 3a OYeHKa He e U3BbPUICHA.

PA3/IEJI 16: /lpyza ungpopmavuusn

- Cvuecmeenu ymaiku
H302 Bpeoen npu noervuane.
(mpoxbmxeHue Ha ctp.10)
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H310 Cwmvpmonocen npu xonmaxkm ¢ Kodxcama.
H315 Ipeoussukea Opasnene Ha Koxcama.
H317 Mooce 0a npuuunu anepeuuna KOJ*CHA peakyusl.
H318 Ipeoussukea cepuosno ygpescoane Ha oyume.
H319 Ipeoussukea cepuosno Opasuere Ha ouume.
H335 Mooce oa npedussuxa OpasueHne Ha OuxamenHume Nomuuyd.
H351 Ipeononaea ce, ue npuuunasa pax.
H361f IIpeononaza ce, ue ygpesrcoa oniooumennama cnocooHocm.
H373 Mooice 0a npuuunu yspesicoane Ha opeanume npu npoObIdiCUMenia Ui noGMapsiua ce eKCno3uyus.
H400 Cunno mokcuuen 3a 600HUmMe opeanuzmu.
H410 Cunno mokcuuen 3a 600HUmMe 0p2anu3mu, ¢ ObJI2OMpPaeH eQexm.
H411 Tokcuuen 3a 600HUmMe opeanuzmu, ¢ Obl2omMpaeH egexm.
H413 Mooce oa npuuunu 0vieompaer epeder epekm 3a 600HUME OPSAHUMU.
- Knacugpuxauyus 6 coomeemcmeue ¢ Peznamenm (EQ) Ne 1272/2008 Memoo na usuucnenue

- H30asawo nucma ¢ dannu nanpaenenue: Regulatory affairs
- llapmuvop 3a konmaxkmu: msds@gc.dental

- CoKpawienus u aKkponumu:
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Ocmpa moxcuunocm — Kamezopus 4
Acute Tox. 2: Ocmpa moxcuunocm — Kamezopus 2
Skin Irrit. 2: Kopo3us/Opasnene na xoscama — Kamezopus 2
Eye Dam. 1: Cepuosno yspeacoane/opasuene na ouume — Kamezopus 1
Eye Irrit. 2: Cepuosno yspesicoane/Opasmene na ouume — Kamezopus 2
Skin Sens. 1: Kooicna cencubunuzayua — Kamezopus 1
Skin Sens. 1B: Koocna cencubunusayus — Kamezopus 1B
Carc. 2: Kanyepozennocm — Kamezopus 2
Repr. 2: Toxcuunocm 3a penpodykyusama — Kamezopus 2
STOT SE 3: Cneyugpuuna moxcuunocm 3a onpedenenu opeau (eonokpamua exchosuyus) — Kamezopus 3
STOT RE 2: Cneyuguuna moxcuunocm 3a onpedeienu opeanu (nogmapsawa ce excnosuyus) — Kamezopus 2
Aquatic Acute 1: Onacno 3a 600Hama cpeoa - ocmpa onacnocm 3a 600nama cpeoa — Kameeopus 1
Aquatic Chronic 1: Onacno 3a 6oonama cpeda - 0b120CpOYHA ONACHOCH 3a 800Hama cpeda — Kamezopus 1
Aquatic Chronic 2: Onacho 3a 6o0nama cpeoa - 0b120CpOYHA ONACHOCH 3a 800Hama cpeda — Kamezopus 2
Aquatic Chronic 3: Onacno 3a éo0nama cpeoa - 0b120CpOYHA ONACHOCH 3a 800Hama cpeda — Kamezopus 3
Aquatic Chronic 4: Onacno 3a 6oonama cpeoa - 0b120CpOYHA ONACHOCH 3a 800Hama cpeda — Kamezopus 4

- H3mounuyu
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)

- % lannu, npomenenu cRpamo npeouiHama eepcusi.
Tasu eepcust 3amecmea 6CUUKU NPEOUUIHU 6EPCUU.
Oczpanuuenue na omeogoprocmma: Cuamame, ue cbObPACAWAMA ce MYK UHPOpMayus e 6spra u moyna. Beuuku
MBbPOEHUsl, NPENOPBKYU U NPEONOACEHUs. 0Daye ca U3NodHceHUu be3 HUKAKEA 2apanyus, npeocmassiie uiu 0aeane
Ha eapanyuy, U3pUYHY UL noopazoupawu ce, om nawia cmpana. Ilo mazu npuuuna nue He dasame 2apanyuu u
N0 HUKAKBE HAYUH He ce noopazoupa, ue uma eapanyusi 34 MmoYHOCmma uiu NeIHOMama Ha uHgopmayuama 6
mo3u OOKYMEHM, U CHbOMEEMHO Ompuyame 8CAKA OM20BOPHOCM 8b8 BPBL3KA C U3NOJI36AHEMO HA MA3U
uHpopmayus unu Ha nPOOYKmume, 3a KOUmo ms ce omuacs. Bcuuku maxusa puckose ce noemam om xynyeaya/

nompebumens. Ocgen mosa cvovp’CAUaAma ce myK uHgopmayus modxce 0a 6v0e nPoMeHsHa be3 npeousgecmue.
(mpoxbmxeHne Ha cTp.11)
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3a da ce uzbecnam 6csakaxkeu cvmHeHUs obave, noduepmagame, 4e HUWO 6 MO3U OOKYMEHM He USKII0U6d U He
02PAHUYABA HAWAA OM2080PHOCH NPU CMBbPMEH CIYUALl ULU HAPAHABAHE, NPUYUHEHO OM HAWA HeOPeICHOCM,
WU NPU NPEOHAMEPEHO 8bBENCOAHE 8 3A0YHCOCHUe.
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Veiligheidsinformatieblad
volgens 1907/2006/EG, Artikel 31

datum van de druk: 10.11.2021 Version 1 Herziening van: 10.11.2021

RUBRIEK I: Identificatie van de stof of het mengsel en van de vennootschap/onderneming

- 1.1 Productidentificatie

- Handelsnaam: GC Aligner Connect
- 1.2 Relevant geidentificeerd gebruik van de stof of het mengsel en ontraden gebruik
Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

- Toepassing van de stof / van de bereiding Hulpmiddel voor de tandheelkundige techniek

- 1.3 Details betreffende de verstrekker van het veiligheidsinformatieblad
- Fabrikant/leverancier:

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

- Inlichtingengevende sector: Regulatory affairs
- 1.4 Telefoonnummer voor noodgevallen: Antigifcentrum: 070 /245 245 (gratis)

RUBRIEK 2: Identificatie van de gevaren

- 2.1 Indeling van de stof of het mengsel
- Indeling overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008
Vrijgesteld van vereist - producten die vallen onder medische hulpmiddelen of onder in vitro diagnostische

medische hulpmiddelen.
Eye Irrit. 2 H319 Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
Skin Sens. 1 H317 Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

Aquatic Chronic 3 H412 Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.

- 2.2 Etiketteringselementen

- Etikettering overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008
Vrijgesteld van vereist - producten die vallen onder medische hulpmiddelen of onder in vitro diagnostische
medische hulpmiddelen.
Het product is geclassificeerd en geétiketteerd volgens de CLP-verordening.

- Uitzonderingen
Het product, gereguleerd als een invasief medisch hulpmiddel door de Verordening (EG) 2017/745, is vrijgesteld
van etiketteringsvereisten voor stoffen en mengsels (volgens de bepaling van Art 1.5).

- Gevarenpictogrammen

GHSO07

- Signaalwoord Waarschuwing

- Gevaaraanduidende componenten voor de etikettering:
(octahydro-4, 7-methano-1H-indenediyl)bis(methyleen) bismethacrylaat
1,3,5-triazane-2,4,6-triamine, polymeer met formaldehyde
2,2"-ethyleendioxydiethyl dimethacrylaat
(Vervolg op blz. 2)
B-N—




Bladzijde: 2/10

Veiligheidsinformatieblad
volgens 1907/2006/EG, Artikel 31

datum van de druk: 10.11.2021 Version 1 Herziening van: 10.11.2021

Handelsnaam: GC Aligner Connect

(Vervolg van blz. 1)
2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-cresol
7,7,9(or 7,9,9)-trimethyl-4, 1 3-dioxo-3, 14-dioxa-5, 1 2-diazahexadecaan- 1, 1 6-diyl bismethacrylaat
- Gevarenaanduidingen
H319 Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
H317 Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
H412 Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
- Veiligheidsaanbevelingen

P261 Inademing van stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel vermijden.

P272 Verontreinigde werkkleding mag de werkruimte niet verlaten.

P273 Voorkom lozing in het milieu.

P280 Draag beschermende handschoenen/oogbescherming/gelaatsbescherming.

P305+P351+P338 BIJ CONTACT MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen met water gedurende een aantal
minuten; contactlenzen verwijderen, indien mogelijk; blijven spoelen.

P501 De inhoud en de verpakking verwerken volgens de plaatselijke/regionale/nationale/
internationale voorschrifien.
- Aanvullende gegevens:

Het mengsel bestaat voor I procent uit een of meer bestanddelen waarvan de toxiciteit niet bekend is.
bevat 1 % bestanddelen waarvan het gevaar voor het aquatisch milieu niet bekend is

- 2.3 Andere gevaren

- Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling

- PBT: Niet bruikbaar.

- zPzB: Niet bruikbaar.

RUBRIEK 3: Samenstelling en informatie over de bestanddelen

- 3.2 Chemische karakterisering: Mengsels
- Beschrijving:

Alleen de bestanddelen die moeten worden genoemd volgens Annex II van richtlijn 1907/2006 zijn opgenomen.
Informatie over andere bestanddelen die erin kunnen zitten, zijn op verzoek opvraagbaar.

- Gevaarlijke inhoudstoffen:

CAS: 41637-38-1 esterificatieproducten van 4,4'-isopropylidenedifenol,| 10-<25%
geéthoxyleerd en 2-methylprop-2-eenzuur

Aquatic Chronic 4, H413
CAS: 43048-08-4 (octahydro-4,7-methano-1H-indenediyl)bis(methyleen)| 5-<10%
EINECS: 256-062-6 bismethacrylaat

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319, Skin Sens. 1, H317;
STOT SE 3, H335

CAS: 1985-51-9 2,2-dimethyl-1,3-propanediyl bismethacrylaat 2,5-<5%
EINECS.: 217-856-8 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 9003-08-1 1,3,5-triazane-2,4,6-triamine, polymeer met formaldehyde 1-<2,5%
|Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335
Titanium dioxide 0,5-<1%
'Carc. 2,H351
CAS: 109-16-0 2,2"-ethyleendioxydiethyl dimethacrylaat 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317
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

(Vervolg op blz. 3)
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(Vervolg van blz. 2)

CAS: 2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-cresol 20,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 | Aquatic Chronic I, H410; Skin Sens. 1, H317
CAS: 72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-|20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 diazahexadecaan-1,16-diyl bismethacrylaat

| Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317
CAS: 75980-60-8 difenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfineoxide 0,2-<0,5%
EINECS: 278-355-8 Repr. 2, H36]f
Catalogusnummer: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 o6-tert-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

- Aanvullende gegevens:

De woordelijke inhoud van de opgegeven aanwijzingen inzake de mogelijke gevaren is te vinden in hoofdstuk 16.

RUBRIEK 4: Eerstehulpmaatregelen

- 4.1 Beschrijving van de eerstehulpmaatregelen
- Algemene informatie:
Verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken.
Als de klachten niet minderen, een arts raadplegen
- Na het inademen:
Frisse lucht toedienen, eventueel beademing, warmte. Wanneer de klachten niet ophouden, een arts raadplegen.
Slachtoffer in de open lucht brengen en rustig neerleggen.
- Na huidcontact:
Onmiddellijk met water en zeep afwassen en goed naspoelen.
Deskundige medische behandeling inschakelen.
Wanneer de huid geirriteerd blijft, een dokter raadplegen.
- Na oogcontact:
Het niet-verwonde oog beschermen.
Ogen met open ooglid een aantal minuten onder stromend water afspoelen en dokter raadplegen.
- Na inslikken:
Mond spoelen en overvioedig water drinken.
Als de klachten niet minderen, een arts raadplegen
- 4.2 Belangrijkste acute en uitgestelde symptomen en effecten Allergische verschijnselen
- 4.3 Vermelding van de vereiste onmiddellijke medische verzorging en speciale behandeling
Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

RUBRIEK 5: Brandbestrijdingsmaatregelen

- 5.1 Blusmiddelen

- Geschikte blusmiddelen: CO2, zand, bluspoeder. Geen water gebruiken.

- Blusmiddelen die uit veiligheidsoogpunt niet geschikt zijn: Water

- 5.2 Speciale gevaren die door de stof of het mengsel worden veroorzaakt
Bij verhitting of brand is het ontstaan van giftige gassen mogelijk.
Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

- 5.3 Advies voor brandweerlieden

- Speciale beschermende kleding:

Adembeschermingsapparaat dragen dat niet afhankelijk is van de omgevingslucht.
(Vervolg op blz. 4)
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- Verdere gegevens
De brandresten en het besmette bluswater moeten overeenkomstig de overheidsvoorschriften worden geborgen.

RUBRIEK 6: Maatregelen bij het accidenteel vrijkomen van de stof of het mengsel

- 6.1 Persoonlijke voorzorgsmaatregelen, beschermingsmiddelen en noodprocedures
Personen in veiligheid brengen.
Aanraking met de ogen en de huid vermijden.
Persoonlijke beschermingskleding dragen.
- 6.2 Milieuvoorzorgsmaatregelen:
Mag niet in riolering of afvalwater terechtkomen.
Niet in de ondergrond/bodem laten terechtkomen.
- 6.3 Insluitings- en reinigingsmethoden en -materiaal:
Vioeibare bestanddelen met vioeistofbindend materiaal opnemen.
Het opgenomen materiaal volgens de voorschriften bergen.
- 6.4 Verwijzing naar andere rubrieken
Informatie inzake veilig gebruik - zie hoofdstuk 7.
Informatie inzake persoonlijke beschermingsuitrusting - zie hoofdstuk 8.
Informatie inzake berging - zie hoofdstuk 13.

RUBRIEK 7: Hantering en opslag

- 7.1 Voorzorgsmaatregelen voor het veilig hanteren van de stof of het mengsel
Voor goede ventilatie/afzuiging op de werkplaatsen zorgen.
Aérosolvorming vermijden.
Aanraking met de ogen en de huid vermijden.
- Informatie m.b.t. brand- en ontploffingsgevaar: Maatregelen treffen tegen ontlading van statische elektriciteit.

- 7.2 Voorwaarden voor een veilige opslag, met inbegrip van incompatibele producten

- Opslag:

- Eisen ten opzichte van opslagruimte en tanks: Enkel in niet geopend origineel vat bewaren.
- Informatie m.b.t. gezamenlijke opslag: Verwijderd houden van eet- end drinkwaren.

- Verdere inlichtingen over eisen m.b.t. de opslag: Geen.

- 7.3 Specifiek eindgebruik Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

RUBRIEK 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming

- 8.1 Controleparameters
- Aanvullende gegevens m.b.t. de inrichting van technische installaties: Geen aanvullende gegevens. Zie 7.

- Bestanddelen met grenswaarden die m.b.t. de werkruimte in acht genomen moeten worden:

Titanium dioxide

GW (BNL) ‘Lange termijn waarde: 10 mg/m?
- DNEL’s

Titanium dioxide

Inhalatief ‘ DNEL inhalation | 10 mg/m3 (man)
128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol

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

(Vervolg op blz. 5)
B-N—
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1879-09-0 6-tert-butyl-2,4-xylenol
Inhalatief‘ DNEL inhalation | 0,14 mg/m3 (man)
- Aanvullende gegevens: Als basis dienden lijsten die bij opstelling geldig waren.

- 8.2 Maatregelen ter beheersing van blootstelling
- Persoonlijke beschermingsvoorzieningen:
- Algemene beschermings- en gezondheidsmaatregelen:
De gebruikelijke voorzorgsmaatregelen bij de omgang met chemicalién moeten in acht genomen worden.
Aanraking met de ogen en de huid vermijden.
Voor de pauze en aan het einde van werktijd handen wassen.
Verwijderd houden van eet- en drinkwaren.
Verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken.
- Ademhalingsbescherming: Ademhalingsbescherming aanbevolen.
- Handbescherming:

Veiligheidshandschoenen

- Handschoenmateriaal
De keuze van een geschikte handschoen is niet alleen afhankelijk van het materiaal, maar ook van andere
kwaliteitskenmerken en verschilt van fabrikant tot fabrikant. Aangezien het product uit meerdere stoffen is
samengesteld, is de duurzaamheid van de handschoenmaterialen niet vooraf berekenbaar en moet derhalve voor
het gebruik worden getest.

- Doordringingstijd van het handschoenmateriaal
De precieze penetratietijd kunt u te weten komen bij de handschoenfabrikant; houd er rekening mee.

- Oogbescherming:

B Nauw aansluitende veiligheidsbril

RUBRIEK 9: Fysische en chemische eigenschappen

- 9.1 Informatie over fysische en chemische basiseigenschappen
- Algemene gegevens
- Voorkomen:
Vorm: Pasteus
Kleur: Lichtgeel
- Geur: Karakteristiek
- Geurdrempelwaarde: Niet bepaald.
- pH-waarde: Niet bepaald.
- Toestandsverandering
Smelt-/vriespunt: Niet bepaald.
Beginkookpunt en kooktraject: Niet bepaald.
- Vlampunt: Niet bruikbaar.
- Ontvlambaarheid (vast, gas): Niet bruikbaar.
- Ontstekingstemperatuur: Niet bepaald.

(Vervolg op blz. 6)
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- Ontledingstemperatuur: Niet bepaald.

- Zelfontbrandingstemperatuur:

Het produkt ontbrandt niet uit zichzelf.

- Ontploffingseigenschappen:

Het produkt is niet ontploffingsgevaarlijk.

- Ontploffingsgrenzen:
Onderste: Niet bepaald.
Bovenste: Niet bepaald.
- Dampspanning: Niet bepaald.
Dichtheid: Niet bepaald.
2,56 g/em?®
1,18g/ml
- Relatieve dichtheid Niet bepaald.
- Dampdichtheid Niet bepaald.
- Verdampingssnelheid Niet bepaald.
- Oplosbaarheid in/mengbaarheid met
Water: Niet oplosbaar.

- Verdelingscoéfficiént: n-octanol/water: Niet bepaald.

- Viscositeit
Dynamisch: Niet bepaald.
Kinematisch: Niet bepaald.
- Oplosmiddelgehalte:
VocC (EG) 0,0g/l

- 9.2 Overige informatie Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

RUBRIEK 10: Stabiliteit en reactiviteit

- 10.1 Reactiviteit Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

- 10.2 Chemische stabiliteit

- Thermische afbraak / te vermijden omstandigheden: Geen afbraak bij gebruik volgens voorschrift.
- 10.3 Mogelijke gevaarlijke reacties Geen gevaarlijke reacties bekend.

- 10.4 Te vermijden omstandigheden Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

- 10.5 Chemisch op elkaar inwerkende materialen: Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- 10.6 Gevaarlijke ontledingsproducten: Geen gevaarlijke ontbindingsprodukten bekend.

RUBRIEK 11: Toxicologische informatie

- 11.1 Informatie over toxicologische effecten
- Acute toxiciteit Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.

- Indelingsrelevantie LD/LC50-waarden:
Titanium dioxide
Oraal LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Inhalatief| LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)
128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
Oraal ‘LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)

(Vervolg op blz. 7)
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2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-cresol

Oraal LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))

Inhalatief|LC50/4 h| 0,59 mg/l (rat (f+m))

72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecaan-1,16-diyl bismethacrylaat
Oraal ‘LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)

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

Oraal LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)

Dermaal |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)

- Primaire aandoening:
- Huidcorrosie/-irritatie Gebaseerd op beschikbare gegevens, aan de indelingscriteria is niet voldaan.
- Ernstig oogletsel/oogirritatie
Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
- Sensibilisatie van de luchtwegen/de huid
Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
- Aanvullende toxicologische informatie:
- Toxiciteit bij herhaalde toediening Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- CMR-effecten (kankerverwekkendheid, mutageniteit en giftigheid voor de voortplanting)
Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- Mutageniteit in geslachtscellen Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.
- Kankerverwekkendheid Gebaseerd op beschikbare gegevens, aan de indelingscriteria is niet voldaan.
- Giftigheid voor de voortplanting Gebaseerd op beschikbare gegevens, aan de indelingscriteria is niet voldaan.
- STOT bij eenmalige blootstelling Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.
- STOT bij herhaalde blootstelling Gebaseerd op beschikbare gegevens, aan de indelingscriteria is niet voldaan.
- Gevaar bij inademing Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.

RUBRIEK 12: Ecologische informatie

- 12.1 Toxiciteit
- Aquatische toxiciteit:
128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
EC50/48h (statisch) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecaan-1,16-diyl bismethacrylaat
EC50/48h (statisch) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Persistentie en afbreekbaarheid Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- 12.3 Bioaccumulatie Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- 12.4 Mobiliteit in de bodem Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- Ecotoxische effecten:
- Opmerking: Schadelijk voor vissen.
- Verdere ecologische informatie:
- Algemene informatie:
schadelijk voor in het water levende organismen
Gevaar voor water klasse 1 (D) (Zelfclassificatie): gevaar voor water klein
Niet onverdund of in grote hoeveelheden lozen in grondwater, in oppervlaktewater of in de riolering.
- 12.5 Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling
- PBT: Niet bruikbaar.
- zPzB: Niet bruikbaar.

(Vervolg op blz. 8)
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- 12.6 Andere schadelijke effecten Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

RUBRIEK 13: Instructies voor verwijdering

- 13.1 Afvalverwerkingsmethoden

- Aanbeveling: Mag niet tesamen met huisvuil gestort worden of in de riolering terechtkomen.
- Niet gereinigde verpakkingen:

- Aanbeveling: Afvalverwijdering volgens overheidsbepalingen.

RUBRIEK 14: Informatie met betrekking tot het vervoer

- 14.1 VN-nummer

- ADR, IMDG, IATA vervalt

- 14.2 Juiste ladingnaam overeenkomstig de modelreglementen van de VN
- ADR, IMDG, IATA vervalt

- 14.3 Transportgevarenklasse(n)

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasse vervalt

- 14.4 Verpakkingsgroep:
- ADR, IMDG, IATA vervalt

- 14.5 Milieugevaren: Niet bruikbaar.

- 14.6 Bijzondere voorzorgen voor de gebruiker Niet bruikbaar.

- 14.7 Vervoer in bulk overeenkomstig bijlage II bij
Marpol en de IBC-code Niet bruikbaar.

- VN "Model Regulation"': vervalt

RUBRIEK 15: Regelgeving

- 15.1 Specifieke veiligheids-, gezondheids- en milieureglementen en -wetgeving voor de stof of het mengsel

- Richtlijn 2012/18/EU

- Gevaarlijke stoffen die met naam genoemd worden - BIJLAGE I geen der bestanddelen staat op de lijst.

- Verordening (EG) nr. 1907/2006 BIJLAGE XVII Beperkingsvoorwaarden: 3

- Richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en
elektronische apparatuur - Bijlage IT

geen der bestanddelen staat op de lijst.
- VERORDENING (EU) 2019/1148

Bijlage I - PRECURSOREN VOOR EXPLOSIEVEN WAARVOOR EEN BEPERKING GELDT
(Bovengrenswaarde ten behoeve van vergunningverlening op grond van artikel 5, lid 3)

geen der bestanddelen staat op de lijst.

- Bijlage Il - PRECURSOREN VOOR EXPLOSIEVEN DIE MOETEN WORDEN GEMELD
geen der bestanddelen staat op de lijst.

(Vervolg op blz. 9)

B-N—



Bladzijde: 9/10

Veiligheidsinformatieblad
volgens 1907/2006/EG, Artikel 31

datum van de druk: 10.11.2021 Version 1 Herziening van: 10.11.2021

Handelsnaam: GC Aligner Connect

(Vervolg van blz. 8)

- Verordening (EG) nr. 273/2004 inzake drugsprecursoren

geen der bestanddelen staat op de lijst.

- Verordening (EG) Nr. 111/2005 houdende voorschriften voor het toezicht op de handel tussen de Gemeenschap
en derde landen in drugsprecursoren

geen der bestanddelen staat op de lijst.

- 15.2 Chemischeveiligheidsbeoordeling: Een chemische veiligheidsbeoordeling is niet uitgevoerd.

RUBRIEK 16: Overige informatie

* Relevante zinnen

H302 Schadelijk bij inslikken.

H310 Dodelijk bij contact met de huid.

H315 Veroorzaakt huidirritatie.

H317 Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

H318 Veroorzaakt ernstig oogletsel.

H319 Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

H335 Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken.

H351 Verdacht van het veroorzaken van kanker.

H361f Wordt ervan verdacht de vruchtbaarheid te schaden.

H373 Kan schade aan organen veroorzaken bij langdurige of herhaalde blootstelling.

H400 Zeer giftig voor in het water levende organismen.

H410 Zeer giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.

H411 Giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.

H413 Kan langdurige schadelijke gevolgen voor in het water levende organismen hebben.
- Indeling overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008 Rekenmethode

- Blad met gegevens van de afgifte-sector: Regulatory affairs
- Contact-persoon: regulatory@gceurope.com

- Afkortingen en acroniemen:
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Acute toxiciteit — Categorie 4
Acute Tox. 2: Acute toxiciteit — Categorie 2
Skin Irrit. 2: Huidcorrosie/-irritatie — Categorie 2
Eye Dam. 1: Ernstig oogletsel/oogirritatie — Categorie 1
Eye Irrit. 2: Ernstig oogletsel/oogirritatie — Categorie 2
Skin Sens. 1: Sensibilisatie van de huid — Categorie 1
Skin Sens. 1B: Sensibilisatie van de huid — Categorie 1B
Carc. 2: Kankerverwekkendheid — Categorie 2
Repr. 2: Voortplantingstoxiciteit — Categorie 2
STOT SE 3: Specifieke doelorgaantoxiciteit bij eenmalige blootstelling — Categorie 3
STOT RE 2: Specifieke doelorgaantoxiciteit bij herhaalde blootstelling — Categorie 2
Aquatic Acute 1: Gevaar voor het aquatisch milieu - acuut aquatisch gevaar — Categorie 1
Aquatic Chronic 1: Gevaar voor het aquatisch milieu - aquatisch gevaar op lange termijn — Categorie 1
Aquatic Chronic 2: Gevaar voor het aquatisch milieu - aquatisch gevaar op lange termijn — Categorie 2
(Vervolg op blz. 10)
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Aquatic Chronic 3: Gevaar voor het aquatisch milieu - aquatisch gevaar op lange termijn — Categorie 3
Aquatic Chronic 4: Gevaar voor het aquatisch milieu - aquatisch gevaar op lange termijn — Categorie 4

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

- * Gegevens die ten opzichte van de voorgaande versie zijn veranderd
Deze versie vervangt alle voorgaande versies.
Afwijzing van aansprakelijkheid:
“Niettegenstaande het feit dat de hierin vervatte informatie geacht wordt juist en volledig te zijn, zijn
verklaringen, aanbevelingen of suggesties onzerzijds zonder enige uitdrukkelijke of stilzwijgende garantie of
waarborg. Dienvolgens wordt er geen waarborg gegeven, noch geacht te worden gegeven, dat de informatie
vervat in onderhavig document juist of volledig is, en wij sluiten mitsdien elke aansprakelijkheid uit in verband
met het gebruik van deze informatie of van de producten waarnaar in dit document wordt verwezen. Dergelijke
risico’s vallen ten laste van de koper/gebruiker. Voorts is de hierin vervatte informatie zonder voorafgaande
kennisgeving onderhevig aan wijzigingen. Niettegenstaande het voorgaande wijzen we er voor alle duidelijkheid
op dat dit document geen bepalingen bevat waardoor onze aansprakelijkheid voor overlijden of lichamelijk letsel,
veroorzaakt door onze nalatigheid, of voor bedrieglijke verklaringen, wordt uitgesloten of beperkt.”

B-N—
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RUBRIEK I: Identificatie van de stof of het mengsel en van de vennootschap/onderneming

- 1.1 Productidentificatie

- Handelsnaam: GC Aligner Connect
- 1.2 Relevant geidentificeerd gebruik van de stof of het mengsel en ontraden gebruik
Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

- Toepassing van de stof / van de bereiding Hulpmiddel voor de tandheelkundige techniek

- 1.3 Details betreffende de verstrekker van het veiligheidsinformatieblad
- Fabrikant/leverancier:

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

- Inlichtingengevende sector: Regulatory affairs
- 1.4 Telefoonnummer voor noodgevallen: Antigifcentrum: 070 /245 245 (gratis)

RUBRIEK 2: Identificatie van de gevaren

- 2.1 Indeling van de stof of het mengsel
- Indeling overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008
Vrijgesteld van vereist - producten die vallen onder medische hulpmiddelen of onder in vitro diagnostische

medische hulpmiddelen.
Eye Irrit. 2 H319 Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
Skin Sens. 1 H317 Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

Aquatic Chronic 3 H412 Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.

- 2.2 Etiketteringselementen

- Etikettering overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008
Vrijgesteld van vereist - producten die vallen onder medische hulpmiddelen of onder in vitro diagnostische
medische hulpmiddelen.
Het product is geclassificeerd en geétiketteerd volgens de CLP-verordening.

- Uitzonderingen
Het product, gereguleerd als een invasief medisch hulpmiddel door de Verordening (EG) 2017/745, is vrijgesteld
van etiketteringsvereisten voor stoffen en mengsels (volgens de bepaling van Art 1.5).

- Gevarenpictogrammen

GHSO07

- Signaalwoord Waarschuwing

- Gevaaraanduidende componenten voor de etikettering:
(octahydro-4, 7-methano-1H-indenediyl)bis(methyleen) bismethacrylaat
1,3,5-triazane-2,4,6-triamine, polymeer met formaldehyde
2,2"-ethyleendioxydiethyl dimethacrylaat
(Vervolg op blz. 2)
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2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-cresol
7,7,9(or 7,9,9)-trimethyl-4, 1 3-dioxo-3, 14-dioxa-5, 1 2-diazahexadecaan- 1, 1 6-diyl bismethacrylaat
- Gevarenaanduidingen
H319 Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
H317 Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
H412 Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
- Veiligheidsaanbevelingen

P261 Inademing van stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel vermijden.

P272 Verontreinigde werkkleding mag de werkruimte niet verlaten.

P273 Voorkom lozing in het milieu.

P280 Draag beschermende handschoenen/oogbescherming/gelaatsbescherming.

P305+P351+P338 BIJ CONTACT MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen met water gedurende een aantal
minuten; contactlenzen verwijderen, indien mogelijk; blijven spoelen.

P501 De inhoud en de verpakking verwerken volgens de plaatselijke/regionale/nationale/
internationale voorschrifien.
- Aanvullende gegevens:

Het mengsel bestaat voor I procent uit een of meer bestanddelen waarvan de toxiciteit niet bekend is.
bevat 1 % bestanddelen waarvan het gevaar voor het aquatisch milieu niet bekend is

- 2.3 Andere gevaren

- Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling

- PBT: Niet bruikbaar.

- zPzB: Niet bruikbaar.

RUBRIEK 3: Samenstelling en informatie over de bestanddelen

- 3.2 Chemische karakterisering: Mengsels
- Beschrijving:

Alleen de bestanddelen die moeten worden genoemd volgens Annex II van richtlijn 1907/2006 zijn opgenomen.
Informatie over andere bestanddelen die erin kunnen zitten, zijn op verzoek opvraagbaar.

- Gevaarlijke inhoudstoffen:
CAS: 41637-38-1 |esterificatieproducten van 4,4'-isopropylidenedifenol, geéthoxyleerd en 2-| 10-<25%
methylprop-2-eenzuur
\Aquatic Chronic 4, H413
CAS: 43048-08-4 | (octahydro-4,7-methano-1H-indenediyl)bis(methyleen) bismethacrylaat 5-<10%
EINECS: 256-062-6 igg 5];’}1'}.727, ‘H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317, STOTSE 3, |
CAS: 1985-51-9 2,2-dimethyl-1,3-propanediyl bismethacrylaat 2,5-<5%
EINECS: 217-856-8 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 |
CAS: 9003-08-1 1,3,5-triazane-2,4,6-triamine, polymeer met formaldehyde 1-<2,5%
\Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335 |
Titanium dioxide 0,5-<1%
Carc.2,H351
CAS: 109-16-0 2,2"-ethyleendioxydiethyl dimethacrylaat 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1, H317
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 |

(Vervolg op blz. 3)
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CAS: 2440-22-4 ,2:(Z,Ii‘,b,e’fz,of’iiqz,o,l‘?ﬂflz’P:C,’”,efo,l 7777777777777777777777777777777 20,25-<0,5%

EINECS: 219-470-5| Aquatic Chronic 1, H410, Skin Sens. 1, H317
CAS: 72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecaan- | 20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5|1,16-diyl bismethacrylaat

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

CAS: 75980-60-8 |difenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfineoxide 0,2-<0,5%
EINECS: 278-355-8 | Repr. 2, H361f
CAS: 1879-09-0 6-tert-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

- Aanvullende gegevens:
De woordelijke inhoud van de opgegeven aanwijzingen inzake de mogelijke gevaren is te vinden in hoofdstuk 16.

RUBRIEK 4: Eerstehulpmaatregelen

- 4.1 Beschrijving van de eerstehulpmaatregelen
- Algemene informatie:
Verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken.
Als de klachten niet minderen, een arts raadplegen
* Na het inademen:
Frisse lucht toedienen, eventueel beademing, warmte. Wanneer de klachten niet ophouden, een arts raadplegen.
Slachtoffer in de open lucht brengen en rustig neerleggen.
- Na huidcontact:
Onmiddellijk met water en zeep afwassen en goed naspoelen.
Deskundige medische behandeling inschakelen.
Wanneer de huid geirriteerd blijft, een dokter raadplegen.
- Na oogcontact:
Het niet-verwonde oog beschermen.
Ogen met open ooglid een aantal minuten onder stromend water afspoelen en dokter raadplegen.
- Na inslikken:
Mond spoelen en overvioedig water drinken.
Als de klachten niet minderen, een arts raadplegen
- 4.2 Belangrijkste acute en uitgestelde symptomen en effecten Allergische verschijnselen
- 4.3 Vermelding van de vereiste onmiddellijke medische verzorging en speciale behandeling
Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

RUBRIEK 5: Brandbestrijdingsmaatregelen

- 5.1 Blusmiddelen
- Geschikte blusmiddelen: CO2, zand, bluspoeder. Geen water gebruiken.
- Blusmiddelen die uit veiligheidsoogpunt niet geschikt zijn: Water
- 5.2 Speciale gevaren die door de stof of het mengsel worden veroorzaakt
Bij verhitting of brand is het ontstaan van giftige gassen mogelijk.
Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- 5.3 Advies voor brandweerlieden
- Speciale beschermende kleding:
Adembeschermingsapparaat dragen dat niet afhankelijk is van de omgevingslucht.

(Vervolg op blz. 4)
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- Verdere gegevens
De brandresten en het besmette bluswater moeten overeenkomstig de overheidsvoorschriften worden geborgen.

RUBRIEK 6: Maatregelen bij het accidenteel vrijkomen van de stof of het mengsel

- 6.1 Persoonlijke voorzorgsmaatregelen, beschermingsmiddelen en noodprocedures
Personen in veiligheid brengen.
Aanraking met de ogen en de huid vermijden.
Persoonlijke beschermingskleding dragen.
- 6.2 Milieuvoorzorgsmaatregelen:
Mag niet in riolering of afvalwater terechtkomen.
Niet in de ondergrond/bodem laten terechtkomen.
- 6.3 Insluitings- en reinigingsmethoden en -materiaal:
Vioeibare bestanddelen met vioeistofbindend materiaal opnemen.
Het opgenomen materiaal volgens de voorschriften bergen.
- 6.4 Verwijzing naar andere rubrieken
Informatie inzake veilig gebruik - zie hoofdstuk 7.
Informatie inzake persoonlijke beschermingsuitrusting - zie hoofdstuk 8.
Informatie inzake berging - zie hoofdstuk 13.

RUBRIEK 7: Hantering en opslag

- 7.1 Voorzorgsmaatregelen voor het veilig hanteren van de stof of het mengsel
Voor goede ventilatie/afzuiging op de werkplaatsen zorgen.
Aérosolvorming vermijden.
Aanraking met de ogen en de huid vermijden.
- Informatie m.b.t. brand- en ontploffingsgevaar: Maatregelen treffen tegen ontlading van statische elektriciteit.

- 7.2 Voorwaarden voor een veilige opslag, met inbegrip van incompatibele producten

- Opslag:

- Eisen ten opzichte van opslagruimte en tanks: Enkel in niet geopend origineel vat bewaren.
- Informatie m.b.t. gezamenlijke opslag: Verwijderd houden van eet- end drinkwaren.

- Verdere inlichtingen over eisen m.b.t. de opslag: Geen.

- 7.3 Specifiek eindgebruik Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

RUBRIEK 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming

- 8.1 Controleparameters
- Aanvullende gegevens m.b.t. de inrichting van technische installaties: Geen aanvullende gegevens. Zie 7.

- Bestanddelen met grenswaarden die m.b.t. de werkruimte in acht genomen moeten worden:

Titanium dioxide

GW (BNL) ‘Lange termijn waarde: 10 mg/m?
- DNEL’s

Titanium dioxide

Inhalatief ‘ DNEL inhalation | 10 mg/m3 (man)
128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol

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

(Vervolg op blz. 5)
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1879-09-0 6-tert-butyl-2,4-xylenol
Inhalatief‘ DNEL inhalation | 0,14 mg/m3 (man)
- Aanvullende gegevens: Als basis dienden lijsten die bij opstelling geldig waren.

- 8.2 Maatregelen ter beheersing van blootstelling
- Persoonlijke beschermingsvoorzieningen:
- Algemene beschermings- en gezondheidsmaatregelen:
De gebruikelijke voorzorgsmaatregelen bij de omgang met chemicalién moeten in acht genomen worden.
Aanraking met de ogen en de huid vermijden.
Voor de pauze en aan het einde van werktijd handen wassen.
Verwijderd houden van eet- en drinkwaren.
Verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken.
- Ademhalingsbescherming: Ademhalingsbescherming aanbevolen.
- Handbescherming:

Veiligheidshandschoenen

- Handschoenmateriaal
De keuze van een geschikte handschoen is niet alleen afhankelijk van het materiaal, maar ook van andere
kwaliteitskenmerken en verschilt van fabrikant tot fabrikant. Aangezien het product uit meerdere stoffen is
samengesteld, is de duurzaamheid van de handschoenmaterialen niet vooraf berekenbaar en moet derhalve voor
het gebruik worden getest.

- Doordringingstijd van het handschoenmateriaal
De precieze penetratietijd kunt u te weten komen bij de handschoenfabrikant; houd er rekening mee.

- Oogbescherming:

B Nauw aansluitende veiligheidsbril

RUBRIEK 9: Fysische en chemische eigenschappen

- 9.1 Informatie over fysische en chemische basiseigenschappen
- Algemene gegevens
- Voorkomen:
Vorm: Pasteus
Kleur: Lichtgeel
- Geur: Karakteristiek
- Geurdrempelwaarde: Niet bepaald.
- pH-waarde: Niet bepaald.
- Toestandsverandering
Smelt-/vriespunt: Niet bepaald.
Beginkookpunt en kooktraject: Niet bepaald.
- Vlampunt: Niet bruikbaar.
- Ontvlambaarheid (vast, gas): Niet bruikbaar.
- Ontstekingstemperatuur: Niet bepaald.

(Vervolg op blz. 6)
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- Ontledingstemperatuur: Niet bepaald.

- Zelfontbrandingstemperatuur:

Het produkt ontbrandt niet uit zichzelf.

- Ontploffingseigenschappen:

Het produkt is niet ontploffingsgevaarlijk.

- Ontploffingsgrenzen:
Onderste: Niet bepaald.
Bovenste: Niet bepaald.
- Dampspanning: Niet bepaald.
Dichtheid: Niet bepaald.
2,56 g/em?®
1,18g/ml
- Relatieve dichtheid Niet bepaald.
- Dampdichtheid Niet bepaald.
- Verdampingssnelheid Niet bepaald.
- Oplosbaarheid in/mengbaarheid met
Water: Niet oplosbaar.

- Verdelingscoéfficiént: n-octanol/water: Niet bepaald.

- Viscositeit
Dynamisch: Niet bepaald.
Kinematisch: Niet bepaald.
- Oplosmiddelgehalte:
VocC (EG) 0,0g/l

- 9.2 Overige informatie Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

RUBRIEK 10: Stabiliteit en reactiviteit

- 10.1 Reactiviteit Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

- 10.2 Chemische stabiliteit

- Thermische afbraak / te vermijden omstandigheden: Geen afbraak bij gebruik volgens voorschrift.
- 10.3 Mogelijke gevaarlijke reacties Geen gevaarlijke reacties bekend.

- 10.4 Te vermijden omstandigheden Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

- 10.5 Chemisch op elkaar inwerkende materialen: Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- 10.6 Gevaarlijke ontledingsproducten: Geen gevaarlijke ontbindingsprodukten bekend.

RUBRIEK 11: Toxicologische informatie

- 11.1 Informatie over toxicologische effecten
- Acute toxiciteit Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.

- Indelingsrelevantie LD/LC50-waarden:
Titanium dioxide
Oraal LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Inhalatief| LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)
128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
Oraal ‘LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)

(Vervolg op blz. 7)
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2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-cresol

Oraal LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))

Inhalatief|LC50/4 h| 0,59 mg/l (rat (f+m))

72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecaan-1,16-diyl bismethacrylaat
Oraal ‘LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)

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

Oraal LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)

Dermaal |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)

- Primaire aandoening:
- Huidcorrosie/-irritatie Gebaseerd op beschikbare gegevens, aan de indelingscriteria is niet voldaan.
- Ernstig oogletsel/oogirritatie
Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
- Sensibilisatie van de luchtwegen/de huid
Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
- Aanvullende toxicologische informatie:
- Toxiciteit bij herhaalde toediening Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- CMR-effecten (kankerverwekkendheid, mutageniteit en giftigheid voor de voortplanting)
Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- Mutageniteit in geslachtscellen Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.
- Kankerverwekkendheid Gebaseerd op beschikbare gegevens, aan de indelingscriteria is niet voldaan.
- Giftigheid voor de voortplanting Gebaseerd op beschikbare gegevens, aan de indelingscriteria is niet voldaan.
- STOT bij eenmalige blootstelling Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.
- STOT bij herhaalde blootstelling Gebaseerd op beschikbare gegevens, aan de indelingscriteria is niet voldaan.
- Gevaar bij inademing Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.

RUBRIEK 12: Ecologische informatie

- 12.1 Toxiciteit
- Aquatische toxiciteit:
128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
EC50/48h (statisch) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecaan-1,16-diyl bismethacrylaat
EC50/48h (statisch) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Persistentie en afbreekbaarheid Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- 12.3 Bioaccumulatie Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- 12.4 Mobiliteit in de bodem Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- Ecotoxische effecten:
- Opmerking: Schadelijk voor vissen.
- Verdere ecologische informatie:
- Algemene informatie:
schadelijk voor in het water levende organismen
Gevaar voor water klasse 1 (D) (Zelfclassificatie): gevaar voor water klein
Niet onverdund of in grote hoeveelheden lozen in grondwater, in oppervlaktewater of in de riolering.
- 12.5 Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling
- PBT: Niet bruikbaar.
- zPzB: Niet bruikbaar.

(Vervolg op blz. 8)
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- 12.6 Andere schadelijke effecten Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

RUBRIEK 13: Instructies voor verwijdering

- 13.1 Afvalverwerkingsmethoden

- Aanbeveling: Mag niet tesamen met huisvuil gestort worden of in de riolering terechtkomen.
- Niet gereinigde verpakkingen:

- Aanbeveling: Afvalverwijdering volgens overheidsbepalingen.

RUBRIEK 14: Informatie met betrekking tot het vervoer

- 14.1 VN-nummer

- ADR, IMDG, IATA vervalt

- 14.2 Juiste ladingnaam overeenkomstig de modelreglementen van de VN
- ADR, IMDG, IATA vervalt

- 14.3 Transportgevarenklasse(n)

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasse vervalt

- 14.4 Verpakkingsgroep:
- ADR, IMDG, IATA vervalt

- 14.5 Milieugevaren: Niet bruikbaar.

- 14.6 Bijzondere voorzorgen voor de gebruiker Niet bruikbaar.

- 14.7 Vervoer in bulk overeenkomstig bijlage II bij
Marpol en de IBC-code Niet bruikbaar.

- VN "Model Regulation"': vervalt

RUBRIEK 15: Regelgeving

- 15.1 Specifieke veiligheids-, gezondheids- en milieureglementen en -wetgeving voor de stof of het mengsel
- Richtlijn 2012/18/EU
- Gevaarlijke stoffen die met naam genoemd worden - BIJLAGE I geen der bestanddelen staat op de lijst.

- Richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en
elektronische apparatuur - Bijlage IT

geen der bestanddelen staat op de lijst.
- VERORDENING (EU) 2019/1148

Bijlage I - PRECURSOREN VOOR EXPLOSIEVEN WAARVOOR EEN BEPERKING GELDT
(Bovengrenswaarde ten behoeve van vergunningverlening op grond van artikel 5, lid 3)

geen der bestanddelen staat op de lijst.

- Bijlage Il - PRECURSOREN VOOR EXPLOSIEVEN DIE MOETEN WORDEN GEMELD
geen der bestanddelen staat op de lijst.

(Vervolg op blz. 9)
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- Verordening (EG) nr. 273/2004 inzake drugsprecursoren

geen der bestanddelen staat op de lijst.

- Verordening (EG) Nr. 111/2005 houdende voorschriften voor het toezicht op de handel tussen de Gemeenschap
en derde landen in drugsprecursoren

geen der bestanddelen staat op de lijst.

- 15.2 Chemischeveiligheidsbeoordeling: Een chemische veiligheidsbeoordeling is niet uitgevoerd.

RUBRIEK 16: Overige informatie

* Relevante zinnen

H302 Schadelijk bij inslikken.

H310 Dodelijk bij contact met de huid.

H315 Veroorzaakt huidirritatie.

H317 Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

H318 Veroorzaakt ernstig oogletsel.

H319 Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

H335 Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken.

H351 Verdacht van het veroorzaken van kanker.

H361f Wordt ervan verdacht de vruchtbaarheid te schaden.

H373 Kan schade aan organen veroorzaken bij langdurige of herhaalde blootstelling.

H400 Zeer giftig voor in het water levende organismen.

H410 Zeer giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.

H411 Giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.

H413 Kan langdurige schadelijke gevolgen voor in het water levende organismen hebben.
- Indeling overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008 Rekenmethode

- Blad met gegevens van de afgifte-sector: Regulatory affairs
- Contact-persoon: regulatory@gceurope.com

- Afkortingen en acroniemen:
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Acute toxiciteit — Categorie 4
Acute Tox. 2: Acute toxiciteit — Categorie 2
Skin Irrit. 2: Huidcorrosie/-irritatie — Categorie 2
Eye Dam. 1: Ernstig oogletsel/oogirritatie — Categorie 1
Eye Irrit. 2: Ernstig oogletsel/oogirritatie — Categorie 2
Skin Sens. 1: Sensibilisatie van de huid — Categorie 1
Skin Sens. 1B: Sensibilisatie van de huid — Categorie 1B
Carc. 2: Kankerverwekkendheid — Categorie 2
Repr. 2: Voortplantingstoxiciteit — Categorie 2
STOT SE 3: Specifieke doelorgaantoxiciteit bij eenmalige blootstelling — Categorie 3
STOT RE 2: Specifieke doelorgaantoxiciteit bij herhaalde blootstelling — Categorie 2
Aquatic Acute 1: Gevaar voor het aquatisch milieu - acuut aquatisch gevaar — Categorie 1
Aquatic Chronic 1: Gevaar voor het aquatisch milieu - aquatisch gevaar op lange termijn — Categorie 1
Aquatic Chronic 2: Gevaar voor het aquatisch milieu - aquatisch gevaar op lange termijn — Categorie 2
(Vervolg op blz. 10)
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Aquatic Chronic 3: Gevaar voor het aquatisch milieu - aquatisch gevaar op lange termijn — Categorie 3
Aquatic Chronic 4: Gevaar voor het aquatisch milieu - aquatisch gevaar op lange termijn — Categorie 4

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

- * Gegevens die ten opzichte van de voorgaande versie zijn veranderd
Deze versie vervangt alle voorgaande versies.
Afwijzing van aansprakelijkheid:
“Niettegenstaande het feit dat de hierin vervatte informatie geacht wordt juist en volledig te zijn, zijn
verklaringen, aanbevelingen of suggesties onzerzijds zonder enige uitdrukkelijke of stilzwijgende garantie of
waarborg. Dienvolgens wordt er geen waarborg gegeven, noch geacht te worden gegeven, dat de informatie
vervat in onderhavig document juist of volledig is, en wij sluiten mitsdien elke aansprakelijkheid uit in verband
met het gebruik van deze informatie of van de producten waarnaar in dit document wordt verwezen. Dergelijke
risico’s vallen ten laste van de koper/gebruiker. Voorts is de hierin vervatte informatie zonder voorafgaande
kennisgeving onderhevig aan wijzigingen. Niettegenstaande het voorgaande wijzen we er voor alle duidelijkheid
op dat dit document geen bepalingen bevat waardoor onze aansprakelijkheid voor overlijden of lichamelijk letsel,
veroorzaakt door onze nalatigheid, of voor bedrieglijke verklaringen, wordt uitgesloten of beperkt.”
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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise der Zubereitung und des|

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: GC Aligner Connect

- 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 die 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
Eye Irrit. 2 H319 Verursacht schwere Augenreizung.
Skin Sens. 1 H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

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

- 2.2 Kennzeichnungselemente

- Kennzeichnung gemdify Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Ausgenommen von den Anforderungen — Produkte, die als Medizinprodukt oder In Vitro Diagnostikum eingestuft
sind.
Das Produkt ist gemdf 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 (gemdf3 Art. 1.5) ausgenommen.

- Gefahrenpiktogramme

0

[ )
N
GHSO07

- Signalwort Achtung

(Fortsetzung auf Seite 2)
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- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
(Oktahydro-4,7-methano-1H-indenediyl)bis(methylen) bismethacrylat
1,3,5-Triazan-2,4,6-Triamin, formaldehydhaltiges Polymer
2,2'-Ethylenedioxydiethyldimethacrylat
2-(2H-Benzotriazol-2-yl)-p-kresol
7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4, 1 3-dioxo-3, 14-dioxa-35, 1 2-diazahexadekan- 1, 1 6-diylbismethacrylat

- Gefahrenhinweise

H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H412 Schddlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

- Sicherheitshinweise
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
pP272 Kontaminierte Arbeitskleidung nicht auferhalb des Arbeitsplatzes tragen.
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P280 Schutzhandschuhe / Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behdlters gemdfs den értlichen / regionalen / nationalen/

internationalen Vorschrifien.

- Zusitzliche Angaben:

1 Prozent des Gemisches bestehen aus einem oder mehreren Bestandteilen unbekannter Toxizitdt.
Enthdlt 1 % Bestandteile mit unbekannter Gewdssergefihrdung.

- 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.

- Gefiihrliche Inhaltsstoffe:

EINECS: 236-675-5
Indexnummer.: 022-006-00-2

Carc. 2, H351

CAS: 41637-38-1 Erzeugnisse der Esterifizierung von 4,4'-Isopropylidenediphenol,| 10-<25%
ethoxylierte und 2-Methylprop-2-Enolsdure.
\Aquatic Chronic 4, H413 |
CAS: 43048-08-4 (Oktahydro-4,7-methano-1H-indenediyl)bis(methylen)| 5-<10%
EINECS: 256-062-6 bismethacrylat
|Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT |
SE 3, H335
CAS: 1985-51-9 2,2-Dimethyl-1,3-propanediyl bismethacrylat 2,5-<5%
EINECS: 217-856-8 |Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 |
CAS: 9003-08-1 1,3,5-Triazan-2,4,6-Triamin, formaldehydhaltiges Polymer 1-<2,5%
|Eye Dam. 1, H318, Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335 |
CAS: 13463-67-7 Titandioxid 0,5-<1%

(Fortsetzung auf Seite 3)
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CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylenedioxydiethyldimethacrylat 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317
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 |
CAS: 2440-22-4 2-(2H-Benzotriazol-2-yl)-p-kresol 20,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 | Aquatic Chronic I, H410, Skin Sens. 1, H317 |
CAS: 72869-86-4 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-|20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 diazahexadekan-1,16-diylbismethacrylat

| Aquatic Chronic 2, H411, Skin Sens. 1B, H317 |
CAS: 75980-60-8 Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinoxid 0,2-<0,5%
FEINECS: 278-355-8 Repr. 2, H36]f
Indexnummer: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 6-Tert-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

- 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.
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 unter fliefendem Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.
" Nach Verschlucken:
Mund ausspiilen und reichlich Wasser nachtrinken.
Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
- 4.2 Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen Allergische Erscheinungen
- 4.3 Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.

ABSCHNITT 5: Mafinahmen zur Brandbekdimpfung

- 5.1 Loschmittel

- Geeignete Loschmittel: CO2, Sand, Loschpulver. Kein Wasser verwenden.

- Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Loschmittel: Wasser

- 5.2 Besondere vom Stoff oder der Zubereitung ausgehende Gefahren
Beim Erhitzen oder im Brandfalle Bildung giftiger Gase moglich.

Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
(Fortsetzung auf Seite 4)
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- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekdmpfung
- Besondere Schutzausriistung: Umgebungsluftunabhdngiges Atemschutzgerdt tragen.
- Weitere Angaben
Brandriickstinde und kontaminiertes Léschwasser 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.

Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
Perséonliche Schutzkleidung tragen.

- 6.2 Umweltschutzmafinahmen:

Nicht in die Kanalisation oder in Gewdsser gelangen lassen.
Nicht in den Untergrund/Erdreich gelangen lassen.

- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Fliissige Bestandteile mit fliissigkeitsbindendem Material aufnehmen.
Das aufgenommene Material vorschriftsmdfig entsorgen.

- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur persénlichen 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: Mafinahmen gegen elektrostatische Aufladung treffen.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertréiglichkeiten

- Lagerung:

- Anforderung an Lagerriume und Behilter: Nur im ungedffneten Originalgebinde aufbewahren.
- Zusammenlagerungshinweise: Getrennt von Lebensmitteln lagern.

- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: Keine.

- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Perséonliche

Schutzausriistungen

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

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
13463-67-7 Titandioxid

MAK | Langzeitwert: 3 a mg/m?
SSe;

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- DNEL-Werte

13463-67-7 Titandioxid

Inhalativ| DNEL inhalation ‘ 10 mg/m3 (man)

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)

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

Inhalativ| DNEL inhalation

0,14 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 Vorsichtsmafnahmen 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.
Beschmutzte, getrdnkte Kleidung sofort ausziehen.

- Atemschutz: Atemschutz empfehlenswert.
- Handschutz:

Schutzhandschuhe

- 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:

N
V' /7 N\
=|!IU iU r,= Dichtschliefiende Schutzbrille

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben
- Aussehen:
Form: Pastos
Farbe: Hellgelb
- Geruch: Charakteristisch
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht bestimmt.

(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Zustandsiinderung
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt.
Siedebeginn und Siedebereich: Nicht bestimmt.

- Flammpunkt: Nicht anwendbar.
- 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: Nicht bestimmt.

2,56 g/em?
1,18g/ml

- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht bestimmt.
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht bestimmt.
- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit

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

Dynamisch: Nicht bestimmt.

Kinematisch: Nicht bestimmt.
- Losemittelgehalt:

VocC (EU) 0,0 g/l

VOCV (CH) 0,00 %
- 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 bestimmungsgemdfser 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.

(Fortsetzung auf Seite 7)
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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:
13463-67-7 Titandioxid
Oral LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Inhalativ| LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)
128-37-0 2,6-Di-tert-butyl-p-Cresol
Oral ‘LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
2440-22-4 2-(2H-Benzotriazol-2-yl)-p-kresol
Oral LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))
Inhalativ|LC50/4 h|0,59 mg/l (rat (f+m))
72869-86-4 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadekan-1,16-diylbismethacrylat
Oral LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-Tert-butyl-2,4-xylenol
Oral LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
Dermal |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)
" Primdre Reizwirkung:
- Atz~/Reizwirkung auf die Haut Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Schwere Augenschidigung/-reizung
Verursacht schwere Augenreizung.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- Zusitzliche toxikologische Hinweise:
- Toxizitit bei wiederholter Aufnahme Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverindernde und fortpflanzungsgefiihrdende Wirkung)
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 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)
72869-86-4 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadekan-1,16-diylbismethacrylat
EC50/48h (statisch) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

(Fortsetzung auf Seite 8)
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- 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:
schddlich fiir Wasserorganismen
Wassergefihrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend
Nicht unverdiinnt bzw. in grofseren Mengen in das Grundwasser, in Gewdsser oder in die Kanalisation gelangen
lassen.
- 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.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer

-ADR, IMDG, IATA entfdllt

- 14.2 Ordnungsgemiifie UN-Versandbezeichnung

-ADR, IMDG, IATA entfdllt

- 14.3 Transportgefahrenklassen

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasse entfdllt

- 14.4 Verpackungsgruppe

-ADR, IMDG, IATA entfdllt

- 14.5 Umweltgefahren: Nicht anwendbar.

- 14.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den
Verwender Nicht anwendbar.

- 14.7 Massengutbefiorderung gemdfy Anhang II des
MARPOL-Ubereinkommens und gemiifp IBC-Code Nicht anwendbar.

- UN "Model Regulation": entfdllt

CH—
(Fortsetzung auf Seite 9)
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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 gefihrliche 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.
- VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVII Beschrinkungsbedingungen: 3

- Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrinkung der Verwendung bestimmter gefiihrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgerditen — Anhang I1

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EU) 2019/1148

-Anhang I - BESCHRANKTE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE (ObereH
Konzentrationsgrenzwert fiir eine Genehmigung nach Artikel 5 Absatz 3)

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Anhang II - MELDEPFLICHTIGE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Verordnung (EG) Nr. 273/2004 betreffend Drogenausgangsstoffe
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Verordnung (EG) Nr. 111/2005 zur Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des Handels mif
Drogenaustauschstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittliindern
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- VOCV (CH) 0,00 %
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

- Relevante Siitze

H302 Gesundheitsschddlich bei Verschlucken.

H310 Lebensgefahr bei Hautkontakt.

H315 Verursacht Hautreizungen.

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H318 Verursacht schwere Augenschdden.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H335 Kann die Atemwege reizen.

H351 Kann vermutlich Krebs erzeugen.

H361f Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrdchtigen.

H373 Kann die Organe schidigen bei ldngerer oder wiederholter Exposition.

H400 Sehr giftig fiir Wasserorganismen.

H410 Sehr giftig fiir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

H411 Giftig fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

H413 Kann fiir Wasserorganismen schddlich sein, mit langfristiger Wirkung.
- Einstufung gemdf} Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Berechnungsmethode

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

(Fortsetzung auf Seite 10)
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- Abkiirzungen und Akronyme:

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)

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)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative

Acute Tox. 4: Akute Toxizitdit — Kategorie 4

Acute Tox. 2: Akute Toxizitit — Kategorie 2

Skin Irrit. 2: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 2

Eye Dam. 1: Schwere Augenschdidigung/Augenreizung — Kategorie 1

Eye Irrit. 2: Schwere Augenschddigung/Augenreizung — Kategorie 2

Skin Sens. 1: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1

Skin Sens. 1B: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1B

Carc. 2: Karzinogenitdt — Kategorie 2

Repr. 2: Reproduktionstoxizitit — Kategorie 2

STOT SE 3: Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (einmalige Exposition) — Kategorie 3

STOT RE 2: Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (wiederholte Exposition) — Kategorie 2

Aquatic Acute 1: Gewdssergefihrdend - akut gewdssergefihrdend — Kategorie 1

Aquatic Chronic 1: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 1

Aquatic Chronic 2: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 2

Aquatic Chronic 3: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 3

Aquatic Chronic 4: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 4

- 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 ausschlief3t.

CH—
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Bezpecnostni list
podle 1907/2006/ES, Clinek 31

Datum vydani: 10.11.2021 Version 1 Revize: 10.11.2021

ODDIL I: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

- 1.1 Identifikdtor vyrobku

- Obchodni oznaceni: GC Aligner Connect

- 1.2 PrisluSnd urcend pouZiti latky nebo smési a nedoporucend pouZiti
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- PouZiti latky / pFipravku Pomocny piipravek 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 ¢islo pro naléhavé situace:
Toxikologicke informacni stredisko
022 49 192 93

ODDIL 2: Identifikace nebezpecnosti

- 2.1 Klasifikace latky nebo smési

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

Eye Irrit. 2 H319 Zpiisobuje vazné podrazdéni oci.
Skin Sens. 1 H317 Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
Aquatic Chronic 3 H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi ti¢inky.

- 2.2 Prvky oznaleni

- Oznacovani v souladu s naiizenim (ES) ¢ 1272/2008
Osvobozeno od pozadavkii - produkt regulovany jako zdravotnicky prostiedek nebo jako diagnosticky
zdravotnicky prostredek in vitro.
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 etiketovini:
(oktahydro-4, 7-methano- 1 H-indendiyl)bis(methylen)-bismethakrylat
(pokracovani na strané¢ 2)
cz—
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Bezpecnostni list
podle 1907/2006/ES, Clinek 31

Datum vydani: 10.11.2021 Version 1 Revize: 10.11.2021

Obchodni oznaceni: GC Aligner Connect

(pokracovani strany 1)

polymer 1,3,5-triazin-2,4,6-triaminu s formaldehydem

2,2" triethylen-glykol-dimethakrylat

2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-kresol

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

H319 Zpusobuje vazné podrazdent oci.

H317 Miize vyvolat alergickou kozni reakci.

H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi ticinky.
- Pokyny pro bezpecné zachdzeni

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

P273 Zabrarnte uvolnéni do Zivotniho prostredi.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice / ochranné bryle / oblicejovy Stit.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky,
Jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regiondlnimi/ndarodnimi/mezindrodnimi
predpisy.
- Dalsi udaje:
1 % smési se sklada z latky (latek) neznamé toxicity.
Obsahuje 1 % slozek, jejichz nebezpecnost pro vodni prostredi neni znama.
- 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: 41637-38-1 Esterifikacni produkty z 4,4'-izopropylidendifenolu, etoxylované a| 10-<25%
2-metylprop-2-enové kyseliny.
\Aquatic Chronic 4, H413
CAS: 43048-08-4 (oktahydro-4,7-methano-1H-indendiyl)bis(methylen)-| 5-<10%
EINECS: 256-062-6 bismethakrylat
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT
SE 3, H335
CAS: 1985-51-9 2,2-dimethyl-1,3-propandiyl-bismethakrylat 2,5-<5%
EINECS.: 217-856-8 |Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 9003-08-1 polymer 1,3,5-triazin-2,4,6-triaminu s formaldehydem 1-<2,5%
|Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335
CAS: 13463-67-7 oxid titanicity 0,5-<1%
EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351
Indexové cislo: 022-006-00-2
CAS: 109-16-0 2,2" triethylen-glykol-dimethakrylat 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317

(pokracovani na strané 3)
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(pokracovani strany 2)
CAS: 128-37-0 2,6-di-terc-butyl-p-kresol 20,25-<0,5%
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410
CAS: 2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-kresol 2(),25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 | Aquatic Chronic I, H410; Skin Sens. 1, H317
CAS: 72869-86-4 7,7,9(nebo 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-|20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 diazahexadecane-1,16-diyl bismethakrylat
| Aquatic Chronic 2, H411, Skin Sens. 1B, H317
CAS: 75980-60-8 difenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfin-oxid 0,2-<0,5%
EINECS: 278-355-8 Repr. 2, H361f
Indexové cislo: 015-203-00-X
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

- 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.
- Pri styku s kuZi:
Ihned omyt vodou a mydlem a dobre oplachnout.
Zavest lékarské oSetient.
Pri neustdavajicim 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.
- Pii poZiti:
Vypldachout usta a bohaté zapijet vodou.
Pri pretrvavajicich potizich konzultovat s lékarem.
- 4.3 Pokyn tykajici se okamZité lékaiské pomoci a zvldStniho oSetieni
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni poZdru

- 5.1 Hasiva

- Vhodnd hasiva: CO2, pisek, hasici prasek. Nepouzit vodu.

- Nevhodnd hasiva: Voda

- 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 hasi¢e: Nosit dychaci pristroj nezavisly na okolnim vzduchu.
(pokracovani na stran¢ 4)
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- Dalsi udaje:
Poziistatky po pozaru a kontaminovand hasici voda se musi zlikvidovat podle platnych urednich predpisil.

ODDIL 6: Opatieni v piipadé nihodného tiniku

- 6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy
Osoby priveést 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/piidy.

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

- 6.4 Odkaz na jiné oddily
Informace o bezpecnému zachdzeni viz kapitola 7.
Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola §.
Informace k odstraneéni 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.
- Upozornéni k ochrané pited ohném a explozi: Zajistit proti elektrostatickému naboji.

- 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 pouiiti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovani expozice / osobni ochranné prostiedky

- 8.1 Kontrolni parametry
- Technickd opati'eni: Zadné dalsi uidaje,viz bod 7.
- 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)
128-37-0 2,6-di-terc-butyl-p-kresol
Pokozkou |DNEL dermal |0,5 mg/kg bw/day (man)
Inhalovanim | DNEL inhalation | 3,5 mg/m’ (man)

(pokracovani na strané 5)
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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 chemikaliemi.
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 pouzZitim zkousku.

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

- Ochrana oci:

Uzavrené ochranné bryle

ODDIL 9: Fyzikdlni a chemické vlastnosti

- 9.1 Informace o zakladnich fyzikdlnich a chemickych vlastnostech

- Vieobecné udaje
- Vzhled:
Skupenstvi: Pastovité
Barva: Svétlezluta
- Zdapach: Charakteristicky
- Prahova hodnota zapachu: Neni urceno.
- Hodnota pH: Neni urceno.

- Zména stavu
Bod tani/bod tuhnuti: Neni urceno.
Pocédtecni bod varu a rozmezi bodu varu: Neni urcena.

- Bod vzplanuti: Neda se pouczit.
- Hoflavost (pevné ldatky, plyny): Neda se pouczit.
- Zdpalna teplota: Neni urceno.
- Teplota rozkladu: Neni urceno.

(pokracovani na strané 6)
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- Teplota samovzniceni:

Produkt neni samozapalny.

- Vybusné viastnosti:

U produktu nehrozi nebezpeci exploze.

- Meze vybusnosti:
Dolni mez:
Horni mez:

Neni urceno.
Neni urceno.

- Tlak pary:

Neni urceno.

- Hustota:

- Relativni hustota
- Hustota pary:
- Rychlost odparovani

Neni urcena.
2,56 g/cm?
1,18g/ml

Neni urceno.
Neni urceno.
Neni urceno.

- Rozpustnost ve / smésitelnost s
vodé:

Nerozpustnd.

- Rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda:

Neni urceno.

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

- 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 pii doporuceném zpiisobu poucziti.
- 10.3 Mo%nost nebezpecnych reakci Zadné nebezpecné rekce nejsou zndmy.
- 10.4 Podminky, kterym je tieba zabrdnit Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.5 Neslucitelné materidly: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: Nejsou znamy Zadné nebezpecné produkty pri rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

- 11.1 Informace o toxikologickych ucincich
- Akutni toxicita Na zakladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

- Zaiazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:
13463-67-7 oxid titanicity
Oralne LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Inhalovanim |LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)
128-37-0 2,6-di-terc-butyl-p-kresol
Ordlne LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)

(pokracovani na stran¢ 7)
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2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-kresol
Oralne LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))
Inhalovanim | LC50/4 h| 0,59 mg/l (rat (f+m))
72869-86-4 7,7,9(nebo 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecane-1,16-diyl bismethakryldt
Oralne ‘LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
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 kiZi Na zakladeé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Vainé posSkozeni oli / podrazdéni oci
Zpuisobuje vazné podrazdéni oci.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiiZe
Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
- Dopliujici toxikologickd upozornéni:
- Toxicita po opakovanych davkdch Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- U¢inky CMR (karcinogenita, mutagenita a toxicita pro reprodukci)
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Mutagenita v zarodeénych burikach Na zakladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zakladeé 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 zdakladé dostupnych udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

ODDIL 12: Ekologické informace

- 12.1 Toxicita
- Aquaticka toxicita:
128-37-0 2,6-di-terc-butyl-p-kresol
EC50/48h (staticky) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
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.
- Ekotoxické ucinky:
- Pozndmka: Skodlivy pro ryby.
- Dalsi ekologické udaje:
- VSeobecnd upozornéni:
skodliva pro vodni organismy
Trida ohrozeni vody 1 (Samozarazeni):slabé ohrozeni vody
Nesmi se dostat neziedeny nebo ve vétsim mnozstvi do spodni vody, povodi nebo kanalizace.
- 12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouzit.
- vPyB: Neda se pouZit.

(pokracovani na strané 8)
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- 12.6 Jiné nepiiznivé ucinky Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 13: Pokyny pro odstraiiovani

- 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 piepravu

- 14.1 UN ¢islo

- ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro piepravu

- ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.3 T¥ida/tiidy nebezpecnosti pro piepravu

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- tiida odpada

- 14.4 Obalova skupina

- ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.5 Nebezpeclnost pro Zivotni prostiedi: Neda se pouczit.

- 14.6 Zvlastni bezpelnostni opatieni pro ufivatele Nedd se pouZit.

- 14.7 Hromadna preprava podle p¥ilohy 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

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

- Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouZivani nékterych nebezpelnych latek v elektrickych a elektronickych
zavizenich - Priloha 11

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
- NARIZENI (EU) 2019/1148

- P¥iloha I - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OMEZENI (Horni mezni hodnota pro ucely povoleni
podle ¢l. 5 odst. 3)

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- PFiloha II - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI 0OZNAMOVANI
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

(pokracovani na strané 9)
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- Naiizeni (ES) ¢. 273/2004 o prekursorech drog
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- Navizeni (ES) ¢. 111/2005 kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory drog mezi
Spoleéenstvim a tietimi zemémi

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

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

ODDIL 16: Dalsi informace

- Relevantni véty

H302 Zdravi skodlivy pri poziti.

H310 Pri styku s kizi mize zpuisobit smrt.

H315 Drazdi kiizi.

H317 Mize vyvolat alergickou kozni reakci.

H318 Zpiisobuje vazné poskozeni oci.

H319 Zpiisobuje vazné podrazdéni oci.

H335 Miize zpiisobit podrazdeni dychacich cest.

H351 Podezreni na vyvolani rakoviny.

H361f Podezieni na poskozeni reprodukcni schopnosti.

H373 Miize zpiisobit poSkozeni organii pri prodlouzené nebo opakované expozici.

H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.

H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.

H413 Miize vyvolat dlouhodobé skodlivé ucinky pro vodni organismy.
- Klasifikace v souladu s na¥izenim (ES) ¢. 1272/2008 Zpiisob vypoctu

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

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)

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 — Kategorie 4

Acute Tox. 2: Akutni toxicita — Kategorie 2

Skin Irrit. 2: Ziravost/drdzdivost pro kizi — Kategorie 2

Eye Dam. 1: Vazné poSkozeni o¢i / podrazdéni oci — Kategorie 1

Eye Irrit. 2: Vazné poskozeni oci / podrazdént oci — Kategorie 2

Skin Sens. 1: Senzibilizace kiize — Kategorie 1

Skin Sens. 1B: Senzibilizace kiize — Kategorie 1B

Carc. 2: Karcinogenita — Kategorie 2

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 Acute 1: Nebezpecnost pro vodni prostiedi - akutni nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 1

Aquatic Chronic 1: Nebezpecnost pro vodni prostiedi - dlouhodobd nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 1

Aquatic Chronic 2: Nebezpecnost pro vodni prostiedi - dlouhodobd nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 2
(pokracovani na stran¢ 10)
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Aquatic Chronic 3: Nebezpecnost pro vodni prostiedi - dlouhodobd nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 3
Aquatic Chronic 4: Nebezpecnost pro vodni prostiedi - dlouhodobad nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 4
- Zdroje
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Udaje byly oproti pFedeslé verzi zménény
Tato verze nahrazuje vSechny predchozi verze.
Prohlaseni o vylouceni odpovédnosti: Ma se za to, Ze veSkeré zde uvedené informace jsou pravdivé a presné.
Veskera prohldseni, doporuceni nebo navrhy jsou viak 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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Sicherheitsdatenblatt
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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des|
Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: GC Aligner Connect

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

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Hilfsmittel fiir die Dentaltechnik

- 1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der 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: +01-813-248-0585 ChemTel (24-STUNDEN-NOTFALLDIENST)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

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

sind
Eye Irrit. 2 H319 Verursacht schwere Augenreizung.
Skin Sens. 1 H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

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

- 2.2 Kennzeichnungselemente

- Kennzeichnung gemdf; Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Ausgenommen von den Anforderungen — Produkte, die als Medizinprodukt oder In Vitro Diagnostikum eingestuft
sind.
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 (gemdf3 Art. 1.5) ausgenommen.

- Gefahrenpiktogramme

GHS07

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
(Oktahydro-4,7-methano-1H-indenediyl)bis(methylen) bismethacrylat
(Fortsetzung auf Seite 2)
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(Fortsetzung von Seite 1)
1,3,5-Triazan-2,4,6-Triamin, formaldehydhaltiges Polymer
2,2'-Ethylenedioxydiethyldimethacrylat
2-(2H-Benzotriazol-2-yl)-p-kresol
7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4, 1 3-dioxo-3, 14-dioxa-35, 1 2-diazahexadekan- 1, 1 6-diylbismethacrylat
- Gefahrenhinweise
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H412 Schddlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

- Sicherheitshinweise
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
pP272 Kontaminierte Arbeitskleidung nicht aufserhalb des Arbeitsplatzes tragen.
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P280 Schutzhandschuhe / Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.

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

P501 Entsorgung des Inhalts / des Behdlters gemdfs den értlichen / regionalen / nationalen/
internationalen Vorschrifien.
- Zusitzliche Angaben:

1 Prozent des Gemisches bestehen aus einem oder mehreren Bestandteilen unbekannter Toxizitdt.
Enthdlt 1 % Bestandteile mit unbekannter Gewdssergefihrdung.

- 2.3 Sonstige Gefahren

- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

- PBT: Nicht anwendbar.

- vPvB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Chemische Charakterisierung: Gemische
- 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.

- Gefiihrliche Inhaltsstoffe:
CAS: 41637-38-1 Erzeugnisse der Esterifizierung von 4,4'-Isopropylidenediphenol,| 10-<25%
ethoxylierte und 2-Methylprop-2-Enolsdure.
Aquatic Chronic 4, H413 |
CAS: 43048-08-4 (Oktahydro-4,7-methano-1H-indenediyl)bis(methylen)| 5-<10%
EINECS: 256-062-6 bismethacrylat
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT |
SE 3, H335
CAS: 1985-51-9 2,2-Dimethyl-1,3-propanediyl bismethacrylat 2,5-<5%
EINECS.: 217-856-8 |Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 |
CAS: 9003-08-1 1,3,5-Triazan-2,4,6-Triamin, formaldehydhaltiges Polymer 1-<2,5%
|Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335 |
CAS: 13463-67-7 Titandioxid 0,5-<1%
EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351
Indexnummer: 022-006-00-2
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylenedioxydiethyldimethacrylat 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317

(Fortsetzung auf Seite 3)
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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 |
CAS: 2440-22-4 2-(2H-Benzotriazol-2-yl)-p-kresol 20,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 | Aquatic Chronic I, H410; Skin Sens. 1, H317 |
CAS: 72869-86-4 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-|20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 diazahexadekan-1,16-diylbismethacrylat

| Aquatic Chronic 2, H411, Skin Sens. 1B, H317 |
CAS: 75980-60-8 Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinoxid 0,2-<0,5%
EINECS: 278-355-8 Repr. 2, H361f
Indexnummer: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 6-Tert-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

- Zusitzliche 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.
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 unter fliefendem Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.
- Nach Verschlucken:
Mund ausspiilen und reichlich Wasser nachtrinken.
Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
- 4.2 Wichtigste akute und verzigert auftretende Symptome und Wirkungen Allergische Erscheinungen
- 4.3 Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: Mafinahmen zur Brandbekimpfung

- 5.1 Loschmittel
- Geeignete Loschmittel: CO2, Sand, Loschpulver. Kein Wasser verwenden.
- Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Loschmittel: Wasser
- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Beim Erhitzen oder im Brandfalle Bildung giftiger Gase moglich.
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekdimpfung

- Besondere Schutzausriistung: Umgebungsluftunabhdngiges Atemschutzgerdt tragen.
(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Weitere Angaben
Brandriickstinde und kontaminiertes Loschwasser miissen entsprechend den behordlichen Vorschriften entsorgt
werden.

ABSCHNITT 6: Mafinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausriistungen und in Notfiillen anzuwendende Verfahren
Personen in Sicherheit bringen.

Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
Persénliche Schutzkleidung tragen.

- 6.2 Umweltschutzmafinahmen:

Nicht in die Kanalisation oder in Gewdsser gelangen lassen.
Nicht in den Untergrund/Erdreich gelangen lassen.

- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Fliissige Bestandteile mit fliissigkeitsbindendem Material aufnehmen.
Das aufgenommene Material vorschriftsmdflig entsorgen.

- 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: Mafinahmen gegen elektrostatische Aufladung treffen.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertriglichkeiten

- Lagerung:

- Anforderung an Lagerriume und Behilter: Nur im ungedffneten Originalgebinde aufbewahren.
- Zusammenlagerungshinweise: Getrennt von Lebensmitteln lagern.

- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: Keine.

- Lagerklasse:

- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -

- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Perséonliche

Schutzausriistungen

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

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
13463-67-7 Titandioxid

AGW | Langzeitwert: 1,25* 10** mg/m?
2(11); *alveolengdngig**einatembar; AGS, DFG

109-16-0 2,2'-Ethylenedioxydiethyldimethacrylat
MAK ‘ vgl.Abschn 1V

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- DNEL-Werte

13463-67-7 Titandioxid

Inhalativ| DNEL inhalation ‘ 10 mg/m3 (man)

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)

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

Inhalativ| DNEL inhalation

0,14 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 Vorsichtsmafnahmen 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.
Beschmutzte, getrdnkte Kleidung sofort ausziehen.

- Atemschutz: Atemschutz empfehlenswert.
- Handschutz:

Schutzhandschuhe

- 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:

N
V' /7 N\
=|!IU iU r,= Dichtschliefiende Schutzbrille

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben
- Aussehen:
Form: Pastos
Farbe: Hellgelb
- Geruch: Charakteristisch
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht bestimmt.

(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Zustandsiinderung
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt.
Siedebeginn und Siedebereich: Nicht bestimmt.

- Flammpunkt: Nicht anwendbar.
- 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: Nicht bestimmt.
2,56 g/em?
1,18g/ml
- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht bestimmt.
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht bestimmt.
- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit
Wasser: Unloslich.
- Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser: Nicht bestimmt.
- Viskositit:
Dynamisch: Nicht bestimmt.
Kinematisch: Nicht bestimmt.
- Losemittelgehalt:
VocC (EU) 0,0 g/l
- 9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitit

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

DE —
(Fortsetzung auf Seite 7)
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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:
13463-67-7 Titandioxid
Oral LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Inhalativ| LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)
128-37-0 2,6-Di-tert-butyl-p-Cresol
Oral ‘LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
2440-22-4 2-(2H-Benzotriazol-2-yl)-p-kresol
Oral LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))
Inhalativ|LC50/4 h|0,59 mg/l (rat (f+m))
72869-86-4 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadekan-1,16-diylbismethacrylat
Oral LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-Tert-butyl-2,4-xylenol
Oral LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
Dermal |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)
" Primdre Reizwirkung:
- Atz~/Reizwirkung auf die Haut Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Schwere Augenschidigung/-reizung
Verursacht schwere Augenreizung.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- Zusitzliche toxikologische Hinweise:
- Toxizitit bei wiederholter Aufnahme Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverindernde und fortpflanzungsgefiihrdende Wirkung)
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 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)
72869-86-4 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadekan-1,16-diylbismethacrylat
EC50/48h (statisch) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

(Fortsetzung auf Seite 8)
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- 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:
schddlich fiir Wasserorganismen
Wassergefihrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend
Nicht unverdiinnt bzw. in grofseren Mengen in das Grundwasser, in Gewdsser oder in die Kanalisation gelangen
lassen.
- 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.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer

-ADR, IMDG, IATA entfdllt

- 14.2 Ordnungsgemiifie UN-Versandbezeichnung

-ADR, IMDG, IATA entfdllt

- 14.3 Transportgefahrenklassen

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasse entfdllt

- 14.4 Verpackungsgruppe

-ADR, IMDG, IATA entfdllt

- 14.5 Umweltgefahren: Nicht anwendbar.

- 14.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den
Verwender Nicht anwendbar.

- 14.7 Massengutbefiorderung gemdfy Anhang II des
MARPOL-Ubereinkommens und gemiifp IBC-Code Nicht anwendbar.

- UN "Model Regulation": entfdllt

DE —
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ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

- 15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den Stoff
oder das Gemisch

- Richtlinie 2012/18/EU
- Namentlich aufgefiihrte gefiihrliche Stoffe - ANHANG I Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVII Beschrinkungsbedingungen: 3

- Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrinkung der Verwendung bestimmter gefiihrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgerditen — Anhang I1

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EU) 2019/1148

-Anhang I - BESCHRANKTE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE (ObereH
Konzentrationsgrenzwert fiir eine Genehmigung nach Artikel 5 Absatz 3)

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- Anhang II - MELDEPFLICHTIGE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Verordnung (EG) Nr. 273/2004 betreffend Drogenausgangsstoffe
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Verordnung (EG) Nr. 111/2005 zur Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des Handels mif
Drogenaustauschstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittliindern
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

- Relevante Siitze

H302 Gesundheitsschddlich bei Verschlucken.

H310 Lebensgefahr bei Hautkontakt.

H315 Verursacht Hautreizungen.

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H318 Verursacht schwere Augenschdden.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H335 Kann die Atemwege reizen.

H351 Kann vermutlich Krebs erzeugen.

H361f Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrdchtigen.

H373 Kann die Organe schidigen bei ldngerer oder wiederholter Exposition.

H400 Sehr giftig fiir Wasserorganismen.

H410 Sehr giftig fiir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

H411 Giftig fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

H413 Kann fiir Wasserorganismen schddlich sein, 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 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

(Fortsetzung auf Seite 10)
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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
Acute Tox. 4. Akute Toxizitdt — Kategorie 4
Acute Tox. 2: Akute Toxizitdt — Kategorie 2
Skin Irrit. 2: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 2
Eye Dam. 1: Schwere Augenschdidigung/Augenreizung — Kategorie 1
Eye Irrit. 2: Schwere Augenschddigung/Augenreizung — Kategorie 2
Skin Sens. 1: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1
Skin Sens. 1B: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1B
Carc. 2: Karzinogenitdit — Kategorie 2
Repr. 2: Reproduktionstoxizitdt — Kategorie 2
STOT SE 3: Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (einmalige Exposition) — Kategorie 3
STOT RE 2: Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (wiederholte Exposition) — Kategorie 2
Aquatic Acute 1: Gewdssergefihrdend - akut gewdssergefihrdend — Kategorie 1
Aquatic Chronic 1: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 1
Aquatic Chronic 2: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 2
Aquatic Chronic 3: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 3
Aquatic Chronic 4: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 4

- 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 trdgt 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 ausschlieft.

DE —



erl y 4
y 4 y 4 y 4

Side 1/10
Sikkerhedsdatablad
ifolge 1907/2006/EF, Artikel 31
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PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsnavn: GC Aligner Connect
- 1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarddes
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- Stoffets/preeparatets anvendelse Hjcelpemidler 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
Fritaget fra krav — produkt reguleret som medicinsk udstyr eller in vitro medicinsk diagnoseudstyr.

Eye Irrit. 2 H319 Fordrsager alvorlig gjenirritation.
Skin Sens. 1 H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
Aquatic Chronic 3 H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

- 2.2 Mceerkningselementer
- Mceerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
Fritaget fra krav — produkt reguleret som medicinsk udstyr eller in vitro medicinsk diagnoseudstyr.
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

GHS07

- Signalord Advarsel

- Farebestemmende komponent(er) til etikettering:
(octahydro-4,7-methano- 1 H-indenediyl)bis(methylen) bismethacrylat
1,3,5-Triazane-2,4,6-triamin, polymer med formaldehyd
2,2"-ethylendioxydiethyl dimethacrylat
(Fortseettes pa side 2)
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2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-cresol
7,7,9(eller 7,9,9)-trimethyl-4, 13-dioxo-3, 14-dioxa-5, 1 2-diazahexadecane-1, 16-diyl bismethacrylat
- Farescetninger
H319 Fordrsager alvorlig ojenirritation.
H317 Kan fordrsage allergisk hudreaktion.
H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

- Sikkerhedsscetninger
P261 Undga indanding af pulver/rog/gas/tige/damp/spray.
pP272 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:
1 % af blandingen bestdr af komponenter med ukendt toksicitet.
Indeholder 1 % komponenter, for hvilke faren for vandmiljoet ikke kendes.
- 2.3 Andpre farer
- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPyvB: Ikke relevant.

PUNKT 3: Sammenscetning af/oplysning om indholdsstoffer

- 3.2 Kemisk betegnelse: 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: 41637-38-1 Esterificeringsprodukter af 4,4"-isopropylidendiphenol, ethoxyleret| 10-<25%
og 2-methylprop-2-ensyre.
\Aquatic Chronic 4, H413
CAS: 43048-08-4 (octahydro-4,7-methano-1H-indenediyl)bis(methylen)| 5-<10%
EINECS: 256-062-6 bismethacrylat
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT
SE 3, H335
CAS: 1985-51-9 2,2-dimethyl-1,3-propanediyl bismethacrylat 2,5-<5%
EINECS.: 217-856-8 |Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 9003-08-1 1,3,5-Triazane-2,4,6-triamin, polymer med formaldehyd 1-<2,5%
|Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335
CAS: 13463-67-7 titandioxid 0,5-<1%
EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351
Indeksnummer: 022-006-00-2
CAS: 109-16-0 2,2'-ethylendioxydiethyl dimethacrylat 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317
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

(Fortsettes pé side 3)
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CAS: 2440-22-4 ,2:(Z,Ii‘,b,e’fz,of’iiqz,o,l‘?ﬂflz’P:C,’”,efo,l 777777777777777777777777 20,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 Aquatic Chronic 1, H410, Skin Sens. 1, H317
CAS: 72869-86-4 7,7,9(eller 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-|20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 diazahexadecane-1,16-diyl bismethacrylat
Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317
CAS: 75980-60-8 diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphin oxid 0,2-<0,5%
EINECS: 278-355-8 }iefp}f 2, H36 ]}’ 7777777777777777777777777777777777777
Indeksnummer: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 767—{efrtf—lgqty{—?,ﬁ{-@zfl@inp] 7777777777777777777777777777777 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

- 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 inddanding:
Frisk luft, giv om nodvendigt kunstigt dndedrcet, varme. Sog leege, hvis problemerne er vedvarende.
Bring den tilskadekomne ud i frisk luft og lad vedkommende ligge i ro.
- Efter hudkontakt:
Skal omgaende vaskes af med vand og scebe, skyl godt efter.
Overgiv til leegebehandling.
Sog leege ved vedvarende hudirritation.
- Efter ajenkontakt:
Beskyt det aje, der ikke er kommet til skade.
Skyl ajnene med dbent ojenldg 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, bade akutte og forsinkede Allergiske symptomer
- 4.3 Angivelse af om ojeblikkelig leegehjeelp og scerlig behandling er nodvendig
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 5: Brandbekcempelse

- 5.1 Slukningsmidler
- Egnede slukningsmidler: CO2, sand, slukningspulver. Brug ikke vand.
- Slukningsmidler, der er uegnede af sikkerhedsmeessige grunde: Vand
- 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.
(Fortseettes pa side 4)
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- 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.
- 6.2 Miljobeskyttelsesforanstaltninger:
Ma ikke udledes i kloaksystemet eller i vandlob.
Ma ikke udledes i undergrunden/jordbunden.
- 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.

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: Treef forholdsregler mod elektrostatiske opladninger.

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

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

- 8.1 Kontrolparametre
- Yderligere anvisninger vedrorende udformning af tekniske anleeg: Ingen yderligere oplysninger, se punkt 7.

- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede greaenseveerdier, der skal overvdges:
13463-67-7 titandioxid
GV| Langtidsveerdi: 6 mg/m?
K, som Ti
- DNEL-veerdier
13463-67-7 titandioxid
Inhalation | DNEL inhalation ‘ 10 mg/m3 (man)
128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
DNEL dermal | 0,5 mg/kg bw/day (man)

Dermal

(Fortseettes pa side 5)

DK —



Side 5/10

Sikkerhedsdatablad
ifolge 1907/2006/EF, Artikel 31

Trykdato: 10.11.2021 Version 1 Revision: 10.11.2021

Handelsnavn: GC Aligner Connect

(Fortsat fra side 4)

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

- 8.2 Eksponeringskontrol
- 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, gennemveedet toj skal det tages af med det samme.
- Andedreetsveern: Andedreetsveern anbefales.
- Handbeskyttelse:

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 preeparat 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 najagtige gennemtreengningstid og overholde denne.
- Ojenbeskyttelse:

Teetsluttende beskyttelsesbriller

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

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

- Udseende:
Form: Pasta-agtig
Farve: Lysegul
- Lugt: Karakteristisk
- Lugtteerskel: Ikke bestemt.
- pH-veerdi: Ikke bestemt.
- Tilstandscendring
Smeltepunkt/frysepunkt: Ikke bestemt.
Begyndelseskogepunkt og kogepunktsinterval: Ikke bestemt.
- Flammepunkt: Ikke relevant.
- Anteendelighed (fast stof, luftart): Ikke relevant.
- Anteendelsespunkt: Ikke bestemt.

(Fortseettes pa side 6)
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- Dekomponeringstemperatur: Ikke bestemt.
- Selvanteendelsestemperatur: Produktet er ikke selvantcendeligt.
- Eksplosive egenskaber: Produktet er ikke eksplosivt.
- Eksplosionsgreenser:

Nedre: Ikke bestemt.

Ovre: Ikke bestemt.
- Damptryk: Ikke bestemt.
- Densitet: Ikke bestemt.

2,56 g/em?®
1,18g/ml

- Relativ massefylde: Ikke bestemt.
- Dampmassefylde: Ikke bestemt.
- Fordampningshastighed Ikke bestemt.
- Oploselighed i/blandbarhed med

vand: Uoploselig.
- Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand: Ikke bestemt.
- Viskositet:

dynamisk: Ikke bestemt.

kinematisk: Ikke bestemt.
- Oplosningsmiddelindhold:

VocC (EU) 0,0 g/l
- 9.2 Andre oplysninger Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

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 toksikologiske virkninger
- Akut toksicitet
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.

- Klassificeringsrelevante LD/LC50-veerdier:
13463-67-7 titandioxid
Oral LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Inhalation | LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)

(Fortseettes pa side 7)
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128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol

Oral |LD50 | >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)

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))

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)

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

Oral LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)

Dermal  |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)

- Primecer irritationsvirkning:
- Hudcetsning/-irritation

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Alvorlig ajenskade/ojenirritation

Forarsager alvorlig ajenirritation.
- Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering

Kan fordrsage allergisk hudreaktion.
- 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.
- Kimcellemutagenicitet

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

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.

PUNKT 12: Miljooplysninger

- 12.1 Toksicitet
- Toksicitet i vand:
128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
EC50/48h (statisk) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
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)

- 12.2 Persistens og nedbrydelighed Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.3 Bioakkumuleringspotentiale Der stdar ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.4 Mobilitet i jord Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- Okotoksicitet

- Bemcerkning: Skadelig for fisk.

(Fortseettes pa side 8)

DK —



Side 8/10

Sikkerhedsdatablad
ifolge 1907/2006/EF, Artikel 31

Trykdato: 10.11.2021 Version 1 Revision: 10.11.2021

Handelsnavn: GC Aligner Connect

(Fortsat fra side 7)

- Yderligere okologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:

skadelig for vandorganismer

Fareklasse for vand 1 (Selvklassificering): svagt vandforurenende

Ma ikke udledes i grundvandet, vandlob eller kloaksystemet ufortyndet eller i storre meengder.
- 12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPvB: Ikke relevant.
- 12.6 Andre negative virkninger Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 13: Bortskaffelse

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

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

PUNKT 14: Transportoplysninger

- 14.1 UN-nummer
-ADR, IMDG, IATA Tkke relevant
- 14.2 UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
-ADR, IMDG, IATA Tkke relevant
- 14.3 Transportfareklasse(r)
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- klasse lkcke relevant
- 14.4 Emballagegruppe
-ADR, IMDG, IATA Tkke relevant
- 14.5 Miljofarer: Ikke relevant.
- 14.6 Scerlige forsigtighedsregler for brugeren Ikke relevant.
- 14.7 Bulktransport i henhold til bilag II til MARPOL

og IBC-koden Ikke relevant.
- UN "Model Regulation": Ikke relevant

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.

- Forordning (EF) nr. 1907/2006 BILAG XVII Begreensninger: 3
(Fortseettes pa side 9)
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- Direktiv 2011/65/EU om begreensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr -
Bilag I1
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- FORORDNING (EU) 2019/1148

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

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Bilag IT - 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.

H315 Fordrsager hudirritation.

H317 Kan fordrsage allergisk hudreaktion.

H318 Fordrsager alvorlig ajenskade.

H319 Fordrsager alvorlig ojenirritation.

H335 Kan fordrsage irritation af luftvejene.

H351 Mistcenkt for at fremkalde krceft.

H361f Mistcenkes for at skade forplantningsevnen.

H373 Kan fordrsage organskader ved leengerevarende eller gentagen eksponering.

H400 Meget giftig for vandlevende organismer.

H410 Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

H411 Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

H413 Kan fordrsage langvarige skadelige virkninger for vandlevende organismer.
- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 Beregningsmetode

- Datablad udstedt af: Regulatory affairs
- Kontaktperson: msds@gc.dental

- 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)
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
(Fortseettes pa side 10)
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Acute Tox. 2: Akut toksicitet — Kategori 2
Skin Irrit. 2: Hudcetsning/hudirritation — Kategori 2
Eye Dam. 1: Alvorlige ojenskader/ojenirritation — Kategori 1
Eye Irrit. 2: Alvorlige ojenskader/ojenirritation — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
Skin Sens. 1B: Hudsensibilisering — Kategori 1B
Carc. 2: Carcinogenicitet — Kategori 2
Repr. 2: Reproduktionstoksicitet — Kategori 2
STOT SE 3: Specifik malorgantoksicitet (enkelt eksponering) — Kategori 3
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
Aquatic Chronic 3: Farlig for vandmiljoet - langtidsfare for vandmiljoet — Kategori 3
Aquatic Chronic 4: Farlig for vandmiljoet - langtidsfare for vandmiljoet — Kategori 4

- 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.
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Leht 1/10
Ohutuskaart
vastavalt 1907/2006/EU, Artikkel 31
Triikkimiskuupdev 10.11.2021 Version 1 Lébi vaadatud: 10.11.2021

1. JAGU: Aine/segu ning driithingu/ettevotja identifitseerimine

- 1.1 Tootetihis

- Kaubanduslik nimetus: GC Aligner Connect
- 1.2 Aine véi segu asjaomased kindlaksmdidratud kasutusalad ning kasutusalad, mida ei soovitata
Tdiendav oluline teave puudub.

- Aine/preparaadi kasutamine Abivahend hambatehnoloogia jaoks

- 1.3 Andmed ohutuskaardi tarnija kohta
- Tootja/Tarnija:

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

- Lihemat informatsiooni saab: Regulatory affairs
- 1.4 Hiidaabitelefoninumber

16662

Vilisriigist helistades (+372) 626 93 90

2. JAGU: Ohtude identifitseerimine

- 2.1 Aine voi segu klassifitseerimine
- Klassifikatsioon vastavalt mddrusele (EU) nr 1272/2008
Meditsiinilise seadmena voi in vitro diagnostilise meditsiinilise seadmena reguleeritud tooted on nouetest

vabastatud.
Eye Irrit. 2 H319 Péhjustab tugevat silmade drritust.
Skin Sens. 1 H317 V6ib pohjustada allergilist nahareaktsiooni.

Aquatic Chronic 3 H412 Kahjulik veeorganismidele, pikaajaline toime.

- 2.2 Miirgistuselemendid

- Miirgistus vastavalt méirusele (EU) nr 1272/2008
Meditsiinilise seadmena voi in vitro diagnostilise meditsiinilise seadmena reguleeritud tooted on nouetest
vabastatud.
Toode on klassifitseeritud ja mdrgistatud CLP (ainete ja segude klassifitseerimise, mdrgistamise ja pakendamist
kdsitleva) mddruse nouete kohaselt.

- Erandid
Toode, mida mddrus reguleerib invasiivse meditsiiniseadmena (EU) 2017/745, on vabastatud ainete ja segude
mdrgistamisnouetest (vastavalt artikli 1 loikele 5).

- Ohupiktogrammid

GHSO07

- Tunnussona Hoiatus
(Jatkub lehelt 2)
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(Jétkub lehel 1)

- Mérgistuskomponendid ohu mdiiramiseks:

(oktahiidro-4, 7-metano- 1 H-indeendiiiiil) bis(metiileen) bismetakriilaat

1,3,5-triasaan-2,4,6-triamiin, formaldehiiiidiga poliimeer

2,2"-etiileendiooksiidietiiiildimetakriilaat

2-(2H-bensotriasool-2-iiiil)-p-kresool

7,7,9(or 7,9,9)-trimetiiiil-4, 1 3-diokso-3, 14-dioksa-5, 1 2-diasaheksadekaan- 1, 1 6-ditiiil bismetakriilaat
- Ohulaused

H319 Pohjustab tugevat silmade drritust.

H317 Vo6ib pohjustada allergilist nahareaktsiooni.

H412 Kahjulik veeorganismidele, pikaajaline toime.

- Hoiatuslaused
P261 Viltida tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud aine sissehingamist.
P272 Saastunud toéroivaid toékohast mitte vilja viia.
P273 Viltida sattumist keskkonda.
P280 Kanda kaitsekindaid / kaitseprille / kaitsemaski.

P305+P351+P338 SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega.
Eemaldada kontaktlddtsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Loputada
veel kord.

P501 Sisu/konteineri kditlus vastavuses kohalike/regionaalsete/rahvuslike/rahvusvaheliste nouetega.

- Lisainformatsioon:
Koostisosa(d), mille miirgisus ei ole teada, moodustab (moodustavad) segust 1 protsenti.
sisaldab 1 % koostisaineid, mille toimet veekeskkonnale ei teata
2.3 Muud ohud
- Piisivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ning viga piisivate ja viga bioakumuleeruvate omaduste hindamine
- PBT: Ei ole kohaldatav.
- vPvB: Ei ole kohaldatav.

3. JAGU: Koostis/teave koostisainete kohta

- 3.2 Keemiline iseloomustus: Segud
- Kirjeldus:

Nimekirjas on toodud ainult regulatsiooni 1907/2006 lisas 2 nimetatud néutavad materjalid. Teiste esineda
voivate materjalide kohta on info saadaval néudmisel.

- Ohtlikud koostisosad:
CAS: 41637-38-1 4,4'-isopropiiiilideendifenooli, etoksiileeritud ja 2-metiitilprop-2-| 10-<25%
eenhappe esterdussaadused.
\Aquatic Chronic 4, H413
CAS: 43048-08-4 (oktahiidro-4,7-metano-1H-indeendiiiiil)bis(metiileen)| 5-<10%
EINECS: 256-062-6 bismetakriilaat
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT |
SE 3, H335
CAS: 1985-51-9 2, 2-dimetiiiil-1,3-propaandiiiiilbismetakriilaat 2,5-<5%
EINECS.: 217-856-8 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 |
CAS: 9003-08-1 1,3,5-triasaan-2,4,6-triamiin, formaldehiiiidiga poliimeer 1-<2,5%
| Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335 |
CAS: 13463-67-7 titaandioksiid 0,5-<1%
EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351
Indeksinumber: 022-006-00-2

(Jatkub lehelt 3)
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CAS: 109-16-0 2,2"-etiileendiooksiidietiiiildimetakriilaat 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1, H317
CAS: 128-37-0 727, tj—fij-fgrf—!)y{zl:dil—prlgriegqoil 7777777777777777777777777777 20,25-<0,5%
EINECS: 204-881-4 Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410
CAS: 2440-22-4 | 2-(2H-bensotriasool-2-iiiil)-p-kresool | 2(,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 Aquatic Chronic 1, H410; Skin Sens. 1, H317
CAS: 72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9)-trimetiitil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-|20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-3 |diasaheksadekaan-1,16-diiiiil bismetakridaat |
Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317
CAS: 75980-60-8 difentiiil(2,4, 6-trimetiiiilbensoiiiil)fosfiinoksiid 0,2-<0,5%
EINECS: 278-355-8 \Repr. 2, H361f
Indeksinumber: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 | 6-tert-butiiiil-2,4-ksiilenool | 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

- Lisainformatsioon: Loetletud riskitunnuste sonaline kuju vastab osale 16.

4. JAGU: Esmaabimeetmed

- 4.1 Esmaabimeetmete kirjeldus
- Uldine informatsioon:
Koheselt eemaldada kogu tootega mddrdunud riietus.
Kui stimptomid sdilivad, konsulteerige arstiga.
- Pirast sissehingamist:
Tagage virske ohk. Vajaduse korral proovige kunstlikku hingamist. Hoidke patsient soojas. Kui siimptomid
sdilivad, konsulteerige arstiga.
Viige mojutatud isikud virske ohu kitte ja tagage rahu.
- Péirast nahale sattumist:
Koheselt peske veega ja seebiga ning loputage tdielikult.
Otsige meditsiinilist ravi.
Kui nahadrritus jdtkub, konsulteerige arstiga.
- Pirast silma sattumist:
Kaitske kahjustamata silm.
Loputage avatud silm mone minuti jooksul jooksva vee all. Seejdiirel konsulteerige arstiga.
- Pérast allaneelamist:
Loputage suud ning seejdrel jooge suur kogus vett.
Kui stimptomid sdilivad, konsulteerige arstiga.
- 4.2 Olulisemad akuutsed ja hilisemad siimptomid ning méju Allergilised reaktsioonid
- 4.3 Miirge igasuguse viltimatu meditsiiniabi ja erikohtlemise vajalikkuse kohta Tdiendav oluline teave puudub.

5. JAGU: Tulekustutusmeetmed

- 5.1 Tulekustutusvahendid
- Sobivad kustutusained: CO?2, liiv, kustutuspulber. Mitte kasutada vett.
- Ohutuse seisukohalt mittesobivad kustutusained: Vesi
- 5.2 Aine voi seguga seotud erilised ohud
Kuumenemise voi tulekahju korral véimalik toksiliste gaaside teke.

Tdiendav oluline teave puudub.
(Jatkub lehelt 4)
EE —




Leht 4/10

Ohutuskaart
vastavalt 1907/2006/EU, Artikkel 31

Triikkimiskuupdev 10.11.2021 Version 1 Lébi vaadatud: 10.11.2021

Kaubanduslik nimetus: GC Aligner Connect

(Jatkub lehel 3)
- 5.3 Nouanded tuletorjujatele
- Kaitsevarustus: Kandke isiklik hingamisteede kaitseseade.
- Lisainformatsioon Korvaldage tulekahjujdrgne rusu ja tulekustutusvesi vastavalt ametlikele eeskirjadele.

6. JAGU: Meetmed juhusliku sattumise korral keskkonda

- 6.1 Isikukaitsemeetmed, kaitsevahendid ja toimimine héiidaolukorras
Eemaldage inimesi ohtlikust piirkonnast.

Viltida kokkupuudet silmade ja nahaga.
Kandke kaitseriietust.

- 6.2 Keskkonnakaitse meetmed:

Toode ei tohi sattuda kanalisatsioonisiisteemidesse voi mis tahes veekogudesse.
Ei tohi sattuda maa/krundi sisse.

- 6.3 Tokestamis- ning puhastamismeetodid ja -vahendid:
Absorbeerige vedelaid komponente vedelikku siduvate materjalidega.
Materjali kditlemine vastavalt eeskirjadele.

- 6.4 Viited muudele jagudele
Informatsiooni ohutu kasutamise kohta vaadake osas 7.
Informatsiooni isikliku kaitsevarustuse kohta vaadake osas 8.
Informatsiooni kditlemise kohta vaadake osas 13.

7. JAGU: Kiitlemine ja ladustamine

- 7.1 Ohutu kiiitlemise tagamiseks vajalikud ettevaatusabinoud
Tagage hea ventilatsioon/dravool tdékohas.
Viiltige udu teket.
Viiltida kokkupuudet silmade ja nahaga.
- Informatsioon tule- ja plahvatusvastase kaitse kohta: Kaitsta staatilise elektri laengute eest.

- 7.2 Ohutu ladustamise tingimused, sealhulgas sobimatud ladustamistingimused
- Hoiustamine:

- Noudmised ladudele ja anumatele: Sdilitada iiksnes avamata originaalmahutites.
- Informatsioon koos hoiustamise kohta: Sdilitada eemal toidust.

- Lihem informatsioon hoiustamistingimuste kohta: Ukski.

- 7.3 Erikasutus Tdiendav oluline teave puudub.

8. JAGU: Kokkupuute ohjamine/isikukaitse

- 8.1 Kontrolliparameetrid
- Lisainformatsioon tehniliste seadmete kohta: Rohkem andmeid pole; vaadake punkt 7.

- Tookohas jirelevalvatavad koostisained piirviiirtustega:
13463-67-7 titaandioksiid
TKOP ‘ Pikaajaline vidrtus: 5 mg/m?

- DNELide
13463-67-7 titaandioksiid
Sissehingamisel | DNEL inhalation ‘ 10 mg/m3 (man)
128-37-0 2,6-di-tert-butiiiil-p-kresool
Nahal DNEL dermal  |0,5 mg/kg bw/day (man)

(Vatkub Iehelt 5)
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Sissehingamisel‘DNEL inhalation | 3,5 mg/m3 (man)
1879-09-0 6-tert-butiiiil-2,4-ksiilenool
Sissehingamisel ‘DNEL inhalation | 0,14 mg/m3 (man)
- Lisainformatsioon: Nimekirjad kehtivad valmistamise ajal, mil kasutatakse alusdokumendina.

- 8.2 Kokkupuute ohjamine
- Isiklik kaitsevarustus:
- Uldised kaitse- ja hiigieenimeetmed:
Toos kemikaalidega tuleb rakendada tavalisi ettevaatlikkusmeetmeid.
Viltida kokkupuudet silmade ja nahaga.
Enne pause ja t66 lopetamisel peske kded.
Hoida eemal toiduainetest, jookidest ja séokidest.
Koheselt eemaldage koik mddrdunud ja saastunud riideid
- Hingamisteede kaitse: Soovitatav sobiv hingamisteede kaitseseade.
- Kiite kaitsmine:

Kaitsekindad

- Kinnaste materjal
Sobivate kinnaste valik ei soltu mitte iiksnes materjalist, vaid samuti ka kvaliteedimdrgistusest ning erineb
erinevate tootjate puhul. Kuna toode on mitmest substantsist koosnev preparaat, ei saa kinnaste materjali
vastupidavust kalkuleerida ette ning seepdrast tuleb neid enne kasutust kontrollida.

- Kinnaste materjali libitungimisaeg
Tapse ldabitungimisaega on mddranud kaitsekinnaste tootja ning see tuleb jdrgida.

- Silmakaitse:

Tihedalt hermeetilised kaitseprillid

9. JAGU: Fiiiisikalised ja keemilised omadused

" 9.1 Teave iildiste fiiiisikaliste ja keemiliste omaduste kohta
- Uldine informatsioon

- Viilimus:
Kuju: Pastakujuline
Virvus: Hele kollane
- Lohn: Iseloomulik
- Lohnalivi: Pole mddratud.
- pH viiirtus: Pole mddratud.

- Oleku muutus
Sulamis-/kiillmumispunkt: Ei ole mddratud.
Keemise algpunkt ja keemisvahemik: Ei ole mddratud.

- Leekpunkt: Eiole kohaldatav.
- Siittivus (tahke, gaasiline): Ei ole kohaldatav.
- Siittimistemperatuur: Ei ole mddratud.

(Jatkub lehelt 6)
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- Lagunemistemperatuur:

Pole mddratud.

- Isesiittimistemperatuur:

Toode ei ole isestittiv.

- Plahvatusohtlikkus:

Toode ei tekita plahvatusohtu.

- Plahvatuse piirvidrtused:

Alumine: Pole mddratud.
Ulemine: Pole mddratud.

- Aururohk: Pole mddratud.

- Tihedus: Ei ole mddratud.
2,56 g/em?®
1,18g/ml

- Suhteline tihedus Pole mddratud.

- Auru tihedus Pole mddratud.

- Aurustumiskiirus: Pole mddratud.

- Lahustatavus / Segunemine
Vesi:

Mittelahustuv.

- Jaotustegur: n-oktanool/-vesi:

Pole mddratud.

- Viskoossus:
Diinaamiline:
Kinemaatiline:

Pole mddratud.
Pole mddratud.

- Lahusti sisaldus:
VOoC (EC)

0.0g/

- 9.2 Muu teave

Téiendav oluline teave puudub.

10. JAGU: Piisivus ja reaktsioonivoime

- 10.1 Reaktsioonivéime Tiiendav oluline teave puudub.
- 10.2 Keemiline stabiilsus
- Termiline lagunemine / viilditavad tingimused:
Lagunemist ei esine, kui kasutatakse vastavalt spetsifikatsioonidele.
- 10.3 Ohtlike reaktsioonide véimalikkus Ei ole teada ohtlikke reaktsioone.
- 10.4 Tingimused, mida tuleb viiltida Tdiendav oluline teave puudub.
- 10.5 Kokkusobimatud materjalid: Tdiendav oluline teave puudub.
- 10.6 Ohtlikud lagusaadused: Toote ohtlikku lagunemist ei ole teada.

11. JAGU: Teave toksilisuse kohta

- 11.1 Teave toksikoloogiliste majude kohta
- Akuutne toksilisus Kdittesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid tdidetud.

- LD/LC50 viidirtused klassifitseerimiseks:
13463-67-7 titaandioksiid
Suuliselt LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Sissehingamisel | LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)

(Jatkub lehelt 7)
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128-37-0 2,6-di-tert-butiiiil-p-kresool

Suuliselt |LD50 >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)

2440-22-4 2-(2H-bensotriasool-2-iiiil)-p-kresool

Suuliselt LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))

Sissehingamisel | LC50/4 h| 0,59 mg/I (rat (f+m))

72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9)-trimetiiiil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-diasaheksadekaan-1,16-diiiiil

bismetakriilaat
Suuliselt ‘LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-tert-butiiiil-2,4-ksiilenool
Suuliselt LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
Nahal LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)

- Peamine drritav efekt:
- Nahka soévitav/irritav Kdttesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid tdidetud.
- Rasket silmade kahjustust/Grritust pohjustay
Péhjustab tugevat silmade drritust.
- Hingamisteede véi naha iilitundlikkust pohjustav
Voib pohjustada allergilist nahareaktsiooni.
- Tiiiendav toksikoloogiline informatsioon:
- Krooniline miirgisus Tdiendav oluline teave puudub.
- Kantserogeensed, mutageensed ja reproduktiivtoksilised majud Tdiendav oluline teave puudub.
- Mutageensus sugurakkudele Kdittesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid tdidetud.
- Kantserogeensus Kittesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid tdidetud.
- Reproduktiivtoksilisus Kdttesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid tdidetud.
- Sihtorgani suhtes toksilised — iihekordne kokkupuude
Kittesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid tdidetud.
- Sihtorgani suhtes toksilised — korduv kokkupuude
Kittesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid tdidetud.
- Hingamiskahjustus Kdittesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid tdidetud.

12. JAGU: Okoloogiline teave

- 12.1 Toksilisus
- Veetoksilisus:
128-37-0 2,6-di-tert-butiiiil-p-kresool
EC50/48h (staatiline) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9)-trimetiiiil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-diasaheksadekaan-1,16-diiiiil
bismetakriilaat

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

- 12.2 Piisivus ja lagunduvus Tdiendav oluline teave puudub.
- 12.3 Bioakumulatsioon Tdiendav oluline teave puudub.
- 12.4 Liikuvus pinnases Tdiendav oluline teave puudub.
- Okotoksilised efektid:
- Méirkus: Kahjulik kaladele
- Tiiendav keskkonnaalane informatsioon:
- Uldised miirkused:
Kahjulik veeorganismidele
Vee ohtlikkusklass 1 (Saksa eeskirjad) (Enesehinnang): kergelt ohtlik vee jaoks

(Jatkub lehelt 8)
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Lahjendamata toode voi selle suured kogused ei tohi sattuda krundivetesse, vooluveekogudesse vii
kanalisatsioonisiisteemi.

- 12.5 Piisivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ning viiga piisivate ja viiga bioakumuleeruvate omaduste
hindamine

- PBT: Ei ole kohaldatav.

- vPyB: Ei ole kohaldatav.

- 12.6 Muud kahjulikud méojud Téiendav oluline teave puudub.

13. JAGU: Jidtmekditlus

- 13.1 Jiiitmetootlusmeetodid
- Soovitused Ei tohi kiiidelda koos olmepriigiga. Toode ei tohi sattuda kanalisatsioonisiisteemidesse.

- Puhastamata pakend:
- Soovitused: Kiitlemine peab toimuma vastavalt ametlikele eeskirjadele.

14. JAGU: Veonouded

- 14.1 URO number

-ADR, IMDG, IATA Ei kehti
- 14.2 URO veose tunnusnimetus
-ADR, IMDG, IATA Ei kehti
- 14.3 Transpordi ohuklass(id)
- ADR, ADN, IMDG, IATA
- klass Ei kehti
- 14.4 Pakendiriihm
-ADR, IMDG, IATA Ei kehti
- 14.5 Keskkonnaohud: Eiole kohaldatav.
- 14.6 Eriettevaatusabinéoud kasutajatele Ei ole kohaldatav.
- 14.7 Transportimine mahtlastina kooskolas MARPOLi
11 lisaga ja IBC koodeksiga Ei ole kohaldatav.
- UN "Model Regulation'': Ei kehti

15. JAGU: Reguleerivad oigusaktid

- 15.1 Ainete ja segude suhtes kohaldatavad ohutuse-, tervise- ja keskkonnaalased eeskirjad/oigusaktid

- Directiva 2012/18/UE )

- Nimetatud ohtlikud ained - I LISA Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.

- MAARUS (EU) nr 1907/2006 XVII LISA Piirangu tingimused.: 3

- Direktiiv 2011/65/EL teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes - 11
Lisa

Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.

(Vatkub Iehelt 9)
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“MAARUS (EL) 2019/1148
-I Lisa - PIIRANGUTEGA LOHKEAINETE LAHTEAINED (Ulemine piirmiiir artikli 5 léike 3 kohase lod
andmisel)

Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.

-1 Lisa - LOHKEAINETE LAHTEAINED, MILLEST TULEB TEATADA
Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.

- Miidirus (EU) nr 273/2004 narkootikumide lihteainete kohta
Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.

- Miidrus (EU) nr 111/2005 millega kehtestatakse iithenduse ja kolmandate riikide vahelise narkootikumide
lihteainetega kauplemise jirelevalve eeskirjad

Ukski koostisaine ei ole nimekirjas.

- 15.2 Kemikaaliohutuse hindamine: Kemikaaliohutuse hindamist ei ole ldbi viidud.

16. JAGU: Muu teave

- Vastavad tunnused
H302 Allaneelamisel kahjulik.
H310 Nahale sattumisel surmav.
H315 Péhjustab nahadrritust.
H317 Véib pohjustada allergilist nahareaktsiooni.
H318 Pohjustab raskeid silmakahjustusi.
H319 Péhjustab tugevat silmade drritust.
H335 Voib pohjustada hingamisteede drritust.
H351 Arvatavasti pohjustab vihktobe.
H361f Arvatavasti kahjustab viljakust.
H373 V6ib kahjustada elundeid pikaajalisel véi korduval kokkupuutel.
H400 Viiga miirgine veeorganismidele.
H410 Viiga miirgine veeorganismidele, pikaajaline toime.
H411 Miirgine veeorganismidele, pikaajaline toime.
H413 V6ib avaldada veeorganismidele pikaajalist kahjulikku toimet.
- Klassifikatsioon vastavalt méidrusele (EU) nr 1272/2008 Mé6tmismeetod

- SDS-d viiljastav amet: Regulatory affairs
- Kontaktisik: msds@gc.dental

- Lithendid ja akroniiiimid:
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Age miirgisus — 4. kategooria
Acute Tox. 2: Age miirgisus — 2. kategooria
Skin Irrit. 2: Nahaséovitus/-drritus — 2. kategooria
Eye Dam. 1: Raske silmakahjustus/silmade drritus — 1. kategooria
Eye Irrit. 2: Raske silmakahjustus/silmade drritus — 2. kategooria
(Jétkub lehelt 10)
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Skin Sens. 1: Naha sensibiliseerimine — 1. kategooria
Skin Sens. 1B: Naha sensibiliseerimine — 1.B kategooria
Carc. 2: Kantserogeensus — 2. kategooria
Repr. 2: Reproduktiivtoksilisus — 2. kategooria
STOT SE 3: Miirgisus sihtelundi suhtes (iihekordne kokkupuude) — 3. kategooria
STOT RE 2: Miirgisus sihtelundi suhtes (korduv kokkupuude) — 2. kategooria
Aquatic Acute 1: Ohtlik veekeskkonnale - dige ohtlikkus veekeskkonnale — 1. kategooria
Aquatic Chronic 1: Ohtlik veekeskkonnale - pikaajaline oht veekeskkonnale — 1. kategooria
Aquatic Chronic 2: Ohtlik veekeskkonnale - pikaajaline oht veekeskkonnale — 2. kategooria
Aquatic Chronic 3: Ohtlik veekeskkonnale - pikaajaline oht veekeskkonnale — 3. kategooria
Aquatic Chronic 4: Ohtlik veekeskkonnale - pikaajaline oht veekeskkonnale — 4. kategooria

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

- * Kuupiiev vorreldud eelmise muudetud versiooniga.
Kidesolev versioon asendab kéik eelnevad versioonid.
Lahtiiitlus: Kdesolevas dokumendis sisalduv teave on téendoliselt toene ja dige. Siiski esitame koik vdited,
soovitused vii ettepanekud ilma omapoolse selgesonalise voi kaudse garantii, kinnituse voi tagatiseta. Seega ei
tagata ega viidata, et kdesolevas dokumendis esitatud teave on oige voi tdielik ning sama moodi loobume mis
tahes vastutusest seoses kdesoleva teabe voi kdesolevas dokumendis osutatud toodete kasutamisega. Koiki
selliseid riske kannab ostja/kasutaja. Samuti voib kdesolevas dokumendis sisalduvat teavet ette teatamata muuta.
Kahtluste viltimiseks aga kinnitame, et kdesolevas dokumendis esitatu ei vilista ega piira meie vastutust meie
enda hooletusest pohjustatud surmajuhtumi voi isikukahju eest ega vidrandmete tahtliku esitamise eest.
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SECCION I: Identificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

- 1.1 Identificador del producto

- Nombre comercial: GC Aligner Connect
- 1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
No existen mas datos relevantes disponibles.

- Utilizacion del producto / de la elaboracion Agente auxiliar para tecnologia dental

- 1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
- Fabricante/distribuidor:

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

- Area de informacion: Regulatory affairs

- 1.4 Teléfono de emergencia:
+ 34 91 562 04 20 (solo emergencias toxicologicas)
Informacion en espariol (24h/365 dias)

Servicio de Informacion Toxicologica

Para mas informacion: sit@mju.es

SECCION 2: Identificacion de los peligros

- 2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
- Clasificacion con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008
Exentos de los requisitos - producto regulado como un dispositivo médico o un producto sanitario para
diagndstico in vitro.
Eye Irrit. 2 H319 Provoca irritacion ocular grave.
Skin Sens. 1 H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Aquatic Chronic 3 H412 Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.

- 2.2 Elementos de la etiqueta
- Etiquetado con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008
Exentos de los requisitos - producto regulado como un dispositivo médico o un producto sanitario para
diagndstico in vitro.
El producto se ha clasificado y etiquetado de conformidad con el reglamento CLP.
- Excepciones
El producto, regulado como un dispositivo médico invasivo por el Reglamento (CE) 2017/745, esta exento de los
requisitos de etiquetado para sustancias y mezclas (de acuerdo con lo dispuesto en el Art. 1.5).
- Pictogramas de peligro
AN
!

GHSO07

( se continua en pagina 2 )
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- Palabra de advertencia Atencion

( se continua en pagina 1)

- Componentes peligrosos a indicar en el etiquetaje:
(octahidro-4,7-metano- 1 H-indenediol)bis(metileno) bismetacrilato
1,3,5-triazano-2,4,6-triamina, polimero con formaldehido
dimetacrilato de 2,2"-etilenodioxidietilo

2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-cresol

7,7,9(0 7,9,9)-trimetil-4, 1 3-dioxo-3, 14-dioxa-5, 1 2-diazahexadecano- 1, 1 6-diol bismetacrilato

- Indicaciones de peligro

H319 Provoca irritacion ocular grave.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H412 Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.

- Consejos de prudencia

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

PpP272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del lugar de trabajo.

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

P280 Llevar guantes proteccion /equipo de proteccion para los ojos/ equipo de proteccion para la
cara.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con
facilidad. Proseguir con el lavado.

P501 Eliminar el contenido o el recipiente conforme a la reglamentacion local/regional/nacional/

internacional.

- Datos adicionales:

1 % de la mezcla consiste en uno o varios componentes de toxicidad desconocida.
Contiene 1 % de componentes de toxicidad desconocidapara el medio ambiente acudtico

- 2.3 Oftros peligros

- Resultados de la valoracion PBT y mPmB

- PBT: No aplicable.
-mPmB: No aplicable.

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

- 3.2 Caracterizacion quimica: Mezclas

- Descripcion:

Solo se enumeran las sustancias necesarias para ser mencionadas de acuerdo con el anexo Il del Reglamento
1907/2006. Informacion sobre las otras sustancias que pueden estar presentes puede obtenerse bajo peticion.

- Componentes peligrosos:
CAS: 41637-38-1 Productos de esterificacion de 4,4'-isopropilidendifenol,| 10-<25%
dacido etoxilado y 2-metilprop-2-enoico.
Aquatic Chronic 4, H413
CAS: 43048-08-4 (octahidro-4,7-metano-1H-indenediol)bis(metileno)| 5-<10%
EINECS: 256-062-6 bismetacrilato
| Skin Irvit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. I, H317;
STOT SE 3, H335
CAS: 1985-51-9 2,2-dimetil-1,3-propanediol bismetacrilato 2,5-<5%
EINECS.: 217-856-8 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319

( se continua en pagina 3 )
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CAS: 9003-08-1 1,3,5-triazano-2,4,6-triamina, polimero con formaldehido 1-<2,5%
\Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335
CAS: 13463-67-7 dioxido de titanio 0,5-<1%
EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351
Numero de clasificacion: 022-006-
00-2
CAS: 109-16-0 dimetacrilato de 2,2'-etilenodioxidietilo 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317
CAS: 128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-cresol 20,25-<0,5%
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic I, H410
CAS: 2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-cresol 20,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 | Aquatic Chronic 1, H410; Skin Sens. 1, H317
CAS: 72869-86-4 7,7,9(0 7,9,9)-trimetil-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-|20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 diazahexadecano-1,16-diol bismetacrilato
| Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317
CAS: 75980-60-8 oxido de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina 0,2-<0,5%
FEINECS: 278-355-8 Repr. 2, H36]f
Numero de clasificacion: 015-203-
00-X
CAS: 1879-09-0 O-terc-butil-2,4-xilenol 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

- Indicaciones adicionales: El texto de los posibles riesgos aqui indicados se puede consultar en el capitulo 16.

SECCION 4: Primeros auxilios

- 4.1 Descripcion de los primeros auxilios
- Instrucciones generales:
Quitarse de inmediato toda prenda contaminada con el producto.
Consultar un médico si los trastornos persisten.
- En caso de inhalacion del producto:
Suministrar aire fresco, eventualmente hacer respiracion artificial, calor. Si los trastornos persisten, consultar al
meédico.
Llevar la persona afectada al aire libre y tenderla para que permanezca en reposo.
- En caso de contacto con la piel:
Lavar inmediatamente con agua y jabon y enjuagar bien.
Proporcionar asistencia médica a la persona afectada.
En caso de irritaciones continuas de la piel, consultar un médico.
- En caso de con los ojos:
Proteger el ojo no dafiado.
Limpiar los ojos abiertos durante varios minutos con agua corriente y consultar un médico.
- En caso de ingestion:
Enjuagar la boca y beber mucha agua.
Consultar un médico si los trastornos persisten.

- 4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados Reacciones alérgicas
( se continua en pagina 4 )
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- 4.3 Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente
No existen mas datos relevantes disponibles.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

- 5.1 Medios de extincion
- Sustancias extintoras apropiadas: CO2, arena, polvo extintor. No utilizar agua.
- Sustancias extintoras inapropiadas por razones de seguridad: Agua
- 5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
Posible formacion de gases toxicos en caso de calentamiento o incendio.
No existen mas datos relevantes disponibles.
- 5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
- Equipo especial de proteccion: Llevar puesto un aparato de respiracion autonomo.
- Indicaciones adicionales
Los restos de incendio asi como el agua de extincion contaminada deben desecharse de acuerdo con las
normativas vigentes.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

- 6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia
Poner las personas a salvo.
Evitar el contacto con los ojos y la piel.
Usar ropa de proteccion personal.
- 6.2 Precauciones relativas al medio ambiente:
No dejar que se introduzca en el alcantarillado ni que contamine las aguas.
Evitar la penetracion en la tierra /subsuelo.
- 6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza:
Quitar los componentes liquidos con material absorbente de liquidos.
Evacuar el material recogido segun las normativas vigentes.
- 6.4 Referencia a otras secciones
Ver capitulo 7 para mayor informacion sobre una manipulacion segura.
Ver capitulo 8 para mayor informacion sobre el equipo personal de proteccion.
Para mayor informacion sobre como desechar el producto, ver capitulo 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

- 7.1 Precauciones para una manipulacion segura
Asegurar suficiente ventilacion /aspiracion en el puesto de trabajo.
Evitar la formacion de aerosoles.
Evitar el contacto con los ojos y la piel.
- Prevencion de incendios y explosiones: Tomar medidas contra las cargas electrostaticas.

- 7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

- Almacenamiento:

- Exigencias con respecto al almacén y los recipientes: Conservar solo en envases originales cerrados.
- Normas en caso de un almacenamiento conjunto: No almacenar junto con alimentos.

- Indicaciones adicionales sobre las condiciones de almacenamiento: Ningunos, -as.

- 7.3 Usos especificos finales No existen mas datos relevantes disponibles.

ES —
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SECCION 8: Controles de exposicién/proteccion individual

- 8.1 Parametros de control
- Instrucciones adicionales para el acondicionamiento de instalaciones técnicas:
Sin datos adicionales, ver punto 7.

- Componentes con valores limite admisibles que deben controlarse en el puesto de trabajo:

13463-67-7 diéxido de titanio

LEP Valor de larga duracion: 10 mg/m?
VLA(ED) |VLA(ED): 10

- DNEL

13463-67-7 diéxido de titanio

Inhalatorio ‘DNEL inhalation | 10 mg/m3 (man)

128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-cresol

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

1879-09-0 6-terc-butil-2,4-xilenol

Inhalatorio ‘DNEL inhalation | 0,14 mg/m3 (man)

- Indicaciones adicionales: Como base se han utilizado las listas vigentes en el momento de la elaboracion.

- 8.2 Controles de la exposicion
- Equipo de proteccion individual:
- Medidas generales de proteccion e higiene:
Se deben observar las medidas de seguridad para el manejo de productos quimicos.
Evitar el contacto con los ojos y la piel.
Lavarse las manos antes de las pausas y al final del trabajo.
Mantener alejado de alimentos, bebidas y alimentos para animales.
Quitarse de inmediato la ropa ensuciada o impregnada.
- Proteccion respiratoria: Se recomienda proteccion respiratoria.
- Proteccion de manos:

Guantes de proteccion

- Material de los guantes

La eleccion del guante adecuado no depende unicamente del material, sino también de otras caracteristicas de
calidad, que pueden variar de un fabricante a otro. Teniendo en cuenta que el producto esta fabricado a partir de
diferentes materiales, su calidad no puede ser avaluada de antemano, de modo que los guantes deberan ser

controlados antes de su utilizacion.
- Tiempo de penetracion del material de los guantes

El tiempo de resistencia a la penetracion exacto debera ser pedido al fabricante de los guantes. Este tiempo debe

ser respetado.

( se continua en pagina 6 )
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- Proteccion de ojos:
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Gafas de proteccion herméticas

( se continua en pagina 5 )

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

- 9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas bdsicas

- Datos generales
- Aspecto:
Forma: Pastoso
Color: Amarillo claro
- Olor: Caracteristico
- Umbral olfativo: No determinado.
-valor pH: No determinado.

- Cambio de estado
Punto de fusion/punto de congelacion:
Punto inicial de ebullicion e intervalo de ebullicion:

Indeterminado.
Indeterminado.

- Punto de inflamacion:

No aplicable.

- Inflamabilidad (solido, gas):

No aplicable.

- Temperatura de ignicion:

Indeterminado.

- Temperatura de descomposicion:

No determinado.

- Temperatura de auto-inflamacion:

El producto no es autoinflamable.

- Propiedades explosivas:

El producto no es explosivo.

- Limites de explosion:
Inferior:
Superior:

No determinado.
No determinado.

- Presion de vapor:

No determinado.

- Densidad:

- Densidad relativa
- Densidad de vapor
- Tasa de evaporacion:

Indeterminado.
2,56 g/em?
1,18g/ml

No determinado.
No determinado.
No determinado.

- Solubilidad en / miscibilidad con
agua:

Insoluble.

- Coeficiente de reparto: n-octanol/agua:

No determinado.

- Viscosidad:
Dinamica:
Cinematica:

No determinado.
No determinado.

- Concentracion del disolvente:
VOC (CE)

0,0 g/l

( se continua en pagina 7 )
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‘ - 9.2 Otros datos No existen mas datos relevantes disponibles. ‘

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

- 10.1 Reactividad No existen mds datos relevantes disponibles.

- 10.2 Estabilidad quimica

- Descomposicion térmica / condiciones que deben evitarse: No se descompone al emplearse adecuadamente.
- 10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas No se conocen reacciones peligrosas.

- 10.4 Condiciones que deben evitarse No existen mas datos relevantes disponibles.

- 10.5 Materiales incompatibles: No existen mas datos relevantes disponibles.

- 10.6 Productos de descomposicion peligrosos: No se conocen productos de descomposicion peligrosos.

SECCION 11: Informacion toxicolégica

- 11.1 Informacion sobre los efectos toxicolégicos
- Toxicidad aguda A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

- Valores LD/LCS50 (dosis letal /dosis letal = 50%) relevantes para la clasificacion:
13463-67-7 dioxido de titanio
Oral LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Inhalatorio | LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)
128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-cresol

Oral ‘LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-cresol
Oral LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))

Inhalatorio | LC50/4 h| 0,59 mg/l (rat (f+m))
72869-86-4 7,7,9(o 7,9,9)-trimetil-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecano-1,16-diol bismetacrilato

Oral ‘LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-terc-butil-2,4-xilenol
Oral LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)

Dermal LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)

- Efecto estimulante primario:
- Corrosion o irritacion cutaneas A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Lesiones o irritacion ocular graves
Provoca irritacion ocular grave.
- Sensibilizacion respiratoria o cutdnea
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
- Indicaciones toxicologicas adicionales:
- Toxicidad por dosis repetidas No existen mas datos relevantes disponibles.
- Efectos CMR (carcinogenicidad, mutagenicidad y toxicidad para la reproduccion)
No existen mas datos relevantes disponibles.
- Mutagenicidad en células germinales
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Carcinogenicidad A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad para la reproduccion A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Toxicidad especifica en determinados organos (STOT) — exposicion iinica
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

( se continua en pagina 8 )
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- Toxicidad especifica en determinados oérganos (STOT) — exposicion repetida
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
- Peligro de aspiracion A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

SECCION 12: Informacion ecoldgica

- 12.1 Toxicidad
- Toxicidad acudtica:
128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-cresol
EC50/48h (estatico) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
72869-86-4 7,7,9(0 7,9,9)-trimetil-4,13-dioxo-3,14-dioxa-35,12-diazahexadecano-1,16-diol bismetacrilato
EC50/48h (estatico) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Persistencia y degradabilidad No existen mds datos relevantes disponibles.

- 12.3 Potencial de bioacumulacion No existen mas datos relevantes disponibles.

- 12.4 Movilidad en el suelo No existen mas datos relevantes disponibles.

- Efectos ecotoxicos:

- Observacion: Nocivo para los peces.

- Indicaciones medioambientales adicionales:

- Indicaciones generales:
nocivo para organismos acudticos
Nivel de riesgo para el agua 1 (autoclasificacion): escasamente peligroso para el agua
En estado no diluido o no neutralizado, no dejar que se infiltre en aguas subterraneas, aguas superficiales o en
alcantarillados.

- 12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB

- PBT: No aplicable.

-mPmB: No aplicable.

- 12.6 Otros efectos adversos No existen mas datos relevantes disponibles.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

- 13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
- Recomendacion: No debe desecharse con la basura doméstica. No debe llegar al alcantarillado.

- Embalajes sin limpiar:
- Recomendacion: Eliminar conforme a las disposiciones oficiales.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

- 14.1 Numero ONU

-ADR, IMDG, IATA suprimido
- 14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
-ADR, IMDG, IATA suprimido
- 14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Clase suprimido

( se continua en pagina 9 )
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- 14.4 Grupo de embalaje
- ADR, IMDG, IATA suprimido
- 14.5 Peligros para el medio ambiente: No aplicable.

- 14.6 Precauciones particulares para los usuarios  No aplicable.

- 14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo II del
Convenio MARPOL y el Codigo IBC No aplicable.

- "Reglamentacion Modelo" de la UNECE: suprimido

SECCION 15: Informacion reglamentaria

-15.1 Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la
sustancia o la mezcla

- Directiva 2012/18/UE

- Sustancias peligrosas nominadas - ANEXO I ninguno de los componentes estad incluido en una lista

- REGLAMENTO (CE) n° 1907/2006 ANEXO XVII Restricciones. 3

- Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electronicos - Anexo Il

ninguno de los componentes estd incluido en una lista
- REGLAMENTO (UE) 2019/1148

-Anexo I - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS RESTRINGIDOS (Valor limite superior a efectos de la
concesion de licencias con arreglo al articulo 5, apartado 3)

ninguno de los componentes estd incluido en una lista

- Anexo Il - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS NOTIFICABLES
ninguno de los componentes estd incluido en una lista

- Reglamento (CE) no 273/2004 sobre precursores de drogas

ninguno de los componentes estd incluido en una lista

- Reglamento (CE) N o 111/2005 por el que establecen normas para la vigilancia del comercio de precursores de
drogas entre la Comunidad y terceros paises

ninguno de los componentes estd incluido en una lista

- 15.2 Evaluacion de la seguridad quimica: Una evaluacion de la seguridad quimica no se ha llevado a cabo.

SECCION 16: Otra informacion

- Frases relevantes
H302 Nocivo en caso de ingestion.
H310 Mortal en contacto con la piel.
H315 Provoca irritacion cutanea.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H318 Provoca lesiones oculares graves.
H319 Provoca irritacion ocular grave.
H335 Puede irritar las vias respiratorias.
H351 Se sospecha que provoca cancer.
H361f Se sospecha que perjudica a la fertilidad.

H373 Puede provocar darios en los organos tras exposiciones prolongadas o repetidas.
( se continua en pagina 10 )
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H400 Muy toxico para los organismos acuaticos.
H410 Muy toxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
H411 Toxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
H413 Puede ser nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
- Clasificacion con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008 Método de calculo

- Persona de contacto: Regulatory affairs
- Interlocutor: msds@gc.dental
- Abreviaturas y acronimos:
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Toxicidad aguda — Categoria 4
Acute Tox. 2: Toxicidad aguda — Categoria 2
Skin Irrit. 2: Corrosion o irritacion cutaneas — Categoria 2
Eye Dam. 1: Lesiones oculares graves o irritacion ocular — Categoria 1
Eye Irrit. 2: Lesiones oculares graves o irritacion ocular — Categoria 2
Skin Sens. 1: Sensibilizacion cutinea — Categoria 1
Skin Sens. 1B: Sensibilizacion cutanea — Categoria 1B
Carc. 2: Carcinogenicidad — Categoria 2
Repr. 2: Toxicidad para la reproduccion — Categoria 2
STOT SE 3: Toxicidad especifica en determinados érganos ( exposicion unica) — Categoria 3
STOT RE 2: Toxicidad especifica en determinados érganos (exposiciones repetidas) — Categoria 2
Aquatic Acute 1: Peligroso para el medio ambiente acudtico - peligro acudtico agudo — Categoria 1
Aquatic Chronic 1: Peligroso para el medio ambiente acudtico - peligro acudtico a largo plazo — Categoria 1
Aquatic Chronic 2: Peligroso para el medio ambiente acuatico - peligro acudtico a largo plazo — Categoria 2
Aquatic Chronic 3: Peligroso para el medio ambiente acudatico - peligro acudtico a largo plazo — Categoria 3
Aquatic Chronic 4: Peligroso para el medio ambiente acuatico - peligro acudtico a largo plazo — Categoria 4
- Fuentes
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Datos modificados en relacion a la version anterior
Esta version reemplaza todas las versiones anteriores.
Exoneracion de responsabilidad:
La informacion contenida en este documento es considerada como verdadera y precisa. Sin embargo, todas las
declaraciones, recomendaciones o sugerencias se hacen sin ninguna garantia, representacion o aval, expreso o
implicito, por nuestra parte. Por eso, no se garantiza ni se implica garantia alguna de que la informacion
detallada en este documento es precisa o completa, y por lo tanto excluimos toda responsabilidad en relacion con
el uso de dicha informacion o los productos a los cuales ésta refiere. Todos estos riesgos son asumidos por el
comprador/usuario. La informacion contenida en este documento también esta sujeta a cambios sin aviso previo.
Sin embargo, para evitar dudas, nada en este documento excluye o limita nuestra responsabilidad por muerte o

lesiones personales causadas por nuestra negligencia o por declaracion falsa de nuestra parte.
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Safety data sheet
according to 1907/2006/EC, Article 31
Printing date 10.11.2021 Version number 1 Revision: 10.11.2021

SECTION 1I: Identification of the substance/mixture and of the company/undertaking

- 1.1 Product identifier

- Trade name: GC Aligner Connect
- 1.2 Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against
No further relevant information available.

- Application of the substance / the mixture Auxiliary for dental technology

- 1.3 Details of the supplier of the safety data sheet
- Manufacturer/Supplier:

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

- Information department: Regulatory affairs
- 1.4 Emergency telephone number: International: +01-813-248-0585 (ChemTel Inc.)

SECTION 2: Hazards identification

- 2.1 Classification of the substance or mixture
- Classification according to Regulation (EC) No 1272/2008
Exempt from requirements - product regulated as a medical device or an in vitro diagnostic medical device.

Eye Irrit. 2 H319 Causes serious eye irritation.
Skin Sens. 1 H317 May cause an allergic skin reaction.
Aquatic Chronic 3 H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.

- 2.2 Label elements
- Labelling according to Regulation (EC) No 1272/2008
Exempt from requirements - product regulated as a medical device or an in vitro diagnostic medical device.
The product is classified and labeled according to the CLP regulation.
- Exemptions
The product, regulated as an invasive medical device by the Regulation (EC) 2017/745, is exempted from
labelling requirements for substances and mixtures (according to the provision of the Art 1.5).
- Hazard pictograms

GHSO07

- Signal word Warning

- Hazard-determining components of labeling:

(octahydro-4, 7-methano-1H-indenediyl)bis(methylene) bismethacrylate

1,3,5-Triazine-2,4,6-triamine, polymer with formaldehyde

2,2"-ethylenedioxydiethyl dimethacrylate

2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-cresol

Urethane Dimethacrylate (UDMA)

(Contd. on page 2)
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(Contd. of page 1)
- Hazard statements
H319 Causes serious eye irritation.
H317 May cause an allergic skin reaction.
H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.
- Precautionary statements

P261 Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray.

PpP272 Contaminated work clothing should not be allowed out of the workplace.
P273 Avoid release to the environment.

P280 Wear protective gloves / eye protection / face protection.

P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if
present and easy to do. Continue rinsing.
P501 Dispose of contents/container in accordance with local/regional/national/international
regulations.
- Additional information:
1 % of the mixture consists of component(s) of unknown toxicity.
Contains 1 % of components with unknown hazards to the aquatic environment.
- 2.3 Other hazards
- Results of PBT and vPvB assessment
- PBT: Not applicable.
- vPvB: Not applicable.

SECTION 3: Composition/information on ingredients

- 3.2 Chemical characterization: Mixtures
- Description:

Only substances required to be mentioned according to Annex II of regulation 1907/2006 are listed. Information
on the other substances that may be present can be obtained upon request.

- Dangerous components:
41637-38-1|Esterification products of 4,4'-isopropylidenediphenol, ethoxylated and 2-| 10-<25%
methylprop-2-enoic acid.
\Aquatic Chronic 4, H413
43048-08-4 | (octahydro-4, 7-methano-1H-indenediyl)bis(methylene) bismethacrylate 5-<10%
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335
1985-51-9| 2, 2-dimethyl-1,3-propanediyl bismethacrylate 2.5-<5%
|Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
9003-08-1|1,3,5-Triazine-2,4,6-triamine, polymer with formaldehyde 1-<2.5%
|Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335 |
13463-67-7 |titanium dioxide 0.5-<1%
\Carc. 2, H351
109-16-0|2,2"-ethylenedioxydiethyl dimethacrylate 0.2-<0.5%
|Skin Sens. 1, H317 ]
128-37-0|Butylated hydroxytoluene 20.25-<0.5%
| Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410
2440-22-4 | 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-cresol 20.25-<0.5%
| Aquatic Chronic I, H410; Skin Sens. 1, H317 |
72869-86-4 | Urethane Dimethacrylate (UDMA) 20.25-<0.5%
\Aquatic Chronic 2, H411, Skin Sens. 1B, H317

(Contd. on page 3)
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75980-60-8 | diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyphosphine oxide . _______| 0.2-<0.5%

Repr. 2, H361f
1879-09-0| 6-tert-butyl-2,4-xylenol 0.1-<0.2%

Acute Tox. 2, H310; STOT RE 2, H373; Aquatic Chronic 2, H411; Acute Tox. 4,
H302; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319

- Additional information: For the wording of the listed hazard phrases refer to section 16.

SECTION 4: First aid measures

- 4.1 Description of first aid measures
- General information:
Immediately remove any clothing soiled by the product.
If symptoms persist consult doctor.
- After inhalation:
Supply fresh air. If required, provide artificial respiration. Keep patient warm. Consult doctor if symptoms persist.
Take affected persons into fresh air and keep quiet.
- After skin contact:
Immediately wash with water and soap and rinse thoroughly.
Seek medical treatment.
If skin irritation continues, consult a doctor.
- After eye contact:
Protect unharmed eye.
Rinse opened eye for several minutes under running water. Then consult a doctor.
- After swallowing:
Rinse out mouth and then drink plenty of water.
If symptoms persist consult doctor.
- 4.2 Most important symptoms and effects, both acute and delayed Allergic reactions
- 4.3 Indication of any immediate medical attention and special treatment needed
No further relevant information available.

SECTION 5: Firefighting measures

- 5.1 Extinguishing media
- Suitable extinguishing agents: CO2, sand, extinguishing powder. Do not use water.
- For safety reasons unsuitable extinguishing agents: Water
- 5.2 Special hazards arising from the substance or mixture
Formation of toxic gases is possible during heating or in case of fire.
No further relevant information available.
- 5.3 Advice for firefighters
- Protective equipment: Wear self-contained respiratory protective device.
- Additional information
Dispose of fire debris and contaminated fire fighting water in accordance with official regulations.

SECTION 6: Accidental release measures

- 6.1 Personal precautions, protective equipment and emergency procedures
Remove persons from danger area.
Avoid contact with the eyes and skin.

Wear protective clothing.
(Contd. on page 4)
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- 6.2 Environmental precautions:
Do not allow product to reach sewage system or any water course.
Do not allow to penetrate the ground/soil.
- 6.3 Methods and material for containment and cleaning up:
Absorb liquid components with liquid-binding material.
Dispose of the collected material according to regulations.
- 6.4 Reference to other sections
See Section 7 for information on safe handling.
See Section 8 for information on personal protection equipment.
See Section 13 for disposal information.

SECTION 7: Handling and storage

- 7.1 Precautions for safe handling
Ensure good ventilation/exhaustion at the workplace.
Prevent formation of aerosols.
Avoid contact with the eyes and skin.
- Information about protection against explosions and fires: Protect against electrostatic charges.

- 7.2 Conditions for safe storage, including any incompatibilities

- Storage:

- Requirements to be met by storerooms and receptacles: Store only in unopened original receptacles.
- Information about storage in one common storage facility: Store away from foodstuffs.

- Further information about storage conditions: None.

- 7.3 Specific end use(s) No further relevant information available.

SECTION 8: Exposure controls/personal protection

- 8.1 Control parameters

- Additional information about design of technical systems: No further data; see item 7.

- Components with limit values that require monitoring at the workplace:
The product does not contain any relevant quantities of materials with critical values that have to be monitored at
the workplace.

- DNELs
13463-67-7 titanium dioxide
Inhalative ‘DNEL inhalation | 10 mg/m3 (man)
128-37-0 Butylated hydroxytoluene
Dermal |DNEL dermal 0.5 mg/kg bw/day (man)
Inhalative | DNEL inhalation | 3.5 mg/m3 (man)
1879-09-0 6-tert-butyl-2,4-xylenol
Inhalative ‘DNEL inhalation ‘ 0.14 mg/m3 (man)
- Additional information: The lists that were valid during the creation were used as basis.

- 8.2 Exposure controls

- Personal protective equipment:

- General protective and hygienic measures:
The usual precautionary measures for handling chemicals should be followed.
Avoid contact with the eyes and skin.
Wash hands before breaks and at the end of work.

Keep away from foodstuffs, beverages and feed.
(Contd. on page 5)
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Immediately remove all soiled and contaminated clothing.
- Breathing equipment: Suitable respiratory protective device recommended.
- Protection of hands:
_
A

TN
L .
W\ \mwm Profective gloves
L W
-
-
- Material of gloves
The selection of the suitable gloves does not only depend on the material, but also on further marks of quality and
varies from manufacturer to manufacturer. As the product is a preparation of several substances, the resistance of
the glove material can not be calculated in advance and has therefore to be checked prior to the application.
- Penetration time of glove material
The exact break through time has to be found out by the manufacturer of the protective gloves and has to be
observed.
- Eye protection:

Tightly sealed goggles

SECTION 9: Physical and chemical properties

- 9.1 Information on basic physical and chemical properties

- General Information
- Appearance:
Form: Pasty
Color: Light yellow
- Odor: Characteristic
- Odor threshold: Not determined.
- pH-value: Not determined.
- Change in condition
Melting point/Melting range: Undetermined.
Boiling point/Boiling range: Undetermined.
- Flash point: Not applicable.
- Flammability (solid, gaseous): Not applicable.
- Ignition temperature: Undetermined.
- Decomposition temperature: Not determined.
- Auto igniting: Product is not selfigniting.
- Danger of explosion: Product does not present an explosion hazard.
- Explosion limits:
Lower: Not determined.
Upper: Not determined.

(Contd. on page 6)
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- Vapor pressure: Not determined.
- Density: Not determined.
2,56 g/cm?
1,18g/ml
- Relative density Not determined.
- Vapor density Not determined.
- Evaporation rate Not determined.
- Solubility in / Miscibility with
Water: Insoluble.

- Partition coefficient (n-octanol/water): Not determined.

- Viscosity:
Dynamic: Not determined.
Kinematic: Not determined.

- Solvent content:
VoC (EC) 0.0 g/l

- 9.2 Other information No further relevant information available.

SECTION 10: Stability and reactivity

- 10.1 Reactivity No further relevant information available.

- 10.2 Chemical stability

- Thermal decomposition / conditions to be avoided: No decomposition if used according to specifications.
- 10.3 Possibility of hazardous reactions No dangerous reactions known.

- 10.4 Conditions to avoid No further relevant information available.

- 10.5 Incompatible materials: No further relevant information available.

- 10.6 Hazardous decomposition products: No dangerous decomposition products known.

SECTION 11: Toxicological information

- 11.1 Information on toxicological effects
- Acute toxicity: Based on available data, the classification criteria are not met.

- LD/LC50 values that are relevant for classification:
13463-67-7 titanium dioxide
Oral LD50 >5,000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Inhalative | LC50/4 h|>6.82 mg/l (rat male)
128-37-0 Butylated hydroxytoluene
Oral ‘LD50 ‘ >6,000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-cresol
Oral LD50 10,000 mg/kg (rat (f+m))
Inhalative |LC50/4 h|0.59 mg/I (rat (f+m))
72869-86-4 Urethane Dimethacrylate (UDMA)
Oral LD50 >5,000 mg/kg (rat female) (OECD 401)

(Contd. on page 7)
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1879-09-0 6-tert-butyl-2,4-xylenol
Oral LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
Dermal |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)

- Primary irritant effect:
- on the skin: Based on available data, the classification criteria are not met.
- on the eye:
Causes serious eye irritation.
- Sensitization:
May cause an allergic skin reaction.
- Additional toxicological information:

- OSHA-Ca (Occupational Safety & Health Administration)
None of the ingredients is listed.

- Repeated dose toxicity No further relevant information available.
- CMR effects (carcinogenity, mutagenicity and toxicity for reproduction)
No further relevant information available.
- Germ cell mutagenicity Based on available data, the classification criteria are not met.
- Carcinogenicity Based on available data, the classification criteria are not met.
- Reproductive toxicity Based on available data, the classification criteria are not met.
- Specific target organ toxicity - single exposure Based on available data, the classification criteria are not met.
- Specific target organ toxicity - repeated exposure Based on available data, the classification criteria are not met.
- Aspiration hazard Based on available data, the classification criteria are not met.

SECTION 12: Ecological information

- 12.1 Toxicity
- Aquatic toxicity:
128-37-0 Butylated hydroxytoluene
EC50/48h (static) ‘ 0.48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
72869-86-4 Urethane Dimethacrylate (UDMA)
EC50/48h (static) ‘ >1.2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Persistence and degradability No further relevant information available.
- 12.3 Bioaccumulative potential No further relevant information available.
- 12.4 Mobility in soil No further relevant information available.
- Ecotoxical effects:
- Remark: Harmful to fish
- Additional ecological information:
- General notes:
Harmful to aquatic organisms
Water hazard class 1 (Self-assessment): slightly hazardous for water
Do not allow undiluted product or large quantities of it to reach ground water, water course or sewage system.
- 12.5 Results of PBT and vPvB assessment
- PBT: Not applicable.
- vPyB: Not applicable.
- 12.6 Other adverse effects No further relevant information available.

EU—
(Contd. on page 8)
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SECTION 13: Disposal considerations

- 13.1 Waste treatment methods
- Recommendation:
Must not be disposed of together with household garbage. Do not allow product to reach sewage system.

- Uncleaned packagings:
- Recommendation: Disposal must be made according to official regulations.

SECTION 14: Transport information

- 14.1 UN-Number

-ADR, IMDG, IATA not regulated

- 14.2 UN proper shipping name

- DOT, ADR, IMDG, IATA not regulated

- 14.3 Transport hazard class(es)

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Class not regulated

- 14.4 Packing group

-ADR, IMDG, IATA not regulated

- 14.5 Environmental hazards: Not applicable.

- 14.6 Special precautions for user Not applicable.

- 14.7 Transport in bulk according to Annex II of
MARPOL73/78 and the IBC Code Not applicable.

- UN "Model Regulation": not regulated

SECTION 15: Regulatory information

- 15.1 Safety, health and environmental regulations/legislation specific for the substance or mixture

- Section 355 (extremely hazardous substances):

None of the ingredient is listed.

- Section 313 (Specific toxic chemical listings):

None of the ingredients is listed.

- Chemicals known to cause cancer:
13463-67-7‘ titanium dioxide

- Chemicals known to cause reproductive toxicity for females:

None of the ingredients is listed.

- Chemicals known to cause reproductive toxicity for males:

None of the ingredients is listed.

- Chemicals known to cause developmental toxicity:

None of the ingredients is listed.

(Contd. on page 9)
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- EPA (Environmental Protection Agency)

None of the ingredients is listed.
- TLV (Threshold Limit Value)

1309-37-1|Iron(Ill)oxide A4
13463-67-7 |titanium dioxide A4
128-37-0|Butylated hydroxytoluene A4
- MAK (German Maximum Workplace Concentration)
13463-67-7 |titanium dioxide 34
128-37-0| Butylated hydroxytoluene 4

- NIOSH-Ca (National Institute for Occupational Safety and Health)
13463—67—7‘ titanium dioxide

- Directive 2012/18/EU
- Named dangerous substances - ANNEX I None of the ingredients is listed.
“REGULATION (EC) No 1907/2006 ANNEX XVII Conditions of restriction: 3

- DIRECTIVE 2011/65/EU on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and
electronic equipment — Annex I1

None of the ingredients is listed.
“REGULATION (EU) 2019/1148

-Annex I - RESTRICTED EXPLOSIVES PRECURSORS (Upper limit value for the purpose of licensing under
Article 5(3))

None of the ingredients is listed.

- Annex II - REPORTABLE EXPLOSIVES PRECURSORS
None of the ingredients is listed.

- Regulation (EC) No 273/2004 on drug precursors
None of the ingredients is listed.

- Regulation (EC) No 111/2005 laying down rules for the monitoring of trade between the Community and third
countries in drug precursors

None of the ingredients is listed.

- 15.2 Chemical safety assessment: A Chemical Safety Assessment has not been carried out.

SECTION 16: Other information

- Relevant phrases
H302 Harmful if swallowed.
H310 Fatal in contact with skin.
H315 Causes skin irritation.
H317 May cause an allergic skin reaction.
H318 Causes serious eye damage.
H319 Causes serious eye irritation.
H335 May cause respiratory irritation.
H351 Suspected of causing cancer.
H361f Suspected of damaging fertility.
H373 May cause damage to organs through prolonged or repeated exposure.
H400 Very toxic to aquatic life.
H410 Very toxic to aquatic life with long lasting effects.

H411 Toxic to aquatic life with long lasting effects.
(Contd. on page 10)
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H413 May cause long lasting harmful effects to aquatic life.
- Classification according to Regulation (EC) No 1272/2008 Calculation method

- Department issuing SDS: Regulatory affairs
- Contact: msds@gc.dental

- Abbreviations and acronyms:
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
DOT: US Department of Transportation
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
NIOSH: National Institute for Occupational Safety
OSHA: Occupational Safety & Health
Acute Tox. 4: Acute toxicity — Category 4
Acute Tox. 2: Acute toxicity — Category 2
Skin Irrit. 2: Skin corrosion/irritation — Category 2
Eye Dam. 1: Serious eye damage/eye irritation — Category 1
Eye Irrit. 2: Serious eye damage/eye irritation — Category 2
Skin Sens. 1: Skin sensitisation — Category 1
Skin Sens. 1B: Skin sensitisation — Category 1B
Carc. 2: Carcinogenicity — Category 2
Repr. 2: Reproductive toxicity — Category 2
STOT SE 3: Specific target organ toxicity (single exposure) — Category 3
STOT RE 2: Specific target organ toxicity (repeated exposure) — Category 2
Aquatic Acute 1: Hazardous to the aquatic environment - acute aquatic hazard — Category 1
Aquatic Chronic 1: Hazardous to the aquatic environment - long-term aquatic hazard — Category 1
Aquatic Chronic 2: Hazardous to the aquatic environment - long-term aquatic hazard — Category 2
Aquatic Chronic 3: Hazardous to the aquatic environment - long-term aquatic hazard — Category 3
Aquatic Chronic 4: Hazardous to the aquatic environment - long-term aquatic hazard — Category 4
- Sources
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Data compared to the previous version altered.
This version replaces all previous versions.
Disclaimer:
The information contained herein is believed to be true and accurate. However, all statements, recommendations
or suggestions are made without any guarantee, representation or warranty, express or implied, on our part.
Therefore, no warranty is made or to be implied that the information set out in this document is accurate or
complete, and we accordingly exclude all liability in connection with the use of this information or the products
referred to herein. All such risks are assumed by the purchaser/user. The information contained herein is also
subject to change without notice. For the avoidance of doubt, however, nothing in this document excludes or

limits our liability for death or personal injury caused by our negligence or for fraudulent misrepresentation.
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Kiyttoturvallisuustiedote
1907/2006/EY, 31 artikla mukainen
Painatuspdivimddrda 10.11.2021 Version 1 Tarkistus: 10.11.2021

KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

- 1.1 Tuotetunniste

- Kauppanimike: GC Aligner Connect
- 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
Vapautettu vaatimuksista — tuotetta koskevat lddkinndllisid laitteita tai in vitro -diagnostiikkalaitteita koskevat

sdddokset.
Eye Irrit. 2 H319 Arsyttiii voimakkaasti silmid.
Skin Sens. 1 H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

Aquatic Chronic 3 H412 Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.

- 2.2 Merkinniit

- Merkinndit asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
Vapautettu vaatimuksista — tuotetta koskevat lddkinndllisid laitteita tai in vitro -diagnostiikkalaitteita koskevat
sdddokset.
Tuote on luokiteltu ja merkitty CLP-asetuksen mukaan.

- 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

GHSO07

- Huomiosana Varoitus
(jatkuu sivulla 2)
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- Vaaran mdiirddviit komponentit etiketeissii:

(oktahydro-4, 7-metano- 1 H-indenediyyli)bis(metyleeni)bismetakrylaatti

1,3,5-Triatsiini-2,4, 6-triamiini, polymeeri formaldehydin kanssa

2,2"-etyleenidioksidietyyli dimetakrylaatti

2-(2H-bentsotriatsol-2-yyli)-p-kresoli

7,7,9(tai 7,9,9) trimetyyli-4, 1 3-diokso-3, 14-dioksa-5, 1 2-diatsaheksadekaani- 1, 1 6-diyylibismetakrylaatti.
- Vaaralausekkeet

H319 Arsyttidi voimakkaasti silmid.

H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

H412 Haitallista vesielioille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.

- Turvalausekkeet
P261 Viltd polyn/savun/kaasun/sumun/hoyryn/suihkeen hengittimistd.
PpP272 Saastuneita tydvaatteita ei saa viedd tyopaikalta.
P273 Viiltettdvd pddstdmistd ympdristoon.
P280 Kiiytd suojakdsineitd / silmiensuojainta / kasvonsuojainta.

P305+P351+P338 JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan.
Poista mahdolliset piilolinssit, jos sen voi tehdd helposti. Jatka huuhtomista.
P501 Havitd sdilio(t) noudattaen paikallisia/alueellisia/kansallisia/kansainvilisid mddrdyksid.
- Lisiitietoja:
1 % seoksesta koostuu aineosasta (aineosista), jonka (joiden) myrkyllisyyttd ei tunneta.
1 % seoksesta koostuu aineosista, joiden vaaroja vesiympdristélle ei tunneta.
- 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 Kemialliset ominaisuudet: Seokset
- Selostus:

Taulukkoon merkitddn ainoastaan asetuksen 1907/2006 liitteessd II mainittaviksi vaaditut aineet. Tietoa muista
mahdollisista ainesosista on saatavilla pyydettiessd.

- Sisdltid vaarallisia aineita:
CAS: 41637-38-1 4,4"-isopropyylideenidifenolin, etoksyloidun ja 2-metyylipropin-2-| 10-<25%
eenihapon esterointituotteet
Aquatic Chronic 4, H413 |
CAS: 43048-08-4 (oktahydro-4,7-metano-1H-indenediyyli)bis(metyleeni)| 5-<10%
EINECS: 256-062-6 bismetakrylaatti
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT |
SE 3, H335
CAS: 1985-51-9 2,2--dimetyyli-1,3-propaanidiyyli bismetakrylaatti 2,5-<5%
EINECS.: 217-856-8 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 |
CAS: 9003-08-1 1,3,5-Triatsiini-2,4, 6-triamiini, polymeeri formaldehydin kanssa 1-<2,5%
|Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335 |
CAS: 13463-67-7 titaanidioksidi 0,5-<1%
EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351
Indeksinumero: 022-006-00-2

(jatkuu sivulla 3)
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CAS: 109-16-0 2,2"-etyleenidioksidietyyli dimetakrylaatti 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyyli-p-kresoli 20,25-<0,5%
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410 |
CAS: 2440-22-4 2-(2H-bentsotriatsol-2-yyli)-p-kresoli 20,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 | Aquatic Chronic I, H410; Skin Sens. 1, H317 |
CAS: 72869-86-4 7,7,9(tai 7,9,9) trimetyyli-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-|20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 diatsaheksadekaani-1,16-diyylibismetakrylaatti.

| Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317 |
CAS: 75980-60-8 difenyyli(2,4,6-trimetyylibentsoyyli)fosfiinioksidi 0,2-<0,5%
FEINECS: 278-355-8 Repr. 2, H36]f
Indeksinumero: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 o-tert-butyyli-2,4-ksylenoli 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

- Lisdtietoja: Annettujen turvaohjeiden sanamuoto kappaleesta 16.

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

- 4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
- Yleisohjeet:
Aineen saastuttamat vaatekappaleet on riisuttava vilittémdsti.
Kddnnyttiva lddkdrin puoleen oireiden jatkuessa.
- Hengitettynd:
Huolehdittava raittiin ilman saannista, tarvittaessa annettava tekohengitystd, pidettdvd ldmpimdnd. Oireiden
Jatkuessa pyydettdivd lddkdrin apua.
Vietdvd raittiiseen ilmaan ja asetettava makuulle.
- Thokosketuksessa:
Pestdvi heti vedelld ja saippualla ja huuhdottava hyvin.
Saatettava lddkdrin hoitoon.
Kddnnyttivi lddkdrin puoleen, mikdli iho on jatkuvasti drsyyntynyt.
- Aineen pddstyd silmiin:
Suojataan loukkaantumaton silmd.
Silmid huuhdotaan luomet auki juoksevan veden alla useita minuutteja ja kddnnytddn lddkdrin puoleen.
- Nieltyd:
Huuhdotaan suu ja juotetaan runsaasti vettd.
Kddnnyttiva lddkdrin puoleen oireiden jatkuessa.
- 4.2 Tirkeimmiit oireet ja vaikutukset, sekd vilittomit etti viivistyneet Allergiaa
- 4.3 Mahdollisesti tarvittavaa vilitonti lidketieteellisti apua ja erityishoitoa koskevat ohjeet
Merkittdvid lisdtietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

- 5.1 Sammutusaineet
- Sopivat sammutusaineet: CO2, hiekka, kuivakemikaalisammutin. Vettd ei saa kdyttdd.
- Turvallisuussyisti sopimattomat sammutusaineet: Vesi
- 5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat
Kuumennettaessa tai tulipalossa myrkylliset kaasut mahdollisia.
Merkittdvid lisdtietoja ei ole saatavilla.

(jatkuu sivulla 4)
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- 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 hiititilanteessa
Henkilot vietdvd turvaan.

Viiltettdvd ihokosketusta ja kosketusta silmiin.
Kiiytettivd henkilokohtaista suojavaatetusta.

- 6.2 Ympdristoon kohdistuvat varotoimet:
Estettivd pddsy viemdreihin tai vesistoihin.
Estettivd pddsy maahan/maaperddn.

- 6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmiit ja -vilineet:
Nestemdiset tuotteet imetddn nestettdvd sitovalla aineella.
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: Kisittely ja varastointi

- 7.1 Turvallisen kisittelyn edellyttimiit toimenpiteet
Huolehdittava hyvdstd tuuletuksesta/imusta tyépaikalla.
Viltettivi aerosolin muodostusta.
Viiltettdvd ihokosketusta ja kosketusta silmiin.
- Palo- ja rijihdyssuojaohjeet: Suoritettava toimenpiteet sihkostaattista latausta vastaan.

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

KOHTA 8: Altistumisen ehkiiiseminen ja henkilonsuojaimet

- 8.1 Valvontaa koskevat muuttujat
- Lisdohjeita teknisten laitteiden varustukseen: Ei muita tietoja, ks. kohta 7.
- Aineosat tyopaikkakohtaisin valvottavin raja-arvoin:
Tuote ei sisdlld merkityksellisid mddrid aineita tyopaikkakohtaisilla valvottavilla raja-arvoilla.

- DNEL-arvot
13463-67-7 titaanidioksidi
Inhaloituna ‘DNEL inhalation ‘ 10 mg/m3 (man)
128-37-0 2,6-di-tert-butyyli-p-kresoli
Dermaali |DNEL dermal 0,5 mg/kg bw/day (man)
Inhaloituna | DNEL inhalation | 3,5 mg/m3 (man)

(jatkuu sivulla 5)
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1879-09-0 6-tert-butyyli-2,4-ksylenoli
DNEL inhalation | 0,14 mg/m3 (man)
- Lisdohjeet: Tiedot perustuvat valmistushetkelld voimassaoleviin luetteloihin.

Inhaloituna

- 8.2 Altistumisen ehkdiseminen
- Henkilokohtainen suojavarustus:
- Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet:
Noudatettava kemikaalien kdsittelyn tavanomaisia varotoimenpiteitd.
Viiltettdvd ihokosketusta ja kosketusta silmiin.
Kdidet on pestivdi ennen taukoja ja tyén pddtyttyd.
Pidettiva loitolla elintarvikkeista, juomista ja rehuista.
Likaantuneet, aineen saastuttamat vaatekappaleet on riisuttava vdilittémdsti.
- Hengityssuoja: Hengityssuojaimen kdytté suositeltavaa.
- Kdsisuojus:

Suojakdsineet

- 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.

- Silmdsuojus:

e

Tiiviit suojalasit

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

- 9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

- Yleiset ohjeet
- Olomuoto:
Muoto: Pastamainen
Viiri: Vaalean keltainen
- Haju: Tyypillinen
- Hajukynnys: Ei mddrdtty.
* pH-arvo: Ei mddratty.
- Tilanmuutos
Sulamis- tai jidtymispiste: Ei mddrdtty.

Kiehumispiste ja kiehumisalue:  Ei mddrditty.

- Leimahduspiste: Eivoida kdyttdd.

- Syttyvyys (kiinteiit aineet, kaasut):  Ei voida kdyttid.

- Syttymislimpétila: Ei mddritty.

(jatkuu sivulla 6)
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- Hajoamislimpétila: Ei mddrdtty.
- Itsesyttymislimpotila: Tuote ei ole itsestddn syttyvd.
- Rdjihtivyys: Tuote ei ole rdjihdysvaarallinen.
- Rdjihdysrajat:
Alempi: Ei mddrdtty.
Ylempi: Ei mddrdtty.
- Hoyrypaine: Ei mddrditty.
- Tiheys: Ei mddrdtty.
2,56 g/em?®
1,18g/ml
- Suhteellinen tiheys Ei mddrdtty.
- Hoyryntiheys: Ei mddrdtty.
- Haihtumisnopeus: Ei mddrdtty.

- Liukenevuus/sekoittuvuus
veteen: Liukenematon.

- Jakautumiskerroin: n-oktanoli/vesi: Ei mddrditty.

- Viskositeetti:
Dynaaminen: Ei mddrdtty.
Kinemaattinen: Ei mddrdtty.
- Liuoteainepitoisuus:
VoC (EY) 0,0 g/l
- 9.2 Muut tiedot Merkittivid lisétietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

- 10.1 Reaktiivisuus Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 10.2 Kemiallinen stabiilisuus

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

- 10.4 Viiltettivit olosuhteet Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 10.5 Yhteensopimattomat materiaalit: Merkittivid lisitietoja ei ole saatavilla.

- 10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet: Tiedossa ei ole vaarallisia hajoamistuotteita.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyviit tiedot

- 11.1 Tiedot myrkyllisisti vaikutuksista
- 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)
128-37-0 2,6-di-tert-butyyli-p-kresoli
Oraali LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)

(jatkuu sivulla 7)
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2440-22-4 2-(2H-bentsotriatsol-2-yyli)-p-kresoli
Oraali LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))
Inhaloituna |LC50/4 h| 0,59 mg/l (rat (f+m))

72869-86-4 7,7,9(tai 7,9,9) trimetyyli-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-diatsaheksadekaani-1,16-
diyylibismetakrylaatti.

Oraali ‘LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-tert-butyyli-2,4-ksylenoli

Oraali LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
Dermaali |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)

- Ensisijainen drsyttivi vaikutus:
- Thosyévyttivyys/ihodrsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tdyty.
- Vakava silmdéivaurio/silmd-érsytys
Arsyttid voimakkaasti silmid.
- Hengitysteiden tai ihon herkistyminen
Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
- 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.
- Sukusolujen perimdi vaurioittavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tdyty.
- Sydpiid aiheuttavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eiviit tiyty.
- 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.

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ympiristolle

- 12.1 Myrkyllisyys
- Vesimyrkyllisyys:
128-37-0 2,6-di-tert-butyyli-p-kresoli
EC50/48h (saattinen) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

72869-86-4 7,7,9(tai 7,9,9) trimetyyli-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-diatsaheksadekaani-1,16-
diyylibismetakrylaatti.

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

- 12.2 Pysyvyys ja hajoavuus Merkittivid lisitietoja ei ole saatavilla.
- 12.3 Biokertyvyys Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 12.4 Liikkuvuus maaperissi Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- Ekotoksiset vaikutukset:
- Huomautus: Haitallinen kaloille
- Ekologisia lisitietoja:
- Yleisohjeita:
haitallinen vesielidille
Vesistovaarallisuusluokka 1 (Oma luokitus): lievisti vesistod vaarantava

Estetdidin aineen pddsy ohentamattomana tai suurina mddrind pohjaveteen, vesistoihin, viemdristéon.
(jatkuu sivulla 8)
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- 12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kdyttdd.
- vPvB: Ei voida kdyttdd.
- 12.6 Muut haitalliset vaikutukset Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 13: Jiitteiden kisittelyyn liittyvit nikokohdat

- 13.1 Jiitteiden kiisittelymenetelmiit
- Suositus: Ei voida hdvittid yhdessd talousjdtteiden kanssa. Ei saa pddstid viemdristoon.

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

KOHTA 14: Kuljetustiedot

- 14.1 YK-numero

- ADR, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.2 Kuljetuksessa kdiytettivi virallinen nimi
- ADR, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.3 Kuljetuksen vaaraluokka
- ADR, ADN, IMDG, IATA
- luokka tarpeeton
- 14.4 Pakkausryhmd
- ADR, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.5 Ympiristovaarat: Eivoida kdyttdd.
- 14.6 Erityiset varotoimet kiyttijille Ei voida kdyttdd.
- 14.7 Kuljetus irtolastina Marpol-sopimuksen 11 liitteen
Jja IBC-siiinndston mukaisesti Eivoida kdyttdd.
- 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
- NEUVOSTON ASETUS (EY) N:0 1907/2006 LIITE XVII Rajoitusehdot: 3

- 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

(jatkuu sivulla 9)
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- Liite IT - ILMOITETTAVAT RAJAHTEIDEN LAHTOAINEET
sisdltdvid aineita ei ole lueteltu

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

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

sisdltivid aineita ei ole lueteltu

- 15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi: Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

KOHTA 16: Muut tiedot

- Asiaankuuluvat lausekkeet
H302 Haitallista nieltynd.
H310 Tappavaa joutuessaan iholle.
H315 Arsyttid ihoa.
H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
H318 Vaurioittaa vakavasti silmid.
H319 Arsyttid voimakkaasti silmid.
H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden drsytystd.
H351 Epdillddn aiheuttavan sydpdd.
H361f Epdillddn heikentdvin hedelmdllisyyttd.
H373 Saattaa vahingoittaa elimid pitkdaikaisessa tai toistuvassa altistumisessa.
H400 Erittdin myrkyllistd vesielidille.
H410 Erittdin myrkyllistd vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
H411 Myrkyllisti vesieliGille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
H413 Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesielidille.
- Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti Laskentamenetelmd.

- Niiyttelyalue ohjelehti: Regulatory affairs
- Yhteydenottohenkilo: msds@gc.dental
- 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
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: Viliton myrkyllisyys — Kategoria 4
Acute Tox. 2: Viliton myrkyllisyys — Kategoria 2
Skin Irrit. 2: Thosyovyttivyys/ihodrsytys — Kategoria 2
Eye Dam. 1: Vakava silmévaurio/silmd-drsytys — Kategoria 1
Eye Irrit. 2: Vakava silmdvaurio/silmd-drsytys — Kategoria 2
Skin Sens. 1: Thoa herkistivi — Kategoria 1
Skin Sens. 1B: Ihoa herkistivi — Kategoria 1B
Carc. 2: Syopdd aiheuttavat vaikutukset — Kategoria 2
Repr. 2: Lisddntymiselle vaarallinen — Kategoria 2
STOT SE 3: Elinkohtainen myrkyllisyys (kerta-altistuminen) — Kategoria 3
STOT RE 2: Elinkohtainen myrkyllisyys (toistuva altistuminen) — Kategoria 2

(jatkuu sivulla 10)
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Aquatic Acute 1: Vaarallisuus vesiympdristolle - viliton vaara vesiympdristolle — Kategoria 1
Aquatic Chronic 1: Vaarallisuus vesiympdristélle - pitkdaikainen vaara vesiympdristolle — Kategoria 1
Aquatic Chronic 2: Vaarallisuus vesiympdristélle - pitkdaikainen vaara vesiympdristolle — Kategoria 2
Aquatic Chronic 3: Vaarallisuus vesiympdristélle - pitkdaikainen vaara vesiympdristolle — Kategoria 3
Aquatic Chronic 4: Vaarallisuus vesiympdristélle - pitkdaikainen vaara vesiympdristolle — Kategoria 4

- 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/kiyttdji 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.”
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RUBRIQUE 1I: Identification de la substance/du mélange et de la société/l’entreprise

- 1.1 Identificateur de produit

- Nom du produit: GC Aligner Connect
- 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 réglement (CE) n° 1272/2008
Exempt des conditions requises - produit réglementé comme un dispositif médical ou comme un dispositif médical
de diagnostic in vitro.

Eye Irrit. 2 H319 Provoque une séveére irritation des yeux.
Skin Sens. 1 H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
Aquatic Chronic 3 H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

- 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 réeglement CLP.

- Exemptions
Le produit, réglementé en tant que dispositif médical invasif par la réglementation (CE) 2017/745, est exempté
des exigences en matiere d'étiquetage pour les substances et les mélanges (conformément a la disposition de I'Art
1.5).

- Pictogrammes de danger

GHSO07

- Mention d'avertissement Attention

- Composants dangereux déterminants pour l'étiquetage:
bisméthacrylate de (octahydro-4,7-méthano-1H-indenediyl)bis(méthylene)
1,3,5-triazane-2,4,6-triamine, polymere avec formaldéhyde
(suite page 2)
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diméthacrylate

2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-crésol

bisméthacrylate de 7,7,9(ou 7,9,9)-triméthyl-4, 1 3-dioxo-3, 14-dioxa-5, 1 2-diazahexadécane-1, 1 6-diyl

- Mentions de danger

H319 Provoque une sévere irritation des yeux.
H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

- Conseils de prudence

(suite de la page 1)

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

pP272 Les vétements de travail contaminés ne devraient pas sortir du lieu de travail.

P273 Eviter le rejet dans l'environnement.

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

protection du visage.

P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a l'eau pendant plusieurs
minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre
facilement enlevées. Continuer a rincer.

P501 Eliminer le contenu/récipient conformément a la réglementation locale/régionale/nationale/
internationale.

- Indications complémentaires:
Le mélange contient 1 % de composants dont la toxicité est inconnue.
Contient 1 % de composants dont la toxicité pour le milieu aquatique est inconnue.

- 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 réglement n ° 1907/2006 sont
répertoriées. Une information sur d’autres substances pouvant étre présentes peut étre obtenue sur demande.

- Composants dangereux:
CAS: 41637-38-1 produits de l'estérification de l'acide 4,4"-isopropylidénediphénol,| 10-<25%
éthoxyle et 2-méthylprop-2-énoique
\Aquatic Chronic 4, H413
CAS: 43048-08-4 bisméthacrylate de (octahydro-4,7-méthano-1H-indeénediyl)| 5-<10%
EINECS: 256-062-6 bis(méthylene)
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT
SE 3, H335
CAS: 1985-51-9 2,2-diméthyl-1,3-propanediyl bisméthacrylate 2,5-<5%
EINECS.: 217-856-8 |Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 9003-08-1 1,3,5-triazane-2,4,6-triamine, polymere avec formaldéhyde 1-<2,5%
|Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335
CAS: 13463-67-7 oxyde de titane 0,5-<1%
EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351
Numéro index: 022-006-00-2

(suite page 3)
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CAS: 109-16-0 diméthacrylate 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-crésol 2(),25-<0,5%
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410
CAS: 2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-crésol 20,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 | Aquatic Chronic 1, H410; Skin Sens. 1, H317
CAS: 72869-86-4 bisméthacrylate de 7,7,9(ou 7,9,9)-triméthyl-4,13-dioxo-3,14-| 20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 dioxa-5,12-diazahexadécane-1,16-diyl

| Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317
CAS: 75980-60-8 oxyde de diphényl(2,4,6-triméthylbenzoyl)phosphine 0,2-<0,5%
EINECS: 278-355-8 Repr. 2, H361f
Numeéro index: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 6-tert-butyl-2,4-xylénol 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

- 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.
- Aprés contact avec la peau:
Laver immédiatement a l'eau et au savon et bien rincer.
Recourir a un traitement médical.
En cas d'irritation persistante de la peau, consulter un médecin.
- Apreés contact avec les yeux:
Protéger l'oeil intact.
Rincer les yeux, pendant plusieurs minutes, sous l'eau courante en écartant bien les paupiéres et consulter un
médecin.
- Apreés ingestion:
Rincer la bouche et boire beaucoup d’eau.
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 ’incendie

- 5.1 Moyens d'extinction
- Moyens d'extinction: CO2, sable, poudre d'extinction. Ne pas utiliser d'eau.

- Produits extincteurs déconseillés pour des raisons de sécurité: Eau
(suite page 4)
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- 5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange
Possibilité de formation de gaz toxiques en cas d'échauffement ou d'incendie.
Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 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.
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.
- 6.3 Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage:
Recueillir les composants liquides a l'aide d'un produit absorbant.
Eliminer la matiere collectée conformément au réglement.
- 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.
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: Prendre des mesures contre les charges électrostatiques.

- 7.2 Conditions d'un stockage siir, y compris d'éventuelles incompatibilités

- Stockage:

- Exigences concernant les lieux et conteneurs de stockage: Ne conserver que dans le fiit, non ouvert, d'origine.
- Indications concernant le stockage commun: Ne pas stocker avec les aliments.

- Autres indications sur les conditions de stockage: Néant.

- 7.3 Utilisation(s) finale(s) particuliére(s) Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 8: Contréles de I’exposition/protection individuelle

- 8.1 Parameétres de controle
- Indications complémentaires pour l'agencement des installations techniques:

Sans autre indication, voir point 7.
(suite page 5)
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- Composants présentant des valeurs-seuil a surveiller par poste de travail:
13463-67-7 oxyde de titane

VLEP | Valeur a long terme: 10 mg/m?
c2

- DNEL
13463-67-7 oxyde de titane
Inhalatoire‘DNEL inhalation | 10 mg/m3 (man)
128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-crésol
Dermique |DNEL dermal 0,5 mg/kg bw/day (man)
Inhalatoire | DNEL inhalation | 3,5 mg/m3 (man)
1879-09-0 6-tert-butyl-2,4-xylénol
Inhalatoire ‘DNEL inhalation | 0,14 mg/m3 (man)

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

- 8.2 Contréles 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.
Tenir a l'écart des produits alimentaires, des boissons et de la nourriture pour animaux.
Retirer immédiatement les vétements souillés ou humectés.

- Protection respiratoire: Protection respiratoire recommandeée.

- Protection des mains:

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:

Lunettes de protection hermétiques

FR —
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RUBRIQUE 9: Propriétés physiques et chimiques

- Indications générales

- 9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles

Point de fusion/point de congélation:

- Aspect:
Forme: Pateuse
Couleur: Jaune clair
- Odeur: Caracteristique
- Seuil olfactif: Non déterminé.
- valeur du pH: Non déterminé.
- Changement d'état

Non deétermine.

Point initial d'ébullition et intervalle d'ébullition: Non déterminé.

- Point d'éclair

Non applicable.

- Inflammabilité (solide, gaz):

Non applicable.

- Température d'inflammation:

Non déterminé.

- Température de décomposition:

Non déterminé.

- Température d'auto-inflammadbilité:

Le produit ne s'enflamme pas spontanément.

- Propriétés explosives:

Le produit n'est pas explosif.

- Limites d'explosion:
Inférieure:
Supérieure:

Non déterminé.
Non deéterminé.

- Pression de vapeur:

Non déterminé.

- Densité:

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

Non déterminée.
2,56 g/cm’
1,18g/ml

Non deéterminé.
Non deéeterminé.
Non deéeterminé.

- Solubilité dans/miscibilité avec
l'eau:

Insoluble

- Coefficient de partage: n-octanol/eau:

Non déterminé.

- Viscosité:
Dynamique:
Cinématique:

Non déterminé.
Non déterminé.

. Teneur en solvants:
VOC (CE)

0,0 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.

(suite page 7)
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- 10.3 Possibilité de réactions dangereuses Aucune réaction dangereuse connue.
- 10.4 Conditions a éviter Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 10.5 Matiéres 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 critéres de classification ne sont pas remplis.

- Valeurs LD/LC50 déterminantes pour la classification:
13463-67-7 oxyde de titane
Oral LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Inhalatoire | LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)
128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-crésol

Oral ‘LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-crésol
Oral LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))

Inhalatoire|LC50/4 h|0,59 mg/l (rat (f+m))
72869-86-4 bisméthacrylate de 7,7,9(ou 7,9,9)-triméthyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadécane-1,16-

diyl
Oral ‘LD50 >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-tert-butyl-2,4-xylénol
Oral LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)

Dermique |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)
- Effet primaire d'irritation:
- Corrosion cutanée/irritation cutanée

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
- Lésions oculaires graves/irritation oculaire

Provoque une sévere irritation des yeux.
- Sensibilisation respiratoire ou cutanée

Peut provoquer une allergie cutanée.
- Indications toxicologiques complémentaires:
- Toxicité par administration répétée Pas d'autres informations importantes disponibles.
- Effets CMR (cancérogéne, mutageéne et toxique pour la reproduction)

Pas d'autres informations importantes disponibles.
- 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 critéres 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.

FR —
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RUBRIQUE 12: Informations écologiques

- 12.1 Toxicité
- Toxicité aquatique:
128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-crésol
EC50/48h (statique) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
72869-86-4 bisméthacrylate de 7,7,9(ou 7,9,9)-triméthyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadécane-1,16-
diyl
EC50/48h (statique) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 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.
- Effets écotoxiques:
- Remarque: Nocif pour les poissons.
- Autres indications écologiques:
- Indications générales:
Nocif pour les organismes aquatiques.
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 I’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 néeant

- 14.2 Désignation officielle de transport de 'ONU

-ADR, IMDG, IATA néeant

- 14.3 Classe(s) de danger pour le transport

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Classe néant

- 14.4 Groupe d'emballage

-ADR, IMDG, IATA néeant

- 14.5 Dangers pour l'environnement: Non applicable.

(suite page 9)
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- 14.6 Précautions particuliéres a prendre par

l'utilisateur Non applicable.
- 14.7 Transport en vrac conformément a l'annexe 11 de

la convention Marpol et au recueil IBC Non applicable.
- ""Réglement type" de I'ONU: néant

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

* Substances dangereuses désignées - ANNEXE I Aucun des composants n’est compris.

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

- Directive 2011/65/UE relative a la limitation de l’utilisation de certaines substances dangereuses dans les
équipements électriques et électroniques — Annexe I1

Aucun des composants n’est compris.
- REGLEMENT (UE) 2019/1148

-Annexe I - PRECURSEURS D’EXPLOSIFS FAISANT L’OBJET DE RESTRICTIONS (Valeur limite
maximale aux fins de I’octroi d’une licence en vertu de I’article 5, paragraphe 3)

Aucun des composants n’est compris.

- Annexe I - PRECURSEURS D’EXPLOSIFS DEVANT FAIRE L’OBJET D’UN SIGNALEMENT
Aucun des composants n’est compris.

- Réglement (CE) n° 273/2004 relatif aux précurseurs de drogues

Aucun des composants n’est compris.

- Réglement (CE) n° 111/2005 fixant des régles pour la surveillance du commerce des précurseurs des drogues
entre la Communauté et les pays tiers

Aucun des composants n’est compris.

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

RUBRIQUE 16: Autres informations

- Phrases importantes
H302 Nocif en cas d'ingestion.
H310 Mortel par contact cutané.
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.
H351 Susceptible de provoquer le cancer.
H361f Susceptible de nuire a la fertilité.
H373 Risque présumé d'effets graves pour les organes a la suite d'expositions répétées ou d'une exposition
prolongee.
H400 Tres toxique pour les organismes aquatiques.

H410 Tres toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
(suite page 10)
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H411 Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
H413 Peut étre nocif a long terme pour les organismes aquatiques.
- 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:
ADR: Accord relatif au transport international 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)
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: Toxicité aigué — Catégorie 4
Acute Tox. 2: Toxicité aigué — 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
Skin Sens. 1B: Sensibilisation cutanée — Catégorie 1B
Carc. 2: Cancérogénicité — Catégorie 2
Repr. 2: Toxicité pour la reproduction — Catégorie 2
STOT SE 3: Toxicité spécifique pour certains organes cibles (exposition unique) — Catégorie 3
STOT RE 2: Toxicité spécifique pour certains organes cibles (exposition répétée) — Catégorie 2
Aquatic Acute 1: Dangers pour le milieu aquatique- toxicité aigué pour le milieu aquatique — Catégorie 1
Aquatic Chronic 1: Dangers pour le milieu aquatique- toxicité a long terme pour le milieu aquatique — Catégorie 1
Aquatic Chronic 2: Dangers pour le milieu aquatique- toxicité a long terme pour le milieu aquatique — Catégorie 2
Aquatic Chronic 3: Dangers pour le milieu aquatique- toxicité a long terme pour le milieu aquatique — Catégorie 3
Aquatic Chronic 4: Dangers pour le milieu aquatique- toxicité a long terme pour le milieu aquatique — Catégorie 4
- Sources
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* 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 des lors toute
responsabilité concernant ['utilisation de ces informations ou les produits y mentionnés. Tous ces risques sont
assumés par ’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 déces ou de lésion corporelle imputable a notre négligence ou

a une déclaration frauduleuse.
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TMHMA 1: AvayvwpioTikog KOOIKOS 00GIAS/ UEIPUATOS KAl ETAIPELOS/EMYEIPNONS

- 1.1 Avayvopiotikog KwdIkog TpoiovTog

- Ovouacia tov mpoiovrog oo gunopro: GC Aligner Connect
- 1.2 Zvvapeic mpocolopiloueves ypieeELS THS 00GI0G 1f TOV HEIYHATOS KAl AVTEVOEIKVOOUEVES YPHOEIS
Aev omapyovy GrAeS 01004011ES TYETIKES TANPOPOPIES.

- Xprjen tov viikod / tov ueiyparos BonOntiko péco odovioteyviag

- 1.3 Zrotyeia Tov mpounOsvtii T00 deATion dedouévav acpalciag
- Hapaywyos/mpounbevtijs:

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

- Hapoyn minpopopidv: Regulatory affairs
- 1.4 Ap16udg thiepdvov ereiyovoag avaykng: Xe mepintwon ovaykns, ti. KEvipov onintnpidoewy, 210 7793777

TMHMA 2: IIpocd10piouog exKIvovvoTyTog

- 2.1 Ta&wvounon T ovaiag 1j TOV UEIYUATOS
- Taéwvounon ecbpupwva pe tov kavoviouo (EK) ap16. 1272/2008
Extoc mpodioypapdv — 1o Tpoiov katayplpetor wg 1aTpIKl] COGKEVY 1 EPYATTHPLOKI OLOYVWOTIKH LATPIKY GVOKEDH.
Eye Irrit. 2 H319 Ipoxoalet aofopo opBotuixd epebiouo.
Skin Sens. 1 H317 Mmopei va mpoxaléoer allepyikn depuatiky ovtidpaoy.
Aquatic Chronic 3 H412 Emiflofég yio tovg vdpofiovg opyaviopois, ue LoKPOypOVIES ETITTWOTEL.

- 2.2 Zroyeia emonquavens

- Emonuavon ocdupwve ue tov kavovieuoé (EK) api0. 1272/2008
Extoc mpodioypapdv — 1o Tpoiov katayplpetolr wg LaTpIkl] COGKEVY 1 EPYATTHPLOKT OLOYVWOTIKH LATPIKY GVOKEDH.
To mpoiov tavoueiton kot emonuaivetor oopupva. ue v kovoviouo CLP.

- Eéaupéoeic
To mpoiov mov éyel oyediaotel ue faon v mpodiaypopn (EC) 2017/745, yia 1atpixéc ovokevég eCaipeital tng
ATOITHONS Y10, OVOYPAPT] OTHY ETIKETO, ODOLMV KO UEIYUOTOV (cOupmva ue v mpoflewn g Ipalng 1.5).

- Ewwovoypauuaro kivovvoo

GHSO07

- Ilpocidomomriny Aé&n Ilpoooyn

- Emikivovva cootatikd Tpémel vo avopépovial 6TIS ETIKETTEG:
(oktaidpo-4, 7-ucbavo- 1 H-indenediyl)dig(uebviévo) dyeborpolino
1,3,5-tp1aa-2,4, 6-tprouivy, moAvuEPES e POpUaLIE’On
2,2'-010Kp0A1K0G £0TEPOAS THS TPLOIOVIEVOYIVKOING
2-(2H-feviotpralold-2-vl)-m-kpeaoin
7,7,9( 7,9,9)-tpiuebvr-4, 13-010l0-3, 14-010éa-3, 1 2-010lodexaeéavio-1, 1 6-0rvio dyueBarpolino
(ovvéyeln ot oerida 2)
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- ANADCELS EMKIVOVVOTNTAS
H319 Ipokoiel oofopo opBaiuixo epebioud.
H317 Mmopei va npoxaléoer allepyikn depuatixy avridpaoy.
H412 Emiflafiés yro tovg vopofiong opyoviouos, 1e HOKPOYPOVIES ETITTMOEIS.
- Ao oels Tpopvidéewv

P261 Amopedyete vo. avOTVEETE TKOVH/0VaODUIGTELS/AEPIO/TTOYOVIOLO/OTUODG/EKVEPDUOTO.

P272 To polvauéva evobuato pyaciog 0ev mPETEL va. fyaivovy amo 10 xwpo EPYacios.

P273 Na omopedyetar n eAevBépwaon oto mepifidiiov.

P280 No. popate mPooTOTEVTIKG YAVTIQ / HEGO ATOUIKNG TPOCTATIOS YI0. TO. HATLO / HUEGO, ATOUIKNG

TPOTTOTIOS VIO, TO TPOGTOTO.
P305+P351+P338 2E IIEPIIITQYXH EIIADHXE ME TA MATIA: EerAdvete mpooektika. e Vepo yio. OpKeTa, AETTA.
AV 0TapyoVY POKOL ETOPNS, OPOLPECTE TOVGS, AV EIVOL EDKOAO. ZVVEYIoTE VO CETAEVETE.
P501 Amopplyte To. TEPIEYOUEVO/IOYEIO TOUPOVO. e TOVS TOTLKOVG/EQVIKODG/01E0VELS KavoVIGUODG.
- Z0UTANPOUATIKEG TANPOPOPIES:
To 1 % tov ueiypotog amoteieitor and ocvoTOTIKO(-0) AYvwoThS TOEIKOTHTAG.
Hepigyer 1 % ovotatixd (e ayvwaoro Kivovvo yia to v0aTivo mepifiailov.
- 2.3 A2A01 Kivovvor
- Amoteiéopata tne alroloynons ABT kai aAaB
- ABT: Mn ypnoyoroimoipo
- AAaB: My ypnoomomjoiuo

TMHMA 3: XovOson/Tinpopopics yia to. 60GTATIKG

- 3.2 Xnuikog yapaxtypiouos: Meiyuazo

[Meprypapij:
Movo ovaoiec mov armaiteitor vo avapépoviar ue faon v oonyio Annex Il g mpodiaypapns 1907/2006
Kazoypdpovral. IIAnpopopies oyetikd ue GALES EVAOOEIS TOV UTOPEL VO, EUTEPLEYOVTAL OLOTIOEVTaL LUETA OO aiTnoH.

- Emikivovva cvotatika:

CAS: 41637-38-1 Tpoidvta eotepomoinang twv 4,4"-1corporviidevodipaivoly, | 10-<25%
arfolvliwuévo kai 2-uedvirporn-2-voixo oéo.
\Aquatic Chronic 4, H413 |
CAS: 43048-08-4 (oktaidpo-4,7-ucbavo-1H-indenediyl)dic(ueBviévo)| 5-<10%
EINECS: 256-062-6 oebarpoiixo
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; |
STOT SE 3, H335
CAS: 1985-51-9 2,2-0yelBvlo-1,3-wporavodiodn oieborxpolixn 2,5-<5%
EINECS.: 217-856-8 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 |
CAS: 9003-08-1 1,3,5-tp1aa-2,4, 6-tprouivy, moAvuEPES e POPUALIEDON 1-<2,5%
|Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335 |
CAS: 13463-67-7 d10leidio tov Titaviov 0,5-<1%
EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351
Ap1Buog evpetnpiov: 022-006-00-2
CAS: 109-16-0 2,2'-010Kp0A1K0G £0TEPOAS THS TPLOIOVIEVOYIVKOING 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317
CAS: 128-37-0 2,6-016-Tp170yevig-fouTvA-p-Kpecoin 20,25-<0,5%
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410 |

(ovvéyela otn oehida 3)
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CAS: 2440-22-4 2-(2H-feviotpralold-2-vl)-m-kpeaoin 20,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 | Aquatic Chronic I, H410; Skin Sens. 1, H317 |
CAS: 72869-86-4 7,7,9(n 7,9,9)-tpiuefoi-4,13-610é0-3,14-610la-5,12-| 20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 owaadexaelavio-1,16-01vlo diueborxpviixo

| Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317 |
CAS: 75980-60-8 o1parvoro(2,4, 6-tpiucvlofevior)oleidro pwopivhg 0,2-<0,5%
EINECS: 278-355-8 Repr. 2, H36]f
Ap1Buog evpetnpiov: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 6-tprrotoyng-povtvio-2,4-Evlevoin 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

- 2ouminpopatikég vrodeieig:
Loty e&iynon twv avapepouevay vrodeilewy krvovvov Oa mpémel va ovarpééete oo Kepalaio 16.

TMHMA 4: Métpa npartwv fonbeicdv

4.1 Heprypopn tov uétpwv npotwy fonbsiov
- I'evikég oonyies:
No. amouorpOveTe QUETHOS TO. EVODUOTA TTOV AEPpWONKOY e TO TPOiov.
Edv diaprodv o1 evoylnoeig ovufiovievteite yiozpo.
- Meta amo e16mvor:
Hapoyn kabapod aépa, evieyousvag avamvevotiky fonbeia, (éoty. e TEPITTWON TOV 01 EVOYANOEIS GOVEYIGTODY
ovuflovievteite y1oTpo.
Bydlze tov mabovra e kabapo aépo kot Eamdddrate TOV TPOCEKTIKG.
- Metd amo emapi pe to oépua:
Femlvbeite ouéoms pue vepo kai 6omodvi kai Told koo EEmAvuo.
Empalleron 1wozpiy mepiBaiyn.
2e wepintwon ooveyilopevoo epediouod eriorevbeite yLoTpo.
- HETA OTTO EMOPI] PE TO UATIO:
Ilpoarotedate 10 aTpavUaTIOTO UATL.
No. TAdvete 0 ATIO KATW OTO TPEYOVUEVO VEPO OPKETH DPA KOI AVOLYTA To. fAEPapa.
- UETA ATTO KATATOGH:
Na. EeAbvete T0 oToUO KO VO TTIETE KOTOTIY OPKETO VEPO.
Edv diaprodv o1 evoylnoeig ovufiovievteite yiozpo.
4.2 Zyuavrtikotepa COURTOUATA KAl EXIOPACEIS, CUECES 1] UETAYEVECTEPES OALEPYIKG, COUTTOUOTA
- 4.3 Evoeién onotacofmote anaitobuevs GUEGHS IATPIKHG PPOVTIONS Kal EI0IKNG Oepameiog
Aev d10tiBevior alleg oyeTikéS TANPOPopies.

TMHMA 5: Métpa yio Ty KATATOAEUNON THS TOPKAYIAS

- 5.1 vpocfeotind péca
- Katdlinia nopocfeotind uéea. CO2, duuog, mopoofectikn okovy. My ypnoiponoieite vepo.
- [lvpocPecrtind péoa wov yia A0Yovs acpaleios eival akatdiinla: vepo
- 5.2 Ei1d1x01 Kivovvol Tov TpoKvrToVY amé Ty 0vsia 1j T0 ueiyua
Xe mePImTwon vrepBepudvoewg i Tupkoios umopel vo, avortuyBodv tolika aépia.
Aev d10tiBevior alleg oyeTikéS TANPOPOpIES.
- 5.3 Zvordoeis yio Tovg mopocfictes

- E101K0G mpoctatevTikis Comlouds: Xpnoyomolieiore (Lo 0To100NTOTE OVOTVEDGTIKY GUOKEDH.
(ovvéyela ot oerida 4)
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- IlpocOetes minpopopics
To vroleiypata oo ™y TOPKAIG Kai To. HOADOUEVO, VEPG OO THV ATOCPECH TPETEL VO, ATOPPITTOVIOL COUPOVO. UE
TIG VOUIKES OLATACEIS.

TMHMA 6: Métpa yio Ty avTiUETOTICY TOXOIAS EKAVGHS

- 6.1 IIpocwmikés mpopvidlels, mpooTaTevTIKGS EEOTAIGUOS KAl OLAOIKAGIES EKTAKTIG AVAYKNG
Odnynote T00¢ avBpOTOVS 0 ATPAAES LEPOG.
No. awopedyete TV ETAPT] UE TO UATIOL KOL TO OEPUAL.
Dopéate TV OTOUIKY GOC TPOOTATEVTIKH EVOVUOOLO.
- 6.2 IIepifailovrinés mpopvidéerg:
Mnv to adeialete otnVv amoyétevon i 6To VOATIVO TEPIPAILOV.
Aev emtpénetal vo, S1€1000000V GT0 DIESOPOS/YNIVO YWDPO.
- 6.3 MéBQodot kau viikd yio. TEPLOPIGUS Kot KaOopiouo:
Pevota ovotatika ororyeio ovAléyoviar ue oovoeTiKa VAIKG VYPAOV.
To ovlAepuévo vAIKO Vo, ATOPPITTETOL OIS TPOPAETETAL.
- 6.4 Hapamounij o dlra Tuijuora
I npopopicg yio tov aiyovpo yeipiouo Pléne kepdlaio 7.
I npopopicg yio tov atopiko Tpootatevtiko eComAioud Pfpeite oto kepdliaio 8.
I npopopicg yio tyv evamobétnon fléne kepdlaio 13.

TMHMA 7: Xewpiouos kai omoOnxsoon

- 7.1 Hpopvidéeis yia acpalij yeipiouo
Dpovtiote yia 10V KOO E0EPIOUO/ATOPPOPNTN TOV AEPC. TTO TOTO EPYOTIOG.
ATOPEDYETE VO. GYHUATIOTODY EKVEPDUOTO.
No. awopedyete TV ETAPT] UE TO. UATIO KOL TO OEPUAL.
- O0nyies y10. TOV TPOTO TPOGTAGINS KATA TS TVPKAIAS Kal EKPHENG:
Na. Taipvete TPOTTOTEVTIKG, UETPO EVOVTL HAEKTPOOTATIKMV EKKEVTEWV.

- 7.2 Zovbijkes acpalovs pvlalng, counepiiopfavousvoy toyov acoufifflactoy KaTocTacEMy
- AmoOkxevon:
- ARQUITI|GEIS Y1a TOVGS XYDPOVS ATOOHKEVGHS KAl TOVG TEPIEKTES
Na. pvldocovtar [LoVo aVoLyTa Kol ot opyYIKI] TOVS LOPQT.
- Yrodeileig ovvarmoijkevons: Aotnpeitor ywplotd amo tpogiua.
- Hepartépw dnidoels y1a Tovg 0povg amobiKevens: Kouio.
- 7.3 E1dixcj tedaxcaj ypijon 1§ ypricerg Aev givai 0100601UeS GALES OYETIKES TANPOPOPIES.

TMHMA 8: 'Eleyyog tns ékOsong/atopuikny npoctacio

- 8.1 Hopauetpor eAyyov
- Z0UTANPOUATIKEG VTTOOEIEELS YL TH OLOUOPPOICH TOV TEYVIKOY EYKATACTACEWDV:
Kayio 6Ain oboroon, pléne kepdlaio 7.

- 2veTatiKd oToLyElo pe 0POOETIKEG TIUES OPOPOVGES TOV TOTTO EPYOACIAS KL TTOV OYEIAOVY VA, EMITHPOVYTAL:
13463-67-7 d1oéeidio tov titaviov
TWA | Meyaldtepo ypoviko opro: 10* 5** mg/m?

*elomv., **oavary.

(ovvéyela otn oehida 5)
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- Tywés DNELs

13463-67-7 droéeidio Tov titaviov

Eiwonvéovrag ‘DNEL inhalation ‘ 10 mg/m3 (man)

128-37-0 2,6-015-Ttp17oysvijg-fovTvi-p-Kpecoin

Awo 1o dépuo | DNEL dermal 0,5 mg/kg bw/day (man)
Eiwonvéovrag | DNEL inhalation|3,5 mg/m3 (man)

1879-09-0 6-tpirorayis-fovtvio-2,4-Evieviin

Ewonvéovrag ‘DNEL inhalation | 0,14 mg/m3 (man)

- Zouminpopatikég vrodeielg:
2o faon ypnoyomonfnkay ot 16yDoVIeS KATOAOYOL TOV IOYVOV KATC, THY TOPOYWY.

- 8.2 Eleyyoi éxbeong
- Atopikog eéomliouog mpooraciog:
- Tevika pétpa mpocraciag Kot vyIEVIG:
Ilpocoyn oo VTG00 TPOGTOTEVTIKG. UETPO, OGOV APOPE, TO YEIPIOUO XHUIKDOV TPOIOVIMV.
Na. amopedyete TV emOPN UE TO. UATIO KOL TO OEPUAL.
Na. TAévete ta Yépio Tpo Tov O10AEIUATOS KO OTO TEAOS THS EPYOTIOG.
Moaxpod omo tpopiua, ToTd Kot (WOTPOPES.
Na. fycere opéows ta lepawuéva, fpeyuéva evoduora.
- Avarmvevo ikl mpoctacia 2Zoviototal i YprHon TPOoTOTEVTIKNG UACKAS.
- IIpootaocia ya ta yépia:

Ilpoortozevtira yavria.

- YAiko yavtidov
H emidoyn tov katdiiniov yavtiod dev eCoptatar povov omo 10 VAIKO, 0ALG KO TO. ETITIEOV XOPOKTHPLOTIKG
TOLOTNTAG, TA OTOLa JIAPEPOVY AVAAOYO UE TOV KOTOOKEVOOTH. Emeidon to mpoiov eivar atnv ovoia éva
TOPATKEDACUO. TOV ATOTEAEITAL OTTO TEPIGOOTEPA. GVOTATIKG OEV UTOPEL va. eCokpifwbet n ovBektikoTnTa ToV VAIKOD
KOTOOKEVNS TV yavTiv kal Ba mpémel vo, eleyyBodv mpiv amo ) ypron.

- Xpovog 01i6ov6nS Tov DAIKOD yavTidy
O axpifing xpovog O1EAevong avaKoIvWVETOL OO TOV KOTOOKEDOTTH TWV TPOTTOTEVTIKMV YoVTIOV Kol Qo Tpémel va.
TNPEITOL TAVTOTE.

- IIpootaocia ya ta pdtia:

Tpoototevtina yoorid awoldTwe epapuooTa.

TMHMA 9: ®voikés Kot yquIkéS 1010TYTES

- 9.1 Zrotyeia yro TS PAGIKES PUOIKES Kol YIUIKES 1010TTES

- F'evikég minpopopics

- Oy
Mopon: TOATWOES
Xpoua: avoLTo KiTpivo

- Oouij: XOPOKTHPLOTIKY

- Opio ooung: Mpn kaBopiouévo.

(cuvéyela ot ceAida 6)
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- Twun pH:

Mpn koBopiouévo.

- Metafoln ThS KATAGTAGHS.
Znueio théewg/onucio mjéews:
Apyixé onucio {éoews kot meproyn Léoews:

Aev givor mpoodiwpiouévo
Aev givor mpocoiopiouévo

- Znueio avapleéns:

My ypnooromjoiio

- Avagleéuotyra (6tepeo, aépio):

My ypnoyomomoiuo

- Ogpuokpacio avapiécemg:

Aev givor mpoadiwpiouévo

- Ospuorpacio anocvvleong:

Mpn koBopiouévo.

- Ogpuorpacio avtoavapieéns:

To mpoiov dev avtoavapAéyetal.

- Expnyrtinés 1010tnreg:

Aev vpioroatal Kivovvog EKpREEWS TOV TPOoiovTog.

- Opia Kwovvov ekpiéems:

KatoTepo: Mpn koBopiouévo.
avaTepa: Mpn koBopiouévo.
- Ilicon atuov: Mpn kaBopiouévo.

- Illvkvotyro: Aev givar mpocoiopiouévo
2,56 g/lem?
1,18g/ml

- ZYETIKI] TOKVOTHTO My xabopiouévo.

- IlvkvoTyra atumy Mpn koBopiouévo.

- Taybtyra eéaruong: Mpn xabopiouévo.

- Argdvtotnta o€/ avauciéyuov ue

vEPO: ad1eAvto

- 20VTEAEOTHS KATAVOUNS: N-OKTAVOA/VEPO:

Mpn kaBwpiouévo.

-Iéddeg:
oovauiki: Mpn kaBopiouévo.
KIVQUOTIKI]: Mpn kaBopiouévo.
- lepiektikoTnyta o€ dralvTy:
VOoC (EK) 0,0 g/l
- 9.2 AlJeg minpopopicg Ae drotifevron GALeS oyeTIKES TANPOPOPIES.

TMHMA 10: Xta0cpotnta ka1 avTiopocTIKOTHTA

- 10.1 Apactikotyra Aev d1atifeviar GAAES OYeTIKES TANPOPOPIES.

- 10.2 Xnuixn orabespornra

- Ospuikn arwoovvleon / Opor mov TPEMEL va. amoPevyovTal:
Aev amoovvtiBetor av n xpRoLoToINol TOD YIVETOL KOVOVIKG.
- 10.3 IIBavotyta emkivovvwy avtidpdcewy Aev eivol yvwoth kopio eXKivOvvy avtiopooy.
- 10.4 ZovOixeg mpog amopuyny Aev diotifevion Glleg oxetikég TANpopopieg.
- 10.5 My evpford vikad: Asv o107i0cvion GlAES TyeTIKES TANPOPOPIES.
- 10.6 Emixivovva wpoiovra aroctvOeong: Aev eivar yvwatd. emikivovve mpoiovio S16oTacnS.

(ovvéyela otn oehida 7)
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TMHMA 11: Toéixoloyikég minpopopics

- 11.1 Iypogopics yia Tig T0EIK0A0YIKES EMTTOCELS
- Oéeia to&ikotnra Baoel twv di0bioiuwv dedouévav, ta kpitipio, talivounons oev mAnpoovra.

- Znuovtinés tyuég taévounons-LD/LC50
13463-67-7 d10eidro tov titaviov
Ané to oroua | LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Ewonvéovrag |LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)
128-37-0 2,6-015-Tp1roysvijg-fovTvi-p-Kpecoin
A7o o otopo ‘LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
2440-22-4 2-(2H-Peviotpralol-2-vi)-n-kpecoin
Ao 1o oropa | LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))
Eiwonvéovrag |LC50/4 h|0,59 mg/l (rat (f+m))
72869-86-4 7,7,9(1 7,9,9)-tprucOvi-4,13-010é0-3,14-010éa-5,12-01aladekacéavio-1,16-61wio dwuelorpoiiko
Ané to oroua | LD50 >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-tpirorayis-fovtvio-2,4-Evieviin
Ané to oroua | LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
Ao o dépuo | LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)
- Apyikij epeQioting evépyeia:
- Awafipwaon kai epebicuog Tov oépuarog
Bdoet twv diabéaiuwv dedopévav, ta kpitipio toltvounons oev minpovvra.
- 2Zofapn Prafn/cpebiouds Twv potiddry
Ipoxalei ofopo opBotuixo epebiouo.
- Avarmvevotiky gvalcOntomoinon 1 evaicOntomoinon tov dépuarog
Mropel va mpokoaléoel ordepyikn depuatikn avriopaon.
- Zourinpopatinés tolikoloyikés evoeiéelg:
- Toéixotnta o¢ wepintwon exavalapfovouevnsg doong Asv diotifevion GlAes oyeTIKES TANPOPOPIES.
- Emrraoocec KMT (kapkivoyéveon, puetallalioyéveon kail ToSIKOTHTA YId TV AVATAPAYWYI])
Aev diotiBevion alreg oeTIKES TANPOPOPIES.
- Metallaéioyévecn pevvTIK®OY KOTTAPOY
Bdaoer twv drabéaiuwv dedopévav, ta kpitnpio talvounons oev minpovvral.
- Kaprxwoyéveon Bdoel twv diabéoiwy dedousvov, to kpitipio talivounong oev minpovvial.
- Toixotnta yro Ty avamapaywyy Bdoel twv diobéouwy dedouévav, ta kpitipio talivounons osv minpodvrai.
- E101k1j y1a ke opyavo toéikotnta ue anaé exbeson
Bdoer twv diabéaiuwv dedopévav, ta kpitipio toltvounons oev minpovvra.
- E101kn) yia ke opyavo tolikotyta pe exavellnuuévy exleon
Bdaoer twv dabéaiuwv dedopévav, ta kpitpio talvounons oev minpovvral.
- Kivovvog avappopnonc Bdoer twv diabéoiuwv dedouévav, ta kpitnpio taivounons ogv minpoova.

TMHMA 12: Okoloyikég minpopopics

-12.1 To&ikornra
- Yoatikij toéikotnro:

128-37-0 2,6-d1g-tpiroyeviig-fovTvl-p-Kpecoin
EC50/48h (orotixa) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

(ovvéyela otn oehida 8)
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72869-86-4 7,7,9(1 7,9,9)-tpiucOvi-4,13-010é0-3,14-010éa-5,12-01aladekacéavio-1,16-61wio dwuelorpoiiko
EC50/48h (orotixa) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 AvOextinoTyTo kKot IKavoTHTA 0amodounans Aev diatibevial dAleg oyeTiéS TANPOPOPIES.

- 12.3 Avvarotyra frocveempevong Aev diotifevion GALeS GYETIKES TANPOPOPIES.

- 12.4 Kivyrikétyra oto édapog Aev diotifecvioun dlAes oyeTikéS TANPOPOpIES.

- Biotoéikéc emnraoeis:

- Hapatipyen: Blofepo yia ta yépia.

- Ilepoutépw o1koloyikés evoeierg:

- I'evikég oonyies:
Blafepo yia tovg vépofiovg opyaviopoig.
Ermixivovvo yio. to véativo mepifiairov - Kidon 1 (Aikn pog extiunon): elappag exikivovvo
Aev emiTpémetor va O1€1000€L aTa. YHIVA VEPD, VO, 00ELALETAL OTO VOGTIVO TEPISOILOV 1] OTHV OTOYETELON UN
APOALWOUEVO 1] CYETIKG. OE UEYOAES TOTOTHTEG.

- 12.5 Aroreiéopata s aéroloynons ABT kot aAaB

- ABT: Mn ypnoworomjoipo

- AAaB: My ypnoyomoioiuo

- 12.6 Aldeg apvntinés emmraoels Ay d1otibsvial 6ALES OYeTIKES TANPOPOPIES.

TMHMA 13: Xroyyeia oyetika ue Ty ordbeon

- 13.1 Mé@odor drayeipions arofitwy
- Xboraocn: Aev emitpéneron vo, evarotibetor pali pe o kova amoppiyuota. My 1o adelalete oty oamoyETeVoH,.

- Axaf@aptes cvokevacics:
- Xboraocn: H evarobeon mpémer vo yivetar ooupmvo. ue Tig EXIORUES 0ONYIES.

TMHMA 14: IIZnpo@opics GyeTikd pue tH HETOAPOPT.

- 14.1 Ap16uos OHE
- ADR, IMDG, IATA EKTIMTEL
- 14.2 Owxeia ovopaoio amoctoiljs OHE
- ADR, IMDG, IATA EKTIMTEL
- 14.3 Taén/-e1g kvdbvov katd th uetapopd.
- ADR, ADN, IMDG, IATA
- KAdon EKTITTEL
- 14.4 Oudda ocvokevacias
- ADR, IMDG, IATA EKTIMTEL
- 14.5 I epifaiiovrikoi kivovvor: Aev Eyel epapuoyn
- 14.6 E101xég mpopvlidleg yia tov ypijorn Aev Exel epopuoyn
- 14.7 Xvonv uerapopad coupwvae ue to mapaptyua 11
s ovufaons MARPOL kot tov kodixa IBC Aev Exel epoppoyn
- UN "Model Regulation'': EKTTIMTEL

GR —
(ovvéyela otn oehida 9)
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TMHMA 15: Xroyyeia vouoOestikov yoportijpo

- 15.1 Kavovicuoi/vouoOsoia cyetind pue Ty acpdicla, THY 0YEid Kol TO TEPIPAILOV YIa TNV 0VGIA 1] TO UEIYUA,

- Oonyia 2012/18 / EE

- Katovoualoueveg emikivovves oveics - IAPAPTHMA I kovévo, amo o0oTatiKe oToiyeio 0ev TeplEyetal oty Aloto.

- KANONIZMOZX (EK) ap16. 1907/2006 ITAPAPTHMA XVII Opor nepiopiopod: 3

- 0onyia 2011/65/EE yia tov mEPLopiouo tneg ypHions OPIGUEVMY ETIKIVODYOV 00CIOV GE NAEKTPIKO KAl
niektpoviko eGomlicuo - lapaprtyua 11

KOWVEVO a0 OVOTATIKG, 0TOLYEl0. OEV TEPIEYETAL OTH AloTa,
- KANONIZMOZX (EE) 2019/1148

-Hapaptyua I - IPOAPOMEX OYXIEY EKPHKTIKQN YAQN YIIO IIEPIOPIZXMOYX (Avotatny tiuij opiov
Y10 TOVS GKOTOVS THS YOPHYHONS AOELNS COUPOVA UE TO dpOpo 5 mapdypopog 3)

KOWVEVO, A0 OVOTATIKG, 0TOLYEl0. OEV TEPIEYETAL OTH AMloTO

“Hapaptyuo I - AHAQTEEY IIPOAPOMEY OYXIEY EKPHKTIKQN YAQN

KOWVEVO, a0 OVOTATIKG 0TOLYEl0. OEV TEPIEYETAL OTH AloTa

- Kavoviouog (EK) api10. 273/2004 wwepi v mpodpoumy oveidv Ty vapKOTIKOY

KOWVEVO, a0 OVOTATIKG 0TOLYEl0. OEV TEPIEYETAL OTH AloTa

- Kavovieuoo (EK) api10. 111/2005 oyetikd pue tn Oéomon kavovwy yia Ty Topokorovdnen tov eumopiov
APOIPOUMY 0VGIHY VOPKOTIKGOY UETAD TS Kowvotntag Kai Tpitwv ywpov

KQVEVO, A0 OVOTATIKG OTOLYELO. OEV TEPIEYETAL OTH AloTOL

- 15.2 A&ioloynon ynuikis acpdicrag: H alioddynon ynuikns aopdleias dev mpayuotonoinOnke.

TMHMA 16: AlJeg minpopopics

- Dyetikég ppdoels

H302 Emploféc oe mepintwon kotamoong.

H310 Oovatneopo oe emapn ue o dépua.

H315 Ipokolei epebiouo tov dépuarog.

H317 Mmopei va npoxaléoer allepyikh depuatiky avtiopaoy.

H318 Ipokoalel oofopn opBaiuikn [lofn.

H319 Ipoxolel oofopo opBotuixo epebiouo.

H335 Mmopei va mpoxaléoel epeBioid e ovamvevotikng 0000.

H351 Yromro yio mpoxinon kopkivov.

H361f Yronro yra mpoxinon frafng oty yoviuotnta

H373 Mmopei va npoxaléoer fAGSeS oTa Opyova DOTEPA OTO TOPOTETOUEVY 1] EXOVEIANUUEVY EKOETH.

H400 od tolixo yio tovg vdpofiovs opyaviouovg.

H410 Hod 1016 yio tovg vdpofiovg opyaviouovs, ue LOKPOYPOVIES ETITTWOTELS.

H411 Tolixo yra tovg vdpofLovg opyoviouois, 1e HOKPOYPOVIES ERITTOCELS.

H413 Mmopei va mpokaléoel pokpoypovies ETITTMOEIS 0TOVS DOPOLIOVS 0PYAVIGUOVG.
- Ta&wounon evupwva ue tov kavovicuo (EK) ap1f. 1272/2008 MeOodog uétpnons

- Touéag mov exdidel to Agitio Aedouévav: Regulatory affairs
- TN waygpogopiss amevBovleite: msds@gc.dental
- Xvvruijoels kot apktikoieéo:
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
(ovvéyela otn oehida 10)
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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: Oleia tolixdtnra péow tov — Kotnyopio 4
Acute Tox. 2: Oleia tolixdtnra péow tov — Katnyopio 2
Skin Irrit. 2: Miefpwon/epebiouos tov dépuaros — Katiyopia 2
Eye Dam. 1: Zofopn opBatuik plafn/epebiouos twv opBatucmv — Katnyopio: 1
Eye Irrit. 2: Zofopn opBaliuky frfn/epedioucs twv opbaiucv — Kornyopio 2
Skin Sens. 1: EvoucOnroroujon tov dépuaros — Karnyopio. 1
Skin Sens. 1B: EvaicOnromoujon tov dépuaroc — Kaznyopia 1B
Carc. 2: Kaprivoyéveon — Katnyopio 2
Repr. 2: To&ikotnro oty avoropaywyn — Katnyopio 2
STOT SE 3: Eidixn toixdtnra oo, 6pyava-otoyovs (uio eparol éxbeon) — Katnyopio 3
STOT RE 2: Eidwxn tolixdtnta oo 6pyava otoyovs (emavoloufoviouevy éxbeon) — Katnyopio 2
Aquatic Acute 1: Emixivovvo yia to vdativo mepifialiov - 0log kivovvog yia to voativo mepifforiov — Karnyopio 1
Aquatic Chronic 1: Emixivévvo yia to véativo mepifidriov - paxpompoleouog kivovvog yio to véativo mepipoiiov — Kayyopia 1
Aquatic Chronic 2: Emixivovvo yia 1o v06tivo mep1ffdrlov - poxpompobeouog kivovvog yio. to véativo mepifoiiov — Katnyopio 2
Aquatic Chronic 3: Emixivovvo yia to v0ativo mep1ffdrlov - poxpompobeouog kivovvog yio. to véativo mepifoiiov — Katnyopio 3
Aquatic Chronic 4: Emixivovvo yia to voativo mepiffdrlov - paxpompobeouog kivovvog yio. to véativo mepifoiiov — Katnyopio 4
~yyés
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Tpomomomuévo 6Totycia 6& GYEcn Ue THY TPONYOVUEVY EKOOGH]
Avtip 7 ékdoon avtikaBioTd. OAES TIG TPONYOVUEVES.
Amomoinon evfovig:
O1 Tnpopopieg Tov TapovTog eyypapov Bewpoidvrar ainbeic kou axpifeic. Toyov onlaoeis, cvoTAoEIS 1) VTOJEICEIS
eV KOADTTOVTOL (OTOCO OO KOUIO GUETH 1] EUUEDH EYYONON 1| O10GPALIoH ek UEPOVS nag. Emouévawc dev dideton
0VTE VTOVOELTAL EYYONGH OGOV QPOPE. TV AKPIPeLa 1] THY TANPOTHTO. TV TANPOPOPLOV TOV TAPOVTOS EYYPAPOD, KOl
WG €K TOVTOV ATOKAElOVUE OTOLAONTOTE EVOVOVY T TYETN WUE TN XPHON TOV TANPOPOPLOV ODTMDV 1] TWV TPOIOVIWY
oto. omoia avopépovral. Kabe tétoroc kivovvog avaiaufaverar ano tov ayopooth/xpnotn. Or mapodoeg
TANpopopics umopovy emions va vwofinbovv ae arlayés ywpic mponyovuevy idomoinon. QoToc0, TPOS ATOPLYH
Kale aupifoliog, tirota oro Tapov Eyypapo dev amokieicl nj wepropiler tyy evdovy pag yro toyov Bavaro i
owpotikn PAGHH mporInbel arwod auéleid pog 1 doiia wevdn oniwon ek uEPovg Hag.
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Sigurnosno-tehnicki list
prema 1907/2006/EZ, Clanak 31

Nadnevak tiska: 10.11.2021 Version 1 Revizija: 10.11.2021

ODJELJAK I: Identifikacija tvari/smjese i podaci o tvrtki/poduzecéu

- 1.1 Identifikacijska oznaka proizvoda

- Naziv proizvoda: GC Aligner Connect
- 1.2 Relevantne identificirane uporabe tvari ili smjese i uporabe koje se ne preporucuju
Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.

- Uporaba tvari/pripravaka pomocno sredstvo za zubnu tehniku

- 1.3 Podaci o dobavljacu koji isporucuje sigurnosno-tehnicki list
- Proizvodac/uvoznik/distributer:

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

- Daljnje informacije se mogu nabaviti: Regulatory affairs
- 1.4 Broj telefona za izvanredna stanja

Ksaverska cesta 2, 10000 Zagreb

TEL: 012348342

ODJELJAK 2: Identifikacija opasnosti

- 2.1 Razvrstavanje tvari ili smjese
- Razvrstavanje u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008
Oslobodeno zahtjeva — proizvod je utvrden kao medicinski uredaj ili in vitro dijagnosticki medicinski uredaj.

Nadraz. oka 2 H319 Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
Derm. senz. 1 H317 Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.
Kron. toks. vod. okol. 3. H412 Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim ucincima.

- 2.2 Elementi oznacavanja

- Oznacivanje sukladno Uredbi (EZ) br. 1272/2008
Oslobodeno zahtjeva — proizvod je utvrden kao medicinski uredaj ili in vitro dijagnosticki medicinski uredaj.
Proizvod je razvrstan i oznacen sukladno Uredbi o razvrstavanju, oznacavanju i pakiranju.

- Iznimke
Proizvod, koji je uredbom 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca reguliran kao invazivni medicinski proizvod,
izuzet je od zahtjeva za oznacavanjem supstanci i mjesavina (u skladu s odredbom c¢lanka 1.5).

- Piktogrami opasnosti

GHS07

- Oznaka opasnosti Upozorenje

- Oznake koje oznacavaju opasnost:
(oktahidro-4,7-metano- 1 H-indenediil)bis(metilen) bismetakrilat
1,3,5-triazan-2,4,6-triamin, polimer s fomaldehidom
2,2"-etilen-dioksi-dietil dimetalkrilat
(Nastavak na strani 2)
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2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-kresol
7,7,9(ili 7,9,9)-trimetil-4, 1 3-diokso-3, 14-dioksa-5, 1 2-diazaheksadekan- 1, 1 6-diil bismetakrilat
- Oznake upozorenja
H319 Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
H317 Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.
H412 Stetno za vodeni okolis s dugotrajnim ucincima.
- Oznake obavijesti

P261 Izbjegavati udisanje prasine/dima/plina/maglice/pare/aerosola.
P272 Zagadena radna odjeca ne smije se iznositi izvan radnog prostora.
P273 Izbjegavati ispustanje u okolis.

P280 Nosite zastitne rukavice / zastitu za oci / zastitu za lice.

P305+P351+P338 U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne
lece ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.
P501 Odlozite sadrzaje /spremnike u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalni/medunarodnim
odredbama.
- Dodatni podaci:
1 posto smjese sastoji od komponente (komponenti) nepoznate toksicnosti.
Sadrzi 1 % komponenti nepoznate opasnosti za vodeni okolis.
- 2.3 Ostale opasnosti
- Rezultati PBT- i vPvB procjena
- PBT: Ne primjenjuje se.
- vPvB: Ne primjenjuje se.

ODJELJAK 3: Sastav/informacije o sastojcima

- 3.2 Kemijska svojstva: Smjese
- Opis:

Popis obuhvaca samo tvari koje je sukladno Aneksu Il regulative 1907/2006 potrebno navesti. Podaci o drugim
tvarima koje mogu biti sadrzane mogu se dobiti na zahtjev.

- Sastojci koji pridonose opasnosti proizvoda:
CAS: 41637-38-1 Proizvodi esterifikacije tvari 4,4'-izopropiliden-difenol, etoksilirana| 10-<25%
i 2-metilprop-2-enoicna kiselina.
\Kron. toks. vod. okol. 4., H413
CAS: 43048-08-4 (oktahidro-4,7-metano- 1 H-indenediil) bis(metilen) bismetakrilat 5-<10%
EINECS: 256-062-6 | Nadraz. koza 2., H315; Nadraz. oka 2, H319; Derm. senz. 1, H317;
TCOJ 3., H335
CAS: 1985-51-9 2,2-dimetil-1,3-propanediil bismetakrilat 2,5-<5%
EINECS.: 217-856-8 |Nadra. koza 2., H315; Nadraz. oka 2, H319
CAS: 9003-08-1 1,3,5-triazan-2,4,6-triamin, polimer s fomaldehidom 1-<2,5%
\Ozlj. oka 1, H318; Derm. senz. 1, H317;, TCOJ 3., H335
CAS: 13463-67-7 titanov oksid 0,5-<1%
EINECS: 236-675-5 Karc. 2, H351
Broj indeksa: 022-006-00-2
CAS: 109-16-0 2,2"-etilen-dioksi-dietil dimetalkrilat 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 Derm. senz. 1, H317
CAS: 128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-kresol 20,25-<0,5%
EINECS: 204-881-4 | Ak. toks. vod okol. 1., H400; Kron. toks. vod. okol. 1., H410

(Nastavak na strani 3)
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CAS: 2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-kresol 20,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 |Kron. toks. vod. okol. 1., H410; Derm. senz. 1, H317
CAS: 72869-86-4 7,7,9(ili 7,9,9)-trimetil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-|20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 diazaheksadekan-1,16-diil bismetakrilat

|Kron. toks. vod. okol. 2., H411; Derm. senz. 1B, H317
CAS: 75980-60-8 difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfinski oksid 0,2-<0,5%
EINECS: 278-355-8 Repr_ 2, H36]f
Broj indeksa: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 o6-terc-butil-2,4-ksilenol 0,1-<0,2%
EINECS: 217-533-1 | Ak. toks. 2, H310; TCOP 2., H373; Kron. toks. vod. okol. 2., H411;

Ak. toks. 4, H302; Nadraz. koza 2., H315; Nadraz. oka 2, H319

- Dodatne informacije: Tekst navedenih napomena o opasnostima nalazi se u 16. odjeljku.

ODJELJAK 4: Mjere prve pomoci

- 4.1 Opis mjera prve pomoci
- Opce upute:
Odjecu koja je oneciséena proizvodom, odmah ukloniti.
U slucaju trajnih smetnji savjetovati se s lijecnikom.
- Nakon udisanja:
Dotok svjezeg zraka, po potrebi davanje disanja, toplina. Kod trajnih smetnji savjetovati se s lijecnikom.
Ozlijedenu osobu izvesti na svjezi zrak i ostaviti je mirno lezati.
- Nakon dodira s koZom:
Odmah oprati vodom i sapunom te dobro isprati.
Omoguciti lijecnicku pomoc.
Ako je koza trajno nadrazena potraziti lijecnicku pomocé.
- Nakon dodira s o¢ima:
Zastiti nepovrijedeno oko.
Isprati oci tekucom vodom nekoliko minuta i savjetovati se s lijecnikom. OCi prilikom ispiranja moraju biti
otvorene.
- Nakon gutanja:
Isprati usta i piti puno vode.
U slucaju trajnih smetnji savjetovati se s lijecnikom.
- 4.2 Najvazniji simptomi i ucinci, akutni i odgodeni Alergijske pojave
- 4.3 Navod o slucaju potrebe za hitnom lijecni¢kom pomoci i posebnom obradom
Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.

ODJELJAK 5: Mjere gaSenja poZara

- 5.1 Sredstva za gasenje
- Prikladna: CO2, pijesak, prah za gaSenje. Ne koristiti vodu.
- Ne smiju se upotrebljavati: Voda
- 5.2 Posebne opasnosti koje proizlaze iz tvari ili smjese
Kod zagrijavanja ili u slucaju poZara moguce nastajanje otrovnih plinova.
Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 5.3 Savjeti za gasitelje poZara
- Posebna oprema za zastitu vatrogasaca: Nositi uredaj za zastitu disanja, koji je neovisan od zraka okoline.

(Nastavak na strani 4)
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- Dodatne informacije
Izgorjeli ostaci i kontaminirana voda za gaSenje moraju se ukloniti shodno propisima organa viasti.

ODJELJAK 6: Mjere kod slucajnog ispustanja

- 6.1 Osobne mjere opreza, zastitna oprema i postupci za izvanredna stanja
Evakuirati osobe na sigurno mjesto.
Izbjegavati dodir s ocima.
Nositi osobnu zastitnu odjecu.
- 6.2 Mjere zastite okoliSa
Ne smije dospjeti u kanalizaciju ili vode.
Ne dopustiti da dospije u zdravicu/zemlju.
- 6.3 Metode i materijal za sprjeCavanje Sirenja i CiSéenje
Tekuce sastojke pokupiti materijalima koji vezu tekucine na sebe.
Sakupljeni materijal prema propisima zbrinuti.
- 6.4 Uputa na druge odjeljke
Informacije o sigurnom rukovanje vidi odjeljak 7.
Informacije o osobnoj zastitnoj opremi vidi odjeljak 8.
Informacije o zbrinjavanju vidi odjeljak 13.

ODJELJAK 7: Rukovanje i skladiStenje

- 7.1 Mjere opreza za sigurno rukovanje
Voditi brigu o dobroj provjetrenosti/isisavanju na radnom mjestu.
Izbjegavati nastajanje aerosola.
Izbjegavati dodir s ocima.
- Upute za zastitu od poZara i eksplozije: Poduzeti mjere protiv elektrostatickog punjenja.

- 7.2 Uvjeti sigurnog skladiStenja, uzimajuéi u obzir moguce inkompatibilnosti
- Skladistenje:
- Zahtjevi koje skladiSni prostori i spremnici moraju ispunjavati:
Cuvati samo u neotvorenim originalnim bacvama.
- Upute za zajednicko skladiStenje: Skladistiti odvojeno od Ziveznih namirnica.
- Dodatne informacije o uvjetima skladistenja: Nema.
- 7.3 Posebna krajnja uporaba ili uporabe Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.

ODJELJAK 8: Nadzor nad izloZenoSéu/osobna zastita

- 8.1 Nadzorni parametri
- Dodatne upute za oblikovanje tehnickih sustava: Nema daljnjih podataka, vidi odjeljak 7.

- Nadzor izloZenosti na radnom mjestu:

13463-67-7 titanov oksid

GVI (HR) | Dugotrajna vrijednost: 10* 4** mg/m’
*ukupna prasina; **respirabilna prasina
- DNEL vrijednosti

13463-67-7 titanov oksid

Inhalativno | DNEL inhalation | 10 mg/m* (man)

(Nastavak na strani 5)
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128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-kresol

Dermalno |DNEL dermal  |0,5 mg/kg bw/day (man)
Inhalativno | DNEL inhalation | 3,5 mg/m’ (man)

1879-09-0 6-terc-butil-2,4-ksilenol

Inhalativno ‘DNEL inhalation | 0,14 mg/m’ (man)

- Dodatne informacije: Kao osnova su sluzili popisi, koji su bili vazeci u trenutku izrade.

- 8.2 Nadzor nad izloZenoscéu
- Mjere osobne zastite:
- Opée zaStitne i higijenske mjere:

Treba se pridrzavati uobicajenih mjera opreza prilikom rukovanja s kemikalijama.

Izbjegavati dodir s oc¢ima.
Prije pauze i kraja radnog vremena

oprati ruke.

Drzati dalje od Ziveznih namirnica, pica i krme.

Odmah skinuti zamazanu i tekucinom natopljenu odjecu.
- Zastita organa za disanje: Preporuca se odgovarajuce sredstvo za zastitu disanja.

- ZasStita ruku:

Zastitne rukavice
- -
a—

- Materijal za rukavice

Odabir prikladnih rukavica ovisi ne samo o materijalu, ve¢ i o drugim obiljezjima kvalitete i razli¢it je od
proizvodaca do proizvodaca. Kako proizvod predstavija spoj nekoliko razlicitih materijala, postojanost materijala

za rukavice ne moze se izracunati unaprijed i stoga se mora provjeriti prije uporabe.

- Vrijeme prodiranja materijala za rukavice
Tocno vrijeme perforacije materijala moze se saznati kod proizvodaca zastitnih rukavica i treba ga se pridrzavati.

- zastita oliju:

Zastitne naocale, koje nepropustno nalijezu

ODJELJAK 9: Fizikalna i kemijska svojstva

- Opée informacije

- 9.1 Informacije o osnovnim fizikalnim i kemijskim svojstvima

- Izgled:
Oblik: Pastozan
Boja: SvjetloZut
- Miris: Karakteristican
- Prag mirisa: Nije odredeno.
- pH vrijednost: Nije odredeno.
- Promjena stanja
Taliste/lediste: Neodreden.
Pocetno vreliste i raspon vrenja: Neodreden.
- Plamiste: Nije primjenjiv.

(Nastavak na strani 6)
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- Zapaljivost (kruta tvar, plin): Nije primjenjiv.
- Temperatura paljenja: Neodreden.
- Temperatura raspada: Nije odredeno.
- Temperatura samozapaljenja: Proizvod nije samozapaljiv.
- Eksplozivna svojstva: Ne postoji opasnost od eksplozije proizvoda.
- Granice eksplozivnosti:
Donja: Nije odredeno.
Gornja: Nije odredeno.
- Tlak pare: Nije odredeno.
- Gustoca: Neodreden.
2,56 g/cc
1,18g/ml
- Relativna gustoca Nije odredeno.
- Gustoc¢a pare Nije odredeno.
- Brzina isparavanja Nije odredeno.

- Topivost u / MijeSanje s
vodom: Netopiv.

- Koeficijent raspodjele: n-oktanol/voda: Nije odredeno.

- Viskoznost:
dinamicka: Nije odredeno.
kinematicka: Nije odredeno.
- Koncentracija otapala:
SadrZaj hlapivog 0,0g/l
- 9.2 Ostale informacije Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.

ODJELJAK 10: Stabilnost i reaktivnost

- 10.1 Reaktivnost Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.

- 10.2 Kemijska stabilnost

- Termicko raspadanje / Uvjeti koje treba izbjegavati: Ne rastvara se kod predvidene uporabe.
- 10.3 Mogucénost opasnih reakcija Nisu poznate opasne reakcije.

- 10.4 Uvjeti koje treba izbjegavati Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.

- 10.5 Inkompatibilni materijali Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.

- 10.6 Opasni proizvodi raspadanja Nisu poznati nikakvi opasni proizvodi rastvaranja.

ODJELJAK 11: ToksikoloSke informacije

- 11.1 Informacije o toksikoloSkim ucincima
- Akutna toksi¢nost Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.

- LD/LC50-vrijednosti koje su relevantne za stupnjevanje:
13463-67-7 titanov oksid
Oralno LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)

(Nastavak na strani 7)
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Inhalativno ‘LC50/4 h ‘ >6,82 mg/l (rat male)

128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-kresol

Oralno ‘LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-kresol

Oralno LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))

Inhalativno |LC50/4 h| 0,59 mg/l (rat (f+m))

72869-86-4 7,7,9(ili 7,9,9)-trimetil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-diazaheksadekan-1,16-diil bismetakrilat
Oralno ‘LD50 >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-terc-butil-2,4-ksilenol

Oralno LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
Dermalno |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)

- Primarno nadraZujuée djelovanje:
- Nagrizanje/nadraZivanje koZe
Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- Ozbiljno ostecenje/nadraZivanje ociju
Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
- Izazivanje preosjetljivosti disnih putova ili koZe
Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.
- Informacije o sljedeéim grupama potencijalnih ucinaka:
- Toksi¢nost u slucaju ponovnog uzimanja Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- CMR djelovanje (kancerogeno, mutageno i za reproduktivni sistem toksic¢no djelovanje)
Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- Mutageni ucinak na spolne stanice
Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- Karcinogenost Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- Reproduktivna toksi¢nost Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- TCO — jednokratno izlaganje
Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- TCO — ponavljano izlaganje
Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- Opasnost od aspiracije Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.

ODJELJAK 12: Ekoloske informacije

- 12.1 Toksicnost
- Akvati¢na toksicnost:
128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-kresol
EC50/48h (staticki) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
72869-86-4 7,7,9(ili 7,9,9)-trimetil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-diazaheksadekan-1,16-diil bismetakrilat
EC50/48h (staticki) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Postojanost i razgradivost Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 12.3 Bioakumulacijski potencijal Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 12.4 Pokretljivost u tlu Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- Eko-toksicno djelovanje:
- Napomena: Stetno za ribe.
- Daljnje ekolosSke upute:
- Opce upute:
Stetno za vodene organizme

(Nastavak na strani 8)

HR —



Strana: 8/10

Sigurnosno-tehnicki list
prema 1907/2006/EZ, Clanak 31

Nadnevak tiska: 10.11.2021 Version 1 Revizija: 10.11.2021

Naziv proizvoda: GC Aligner Connect

(Nastavak sa strane 7)
Klasa zagadenja vode 1 (Samostupnjevanje): slabo zagaduje vodu
Ne dospustiti da nerazrijeden, odn. u ve¢im koli¢inama dopije u podzemene vode, vodu ili kanlizaciju.
- 12.5 Rezultati ocjenjivanja svojstava PBT i vPvB
- PBT: Nije primjenjiv.
- vPvB: Nije primjenjiv.
- 12.6 Ostali Stetni uc¢inci Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.

ODJELJAK 13: Zbrinjavanje

- 13.1 Metode obrade otpada
- Preporuka: Ne smije se zbrinjavati zajedno s komunalnim otpadom. Ne smije dospjeti u kanalizaciju.

- Oneciséena ambalaza:
- Preporuka: Odlaganje shodno propisima nadleznih organa.

ODJELJAK 14: Informacije o prijevozu

- 14.1 UN broj
- ADR, IMDG, IATA ponistava
- 14.2 Pravilno otpremno ime prema UN-u
- ADR, IMDG, IATA ponistava
- 14.3 Razred(i) opasnosti pri prijevozu
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- klasa ponistava
- 14.4 Skupina pakiranja
- ADR, IMDG, IATA ponistava
- 14.5 Opasnosti za okolis Nije primjenjiv.
- 14.6 Posebne mjere opreza za korisnika Nije primjenjiv.
- 14.7 Prijevoz u razlivenom stanju u skladu s Prilogom
11. Konvenciji MARPOL i Kodeksom IBC Nije primjenjiv.
- UN "Regulacija modela": ponistava

ODJELJAK 15: Informacije o propisima

- 15.1 Propisi u podrucju sigurnosti, zdravlja i okoliSa/posebni propisi za tvar ili smjesu

- Direktiva 2012/18/EU
- Imena opasnih tvari — PRILOG I Nijedan sastojak nije na popisu
- UREDBA (EZ) br. 1907/2006 PRILOG XVII. Uvjeti ogranicenja: 3

- Direktiva 2011/65/EU o ogranicenju uporabe odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektronickoj opremi -
Prilog 11.

Nijedan sastojak nije na popisu

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

- Prilog I. - OGRANICENI PREKURSORI EKSPLOZIVA (Gornja grani¢na vrijednost za potrebe dozvola u
skladu s clankom 5. stavkom 3.)

Nijedan sastojak nije na popisu
- Prilog II. - PREKURSORI EKPSLOZIVA KOJE TREBA PRIJAVITI

Nijedan sastojak nije na popisu

- Uredba (EZ) br. 273/2004 o prekursorima za droge
Nijedan sastojak nije na popisu

- Uredba (EZ) br. 111/2005 o utvrdivanju pravila za nadzor trgovine prekursorima za droge izmedu Zajednice i
trecih zemalja

Nijedan sastojak nije na popisu

- 15.2 Procjena kemijske sigurnosti Nije izvrSena procjena sigurnosti tvari.

ODJELJAK 16: Ostale informacije

- Znacenje oznakaupozorenja:
H302 Stetno ako se proguta.
H310 Smrtonosno u dodiru s kozom.
H315 Nadrazuje kozu.
H317 Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.
H318 Uzrokuje teske ozljede oka.
H319 Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
H335 Moze nadraziti disni sustav.
H351 Sumnja na moguce uzrokovanje raka.
H361f Sumnja na moguce stetno djelovanje na plodnost.
H373 Moze uzrokovati ostecenje organa tijekom produljene ili ponavljane izloZenosti.
H400 Vrlo otrovno za vodeni okolis.
H410 Vrlo otrovno za vodeni okolis, s dugotrajnim ucincima.
H411 Otrovno za vodeni okolis s dugotrajnim ucincima.
H413 Moze uzrokovati dugotrajne Stetne ucinke na vodeni okolis.
- Razvrstavanje u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 Metoda izracuna.

- Podaci Davatelj: Regulatory affairs
- Osoba za kontakt: msds@gc.dental

* Skracenice i kratice:
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Ak. toks. 4: Akutna toksicnost — 4. kategorija
Ak. toks. 2: Akutna toksicnost — 2. kategorija
Nadraz. koza 2.: Nagrizanje/nadrazivanje za kozu — Kategorija 2
Ozlj. oka 1: Teske ozljede oka/nadrazujuce za oko — 1. kategorija
Nadraz. oka 2: Teske ozljede oka/nadrazujuce za oko — 2. kategorija
(Nastavak na strani 10)
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Naziv proizvoda: GC Aligner Connect

(Nastavak sa strane 9)
Derm. senz. 1: Izazivanje preosjetljivosti koze — 1. kategorija
Derm. senz. 1B: Izazivanje preosjetljivosti koze — 1B. kategorija
Karc. 2: Karcinogenost — 2. kategorija
Repr. 2: Reproduktivna toksicnost — 2. kategorija
TCOJ 3.: Specificna toksicnost za ciljane organe (jednokratno izlaganje) — 3. kategorija
TCOP 2.: Specificna toksicnost za ciljane organe (ponavijano izlaganje) — 2. kategorija
Ak. toks. vod okol. 1.: Opasno za vodeni okolis - akutna opasnost za vodeni okolis — 1. kategorija
Kron. toks. vod. okol. 1.: Opasno za vodeni okolis - dugotrajna opasnost za vodeni okolis — 1. kategorija
Kron. toks. vod. okol. 2.: Opasno za vodeni okolis - dugotrajna opasnost za vodeni okolis — 2. kategorija
Kron. toks. vod. okol. 3.: Opasno za vodeni okolis - dugotrajna opasnost za vodeni okolis — 3. kategorija
Kron. toks. vod. okol. 4.: Opasno za vodeni okolis - dugotrajna opasnost za vodeni okolis — 4. kategorija

- Izvori
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Podaci koji su promijenjeni u odnosu na prethodnu verziju
Ova verzija zamjenjuje sve prethodne.
Izjava o odricanju odgovornosti: Ovdje sadrzane informacije smatraju se istinitima i tocnima. Medutim, sve su
izjave, preporuke ili prijedlozi s nase strane dani bez ikakve garancije, zastupanja ili jamstva, bilo izricito ili
implicirano. Stoga, nije pruzeno nijedno jamstvo niti se implicira da su informacije navedene u ovom dokumentu
tocne ili potpune, te u skladu s time iskljucujemo svu odgovornost u vezi s upotrebom ovih informacija ili
proizvoda na koje se ovdje ukazuje. Sve takve rizike preuzima kupac/korisnik. Ovdje sadrzane informacije ujedno
podlijezu izmjenama bez prethodne najave. Medutim, kako bi se uklonila sumnja, nista u ovome dokumentu ne
iskljucuje ili ogranicava nasu odgovornost u slucaju smrti ili osobne ozljede uzrokovane nasim nemarom ili zbog
laznog prikazivanja.
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Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 10.11.2021 Version 1 Feliilvizsgalat 10.11.2021

1. SZAKASZ: Az anyag/keverék és a vallalat/vallalkozds azonositdasa

- 1.1 Termékazonosito

- Kereskedelmi megnevezés: GC Aligner Connect
- 1.2 Az anyag vagy keverék megfelelo azonositott felhaszndldsai, illetve ellenjavallt felhasznalasai
Tovabbi lényeges informdciok nem dllnak rendelkezésre.

- Anyag/készitmény haszndlata Fogadszati segédanyag

- 1.3 A biztonsagi adatlap szdllitéjanak adatai
- Gyarto/szallito:

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

- Informdciot nyujto teriilet: Regulatory affairs
- 1.4 Siirgosségi telefonszdam:
Egeészségiigyi Toxikologia Tajékoztato Szolgalat (ETTSZ)

Veszély esetén hasznalja a +36-80-201-199 ingyenesen hivhato telefonszamot.

2. SZAKASZ: A veszély azonositdsa

- 2.1 Az anyag vagy keverék osztalyozdasa
- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztdalyozds
Mentesiilnek a kovetelmények aldl az orvosi eszkozként és in vitro diagnosztikai eszkozként nyilvantartott

termékek.
Eye Irrit. 2 H319 Sulyos szemirritdciot okoz.
Skin Sens. 1 H317 Allergias borreakciot valthat ki.

- 2.2 Cimkézési elemek

- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti cimkézés
Mentesiilnek a kovetelmények aldl az orvosi eszkozként és in vitro diagnosztikai eszkozként nyilvantartott
termekek.
A termék a CLP-rendelet (Anyagok és Keverékek Osztalyozdsarol, Cimkeézésérol és Csomagolasarol szolo
rendelet) szerint osztdalyozva és cimkézve.

- Kivételek
A termék, mely az invaziv orvostechnikai eszkozék besorolas ala esik az (EC) 2017/745 Rendelet alapjan,
mentesiil az anyagok és keverékek cimkézési kovetelmenyei alol (az Art 1.5 rendelkezése szerint).

- Veszélyt jelzd piktogramok

&

N
GHSO07

- Figyelmeztetés Figyelem
(folytatas a 2. oldalon)
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Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 10.11.2021 Version 1 Feliilvizsgalat 10.11.2021

Kereskedelmi megnevezés: GC Aligner Connect

(folytatas az 1. oldalrol)

- Veszélyt meghatdarozo komponensek a cimkézéshez:
(oktahidro-4,7-metano- 1 H-indéndiil) bisz(metilén) biszmetakrilat
1,3,5-Triazan-2,4,6-triamin, polimer formaldehiddel
2,2"-ethilén-dioxi-dietil dimetakrilat
2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-krezol
7,7,9(vagy 7,9,9)-trimetil-4, 13-dioxo-3, 14-dioxa-5, 1 2-diazahexadekan- 1, 1 6-diil biszmetakrilat

- Figyelmezteté mondatok
H319 Sulyos szemirritdciot okoz.

H317 Allergias borreakciot valthat ki.
H412 Artalmas a vizi élovilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

- Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

P261 Keriilje a por/fiist/gaz/kod/g6z0k/permet belélegzesét.

P272 Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely teriiletérdl.
P273 Keriilni kell az anyagnak a kérnyezetbe valo kijutdsat.

P280 Védokesztyti / szemvédo / arcvedo haszndlata kotelezo.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tarté évatos 6blités vizzel. Adott esetben a
kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhato. Az oblités folytatasa.
P501 Az edény tartalmat / a tartdalyt a helyi/regiondlis/nemzeti/nemzetkézi szabdlyozdasoknak
megfeleléen kell hulladékként elhelyezni.
- Potlolagos adatok:
A keverék 1 szazalékban ismeretlen toxicitasu osszetevd(ke)t tartalmaz.
1 %-ban a vizi kornyezetre nézve ismeretlen veszélyii osszetevoket tartalmaz.
- 2.3 Egyéb veszélyek
- A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
- PBT: Nem alkalmazhato
- vPvB: Nem alkalmazhato

3. SZAKASZ: Osszetétel/isszetevékre vonatkozo informdcick

- 3.2 Kémiai jellemzés: Keverékek
- Leirds:

Kizarolag az 1907/2006 masodik rendeletében felsorolt anyagokat sziikséges megemliteni. Az egyéb anyagokrol,
melyek jelen lehetnek, kiilon kérésre kaphato tajékoztatas.

- Veszélyes alkotorészek:

CAS: 41637-38-1 Eszterezo termékek 4,4'-izopropilidén-edifenol, etoxilezett és 2-| 10-<25%
metilprop-2-én sav tartalommal.
|Aquatic Chronic 4, H413 |

CAS: 43048-08-4 (oktahidro-4,7-metano- 1 H-indéndiil) bisz(metilén) biszmetakrilat 5-<10%

EINECS: 256-062-6 2(3"; gr}{tfé, 'H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, |

CAS: 1985-51-9 2,2-dimetil-1,3-propandoll bisz-metakrilat 2,5-<5%

EINECS.: 217-856-8 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 |

CAS: 9003-08-1 1,3,5-Triazdn-2,4,6-triamin, polimer formaldehiddel 1-<2,5%
|Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335 |

CAS: 13463-67-7 titan oxid 0,5-<1%

EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351

Indexszam: 022-006-00-2

(folytatas a 3. oldalon)
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Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 10.11.2021 Version 1 Feliilvizsgalat 10.11.2021

Kereskedelmi megnevezés: GC Aligner Connect

(folytatds a 2. oldalrol)

CAS: 109-16-0 2,2"-ethilén-dioxi-dietil dimetakrilat 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butil-p-krezol 2(),25-<0,5%
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410
CAS: 2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-krezol 20,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 | Aquatic Chronic 1, H410; Skin Sens. 1, H317
CAS: 72869-86-4 7,7,9(vagy 7,9,9)-trimetil-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-|20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 diazahexadekan-1,16-diil biszmetakrilat

| Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317
CAS: 75980-60-8 difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)foszfin oxide 0,2-<0,5%
FEINECS: 278-355-8 Repr_ 2, H36]f
Indexszam: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 6-tert-butil-2,4-xilenol 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

- Tovdbbi informdciok: A megadott veszélyességi utalasok szévege a 16. fejezetben talalhato.

4. SZAKASZ: Elsosegély-nyujtasi intézkedések

- 4.1 Az elsisegély-nyujtdsi intézkedések ismertetése
- Altaldnos informdciok:
A termék altal szennyezett ruhadarabokat haladéktalanul tavolitsuk el.
Tartos panaszok esetén konzultaljunk orvossal.
- Belélegzés utdn:
Gondoskodjunk friss levegordl, melegril és adott esetben mesterséges lélegeztetésrol. Tartos panaszok esetén
konzultaljunk orvossal.
Az érintett személyt vigyiik friss levegdre és fektessiik le nyugodt koriilmények kozott.
- Borrel valo érintkezés utin:
Azonnal mossuk le vizzel és szappannal és jol 6blitsiik le.
Gondoskodjunk orvosi kezelésrdl.
A bor tartos ingerlése esetén keressiik fel az orvost.
- A szemmel valo érintkezés utdn:
Veédjiik a sértetlen szemet.
A szemet folyo viz alatt néhany percen at oblitsiik le, mikozben a szemhéjat nyitva tartjuk és kérjiink orvosi
tandcsot.
- Lenyelés utdn:
Oblitsiik ki a szdjat és itassunk sok vizet.
Tartos panaszok esetén konzultaljunk orvossal.
- 4.2 A legfontosabb - akut és késleltetett - tiinetek és hatdsok Allergias jelenségek
- 4.3 A sziikséges azonnali orvosi ellatds és kiilonleges ellatds jelzése
Tovabbi lényeges informdciok nem dllnak rendelkezésre.

5. SZAKASZ: Tiizvedelmi intézkedesek

- 5.1 Oltéanyag
- Megfeleld tiizoltoszerek: CO2, homok, porolto. Ne hasznaljunk vizet.

- Bizgtonsdgi okokbol nem megfeleld tiizoltoszerek: Viz
(folytatas a 4. oldalon)
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Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 10.11.2021 Version 1 Feliilvizsgalat 10.11.2021

Kereskedelmi megnevezés: GC Aligner Connect

(folytatas a 3. oldalrol)
- 5.2 Az anyagbdl vagy a keverékbdl szarmazo kiilonleges veszélyek
Hevités-égés esetében meérgezogazok képzédhetnek
Tovabbi lényeges informdciok nem dllnak rendelkezésre.
- 5.3 Tiizoltoknak szolo javaslat
- Kiilonleges véddfelszerelés: Hordjunk kiornyezeti levegotdl fiiggetlen véddalarcot.
- Tovadbbi adatok Az égési maradékokat és a szennyezett oltovizet a hatosagi eléirasoknak megfeleléen tavolitsuk el.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii expoziciondl

- 6.1 Személyi ovintézkedések, egyéni védoeszkozok és vészhelyzeti eljardsok
A személyeket vigyiik biztonsdgos helyre.
Keriiljiik a szemmel és borrel valo érintkezést.
Hordjunk személyes védoruhdzatot.
- 6.2 Kornyezetvédelmi ovintézkedések:
Ne engedjiik bele a csatorndba, vagy a kérnyezeti vizekbe.
Ne engedjiik bele az altalajba/féldbe.
- 6.3 A teriileti elhatdrolds és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai:
A folyékony alkotorészeket folyadék megkéto anyaggal itassuk fel.
A felvett anyag eltavolitasarol gondoskodjunk az eldirasoknak megfelelden.
* 6.4 Hivatkozds mds szakaszokra
A biztonsagos kezeléshez lasd a 7. Fejezetben kozélt informaciokat.
A személyes véddfelszereléshez lasd a 8. Fejezetben kozolt informaciokat.
Az eltavolitassal kapcsolatban ldsd a 13. Fejezetben kézolt informdciokat.

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

- 7.1 A biztonsdgos kezelésre iranyulo ovintézkedések
Gondoskodjunk a munkahelyen megfelel6 szellozésrol és elszivasrol.
Keriiljiik az aerosol képzodest.
Keriiljiik a szemmel és borrel valo érintkezést.
- Tiiz- és robbandsvédelmi informdciok: Hozzunk intézkedéseket elektrosztatikus feltéltédés ellen.

- 7.2 A biztonsdgos tarolds feltételei, az esetleges dsszeférhetetlenséggel egyiitt

* Raktdrozds:

- A raktarhelyiségekkel és tartalyokkal szemben tamasztott kovetelmény: Csak zart eredeti hordoban taroljunk.

- Egyiittes tiroldssal kapcsolatos informdciok: Elelmiszerektdl elkiilonitve taroljuk.

- Tovabbi adatok a raktarozasi koriilményekkel kapcsolatban: Nincs.

- 7.3 Meghatdrozott végfelhaszndlds (végfelhaszndldasok) Tovabbi lényeges informaciok nem dllnak rendelkezésre.

8. SZAKASZ: Az expozicio ellendrzése/egyéni védelem

- 8.1 Ellendrzési paraméterek
- Potlolagos informdcié a miiszakai berendezés kialakitasahoz: Tovabbi adatok nincsenek; lasd 7. pontot.
- Alkotorészek munkahelyre vonatkoztatott, feliigyelet targydt képezo hatarértékekkel:
A termék nem tartalmaz olyan relevans anyagmennyiségeket, amelyek munkahelyre vonatkoztatott, ellenérizendo
hatarértékekkel rendelkeznek.
- DNEL(-¢k)
13463-67-7 titan oxid
Belegzésnel ‘DNEL inhalation | 10 mg/m’ (man)

(folytatas az 5. oldalon)
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Biztonsagi adatlap
1907/2006/EK, 31. cikk szerint

A nyomtatas kelte 10.11.2021 Version 1 Feliilvizsgalat 10.11.2021

Kereskedelmi megnevezés: GC Aligner Connect

(folytatas a 4. oldalrol)

128-37-0 2,6-di-tert-butil-p-krezol
Béron at | DNEL dermal 0,5 mg/kg bw/day (man)
Belégzésnél | DNEL inhalation | 3,5 mg/m’ (man)
1879-09-0 6-tert-butil-2,4-xilenol
Belegzésnel ‘DNEL inhalation | 0,14 mg/m’ (man)
- Potlolagos informdciok: A létrehozasnal érvényes listak képezték a kiindulopontot.

- 8.2 Az expozicio ellendrzése
- Személyes véddfelszerelés:
- Altaldnos védekezési és higiéniai intézkedések:
Figyelembe kell venni a szokasos ovatossagi rendszabdlyokat a vegyszerek kezelésekor.
Keriiljiik a szemmel és borrel valo érintkezést.
Munkahelyi sziinetek el6tt és a munka befejezésekor mossunk kezet.
Tartsuk tavol élelmiszerektdl, italoktdl és takarmanyoktol.
A szennyezett folyadékkal dtitatott ruhdzatot azonnal vegyiik le.
- Légzésvédelem: Védialarc alkalmazasa ajanlott.
- Kézvédelem:

Védokesztyil.

- Kesztylianyag
A vizben oldhatatlan anyag/termék/készitmény hasznalata el6tt vizoldékony borvédd szert (zsirmentes rétegképzot
vagy olaj/viz-emulziot) hasznaljunk. Mivel a termék tébb anyagbol dsszedllitott készitményt jelent, a kesztyii
anyaganak tartossaga elére nem szamithato ki, ezert a hasznalat elott ezt ellendrizni kell.

- Athatoldsi idé a kesztylianyagon
A pontos behatoldasi idot a kesztyii gyartdjatol kell megkérdezni és azt be is kell tartani.

- Szemvédelem:

Jol zaro védoszemiiveg.

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsdagok

" 9.1 Az alapvetd fizikai és kémiai tulajdonsdgokra vonatkozo informdciok
- Altalanos adatok
- Kiilso jellemzok:
Forma: Pasztaszerii anyag
Szin: vilagossarga
- Szag: Jjellegzetes
- Szagkiiszobérték: Nincs meghatarozva.
- pH-érték: Nincs meghatdrozva.
- Allapotviltozds
Olvadaspont/fagyaspont: nem meghatarozhato
Kezdd forrdspont és forrdsponttartomdny: Nincs meghatarozva
- Lobbandspont: Nem alkalmazhato

(folytatas a 6. oldalon)
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Feliilvizsgalat 10.11.2021

Kereskedelmi megnevezés: GC Aligner Connect

(folytatas az 5. oldalrol)

- Gyulékonysag (szilard, gazhalmazallapot):

Nem alkalmazhato

- Gyulladdsi homérséklet:

nem meghatdrozhato

- Bomlasi homérséklet:

Nincs meghatdrozva.

- Ongyulladdsi hémérséklet:

Az anyag magatol nem gyullad.

- Robbandsveszélyesség:

Az anyag nem jelent robbandsveszélyt.

- Robbanadasi hatarok:

Also: Nincs meghatdrozva.
Felso: Nincs meghatdrozva.
- Goznyomads: Nincs meghatarozva.
- Stiriiség: Nincs meghatdrozva.

- Relativ siiriiség
- Gogsiiriiség
- Pdrolgdsi sebesség

2,56 g/cm?

1,18g/ml

Nincs meghatdrozva.
Nincs meghatdrozva.
Nincs meghatdrozva.

- Oldhatosag/keverhetiség az alabbiakkal:

Viz:

Oldhatatlan.

- Megoszlasi hanyados: n-oktanol/viz:

Nincs meghatdrozva.

- Viszkozitas:
dinamikai:
kinematikai:

Nincs meghatdrozva.
Nincs meghatdrozva.

- Oldoszer tartalom:
VOoC (EC)

0.0g/

- 9.2 Egyéb informdciok

Tovabbi lényeges informdciok nem dallnak rendelkezésre.

10. SZAKASZ: Stabilitds és reakciokészség

- 10.1 Reakciokészség Tovabbi lényeges informaciok nem dllnak rendelkezésre.

- 10.2 Kémiai stabilitas

- Termikus bomlds/keriilendd feltételek: Rendeltetésszerii haszndlat esetén nincs bomlds.

- 10.3 A veszélyes reakciok lehetdsége Veszélyes reakciok nem ismeretesek.

- 10.4 Keriilendd koriilmények Tovabbi lényeges informdciok nem dllnak rendelkezésre.
- 10.5 Nem ésszeférhetd anyagok: Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

- 10.6 Veszélyes bomldstermékek: Veszélyes bomlastermékek nem ismeretesek.

11. SZAKASZ: Toxikologiai informdciok

- 11.1 A toxikologiai hatasokra vonatkozo informdcio

- Akut toxicitas A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.

- Besorolas relevans LD/LC50-értékek:

13463-67-7 titan oxid

Szajon at |LD50

>5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)

(folytatas a 7. oldalon)
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Belégzésnél‘LC50/4 h ‘ >6,82 mg/l (rat male)

128-37-0 2,6-di-tert-butil-p-krezol

Szdjon at ‘LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-krezol

Szajon at | LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))

Belégzésnel |LC50/4 h| 0,59 mg/l (rat (f+m))

72869-86-4 7,7,9(vagy 7,9,9)-trimetil-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadekdn-1,16-diil biszmetakrilat
Szajon at | LDS50 >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-tert-butil-2,4-xilenol

Szajon at | LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
Borén at  |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)

- Primer ingerhatds:
- Borkorrozio/borirritacio A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Sulyos szemkdrosodds/szemirritdcio
Sulyos szemirritaciot okoz.
- Légzdszervi vagy borszenzibilizacio
Allergidas borreakciot valthat ki.
- Tovabbi toxikologiai informdciok:
- Ismételt dozis toxicitds Tovabbi lényeges informdaciok nem dallnak rendelkezésre.
- CMR hatdsok (rakkelt, mutagén és teratogén hatds) Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- Csirasejt-mutagenitds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Rakkeltd hatds A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Reprodukcios toxicitas A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Egyetlen expozicio utdni célszervi toxicitias (STOT)
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozdas kritériumai nem teljesiilnek.
- Ismétlodd expozicio utani célszervi toxicitdas (STOT)
A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztdlyozas kritériumai nem teljesiilnek.
- Aspirdcios veszély A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek.

12. SZAKASZ: Okologiai informdciok

- 12.1 Toxicitds
- Akvatikus toxicitds:
128-37-0 2,6-di-tert-butil-p-krezol
EC50/48h (sztatikus) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
72869-86-4 7,7,9(vagy 7,9,9)-trimetil-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadekdn-1,16-diil biszmetakrildt
EC50/48h (sztatikus) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
- 12.2 Perzisztencia és lebonthatésdag Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.
- 12.3 Bioakkumuldcios képesség Tovabbi lényeges informdciok nem dllnak rendelkezésre.
- 12.4 A talajban valé mobilitds T ovabbi lényeges informaciok nem dllnak rendelkezésre.
- Okotoxikus hatdsok:
- Megjegyzés: Halakra artalmas.
- Tovabbi 6koldgiai informdcidk:
- Altalanos informdciok:

1 (Sajat besorolas) Vizveszélyeztetési osztaly: a vizeket enyhén veszélyezteti.
(folytatas a 8. oldalon)
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Higitatlan dllapotban, illetve nagyobb mennyiségekben ne engedjiik bele a talajvizbe, a kérnyezeti vizekbe, vagy a
csatornahalozatba.
- 12.5 A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
- PBT: Nem alkalmazhato
- vPvB: Nem alkalmazhato
- 12.6 Egyéb kdros hatdsok Tovabbi lényeges informaciok nem allnak rendelkezésre.

13. SZAKASZ: Artalmatlanitdsi szempontok

- 13.1 Hulladékkezelési modszerek
- Ajanlas: Nem keverhetd hozza a haztartasi hulladékhoz. Ne engedjiik bele a csatornahalozatba.

- Tisztitatlan csomagoldsok:
- Ajanlas: A kezelés modjat a hatosagi eldirdsok szabjak meg.

14. SZAKASZ: Szallitasra vonatkozo informdciok

- 14.1 UN-szdam

- ADR, IMDG, IATA Ervénytelen

- 14.2 Az ENSZ szerinti megfeleld szallitdsi megnevezés

-ADR, IMDG, IATA Ervénytelen

- 14.3 Szallitasi veszélyességi osztaly(ok)

-ADR, ADN, IMDG, IATA )

- osztaly Ervénytelen

- 14.4 Csomagoladsi csoport )

-ADR, IMDG, IATA Ervénytelen

- 14.5 Kornyezeti veszélyek: Nem alkalmazhato

- 14.6 A felhasznalot érintd kiilonleges ovintézkedések Nem alkalmazhato

- 14.7 A MARPOL-egyezmény II. melléklete és az IBC
szabalyzat szerinti omlesztett szallitds Nem alkalmazhato

- UN "Model Regulation": Ervénytelen

15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informdciok

- 15.1 Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsdagi, egészségiigyi és kornyezetvédelmi eldirasok/
Jjogszabdlyok

- Iranyely 2012/18/EU .
- Megnevezett veszélyes anyagok - I. MELLEKLET egyik alkotoanyag sincs listazva
- Tandcs 1907/2006/EK rendelete XVII. MELLEKLET A korlatozds feltételei: 3

-2011/65/EU Iranyelve egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valo
alkalmazdsdanak korlatozdasdrdl - 1. Melléklet

egyik alkotoanyag sincs listazva

(folytatas a 9. oldalon)
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- (EU) 2019/1148 RENDELETE

-I. Melléklet - KORLATOZOTT ROBBANOANYAG-PREKURZOROK (Felsé hatdrérték az 5. cikk (3)
bekezdése szerinti engedélyezés alkalmazdsaban)

egyik alkotoanyag sincs listazva
- II. Melléklet - BEJELENTENDO ROBBANOANYAG-PREKURZOROK
egyik alkotoanyag sincs listazva

- 273/2004/EK rendelete a kabitoszer-prekurzorokrol
egyik alkotoanyag sincs listazva

- 111/2005/EK rendelete a kabitoszer-prekurzoroknak a Kozosség és harmadik orszagok kozotti kereskedelme
nyomon kovetésére vonatkozo szabdlyok megdllapitdsdarol

egyik alkotoanyag sincs listazva

- Vonatkozo Eurdpai Unios torvények és rendeletek:
Az Europai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékeléserdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynékség
létrehozasardl, az 1999/45/EK iranyelv modositasarol, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK
bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK
bizottsagi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl A veszélyes készitményekre vonatkozo modositott 1999/45/EK
iranyelv.

- Vonatkozo orszdgos torvények és rendeletek:
1. Veszélyes anyagokkal kapcsolatos rendeletek:
2000. évi XXV. torvény a kémiai biztonsagrol és vonatkozo rendeletei
41/2000. (X1I. 20.) EiiM-KoM egyiittes rendelet az egyes veszélyes anyagokkal, illetve veszélyes készitményekkel
kapcsolatos egyes tevékenységek korlatozdsarol
44/2000. (XII. 27.) EiiM rendelet a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes
eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabalyairol
25/2000. (IX. 30.) EiiM-SzCsM egyiittes rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagarol
3/2006 (1.26) EiiM rendelet az Eurdpai Unioban osztdlyozott veszélyes anyagok jegyzékérdl
2. Veszélyes hulladékra vonatkozo eldirasok:
102/1996. (VII. 12.) Korm. rendelet
98/2001(VI.15.) Korm. rendelet és 16/2001(VII.18.) K6M rendelet a veszélyes hulladékokra vonatkozo
eloirasokrol
3. Vizszennyezéssel kapcsolatos rendeletek:
3/1984. (I1I. 7.) OVH ill. 33/1993. (XII. 23.) KTM rendelet
4/1984. (I1I. 7.) OVH ill. 34/1993. (XII. 23.) KTM rendelet
4. Munkavédelemre vonatkozo eléirdsok:
1993. évi XCIIIL torvény a munkavédelemrdl és munkaegészségiigyrdl, valamint vonatkozo NM, MiiM rendeletei

- 15.2 Kémiai biztonsagi értékelés: A kémiai biztonsagi értékelést nem végeztek.

16. SZAKASZ: Egyéb informadciok

- Lényeges mondatok
H302 Lenyelve artalmas.
H310 Bdérrel érintkezve haldlos.
H315 Boérirritalo hatdsu.
H317 Allergias borreakciot valthat ki.
H318 Sulyos szemkarosoddast okoz.
H319 Sulyos szemirritdciot okoz.
H335 Léguti irritaciot okozhat.
H351 Feltehetéen rdkot okoz.
H361f Feltehetéen karositia a termékenységet.

(folytatas a 10. oldalon)
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H373 Ismétlédé vagy hosszabb expozicio esetén karosithatja a szerveket.

H413 Hosszan tarto artalmas hatast gyakorolhat a vizi élovilagra.
- Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozds Szamitasi modszer

- Az adatlapot kidllité szerv: Regulatory affairs
- Kapcsolattartdsi partner: msds@gc.dental

- Roviditések és mozaikszavak:

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)

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 toxicitas — 4. kategoria

Acute Tox. 2: Akut toxicitas — 2. kategoria

Skin Irrit. 2: Bérmaras/borirritdcio — 2. kategoria

Eye Dam. 1: Sulyos szemkdarosodas/szemirritacio — 1. kategoria

Eye Irrit. 2: Sulyos szemkdarosodds/szemirritacio — 2. kategoria

Skin Sens. 1: Borszenzibilizacio — 1. kategoria

Skin Sens. 1B: Borszenzibilizdcio — 1B. kategoria

Carc. 2: Rakkelt6 hatdas — 2. kategoria

Repr. 2: Reprodukcios toxicitas — 2. kategoria

STOT SE 3: Célszervi toxicitas (egyszeri expozicio) — 3. kategoria

STOT RE 2: Célszervi toxicitas (ismétlédé expozicio) — 2. kategoria

Aquatic Acute 1: A vizi kornyezetre veszélyes - akut vizi toxicitdsi veszély — 1. kategoria

Aquatic Chronic 1: A vizi kornyezetre veszélyes - hosszu tavii vizi toxicitasi veszély — 1. kategoria

Aquatic Chronic 2: A vizi kornyezetre veszélyes - hosszi tavii vizi toxicitasi veszély — 2. kategoria

Aquatic Chronic 3: A vizi kornyezetre veszélyes - hosszi tavii vizi toxicitasi veszély — 3. kategoria

Aquatic Chronic 4: A vizi kornyezetre veszélyes - hosszi tavii vizi toxicitasi veszély — 4. kategoria
- Forrds

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

* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Az adatok az el670 verziohoz képest megvaltoztak
Jelen valtozat minden korabbit feliilir.
Feleldsséget kizaro nyilatkozat: Az itt k6zélt informacio legjobb tudomdasunk szerint igaz és pontos, azonban
valamennyi nyilatkozatunkat, ajanlasunkat vagy javaslatunkat kifejezett vagy hallgatolagos biztositék, képviselet
vagy garancia vallalasa nélkiil tessziik. Ezért nem vallalunk sem kifejezett, sem hallgatolagos garanciat a jelen
dokumentumban kézélt informdciok pontossagaért és teljességéert, és ennek megfeleléen minden felel6sséget
kizarunk az informaciok felhasznalasaval vagy erre vonatkozo termékekkel kapcsolatban. Valamennyi ilyen
Jellegii kockdazatot a vasarlonak ill. felhasznalonak kell vallalnia. Az itt ko6zolt informaciok kiilon értesités nélkiil is
modosithatok. A félreértések elkeriilése végett azonban ebben a dokumentumban semmi sem zdrja ki vagy
korlatozza a feleldsségiinket a gondatlansagunk vagy szandékos megtévesztés miatt bekévetkezé halal vagy
személyi sériilés esetén.
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ai sensi del regolamento 1907/2006/CE, Articolo 31
Stampato il: 10.11.2021 Version 1 Revisione: 10.11.2021

SEZIONE 1I: Identificazione della sostanza o della miscela e della societa/impresa

- 1.1 ILdentificatore del prodotto

- Denominazione commerciale: GC Aligner Connect
- 1.2 Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati
Non sono disponibili altre informazioni.

- Utilizzazione della Sostanza / del Preparato Ausiliario per tecnica dentale

- 1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza
- Produttore/fornitore:

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

- Informazioni fornite da: Regulatory affairs
- 1.4 Numero telefonico di emergenza:
Per I'ltalia:
Centro Antiveleni Ospedale Niguarda Tel. 02 66101029
Servizio attivo 24 ore su 24.
Per informazioni sul centro veleni pit vicino consultare anche: http://www.ospedaleniguarda.it/cav/

Per La Svizzera:

Centro Svizzero d'Informazione Tossicologica
Caso di emergenza 24 ora

Freiestr. 16

8030 Ziirich ZH

Tel: 145

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

- 2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
- Classificazione secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008
Esenti dai requisiti: prodotti regolamentati come dispositivi medici o dispositivi medico-diagnostici in vitro.

Eye Irrit. 2 H319 Provoca grave irritazione oculare.
Skin Sens. 1 H317 Puo provocare una reazione allergica cutanea.
Aquatic Chronic 3 H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

- 2.2 Elementi dell'etichetta
- Etichettatura secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008
Esenti dai requisiti: prodotti regolamentati come dispositivi medici o dispositivi medico-diagnostici in vitro.
1l prodotto é classificato ed etichettato conformemente al regolamento CLP.
- Eccezioni
1l prodotto, si configura come dispositivo medico invasivo in base al Regolamento (CE) 2017/745, e esonerato

dai requisiti di etichettatura per sostanze e miscele (secondo quanto previsto dall'Articolo 1.5).
(continua a pagina 2)
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(Segue da pagina 1)
- Pittogrammi di pericolo
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- Avvertenza Attenzione

- Componenti pericolosi che ne determinano l'etichettatura:

(Ottaidro-4,7-metano- 1 H-indendiil)bis(metilene) bismetacrilato

1,3,5-triazano-2,4,6-triammina, polimero con formaldeide

2, 2"-etilenediossidietil dimetacrilato

2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-cresolo

Bismetacrilato di 7,7,9(0 7,9,9)-trimetil-4, 1 3-diosso-3, 14-diossa-5, 12- diazaesadecan-1, 16-diile
- Indicazioni di pericolo

H319 Provoca grave irritazione oculare.

H317 Puo provocare una reazione allergica cutanea.

H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

- Consigli di prudenza
P261 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.
pP272 Gli indumenti da lavoro contaminati non devono essere portati fuori dal luogo di lavoro.
P273 Non disperdere nell'ambiente.
P280 Indossare guanti / occhiali di protezione / protezione per il viso.

P305+P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti.
Togliere le eventuali lenti a contatto se é agevole farlo. Continuare a sciacquare.
P501 Smalltire il prodotto/recipiente in conformita con le disposizioni locali / regionali / nazionali /
internazionali.
- Ulteriori dati:
La miscela contiene 1 % di componenti la cui tossicita non ¢ nota.
contiene il 1 % di componenti di cui é ignoto il pericolo per [’ambiente acquatico
- 2.3 Altri pericoli
- Risultati della valutazione PBT e vPvB
- PBT: Non applicabile.
- vPyB: Non applicabile.

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

- 3.2 Caratteristiche chimiche: Miscele
- Descrizione:

Vengono elencate solamente le sostanze che devono obbligatoriamente essere indicate ai sensi dell’Allegato II del
Regolamento 1907/2006. Su richiesta si possono ricevere informazioni sulle altre sostanze eventualmente

presenti.
- Sostanze pericolose:
CAS: 41637-38-1 Prodotti per esterificazione di 4,4'-isopropilidenedifenolo,| 10-<25%
ctossilati e acido 2-metilprop-2-enoico.
Aquatic Chronic 4, H413
AN (Ottaidro-4,7-metano-1H-indendiil)bis(metilene) bismetacrilato | 35-<10%
EINECS: 256-062-6 Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT
SE 3, H335

(continua a pagina 3)
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Segue da pagina 2)

CAS: 1985-51-9 2,2-dimetil-1,3-propandiil bismetacrilato 2,5-<5%
EINECS: 217-856-8 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 |
CAS: 9003-08-1 1,3,5-triazano-2,4,6-triammina, polimero con formaldeide 1-<2,5%

|Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335 |
CAS: 13463-67-7 Biossido di titanio 0,5-<1%
EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351
Numero indice: 022-006-00-2
CAS: 109-16-0 2,2'-etilenediossidietil dimetacrilato 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317
CAS: 128-37-0 2,6-di-terz-butil-p-cresolo 20,25-<0,5%
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410 |
CAS: 2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-cresolo 20,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 | Aquatic Chronic 1, H410; Skin Sens. 1, H317 |
CAS: 72869-86-4 Bismetacrilato di 7,7,9(0 7,9,9)-trimetil-4, 1 3-diosso-3,14-diossa- | 20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 5,12- diazaesadecan-1,16-diile

| Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317 |
CAS: 75980-60-8 diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide 0,2-<0,5%
EINECS: 278-355-8 Repr. 2, H361f
Numero indice: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 6-tert-butil-2,4-xilenolo 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

- Ulteriori indicazioni: 1 testo dell'avvertenza dei pericoli citati puo essere appreso dal capitolo 16

SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

- 4.1 Descrizione delle misure di primo soccorso
- Indicazioni generali:
Allontanare immediatamente gli abiti contaminati dal prodotto.
Se il dolore persiste consultare il medico.
- Inalazione:
Portare in zona ben areata, praticare eventualmente la respirazione artificiale, tenere al caldo. Se i disturbi
persistono consultare il medico.
Portare la persona da soccorrere all'aria aperta e coricare a terra.
- Contatto con la pelle:
Lavare immediatamente con acqua e sapone sciacquando accuratamente.
Sottoporre a cure mediche.
In caso di irritazioni cutanee persistenti consultare il medico.
- Contatto con gli occhi:
Proteggere l'occhio non colpito.
Lavare con acqua corrente per diversi minuti tenendo le palpebre ben aperte e consultare il medico.
- Ingestione:
Risciacquare la bocca e bere molta acqua.
Se il dolore persiste consultare il medico.
- 4.2 Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati Manifestazioni allergiche
- 4.3 Indicazione dell'eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali
Non sono disponibili altre informazioni.

IT—
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SEZIONE 5: Misure antincendio

- 5.1 Mezzi di estinzione

- Mezzi di estinzione idonei: CO2, sabbia, polvere. Non usare acqua.

- Mezzi di estinzione inadatti per motivi di sicurezza: Acqua

- 5.2 Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela
Se riscaldato o in caso di incendio il prodotto puo sviluppare fumi tossici.
Non sono disponibili altre informazioni.

- 5.3 Raccomandazioni per gli addetti all'estinzione degli incendi

- Mezzi protettivi specifici: Portare un respiratore ad alimentazione autonoma.

- Altre indicazioni
Smaltire come previsto dalle norme di legge i residui dell'incendio e l'acqua contaminata usata per lo
spegnimento.

SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

- 6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza
Portare le persone in luogo sicuro.
Evitare il contatto con gli occhi e la pelle.
Indossare abbigliamento protettivo personale.
* 6.2 Precauzioni ambientali:
Impedire l'entrata del prodotto nelle fognature o nei corpi d'acqua.
Impedire l'infiltrazione nel sottosuolo/terreno.
- 6.3 Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica:
Raccogliere le componenti liquide con materiale assorbente.
Smalltire il materiale raccolto come previsto dalla legge.
- 6.4 Riferimento ad altre sezioni
Per informazioni relative ad un manipolazione sicura, vedere capitolo 7.
Per informazioni relative all'equipaggiamento protettivo ad uso personale vedere Capitolo 8.
Per informazioni relative allo smaltimento vedere Capitolo 13.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

- 7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura
Accurata ventilazione/aspirazione nei luoghi di lavoro.
Evitare la formazione di aerosol.
Evitare il contatto con gli occhi e la pelle.
- Indicazioni in caso di incendio ed esplosione: Adottare provvedimenti contro cariche elettrostatiche.

- 7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita

- Stoccaggio:

- Requisiti dei magazzini e dei recipienti: Conservare solo all'interno dei fusti originali ancora chiusi.
- Indicazioni sullo stoccaggio misto: Non conservare a contatto con alimenti.

- Ulteriori indicazioni relative alle condizioni di immagazzinamento: Nessuno.

- 7.3 Usi finali particolari Non sono disponibili altre informazioni.

SEZIONE 8: Controllo dell’esposizione/protezione individuale

- 8.1 Parametri di controllo

- Ulteriori indicazioni sulla struttura di impianti tecnici: Nessun dato ulteriore, vedere punto 7.
(continua a pagina 5)
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- Componenti i cui valori limite devono essere tenuti sotto controllo negli ambienti di lavoro:
13463-67-7 Biossido di titanio
TWA | Valore a lungo termine: 10 mg/m?
A4
- DNEL
13463-67-7 Biossido di titanio
Per inalazione ‘DNEL inhalation | 10 mg/m3 (man)
128-37-0 2,6-di-terz-butil-p-cresolo
Cutaneo DNEL dermal 0,5 mg/kg bw/day (man)
Per inalazione| DNEL inhalation | 3,5 mg/m3 (man)
1879-09-0 6-tert-butil-2,4-xilenolo
Per inalazione ‘DNEL inhalation | 0,14 mg/m3 (man)
- Ulteriori indicazioni: Le liste valide alla data di compilazione sono state usate come base.

- 8.2 Controlli dell'esposizione
- Mezzi protettivi individuali:
- Norme generali protettive e di igiene del lavoro:
Osservare le misure di sicurezza usuali nella manipolazione di sostanze chimiche.
Evitare il contatto con gli occhi e la pelle.
Lavarsi le mani prima dell'intervallo o a lavoro terminato.
Tenere lontano da cibo, bevande e foraggi.
Togliere immediatamente gli abiti contaminati.
- Maschera protettiva: Si consiglia l'uso della maschera protettiva.
- Guanti protettivi:

Guanti protettivi

- Materiale dei guanti
La scelta dei guanti adatti non dipende soltanto dal materiale bensi anche da altre caratteristiche di qualita
variabili da un produttore a un altro. Poiché il prodotto rappresenta una formulazione di piu sostanze, la stabilita
dei materiali dei guanti non ¢ calcolabile in anticipo e deve essere testata prima dell'impiego

- Tempo di permeazione del materiale dei guanti
Richiedere dal fornitore dei guanti il tempo di passaggio preciso il quale deve essere rispettato.

- Occhiali protettivi:

Occhiali protettivi a tenuta

SEZIONE 9: Proprieta fisiche e chimiche

- 9.1 Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali
- Indicazioni generali

- Aspetto:
Forma: Pastoso
Colore: Giallo chiaro

(continua a pagina 6)
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- Odore: Caratteristico
- Soglia olfattiva: Non definito.

- valori di pH:

Non definito.

- Cambiamento di stato

ebollizione:

Punto di fusione/punto di congelamento:
Punto di ebollizione iniziale e intervallo di

Non definito.

Non definito.

- Punto di infiammabilita:

Non applicabile.

- Infiammabilita (solidi, gas):

Non applicabile.

- Temperatura di accensione:

Non definito.

- Temperatura di decomposizione:

Non definito.

- Temperatura di autoaccensione:

Prodotto non autoinfiammabile.

- Proprieta esplosive:

Prodotto non esplosivo.

- Limiti di infiammabilita:

Inferiore: Non definito.
Superiore: Non definito.
- Tensione di vapore: Non definito.
- Densita: Non definito.
2,56 g/em?®
1,18g/ml
- Densita relativa Non definito.
- Densita di vapore: Non definito.
- Velocita di evaporazione Non definito.
- Solubilita in/Miscibilita con
acqua: Insolubile.

- Coefficiente di ripartizione: n-ottanolo/acqua:

Non definito.

- Viscosita:
Dinamica:
Cinematica:

Non definito.
Non definito.

- Tenore del solvente:
VOC (CE)

0.0g/

- 9.2 Altre informazioni

Non sono disponibili altre informazioni.

SEZIONE 10: Stabilita e reattivita

- 10.1 Reattivita Non sono disponibili altre informazioni.

- 10.2 Stabilita chimica

- Decomposizione termica/ condizioni da evitare: Il prodotto non si decompone se utilizzato secondo le norme.

- 10.3 Possibilita di reazioni pericolose Non sono note reazioni pericolose.
- 10.4 Condizioni da evitare Non sono disponibili altre informazioni.
- 10.5 Materiali incompatibili: Non sono disponibili altre informazioni.

(continua a pagina 7)
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- 10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi: Non sono noti prodotti di decomposizione pericolosi.

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

- 11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici
- Tossicita acuta Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

- Valori LD/LC50 rilevanti per la classificazione:
13463-67-7 Biossido di titanio
Orale LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Per inalazione | LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)
128-37-0 2,6-di-terz-butil-p-cresolo

Orale ‘LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-cresolo
Orale LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))

Per inalazione|LC50/4 h| 0,59 mg/l (rat (f+m))
72869-86-4 Bismetacrilato di 7,7,9(o 7,9,9)-trimetil-4,13-diosso-3,14-diossa-5,12- diazaesadecan-1,16-diile

Orale ‘LD5 0 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-tert-butil-2,4-xilenolo

Orale LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
Cutaneo LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)

- Irritabilita primaria:
- Corrosione/irritazione cutanea Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Lesioni oculari gravi/irritazioni oculari gravi
Provoca grave irritazione oculare.
- Sensibilizzazione respiratoria o cutanea
Puo provocare una reazione allergica cutanea.
- Ulteriori dati tossicologici:
- Tossicita a dose ripetuta Non sono disponibili altre informazioni.
- Effetti CMR (cancerogenicita, mutagenicita e tossicita per la riproduzione)
Non sono disponibili altre informazioni.
- Mutagenicita delle cellule germinali
Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Cancerogenicita Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Tossicita per la riproduzione Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) - esposizione singola
Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) - esposizione ripetuta
Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
- Pericolo in caso di aspirazione Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

SEZIONE 12: Informazioni ecologiche

- 12.1 Tossicita
- Tossicita acquatica:
128-37-0 2,6-di-terz-butil-p-cresolo
EC50/48h (statico) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

(continua a pagina 8)
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72869-86-4 Bismetacrilato di 7,7,9(o 7,9,9)-trimetil-4,13-diosso-3,14-diossa-5,12- diazaesadecan-1,16-diile

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

- 12.2 Persistenza e degradabilita Non sono disponibili altre informazioni.
- 12.3 Potenziale di bioaccumulo Non sono disponibili altre informazioni.
- 12.4 Mobilita nel suolo Non sono disponibili altre informazioni.
- Effetti tossici per l'ambiente:
- Osservazioni: Nocivo per i pesci.
- Ulteriori indicazioni in materia ambientale:
- Ulteriori indicazioni:
nocivo per gli organismi acquatici
Pericolosita per le acque classe 1 (D) (Autoclassificazione): poco pericoloso
Non immettere nelle acque freatiche, nei corsi d'acqua o nelle fognature non diluito o in grandi quantita.
- 12.5 Risultati della valutazione PBT e vPvB
- PBT: Non applicabile.
- vPvB: Non applicabile.
- 12.6 Altri effetti avversi Non sono disponibili altre informazioni.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

- 13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti
- Consigli: Non smaltire il prodotto insieme ai rifiuti domestici Non immettere nelle fognature.

- Imballaggi non puliti:
- Consigli: Smaltimento in conformita con le disposizioni amministrative.

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

- 14.1 Numero ONU
- ADR, IMDG, IATA non applicabile
- 14.2 Nome di spedizione dell'lONU
- ADR, IMDG, IATA non applicabile
- 14.3 Classi di pericolo connesso al trasporto
- ADR, ADN, IMDG, IATA
- Classe non applicabile
- 14.4 Gruppo di imballaggio
- ADR, IMDG, IATA non applicabile
- 14.5 Pericoli per l'ambiente: Non applicabile.
- 14.6 Precauzioni speciali per gli utilizzatori Non applicabile.
- 14.7 Trasporto di rinfuse secondo l'allegato II di

MARPOL ed il codice IBC Non applicabile.
- UN "Model Regulation'': non applicabile

IT—
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SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

- 15.1 Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la
miscela

- Direttiva 2012/18/UE
- Sostanze pericolose specificate - ALLEGATO I Nessuno dei componenti e contenuto.
- REGOLAMENTO (CE) n. 1907/2006 ALLEGATO XVII Restrizioni: 3

- Direttiva 2011/65/UE sulla restrizione dell’uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature
elettriche ed elettroniche - Allegato 11

Nessuno dei componenti ¢ contenuto.
REGOLAMENTO (UE) 2019/1148

- Allegato I - PRECURSORI DI ESPLOSIVI SOGGETTI A RESTRIZIONI (Valore limite superiore ai fini della
concessione di licenze a norma dell’articolo 5, paragrafo 3)

Nessuno dei componenti ¢ contenuto.

- Allegato II - PRECURSORI DI ESPLOSIVI SOGGETTI A SEGNALAZIONE
Nessuno dei componenti ¢ contenuto.

- Regolamento (CE) n. 273/2004 relativo ai precursori di droghe

Nessuno dei componenti ¢ contenuto.

- Regolamento (CE) N. 111/2005 recante norme per il controllo del commercio dei precursori di droghe tra la
Comunita e i paesi tergi

Nessuno dei componenti é contenuto.

- 15.2 Valutazione della sicurezza chimica: Una valutazione della sicurezza chimica non é stata effettuata.

SEZIONE 16: Altre informazioni

- Frasi rilevanti

H302 Nocivo se ingerito.

H310 Letale per contatto con la pelle.

H315 Provoca irritazione cutanea.

H317 Puo provocare una reazione allergica cutanea.

H318 Provoca gravi lesioni oculari.

H319 Provoca grave irritazione oculare.

H335 Puo irritare le vie respiratorie.

H351 Sospettato di provocare il cancro.

H361f Sospettato di nuocere alla fertilita

H373 Puo provocare danni agli organi in caso di esposizione prolungata o ripetuta.

H400 Molto tossico per gli organismi acquatici.

H410 Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

H411 Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

H413 Puo essere nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
- Classificazione secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008 Metodo di calcolo

- Scheda rilasciata da: Regulatory affairs
- Interlocutore: msds@gc.dental
- Abbreviazioni e acronimi:
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

(continua a pagina 10)
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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

Acute Tox. 4: Tossicita acuta — Categoria 4

Acute Tox. 2: Tossicita acuta — Categoria 2

Skin Irrit. 2: Corrosione/irritazione della pelle — Categoria 2

Eye Dam. 1: Gravi lesioni oculari/irritazione oculare — Categoria 1

Eye Irrit. 2: Gravi lesioni oculari/irritazione oculare — Categoria 2

Skin Sens. 1: Sensibilizzazione della pelle — Categoria 1

Skin Sens. 1B: Sensibilizzazione della pelle — Categoria 1B

Carc. 2: Cancerogenicita — Categoria 2

Repr. 2: Tossicita per la riproduzione — Categoria 2

STOT SE 3: Tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione singola) — Categoria 3
STOT RE 2: Tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione ripetuta) — Categoria 2

Aquatic Acute 1: Pericoloso per [’ambiente acquatico - pericolo acuto per ['ambiente acquatico — Categoria 1

(Segue da pagina 9)

Aquatic Chronic 1: Pericoloso per I'ambiente acquatico - pericolo a lungo termine per I’ambiente acquatico — Categoria 1
Aquatic Chronic 2: Pericoloso per |'ambiente acquatico - pericolo a lungo termine per [’ambiente acquatico — Categoria 2
Aquatic Chronic 3: Pericoloso per ['ambiente acquatico - pericolo a lungo termine per [’ambiente acquatico — Categoria 3
Aquatic Chronic 4: Pericoloso per |'ambiente acquatico - pericolo a lungo termine per [’ambiente acquatico — Categoria 4

- Fonti
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Dati modificati rispetto alla versione precedente
Questa versione sostituisce tutte le altre versioni precedenti.
Clausola di esclusione della responsabilita:

“Le informazioni contenute nel presente documento sono ritenute corrette e accurate. Tuttavia, tutte le
dichiarazioni, raccomandazioni o suggerimenti vengono forniti senza alcuna garanzia legale e commerciale,
esplicita o implicita, da parte nostra. Pertanto, non viene garantito né é implicito che le informazioni contenute
nel presente documento siano accurate o complete, di conseguenza escludiamo qualsiasi responsabilita in
relazione all'utilizzo delle presenti informazioni o dei prodotti illustrati nel presente documento. Tutti i rischi sono
pertanto a carico dell’acquirente/utente. Le informazioni contenute nel presente documento sono inoltre soggette
a variazioni senza preavviso. Per evitare ogni dubbio, tuttavia, nulla nel presente documento esclude o limita la
nostra responsabilita per conseguenze letali o lesioni personali causate da negligenza o false dichiarazioni.”




y 4 FC’ y 4
y 4 y 4 y 4
Puslapis 1/10

Saugos duomeny lapas
pagal 1907/2006/EB, 31 straipsnis

Spausdinimo data: 10.11.2021 Version 1 Perziuréta: 10.11.2021

1. SKIRSNIS. MedZiagos arba miSinio ir bendrovés arba jmonés identifikavimas

- 1.1 Produkto identifikatorius

- Prekybos Zenklas: GC Aligner Connect
- 1.2 MedZiagos ar misinio nustatyti naudojimo biudai ir nerekomenduojami naudojimo biidai
Neéra jokiy kity svarbiy informacijy.

- MedZiagos / miSinio panaudojimas Pagalbiné danty technikos priemoné

- 1.3 I§sami informacija apie saugos duomeny lapo teikéjq
- Gamintojas / tiekéjas

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

- Informacijos Saltinis: Regulatory affairs
- 1.4 Pagalbos telefono numeris:
Neatidéliotina informacija apsinuodijus

+3705 236 20 52 arba +370 687 53378

2. SKIRSNIS. Galimi pavojai

- 2.1 MedZiagos ar misinio klasifikavimas
- Klasifikavimas pagal Reglamentq (EB) Nr. 1272/2008
ISimtis taikoma - prietaisams,jvardijamiems kaip medicininis aparatas arba priklausantiems diagnostinei in vitro

jrangai.
Eye Irrit. 2 H319 Sukelia smarky akiy dirginimg.
Skin Sens. 1 H317 Gali sukelti alergine odos reakcijq.

Aquatic Chronic 3 H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

- 2.2 Zenklinimo elementai

- Zenklinimas pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008
ISimtis taikoma - prietaisams,jvardijamiems kaip medicininis aparatas arba priklausantiems diagnostinei in vitro
jrangai.
Gaminys klasifikuojamas bei Zenklinamas pagal KZP reglamentg.

- ISimtys
Produktas, remiantis reglamentu (EC) 2017/745 jvardijamas invaziniu medicinos prietaisu, atleidziamas nuo
biitiny medziagy ir misiniy Zyméjimo reikalavimy ( vadovaujantis 1.5 straipsnio sqlygomis).

- Pavojaus piktogramos

GHSO07

- Signalinis Zodis Atsargiai

- Pavojy nustatantys komponentai etiketavimui:
(oktahidro-4,7-metano-1H-indendiil)bis(metileno) bismetakrilatas
(Tgsinys 2 psl.)
LT—
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Prekybos Zenklas: GC Aligner Connect

(Puslapio 1 tesinys)
1,3,5-Triazano-2,4,6-triaminas, polimeras su formaldehidu
2,2"-etileno dioksidietilo dimetakrilatas
2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-kresolis
7,7,9(arba 7,9,9)-trimetil-4, 13-diokso-3, 14-dioksa-5, 1 2-diazaheksadekano- 1, 1 6-diil bismetkrilatas
- Pavojingumo frazés
H319 Sukelia smarky akiy dirginimg.
H317 Gali sukelti alergine odos reakcijq.
H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

- Atsargumo frazés
P261 Stengtis nejkveépti dulkiy/dumy/dujy/ritko/gary/aerozolio.
PpP272 Uztersty darbo drabuziy negalima isnesti is darbo vietos.
P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinkq.
P280 Miivékite apsaugines pirstines / naudokite akiy apsaugq / veido apsaugg.

P305+P351+P338 PATEKUS ] AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius leSius, jeigu
Jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
P501 Turinj/talpq ispilti (iSmesti) - Salinti pagal vietines / regionines / nacionalines / tarptautines
taisykles.
- Papildomos nuorodos:
1 procenty misinio sudaro sudedamoji (-osios) dalis (-ys), kurios (-iy) toksiskumas nezZinomas.
1 % sudeéties sudaro neZinomo pavojingumo vandens aplinkai medZiaga.
- 2.3 Kiti pavojai
- PBT ir vPvB vertinimo rezultatai
- PBT: Nevartotina.
- vPvB: Nevartotina.

3. SKIRSNIS. Sudétis arba informacija apie sudedamgsias dalis

- 3.2 Cheminé charakteristika: MisSiniai
- ApraSymas:

Sqrase paminétos tik medziagos, atitinkancios Annex 11 1907/2006 reglamentq.Informacija apie kitus produktus
gali buti teikiama uzsakovui pageidaujant.

- Pavojingos sudedamosios medZiagos :
CAS: 41637-38-1 4,4'-izopropilidendifenolio, etoksiluoto ir 2-metilprop-2-enoinés| 10-<25%
rigsties esterifikacijos produktai.
\Aquatic Chronic 4, H413
CAS: 43048-08-4 (oktahidro-4,7-metano- 1 H-indendiil)bis(metileno) bismetakrilatas 5-<10%
EINECS: 256-062-6 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE
3, H335
CAS: 1985-51-9 2,2-dimetil-1,3-propanediil bismetakrilatas 2,5-<5%
EINECS.: 217-856-8 |Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 9003-08-1 1,3,5-Triazano-2,4,6-triaminas, polimeras su formaldehidu 1-<2,5%
|Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335
CAS: 13463-67-7 titano dioksidas 0,5-<1%
EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351
ES numeris: 022-006-00-2
CAS: 109-16-0 2,2"-etileno dioksidietilo dimetakrilatas 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317
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CAS: 128-37-0 2,6-di-tret-butil-p-kresolis 20,25-<0,5%
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410
CAS: 2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-kresolis 20,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 | Aquatic Chronic 1, H410; Skin Sens. 1, H317
CAS: 72869-86-4 7,7,9(arba 7,9,9)-trimetil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-|20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 diazaheksadekano-1,16-diil bismetkrilatas

| Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317
CAS: 75980-60-8 difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfino oksidas 0,2-<0,5%
EINECS: 278-355-8 Repr. 2, H361f
ES numeris: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 6-tret-butil-2,4-ksilenolis 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

- Papildomos nuorodos Nurodyty rizikos fraziy turinio ieskoti 16 straipsnyje.

4. SKIRSNIS. Pirmosios pagalbos priemonés

- 4.1 Pirmosios pagalbos priemoniy apraSymas
- Bendra informacija:
Produktu suteptus drabuzius nedelsiant pasalinti.
Isliekant simptomams, pasikonsultuoti su gydytoju.
- Ikvépus:
Garantuoti tyrq orq. Jeigu reikia, panaudoti kvépavimq uztikrininancias priemones, Silumq. Tesiantis
negalavimams, pasikonsultuoti su gydytoju.
- Po kontakto su oda:
Nedelsiant apiplauti vandeniu ir muilu ir gerai iSskalauti.
Kreiptis medicininés pagalbos.
Nesiliaujant odos perstéjimui, kreiptis j gydytojq.
- Po kontakto su akimis:
Saugoti nepazeistq akj.
Akis, atkélus akiy vokus, keletq minuciy plauti tekanciu vandeniu ir pasikonsultuoti su gydytoju.
- Prarijus:
Praskalauti burng ir isgerti didelj kiekj vandens.
Isliekant simptomams, pasikonsultuoti su gydytoju.
- 4.2 Svarbiausi simptomai ir poveikis (amus ir uidelstas) Alerginiai reiskiniai
- 4.3 Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo reikalingumgqg
Neéra jokiy kity svarbiy informacijy.

5. SKIRSNIS. Priesgaisrinés priemonés

- 5.1 Gesinimo priemonés
- Tinkamos gesinimo medgiagos: CO2, smélis, gesinimo milteliai. Nenaudoti vandens.
- Dél saugumo sumetimy netinkamos gesinimo medziagos: Vanduo
- 5.2 Specialiis medZiagos ar misinio keliami pavojai

Tkaitus arba gaisro atveju galimas nuodingy dujy susidarymas.

Neéra jokiy kity svarbiy informacijy.
- 5.3 Patarimai gaisrininkams
- Ypatingos saugos priemonés: Nesioti nuo aplinkos oro nepriklausantj kvépavimo apsaugos prietaisq.
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- Kitos nuorodos Gaisro ir gesinimo vandens likuciai turi biiti sutvarkyti pagal atitinkamas Zinybines instrukcijas.

6. SKIRSNIS. Avarijy likvidavimo priemonés

- 6.1 Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir skubios pagalbos procediiros
Asmenis isvesti j saugiq vietq.
Vengti kontakto su akimis ir oda.
Dévéti asmenine apsauging aprangq.
- 6.2 Ekologinés atsargumo priemonés:
Neleisti patekti j kanalizacijq ar vandens telkinius.
Neleisti jsiskverbti j gruntq/dirvozemj.
- 6.3 Izoliavimo ir valymo procediiros bei priemonés:
Skystus komponentus surinkti skystj risancia medziaga.
Surinktg medziagq sunaikinti pagal instrukcijas.
- 6.4 Nuoroda j kitus skirsnius
Informacija apie saugy vartojimq pateikiama 7 skyriuje.
Informacija apie asmens saugos priemones pateikiama 8 skyriuje.
Informacija apie sunaikinimq pateikiama 13 skyriuje.

7. SKIRSNIS. Tvarkymas ir sandéliavimas

- 7.1 Su saugiu tvarkymu susijusios atsargumo priemonés
Garantuoti gerq darbo vietos védinimg/nutraukimgq.
Vengti aerozoliy susidarymo.
Vengti kontakto su akimis ir oda.
- Nuorodos apsaugai nuo gaisro ir sprogimo: Imptis priemoniy elektros kritvio susidarymui isvengti.

- 7.2 Saugaus sandéliavimo sqlygos, jskaitant visus nesuderinamumus

- Sandéliavimas:

- Reikalavimai sandéliavimo patalpoms ir talpoms: Laikyti tik neatidarytoje originalioje talpoje.
- Nuorodos dél laikymo bendrai: Laikyti atskirai nuo maisto produkty.

- Kitos sandéliavimo nuorodos: Jokiy.

- 7.3 Konkretus galutinio naudojimo biidas (-ai) Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

8. SKIRSNIS. Poveikio kontrolé/asmens apsauga

- 8.1 Kontrolés parametrai
- Papildomos nuorodos techninés jrangos pritaikymui: Jokiy kity nuorody, zr. 7 pkt.

- Sudedamosios dalys su darbo vietoje stebétinomis vertémis:
13463-67-7 titano dioksidas
PRD ‘ IPRD llgalaikio poveikio ribinis dydis: 5 mg/m?

- DNEL lygiy
13463-67-7 titano dioksidas
Inhaliacinis(é) ‘DNEL inhalation | 10 mg/m3 (man)
128-37-0 2,6-di-tret-butil-p-kresolis
Dermalinis(é) | DNEL dermal | 0,5 mg/kg bw/day (man)
Inhaliacinis(é) | DNEL inhalation | 3,5 mg/m3 (man)
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1879-09-0 6-tret-butil-2,4-ksilenolis
Inhaliacinis(é) ‘DNEL inhalation | 0,14 mg/m3 (man)
- Papildomos nuorodos: Uz pagrindg buvo paimti sudarymo metu galioje sqrasai.

- 8.2 Poveikio kontrolé
- Asmens saugos priemonés:
- Bendrosios saugos ir higienos priemonés:
Atkreiptinas démesys j jprastas saugos priemones, taikomas dirbant su chemikalais.
Vengti kontakto su akimis ir oda.
Pries pertraukas ir baigus darbg nusiplauti rankas.
Laikyti atokiai nuo maisto produkty, gérimy ir pasary.
Nedelsiant nusirengti iSteptus, jsigérusius drabuzius.
- Kvepavimo taky apsauga: Rekomenduojama kvépavimo taky apsauga.
- Ranky apsauga:

Apsauginés pirstinés

- PirStiniy medZiaga
Tinkamy apsauginiy pirstiniy parinkimas priklauso ne tik nuo medziagos, taciau ir nuo kity kokybiniy rodikliy,
kurie kiekvieno gamintojo yra skirtingi. Kadangi produktas yra daugelio medziagy derinys, pirstinés medziagos
atsparumas negali biiti apskaiciuotas is anksto ir todél tikrintinas pries kiekvieng naudojimg.

- Pirstiniy medZiagos persigérimo laikotarpis
Tikslaus apsauginiy pirstiniy susidévéjimo laiko teirautis gamintojo ir laikytis nurodytos trukmés.

- Akiy apsauga:

e

Tampriai prisispaudziantys akiniai

9. SKIRSNIS. Fizinés ir cheminés savybés

- 9.1 Informacija apie pagrindines fizines ir chemines savybes
- Bendra informacija
- I§vaizda:
Forma: Pastos pavidalo
Spalva: Sviesiai geltona(s)
- Kvapas: Buadinga(s)
- Kvapo atsiradimo slenkstis: Nenustatyta.
- pH verté: Nenustatyta.
- Sudéties pakeitimas
Lydimosi/uZSalimo temperatiira: Nenustatyta
Pradiné virimo temperatiira ir virimo temperatiiros
intervalas: Nenustatyta.
- Pliiipsnio temperatiira: Nevartotina.
- Degumas (kiety medZiagy, dujy): Nevartotina.
- UZdegimo temperatiira: Nenustatyta
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- Skilimo temperatiira: Nenustatyta.
- Savaiminio uZsidegimo temperatiira: Produktas savaime neuzsidega.
- Sprogstamosios (sprogiosios) savybés: Produktas nekelia sprogimo pavojaus.
- Sprogimo riba :

Zemutiné: Nenustatyta.

Vir§utiné Nenustatyta.
- Gary slégis: Nenustatyta.
- Tankis: Nenustatyta.

2,56 g/em?®
1,18g/ml

- Santykinis tankis: Nenustatyta.
- Gary tankis Nenustatyta.
- Garavimo greitis Nenustatyta.
- Tirpumas / MaiSymas su

vandeniu: Netirpus(i).
- Pasiskirstymo koeficientas: n-oktanolis/vanduo: Nenustatyta.
- Klampa:

Dinaminis: Nenustatyta.

Kinematinis: Nenustatyta.
- Tirpikliy sudétis:

VocC (EC) 0,0 g/l
- 9.2 Kita informacija Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

10. SKIRSNIS. Stabilumas ir reaktingumas

- 10.1 Reaktingumas Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

- 10.2 Cheminis stabilumas

- Terminis irimas / vengtinos sqlygos: Nesuyra vartojant pagal instrukcijg.
- 10.3 Pavojingy reakcijy galimybé NezZinomos jokios pavojingos reakcijos.
- 10.4 Vengtinos sqlygos Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

- 10.5 Nesuderinamos medZiagos: Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

- 10.6 Pavojingi skilimo produktai: Nezinomi jokie irimo produktai.

11. SKIRSNIS. Toksikologiné informacija

- 11.1 Informacija apie toksinj poveikj
- Umus toksiskumas Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

- Klasifikacijai svarbios LD/LC50 vertés:
13463-67-7 titano dioksidas
Oralinis(é) LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Inhaliacinis(é) | LC50/4 h|>6,82 mg/I (rat male)
128-37-0 2,6-di-tret-butil-p-kresolis
Oralinis(é) ‘LD50 >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
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2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-kresolis
Oralinis(é) LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))
Inhaliacinis(é) |LC50/4 h| 0,59 mg/l (rat (f+m))
72869-86-4 7,7,9(arba 7,9,9)-trimetil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-diazaheksadekano-1,16-diil bismetkrilatas
Oralinis(é) ‘LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-tret-butil-2,4-ksilenolis
Oralinis(é) LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
Dermalinis(é) |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)
- Pirminis perstéjimo efektas:
- Odos ésdinimas ir (arba) dirginimas Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- Didelis kenksmingumas akims ir (arba) akiy dirginimas
Sukelia smarky akiy dirginimg.
- Kvépavimo taky arba odos jautrinimas
Gali sukelti alergine odos reakcijq.
- Papildomos toksikologinés nuorodos:
- Kartotiniy doziy toksiSkumgq Néra jokiy kity svarbiy informacijy.
- CMR padarinius (kancerogeniskumg, mutageniskumgq ir toksiskumgq reprodukcijai)
Néra jokiy kity svarbiy informacijy.
- Mutageninis poveikis lytinéms lgsteléms Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- Kancerogeniskumas Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- Toksiskumas reprodukcijai Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- STOT (vienkartinis poveikis) Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- STOT (kartotinis poveikis) Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- Aspiracijos pavojus Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

12. SKIRSNIS. Ekologiné informacija

- 12.1 Toksiskumas
- Vandeninis toksiSkumas:
128-37-0 2,6-di-tret-butil-p-kresolis
EC50/48h (statiska(s)) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
72869-86-4 7,7,9(arba 7,9,9)-trimetil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-diazaheksadekano-1,16-diil bismetkrilatas
EC50/48h (statiska(s)) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Patvarumas ir skaidomumas Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

- 12.3 Bioakumuliacijos potencialas Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

- 12.4 Judumas dirvoZemyje Neéra jokiy kity svarbiy informacijy.

- Ekotoksiniai poveikiai:

- Pastaba: Kenksminga(s) Zuvims.

- Kitos ekologinés nuorodos:

- Bendrosios nuorodos:
kenksmingas vandens organizmams
Vandens uztersimo klasé 1 (Savarankiska klasifikacija): lengvai uztersia vandenj
Neleisti neskiestame pavidale arba dideliais kiekiais patekti j gruntinius vandenis, vandens telkinius ir j
kanalizacijq, net ir menkais kiekiais.

- 12.5 PBT ir vPvB vertinimo rezultatai

- PBT: Nevartotina.

- vPvB: Nevartotina.
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- 12.6 Kitas nepageidaujamas poveikis Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

13. SKIRSNIS. Atlieky tvarkymas

- 13.1 Atlieky tvarkymo metodai
- Rekomendacija: Negalima pasalinti kartu su buitinémis atliekomis. Neleisti patekti j kanalizacijq.

- Nevalytos pakuotés:
- Rekomendacija: Atsikratymas pagal Zinybinj reglamentg.

14. SKIRSNIS. Informacija apie gabenimgqg

- 14.1 JT numeris

- ADR, IMDG, IATA atkrenta

- 14.2 JT teisingas krovinio pavadinimas

- ADR, IMDG, IATA atkrenta

- 14.3 Gabenimo pavojingumo klasé (-s)

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasé atkrenta

- 14.4 Pakuotés grupé

- ADR, IMDG, IATA atkrenta

- 14.5 Pavojus aplinkai: Nevartotina.

- 14.6 Specialios atsargumo priemonés naudotojams Nevartotina.

- 14.7 Nesupakuoty kroviniy veZimas pagal MARPOL
konvencijos II priedq ir IBC kodeksq Nevartotina.

- UN "Model Regulation'': atkrenta

15. SKIRSNIS. Informacija apie reglamentavimg

- 15.1 Su konkrecia medZiaga ar miSiniu susije saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai

- Direktyva 2012/18/ES

- Vardinis pavojingy cheminiy medZiagy sqra$as - I PRIEDAS [ sudétj nejeina né viena is sudétiniy daliy.
* REGLAMENTAS (EB) Nr. 1907/2006 XVII PRIEDAS Apribojimo sqlygos: 3

- Direktyva 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medZiagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje
apribojimo - Il Priedas

I sudétj nejeina né viena is sudétiniy daliy.
- REGLAMENTAS (ES) 2019/1148

-1 Priedas - RIBOTO NAUDOJIMO SPROGSTAMUJU MEDZIAGU PIRMTAKAI (Vir§utiné ribiné verté
licencijavimui pagal 5 straipsnio 3 dalj)

I sudétj nejeina né viena is sudétiniy daliy.
- II Priedas - SPROGSTAMUJU MEDZIAGU PIRMTAKAI, APIE KURIUOS REIKIA PRANESTI
I sudétj nejeina né viena is sudétiniy daliy.
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- Reglamentas (EB) Nr. 273/2004 dél narkotiniy medZziagy pirmtaky (prekursoriy)

I sudétj nejeina né viena is sudétiniy daliy.

- Reglamentas (EB) Nr. 111/2005 nustatantis prekybos narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy pirmtakais
(prekursoriais) tarp Bendrijos ir treCiyjy Saliy stebésenos taisykles

I sudétj nejeina né viena is sudétiniy daliy.

- 15.2 Cheminés saugos vertinimas: Cheminés saugos vertinimas nebuvo atliktas.

16. SKIRSNIS. Kita informacija

- Svarbios frazés
H302 Kenksminga prarijus.
H310 Mirtina susilietus su oda.
H315 Dirgina odg.
H317 Gali sukelti alerging odos reakcijq.
H318 Smarkiai pazeidzia akis.
H319 Sukelia smarky akiy dirginimq.
H335 Gali dirginti kvépavimo takus.
H351 [tariama, kad sukelia vézj.
H361f Itariama, kad gali pakenkti vaisingumui.
H373 Gali pakenkti organams, jeigu medziaga veikia ilgai arba kartotinai.
H400 Labai toksiska vandens organizmams.
H410 Labai toksiska vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
H411 Toksiska vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
H413 Gali sukelti ilgalaikj kenksmingg poveikj vandens organizmams.
- Klasifikavimas pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 Skaiciavimo metodas

- Duomeny suvesting sudarantis skyrius: Regulatory affairs
- Asmuo kontaktams : msds@gc.dental

- Santrumpos ir akronimai:
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Umus toksiskumas — 4 kategorija
Acute Tox. 2: Umus toksiskumas — 2 kategorija
Skin Irrit. 2: Odos ésdinimas ir dirginimas — 2 kategorija
Eye Dam. 1: Smarkus akiy pazeidimas ir akiy sudirginimas — 1 kategorija
Eye Irrit. 2: Smarkus akiy pazeidimas ir akiy sudirginimas — 2 kategorija
Skin Sens. 1: Odos jautrinimas — 1 kategorija
Skin Sens. 1B: Odos jautrinimas — 1B kategorija
Carc. 2: Kancerogeniskumas — 2 kategorija
Repr. 2: Toksinis poveikis reprodukcijai — 2 kategorija
STOT SE 3: Specifinis toksiskumas konkreciam organui (vienkartinis poveikis) — 3 kategorija
STOT RE 2: Specifinis toksiskumas konkreciam organui (kartotinis poveikis) — 2 kategorija
Aquatic Acute 1: Pavojinga vandens aplinkai - imus pavojus vandens aplinkai — 1 kategorija
Aquatic Chronic 1: Pavojinga vandens aplinkai - ilgalaikis pavojus vandens aplinkai — 1 kategorija
Aquatic Chronic 2: Pavojinga vandens aplinkai - ilgalaikis pavojus vandens aplinkai — 2 kategorija
(Tesinys 10 psl.)
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Puslapis 10/10

Saugos duomeny lapas
pagal 1907/2006/EB, 31 straipsnis

Spausdinimo data: 10.11.2021 Version 1 Perziuréta: 10.11.2021

Prekybos Zenklas: GC Aligner Connect

(Puslapio 9 tgsinys)
Aquatic Chronic 3: Pavojinga vandens aplinkai - ilgalaikis pavojus vandens aplinkai — 3 kategorija
Aquatic Chronic 4: Pavojinga vandens aplinkai - ilgalaikis pavojus vandens aplinkai — 4 kategorija

- Saltiniai
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Lyginant su buvusia versija pakeisti duomenys
Si versija pakeicia visas ankstesnes.
Atsakomybés atsisakymas: Manoma, kad cia pateikta informacija yra teisinga ir tiksli. Taciau mes nepateikiame
Jokiy aiskiy ar numanomy garantijy, patvirtinimy ar laidavimy dél visy pareiskimy, rekomendacijy ar pasiilymy.
Todél néra ar nenumatoma jokios garantijos, kad siame dokumente esanti informacija yra teisinga ar iSsami, ir
mes atsisakome bet kokios atsakomybés dél Sios informacijos arba informacijoje nurodyty produkty panaudojimo.
Siq rizikq prisiima pirkéjas arba vartotojas. Cia pateikta informacija taip pat gali biiti pakeista be perspéjimo.
Kad nekilty neaiskumy, né vienas teiginys siame dokumente neatleidzia miisy nuo atsakomybés arba nesumazina
miisy atsakomybés, jei dél miisy neriipestingumo ar neteisingos informacijos jvyko mirtis ar susizalojo Zzmogus.

LT —
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Lpp.: 110
Drosibas datu lapa
atbilsto$i 1907/2006/EK, 31. pants
lespiesanas datums: 10.11.2021 Version 1 Labojums: 10.11.2021

1. IEDALA. Vielas/maistjuma un uznémejsabiedribas/uznemuma identificesana

- 1.1 Produkta identifikators

- Produkta nosaukums tirgii: GC Aligner Connect
- 1.2 Vielas vai maisijuma attiecigi apzinatie lietoSanas veidi un tadi, ko neiesaka izmantot
Nav pieejama cita biitiska informdcija.

- Vielas/ preparata pielietojums Paliglidzek]i zobarstniecibd

- 1.3 Informacija par droStbas datu lapas piegadataju
- RaZotajs/ piegadatajs:

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

- Informadcijas sniedzejs: Regulatory affairs

- 1.4 Talruna numurs, kur zvanit arkartas situacijas:
Valsts ugunsdzésibas un glabsanas dienests: 112. Valsts Toksikologijas centrs, Saindesands un zalu informdcijas
centrs, Hipokrata 2, Riga, Latvija, LV-1079; Service is available 24 hours. Tel. +371 67042473.

2. IEDALA. Bistamibas apzinaSana

- 2.1 Vielas vai maisijuma klasificéSana
- Klasifikacija saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008
Iznémumi-produkti, kas ir medicinas ierices vai /un in vitro diagnostiskas ierices.

Eye Irrit. 2 H319 Izraisa nopietnu acu kairin@jumu.
Skin Sens. 1 H317 Var izraisit alergisku adas reakciju.
Aquatic Chronic 3 H412 Kaitigs iidens organismiem ar ilgstoSam sekam.

- 2.2 Etiketes elementi
- Markesana saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008
Iznémumi-produkti, kas ir medicinas ierices vai /un in vitro diagnostiskas ierices.
Produkta klasifikacija un markésana veikta atbilstosi CLP regulas prasibam.
- Iznemumi
Sis produkts, saskana ar (EC) Regulu 2017/745, ir invaziva medicinas ierice un (saskand ar noteikumu Art 1.5). ir
atbrivots no markésanas prasibam, kas attiecinamas uz substancém un maisijumiem.
- Bistamibas piktogrammas

GHS07

- Signalvards Bridinajums

- Riska faktorus noteicoSie komponenti uz etiketes:
(oktahidro-4,7-metan- 1 H-indéndiil)bis(metilen) bismetakrilats
1,3,5-triazan-2,4,6-triamins, polimérs ar formaldehidu
2, 2"-etilendioksidietil dimetakrilats
(Turpinajums 2.lpp.)
Lv—




Lpp.: 210
Drosibas datu lapa
atbilstosi 1907/2006/EK, 31. pants

lespiesanas datums: 10.11.2021 Version 1 Labojums: 10.11.2021

Produkta nosaukums tirgii: GC Aligner Connect

(Turpinajums 1.lpp.)
2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-krezols
7,7,9(vai 7,9,9)-trimetil-4,13-diokso-3, 1 4-dioksa-5, 1 2-diazaheksadekans- 1, 1 6-diil bismetakrilats
- Bistamibas apziméjumi
H319 Izraisa nopietnu acu kairindjumu.
H317 Var izraisit alergisku ddas reakciju.
H412 Kaitigs iidens organismiem ar ilgstosam sekam.
- DroSibas prasibu apzimeéjums

P261 Izvairities ieelpot puteklus/tvaikus/gazi/diimus/izgarojumus/smidzinajumu.
pP272 Piesarnoto darba apgérbu neiznest arpus darba telpam.

P273 Izvairities no izplatiSanas apkartéja vide.

P280 Izmantot aizsargcimdus / acu aizsargus/ sejas aizsargus.

P305+P351+P338 SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar iideni vairdkas miniites. Iznemt kontaktlecas, ja tas
ir ievietotas un ja to var vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.
P501 Izmest saturu/iepakojumu saskana ar vietéjiem/regiondalajiem/nacionalajiem/starptautiskajiem
noteikumiem.
- Papildu dati:
1 procenti maisijumd ir sastavdala(-as), par kuras(-u) toksiskumu nav zinu.
satur 1 % sastavdalu, par kuru bistamibu iidens videi nav zinu
- 2.3 Citi apdraudejumi
- PBT un vPvB ekspertizes rezultati
- PBT: Nav pielietojams.
- vPvB: Nav pielietojams.

3. IEDALA. Sastavs/informacija par sastavdalam

- 3.2 Kimiskais raksturojums: Maistjumi

- Apraksts:
Tikai regulas 1907/2006 II pielikuma prasitas vielas ir nosauktas. Informdciju par citam vielam var sapemt péc
pleprasijuma.
- Bistamie komponenti:
CAS: 41637-38-1 Esterifikdcijas produkti no 4,4 '-izopropilidéndifenola, etoksilétas| 10-<25%
un 2-metilprop-2-enoinskabes.
Aquatic Chronic 4, H413
CAS: 43048-08-4 (oktahidro-4,7-metan-1H-indéndiil)bis(metilén) bismetakrilats | 5-<10%
EINECS: 256-062-6 Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT
SE 3, H335
CAS: 1985-51-9 727@-761’}'1171?@1:17,§zp7rggc§n?c{i1;l pgsmefqlgrglqgs 777777777777777777 2,5-<5%
EINECS: 217-856-8 Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 9003-08-1 |1,3,3-triazan-2,4,6-triamins, polimers ar formaldehidu 1-<2,5%
Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335
CAS: 13463-67-7 titana dioksids 0,5-<1%
EINECS: 236-675-5 \Care. 2, H351
Indeksa numurs: 022-006-00-2
CAS: 109-16-0 2,2"-etiléendioksidietil dimetakrilats 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1, H317
CAS: 128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-krezols 20,25-<0,5%
EINECS: 204-881-4 Agquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410

(Turpinajums 3.lpp.)
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Lpp.: 310
Drosibas datu lapa
atbilstosi 1907/2006/EK, 31. pants

lespiesanas datums: 10.11.2021 Version 1 Labojums: 10.11.2021

Produkta nosaukums tirgii: GC Aligner Connect

(Turpinajums 2.lpp.)

CAS: 2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-krezols 20,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 | Aquatic Chronic 1, H410; Skin Sens. 1, H317
CAS: 72869-86-4 7,7,9(vai 7,9,9)-trimetil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-|20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 diazaheksadekans-1,16-diil bismetakrildts

| Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317
CAS: 75980-60-8 difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfinoksids 0,2-<0,5%
EINECS: 278-355-8 Repr. 2, H36]f
Indeksa numurs: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 6-terc-butil-2,4-ksilenols 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

- Papildu informdcija: So riska frazu jeb bistamibas pakapes apziméjumu formuléjumu skatit 16.nodala.

4. IEDALA. Pirmas palidzibas pasakumi

- 4.1 Pirmas paltdzibas pasakumu apraksts
- Visparejas norades:
Nekavejoties novilkt apgerba gabalus, uz kuriem nokluvis produkts.
Sudzibam saglabajoties, konsultéties ar arstu.
- Péc ieelpoSanas:
Svaiga gaisa padeve, nepiecieSamibas gadijuma maksliga elpinasana, siltums. Suidzibam saglabajoties,
konsultéties ar arstu.
Skarto personu iznest svaiga gaisda un mierigi noguldit.
- Pec saskares ar adu:
Nekavéjoties nomazgat ar udeni un ziepém un labi noskalot.
Nogadat arsta apskatei.
llgstosa adas kairinajuma gadijuma apmeklét arstu.
- Péc nokliiSanas acis:
Sargat neievainoto aci.
Acis caur pavertiem plakstiniem skalot vairakas miniites zem tekosa tidens un konsultéties ar arstu.
- Pec noriSanas:
Izskalot muti un uzdzert lielu daudzumu iidens.
Sudzibam saglabajoties, konsultéties ar arstu.
- 4.2 Svarigakie simptomi un ietekme - akiita un aizkaveta Alergiskas reakcijas
- 4.3 Norade par nepieciesamo neatlickamo medicinisko palidzibu un pasu apripi
Nav pieejama cita biitiska informdcija.

5. IEDALA. Ugunsdzestbas pasakumi

- 5.1 Ugunsdzésibas lidzekli
- Piemérotie dzéSanas lidzekli: CO2, smiltis, dzéSamais pulveris. Udeni nepielietot.
- Drosibas apsvérumu dél nepiemérotie dzeSanas lidzekli: Udens
- 5.2 Ipasa vielas vai maisijuma izraisita bistamiba
Sakarsanas vai degSanas gadijuma iespéjama indigas gazes veidosands.
Nav pieejama cita biitiska informdcija.
- 5.3 Ieteikumi ugunsdzesejiem
- Ipasais aizsargaprikojums: Nésat gazmasku, kas nav atkariga no apkarteja gaisa sastava.

(Turpinajums 4.lpp.)
LV —




Lpp.: 410
Drosibas datu lapa
atbilstosi 1907/2006/EK, 31. pants

lespiesanas datums: 10.11.2021 Version 1 Labojums: 10.11.2021

Produkta nosaukums tirgii: GC Aligner Connect

(Turpinajums 3.1pp.)
- Citi dati DegSanas parpalikumi un piesarnotais dzésanas iidens ir jaizved atbilstoSi noteikumiem .

6. IEDALA. Pasakumi nejauSas nopliides gadijumos

- 6.1 Individualas droSibas pasakumi, aizsardzibas lidzekli un procediiras arkartas situdacijam
Personas nogadat drosiba.

Nepielaut saskarsmi ar acim un adu.
Valkat personigo aizsargtérpu.

- 6.2 Vides drostbas pasakumi:

Nepielaut ieplidi kanalizacija vai iidenos.
Nelaut noklit pazemeé/ zemes dziles.

- 6.3 Ierobezosanas un savakSanas panémieni un materiali:
Skidras sastavdalas savakt ar Skidrumus saistoso vielu palidzibu.
Savakto materialu likvideét atbilstosi noteikumiem.

* 6.4 Atsauce uz citam iedalam
Informaciju par darba drostbu skatit 7.nodala.

Informaciju par personigo aizsargaprikojumu skatit 8.nodala.
Informaciju par atkritumu likvidaciju skatit 13.nodala.

7. IEDALA. LietoSana un glabaSana

- 7.1 Piesardziba droSai lietoSanai
Darba vieta ripeties par labu ventildciju/ nosiksanu.
Nepielaut aerosolos veidojumus.
Nepielaut saskarsmi ar acim un dadu.
- Norades aizsardzibai pret degSanu un eksploziju: Veikt pasakumus pret elektrostatisko uzladesanos.

- 7.2 DroSas glabasanas apstakli, tostarp visu veidu nesaderiba

- Uzglabasana:

- Prasibas, kadam jaatbilst uzglabasanas telpam un tvertnem: Uzglabat tikai neatvertas originalas tilpnés.
- Norades par vairaku vielu kopéju uzglabasanu: Uzglabat atseviski no partikas produktiem.

- Citi uzglabasanas nosacijumi: Nav.

- 7.3 Konkrets(-i) galalietoSanas veids(-i) Nav pieejama cita bitiska informdcija.

8. IEDALA. Iedarbibas parvaldiba/individuala aizsardziba

- 8.1 Parvaldibas parametri
- Papildu informadcija par tehnisko iekartu izveidoSanu: Nav citu datu, skat. 7.punktu.

- Sastavdalas, kuru robeivertibas ir kontrolejamas attiecigaja darba vieta:
13463-67-7 titana diokstds
AER ‘Ilgstofa vertiba: 10 mg/m?
- DNEL
13463-67-7 titana dioksids
inhalativi ‘DNEL inhalation | 10 mg/m3 (man)
128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-krezols
dermali |DNEL dermal  |0,5 mg/kg bw/day (man)
inhalativi| DNEL inhalation | 3,5 mg/m3 (man)

(Turpinajums 5.1pp.)
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Lpp.: 510

Drosibas datu lapa
atbilstosi 1907/2006/EK, 31. pants

lespiesanas datums: 10.11.2021 Version 1 Labojums: 10.11.2021

Produkta nosaukums tirgii: GC Aligner Connect

(Turpinajums 4.lpp.)

1879-09-0 6-terc-butil-2,4-ksilenols
inhalatl'vi‘DNEL inhalation | 0,14 mg/m3 (man)
- Papildu informacija: Pamata tika izmantoti sastiadiSanas laika spéka esoSie saraksti.

- 8.2 Iedarbibas parvaldiba

- Personigais aizsargaprikojums:

- Vispareji aizsardzibas un higienas pasakumi:
Ir jaievéro vispar pienemtie droStbas pasakumi, rikojoties ar kimikalijam.
Nepielaut saskarsmi ar actm un adu.
Partraukumos un darba beigas nomazgat rokas.
Turet talak no partikas produktiem, dzérieniem un dzivnieku baribas.
Netiro, piesiicinato apgérbu nekavejoties novilkt.

- ElpoSanas celu aizsardziba: leteicams aizsargat elpoSanas celus.

- Roku aizsardziba:

Aizsargcimdi

- Cimdu materials
Piemérotu cimdu izvéle ir atkariga ne tikai no materiala, bet ari no citiem kvalitates raditdjiem, kuri dazadiem
razotdajiem ir atskirigi. Ta ka produktu izgatavo no vairakam vielam, cimdu materidla izturiba ieprieks nav
aprékinama, tapéc pirms lietosanas ta ir japarbauda.

- Cimdu materiala caurlaides laiks
Precizu cauri izspieSanas laiku (permeabilitati) var uzzinat no aizsargcimdu razotdja, sis laiks jaievéro, lietojot
cimdus.

- Acu aizsardziba:

Blvi noslédzamas aizsargbrilles

9. IEDALA. Fizikalas un kimiskas ipasibas

- 9.1 Informacija par fizikalajam un kimiskajam pamatipasibam

- Vispareji dati
- Izskats:
Forma: Pastveida
Krasa: Gaisi dzeltens
-Smaria: Raksturigs
- SmarZas slieksnis: Nav noteikts.
- pH vertiba: Nav noteikts.
- Stavokla maina
KuSanas/sasal§anas temperatiira: Nav noteikts.
VirSanas punkts un virSanas temperatiiras
diapazons: Nav noteikts.
- UzliesmoSanas temperatiira: Nav pielietojams.

- Uzliesmojamiba (cietam vielam, gazem):  Nav pielietojams.

(Turpinajums 6.lpp.)
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Lpp.: 610
Drosibas datu lapa
atbilstosi 1907/2006/EK, 31. pants

lespiesanas datums: 10.11.2021 Version 1 Labojums: 10.11.2021

Produkta nosaukums tirgii: GC Aligner Connect

(Turpinajums 5.1pp.)

- AizdegSanas temperatiira:

Nav noteikts.

- NoardiSands temperatiira:

Nav noteikts.

- PaSaizdegSands temperatiira:

Produkts neaizdegas pats no sevis.

- Spradzienbistamiba:

Produkts nav spradzienbistams.

- Eksplozijas robeZas:
Apakseja:
Augseja:

Nav noteikts.
Nav noteikts.

- Tvaika spiediens:

Nav noteikts.

- Blivums:

- Relativais blivums
- Tvaiku blivums
- IztvaikoSanas atrums

Nav noteikts.
2,56 g/cm?
1,18g/ml
Nav noteikts.
Nav noteikts.
Nav noteikts.

- Skidiba/ maisiSanas speéja ar
ideni:

Neskistoss.

- Sadalijuma koeficients: n-oktanols/iidens:

Nav noteikts.

- Viskozitate:
dinamiska:
kinematiska:

Nav noteikts.
Nav noteikts.

- Skidinataja saturs:
Voc (EC)

0,0 g/l

- 9.2 Cita informacija

Nav pieejama cita biitiska informdcija.

10. IEDALA. Stabilitate un reagetspeja

- 10.1 Reageétspéja Nav pieejama cita biitiska informacija.

- 10.2 Kimiska stabilitate

- Termiska sadaliSanas/ apstakli, no kuriem jaizvairas: Nesadalds, ja pielieto atbilstosi nosacijumiem.

- 10.3 Bistamu reakciju iespeéjamiba Nav zinamas bistamas reakcijas.

- 10.4 Apstakli, no kuriem javairas Nav pieejama cita biitiska informacija.

- 10.5 Nesaderigi materiali: Nav pieejama cita biitiska informdcija.

- 10.6 Bistami noardiSandas produkti: Nav zinami bistami sadalisands produkti.

11. IEDALA. Toksikologiska informacija

- 11.1 Informacija par toksikologisko ietekmi
- Akiita toksicitate Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificesanas kriterijiem.

- Svarigako LD/LC50- (letalo devu un koncentracijas) klasifikacija:

13463-67-7 titana dioksids

orali LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)

inhalativi| LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)

(Turpinajums 7.lpp.)
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Lpp.: 710

Drosibas datu lapa
atbilstosi 1907/2006/EK, 31. pants

lespiesanas datums: 10.11.2021 Version 1 Labojums: 10.11.2021

Produkta nosaukums tirgii: GC Aligner Connect

(Turpinajums 6.lpp.)

128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-krezols
orali |LD50 | >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-krezols
orali LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))
inhalativi|LC50/4 h| 0,59 mg/l (rat (f+m))
72869-86-4 7,7,9(vai 7,9,9)-trimetil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-diazaheksadekans-1,16-diil bismetakrilats
orali ‘LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-terc-butil-2,4-ksilenols
orali LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
dermali |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)
- Primara kairinajuma iedarbiba:
- Kodigums/kairinajums adai Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificesanas kriterijiem.
- Nopietns acu bojajums/kairindajums
Izraisa nopietnu acu kairin@jumu.
- Elpcelu vai adas sensibilizacija
Var izraisit alergisku adas reakciju.
- Papildu toksiska informacija:
- Atkartotas devas toksiskums Nav pieejama cita bitiska informdcija.
- CMR ietekmes (kancerogenums un mutagénums un toksiskums reproduktivai funkcijai).
Nav pieejama cita biitiska informdcija.
- Mikroorganismu $iinu mutacija Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificésanas kritérijiem.
- Kancerogenums Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificesanas kriterijiem.
- Toksicitate reproduktivajai sistemai Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificésanas kriterijiem.
- Toksiskas ietekmes uz ipaSu merkorganu vienreizéja iedarbiba
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificesanas kritérijiem.
- Toksiskas ietekmes uz ipasu merkorganu atkartota iedarbiba
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificesanas kritérijiem.
- Bistamiba ieelpojot Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificesanas kriterijiem.

12. IEDALA. Ekologiska informacija

- 12.1 Toksicitate
- Udenu toksiskums:
128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-krezols
EC50/48h (statiski) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
72869-86-4 7,7,9(vai 7,9,9)-trimetil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-diazaheksadekans-1,16-diil bismetakrilats
EC50/48h (statiski) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Noturiba un spéja noardities Nav pieejama cita bitiska informdacija.
- 12.3 Bioakumulacijas potencials Nav pieejama cita biitiska informacija.
- 12.4 Mobilitate augsné Nav pieejama cita bitiska informacija.
- Ekologiski-toksiska iedarbiba:
- Piezime: Kaitigs zivim.
- Cita ekologijas informacija:
- Visparejie noradijumi:
kaitigs iidens organismiem
Udens apdraudéjuma klase 1(Pasu klasifikacija): vaji apdraud iideni

Nepielaut noklusanu gruntsiidenos, udenos vai kanalizacija neatSkaidita veida vai lielakos daudzumos.
(Turpinajums 8.lpp.)
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(Turpinajums 7.lpp.)
- 12.5 PBT un vPvB ekspertizes rezultati
- PBT: Nav pielietojams.
- vPvB: Nav pielietojams.
- 12.6 Citas nelabveligas ietekmes Nav pieejama cita biitiska informacija.

13. IEDALA. Apsverumi saistiba ar apsaimniekoSanu

- 13.1 Atkritumu apstrades metodes

- Ieteikums: Nedrikst aiztransportét kopa ar sadzives atkritumiem. Nepielaut noklisanu kanalizacija.
- Neattiritie iesainojumi:

- Ieteikums: Likvidésana atbilstosi oficialiem noteikumiem.

14. IEDALA. Informacija par transportéSanu

- 14.1 ANO numurs
- ADR, IMDG, IATA iztritkst
- 14.2 ANO siitisanas nosaukums
- ADR, IMDG, IATA iztritkst
- 14.3 TransporteSanas bistamibas klase(-es)
- ADR, ADN, IMDG, IATA
- klase iztritkst
- 14.4 Iepakojuma grupa
- ADR, IMDG, IATA iztritkst
- 14.5 Vides apdraudejumi: Nav pielietojams.
- 14.6 Ipasi piesardzibas pasakumi lietotdjiem Nav pielietojams.
- 14.7 TransporteSana bez taras atbilstosi MARPOL I1
pielikumam un IBC kodeksam Nav pielietojams.
- UN "Model Regulation": iztritkst

15. IEDALA. Informacija par reguléjumu

- 15.1 Drosibas, veselibas jomas un vides noteikumi/normativie akti, kas ipasi attiecas uz vielam un maistjumiem

- Direktiva 2012/18/ES
- Konkrétas bistamads vielas - I PIELIKUMS Nesatur nevienu no sastavdalam
- Regula (EK) Nr. 1907/2006 XVII PIELIKUMS Ierobezojumi: 3

- Direktiva 2011/65/ES par dazu bistamu vielu izmantoSanas ierobeZoSanu elektriskas un elektroniskas iekartas -
II Pielikums

Nesatur nevienu no sastavdalam
-REGULA (ES) 2019/1148

- I Pielikums - IEROBEZOTI SPRAGTSVIELU PREKURSORI (Augséja robesvértiba licencéSanas noliikos
saskana ar 5. panta 3. punktu)

Nesatur nevienu no sastavdalam

(Turpinajums 9.lpp.)
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- I Pielikums - ZINOJAMI SPRAGSTVIELU PREKURSORI
Nesatur nevienu no sastavdalam

- Regula (EK) Nr. 273/2004 par narkotisko vielu prekursoriem
Nesatur nevienu no sastavdalam

- Regula (EK) Nr. 111/2005 ar ko paredz noteikumus par uzraudzibu attieciba uz narkotisko vielu prekursoru
tirdzniecibu starp Kopienu un tresSam valstim

Nesatur nevienu no sastavdalam

- 15.2 Kimiskas drosibas novertejums: Kimiskas drosibas novértéjums nav veikts.

16. IEDALA. Cita informacija

- Nozimigakas frazes
H302 Kaitigs, ja norij.
H310 Nondakot saskaré ar adu, iestajas nave.
H315 Kairina adu.
H317 Var izraisit alergisku adas reakciju.
H318 Izraisa nopietnus acu bojajumus.
H319 Izraisa nopietnu acu kairin@jumu.
H335 Var izraisit elpcelu kairinajumu.
H351 Ir aizdomas, ka var izraisit vézi.
H361f Ir aizdomas, ka negativi ietekmé auglibu.
H373 Var izraisit organu bojajumus ilgstosas vai atkartotas iedarbibas rezultata.
H400 Loti toksisks tidens organismiem.
H410 Loti toksisks tidens organismiem ar ilgstosam sekam.
H411 Toksisks idens organismiem ar ilgstosam sekam.
H413 Var radit ilgstoSas kaitigas sekas iidens organismiem.
- Klasifikacija saskand ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 Kalkulacijas metodes

- DroSibas instrukcijas izstradatajs: Regulatory affairs
- Kontaktpersona: msds@gc.dental
- Satsinajumi un akronimi:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
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: Akiita toksicitate — 4. kategorija
Acute Tox. 2: Akiita toksicitate — 2. kategorija
Skin Irrit. 2: Kodigums/kairinajums adai — 2. kategorija
Eye Dam. 1: Nopietni acu bojajumi/acu kairindjums — 1. Kategorija
Eye Irrit. 2: Nopietni acu bojdjumi/acu kairinajums — 2. Kategorija
Skin Sens. 1: Adas sensibilizacija — 1. kategorija
Skin Sens. 1B: Adas sensibilizacija — 1.B kategorija
Carc. 2: Kancerogenitate — 2. kategorija
Repr. 2: Toksisks reproduktivajai sistémai — 2. kategorija
STOT SE 3: Toksiska ietekme uz ipasu mérkorganu (vienreizéja iedarbiba) — 3. kategorija
STOT RE 2: Toksiska ietekme uz mérkorganu (atkdartota iedarbiba) — 2. kategorija
(Turpinajums 10.Ipp.)
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Aquatic Acute 1: Viela bistama iidens videi - akiita bistamiba iidenim — 1. kategorija
Aquatic Chronic 1: Viela bistama tidens videi - ilgtermina bistamiba iidenim — 1. kategorija
Aquatic Chronic 2: Viela bistama tidens videi - ilgtermina bistamiba iidenim — 2. kategorija
Aquatic Chronic 3: Viela bistama tidens videi - ilgtermina bistamiba iidenim — 3. kategorija
Aquatic Chronic 4: Viela bistama tidens videi - ilgtermina bistamiba iidenim — 4. kategorija

- Avoti
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Dati, attieciba pret sakuma versiju, ir mainiti
St versija aizvieto visas iepriekséjas versijas.
Atruna: Seit ietvertd informdcija tiek uzskatita par patiesu un precizu. Tomér attieciba uz Seit minétajiem
apgalvojumiem, rekomendacijam vai ieteikumiem més nedodam nekadas garantijas, apstiprinajumus vai
galvojumus — nedz tieSus, nedz netiesus. Tadéjadi netiek dota garantija un netiek netiesi noradits, ka Saja
dokumenta minéta informacija ir preciza vai pilniga; lidz ar to més atsakamies no jebkadam saisttbam attieciba
uz Seit minétas informacijas vai produktu izmantoSanu. Visus ar So izmantoSanu saistitos riskus uznemas pircéjs/
lietotdjs. Seit ietverta informacija turklat var tikt mainita bez bridinajuma. Lai izvairitos no neskaidribam, tomér
janorada, ka Saja dokumenta teiktais neizsledz un neierobezo miisu atbildibu par naves vai fizisku traumu
gadijumiem miisu izraisitas neveribas vai krapnieciskas informacijas sagrozisanas dej.
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Veiligheidsinformatieblad
volgens 1907/2006/EG, Artikel 31

datum van de druk: 10.11.2021 Version 1 Herziening van: 10.11.2021

RUBRIEK I: Identificatie van de stof of het mengsel en van de vennootschap/onderneming

- 1.1 Productidentificatie

- Handelsnaam: GC Aligner Connect
- 1.2 Relevant geidentificeerd gebruik van de stof of het mengsel en ontraden gebruik
Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

- Toepassing van de stof / van de bereiding Hulpmiddel voor de tandheelkundige techniek

- 1.3 Details betreffende de verstrekker van het veiligheidsinformatieblad
- Fabrikant/leverancier:

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

- Inlichtingengevende sector: Regulatory affairs
- 1.4 Telefoonnummer voor noodgevallen: (0031) 030/2748888 : Nationaal Vergiftigingen Informatie Centrum

RUBRIEK 2: Identificatie van de gevaren

- 2.1 Indeling van de stof of het mengsel
- Indeling overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008
Vrijgesteld van vereist - producten die vallen onder medische hulpmiddelen of onder in vitro diagnostische

medische hulpmiddelen.
Eye Irrit. 2 H319 Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
Skin Sens. 1 H317 Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

Aquatic Chronic 3 H412 Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.

- 2.2 Etiketteringselementen

- Etikettering overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008
Vrijgesteld van vereist - producten die vallen onder medische hulpmiddelen of onder in vitro diagnostische
medische hulpmiddelen.
Het product is geclassificeerd en geétiketteerd volgens de CLP-verordening.

- Uitzonderingen
Het product, gereguleerd als een invasief medisch hulpmiddel door de Verordening (EG) 2017/745, is vrijgesteld
van etiketteringsvereisten voor stoffen en mengsels (volgens de bepaling van Art 1.5).

- Gevarenpictogrammen

GHSO07

- Signaalwoord Waarschuwing

- Gevaaraanduidende componenten voor de etikettering:
(octahydro-4, 7-methano-1H-indenediyl)bis(methyleen) bismethacrylaat
1,3,5-triazane-2,4,6-triamine, polymeer met formaldehyde
2,2"-ethyleendioxydiethyl dimethacrylaat
(Vervolg op blz. 2)
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Veiligheidsinformatieblad
volgens 1907/2006/EG, Artikel 31

datum van de druk: 10.11.2021 Version 1 Herziening van: 10.11.2021

Handelsnaam: GC Aligner Connect

(Vervolg van blz. 1)
2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-cresol
7,7,9(or 7,9,9)-trimethyl-4, 1 3-dioxo-3, 14-dioxa-5, 1 2-diazahexadecaan- 1, 1 6-diyl bismethacrylaat
- Gevarenaanduidingen
H319 Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
H317 Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
H412 Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
- Veiligheidsaanbevelingen

P261 Inademing van stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel vermijden.

P272 Verontreinigde werkkleding mag de werkruimte niet verlaten.

P273 Voorkom lozing in het milieu.

P280 Draag beschermende handschoenen/oogbescherming/gelaatsbescherming.

P305+P351+P338 BIJ CONTACT MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen met water gedurende een aantal
minuten; contactlenzen verwijderen, indien mogelijk; blijven spoelen.

P501 De inhoud en de verpakking verwerken volgens de plaatselijke/regionale/nationale/
internationale voorschrifien.
- Aanvullende gegevens:

Het mengsel bestaat voor I procent uit een of meer bestanddelen waarvan de toxiciteit niet bekend is.
bevat 1 % bestanddelen waarvan het gevaar voor het aquatisch milieu niet bekend is

- 2.3 Andere gevaren

- Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling

- PBT: Niet bruikbaar.

- zPzB: Niet bruikbaar.

RUBRIEK 3: Samenstelling en informatie over de bestanddelen

- 3.2 Chemische karakterisering: Mengsels
- Beschrijving:

Alleen de bestanddelen die moeten worden genoemd volgens Annex II van richtlijn 1907/2006 zijn opgenomen.
Informatie over andere bestanddelen die erin kunnen zitten, zijn op verzoek opvraagbaar.

- Gevaarlijke inhoudstoffen:

CAS: 41637-38-1 esterificatieproducten van 4,4'-isopropylidenedifenol,| 10-<25%
geéthoxyleerd en 2-methylprop-2-eenzuur

Aquatic Chronic 4, H413
CAS: 43048-08-4 (octahydro-4,7-methano-1H-indenediyl)bis(methyleen)| 5-<10%
EINECS: 256-062-6 bismethacrylaat

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319, Skin Sens. 1, H317;
STOT SE 3, H335

CAS: 1985-51-9 2,2-dimethyl-1,3-propanediyl bismethacrylaat 2,5-<5%
EINECS.: 217-856-8 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 9003-08-1 1,3,5-triazane-2,4,6-triamine, polymeer met formaldehyde 1-<2,5%
|Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335
Titanium dioxide 0,5-<1%
'Carc. 2,H351
CAS: 109-16-0 2,2"-ethyleendioxydiethyl dimethacrylaat 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317
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

(Vervolg op blz. 3)
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(Vervolg van blz. 2)

CAS: 2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-cresol 20,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 | Aquatic Chronic I, H410; Skin Sens. 1, H317
CAS: 72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-|20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 diazahexadecaan-1,16-diyl bismethacrylaat

| Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317
CAS: 75980-60-8 difenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfineoxide 0,2-<0,5%
EINECS: 278-355-8 Repr. 2, H36]f
Catalogusnummer: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 o6-tert-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

- Aanvullende gegevens:

De woordelijke inhoud van de opgegeven aanwijzingen inzake de mogelijke gevaren is te vinden in hoofdstuk 16.

RUBRIEK 4: Eerstehulpmaatregelen

- 4.1 Beschrijving van de eerstehulpmaatregelen
- Algemene informatie:
Verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken.
Als de klachten niet minderen, een arts raadplegen
- Na het inademen:
Frisse lucht toedienen, eventueel beademing, warmte. Wanneer de klachten niet ophouden, een arts raadplegen.
Slachtoffer in de open lucht brengen en rustig neerleggen.
- Na huidcontact:
Onmiddellijk met water en zeep afwassen en goed naspoelen.
Deskundige medische behandeling inschakelen.
Wanneer de huid geirriteerd blijft, een dokter raadplegen.
- Na oogcontact:
Het niet-verwonde oog beschermen.
Ogen met open ooglid een aantal minuten onder stromend water afspoelen en dokter raadplegen.
- Na inslikken:
Mond spoelen en overvioedig water drinken.
Als de klachten niet minderen, een arts raadplegen
- 4.2 Belangrijkste acute en uitgestelde symptomen en effecten Allergische verschijnselen
- 4.3 Vermelding van de vereiste onmiddellijke medische verzorging en speciale behandeling
Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

RUBRIEK 5: Brandbestrijdingsmaatregelen

- 5.1 Blusmiddelen

- Geschikte blusmiddelen: CO2, zand, bluspoeder. Geen water gebruiken.

- Blusmiddelen die uit veiligheidsoogpunt niet geschikt zijn: Water

- 5.2 Speciale gevaren die door de stof of het mengsel worden veroorzaakt
Bij verhitting of brand is het ontstaan van giftige gassen mogelijk.
Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

- 5.3 Advies voor brandweerlieden

- Speciale beschermende kleding:

Adembeschermingsapparaat dragen dat niet afhankelijk is van de omgevingslucht.
(Vervolg op blz. 4)
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(Vervolg van blz. 3)
- Verdere gegevens
De brandresten en het besmette bluswater moeten overeenkomstig de overheidsvoorschriften worden geborgen.

RUBRIEK 6: Maatregelen bij het accidenteel vrijkomen van de stof of het mengsel

- 6.1 Persoonlijke voorzorgsmaatregelen, beschermingsmiddelen en noodprocedures
Personen in veiligheid brengen.
Aanraking met de ogen en de huid vermijden.
Persoonlijke beschermingskleding dragen.
- 6.2 Milieuvoorzorgsmaatregelen:
Mag niet in riolering of afvalwater terechtkomen.
Niet in de ondergrond/bodem laten terechtkomen.
- 6.3 Insluitings- en reinigingsmethoden en -materiaal:
Vioeibare bestanddelen met vioeistofbindend materiaal opnemen.
Het opgenomen materiaal volgens de voorschriften bergen.
- 6.4 Verwijzing naar andere rubrieken
Informatie inzake veilig gebruik - zie hoofdstuk 7.
Informatie inzake persoonlijke beschermingsuitrusting - zie hoofdstuk 8.
Informatie inzake berging - zie hoofdstuk 13.

RUBRIEK 7: Hantering en opslag

- 7.1 Voorzorgsmaatregelen voor het veilig hanteren van de stof of het mengsel
Voor goede ventilatie/afzuiging op de werkplaatsen zorgen.
Aérosolvorming vermijden.
Aanraking met de ogen en de huid vermijden.
- Informatie m.b.t. brand- en ontploffingsgevaar: Maatregelen treffen tegen ontlading van statische elektriciteit.

- 7.2 Voorwaarden voor een veilige opslag, met inbegrip van incompatibele producten

- Opslag:

- Eisen ten opzichte van opslagruimte en tanks: Enkel in niet geopend origineel vat bewaren.
- Informatie m.b.t. gezamenlijke opslag: Verwijderd houden van eet- end drinkwaren.

- Verdere inlichtingen over eisen m.b.t. de opslag: Geen.

- 7.3 Specifiek eindgebruik Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

RUBRIEK 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming

- 8.1 Controleparameters

- Aanvullende gegevens m.b.t. de inrichting van technische installaties: Geen aanvullende gegevens. Zie 7.

- Bestanddelen met grenswaarden die m.b.t. de werkruimte in acht genomen moeten worden:
Het produkt bevat geen relevante hoeveelheden van stoffen, die met betrekking tot de werkplaatsen, qua
grenswaarden gecontroleerd moeten worden.

-DNEL’s
Titanium dioxide
Inhalatief ‘ DNEL inhalation |10 mg/m3 (man)
128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
Dermaal |DNEL dermal | 0,5 mg/kg bw/day (man)
Inhalatief| DNEL inhalation | 3,5 mg/m3 (man)

(Vervolg op blz. 5)
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(Vervolg van blz. 4)

1879-09-0 6-tert-butyl-2,4-xylenol
Inhalatief‘ DNEL inhalation | 0,14 mg/m3 (man)
- Aanvullende gegevens: Als basis dienden lijsten die bij opstelling geldig waren.

- 8.2 Maatregelen ter beheersing van blootstelling
- Persoonlijke beschermingsvoorzieningen:
- Algemene beschermings- en gezondheidsmaatregelen:
De gebruikelijke voorzorgsmaatregelen bij de omgang met chemicalién moeten in acht genomen worden.
Aanraking met de ogen en de huid vermijden.
Voor de pauze en aan het einde van werktijd handen wassen.
Verwijderd houden van eet- en drinkwaren.
Verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken.
- Ademhalingsbescherming: Ademhalingsbescherming aanbevolen.
- Handbescherming:

Veiligheidshandschoenen

- Handschoenmateriaal
De keuze van een geschikte handschoen is niet alleen afhankelijk van het materiaal, maar ook van andere
kwaliteitskenmerken en verschilt van fabrikant tot fabrikant. Aangezien het product uit meerdere stoffen is
samengesteld, is de duurzaamheid van de handschoenmaterialen niet vooraf berekenbaar en moet derhalve voor
het gebruik worden getest.

- Doordringingstijd van het handschoenmateriaal
De precieze penetratietijd kunt u te weten komen bij de handschoenfabrikant; houd er rekening mee.

- Oogbescherming:

B Nauw aansluitende veiligheidsbril

RUBRIEK 9: Fysische en chemische eigenschappen

- 9.1 Informatie over fysische en chemische basiseigenschappen
- Algemene gegevens
- Voorkomen:
Vorm: Pasteus
Kleur: Lichtgeel
- Geur: Karakteristiek
- Geurdrempelwaarde: Niet bepaald.
- pH-waarde: Niet bepaald.
- Toestandsverandering
Smelt-/vriespunt: Niet bepaald.
Beginkookpunt en kooktraject: Niet bepaald.
- Vlampunt: Niet bruikbaar.
- Ontvlambaarheid (vast, gas): Niet bruikbaar.
- Ontstekingstemperatuur: Niet bepaald.

(Vervolg op blz. 6)
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- Ontledingstemperatuur: Niet bepaald.

- Zelfontbrandingstemperatuur:

Het produkt ontbrandt niet uit zichzelf.

- Ontploffingseigenschappen:

Het produkt is niet ontploffingsgevaarlijk.

- Ontploffingsgrenzen:
Onderste: Niet bepaald.
Bovenste: Niet bepaald.
- Dampspanning: Niet bepaald.
Dichtheid: Niet bepaald.
2,56 g/em?®
1,18g/ml
- Relatieve dichtheid Niet bepaald.
- Dampdichtheid Niet bepaald.
- Verdampingssnelheid Niet bepaald.
- Oplosbaarheid in/mengbaarheid met
Water: Niet oplosbaar.

- Verdelingscoéfficiént: n-octanol/water: Niet bepaald.

- Viscositeit
Dynamisch: Niet bepaald.
Kinematisch: Niet bepaald.
- Oplosmiddelgehalte:
VocC (EG) 0,0g/l

- 9.2 Overige informatie Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

RUBRIEK 10: Stabiliteit en reactiviteit

- 10.1 Reactiviteit Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

- 10.2 Chemische stabiliteit

- Thermische afbraak / te vermijden omstandigheden: Geen afbraak bij gebruik volgens voorschrift.
- 10.3 Mogelijke gevaarlijke reacties Geen gevaarlijke reacties bekend.

- 10.4 Te vermijden omstandigheden Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

- 10.5 Chemisch op elkaar inwerkende materialen: Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- 10.6 Gevaarlijke ontledingsproducten: Geen gevaarlijke ontbindingsprodukten bekend.

RUBRIEK 11: Toxicologische informatie

- 11.1 Informatie over toxicologische effecten
- Acute toxiciteit Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.

- Indelingsrelevantie LD/LC50-waarden:
Titanium dioxide
Oraal LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Inhalatief| LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)
128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
Oraal ‘LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)

(Vervolg op blz. 7)

NL —



Bladzijde: 7/10

Veiligheidsinformatieblad
volgens 1907/2006/EG, Artikel 31

datum van de druk: 10.11.2021 Version 1 Herziening van: 10.11.2021

Handelsnaam: GC Aligner Connect

(Vervolg van blz. 6)

2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-cresol

Oraal LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))

Inhalatief|LC50/4 h| 0,59 mg/l (rat (f+m))

72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecaan-1,16-diyl bismethacrylaat
Oraal ‘LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)

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

Oraal LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)

Dermaal |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)

- Primaire aandoening:
- Huidcorrosie/-irritatie Gebaseerd op beschikbare gegevens, aan de indelingscriteria is niet voldaan.
- Ernstig oogletsel/oogirritatie
Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
- Sensibilisatie van de luchtwegen/de huid
Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
- Aanvullende toxicologische informatie:
- Toxiciteit bij herhaalde toediening Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- CMR-effecten (kankerverwekkendheid, mutageniteit en giftigheid voor de voortplanting)
Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- Mutageniteit in geslachtscellen Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.
- Kankerverwekkendheid Gebaseerd op beschikbare gegevens, aan de indelingscriteria is niet voldaan.
- Giftigheid voor de voortplanting Gebaseerd op beschikbare gegevens, aan de indelingscriteria is niet voldaan.
- STOT bij eenmalige blootstelling Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.
- STOT bij herhaalde blootstelling Gebaseerd op beschikbare gegevens, aan de indelingscriteria is niet voldaan.
- Gevaar bij inademing Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.

RUBRIEK 12: Ecologische informatie

- 12.1 Toxiciteit
- Aquatische toxiciteit:
128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-cresol
EC50/48h (statisch) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9)-trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecaan-1,16-diyl bismethacrylaat
EC50/48h (statisch) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Persistentie en afbreekbaarheid Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- 12.3 Bioaccumulatie Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- 12.4 Mobiliteit in de bodem Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.
- Ecotoxische effecten:
- Opmerking: Schadelijk voor vissen.
- Verdere ecologische informatie:
- Algemene informatie:
Waterbezwaarlijkheid (NL): A(3) schadelijk voor in water levende organismen kan in het aquatische milieu op
lange termijn schadelijke effecten veroorzaken
schadelijk voor in het water levende organismen
Gevaar voor water klasse 1 (D) (Zelfclassificatie): gevaar voor water klein
Niet onverdund of in grote hoeveelheden lozen in grondwater, in oppervlaktewater of in de riolering.
- 12.5 Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling
- PBT: Niet bruikbaar.
- zPzB: Niet bruikbaar.

(Vervolg op blz. 8)
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- 12.6 Andere schadelijke effecten Geen verdere relevante informatie verkrijgbaar.

RUBRIEK 13: Instructies voor verwijdering

- 13.1 Afvalverwerkingsmethoden

- Aanbeveling: Mag niet tesamen met huisvuil gestort worden of in de riolering terechtkomen.
- Niet gereinigde verpakkingen:

- Aanbeveling: Afvalverwijdering volgens overheidsbepalingen.

RUBRIEK 14: Informatie met betrekking tot het vervoer

- 14.1 VN-nummer

- ADR, IMDG, IATA vervalt

- 14.2 Juiste ladingnaam overeenkomstig de modelreglementen van de VN
- ADR, IMDG, IATA vervalt

- 14.3 Transportgevarenklasse(n)

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasse vervalt

- 14.4 Verpakkingsgroep:
- ADR, IMDG, IATA vervalt

- 14.5 Milieugevaren: Niet bruikbaar.

- 14.6 Bijzondere voorzorgen voor de gebruiker Niet bruikbaar.

- 14.7 Vervoer in bulk overeenkomstig bijlage II bij
Marpol en de IBC-code Niet bruikbaar.

- VN "Model Regulation"': vervalt

RUBRIEK 15: Regelgeving

- 15.1 Specifieke veiligheids-, gezondheids- en milieureglementen en -wetgeving voor de stof of het mengsel
- SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen
geen der bestanddelen staat op de lijst.

- SZW-lijst van mutagene stoffen

geen der bestanddelen staat op de lijst.

- NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting giftige stoffen - Vruchtbaarheid
75980-60-8 ‘ difenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfineoxide 2

- NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting giftige stoffen - Ontwikkeling

geen der bestanddelen staat op de lijst.

- NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting giftige stoffen - Borstvoeding

geen der bestanddelen staat op de lijst.

- Lijst Zeer Zorgwekkende Stoffen (ZZS)
geen der bestanddelen staat op de lijst.

(Vervolg op blz. 9)
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- Lijst van Potentieel Zeer Zorgwekkende Stoffen
1879-09-0 ‘ 6-tert-butyl-2,4-xylenol

- Richtlijn 2012/18/EU
- Gevaarlijke stoffen die met naam genoemd worden - BIJLAGE I geen der bestanddelen staat op de lijst.
- Verordening (EG) nr. 1907/2006 BIJLAGE XVII Beperkingsvoorwaarden: 3

- Richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en
elektronische apparatuur - Bijlage IT

geen der bestanddelen staat op de lijst.
- VERORDENING (EU) 2019/1148

Bijlage I - PRECURSOREN VOOR EXPLOSIEVEN WAARVOOR EEN BEPERKING GELDT
(Bovengrenswaarde ten behoeve van vergunningverlening op grond van artikel 5, lid 3)

geen der bestanddelen staat op de lijst.

- Bijlage Il - PRECURSOREN VOOR EXPLOSIEVEN DIE MOETEN WORDEN GEMELD
geen der bestanddelen staat op de lijst.

- Verordening (EG) nr. 273/2004 inzake drugsprecursoren

geen der bestanddelen staat op de lijst.

- Verordening (EG) Nr. 111/2005 houdende voorschriften voor het toezicht op de handel tussen de Gemeenschap
en derde landen in drugsprecursoren

geen der bestanddelen staat op de lijst.

- 15.2 Chemischeveiligheidsbeoordeling: Een chemische veiligheidsbeoordeling is niet uitgevoerd.

RUBRIEK 16: Overige informatie

- Relevante zinnen

H302 Schadelijk bij inslikken.

H310 Dodelijk bij contact met de huid.

H315 Veroorzaakt huidirritatie.

H317 Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

H318 Veroorzaakt ernstig oogletsel.

H319 Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

H335 Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken.

H351 Verdacht van het veroorzaken van kanker.

H361f Wordt ervan verdacht de vruchtbaarheid te schaden.

H373 Kan schade aan organen veroorzaken bij langdurige of herhaalde blootstelling.

H400 Zeer giftig voor in het water levende organismen.

H410 Zeer giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.

H411 Giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.

H413 Kan langdurige schadelijke gevolgen voor in het water levende organismen hebben.
- Indeling overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008 Rekenmethode

- Blad met gegevens van de afgifte-sector: Regulatory affairs
- Contact-persoon: regulatory(@gceurope.com

- Afkortingen en acroniemen:
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

(Vervolg op blz. 10)
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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: Acute toxiciteit — Categorie 4
Acute Tox. 2: Acute toxiciteit — Categorie 2
Skin Irrit. 2: Huidcorrosie/-irritatie — Categorie 2
Eye Dam. 1: Ernstig oogletsel/oogirritatie — Categorie 1
Eye Irrit. 2: Ernstig oogletsel/oogirritatie — Categorie 2
Skin Sens. 1: Sensibilisatie van de huid — Categorie 1
Skin Sens. 1B: Sensibilisatie van de huid — Categorie 1B
Carc. 2: Kankerverwekkendheid — Categorie 2
Repr. 2: Voortplantingstoxiciteit — Categorie 2
STOT SE 3: Specifieke doelorgaantoxiciteit bij eenmalige blootstelling — Categorie 3
STOT RE 2: Specifieke doelorgaantoxiciteit bij herhaalde blootstelling — Categorie 2
Aquatic Acute 1: Gevaar voor het aquatisch milieu - acuut aquatisch gevaar — Categorie 1
Aquatic Chronic 1: Gevaar voor het aquatisch milieu - aquatisch gevaar op lange termijn — Categorie 1
Aquatic Chronic 2: Gevaar voor het aquatisch milieu - aquatisch gevaar op lange termijn — Categorie 2
Aquatic Chronic 3: Gevaar voor het aquatisch milieu - aquatisch gevaar op lange termijn — Categorie 3
Aquatic Chronic 4: Gevaar voor het aquatisch milieu - aquatisch gevaar op lange termijn — Categorie 4

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

- * Gegevens die ten opzichte van de voorgaande versie zijn veranderd
Deze versie vervangt alle voorgaande versies.
Afwijzing van aansprakelijkheid:
“Niettegenstaande het feit dat de hierin vervatte informatie geacht wordt juist en volledig te zijn, zijn
verklaringen, aanbevelingen of suggesties onzerzijds zonder enige uitdrukkelijke of stilzwijgende garantie of
waarborg. Dienvolgens wordt er geen waarborg gegeven, noch geacht te worden gegeven, dat de informatie
vervat in onderhavig document juist of volledig is, en wij sluiten mitsdien elke aansprakelijkheid uit in verband
met het gebruik van deze informatie of van de producten waarnaar in dit document wordt verwezen. Dergelijke
risico’s vallen ten laste van de koper/gebruiker. Voorts is de hierin vervatte informatie zonder voorafgaande
kennisgeving onderhevig aan wijzigingen. Niettegenstaande het voorgaande wijzen we er voor alle duidelijkheid
op dat dit document geen bepalingen bevat waardoor onze aansprakelijkheid voor overlijden of lichamelijk letsel,
veroorzaakt door onze nalatigheid, of voor bedrieglijke verklaringen, wordt uitgesloten of beperkt.”
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Sikkerhetsdatablad
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Trykkdato: 10.11.2021 Version 1 revidert den: 10.11.2021

Avsnitt 1: ldentifikasjon av stoffet/stoffblandingen og av selskapet/foretaket

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsnavn: GC Aligner Connect
- 1.2 Relevante identifiserte bruksomrdder for stoffet eller stoffblandingen og bruk som frardades
Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- Bruk av stoffet/ tilberedning hjelpemiddel for tannteknikk

- 1.3 Opplysninger om leverandoren av sikkerhetsdatabladet
- Produsent/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

- Avdeling for neermere informasjoner: Regulatory affairs
- 1.4 Nodtelefonnummer Giftinformasjonssentralen: +47 22 59 13 00

Avsnitt 2: Fareidentifikasjon

- 2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen
- Klassifisering i henhold til EC-forskrift nr.1272/2008
Unntatt fra krav — produkt som er autorisert som medisinsk utstyr eller medisinsk utstyr for in vitro-diagnostikk.

Eye Irrit. 2 H319 Gir alvorlig ayeirritasjon.
Skin Sens. 1 H317 Kan utlose en allergisk hudreaksjon.
Aquatic Chronic 3 H412 Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

- 2.2 Merkingselementer

- Merking iht. bestemmelse (EC) Nr. 1272/2008
Unntatt fra krav — produkt som er autorisert som medisinsk utstyr eller medisinsk utstyr for in vitro-diagnostikk.
Produktet er klassifisert og merket i henhold til CLP-forordningen.

- Unntakene
Produktet, regulert som et invasivt medisinsk utstyr ved forskrift (EC) 2017/745, er unntatt fra merkingskrav for
stoffer og blandinger (i henhold til bestemmelsen i artikkel 1.5).

- Farepiktogrammer

GHSO07

- Varselord Advarsel

- Farebestemmende komponenter ved etikettering:
(oktahydro-4, 7-metan-1H-indenediyl)bis(metylen) bismetakrylat
1,3,5-Triazane-2,4,6-triamine, polymer med formaldehyd
2,2"-ethylenedioksydietyl dimetakrylat
2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-cresol
7,7,9(eller 7,9,9)-trimetyl-4, 13-diokso-3, 14-dioksa-5, 1 2-diazaheksadekan- 1, 1 6-diyl bismetakrylat
(fortsatt pa side 2)
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(fortsatt fra side 1)
- Faresetninger
H319 Gir alvorlig ayeirritasjon.
H317 Kan utlose en allergisk hudreaksjon.
H412 Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

- Sikkerhetssetninger
P261 Unnga inndnding av stov/royk/gass/tike/damp/aerosoler.
PpP272 Tilsolte arbeidsklcer md ikke fjernes fra arbeidsplassen.
P273 Unnga utslipp til miljoet.
P280 Benytt vernehansker/oyevern/ansiktsvern.

P305+P351+P338 VED KONTAKT MED OYNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjore. Fortsett skyllingen.
P501 Innholdet / emballasjen skal avhendes i henhold til de lokale / regionale / nasjonale /
internasjonale forskrifter.
- Ytterligere informasjoner:
1 prosent av stoffblandingen bestdr av en eller flere bestanddeler med ukjent giftighet.
Inneholder 1 % bestanddeler med ukjent fare for vannmiljoet.
- 2.3 Andpre farer
- Resultater av PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke brukbar.
- vPvB: Ikke brukbar.

Avsnitt 3: Sammensetning/opplysninger om bestanddeler

- 3.2 Kjemisk karakterisering: Stoffblandinger
- Beskrivelse:

Kun stoffer som er pabudt a nevnes i henhold til vedlegg Il til forordning 1907/2006 star oppfort. Informasjon om
de andre stoffene som kan veere tilstede fas ved foresporsel.

- Farlige innholdsstoffer:
CAS: 41637-38-1 Esterifisering av 4,4'-isopropylidenedifenol, ethoxylert og 2-| 10-<25%
metylprop-2-enoisk syre.
|Aquatic Chronic 4, H413 |
CAS: 43048-08-4 (oktahydro-4, 7-metan-1H-indenediyl)bis(metylen) bismetakrylat 5-<10%
EINECS: 256-062-6 |Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE |
3, H335
CAS: 1985-51-9 2,2-dimetyl-1,3-propandiol bismetakrylat 2,5-<5%
EINECS: 217-856-8 |Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 |
CAS: 9003-08-1 1,3,5-Triazane-2,4,6-triamine, polymer med formaldehyd 1-<2,5%
|Eye Dam. 1, H318, Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335 |
CAS: 13463-67-7 titandioksid 0,5-<1%
EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351
EF-nummer: 022-006-00-2
CAS: 109-16-0 2,2"-ethylenedioksydietyl dimetakrylat 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-kresol 20,25-<0,5%
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410 |
CAS: 2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-cresol 20,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 |Aquatic Chronic 1, H410; Skin Sens. 1, H317 |
CAS: 72869-86-4 7,7, 9(eller 7,9,9)-trimetyl-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-|20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 diazaheksadekan-1,16-diyl bismetakrylat
| Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317 |

(fortsatt pa side 3)
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CAS: 75980-60-8 difenyl(2,4,6-trimetylbenzoyl)fosfinoksid 0,2-<0,5%
EINECS: 278-355-8 \Repr. 2, H361f
EF-nummer: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 6-tert-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

- Ytterligere informasjoner: Teksten til de fareangivelsene som er inkludert her, kan konsulteres i kapittel 16.

Avsnitt 4: Forstehjelpstiltak

- 4.1 Beskrivelse av forstehjelpstiltak
- Generelle informasjoner:
Klcer som er tilsolt med produktet ma fjernes omgdende.
Ved fortsatt besveer md lege konsulteres.
- Etter inndanding:
Frisklufttilforsel, eventuelt kunstig dndedrett, varme. Ved fortsatt besveer md lege tilkalles.
Angrepen person bringes ut i frisk luft og legges rolig ned.
- Etter hudkontakt:
Vask straks med vann og sepe og skyll godt etterpd.
Sorg for legebehandling.
Ved fortsatt hudirritasjon tilkalles lege.
- Etter ayekontakt:
Beskytt det ayet som ikke er skadet.
Skyll oynene med dpne ayenlokk i flere minutter under rennende vann og tilkall lege.
- Etter svelging:
Skyll munnen og drikk rikelig med vann.
Ved fortsatt besveer md lege konsulteres.
- 4.2 De viktigste symptomene og virkningene, bdde akutte og forsinkede Allergiske symptomer
- 4.3 Angivelse av om umiddelbar legehjelp og spesialbehandling er nodvendig
Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

Avsnitt 5: Brannslokkingstiltak

- 5.1 Slokkingsmidler
- Egnede slukningsmidler: CO2, sand, slukningspulver. Bruk ikke vann.
- Av sikkerhetsgrunner ikke egnede slukningsmidler: Vann
- 5.2 Scerlige farer knyttet til stoffet eller stoffblandingen
Ved oppheting og i tilfelle av brann er dannelse av giftige gasser mulig.
Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 5.3 Rad til brannmannskaper
- Spesielt verneutstyr: Beer dndedrettsbeskyttelse egnet for omgivelsesluften.
- Ytterligere informasjoner
Utbrente rester og kontaminert slukningsvann md bortskaffes i.h.t. myndighetenes forskrifter.

Avsnitt 6: Tiltak ved utilsiktede utslipp

- 6.1 Personlige forsiktighetsregler, personlig verneutstyr og nodrutiner
Bring personer i sikkerhet.
Unnga beroring med oyne og hud.

(fortsatt pa side 4)
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Ta pd personlig beskyttelsesdrakt.

- 6.2 Forsiktighetsregler med hensyn til miljo
Forhindre at produktet kommer ned i kloakk eller vassdrag.
Ikke la produktet komme ned i mark/jordsmonn.

- 6.3 Metoder og materialer for oppsamling og rensing
Flytende bestanddeler tas opp med veeskebindende materiale.
Oppsamlet materiale bortskaffes forskriftsmessig.

- 6.4 Henvisning til andre avsnitt
Informasjoner om sikker handtering, se kapittel 7.
Informasjoner om personlig beskyttelsesutstyr, se kapittel 8.
Informasjoner om bortskaffelse/deponering, se kapittel 13.

Avsnitt 7: Handtering og lagring

- 7.1 Forsiktighetsregler for sikker hdindtering
Sorg for god ventilasjon/avsugning pd arbeidsplassen.
Unnga aerosoldannelse.
Unnga beroring med oyne og hud.
- Henvisninger om brann- og eksplosjonsvern: Gjor tiltak mot elektrostatisk oppladning.

- 7.2 Vilkar for sikker lagring, herunder eventuelle uforenligheter

- Lagring:

- Krav til lagerrom og beholdere: Md bare oppbevares i udapnede originalbeholdere.
- Informasjoner om felles lagring: Lagres adskilt fra nceringsmidler.

- Ytterligere informasjoner om lagervilkdrene: Ingen.

- 7.3 Scerlig(e) sluttanvendelse(r) Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

Avsnitt 8: Eksponeringskontroll / personlig verneutstyr

- 8.1 Kontrollparametrer
- Ytterligere informasjoner om utforming av tekniske anlegg: Ingen ytterligere informasjoner, se punkt 7.

- Komponenter med grenseverdier for arbeidsplass som ma overholdes:
13463-67-7 titandioksid
AG ‘Langtidsverdi: 5 mg/m’
- DNEL-verdier
13463-67-7 titandioksid
Inhalativ| DNEL inhalation | 10 mg/m3 (man)
128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-kresol
Dermal |DNEL dermal  |0,5 mg/kg bw/day (man)
Inhalativ| DNEL inhalation | 3,5 mg/m3 (man)
1879-09-0 6-tert-butyl-2,4-xylenol
Inhalativ ‘DNEL inhalation | 0,14 mg/m3 (man)
- Ytterligere informasjoner: Basis: listene som var gyldige ved oppstillingen.

- 8.2 Eksponeringskontroll
- Personlig verneutstyr:
- Generelle verne- og hygienetiltak:
Normale sikkerhetstiltak ved omgang med kjemikalier ma overholdes.

Unngd beroring med ayne og hud.
(fortsatt pa side 5)
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Vask hendene for arbeidspauser og ved arbeidets slutt.
Holdes adskilt fra neeringsmidler, drikkevarer og forstoffer.
Fjern omgdende forurensede, gjennomveetede kicer.
- Andedrettsvern: Andedrettsbeskyttelse anbefales.
- Handvern:

Beskyttelseshansker

- hanskemateriale
Valget av egnet hanske er ikke bare avhengig av materiale, men ogsd av andre kvalitetskjennetegn og er
forskjellig fra produsent til produsent. Da produktet representerer en sammensetning av flere stoffer, kan
holdbarheten av hanskematerialet ikke forhdndsberegnes, og denne mad testes for bruk.

- gjennomtrengingstid for hanskemateriale

Den noyaktige holdbarhetstiden md bringes pd det rene hos hanskeprodusenten og overholdes.

- Oyevern:

_n—

Tettsittende vernebrille

Avsnitt 9: Fysiske og kjemiske egenskaper

- alminnelige opplysninger

- 9.1 Opplysninger om grunnleggende fysiske og kjemiske egenskaper

- Utseende:
Form: Pastalignende
Farge: Lysegul
- Lukt: Karakteristisk
- Luktterskel: lkcke bestemt.
- pH-verdi: Ikke bestemt.
- Tilstandsendring
Smeltepunkt/frysepunkt: Ikke bestemt.
Startkokepunkt og kokeomrdde: Ikke bestemt.
- Flammepunkt: Ikke brukbar.
- Antennelighet (fast stoff, gass): Ikke brukbar.
- Antennelsestemperatur: Ikke bestemt.
- Nedbrytingstemperatur: Ikke bestemt.

- Selvantennelsestemperatur:

Produktet er ikke selvantennelig.

- Eksplosive egenskaper: Produktet er ikke eksplosjonsfarlig.
- Eksplosjonsgrenser:

Nedre: Ikke bestemt.

Ovre Ikke bestemt.

(fortsatt pa side 6)
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- Damptrykk: Ikke bestemt.
- Tetthet: Ikke bestemt.
2,56 g/cm?
1,18g/ml
- Relativ tetthet: Ikke bestemt.
- Damptetthet: Ikke bestemt.
- Fordampingshastighet: Ikke bestemt.
- Loslighet i / blandbarhet med
vann: Uloslig.

- Fordelingskoeffisient; n-oktanol/vann: Ikke bestemt.

- Viskositet:
Dynamisk: Ikke bestemt.
Kinematisk: lkcke bestemt.
- Losningsmiddelandel:
VOC (EF) 0,0 g/l
- 9.2 Andre opplysninger Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

Avsnitt 10: Stabilitet og reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet lkke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 10.2 Kjemisk stabilitet

- Termisk spaltning / vilkdr som md unngds: Ingen spaltning ved formdlsriktig bruk.
- 10.3 Risiko for farlige reaksjoner Det kjennes ingen farlige reaksjoner.

- 10.4 Forhold som skal unngas Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 10.5 Uforenlige materialer Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- 10.6 Farlige nedbrytingsprodukter Ingen farlige spaltningsprodukter kjente.

Avsnitt 11: Toksikologiske opplysninger

- 11.1 Opplysninger om toksikologiske virkninger
- Akutt giftighet Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.

- Klassifiseringsrelevante LD/LC50-verdier:
13463-67-7 titandioksid
Oral LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Inhalativ|LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)
128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-kresol
Oral ‘LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-cresol
Oral LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))
Inhalativ|LC50/4 h|0,59 mg/l (rat (f+m))
72869-86-4 7,7,9(eller 7,9,9)-trimetyl-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-diazaheksadekan-1,16-diyl bismetakrylat
Oral LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)

(fortsatt pa side 7)
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1879-09-0 6-tert-butyl-2,4-xylenol
Oral LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
Dermal |LD50 <200 mg/kg (vabbit) (OECD 402)
- Primcer irritasjonsvirkning:
- Hudetsing/hudirritasjon Basert pd tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Alvorlig ayeskade/oyeirritasjon
Gir alvorlig ayeirritasjon.
- Sensibilisering ved inndanding eller hudkontakt
Kan utlose en allergisk hudreaksjon.
- Informasjon om folgende grupper med potensielle virkninger:
- Toksisitet ved gjentatt inntak Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- CMR-virkninger (kreftfremkallende virkninger, arvestoffskadelige og reproduksjonsskadelige virkninger)
Tkke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- Arvestoffskadelig virkning pa kjonnsceller Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Kreftframkallende egenskap Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Reproduksjonstoksisitet Basert pd tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- STOT — enkelteksponering Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- STOT — gjentatt eksponering Basert pd tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Aspirasjonsfare Basert pd tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.

Avsnitt 12: Okologiske opplysninger

- 12.1 Giftighet
- Akvatisk toksisitet:
128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-kresol
EC50/48h (statisk) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
72869-86-4 7,7,9(eller 7,9,9)-trimetyl-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-diazaheksadekan-1,16-diyl bismetakrylat
EC50/48h (statisk) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Persistens og nedbrytbarhet Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 12.3 Bioakkumuleringsevne Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 12.4 Mobilitet i jord Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- Okotoksiske virkninger:
- Bemerkning: skadelig for fisk
- Ytterligere okologiske informasjoner:
- Generelle informasjoner:
skadelig for vannorganismer
Vannfareklasse 1 (D) (Selvklassifisering): lett farlig for vann
Ikke la stoffet komme ufortynnet ned i grunnvannet, i vassdrag eller i kloakker.
- 12.5 Resultater av PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke brukbar.
- vPvB: Ikke brukbar.
- 12.6 Andre skadevirkninger Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

Avsnitt 13: Sluttbehandling

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

- Anbefaling: Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsavfall. Md ikke komme ned i kloakk.
(fortsatt pa side 8)
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- Ikke rengjort emballasje:
- Anbefaling: Deponering i henhold til myndighetenes forskrifter.

Avsnitt 14: Transportopplysninger

- 14.1 FN-nummer
-ADR, IMDG, IATA bortfaller
- 14.2 FN-forsendelsesnavn
-ADR, IMDG, IATA bortfaller
- 14.3 Transportfareklasse(r)
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- klasse bortfaller
- 14.4 Emballasjegruppe
-ADR, IMDG, IATA bortfaller
- 14.5 Miljofarer Ikke brukbar.
- 14.6 Scerlige forsiktighetsregler ved bruk Ikke brukbar.
- 14.7 Bulktransport i henhold til vedlegg I1 til
MARPOL 73/78 og IBC-regelverket Ikke brukbar.
- UN "Model Regulation": bortfaller

Avsnitt 15: Opplysninger om regelverk

- 15.1 Scerlige bestemmelser / scerskilt lovgivning om sikkerhet, helse og miljo for stoffet eller stoffblandingen

- Direktiv 2012/18/EU
- Spesifiserte farlige stoffer - VEDLEGG I ingen av innholdsstoffene er listet opp
- Forordning (EF) nr. 1907/2006 VEDLEGG XVII Begrensninger: 3

- Direktiv 2011/65/EF om begrensning av bruken av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr -
Vedlegg I1

ingen av innholdsstoffene er listet opp

- Forordning (EF) nr. 273/2004 om utgangsstoffer for narkotika
ingen av innholdsstoffene er listet opp

- Forordning (EF) nr. 11172005 om fastsettelse av regler for overviking av handelen med utgangsstoffer for
narkotika mel-lom Fellesskapet og tredjestater

ingen av innholdsstoffene er listet opp

- 15.2 Vurdering av kjemikaliesikkerhet En kjemisk sikkerhetsvurdering er ikke utfort.

Avsnitt 16: Andre opplysninger

- Relevante satser
H302 Farlig ved svelging.
H310 Dadelig ved hudkontakt.
H315 Irriterer huden.
(fortsatt pa side 9)
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H317 Kan utlose en allergisk hudreaksjon.
H318 Gir alvorlig oyeskade.
H319 Gir alvorlig ayeirritasjon.
H335 Kan fordrsake irritasjon av luftveiene.
H351 Mistenkes for d kunne forarsake kreft.
H361f Mistenkes for d kunne skade forplantningsevnen.
H373 Kan fordrsake organskader ved langvarig eller gjentatt eksponering.
H400 Meget giftig for liv i vann.
H410 Meget giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.
H411 Giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.
H413 Kan fordrsake skadelige langtidsvirkninger for liv i vann.
- Klassifisering i henhold til EC-forskrift nr.1272/2008 Utregningsmetode

- Avdeling som utsteder datablad: Regulatory affairs
- Kontaktperson: msds@gc.dental

- 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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Akutt giftighet — Kategori 4
Acute Tox. 2: Akutt giftighet — Kategori 2
Skin Irrit. 2: Hudetsing/hudirritasjon — Kategori 2
Eye Dam. 1: Alvorlig oyeskade/oyeirritasjon — Kategori 1
Eye Irrit. 2: Alvorlig oyeskade/oyeirritasjon — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
Skin Sens. 1B: Hudsensibilisering — Kategori 1B
Carc. 2: Kreftframkallende egenskaper — Kategori 2
Repr. 2: Reproduksjonstoksisitet — Kategori 2
STOT SE 3: Giftvirkning pd bestemte organer (enkelteksponering) — Kategori 3
STOT RE 2: Giftvirkning pd bestemte organer (gjentatt eksponering) — Kategori 2
Aquatic Acute 1: Farlig for vannmiljoet - akutt fare for vannmiljoet — Kategori 1
Aquatic Chronic 1: Farlig for vannmiljoet - langsiktig fare for vannmiljoet — Kategori 1
Aquatic Chronic 2: Farlig for vannmiljoet - langsiktig fare for vannmiljoet — Kategori 2
Aquatic Chronic 3: Farlig for vannmiljoet - langsiktig fare for vannmiljoet — Kategori 3
Aquatic Chronic 4: Farlig for vannmiljoet - langsiktig fare for vannmiljoet — Kategori 4

- Kilder
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Data forandret i forhold til forrige versjon
Denne versjonen erstatter alle tidligere versjoner.
Ansvarsfraskrivelse:
Informasjonen i dette dokument antas a veere korrekt og noyaktig. Samtlige forklaringer, anbefalinger eller
forslag gjores imidlertid uten noen som helst garanti, forpliktelse eller sikkerhet, hverken eksplisitt eller implisitt,
fra var side. Derfor garanteres eller impliseres det ikke pa noen mdte at informasjonen i dette dokumentet er
noyaktig eller fullstendig, og folgelig fraskriver vi oss alt ansvar i forbindelse med bruken av denne informasjonen
eller produktene den henviser til. Kjoper/bruker pdtar seg alle slike risikoer. Informasjonen i dette dokumentet
kan dessuten endres uten foregdende varsel. For d unngd all tvil er det imidlertid ingenting i dette dokumentet
som utelukker eller begrenser vart ansvar for dod eller personskade som folge av var uaktsomhet eller for

bedragersk feilaktig fremstilling.
(fortsatt pa side 10)
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Karta charakterystyki
Zgodnie 7 1907/2006/WE, Artykut 31

Data druku: 10.11.2021 Version 1 Aktualizacja: 10.11.2021

SEKCJA I: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

- 1.1 Identyfikator produktu

- Nazwa handlowa: GC Aligner Connect
- 1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- Zastosowanie substancji / preparatu Srodek pomocniczy do techniki dentystycznej

- 1.3 Dane dotyczgce dostawcy karty charakterystyki
- Producent/Dostawca:

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

- Komorka udzielajgca informacji: Regulatory affairs
- 1.4 Numer telefonu alarmowego:
Gdansk: 1st Department of Internal Diseases and Acute Poisonings
Telephone: +48 58 301 65 16 or +48 58 349 2831
Emergency telephone: +48 58 301 65 16 or +48 58 349 2831
Fax: +48 58 349 28 32
Kraknw: Department of Clinical Toxicology Jagellonian University Medical College
Telephone: +48 12 647 55 85 or +48 12 647 11 05
Emergency telephone: +48 12 411 99 99
Fax: +48 12 647 55 85, or +48 12 647 11 05
Lndz: National Poisons Information Centre
Telephone: +48 42 63 14 724
Emergency telephone: +48 42 63 14 724
Fax: +48 42 63 14 725
Lublin: Acute Poisonings Unit
Emergency telephone: +48 81 740 2675 or +48 81 740 2676
Fax: +48 81 740 2675
Poznan: Oddzial Choréb Zawodowych i Toksykologii Telephone: +48 61 84 769 46
Emergency telephone: +48 61 84 769 46
Fax: +48 61 84 81 351
Rzeszow: Intensive Care Unit and Centre for Acute Poisonings
Telephone: +48 17 86 64 000 or +48 17 86 64 404
Emergency telephone: +48 17 86 64 000 or +48 17 86 64 404
Sosnowiec: Regionalny Osrodek Ostrych Zatruc (Regional Poisons Centre)
Telephone: +48 32 266 08 85
Emergency telephone: +48 32 266 11 45
Fax: +48 32 266 13 88
Warszawa: Warsaw Poisons Control Centre (Wojewodzki Osrodek Toksykologii)
Telephone: +48 22 619 08 97
Emergency telephone: +48 22 619 66 54
Fax: +48 22 618 9666
Wroclaw: Acute Poisonings Unit (Oddzial Ostrych Zatruc)
Telephone: +48 71 343 30 08 or +48 71 789 02 14
Emergency:+48 71 343 30 08

pL—
(ciag dalszy na stronie 2)
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SEKCJA 2: Identyfikacja zagroZen

- 2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

- Klasyfikacja zgodnie 7 rozporzqdzeniem (WE) nr 1272/2008
Wylqczone z wymagan — produkty podlegajqce regulacjom dla urzqdzen medycznych lub urzqdzen medycznych
stosowanych w diagnostyce in vitro.

Eye Irrit. 2 H319 Dziata draznigco na oczy.
Skin Sens. 1 H317 Moze powodowa¢ reakcje alergiczng skory.
Aquatic Chronic 3 H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujqc diugotrwale skutki.

- 2.2 Elementy oznakowania

- Oznakowanie zgodnie 7 rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008
Wylqczone z wymagan — produkty podlegajqce regulacjom dla urzqdzen medycznych lub urzqdzen medycznych
stosowanych w diagnostyce in vitro.
Produkt jest klasyfikowany i oznakowany zgodnie z przepisami CLP.

- Wyjqtki
Produkt objety rozporzqdzeniem (WE) 2017/745 jako inwazyjny wyrob medyczny jest zwolniony z obowigzku
etykietowania substancji i mieszanin (zgodnie z przepisem art. 1.5).

- Piktogramy okreslajqce rodzaj zagroZenia
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- Haslo ostrzegawcze Uwaga

- Sktadniki okreslajgce niebezpieczenstwo do etykietowania:
(oktahydro-4,7-metano-1 H-indenedyl)-bis (metyleno) bismetakrylan
1,3,5-Triazyna 2,4,6-triamino polimer z formaldehydem
Dimetakrylan 2,2'- etylenodioksydietylu
2-(2H-benzotriazol-2-ilo)-p-krezol
7,7,9 (lub 7,9,9)-trimetylo-4.13-diokso-3, 14-dioksa-35, 1 2-diazaheksadekan 1,16-diyl bismetakrylan

- Zwroty wskazujqce rodzaj zagroienia
H319 Dziata draznigco na oczy.

H317 Moze powodowa¢ reakcje alergiczng skory.
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dlugotrwate skutki.

- Zwroty wskazujgce srodki ostroinosci

P261 Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgly/par/rozpylonej cieczy.
P272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosic¢ poza miejsce pracy.
P273 Unikac uwolnienia do srodowiska.

P280 Stosowac rekawice ochronne / ochrong oczu / ochrone twarzy.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie pluka¢ wodq przez kilka minut. Wyjgé
soczewki kontaktowe, jezeli sq i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukac.
P501 ZawartoS¢ / pojemnik usuwac zgodnie z przepisami miejscowymi / regionalnymi / narodowymi
/ miedzynarodowymi.
- Dane dodatkowe:
1 procent mieszaniny stanowi(-q) sktadnik(-i) o nieznanej toksycznosci.
Zawiera 1 % sktadnikow o nieznanym zagrozeniu dla srodowiska wodnego.
- 2.3 Inne zagroZenia
- Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB
- PBT: Nie ma zastosowania.
(ciag dalszy na stronie 3)
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- vPvB: Nie ma zastosowania.

(ciag dalszy od strony 2)

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

- 3.2 Charakterystyka chemiczna: Mieszaniny

- Opis:

Wyszczegolnione zostaly tylko substancje, w stosunku do ktorych istnieje obowigzek ich wymienienia zgodnie z
Zatqcznikiem II regulacji 1907/2006. Informacje o innych substancjach, ktére mogq by¢ obecne w skladzie,

mozna otrzymac na zyczenie.

- Skladniki niebezpieczne:

EINECS: 204-881-4

CAS: 41637-38-1 Produkty estryfikacji 4,4 "-izopropylidenodifenolu, etoksylowane i| 10-<25%
kwas 2-metyloprop-2-enowy.
| Aquatic Chronic 4, H413 |
CAS: 43048-08-4 (oktahydro-4,7-metano-1 H-indenedyl)-bis (metyleno)| 5-<10%
EINECS: 256-062-6 bismetakrylan
| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT |
SE 3, H335
CAS: 1985-51-9 2,2-dimetylo-1,3-propylen bismetakrylan 2,5-<5%
EINECS: 217-856-8 |Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 |
CAS: 9003-08-1 1,3,5-Triazyna 2,4,6-triamino polimer z formaldehydem 1-<2,5%
|Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335 |
CAS: 13463-67-7 dwutlenek tytanu 0,5-<1%
EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351
Numer indeksu: 022-006-00-2
CAS: 109-16-0 Dimetakrylan 2,2'- etylenodioksydietylu 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butylo-p-krezol 20,25-<0,5%

Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410

CAS: 2440-22-4
EINECS: 219-470-5

2-(2H-benzotriazol-2-ilo)-p-krezol

Aquatic Chronic 1, H410; Skin Sens. 1, H317

20,25-<0,5%

CAS: 72869-86-4
EINECS: 276-957-5

7,7,9 (lub 7,9,9)-trimetylo-4.13-diokso-3,14-dioksa-5,12-
diazaheksadekan 1,16-diyl bismetakrylan

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

20,25-<0,5%

EINECS: 217-533-1

CAS: 75980-60-8 difenylo (2,4,6-trimetylobenzoilo) fosfiny 0,2-<0,5%
EINECS: 278-355-8 \Repr. 2, H361f

Numer indeksu: 015-203-00-X

CAS: 1879-09-0 6-tert-butylo-2,4-ksylenol 0,1-<0,2%

Acute Tox. 2, H310; STOT RE 2, H373; Aquatic Chronic 2, H411,
Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319

- Wskazowki dodatkowe: Pelna tres¢ przytoczonych wskazowek dotyczqcych zagrozen znajduje si¢ w rozdziale 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

- 4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

- Wskazowki ogolne:

Odziez zanieczyszczong produktem nalezy niezwlocznie usungc.

Przy trwalych dolegliwosciach

porozumiec sig z lekarzem.

(ciag dalszy na stronie 4)
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- Po wdychaniu:
Dostarczy¢ Swieze powietrze, ewentualnie sztuczne oddychanie, ciepto. W przypadku utrzymujgcych sie
dolegliwosci skonsultowa¢ z lekarzem.
Porazonego wyprowadzic¢ na swieze powietrze i spokojnie utozyc.
- Po stycznosci ze skorg:
Natychmiast zmy¢ wodq i mydtem i dobrze sptukac.
Odwiez¢ do lekarza.
W przypadku trwatego podraznienia skory zglosi¢ sie do lekarza.
- Po stycznosci z okiem:
Chronié oko niezranione.
Przeplukac oczy z otwartg powiekq przez kilka minut pod biezgcq wodq i zasiegng¢ porady lekarza.
- Po przelknieciu:
Przeplukaé jame ustng i obficie popi¢ wodg.
Przy trwalych dolegliwosciach porozumiec sig z lekarzem.
- 4.2 Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia Zjawiska alergiczne
4.3 Wskazania dotyczgce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegolnego postegpowania 7
poszkodowanym
Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

- 5.1 Srodki gasnicze
- Przydatne srodki gasnicze: CO2, piasek, proszek gasniczy. Nie stosowac wody.
- Srodki gasnicze nieprzydatne ze wigledow bezpieczenistwa: Woda
- 5.2 Szczegolne zagroZenia zwigzane 7 substancjg lub mieszaning
Przy ogrzewaniu lub w wypadku pozaru mozliwe jest tworzenie si¢ trujgcych gazow.
Brak dostgpnych dalszych istotnych danych
- 5.3 Informacje dla straZy poiarnej
- Specjalne wyposaZenie ochronne:
Nosié¢ urzgdzenie ochrony drog oddechowych niezaleznie od powietrza otoczenia.
- Inne dane Pozostalosci po pozarze i skazona woda muszq by¢ usuniete zgodnie z przepisami.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

- 6.1 Indywidualne srodki ostroinosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Zabezpieczy¢ ludzi.
Unika¢ stycznosci z oczami i skorq.
Nosi¢ osobistq odziez ochronng.
- 6.2 Srodki ostroinosci w zakresie ochrony srodowiska:
Nie dopuscic¢ do przedostania si¢ do kanalizacji lub zbiornikow wodnych.
Nie dopuscic¢ do przedostania si¢ do podloza /ziemi.
- 6.3 Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu si¢ skaZenia i stuigce do usuwania skaZenia:
Elementy ptynne usunqc¢ za pomocg materiatu wigzgcego plyny.
Materiat zebrany usungé w sposob zgodny z przepisami.
- 6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje na temat bezpiecznej obstugi patrz rozdziat 7.
Informacje na temat osobistego wyposazenia ochronnego patrz rozdzial 8.
Informacje na temat utylizacji patrz rozdzial 13.

pL—
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SEKCJA 7: Postegpowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

- 7.1 Srodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego postepowania
Zadbac o dobry nawiew /odsysanie w miejscu pracy.
Unika¢ rozpylania.
Unika¢ stycznosci z oczami i skorq.

- Wskazowki dla ochrony przeciwpozarowej i przeciwwybuchowej:
Przedsiewzigé srodki przeciwko natadowaniom elektrostatycznym.

- 7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczgce wszelkich wzajemnych niezgodnosci
- Sktadowanie:
- Wymagania w stosunku do pomieszczen sktadowych i zbiornikow:
Przechowywac tylko w nie otwartej oryginalnej beczce.
- Wskazowki odnosnie wspélnego sktadowania: Nie skiadowac w stycznosci ze Srodkami spozywczymi.
- Dalsze wskazowki odnosnie warunkow skladowania: Brak.
- 7.3 Szczegdolne zastosowanie(-a) koricowe Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 8: Kontrola naraZenia/srodki ochrony indywidualnej

- 8.1 Parametry dotyczgce kontroli
- Dodatkowe wskazowki dla wykonania urzgdzen technicznych: Brak dalszych danych, patrz punkt 7.

- Skladniki wraz 7 kontrolowanymi wartosciami granicznymi zaleznymi od miejsca pracy:
13463-67-7 dwutlenek tytanu
NDS|NDS: 10 mg/m’
frakcja wdychalna
- Wartosci DNEL
13463-67-7 dwutlenek tytanu
Wdechowe ‘DNEL inhalation ‘ 10 mg/m’ (man)
128-37-0 2,6-di-tert-butylo-p-krezol
Skorne DNEL dermal  |0,5 mg/kg bw/day (man)
Wdechowe | DNEL inhalation | 3,5 mg/m’ (man)
1879-09-0 6-tert-butylo-2,4-ksylenol
Wdechowe‘DNEL inhalation | 0,14 mg/m’ (man)
- Wskazowki dodatkowe: Podstawqg byly aktualnie obowiqzujgce wykazy.

- 8.2 Kontrola narazenia
- Osobiste wyposazenie ochronne:
- Ogdlne srodki ochrony i higieny:
Nalezy przestrzegac zwyczajnych srodkow ostroznosci przy obchodzeniu sie z chemikaliami.
Unika¢ stycznosci z oczami i skorgq.
My¢ rece przed przerwq i przed koncem pracy.
Trzyma¢ z dala od srodkow spozywczych napojow i pasz.
Zabrudzong, nasqczong odziez natychmiast zdjgc.
- Ochrona drég oddechowych: Zalecana ochrona drég oddechowych.
- Ochrona rgk:

Rekawice ochronne

(ciag dalszy na stronie 6)
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- Material, 7 ktorego wykonane sq rekawice
Wybor odpowiednich rekawic nie zalezy tylko od materiatu, lecz takze od innych cech jakosciowych i zmienia sig
od producenta do producenta. Poniewaz produkt jest preparatem sktadajqcym sie z kilku substancji, to
odpornosci materiatow, z ktorych wykonano rekawice nie mozna wczesniej wyliczy¢ i dlatego tez musi by¢ ona
sprawdzona przed zastosowaniem.
- Czas penetracji dla materiatu, 7 ktorego wykonane sq rekawice
Od producenta rekawic nalezy uzyskaé informacje na temat dokladnego czasu przebicia i go przestrzegac.
- Ochrona oczu:

Okulary ochronne szczelnie zamknigte

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

- 9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

- Ogdlne dane
- Wyglgd:
Forma: W postaci pasty
Kolor: Jasnozolty
- Zapach: Charakterystyczny
- Prog zapachu: Nieokreslone.
- Wartos¢é pH: Nieokreslone.
 Zmiana stanu
Temperatura topnienia/krzepnigcia: Nie jest okreslony.
Poczgtkowa temperatura wrzenia i zakres temperatur
wrzenia: Nie jest okreslony.
- Temperatura zaplonu: Nie ma zastosowania.
- Palnosé (ciala stalego, gazu): Nie ma zastosowania.
- Temperatura palenia sig: Nie jest okreslony.
- Temperatura rozkladu: Nieokreslone.
- Temperatura samozapltonu: Produkt nie jest samozapalny.
- Wiasciwosci wybuchowe: Produkt nie jest grozi wybuchem.
- Granice niebezpieczenstwa wybuchu:
Dolna: Nieokreslone.
Gorna: Nieokreslone.
- Preinosé par: Nieokreslone.
- Gestosé: Nie jest okreslony.
2,56 g/em?
1,18g/ml
- Gestos¢ wzgledna Nieokreslone.
- Gestos¢ par Nieokreslone.
- Szybkos¢ parowania Nieokreslone.

(ciag dalszy na stronie 7)
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- Rozpuszczalnosé w/ mieszalnosé
Woda: Nierozpuszczalny.
- Wspélczynnik podziatu: n-oktanol/woda: Nieokreslone.
- Lepkosé:
Dynamiczna: Nieokreslone.
Kinetyczna: Nieokreslone.
- Zawartos¢ rozpuszczalnikow:
VocC (EC) 0,0 g/l
- 9.2 Inne informacje Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 10: Stabilnosé i reaktywnosé¢

- 10.1 Reaktywnosé Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

- 10.2 Stabilnosé chemiczna

- Rozklad termiczny/ warunki ktorych naleiy unikaé: Brak rozktadu przy uzyciu zgodnym z przeznaczeniem.
- 10.3 Mozliwos¢ wystgpowania niebezpiecznych reakcji Reakcje niebezpieczne nie sq znane.

- 10.4 Warunki, ktorych naleiy unikaé Brak dostgpnych dalszych istotnych danych

- 10.5 Materialy niezgodne: Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 10.6 Niebezpieczne produkty rozkladu: Niebezpieczne produkty rozkladu nie sq znane.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

- 11.1 Informacje dotyczqce skutkow toksykologicznych
- Toksycznosé ostra W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.

- Istotne sklasyfikowane wartosci LD/LC50:
13463-67-7 dwutlenek tytanu
Ustne LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Wdechowe | LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)
128-37-0 2,6-di-tert-butylo-p-krezol
Ustne ‘LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-ilo)-p-krezol
Ustne LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))
Wdechowe | LC50/4 h|0,59 mg/I (rat (f+m))
72869-86-4 7,7,9 (lub 7,9,9)-trimetylo-4.13-diokso-3,14-dioksa-5,12-diazaheksadekan 1,16-diyl bismetakrylan
Ustne ‘LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-tert-butylo-2,4-ksylenol
Ustne LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
Skorne LD50 <200 mg/kg (vabbit) (OECD 402)

- Pierwotne dzialanie drainigce: Dzialanie Gatunek Metoda:
- Dzialanie Zrqce/draznigce na skére W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie drainigce na oczy
Dziala draznigco na oczy.
- Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skore
Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

(ciag dalszy na stronie 8)
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- Dodatkowe wskazowki toksykologiczne:
- Toksycznosé dawki powtorzonej Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- Dzialanie rakotworcze, dziatanie mutagenne i szkodliwe dzialanie na rozrodczosé (CMR)

Brak dostgpnych dalszych istotnych danych
- Dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spelnione.
- Rakotworczos¢é W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetlnione.
- Szkodliwe dziatanie na rozrodczosé W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dzialanie toksyczne na narzgdy docelowe — naraZenie jednorazowe

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Dzialanie toksyczne na narzgdy docelowe — naraZenie powtarzane

W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- ZagroZenie spowodowane aspiracjg W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

- 12.1 Toksycznosé

- Toksycznosé wodna:
128-37-0 2,6-di-tert-butylo-p-krezol
EC50/48h (statyczny) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
72869-86-4 7,7,9 (lub 7,9,9)-trimetylo-4.13-diokso-3,14-dioksa-5,12-diazaheksadekan 1,16-diyl bismetakrylan
EC50/48h (statyczny) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Trwatosé i zdolnos¢ do rozkltadu Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- 12.4 Mobilnos¢ w glebie Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- Skutki ekotoksyczne:

- Uwaga: Szkodliwy dla ryb.

- Dalsze wskazowki ekologiczne:

- Wskazowki ogolne:
szkodliwy dla organizmow wodnych
Klasa szkodliwosci dla wody 1 (samookreslenie): w ograniczonym stopniu szkodliwy dla wody
Nie dopusci¢ do przedostania sie w stanie nierozcieniczonym lub w duzych ilosciach do wod gruntowych, wod
powierzchniowych bgdz do kanalizacji.

- 12.5 Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

- PBT: Nie ma zastosowania.

- vPvB: Nie ma zastosowania.

- 12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 13: Postgpowanie 7 odpadami

- 13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow
- Zalecenie:
Nie moze podlegac obrobce wspdlnie z odpadkami domowymi. Nie dopusci¢ do przedostania si¢ do kanalizacji.

- Opakowania nieocgyszczone:
- Zalecenie: Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

(ciag dalszy na stronie 9)
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SEKCJA 14: Informacje dotyczgce transportu

- 14.1 Numer UN

-ADR, IMDG, IATA brak

- 14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN

-ADR, IMDG, IATA brak

- 14.3 Klasa(-y) zagroZenia w transporcie

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasa brak

- 14.4 Grupa pakowania

-ADR, IMDG, IATA brak

- 14.5 ZagroZenia dla srodowiska: Nie ma zastosowania.

- 14.6 Szczegolne srodki ostroinosci dla uiytkownikéw Nie ma zastosowania.

- 14.7 Transport luzem zgodnie 7 zalgcznikiem II do
konwencji MARPOL i kodeksem IBC Nie ma zastosowania.

- UN "Model Regulation": brak

SEKCJA 15: Informacje dotyczgce przepisow prawnych

- 15.1 Przepisy prawne dotyczqce bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji i
mieszaniny

Rady 2012/18/UE

- Wskazane substancje niebezpieczne - ZALACZNIK I zaden ze skiadnikow nie znajduje sie na liscie

- Rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 ZALACZNIK XVII Warunki ograniczenia: 3

- Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym - Zalgcznik 11

zaden ze skladnikow nie znajduje sie na liscie
- ROZPORZADZENIE (UE) 2019/1148

- Zalgcznik I - PREKURSORY MATERIALOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJACE OGRANICZENIOM
(Gorna wartos¢ graniczna do celow wydawania pozwolen na podstawie art. 5 ust. 3)

zaden ze skladnikow nie znajduje sie na liscie

- Zatgcznik II - PREKURSORY MATERIALOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJACE OBOWIAZKOWI
ZGLOSZENIA

zaden ze sktadnikow nie znajduje sie na liscie

- Rozporzgdzenie (WE) nr 273/2004 w sprawie prekursorow narkotykowych

zaden ze sktadnikow nie znajduje sie na liscie

*Rozporzgdzenie (WE) NR 111/2005 okreslajqce zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykow
pomiedzy Wspdlnotq a panstwami trzecimi

zaden ze skladnikow nie znajduje sie na liscie

- 15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego: Ocena Bezpieczenstwa Chemicznego nie zostata przeprowadzona.

pL—
(ciag dalszy na stronie 10)
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SEKCJA 16: Inne informacje

- Odnosne zwroty
H302 Drziata szkodliwie po potknieciu.
H310 Grozi smiercig w kontacie ze skorq.
H315 Drziata draznigco na skore.
H317 Moze powodowa¢ reakcje alergiczng skory.
H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H319 Drziala draznigco na oczy.
H335 Moze powodowaé podraznienie drog oddechowych.
H351 Podejrzewa sie, ze powoduje raka.
H361f Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na ptodnosc.
H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzqgdow poprzez diugotrwate lub narazenie powtarzane.
H400 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujqc diugotrwate skutki.
H411 Drziala toksycznie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwale skutki.
H413 Moze powodowa¢ dlugotrwate szkodliwe skutki dla organizmow wodnych.
- Klasyfikacja zgodnie 7 rozporzqdzeniem (WE) nr 1272/2008 Metoda kalkulacji

- Wydziat sporzqdzajqgcy wykaz danych: Regulatory affairs
- Partner dla kontaktow: msds@gc.dental
- Skroty i akronimy:
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)
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: Toksycznos$¢ ostra — Kategoria 4
Acute Tox. 2: Toksycznos¢ ostra — Kategoria 2
Skin Irrit. 2: Dzialanie zrgce/draznigce na skorg — Kategoria 2
Eye Dam. 1: Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy — Kategoria 1
Eye Irrit. 2: Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie draznigce na oczy — Kategoria 2
Skin Sens. 1: Dziatanie uczulajgce na skorg — Kategoria 1
Skin Sens. 1B: Dzialanie uczulajqce na skére — Kategoria 1B
Carc. 2: Rakotworczosé — Kategoria 2
Repr. 2: Dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢ — Kategoria 2
STOT SE 3: Dziatanie toksyczne na narzqdy docelowe (narazenie jednorazowe) — Kategoria 3
STOT RE 2: Dziatanie toksyczne na narzqdy docelowe (powtarzane narazenie) — Kategoria 2
Aquatic Acute 1: Stwarzajqce zagrozenie dla sSrodowiska wodnego - ostre zagrozenie dla srodowiska odnego — Kategoria 1
Aquatic Chronic 1: Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego - diugotrwate zagrozenie dla srodowiska wodnego — Kategoria 1
Aquatic Chronic 2: Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego - diugotrwate zagrozenie dla srodowiska wodnego — Kategoria 2
Aquatic Chronic 3: Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego - diugotrwate zagrozenie dla srodowiska wodnego — Kategoria 3
A’quatic Chronic 4: Stwarzajqce zagrozenie dla sSrodowiska wodnego - diugotrwate zagrozenie dla srodowiska wodnego — Kategoria 4
- Zrédla
* ECHA (http://echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Dane zmienione w stosunku do wersji poprzedniej
Niniejsza wersja zastepuje wszystkie wersje wczesniejsze.
Zastrzezenia prawne: Informacje zawarte w niniejszym dokumencie sq uwazane za prawdziwe i dokiadne.
Wszelkie oswiadczenia, rekomendacje bqdz sugestie zostaly jednak poczynione bez udzielenia jakichkolwiek
wyraznych bqdz dorozumianych gwarancji, oswiadczen czy tez zapewnien z naszej strony. Nie udziela sie wiec
(ciag dalszy na stronie 11)
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zadnych wyrazonych wprost ani domniemanych gwarancji co do doktadnosci lub tez kompletnosci informacji
zawartych w tym dokumencie, w zwiqzku z czym wyraznie wykluczamy wszelkq odpowiedzialnos¢ w odniesieniu do
korzystania z informacji lub tez produktow wspomnianych w dokumencie. Kupujqcy/uzytkownik bierze na siebie
cate ryzyko zwigzane z korzystaniem z tych informacji/produktow. Zawarte tu informacje mogq ponadto ulec
zmianie bez uprzedzenia. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze zadne postanowienie niniejszego dokumentu nie powoduje
wylgczenia ani ograniczenia naszej odpowiedzialnosci za Smier¢ lub obrazenia ciata spowodowane wskutek
zaniedbania z naszej strony bqdz tez ztoZenia przez nas oswiadczenia niezgodnego z prawdg.
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SECCAO 1: Identificacio da substincia/mistura e da sociedade/empresa

- 1.1 Identificador do produto

- Nome comercial: GC Aligner Connect
- 1.2 Utilizacées identificadas relevantes da substincia ou mistura e utilizacoes desaconselhadas
Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

- Utilizagd@o da substincia / da preparacdo Auxiliar para a técnica dentaria

- 1.3 Identificacgdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca
- Fabricante/fornecedor:

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

- Entidade para obtencdo de informacées adicionais: Regulatory affairs
- 1.4 Numero de telefone de emergéncia: 808 250 143

SECCAO 2: Identificacio dos perigos

- 2.1 Classificacgdo da substincia ou mistura
- Classificacdo em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Isentos dos requisitos — produto regulamentado como dispositivo médico ou dispositivo médico de diagnostico in

vitro.
Eye Irrit. 2 H319 Provoca irritagdo ocular grave.
Skin Sens. 1 H317 Pode provocar uma reac¢do alérgica cutinea.

Aquatic Chronic 3 H412 Nocivo para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.

- 2.2 Elementos do rotulo

- Rotulagem en conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Isentos dos requisitos — produto regulamentado como dispositivo médico ou dispositivo médico de diagnostico in
vitro.
O produto classificou-se e esta etiquetado em conformidade com o regulamento CLP.

- Excecoes
O produto, regulamentado como dispositivo médico invasivo pelo Regulamento (CE) 2017/745, esta isento dos
requisitos de rotulagem para substdncias e misturas (de acordo com as disposi¢oes do Art. 1.5).

- Pictogramas de perigo

GHSO07

- Palavra-sinal Aten¢do

- Componentes determinantes para os perigos constantes do rotulo:
(octahidro-4,7-metano- 1 H-indenediil) bis(metileno) bismetacrilato
1,3,5-triazano-2,4,6-triamina, polimero com formaldeido
Dimetacrilato de 2,2'-etilenodioxidietilo
( continuagdo na pagina 2 )
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2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-cresol
Bismetacrilato de 7,7,9(ou 7,9,9)-trimetil-4, 1 3-dioxo-3, 14-dioxa-5, 1 2-diazahexadecano-1, 1 6-diilo
- Adverténcias de perigo
H319 Provoca irritagdo ocular grave.
H317 Pode provocar uma reacgdo alérgica cutdnea.
H412 Nocivo para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.
- Recomendacades de prudéncia

P261 Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.
P272 A roupa de trabalho contaminada ndo pode sair do local de trabalho.
P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.

P280 Usar luvas de protegdo / prote¢do ocular / protegdo facial.

P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com dgua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continue
a enxaguar.
P501 Eliminar o conteudo/recipiente de acordo com a legisla¢do local/regional/nacional/
internacional.
- Indicacées adicionais:
1 por cento da mistura consiste em componente(s) de toxicidade desconhecida.
Contem 1 % de componentes cujos perigos para o ambiente aquatico sdo desconhecidos.
- 2.3 Outros perigos
- Resultados da avaliacdo PBT ¢ mPmB
- PBT: Ndo aplicavel.
-mPmB: Ndo aplicavel.

SECCAO 3: Composicio/informacio sobre os componentes

- 3.2 Caracterizacdo quimica: Misturas
- Descricdo:

Sdo relacionadas somente as substancias que devem ser obrigatoriamente mencionadas em conformidade com o
Anexo I do regulamento 1907/2006. Informagdes sobre as demais substdncias possivelmente presentes podem ser
obtidas mediante solicitagdo.

- Substdincias perigosas:

CAS: 41637-38-1 Produtos da esterificagdo de 4,4'"-isopropilidenedifenol, dcido| 10-<25%
etoxilado e 2-metilprop-2-endico.

Aquatic Chronic 4, H413
CAS: 43048-08-4 (octahidro-4,7-metano-1H-indenediil)bis(metileno)| 5-<10%
EINECS: 256-062-6 bismetacrilato

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317;
STOT SE 3, H335

CAS: 1985-51-9 2,2-dimetil-1,3-propanodiil bismetacrilato 2,5-<5%

EINECS: 217-856-8 \Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 |

CAS: 9003-08-1 1,3,5-triazano-2,4,6-triamina, polimero com formaldeido 1-<2,5%
\Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335 |

CAS: 13463-67-7 dioxido de titdnio 0,5-<1%

EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351

Numero de indice: 022-006-00-2

CAS: 109-16-0 Dimetacrilato de 2,2'-etilenodioxidietilo 0,2-<0,5%

EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317

( continuagdo na pagina 3 )
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CAS: 128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-cresol 20,25-<0,5%
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410 |
CAS: 2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-cresol 20,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 | Aquatic Chronic 1, H410; Skin Sens. 1, H317 |
CAS: 72869-86-4 Bismetacrilato de 7,7,9(ou 7,9,9)-trimetil-4,13-dioxo-3,14-| 20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 dioxa-5,12-diazahexadecano-1, 16-diilo

| Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317 |
CAS: 75980-60-8 oxido de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina 0,2-<0,5%
EINECS: 278-355-8 Repr. 2, H361f
Numero de indice: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 6-terc-butil-2,4-xilenol 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

- Avisos adicionais: O texto das indicagoes de perigo aqui incluido podera ser consultado no capitulo 16.

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

- 4.1 Descricdo das medidas de primeiros socorros
- Indicacées gerais:
O vestuario contaminado com substancias perigosas deve ser imediatamente removido.
Se os sintomas persistirem, consultar o médico.
- Em caso de inalagdo:
Remover a vitima para um local arejado. Se necessdario administrar respira¢do artificial. Manter a vitima
aquecida. Se os sintomas persistirem, consultar o médico.
Retirar a vitima para o ar livre e deiti-la.
- Em caso de contacto com a pele:
Lavar imediatamente com agua e sabdo e enxaguar abundantemente.
Solicitar tratamento médico.
Consultar o médico, se a irritagdo da pele persistir.
- Em caso de contacto com os olhos:
Proteger o olho ndo atingido.
Enxaguar os olhos durante alguns minutos sob dagua corrente, mantendo as pdlpebras abertas, e consultar o
médico.
- Em caso de ingestio:
Enxaguar a boca e beber muita dgua.
Se os sintomas persistirem, consultar o médico.
- 4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados Reacgoes alérgicas
- 4.3 Indicacgoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessdrios
Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

- 5.1 Meios de extin¢cdo
- Meios adequados de extingdo: CO2, areia, po extintor. Ndo usar dgua.
- Meios de exting¢do que ndo devam ser utilizados por razoes de seguranca: Agua
- 5.2 Perigos especiais decorrentes da substincia ou mistura
Possibilidade de formacgdo de gases toxicos devido a aquecimento ou em caso de incéndio.

Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.
( continuagdo na pagina 4 )
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- 5.3 Recomendacaes para o pessoal de combate a incéndios
- Equipamento especial de protecgio: Usar uma mdscara de respiragdo independente do ar ambiente.
- Qutras indicagoes
Os residuos do incéndio, assim como a agua de extin¢do contaminada, devem ser eliminados residualmente de
acordo com a legislagdo em vigor.

SECCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

- 6.1 Precaucoes individuais, equipamento de protecgio e procedimentos de emergéncia
Levar as pessoas para um local seguro.
Evitar o contacto com os olhos e com a pele.
Usar vestuario de protecgdo pessoal.
- 6.2 Precaucgoes a nivel ambiental:
Ndo permitir que a substdncia chegue a canaliza¢do ou a dgua.
Evitar que penetre no subsolo / na terra.
- 6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza:
Recolher os componentes liquidos com um material que absorva liquidos.
Eliminar o material recolhido, de acordo com a legislagdo em vigor.
- 6.4 Remissdo para outras sec¢oes
Para informagées sobre uma manipulagdo segura, ver o capitulo 7.
Para informacées referentes ao equipamento de protecgdo individual, ver o capitulo 8.
Para informacées referentes a eliminagdo residual, ver o capitulo 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

- 7.1 Precaugdes para um manuseamento Seguro
Assegurar uma boa ventilagdo / exaustdo no local de trabalho.
Evitar a formagdo de aerossois.
Evitar o contacto com os olhos e com a pele.
- Precaucgées para prevenir incéndios e explosoes: Proteger contra descargas electrostaticas.

- 7.2 Condigoes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

- Armazenagem:

- Requisitos para espagos ou contentores para armazenagem: Conservar apenas em recipientes originais intactos.
- Avisos para armazenagem conjunta: Ndo armazenar juntamente com alimentos.

- Outros avisos sobre as condicdes de armazenagem: Nenhuns.

- 7.3 Utilizacdo(ées) final(is) especifica(s) Nado existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

SECCAO 8: Controlo da exposicdo/Protecao individual

- 8.1 Parametros de controlo
- Indicagées adicionais para concepgdo de instalagoes técnicas: Ndo existem outras informagaoes, ver ponto 7.

- Componentes cujo valor do limite de exposicdo no local de trabalho deve ser monitorizado:
13463-67-7 dioxido de titinio
VLE | Valor para exposicdo longa: 10 mg/m?

A4, Irritagdo do TRI

- DNEL

13463-67-7 dioxido de titinio

porinalagdo  |DNEL inhalation |10 mg/m3 (man)

( continuagdo na pagina 5 )
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128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-cresol

por via dérmica
por inalagdo

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

1879-09-0 6-terc-butil-2,4-xilenol

por inalagdo

DNEL inhalation | 0,14 mg/m3 (man)

- Indicacées adicionais: Foram utilizadas como base as listas validas a data da elaboragdo.

- 8.2 Controlo da exposicdo

- Equipamento de protec¢ado individual:

- Medidas gerais de proteccdo e higiene:
Devem ser respeitadas as medidas de prevengdo habituais para o manuseamento de produtos quimicos.
Evitar o contacto com os olhos e com a pele.
Lavar as mdos antes das pausas e no fim do trabalho.
Manter afastado de alimentos, bebidas e forragens.
Despir imediatamente a roupa contaminada e embebida.

- Protecgao respiratoria: Recomenda-se a utilizagdo de protecgdo respiratoria.

- Protecgdo das maos:

Luvas de protec¢do

- Material das luvas
A escolha das luvas mais adequadas ndo depende apenas do material, mas também de outras caracteristicas
qualitativas e varia de fabricante para fabricante. O facto de o produto ser composto por uma variedade de
materiais leva a que ndo seja possivel prever a duragdo dos mesmos e, consequentemente, das luvas, sendo assim
necessario proceder a uma verifica¢do antes da sua utilizagdo.

- Tempo de penetracdo no material das luvas

Deve informar-se sobre a validade exacta das suas luvas junto do fabricante e respeiti-la.

- Protecg¢ao dos olhos:

—

Oculos de proteccio totalmente fechados

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

- 9.1 Informacaoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

- Informacaoes gerais
- Aspeto:
Forma: Pastoso
Cor: Amarelo-claro
- Odor: Caracteristico
- Limiar olfactivo: Ndo determinado.
-valor pH: Ndo determinado.

- Mudanca do estado:
Ponto de fusdo/ponto de congelagio: Ndo determinado.
Ponto de ebuligao inicial e intervalo de ebuli¢do: Ndo determinado.

( continuagdo na pagina 6 )

PT —



Ficha de dados de seguranca
em conformidade com 1907/2006/CE, Artigo 31°

data da impressdo 10.11.2021

Version 1

pagina: 6/10

Revisdo: 10.11.2021

Nome comercial: GC Aligner Connect

( continuagdo da pagina 5 )

- Ponto de inflamacdo:

Ndo aplicavel.

- Inflamabilidade (solido, gds):

Ndo aplicavel.

- Temperatura de ignicio:

Ndo determinado.

- Temperatura de decomposicdo:

Ndo determinado.

- Temperatura de autoignicio:

O produto ndo é auto-inflamavel.

- Propriedades explosivas:

O produto ndo corre o risco de explosdo.

- Limites de explosdo:
Inferior:
Superior:

Ndo determinado.
Ndo determinado.

- Pressdo de vapor:

Ndo determinado.

- Densidade:

- Densidade relativa
- Densidade de vapor
- Taxa de evaporacdo:

Ndo determinado.
2,56 g/cm’
1,18g/ml

Ndo determinado.
Ndo determinado.
Ndo determinado.

- Solubilidade em / miscibilidade com
dgua:

Insoluvel.

- Coeficiente de parti¢cdo: n-octanol/dgua

Ndo determinado.

- Viscosidade:
Dindmico:
Cinematico:

Ndo determinado.
Ndo determinado.

- Percentagem de solvente:
VocC (UE)

0,0 g/l

- 9.2 Outras informagées

Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

SECCAO 10: Estabilidade e reactividade

- 10.1 Reactividade Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

- 10.2 Estabilidade quimica

- Decomposicio térmica / condi¢ées a evitar: Ndo existe decomposigdo se usado de acordo com as especificagoes.
- 10.3 Possibilidade de reacées perigosas Nio se conhecem reacgoes perigosas.

- 10.4 Condicées a evitar Ndo existe mais nenhuma informacdo relevante disponivel.

- 10.5 Materiais incompativeis: Nao existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

- 10.6 Produtos de decomposicio perigosos: Nao se conhecem produtos de decomposi¢cdo perigosos.

SECCAO 11: Informagdo toxicoldgica

- 11.1 Informacaées sobre os efeitos toxicologicos

- Toxicidade aguda Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
( continuagdo na pagina 7 )
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- Valores LD/LCS50 relevantes para a classificacio:
13463-67-7 dioxido de titanio
por via oral LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
porinalagdo  |LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)
128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-cresol
por via oral ‘LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-cresol
por via oral LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))
porinalagdo  |LC50/4 h|0,59 mg/l (rat (f+m))
72869-86-4 Bismetacrilato de 7,7,9(ou 7,9,9)-trimetil-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecano-1,16-diilo
por via oral ‘LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-terc-butil-2,4-xilenol
por via oral LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
por via dérmica |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)
- Efeito de irritabilidade primdrio:
- Corrosdo/irritacio cutinea Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Lesdes oculares graves/irritacdo ocular
Provoca irritagdo ocular grave.
- Sensibilizacdo respiratoria ou cutinea
Pode provocar uma reacgdo alérgica cutinea.
- Avisos adicionais de toxicologia:
- Toxicidade por dose repetida Ndo existe mais nenhuma informacdo relevante disponivel.
- Efeitos CMR (carcinogenicidade, mutagenicidade e efeitos toxicos na reproducdo)
Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.
- Mutagenicidade em células germinativas
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
- Carcinogenicidade Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
- Toxicidade reprodutiva Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Toxicidade para orgdos-alvo especificos (STOT) - exposi¢do unica
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
- Toxicidade para orgdos-alvo especificos (STOT) - exposicio repetida
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
- Perigo de aspiracdo Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.

SECCAO 12: Informaciio ecolégica

- 12.1 Toxicidade
- Toxicidade aqudtica:
128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-cresol
EC50/48h (estdtico) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
72869-86-4 Bismetacrilato de 7,7,9(ou 7,9,9)-trimetil-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecano-1,16-diilo
EC50/48h (estatico) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Persisténcia e degradabilidade Nao existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.
- 12.3 Potencial de bioacumulagio Ndo existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

- 12.4 Mobilidade no solo Ndo existe mais nenhuma informacdo relevante disponivel.

- Efeitos ecotoxicos:

- Observagdo: Nocivo para os peixes.

( continuagdo na pagina 8 )

PT—



pagina: 8/10
Ficha de dados de seguranca
em conformidade com 1907/2006/CE, Artigo 31°

data da impressdo 10.11.2021 Version 1 Revisdo: 10.11.2021

Nome comercial: GC Aligner Connect

( continuagdo da pagina 7 )
- Outras indicagées ecologicas:
- Indicacgoes gerais:
nocivo para os organismos aquaticos
Classe de perigo para a dgua 1 (D) (auto-classificagdo): pouco perigoso para a agua
Ndo deixar chegar substancias concentradas, ou seja quantidades grandes, as dguas subterrdneas, aos cursos de
dgua ou a canalizagdo.
- 12.5 Resultados da avaliacdo PBT ¢ mPmB
- PBT: Ndo aplicavel.
-mPmB: Nado aplicavel.
- 12.6 Outros efeitos adversos Nao existe mais nenhuma informagdo relevante disponivel.

SECCAO 13: Consideracées relativas a eliminacio

- 13.1 Métodos de tratamento de residuos
- Recomendacdo: Ndo se pode eliminar juntamente com o lixo doméstico. Ndo permita que chegue a canalizagdo.

- Embalagens contaminadas:
- Recomendacdo: Eliminagdo residual conforme o regulamento dos servigos publicos.

SECCAO 14: Informacées relativas ao transporte

- 14.1 Numero ONU

-ADR, IMDG, IATA ndo aplicavel
- 14.2 Designacao oficial de transporte da ONU

-ADR, IMDG, IATA ndo aplicavel
- 14.3 Classes de perigo para efeitos de transporte

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Classe ndo aplicavel
- 14.4 Grupo de embalagem

-ADR, IMDG, IATA ndo aplicavel
- 14.5 Perigos para o ambiente: Ndo aplicavel.
- 14.6 Precaucaes especiais para o utilizador Ndo aplicavel.

- 14.7 Transporte a granel em conformidade com o
anexo Il da Conven¢do MARPOL e o Cédigo IBC Nao aplicavel.

- UN "Model Regulation": ndo aplicdvel

SECCAO 15: Informacdo sobre regulamentagdo

- 15.1 Regulamentacdao/legislacdo especifica para a substdncia ou mistura em matéria de saude, seguranca e
ambiente

- Diretiva 2012/18/UE
- Substincias perigosas designadas - ANEXO I Nenhum dos componentes se encontra listado.
- Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ANEXO XVII Condigées de limitagdo: 3

( continuagdo na pagina 9 )
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- Directiva 2011/65/UE relativa a restri¢do do uso de determinadas substincias perigosas em equipamentos
eléctricos e electronicos - Anexo I1

Nenhum dos componentes se encontra listado.
REGULAMENTO (UE) 2019/1148

- Anexo I - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS OBJETO DE RESTRICOES (Valor-limite mdaximo para efeitos
de licenciamento nos termos do artigo 5.0, n.o 3)

Nenhum dos componentes se encontra listado.

- Anexo II - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS PASSIVEIS DE PARTICIPACAO
Nenhum dos componentes se encontra listado.

- Regulamento (CE) n.° 273/2004 relativo aos precursores de drogas

Nenhum dos componentes se encontra listado.

- Regulamento (CE) n.° 111/2005 que estabelece regras de controlo do comércio de precursores de drogas entre
a Comunidade e paises terceiros

Nenhum dos componentes se encontra listado.

- 15.2 Avaliacdo da seguranca quimica: Ndo foi realizada nenhuma Avaliagdo de Seguranca Quimica.

SECCAO 16: Outras informagées

- Frases relevantes

H302 Nocivo por ingestdo.

H310 Mortal em contacto com a pele.

H315 Provoca irritagdo cutdnea.

H317 Pode provocar uma reacg¢do alérgica cutinea.

H318 Provoca lesées oculares graves.

H319 Provoca irritagdo ocular grave.

H335 Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

H351 Suspeito de provocar cancro.

H361f Suspeito de afectar a fertilidade.

H373 Pode afectar os orgdos apos exposi¢do prolongada ou repetida.

H400 Muito toxico para os organismos aquaticos.

H410 Muito toxico para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.

H411 Toxico para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.

H413 Pode provocar efeitos nocivos duradouros nos organismos aquaticos.
- Classificac¢do em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 Método de calculo

- Departamento que elaborou a ficha de seguranca: Regulatory affairs
- Contacto msds@gc.dental

- Abreviaturas e acronimos:
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Toxicidade aguda — Categoria 4
( continuagdo na pagina 10 )
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Acute Tox. 2: Toxicidade aguda — Categoria 2
Skin Irrit. 2: Corrosdo/irrita¢do cutdnea — Categoria 2
Eye Dam. 1: Lesées oculares graves/irritagdo ocular — Categoria 1
Eye Irrit. 2: Lesoes oculares graves/irritacdo ocular — Categoria 2
Skin Sens. 1: Sensibiliza¢do cutdnea — Categoria 1
Skin Sens. 1B: Sensibilizagdo cutdnea — Categoria 1B
Carc. 2: Carcinogenicidade — Categoria 2
Repr. 2: Toxicidade reprodutiva — Categoria 2
STOT SE 3: Toxicidade para érgdos-alvo especificos (exposi¢do unica) — Categoria 3
STOT RE 2: Toxicidade para orgdos-alvo especificos (exposigdo repetida) — Categoria 2
Aquatic Acute 1: Perigoso para o ambiente aquadtico - perigo agudo para o ambiente aqudtico — Categoria 1
Aquatic Chronic 1: Perigoso para o ambiente aquatico - perigo de longo prazo para o ambiente aqudtico — Categoria 1
Aquatic Chronic 2: Perigoso para o ambiente aquatico - perigo de longo prazo para o ambiente aqudtico — Categoria 2
Aquatic Chronic 3: Perigoso para o ambiente aquatico - perigo de longo prazo para o ambiente aqudtico — Categoria 3
Aquatic Chronic 4: Perigoso para o ambiente aquatico - perigo de longo prazo para o ambiente aqudtico — Categoria 4
- Fontes
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Dados alterados em comparagdo a versdo anterior
Esta versdo substitui todas as anteriores.
Isengdo de responsabilidade:
As informagées contidas no presente documento sdo consideradas verdadeiras e precisas. Entretanto, todas as
declaragées, recomendagdes ou sugestoes sdo feitas sem nenhuma fianga, declaracdo ou garantia, expressas ou
implicitas, de nossa parte. Portanto, nenhuma garantia é dada ou sugerida de que as informagées definidas neste
documento sejam precisas e completas, dessa forma, excluimos toda a responsabilidade relacionada com o uso
destas informagoes ou dos produtos mencionados neste documento. Todos esses riscos sdo assumidos pelo
comprador/usuario. As informagées aqui contidas também estdo sujeitas a altera¢do sem notificagdo prévia. No
entanto, para evitar duvidas, nada no presente documento exclui ou limita nossa responsabilidade pela morte ou
danos pessoais provocados por negligéncia ou falsas declarag¢ées de nossa parte.
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conform Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, Articolul 31
Tiparita la: 10.11.2021 Version 1 data de actualizare: 10.11.2021

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

- 1.1 Element de identificare a produsului

- Denumire comerciala: GC Aligner Connect
- 1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului §i utilizdri contraindicate
Nu exista alte informatii relevante.

- Utilizarea materialului / a preparatului Material auxiliar pentru tehnica dentara

- 1.3 Detalii privind furnizorul figei cu date de securitate
- Producator/furnizor:

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

- Informatii asigurate de: Regulatory affairs
- 1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenti: +402 212 106 282

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

- 2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

- Clasificarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Exceptie de la regulament — produsele reglementate ca dispozitive medicale sau dispozitive medicale de
diagnosticare in vitro.

Eye Irrit. 2 H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.
Skin Sens. 1 H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.
Aquatic Chronic 3 H412 Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

- 2.2 Elemente pentru etichetd

- Etichetarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Exceptie de la regulament — produsele reglementate ca dispozitive medicale sau dispozitive medicale de
diagnosticare in vitro.
Produsul este clasificat si etichetat conform regulamentului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea (CLP).

- Exceptii
Produsul, reglementat ca dispozitiv medical invaziv prin Ordonanta (EC) 2017/745, este scutit de cerintele de
etichetare a substantelor si amestecurilor (conform prevederii din Art 1.5).

- Pictograme de pericol

GHSO07

- Cuvdnt de avertizare Atentie

- Componente periculoase care determind etichetarea:
(octahidro-4,7-metano- 1 H-indendil)bis(metilen) bis-metacrilat
1,3,5-triazan-2,4,6-triamin, polimer cu formaldehida
2,2"-etilenedioxidietil dimetacrilat
(Continuare pe pagina 2 )
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2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-crezol
7,7,9(sau 7,9,9)-trimetil-4, 1 3-dioxo-3, 14-dioxa-5, 1 2-diazahexadecan-1, 1 6-dil bis-metacrilat
- Fraze de pericol
H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.
H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.
H412 Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
- Fraze de precautie

P261 Evitati sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.

P272 Nu scoatefi imbrdacamintea de lucru contaminatd in afara locului de munca.

P273 Evitati dispersarea in mediu.

P280 A se purta manusi de protectie/ echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie a
fetei.

P305+P351+P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatifi cu atentie cu apd timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usuringd.
Continuati sa clatiti.
P501 Aruncati continutul/containerul in acord cu regulamentele locale/regionale/nationale/
internationale.
- Date suplimentare:
1 la suta din amestec reprezintd un component/componente cu toxicitate necunoscutd.
Un procent 1 din acesta constd in componente cu toxicitate necunoscutd pentru mediul acvatic
- 2.3 Alte pericole
- Rezultatele evaludrii PBT si vPvB
- PBT: neaplicabil
- vPvB: neaplicabil

SECTIUNEA 3: Comporzitie/informatii privind componentii

- 3.2 Caracterizarea chimicd: Amestecuri
- Descriere:

Doar substantele ce necesita a fi mentionate conform Anexei Il a reglementarii 1907/2006 sunt listate. Informatii
referitoare la alte substante care pot fi prezente se pot obtine la cerere.

- Componente periculoase:
CAS: 41637-38-1 Produse de esterificare 4,4'-izopropiliden difenol, etoxilat si acid| 10-<25%
2-metilprop-2-enoic.
Aquatic Chronic 4, H413 |
CAS: 43048-08-4 (octahidro-4,7-metano-1H-indendil)bis(metilen) bis-metacrilat 5-<10%
EINECS: 256-062-6 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT |
SE 3, H335
CAS: 1985-51-9 2,2-dimetil-1,3-propanedil bis-metacrilat 2,5-<5%
EINECS.: 217-856-8 |Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 |
CAS: 9003-08-1 1,3,5-triazan-2,4,6-triamin, polimer cu formaldehida 1-<2,5%
|Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335 |
CAS: 13463-67-7 Oxid de titan 0,5-<1%
EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351
Numdarul Index: 022-006-00-2
CAS: 109-16-0 2,2"-etilenedioxidietil dimetacrilat 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317

(Continuare pe pagina 3 )
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CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butil-p-crezol 20,25-<0,5%
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410 |
CAS: 2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-crezol 20,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 | Aquatic Chronic 1, H410; Skin Sens. 1, H317 |
CAS: 72869-86-4 7,7,9(sau 7,9,9)-trimetil-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-|20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 diazahexadecan-1,16-dil bis-metacrilat

| Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317 |
CAS: 75980-60-8 Oxid de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina 0,2-<0,5%
EINECS: 278-355-8 Repr. 2, H361f
Numarul Index: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 6-tert-butil-2,4-xilenol 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

- Indicatii suplimentare: Confinutul exact al textului inidicatiilor in caz de pericol se deduce din capitolul 16.

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

- 4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor
- Indicatii generale:
A se indeparta imediat hainele atinse de produs.
Daca durerea persistd, trebuie consultat medicul.
- dupd inhalare:
Pacientul trebuie transportat intr-un loc bine aerisit si cald, eventual se practica respiratia artificiala. Daca
nepldacerile persista, trebuie consultat medicul.
Pacientul trebuie transportat la aer curat si culcat la pamint.
- dupd contactul cu pielea:
Trebuie spalat imediat cu apa §i sapun, clatind din abundenta.
Este necesara ingrijirea medicala.
In caz de iritatii cutanee persistente, trebuie consultat medicul.
- dupd contactul cu ochii:
Trebuie protejat ochiul necontaminat.
Este necesara spalarea ochilor cu apa curentd timp de citeva minute, tinind pleoapele complet deschise si apoi
trebuie consultat medicul.
- dupd inghitire:
Trebuie clatita bine gura si bauta cit mai multa apd.
Daca durerea persistd, trebuie consultat medicul.
- 4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atit acute, cdt si intdrziate Simptome alergice
- 4.3 Indicatii privind orice fel de asistenti medicald imediata §i tratamentele speciale necesare
Nu exista alte informatii relevante.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

- 5.1 Mijloace de stingere a incendiilor
- Extinctorul potrivit: CO2, nisip, pulbere. Nu folosifi apa.
- Mijloace extinctive neadecvate din motive de siguranta: Apa
- 5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauzd
Prin incalzire sau in caz de incendiu este posibila formarea de gaze toxice.

Nu exista alte informatii relevante.
(Continuare pe pagina 4 )
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- 5.3 Recomandiri destinate pompierilor
- Mijloace de protectie specifice:
Trebuie folosit un aparat de protectie respiratorie cu capacitate de alimentare autonomd.
- Alte indicatii
Reziduurile ramase dupad incendiu trebuie eliminate in conformitate cu legea si apa contaminatd poate fi folosita
pentru stingere.

SECTIUNEA 6: Mdsuri de luat in caz de dispersie accidentala

- 6.1 Precautii personale, echipament de protectie §i proceduri de urgenti
Persoanele trebuie transportate la loc sigur.
A se evita contactul cu ochii i pielea.
Trebuie folosit echipamentul de protectie personal.

- 6.2 Precautii pentru mediul inconjurdtor:
Trebuie evitat accesul produsului in reteaua de canalizare sau de alimentare cu apa.
Trebuie impiedicatd infiltrarea in subsol/teren.

- 6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curdgenie:
Componentele lichide trebuie restrinse cu un material absorbant.
Materialul adunat trebuie eliminat in modul prescris de lege.

- 6.4 Trimiteri catre alte sectiuni
Pentru informatii cu privire la o manipulare sigurd vezi capitolul 7.
Pentru informatii cu privire la echipamentul de protectie de uz personal vezi capitolul 8.
Pentru informatii cu privire la reziduuri vezi capitolul 13.

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

- 7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate
Trebuie asiguratd o buna aerisire/aspirare la locul de munca.
Trebuie evitata formarea de aerosol.
A se evita contactul cu ochii i pielea.
- Indicatii in caz de incendiu sau explozie: Se vor lua masuri impotriva incarcarii electrostatice.

eye v o

- Mod de pastrare:

- Conditii pentru depozite si rezervoare: Produsul se va pastra numai in ambalajul original inchis.
- Indicatii cu privire la stocarea mixtd: A nu se depozita in contact cu alimentele.

- Alte indicatii cu privire la conditiile de depozitare: niciuna

- 7.3 Utilizare finala specifica (utiliziri finale specifice) Nu exista alte informatii relevante.

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personald

- 8.1 Parametri de control
- Indicatii suplimentare privind instalatiile tehnice: Fara date suplimentare, a se vedea punctul 7.

- Ingredientii ale caror valori limita trebuie tinute sub control la locurile de munca:
13463-67-7 Oxid de titan

VLM | Valoare limita maxima 15 minute: 15 mg/m’
Valoare limita maxima 8 ore: 10 mg/m’

(Continuare pe pagina 5 )
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- Valori DNEL
13463-67-7 Oxid de titan
Inhalativ ‘DNEL inhalation ‘ 10 mg/m’ (man)
128-37-0 2,6-di-tert-butil-p-crezol
Dermal |DNEL dermal | 0,5 mg/kg bw/day (man)
Inhalativ| DNEL inhalation | 3,5 mg/m’ (man)
1879-09-0 6-tert-butil-2,4-xilenol
Inhalativ| DNEL inhalation | 0,14 mg/m’ (man)
- Indicatii suplimentare: S-au folosit ca baza listele valabile in momentul productiei.

- 8.2 Controale ale expunerii
- Echipament de protectie personala:
- Norme generale de protectie si de igiend in timpul lucrului:
A se vedea masurile de protectie cunoscute la manipularea substantelor chimice.
A se evita contactul cu ochii i pielea.
A se spala miinile inaintea pauzelor si la terminarea lucrului.
A se tine la distanta de alimente, bauturi si furaje.
A se indeparta imediat hainele contaminate.
- Masca de protectie: Se recomandqd folosirea mdstii de protectie.
- Protectia miinilor:

Manusi de protectie

- Material pentru manusi
Alegerea unei manusi potrivite nu depinde numai de material, ci si de alte caracteristici de calitate si difera de la
producator la producdtor. Dacd produsul reprezintd un preparat din mai multe substante, durabilitatea
materialului pentru manusi nu poate fi probatd in prealabil §i de aceea trebuie controlata inainte de folosire.
- Timp de penetratie al materialului pentru manusi
Timpul exact de penetrare trebuie aflat si respectat de catre fabricantul manusilor de protectie.
- Protectia ochilor:
——
()
WNUiUWE Ochelari de protectie bine inchisgi.
\ \ /]
A N 4

SECTIUNEA 9: Proprietdtile fizice si chimice

- 9.1 Informatii privind proprietitile fizice i chimice de bazi

- Indicatii generale

- Aspect:
Forma: pasta
Culoare: galben deschis

- Miros: caracteristic

- Pragul de acceptare a mirosului: Nedefinit.

- Valoare pH: Nedefinit.

(Continuare pe pagina 6 )
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- Schimbare de stare de agregare
Punctul de topire/punctul de inghetare: nedefinit

Punctul initial de fierbere si intervalul de fierbere: nedefinit

- Punctul de aprindere: neaplicabil
- Inflamabilitatea (solid, gaz): neaplicabil
- Temperaturd de aprindere: nedefinit

- Temperatura de descompunere: Nedefinit.

- Temperatura de autoaprindere:

Produsul nu este autoinflamabil.

- Proprietati explozive:

Produsul nu este explozibil.

- Limite de inflamabilitate:

inferioard: Nedefinit.
superioard: Nedefinit.

- Presiunea de vapori: Nedefinit.

- Densitate: Nedefinita
2,56 g/em?
1,18g/ml

- Densitatea relativi: Nedefinit.

- Densitatea vaporilor: Nedefinit.

- Viteza de evaporare Nedefinit.

- Solubil in / amestecabil cu:

Apa: insolubil

- Coeficientul de partitie: n-octanol/apa: Nedefinit.

- Véscozitatea:

dinamica: Nedefinit.
cinematicd: Nedefinit.

- Nivelul solventului:

Voc (EC) 0,0g/1
- 9.2 Alte informatii Nu exista alte informatii relevante.

SECTIUNEA 10: Stabilitate §i reactivitate

- 10.1 Reactivitate Nu exista alte informatii relevante.

- 10.2 Stabilitate chimica

- Descompunere termicd/ conditii de evitat: Produsul nu se descompune daca este folosit conform normelor.
- 10.3 Posibilitatea de reactii periculoase Nu se cunosc reactii periculoase.
- 10.4 Conditii de evitat Nu exista alte informatii relevante.

- 10.5 Materiale incompatibile: Nu exista alte informatii relevante.

- 10.6 Produsi de descompunere periculosi: Nu sint cunoscufi produsi de descompunere periculosi.

(Continuare pe pagina 7 )
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SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

- 11.1 Informatii privind efectele toxicologice
- Toxicitate acutd Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

- Valori LD/LC50 relevante pentru clasificare:
13463-67-7 Oxid de titan
Oral LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Inhalativ| LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)
128-37-0 2,6-di-tert-butil-p-crezol
Oral ‘LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-crezol
Oral LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))
Inhalativ|LC50/4 h|0,59 mg/l (rat (f+m))
72869-86-4 7,7,9(sau 7,9,9)-trimetil-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-dil bis-metacrilat
Oral LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-tert-butil-2,4-xilenol
Oral LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
Dermal |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)
- Iritabilitate primara:
- Corodarea/iritarea pielii Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- Lezarea gravd/iritarea ochilor
Provoaca o iritare grava a ochilor.
- Sensibilizarea cdilor respiratorii sau a pielii
Poate provoca o reactie alergica a pielii.
- Informatii cu privire la urmdtoarele grupe de efecte posibile:
- Toxicitate in cazul consumului repetat Nu existd alte informatii relevante.
- Efecte CMR (efect cancerigen, mutagen i toxic pentru reproducere) Nu existd alte informatii relevante.
- Mutagenitatea celulelor germinative Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- Cancerogenitatea Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- Toxicitatea pentru reproducere Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) — expunere unicd
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) — expunere repetati
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- Pericol prin aspirare Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

- 12.1 Toxicitate
- Toxicitate acvatica:
128-37-0 2,6-di-tert-butil-p-crezol
EC50/48h (Static) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
72869-86-4 7,7,9(sau 7,9,9)-trimetil-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-dil bis-metacrilat
EC50/48h (Static) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Persistentd si degradabilitate Nu exista alte informatii relevante.
- 12.3 Potential de bioacumulare Nu exista alte informatii relevante.

(Continuare pe pagina 8 )
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- 12.4 Mobilitate in sol Nu exista alte informatii relevante.
- Efecte toxice pentru mediu:
- Observatie: Nociv pentru peste.
- Alte indicatii ecologice:
- Indicatii generale:

nociv pentru organismele acvatice

Clasa de pericol pentru ape 1 (Autoclasificare): putin periculos

Se poate infiltra in apele freatice, in reteaua de apa §i in canalizare numai daca a fost diluat.
- 12.5 Rezultatele evaluarii PBT si vPvB
- PBT: neaplicabil
- vPvB: neaplicabil
- 12.6 Alte efecte adverse Nu exista alte informatii relevante.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

- 13.1 Metode de tratare a deseurilor
- Recomandare:
Produsul nu se va indeparta impreund cu resturile menajere. Se va evita patrunderea in canalizare.

- Ambalaje impure:
- Recomandare: Eliminarea reziduurilor conform dispozitiilor administrative.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

- 14.1 Nr. UN:
- ADR, IMDG, IATA nu apare
- 14.2 Denumirea corecta ONU pentru expeditie
- ADR, IMDG, IATA nu apare
- 14.3 Clasa (clasele) de pericol pentru transport
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Clasa nu apare
- 14.4 Grup de ambalaj:
- ADR, IMDG, IATA nu apare
- 14.5 Pericole pentru mediul inconjurdtor: neaplicabil
- 14.6 Precautii speciale pentru utilizatori neaplicabil
- 14.7 Transport in vrac, in conformitate cu anexa II la
Conventia MARPOL si cu Codul IBC neaplicabil
- UN "Model Regulation": nu apare

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

-15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securititii, sanatdatii si al mediului specifice (specificd) pentru
substanta sau amestecul in cauzdi

- Directiva 2012/18/UE

- Denumirea substantelor periculoase - ANEXA I nici una dintre substantele continute nu este consemnatd
(Continuare pe pagina 9 )
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REGULAMENTUL (CE) NR. 1907/2006 ANEXA XVII Conditii de restrictionare: 3

- Directiva 2011/65/UE privind restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele
electrice si electronice - Anexa I

nici una dintre substantele continute nu este consemnatd
- REGULAMENTUL (UE) 2019/1148

- Anexa I - PRECURSORI DE EXPLOZIVI RESTRICTIONATI (Valoarea-limiti superioard in scopul acordirii
licentei in temeiul articolului 5 alineatul (3))

nici una dintre substantele continute nu este consemnatd

- Anexa Il - PRECURSORI DE EXPLOZIVI CARE TREBUIE RAPORTATI
nici una dintre substantele continute nu este consemnatd

- Regulamentul (CE) nr. 273/2004 privind precursorii drogurilor

nici una dintre substantele continute nu este consemnatd

- Regulamentul (CE) nr. 111/2005 de stabilire a normelor de monitorizare a comertului cu precursori de droguri
intre Comunitate si tdrile terte

nici una dintre substantele continute nu este consemnatad

- 15.2 Evaluarea securititii chimice: Nu a fost efectuatd o evaluare a securitdtii chimice.

SECTIUNEA 16: Alte informatii

- principiile relevante
H302 Nociv in caz de inghitire.
H310 Mortal in contact cu pielea.
H315 Provoaca iritarea pielii.
H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.
H318 Provoaca leziuni oculare grave.
H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.
H335 Poate provoca iritarea cdilor respiratorii.
H351 Susceptibil de a provoca cancer.
H361f Susceptibil de a dauna fertilitatii.
H373 Poate provoca leziuni ale organelor in caz de expunere prelungita sau repetata.
H400 Foarte toxic pentru mediul acvatic.
H410 Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
H411 Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
H413 Poate provoca efecte nocive pe termen lung asupra mediului acvatic.
- Clasificarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 Metoda de calcul

- Fisa completatd de: Regulatory affairs
- Interlocutor: msds@gc.dental

- Abrevieri si acronime:
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
(Continuare pe pagina 10 )
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vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Toxicitate acuta — Categoria 4
Acute Tox. 2: Toxicitate acuta — Categoria 2
Skin Irrit. 2: Corodarea/iritarea pielii — Categoria 2
Eye Dam. 1: Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor — Categoria 1
Eye Irrit. 2: Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor — Categoria 2
Skin Sens. 1: Sensibilizarea pielii — Categoria 1
Skin Sens. 1B: Sensibilizarea pielii — Categoria 1B
Carc. 2: Cancerigenitate — Categoria 2
Repr. 2: Toxicitate pentru reproducere— Categoria 2
STOT SE 3: Toxicitate asupra unui organ tintd specific (o singurd expunere) — Categoria 3
STOT RE 2: Toxicitate asupra unui organ tintd specific (expunere repetatd) — Categoria 2
Aquatic Acute 1: Periculos pentru mediul acvatic - pericol acut pentru mediul acvatic — Categoria 1
Aquatic Chronic 1: Periculos pentru mediul acvatic - pericol pe termen lung pentru mediul acvatic — Categoria 1
Aquatic Chronic 2: Periculos pentru mediul acvatic - pericol pe termen lung pentru mediul acvatic — Categoria 2
Aquatic Chronic 3: Periculos pentru mediul acvatic - pericol pe termen lung pentru mediul acvatic — Categoria 3
Aquatic Chronic 4: Periculos pentru mediul acvatic - pericol pe termen lung pentru mediul acvatic — Categoria 4
- Surse
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Date privitoare la versiunea anterioard modificati
Aceasta versiune inlocuiegste toate versiunile anterioare.
Declinarea raspunderii: Informatiile continute in prezentul documentul sunt considerate adevarate si exacte. Cu
toate acestea, orice declaratii, recomandari sau sugestii sunt efectuate fara nicio garantie, reprezentare sau
certificare, expresa sau implicita, din partea noastrd. Prin urmare, nu exista nicio garantie, declarata sau
implicita, ca informatiile precizate in acest document sunt exacte sau complete, excluzand orice raspundere in
legatura cu utilizarea acestor informatii sau a produselor la care se face referire in prezentul document. Toate
aceste riscuri sunt asumate de catre cumparator/utilizator. De asemenea, informatiile continute in prezentul
document pot suferi modificari fara nicio notificare. Cu toate acestea, pentru evitarea oricaror dubii, nimic din
prezentul document nu exclude sau limiteaza raspunderea noastra pentru decesul sau vatamarile corporale
provocate prin neglijenta noastrd, sau pentru inselaciuni comise cu intentie.
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Cmpanuya: 1/11

Ilacnopm 6e3onacnocmu
6 coomeemcmeuu ¢ 'OCT 30333-2007

Jlama newamu: 10.11.2021 Homep eepcuu: 1 Jlama nepepabomxu: 10.11.2021

PA3JTEJI 1: Hoenmugukauusa xumuueckoii npOOYKUYUU U c6€0eHUs 0 npou3sooumeJie uiu

nocmasuiuke

- 1.1 Hoenmugpuxkamop npodykma

- Topzoeoe naumenosanue: GC Aligner Connect

- 1.2 Coomeemcmeyioujue ycmamnosieHnbvle RPUMEHEHUA EULECIEA WU CMECU U He PeKoMeHOyemble obnacmu
UCNOIb308AHUSA
Omcymcmeyem kaxasa-1ubo coomeemcmeyowas uH@opmayus.

- IIpumenenue sewecmea/ cmecu Benomozamenvhoe cpedcmeo 0 cmomomonocuieckol mexHuKu

- 1.3 IlTodpobnas ungpopmayua nocmasujuka nacnopma 6e3onacHocmu
- Ilpouzeooumens / Ilocmaguux:

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

- Omoen, npedocmasasiowuii ungpopmayuio: Regulatory affairs
- 1.4 Homep meneghona yxcmpennoii ceazu:
1) TOCYJAPCTBEHHBIH HH®OPMALIMOHHO-KOHCYJIBTATUBHBIH TOKCUKOJIOTHYECKUH
LJEHTP Munsopasa P®
City: Mocxkesa
Address: 129090, Cyxapesckas b. na., 0. 3, kopn. 7
Phone: (495) 928.16.87
Fax: (495) 921.68.85

2) KITHHUYECKAA BOJIBHULIA N 33 um. A. A. OCTPOYMOBA
City: Mocxkesa

Address: yn. Cmpomvinka, 7
Phone: (495) 268.24.26

3) JETCKAA KIIMHUYECKAA FOJIBHULIA N 13 um. H ©@. ®UJIATOBA
City: Mocxkesa

Address: yn. Cadosas-Kyopunckas, 15
Phone: (495) 254.91.29

B cnyuae 6osnuxnogenus upesgvruatinon cumyayuu Bot mosiceme obpamumscst 3a unpopmayueti Ha caum
www.mosgorzdrav.ru/dgkb 13, unu y3namv menegh)onbl MOKCUKOIO2UHECKUX YeHmpog 8 Bawem copooe,
no360HU6 no Homepy (495) 928.16.87

PA3/TEJI 2: Hoenmugukayua onacnocmu (onacrnocmeii)

- 2.1 Knaccugpuxayusa eewecmea unu cmecu
- Knaccugukayus ¢ coomeemcmeuu ¢ Peznamenmom (EC) Ne 1272/2008
Exempt from requirements - product regulated as a medical device or an in vitro diagnostic medical device.

Ocmpas moxkcuunocms 5 H333 Moascem nanecmu épeo npu 80bixaHuu.
Paszveoanue xoorcu 3 H316 Buvizvisaem neckoe paszopasicerue Kodicu.
Eye Irrit. 24 H319 Buisvisaem cepvesnoe pazopasicerue 21as.

(IIponomkenue Ha cTpaHHIe 2)
RU—
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Ilacnopm 6e3onacnocmu
6 coomeemcmeuu ¢ 'OCT 30333-2007

Jlama newamu: 10.11.2021 Homep eepcuu: 1 Jlama nepepabomxu: 10.11.2021

Topzosoe naumenosanue: GC Aligner Connect

(IIpogomxenue co cTpaHuIs! 1)
Kooicnas cencudbunuzayus 1 H317 Moosicem 6vi3vieamsv aniepeuteckyio KONCHYI0 peaxyuio.

Penpooyxmusnas mokcuunocms 2 H361 IlpeononosxcumensHo modxcem Hanecmu yujep6 nio0osumocmu
UTU HEPOICOCHHOMY DEeDEHKY.

Ocmpas moxcuuHocms 0151 600b1 3 H402 Bpeono 01151 600HbIX 0p2aHU3MO8.

Xponuueckas mokcuunocms 015 6006l 3 H412 BpeOno 041 600HbBIX OpeaHUu3mMo8 ¢ 007120CPOUYHBIMU
NOCIeOCMBUAMU.

- 2.2 Dnemenmult Maprupoexu

- Mapxupoeka ¢ coomeemcmeuu ¢ Peznamenmom (EC) Ne 1272/2008
Kpumepuu ne npumenumvl — npoodyxm noonaoaem noo pe2yiuposanue co2iacho mpebosanusim K MeOUyuHCKuM
U30ETUAM UTU UBOTUAM MEOUYUHCKO20 HAZHAYEHUS] OISl NPOBEOeHUsl OUACHOCUKY TN Vitro.
Jannwiil npodykm kiaccuguyupyemcs u Mapkupyemcsi 6 coomgeemcemeuu ¢ Pecnamenmom no kraccupurayuu,
mapxruposke u ynaxoske eewecms u cmecei (CLP).

- Uckniouenun
Ilpooyxkm, pecynupyemviii Kak uH8asueHoe meduyurnckoe ycmpoiicmeo Peenamenmom (EC) 2017/745,
0c80002iICOaemcs om mpebosanull MapKupoeKu seujecme u cmecell (coenacto nonogcenuro Cmamou 1.5).

- ITukmozpammot, 0603naualOuUe ONACHOCHU

A
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<

GH

wn

07 GHSO08

- Cuznanvroe cnoeo OcmopodicHo

- Komnonenmul smuxemku, ykasvleaioujue Ha ORACHOCHb:
(octahydro-4,7-methano- 1 H-indenediyl)bis(methylene) bismethacrylate
6-mepm-oymun-2,4-kcunenon
1,3,5-Triazine-2,4,6-triamine, polymer with formaldehyde
2,2"-amunenouokcuoemun OuMemaxpuiam
2-(2H-6enzompuazon-2-yl)-p-kpeson
7,7, 9(unu 7,9,9)-mpumemun-4, 1 3-ouokco-3, 14-ouoxca-3, 1 2-ouazaeexcadexan-1, 1 6-oun bucmemaxpunam
- Ilpedynpesicoenus 06 onacnocmu
H333 Mooicem nanecmu eped npu 0bixaHuu.
H316 Buisvisaem neckoe pazopasicerue KoxiCu.
H319 Buisvisaem cepvesnoe pazopaiceHue 2nas.
H317 Moocem 6vi3v16amyb annepeuieckyio KO’CHYI0 peakyuio.
H361 Ilpeononoscumensro modcem Hanecmu yupepd ni0008UMOCHU UNU HEPOHCOCHHOMY PEOEHKY.
H412 Bpeoro 015 600HbIX 0p2aHU3MOG ¢ 00I20CPOYHBIMU NOCIEOCMBUIMUL.
- Mepwt npedocmoposcnocmu
P280 Tlonv306ambces 3auumHbIMU NEPUAMKAMU/3AUWUNHOU 00edHcO0ll/ cpedcmeamu 3auumaol 2a1as/
auya.
P305+P351+P338 IIPU IIOITA/JAHUU B I'JIA3A4: OcmoposicHo npomblms 21a3a 60001 6 MedeHue HeCKOIbKUX
munym. CHmMb KOHMAKMHbLE JUH3bL, eCU Gbl NOJb3YEMECh UMU U eCliU IMO 1e2KO COeNanb.
IIpoodonscums npomvleanue 2nas.

P308+P313 Ipu oxazanuu 6o30eiicmsust unu obecnoxoennocmu: Obpamumscs K epayy.

P321 Tpumenenue cneyuanbhvix mep (CM. HA SMOM MAPKUPOBOUHOM 3HAKE).

P362+P364 CHsimb 3a2ps3HenHyio 00edcoy U NPOMbIMD ee neped NOGMOPHBIM UCNONb308AHUEM.

P405 Xpanumo noo samxom.

P501 Ymunuzuposams codepoicumoe / mapy 6 coomeemcmeuu ¢ MECMHbIMU / pecUOHATbHLIMU /

HAYUOHATbHBIMU / MEeHCOYHAPOOHBLMU NPEeORUCAHUAMU.
(IIponomxkenue Ha cTpaHHIe 3)

RU—



Hama nevamu: 10.11.2021

Cmpanuya: 3/11

Ilacnopm 6e3onacnocmu

6 coomeemcmeuu ¢ 'OCT 30333-2007

Homep eepcuu: 1

Jlama nepepabomxu: 10.11.2021

Topzosoe naumenosanue: GC Aligner Connect

- 2.3 /Ipyzue onacuvle pakmopoi

(IIpogomkenue co CTpaHUIEI 2)

- Pezynomamul oyenku PBT (ycmoiiuueoe ouoakkymynamuenoe moxkcuieckoe eeujecmeo) u vPvB (ouens
YyCmouuugoe OUOAKKyMyassmugHoe 6euecmeo)

- PBT: Henpumenumo.
- vPvB: Henpumenumo.

PA3JIEJI 3: Cocmae (unghopmavyusn o komnonenmax)

- 3.2 Xumuueckan xapakmepucmuxa: Cmecu

- Onucanue:

Ilepeuucnenvt moavko ewecmeda, ynomMunanue Komopwvix mpebyemcs coearacro Ipunoocenuio Il x
nocmanognenuro 1907/2006. Hnpopmayus o npouux geujecmeax, KOmopwvie MoO2ym 6X00ums 6 COCmMas,

npeooCcmasisemcs no 3anpocy.

' Co()epoicamuecn OndacHsle eeniecmea:

EINECS: 204-881-4

CAS: 41637-38-1 IIpooyxkmul smepugurayuu 4,4"-uzonponunudeneougpenona, | 10-<25%
IMOKCUNUD. U 2-MEMUTNPON-2-eHOBOU KUCIOMbL.
| Boowwuii xponuueckuii 4, H413
CAS: 43048-08-4 (octahydro-4,7-methano-1H-indenediyl)bis(methylene)| 5-<10%
EINECS: 256-062-6 bismethacrylate
| Pazopaxcenue koocu 2, H315, Eye Irrit. 24, H319; Koxcnas
cencubunuzayus 1, H317; CTOM - oonoxpamno 3, H335
CAS: 1985-51-9 2,2-dimetil-1,3-propanedil bis-metacrilat 2,5-<5%
EINECS: 217-856-8 | Pazopasicenue koxcu 2, H315, Eye Irrit. 24, H319
CAS: 9003-08-1 1,3,5-Triazine-2,4,6-triamine, polymer with formaldehyde 1-<2,5%
| ospeacoenue 2nas 1, H318; Koocnas cencubumsayus I,
H317; CTOM - oonoxkpamno 3, H335
CAS: 13463-67-7 titanium dioxide 0,5-<1%
EINECS: 236-675-5 | Kanyepozennocmw 2, H351
Topsioxosviit homep.: 022-006-00-2
CAS: 109-16-0 2,2'-3muneHouoKcudemun OUMemaKpuiam 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 | Koxcnas cencubunusayus 1, H317
CAS: 128-37-0 Butylated hydroxytoluene 20,25-<0,5%

Ocmpas moxcuunocmy 0 6006t 1, H400; Xponuueckas
mokcuyrocms 05 600vt 1, H410

EINECS: 217-533-1

CAS: 2440-22-4 2-(2H-bensompuaszon-2-yl)-p-kpeson 0,2-<0,5%
EINECS: 219-470-5 | Ocmpas moxcuunocme 3, H311; Kosicnas cencubunuzayus
1, H317; Boownuuii xponuuecxuii 4, H413

CAS: 72869-86-4 7.7, 9(unu 7,9,9)-mpumemun-4, 13-ouoxco-3,14-ouoxca-5,12-| 0,2-<0,5%
EINECS: 276-957-5 ouaszazexcaoexan-1,16-oun bucmemaxpuiam

| Koowcnas cencubumsayus 1, H317
CAS: 75980-60-8 diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide 0,2-<0,5%
EINECS: 278-355-8 | Penpodykmuenas mokcuunocms 2, H361
Topsiokosviit Homep: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 6-mepm-0ymun-2,4-kcuneHon 0,1-<0,2%

Ocmpas moxcuunocms 2, H310; CTOM - nosmopo 2,
H373; Xpounuuecxkas moxcuunocms 015 6006l 2, H411;

Ocmpas moxcuunocmo 4, H302; Pasopascenue xoocu 2,
H315; Eye Irrit. 24, H319; Ocmpas mokcuunocms 0711 8006l

2, H401

(IIponomxkenue Ha cTpaHHIe 4)
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Topzosoe naumenosanue: GC Aligner Connect

(IIpogomkenue co CTpaHUIE! 3)
- lononnumensuvie ykazanun: Texcm npueedénnvix ykazanuii Ha gpaxmopul pucka cm. 6 Inage 16.

PA3JIEJI 4: Mepbol nepgoii nomowiu

- 4.1 Onucanue mep nepeoii MEOUUUHCKOU ROMOWU
- Obwue ykazanusn:
Hemeonenno cusime npedmemol 00eacobl, 3a2ps3HéHHbIe OAHHLIM NPOOYKMOM.
Ilpu coxpanenuu cumnmomos oopamumsCcs K 8payy 3a KOHCyIbmayuell.
- Ilocne eovixanusn:
Obecneuums docmyn cgedcezo 8030yxa. IlIpu Heobxooumocmu coeramsv UcKyccmeenHoe ovixauue. JJepocams
nayuenma ¢ menie. Eciu cuMnmomvl He npoxoosim, 00pamumuscs K 6pavy.
Pazmecmums nocmpadasuieco Ha ceedcem 6030yxe 8 CHOKOUHOM NOLONCEHUU.
- Ilocne konmakma c Koduceii:
Hemeonenno npomvims ¢ nomowpio 600bl u MulLid, XOPOUWO CHOLOCHYMb.
Obpamumbucst 3a MEOUYUHCKOU ROMOUBIO.
Ilpu coxpanenuu pasopasxcerusi Ha KOXce 0Opamumscs K 6payy.
- Ilocne konmakma c znazamu:
Obepezamb HenospexicoOEHHbLI 21a3.
Ipombims OmKpuIMbLll 21A3 NOO NPOMOYHOL 8000 6 MeUeHUe HECKONLKUX MUHYM, 3ameM 00pamumscs K 6payy.
- Ilocne npoznameleanusn:
Ilpononockame pom u nums 0OUTLHOE KOAULECMBO B0ObL.
Ilpu coxpanenuu cumnmomos oopamumsCcs K 8payy 3a KOHCyIbmayuell.
- 4.2 Haubonee saxcHvle cumMnmomsl u Ipgpekmel, Kax HemeonaeHHble, MAK U RPOAGAIOUUECA BHOCTEOC U
Annepeuueckas peaxyus
- 4.3 YKazanue na neodoxo0umocmov onepamueHoll MeOUUUHCKOI ROMOULU U CREYUATLHO20 PeHCUMA
Omcymcemeyem Kakasi-moo coomeemcmeyouas UHQopmMayusl.

PA3JTEJI 5: Mepbt u cpedcmea obecneuenus noxicapos3pvlé0de3onacHocmu

- 5.1 Cpeocmea noxcapomyuienus
- Haonexycawue cpeocmea mywenusn:
CO2, necok, nopouikogoe cpedcmeo 01 myuienus. Ipumenenue 600bi He 0onyCcKaemcs.
- Cpedcmea mywenus, a61s10uWuecs HENPU2OOHBIMU U3 CO0Opadicenuil bezonacnocmu: Booa
- 5.2 Ocobvie onacnocmu, co30asaemvie 6euieCmEom UIU CMECHIO
Ilpu Hacpesaruu unu 8 ciyuae noxcapa 803MOHICHO 06pA306aHUe AOOBUMBIX 2A308.
Omcymcemeyem Kaxasa-1ubo coomeemcmeyowas uHGopmayus.
- 5.3 Pexomenoayuu 015 nosucapHvix
- 3awummnoe ocnawenue: Haoemo asmonomnoe ycmpoiicmeo 3auumsl opeaHo8 OblXaHusl.
- lononnumenvhnan ungpopmayusa
Ocmamxu om noxcapa u 3apaxcéHnas 600a 0N MyuweHus O0IHCHbL ObIMb YIMUTUSUPOBAHBL 8 COOMEEMCIMBUU C
npeonucaHuAMU AOMUHUCIPAMUBHO-OPUYUATLHBIX CTYHCO.

PA3JIEJI 6: Mepubl no npeoomepauieHut0 u JUKEUOAUUU ABAPUIIHBIX U YUPE38bIYAIHbI

cumyauuil u ux nocjieocmaeuil

©6.1 Mepwvt no obecneuenuro TuUHOU 6e30RACHOCMU, 3AWUMHOE CHAPAICEHUE U ROPAOOK Oelicmeuil
Ype3evINaiiHoll cumyayuu
Deaxyuposams nodeii nPoub U3 ONACHOU 30HbL.
H30ecamv konmaxkma c enazamu u ¢ Koxcel.
Haoemo 3auwjumnyro ooercoy.
(IIponomkenue Ha CTpaHHIE 5)
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- 6.2 Meput no 3auqume oxkpyscarouieit cpeovl:

He oonyckame nonadanus npoOyKma 6 KaHAAU3AYUOHHYIO CUCHEMY UNU 8 BOOOEMBL.

He oonycxamv nonadanust noo 3emuio / 8 2pynm.
6.3 Memoowvl u mamepuanvt 015 TOKATUAUUYU U OUUCHIKU:

Cobpamb sHcudKue KOMNOHEHMbL 8eUjecmed Npu HOMOWU CEA3bIBATOWE20 HCUOKOCHb Mamepuad.

Ymunusupoeams cobpannbviii mamepuan 8 COOMEEMCMEUL ¢ UHCMPYKYUAMU.
- 6.4 Ccovinku na opyzue pazoenovl

Hupopmayus no besonacromy obpawenuio - 8 I nage 7.

Hupopmayus no unousuoyansHomy 3auumnomy chapsaxcenuio - 6 I nase 8.

Hupopmayus no ymunusayuu - 6 I nage 13.

PA3JIEJI 7: IIpasuna xpanenusa Xumudeckou npooyKyuu u oodpauwjenus ¢ Heil npu

nOZPY30YHO-PA3ZPY30UHBIX padomax

- 7.1 Meput npedocmoposicHocmu no 6€30naAcHOMy 00pauieHuIo
Obecneuums XopowLyio 8eHMUNAYUIO / GbIMANCKY HA paboyem mecme.
He oonyckamv obpazosanus asposoeil.
H36ezamb konmaxma ¢ ena3amu u ¢ Koicel.
- Ykazanus no 3awume om noscapos u 63pwvlog: IIpunams mepol nPOmMus 1eKmpocmamuyecko20 3apariceHusl.

- 7.2 Ycenosus bezonacnozo xpanenus, 6K1104asa HECOBMECIMUMOCHIU

- Xpanenue:

- Tpebosanus, npedvagnaemple K CKIAOCKUM HOMEULEHUAM U mape:
Xpanumov uck104UMenIbHO 8 HeOMKPLIMOU OPUSUHATLHOU mape.

- YKazanusa no coemecmumocmu ¢ Opyzumu 6euiecmeamu npu Xpanenuu:
Xpanumv omoenvHo om npoOyKmos RUMaHus, HanumKo8 u KOpMoa.

- lanvneiimue oannvle no ycnosusam xpanenus: Hu oonozo.

- 7.3 Xapaxkmepnoe Koneunoe npumeHnenue (Ui npuMeHeHus)
Omcymemeyem Kaxas-mbo coomeemcmsyowas UHGopmMayusi.

PA3JIEJI 8: Cpeocmeéa Konmpona 3a OnAcHvblM 6030elicmeuem u cpeocmea

UHOUBUOYAILHOU 3AU{UMbL

- 8.1 Hapamempvl kKonmpona
- /lononnumensnvie yKazanus no cmpykmype mexHuuecKux ycmpoiucme:
Huxkarxux oononnumenvuvix oannwix; cm. Ilynkm 7.

' Cocmaemuomue KOMnoHnenmsl ¢ npe()eﬂbnbmtu 3Ha4YeHuAmuU, mpeﬁylomue MOHUmMOpUHZA HA paétmux
mecmax:

13463-67-7 titanium dioxide
PDK\|IIJIK c.c.: 10 me/m’
a; @;
*3nauenus DNEL
13463-67-7 titanium dioxide
Hneanayuonno (nymém eovixanust) ‘DNEL inhalation | 10 me/m’ (man)
128-37-0 Butylated hydroxytoluene
Jlepmanvro (uepes kodcy) DNEL dermal | 0,5 me/xe bw/day (man)

Hneansyuonno (nymém eovixanus) | DNEL inhalation | 3,5 me/m’ (man)

(IIpomomxkenue Ha cTpaHHIE 6)
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1879-09-0 6-mepm-oymun-2,4-kcunenon

Hueanayuonno (nymém eovixanus) ‘DNEL inhalation | 0,14 me/m’ (man)

: ,ZID”OJIHumEJleble YKazanun:
B kauecmee ocnosuvl ROCAYIHCUIU CRUCKU, ABNABUIUECH HA MOMEHM cocmaslenuss aKknyalbHblMU.

- 8.2 Tpebosanusa no oxpane mpyoa u mepsl no obecneuerHuro 6€30nAcHOCmU nepconand
- Cpeocmea unoueudyabHOU 3auiUnbl:
- O0wue mepol no 3auiume om 6030€lCMeUs U ZUZUeHe:
Ilpu obpawenuu ¢ xumuxamamu ciedyem coonodams cCmaHoapmmuvie Mepvl RPedOCmOPOICHOCIU.
H3z6e2amb konmaxma ¢ 2nazamu u ¢ Kogiceli.
Muimb pyxu neped nepepuvlgamu u no OKOH4AHUU pabonb.
Lepacams nodanvuie om npoOyKmMos numaHust, HANUMKO8 U KOPMA OJist HCUBONIHBIX.
Hemeonenno cusimo 6cio 3a2pa3nénuyio u NPORUMAHHYIO 8PEOHbIMU 6EUECINEAMU 00ENHCOY.
- 3awuma opzanos dvixanus: PekomenOyemcs ucnoab3o8anue yYCmpoucmed 3auumsl 0p2aHo8 ObIXaAHUSL.
- 3awuma pyk:

e

3awummnsie nepuamku (pykaguywt).

- Mamepuan nepuamox / pyxasuy,
Buibop nooxodswux nepuamox / pyxasuy onpeodensemcs He moaibKo MAmepuaiom, HO MakKice u opyeumu
KaueCmeEeHHbIMU 0COOCHHOCMAMU, NPUYEM MedCOY PA3TUUHBIMU NPOU3EOOUMENAMU CYwecmayem Oonbudas.
pasnuya. Tak kak npodykm npedcmasnsem cob60l cMeCh PA3IUUHBIX GeWeCng, Mo He NPeOCmAasIsemcst HUKAKoll
B03MOJICHOCTU OIS PACYEMA YCMOUMUBOCU MAMEPUAA, U3 KOMOPO20 U320MOGTIeHbl NEPUAMKY / PYKABUYbL, YO
8bI3bI6AC HEOOXOOUMOCHIL NEPENPOBEPKU HA NPEOMEm NPULOOHOCHU RePed UCNONb30BAHUECM.

- Ilepuod nponuyaemocmu mamepuana nepuamox / pykaguy,.
Heobx00umo oceedomumvpcst y npousgooumens 3auumnslx nepuamox / pykaeuy 0 mouHoM epemMenu npopuiea u
NPUOCPICUBAMBCSL €20.

- 3awguma 2naz:

Ilnomuo npuiecarowue 3auiuniivle ouKu

A3/TEJT 9: Du3uko-xumuueckue ceolicmea

9.1 Hugpopmayusa no ocHoGHBIM u3uuecKuM u XUMUYECKUM CEOUCH 6AM
- Oowan ungopmavusn
- Buewnuii 6uo:

Dopma: Ilacmoobpasnoe
Ileem: Ceemno-océnmoe
- 3anax: Xapaxmepno
- llopoz 3anaxa: He onpedeneno.
- 3nauenue pH: He onpeoeneno.

- U3menenue cocmoanus
Touka nnagnenus / unmepean memnepamyp
naaenenun: He onpedeneno.
Touka kunenus / unmepean memnepamyp Kunenus: He onpedeneno.

(IIponomxkenue Ha cTpaHuLe 7)
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- Temnepamypunaa mouxka écnvluiku: Henpumenumo.
- Bocnnamensemocmo (meépooe, zazooopasnoe
seuiecmeo): Henpumenumo.

: Temnepamypa eocnilamenenusn.:

He onpeoeneno.

- Temnepamypa pacnaoa:

He onpeoenerno.

- CamosoCniamMeHAEMOCHLb:

HpOdme He A614Aenci camoBoCnilamMeHAeMbIM.

' B3pbwoonacnocmb:

TIpodyxm ne asisemcs 63pbl60ONACHBIM.

- Ipanuywt e3pvieaemocmu:
Huocnnsn:
Bepxnaa:

He onpeoeneno.
He onpeoenerno.

- /lagnenue napa:

He onpeoeneno.

- Ilnomnocmo:

- OmuocumenvsHaa NiOMHOCMY
- lInomnocms napa
- Ckopocmy ucnapenus

He onpeoenerno.
2,56 e/em?®
1,182/mn

He onpeoenerno.
He onpeoenerno.
He onpeoeneno.

- Pacmeopumocmeo ¢ / Cmeutusaemocms ¢
800011:

Hepacmeopumo.

- Koagpgpuuuenm pacnpeoenenusn (n-okmanon / 600a):

He onpeoeneno.

- Baszkocmu:
Hunamuueckan:
Kunemamuueckaa:

He onpeoeneno.
He onpeoeneno.

- Codeprcanue pacmeopumens:
VocC (EC)

0,0 2/n

- 9.2 /lpyzasn ungpopmayusn

Omcymcemeyem Kaxkas-iubo coomeemcmeyowas
uHGopmayus.

PA3/TEJI 10: Cmabunbnocms u peakyuoHHas CROCOOHOCHIb

- 10.1 Peakyuonnasn cnocoonocmv Omcymcmeyem Kakasa-iubo coomeemcmeayiowas uHpopmayusl.

- 10.2 Xumuueckas cmaduibnocmso

- Tepmuueckoe paznosicenue (pacnaod) / ycnosus, Komopuix ciedyem uzbezamp:
Ilpu ucnonvzosanuu 6 coomeemcmeauu ¢ NPeONUCAHUAMU He NPOUCXOOUM HUKAKO20 PACnaod.
- 10.3 Bozmoscnocmsb onachuix peakyuii Heuzsecmuo Hu 0 Kakux OnacHwix peakyusx.

- 10.4 Ycnosus, evi3vlearouiue OnacHvle U3MEeHEHUA

Omcymemeyem Kaxasi-mbo coomeemcmayomas uHGopmayusi.
- 10.5 Hecoemecmumote mamepuanwt: Omcymcmeyem Kakdasa-1ubo coomeemcmeayowas uHpopmayus.
- 10.6 Onacusle npodyxkmol pacnada: Heszsecmuo Hu 0 Kakux OnacHuix npoOyKmax pacnaod.

(IIponomkenue Ha cTpaHHIe )
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PA3JIEJI 11: Hugpopmayus o mokcuunocmu

- 11.1 Hnghopmayun no mokcuKkoaio2uiecKomy 6030eiicmeuio
- Ocmpas moxkcuunocmop:
Moowcem nanecmu 8ped npu 60bLIXAHUU.

- 3nauenus LD/LC50 (nemansnoil 003vl/Konyenmpayuu), Heo0xXo0umole 0nsa KiacCu@uuuposanus:
13463-67-7 titanium dioxide
Opanvho (wepes pom) LD50 >5.000 me/ke (mouse) (OECD 420)
Hueanayuonno (nymém eovixanus) | LC50/4 u.|>6,82 me/n (rat male)
128-37-0 Butylated hydroxytoluene

Opanvho (wepes pom) ‘LD50 ‘ >6.000 me/ke (rat (f+m)) (OECD 401)
2440-22-4 2-(2H-6enzompuazon-2-yl)-p-kpeson
Opanvho (wepes pom) LD50 10.000 me/ke (rat (f+m))

Hneanayuonno (nymém eovixanus) | LC50/4 u. | 0,59 me/n (rat (f+m))
72869-86-4 7,7,9(unu 7,9,9)-mpumemun-4,13-ouoxco-3,14-ouokca-5,12-ouazazexcaoexan-1,16-oun

oucmemaxpunam
Opanvho (wepes pom) ‘LD50 >5.000 me/ke (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-mepm-oymun-2,4-xcunenon
OpanvHo (wepesz pom) LD50 910 me/xe (rat (f+m)) (OECD 401)
JlepmansHo (uepes kooxcy) LD50 <200 me/xe (rabbit) (OECD 402)
- Ilepsuunoe pazopaxncarouiee 6o3oeiicmeue:
* Ha KOJHCY:
Buizvieaem nezkoe pazopasicenue Koicu.
‘ Ha 2naza:
Buisvisaem cepvesroe pazopasicenue 2nas.
- Cencubunuzauus:

Moowcem 6vi3b18amMb ANNEP2UYECKYIO KONHCHYIO PEAKYUTO.
- Unghopmayua no cnedyrouwum zpynnam nomeHyuaIbHolxX 6030eiicmeuii:
- Toxkcuunocms npu noemoprom npuéme Omcymcmeyem Kakdasa-1ubo coomeemcmeayowas UHGopmayus.
- Kanuepozennoe, usmenaioujee Haci1e0CmeeHHOCHb U 6bi3bleéalouiee Hecniooue oelicmeue
Omcymemeyem Kaxasi-mbo coomeemcmesyiowas UHQopmMayusi.
- Mymazennocmau 3apoobiuiegslx KiemokK
Ha ocnosanuu umerowuxcsa 0anuvix Kpumepuu Kiaccu@urayuu He blNOIHAIOMCA.
- Kanyepozennocmo Ha ocnosanuu umerowuxcs 0aunvix Kpumepuu Kiaccu@urayuy He blnoaHAIOMCS.
- Penpodykmuenas mokcuuHocmsy
IIpeononosicumenvHo modcem Hanecmu yuepo nio008UMOCMU WU HEPOHCOCHHOMY DeDEHKY.
- Cneyuguueckas mokcuuHoCms 0151 OP2AHA-MUWLEHU - 00HOKPAMHOE 8030elicmeue
Ha ocnosanuu umerowuxcsa oanusix Kpumepuu Kiaccu@urayuu He blNOIHAIOMCA.
- Cneyugpuueckas moKcuuHOCMb 013 0P2AHA-MUMENHU - ROGMOPHOE 8030eiicmaue
Ha ocnosanuu umerowuxcs 0anuvix Kpumepuu Kiaccuurayuu He 6binoaHsAIOMCsL.
- Onacrnocmo npu eovixanuu Ha ocHosanuy umerowuxca OaHHbIX Kpumepuu KiaccuQurayu e 8binoIHAIOMCA.

RU —

(IIponomxkenue Ha cTpaHuIe 9)



Cmpanuya: 9/11

Ilacnopm 6e3onacnocmu
6 coomeemcmeuu ¢ 'OCT 30333-2007

Jlama newamu: 10.11.2021 Homep eepcuu: 1 Jlama nepepabomxu: 10.11.2021

Topzosoe naumenosanue: GC Aligner Connect

(Ilponoimkenue co cTpaHuIb! 8)

PA3/IEJI 12: Hughopmayusn o 6030eiicmeuu Ha OKPYHCarouyro cpeoy

- 12.1 Toxkcuunocmo

- AkéamoxcuunHocmo:
128-37-0 Butylated hydroxytoluene
EC50/484. (cmamuuecku) | 0,48 me/n (daphnia magna) (OECD 202)

72869-86-4 7,7,9(unu 7,9,9)-mpumemun-4,13-ouokco-3,14-ouokca-5,12-ouazazexcadexan-1,16-oun
oucmemaxpunam

EC50/48u4. (cmamuuecku) ‘ >1,2 me/n (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Cmoiikocmsb u cknonnocms K dezpadayuu Omcymcmayem KaKas-moo coomeemcmeyouas UHOopMayus.

- 12.3 Buoakkymynamuenotii nomenyuan Omcymcemeyem Kakasa-mubo coomeemcmeyouwas uH@popmayus.

- 12.4 IToosuscnocmo 6 cpynme Omcymemeyem Kakasa-aubo coomeemcmeyiowas UHGopmayusi.

- Okomokcuueckue eo30eiicmeusn:

- Hpumeuanusn: Bpeono ons pwib.

- lononnumensnsle IKoN02UYECKUE YKAZAHUA:

- Obwgue yxazanua:
Bpeono ons oonvix opeanusmos.
Knacc epeonocmu ons 6oowr 1 (Camoknaccuguxayus): HemHo2o 8pedHo 07 800bi
He donyckamb nonadanus npooyKkma @ cpyHmoguvle 800bl, 6000EMbL UNU 6 KAHATUZAYUOHHYIO CUCHEMY 8
Hepaz0asieHHOM uode Ul 8 OOLUUX KOTUYECNBAX.

- 12.5 Pezynomamut oyenku PBT (ycmoiiuueoe duoakkKymynamugHoe mokcuueckoe éeuwjecmeo) u vPvB (ouens
ycmoituugoe OUOAKKyMyIAmMusHoe 6eu{ecmeo)

- PBT: Henpumenumo.

- vPvB: Henpumenumo.

- 12.6 /Ipyzue epeonsie ypgpexmur Omcymemesyem Kaxasa-1ubo coomeemcmeayouas UHpopmayus.

PA3JIEJI 13: Pexomenoayuu no yoaienuro 0omxo008 (0cmamkos)

- 13.1 Memoowt oopadbomku omxo006
- Pexomenoauusn:
Ymunuzayus coemecmno ¢ 6vimosvimu omxodamu Heoonycmuma. He donyckams nonadanus 8 KAnamu3ayuio.

- Heouuwennole ynakoexu:
- Pexomenoayusn:
Ymunuzayus oondxcrna Ovims ocyuecmenena 8 COomgemcmauu ¢ RPeOnUCAHUIMU KOMREMEHMHbIX CLyiCO.

PA3/IEJI 14: Hughopmayus npu nepego3kax (mpancnopmuposanuu)

-14.1 Homep UN

-ADR, IMDG, IATA omnaoaem
- 14.2 Co6cmeennoe mpancnopmnoe naumenosanue OOH

-ADR, IMDG, IATA omnaoaem
- 14.3 knaccoé onacnocmu mpancnopma

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Knacc omnadaem

(IIponomxkenue Ha cTpanue 10)
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- 14.4 I'pynna ynaxoexu
- ADR, IMDG, IATA omnaoaem
- 14.5 Dxonozuueckue pucku: Henpumenumo.

- 14.6 Ocoovie mepot npedocmoporcHocmu ons
nonvzoeameneii Henpumenumo.

- 14.7 Tpancnopmupoexka Haganom ¢ cOOmMeemcmeuu ¢
Ilpunoscenuem I MARPOL?73/78 (Mestcoynapoonasn
KOHBEHUUSI NO NPEOOMBPAUEHUIO 3AZPA3HEHU 800 C
¢y006) u IBC Code (Meatcoynapoousiit kooexc
NeEPeso30K ONACHBIX XUMUYECKUX 2PY306 hanueom)  Henpumenumo.

- UN "Model Regulation'': omnaoaem

PA3JIEJI 15: Hughopmauus 0 HauuoOHAIbHOM U MENHCOYHAPOOHOM 3AKOHOOAmeNbCmee

- 15.1 Hopmul 6e3onacnocmu, npaguila 0Xpansl mpyod u IK0102u4ecKue HOpMAmuesl Uiu CMAaHoapmel,
oelicmeyroujue 0115 6euiecmea Ui cmecu
Omcymemeyem Kaxasi-mubo coomeemcmesyiowas UHQopmMayusi.

- 15.2 Ouenxa xumuueckout 6ezonacnocmu: Oyenka xumuueckoli 6e30nacHOCMU He NPO8edeHd.

PA3/IEJI 16: /lononnumenvhnas ungopmayus

- Coomeemcmeytoujue oannsle
H302 Bpeono npu npoenamulganuu.
H310 Cmepmenvho npu xonmaxme ¢ Koicell.
H311 Toxcuuno npu xonmaxme ¢ Koicell.
H315 Buisvisaem pasopasicenue Koicu.
H317 Mooicem 6bi3b16amb aiiepeutecKyio KONCHYIO Peakyuio.
H318 Buisvisaem cepbesnvie nospedtcoenus enas.
H319 Buisvisaem cepvesnoe pazopadicenue 2ias.
H335 Moowcem gvizvisame pasopasicenue ObixamenbHbIX nymeil.
H351 IIpeononoscumenvho vlzvigaem pax.
H361 Ilpeononoscumensro modxcem Hanecmu yujepd nio008umocmu Uy Hepo#OeHHOMY peOeHKY.
H373 Moowcem nanocumo 8ped opeanam 6 pe3yivmame OAUMENbHO20 UTU MHOZOKPATNHO20 8030€liCTNEUSL.
H400 Becbma mokcuuno 0151 00HbIX OPAHUZMOS.
H401 Toxcuuno 0151 600HbIX OP2AHUZMOE.
H410 Becbma mokcuuno 0151 600HbIX OP2AHUZMOB C 00JICOCPOYHBIMU NOCIEOCHIGUAMU.
H411 Toxcuuno 0151 00HbIX OP2AHUZMOB C O0JI2OCPOYHBIMU NOCTEOCMBUSIMU.
H413 Mooicem svi3vi6amb 00.120Ccpoutble 8pednble NOCICOCBUSL OISl 60OHBIX OP2AHUIMOB.
- Knaccugpurayusn ¢ coomeemcmeuu ¢ Pecnamenmom (EC) N 1272/2008 Memoo pacuéma

- Omaen, evroarowguii nacnopm oannvix: Regulatory affairs
- Konmaxmmuas ungpopmanusn: msds@gc.dental

- AbOpesuamypul u aKpoOHUMBL:
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
(ITIponomxkenue Ha cTpanune 11)
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Cmpanuya: 11/11

Ilacnopm 6e3onacnocmu
6 coomeemcmeuu ¢ 'OCT 30333-2007

Jlama newamu: 10.11.2021 Homep eepcuu: 1 Jlama nepepabomxu: 10.11.2021

Topzosoe naumenosanue: GC Aligner Connect

(IIpopomxkenue co crpanuns! 10)
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
Ocmpas mokcuunocms 4: Acute toxicity — Category 4
Ocmpas mokcuunocms 2: Acute toxicity — Category 2
Ocmpas mokcuunocms 3: Acute toxicity — Category 3
Ocmpas mokcuunocms 5: Acute toxicity — Category 5
Pazopasicenue xoocu 2: Skin corrosion/irritation — Category 2
Pasveoanue xoxcu 3: Skin corrosion/irritation — Category 3
Tospesicoenue enaz 1: Serious eye damage/eye irritation — Category 1
Eye Irrit. 24: Serious eye damage/eye irritation — Category 24
Koowcnas cencubunuzayusa 1: Skin sensitisation — Category 1
Kanyepoeennocmy 2: Carcinogenicity — Category 2
Penpooykmuenas moxcuunocms 2: Reproductive toxicity — Category 2
CTOM - oonoxpammo 3: Specific target organ toxicity (single exposure) — Category 3
CTOM - nosmopno 2: Specific target organ toxicity (repeated exposure) — Category 2
Ocmpas mokcuunocms 015 600wl 1: Hazardous to the aquatic environment - acute aquatic hazard — Category 1
Ocmpas mokcuunocms 015 600wl 2: Hazardous to the aquatic environment - acute aquatic hazard — Category 2
Ocmpas mokcuunocms 0151 600wl 3: Hazardous to the aquatic environment - acute aquatic hazard — Category 3
Xponuuecxaa moxcuynocms 015 600vl 1: Hazardous to the aquatic environment - long-term aquatic hazard — Category 1
Xponuuecxaa moxcuynocms 015 600vl 2: Hazardous to the aquatic environment - long-term aquatic hazard — Category 2
Xponuuecxaa moxcuynocms 015 600vl 3: Hazardous to the aquatic environment - long-term aquatic hazard — Category 3
Boonwui xponuyeckuii 4: Hazardous to the aquatic environment - long-term aquatic hazard — Category 4

- Ucmounuku

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

* EnviChem (www.echemportal.org)

- * H3menenue 0aHHBIX NO CPABHEHUIO C nPedbloyuiell eepcueii

Jlannas eepcus samensiem aiodvle npedvioyuue GepCcuu.

3aserenue 06 ozpanuuenuu omeemcmeennocmu: IIpedcmasiennas ungopmayus cuumaemcs 00CMo8epHoll U
mounou. Tem He menee, 6ce 3aa61enUsl, peKOMEHOAYUU UNU NPEOTONCEHUS OeNAIOMCs 63 KAKUX-TUO0 A6HbIX UIU
noopaszymesaemvlx 2apanmuil, 3aeeperull 1ub6o pyvamenbcmeda ¢ nauwied cmopousl. Illoomomy mul He
npeodocmagusiem A6HuIX UIU KOCGEHHBIX 2APAHMUL OMHOCUMENbHO MO20, YMO CO0epucauascsi 6 0aHHOM
00KyMeHme uHGopmayus A6a1emcs 00CMOBEPHOU U NOAHOU, U, COOMBEMCMBEHHO, UCKAIOUAEM BCAKYIO
0MBEeMCMBEHHOCIb 8 CBA3U C UCNONb30BANHUEM IMOU UHGOpMayuy 1ub0 NPOOYKMO8, YKA3AHHbIX 8 HACMOoAUeM
OdokymeHme. Bce pucku 6epem na cebsi noxynamens unu nonvzosamens. Ungpopmayusi, cooepaicauyascs 6 OAHHOM
O00KyMeHme, makdice Modxcem Obimb UsMeHeHa Oe3 npedsapumenbHo2o ysedomuenus. QOuaro, 60 uszbescanue
HeO0pa3yMeHUl, HUYMO 8 HACMOoAWeM OOKYMEHMe He UCKTIoYAem U He 0SPAHUYUGAeN HAULY OMEEnCMEEHHOCb
30 1eMATBHLII UCXOO0 ULU MeNecHble NOBPENCOeHUs, BbI36AHHbIE HEOPEINCHOCMbIO TUOO HAMEPEHHBIM B6€0CHUEM 6
3a6nyscoeHue ¢ Haulell CopOoHbl.
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Sida: 1/10
Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 10.11.2021 Version 1 Omarbetad: 10.11.2021

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

- 1.1 Produktbeteckning

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

- Amnets anviindning / tillredningen Hjclpmedel for dentalteknik

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

GC EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven

Tel. +32/(0)16/74.10.00

Fax +32/(0)16/40.26.84

msds@gc.dental

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

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

- 2.1 Klassificering av dmnet eller blandningen
- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008
Undantagna fran kraven — produkter klassade som medicinsk utrustning eller medicinska diagnostikverktyg for in

vitro.
Eye Irrit. 2 H319 Orsakar allvarlig égonirritation.
Skin Sens. 1 H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Aquatic Chronic 3 H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

- 2.2 Miirkningsuppgifter

- Mirkning enligt forordning (EG) nr 1272/2008
Undantagna fran kraven — produkter klassade som medicinsk utrustning eller medicinska diagnostikverktyg for in
vitro.
Produkten dr klassificerad och mdrkt enligt CLP-forordningen.

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

- Faropiktogram

GHSO07

- Signalord Varning
(Fortsattning pa sida 2)
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Sida: 2/10
Scikerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31

Datum for utskrift: 10.11.2021 Version 1 Omarbetad: 10.11.2021

Handelsnamn: GC Aligner Connect

(Fortséttning fran sida 1)

- Riskbestimmande komponenter for etikettering:

(oktahydro-4,7-metanO- 1 H-indenediyl)bis(metylen) bis-metakrylat

1,3,5-Triazan-2,4,6-triamin, polymer med formaldehyd

2,2"-etylendioxydietyl dimetakrylat

2-(2H-bensotriazol-2-yl)-p-kresol

7,7,9(eller 7,9,9)-trimetyl-4, 13-dioxo-3, 14-dioxa-5, 1 2-diaza-hexadekan- 1, 1 6-diyl bis-metakrylat
- Faroangivelser

H319 Orsakar allvarlig ogonirritation.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

- Skyddsangivelser
P261 Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej.
P272 Nedstéinkta arbetskldder far inte avidgsnas fran arbetsplatsen.
P273 Undvik utslédpp till miljon.
P280 Anvdind skyddshandskar / 6gonskydd / ansiktsskydd.

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

P501 Innehdllet / behdllaren avfallshanteras enligt lokala / regionala / nationella / internationella
foreskrifter.
- Ytterligare uppgifter:

1 procent av blandningen utgors av bestandsdelar med okdnd toxicitet.
Innehdller 1 % bestdindsdelar vars farlighet for vattenmiljon dr okdnd.
- 2.3 Andra faror
- Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anvindbar.
- vPvB: Ej anvindbar.

AVSNITT 3: Sammansiittning/information om bestindsdelar

- 3.2 Kemisk karakterisering: Blandningar
- Beskrivning:

Endast substanser som mdste ndmnas enligt bilaga 11 till foreskrift 1907/2006 listas. Information om de andra
substanserna som kan foérekomma kan fas mot begdran.

- Farliga ingredienser:
CAS: 41637-38-1 Foérestringsprodukter: 4,4'-isopropylidendifenol, anvindningen av| 10-<25%
etoxylerad och 2-metylprop-2-ensyra.
\Aquatic Chronic 4, H413 |
CAS: 43048-08-4 (oktahydro-4, 7-metanO- 1 H-indenediyl)bis(metylen) bis-metakrylat 5-<10%
EINECS: 256-062-6 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT |
SE 3, H335
CAS: 1985-51-9 2,2-dimetyl-1,3-propandiyl bis-metakrylat 2,5-<5%
EINECS.: 217-856-8 |Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319 |
CAS: 9003-08-1 1,3,5-Triazan-2,4,6-triamin, polymer med formaldehyd 1-<2,5%
|Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335 |
CAS: 13463-67-7 titandioxid 0,5-<1%
EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351
Indexnummer: 022-006-00-2

(Fortséttning pa sida 3)
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Sida: 3/10

Scikerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 10.11.2021 Version 1 Omarbetad: 10.11.2021
Handelsnamn: GC Aligner Connect
(Fortséttning frén sida 2)
CAS: 109-16-0 2,2"-etylendioxydietyl dimetakrylat 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 \Skin Sens. 1, H317 ]
CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-kresol | 2(,25-<0,5%
EINECS: 204-881-4 Agquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410
CAS: 2440-22-4 |2-(2H-bensotriazol-2-yl)-p-kresol | 20,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 Aquatic Chronic 1, H410; Skin Sens. 1, H317
CAS: 72869-86-4 7,7,9(eller 7,9,9)-trimetyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza- | 20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 hexadekan-1,16-diyl bis-metakrylat
Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317
CAS: 75980-60-8 Difenyl(2,4,6-trimetylbensoyl) fosfinoxid 0,2-<0,5%
EINECS: 278-355-8 \Repr. 2, H361f
Indexnummer: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 6-tert-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

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

AVSNITT 4: Atgiirder vid forsta hjilpen

- 4.1 Beskrivning av dtgdrder vid forsta hjilpen
- Allmédnna héiinvisningar:
Klddesplagg som fororenats med produkten skall omedelbart avligsnas.
Om besvir kvarstar, kontakta likare.
- Vid inandning:
Tillforsel av friskluft, i forekommande fall konstgjord andning, virme. Vid ihdllande besvdir kontakta Ildkare.
Se till att berorda personer far frisk luft och ligger stilla.
- Vid kontakt med huden:
Tvitta omedelbart med vatten och tval och spola ddrefter noggrant.
Se till att patienten kommer under ldkarvdrd.
Om hudirritation kvarstar, kontakta likare.
- Vid kontakt med égonen:
Skydda det oskadade ogat.
Spola 6gonen oppna i flera minuter under rinnande vatten och kontakta likare.
- Vid fortiring:
Skélj munnen och drick rikligt med vatten.
Om besvir kvarstar, kontakta likare.
- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrijda Allergiska symptom
- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sirskild behandling som eventuellt kriivs
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 5: Brandbekimpningsdtgdrder

- 5.1 Sliickmedel
- Lampliga slickningsmedel: CO2, sand, slickningspulver. Anvind inget vatten.
- Sliickningsmedel som iir olimpliga av sikerhetsskil: Vatten
- 5.2 Sirskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfora
Vid uppvirmning eller brand - méjlig bildning av giftiga gaser.
Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
(Fortséttning pé sida 4)
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Sida: 4/ 10

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

Datum for utskrift: 10.11.2021 Version 1 Omarbetad: 10.11.2021

Handelsnamn: GC Aligner Connect

(Fortséttning fran sida 3)
- 5.3 Rad till brandbekimpningspersonal
- Speciell skyddsutrustning: Anvind andningsskyddsutrustning som dr oberoende av omgivningsluften.
- Ytterligare uppgifter
Brandrester och fororenat slickningsvatten skall omhdéndertas enligt myndigheternas foreskrifter.

AVSNITT 6: Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

- 6.1 Personliga skyddsdtgdirder, skyddsutrustning och dtgirder vid nédsituationer
Obehdériga skall foras i sdkerhet.
Undvik kontakt med 6gonen och huden.
Anvdnd personlig skyddsdrdkt.

- 6.2 Miljoskyddsdtgdirder:
Hindra produkten frdn att trdnga ner i avioppsndtet eller vattendrag.
Férhindra produkten fran att trdnga ner i grundlag/jordlager.

- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering:
Sug upp flytande bestdindsdelar med vitskebindande material.
Ombhdnderta det uppsugna materialet pad ett foreskrivet sdtt.

- 6.4 Hiinvisning till andra avsnitt
Information betrdffande siker hantering se kapitel 7.
Information betrdffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.
Information betrdffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Forsiktighetsmatt for siker hantering
Sorj for god ventilation/utsug pd arbetsplatsen.
Undvik bildning av aerosol.
Undvik kontakt med 6gonen och huden.
- Hinvisningar betriffande brand- och explosionsskydd: Vidta datgdirder mot elektrostatisk uppladdning.

- 7.2 Forhdllanden for siker lagring, inklusive eventuell ofirenlighet

- Lagring:

- Krav pa lagerutrymmen och behdllare: Forvaras endast i obrutna originalemballage.

- Hinvisningar betriffande sammanlagring: Forvaras dtskilt fran livsmedel.

- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren: Inga.

- 7.3 Specifik slutanvindning Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 8: Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

- 8.1 Kontrollparametrar
- Ytterligare hinvisningar betriffande utformning av tekniska anliggningar: Inga évriga uppgifter, se punkt 7.

- Amnen med yrkeshygieniska grinsvirden som bor évervakas:
13463-67-7 titandioxid
OEL | Nivdagrdinsvirde: 5 mg/m?
totaldamm
- DNEL
13463-67-7 titandioxid
Inhalativ| DNEL inhalation | 10 mg/m3 (man)

(Fortsattning pa sida 5)
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Sida: 5/ 10

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

Datum for utskrift: 10.11.2021 Version 1 Omarbetad: 10.11.2021

Handelsnamn: GC Aligner Connect

(Fortséttning fran sida 4)

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

Dermal |DNEL dermal  |0,5 mg/kg bw/day (man)

Inhalativ| DNEL inhalation | 3,5 mg/m3 (man)

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

Inhalativ| DNEL inhalation | 0,14 mg/m3 (man)
- Ytterligare hinvisningar: De vid framstdllningen gdllande listorna har anvdnts som utgangspunkt.

- 8.2 Begriinsning av exponeringen
- Personlig skyddsutrustning:
- Allméiinna skydds- och hygiendtgirder:
Sedvanliga forsiktighetsdtgdrder vid hantering av kemikalier skall iakttas.
Undvik kontakt med 6gonen och huden.
Tvitta hdnderna fore raster och efter arbetet.
Undvik kontakt med livsmedel, drycker och fodermedel.
Nedsmutsade, indrdnkta kiddesplagg skall omedelbart tas av.
- Andningsskydd: Andningsskydd rekommenderas.
- Handskydd:

Skyddshandskar

- Handskmaterial
Val av ldmplig handske dr inte enbart beroende av material utan dven av andra kvalitetskriterier och varierar
fran en tillverkare till nista. Da produkten bereds av flera material, kan handskmaterialets bestindighet inte
forutses och mdste ddrfor kontrolleras fére anvindningen.
- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststdlls av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.
- Ogonskydd:

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundliiggande fysikaliska och kemiska egenskaper
- Allméiinna uppgifter
- Utseende:
Form: Trogflytande
Fiirg: Ljusgul
- Lukt: Karakteristisk
- Lukttroskel: Ej bestamd.
- pH-viirde: Ej bestimd.
- Tillstandsiindring
Smdltpunkt/fryspunkt: Ej bestimd.
Initial kokpunkt och kokpunktsintervall: Ej bestimd.
- Flampunkt: Ej anvindbar.

(Fortsattning pa sida 6)
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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31
Datum for utskrift: 10.11.2021 Version 1 Omarbetad: 10.11.2021
Handelsnamn: GC Aligner Connect
(Fortséttning fran sida 5)

- Brandfarlighet (fast form, gas): Ej anvindbar.
- Tindtemperatur: Ej bestamd.
- Sonderfallstemperatur: Ej bestimd.
- Sjilvantindningstemperatur: Produkten dr ej sjdlvantindande.
- Explosiva egenskaper: Produkten dr ej explosiv.
- Explosionsgrinser:

Nedre: Ej bestdmd.

Ovre: Ej bestimd.
- Angtryck: Ej bestimd.
- Densitet: Ej bestimd.

2,56 g/lem?
1,18g/ml

- Relativ densitet Ej bestimd.
- Angdensitet Ej bestimd.
- Avdunstningshastighet: Ej bestdimd.
- Loslighet i / blandbarhet med

Vatten: Oléslig.
- Fordelningskoefficient: n-oktanol/vatten: Ej bestimd.
- Viskositet:

Dynamisk: Ej bestamd.

Kinematisk: Ej bestamd.
- Losningsmedelhalt:

VocC (EG) 0,0 g/l
- 9.2 Annan information Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 10.2 Kemisk stabilitet

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

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

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

- 10.6 Farliga sonderdelningsprodukter: Inga farliga sonderfallsprodukter kinda.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

- 11.1 Information om de toxikologiska effekterna
- Akut toxicitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.

- Klassificeringsrelevanta LD/LC50-viirden:
13463-67-7 titandioxid
Oral ‘LD50 ‘ >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)

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

Datum for utskrift: 10.11.2021 Version 1 Omarbetad: 10.11.2021

Handelsnamn: GC Aligner Connect

(Fortséttning frén sida 6)

Inhalativ ‘LC50/4 h ‘ >6,82 mg/l (rat male)

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

Oral ‘LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
2440-22-4 2-(2H-bensotriazol-2-yl)-p-kresol

Oral LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))
Inhalativ|LC50/4 h|0,59 mg/l (rat (f+m))

72869-86-4 7,7,9(eller 7,9,9)-trimetyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadekan-1,16-diyl bis-metakrylat
Oral LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-tert-butyl-2,4-xylenol

Oral LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
Dermal |LD50 <200 mg/kg (vabbit) (OECD 402)

- Primdir retningseffekt:
- Fritande/irriterande pd huden

Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgdngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Allvarlig dgonskada/égonirritation

Orsakar allvarlig ogonirritation.
- Luftvigs-/hudsensibilisering

Kan orsaka allergisk hudreaktion.
- Ytterligare toxikologiska héiinvisningar:
- Toxicitet vid upprepad dosering Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- CMR-effekter (cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper)

Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 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 tillgingliga data inte anses vara uppfyllda.

AVSNITT 12: Ekologisk information

- 12.1 Toxicitet
- Akvatisk toxicitet:
128-37-0 2,6-di-tert-butyl-p-kresol
EC50/48h (Statisk) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
72869-86-4 7,7,9(eller 7,9,9)-trimetyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadekan-1,16-diyl bis-metakrylat
EC50/48h (Statisk) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsformdga Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- 12.4 Rorlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

- Ekotoxiska effekter:

- Kommentar: Skadlig for fisk.

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

Datum for utskrift: 10.11.2021 Version 1 Omarbetad: 10.11.2021

Handelsnamn: GC Aligner Connect

(Fortséttning fran sida 7)

- Ytterligare ekologiska héiinvisningar:
- Allmédnna héiinvisningar:

Skadlig for vattenorganismer

Vattenfororeningsklass 1 (Sjdlvutvéirdering): liten risk for vattenférorening.

Lat ej tringa ner i grundvatten, vattendrag eller i avloppsnditet i outspditt tillstdind resp. i stérre médngder.
- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
- PBT: Ej anvindbar.
- vPvB: Ej anvindbar.
- 12.6 Andra skadliga effekter Ingen ytterligare relevant information finns till forfogande.

AVSNITT 13: Avfallshantering

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

- Ej rengjorda forpackningar:
- Rekommendation: Avfallshanteras enligt myndigheters foreskrifter.

AVSNITT 14: Transportinformation

- 14.1 UN-nummer
- ADR, IMDG, IATA Utgadr
- 14.2 Officiell transportbenimning
- ADR, IMDG, IATA Utgadr
- 14.3 Faroklass for transport
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Klass Utgar
- 14.4 Forpackningsgrupp
- ADR, IMDG, IATA Utgadr
- 14.5 Miljofaror: Ej anvindbar.
- 14.6 Siirskilda skyddsdtgirder Ej anvindbar.
- 14.7 Bulktransport enligt bilaga II till Marpol 73/78
och IBC-koden Ej anvindbar.
- UN "Model Regulation": Utgar

AVSNITT 15: Gillande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen nir det giiller sikerhet, hélsa och miljo

- Direktiv 2012/18/EU

- Namngivna farliga imnen - 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 bestdandsdelar dr listade.

(Fortsattning pa sida 9)
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Scikerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31

Datum for utskrift: 10.11.2021 Version 1 Omarbetad: 10.11.2021

Handelsnamn: GC Aligner Connect

. (Fortsittning frén sida 8)
- FORORDNING (EU) 2019/1148

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

Inga bestdndsdelar dr listade.

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

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

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

Inga bestdandsdelar dr listade.

- 15.2 Kemikaliesikerhetsbedomning: En kemikaliesdkerhetsbedomning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

- Relevanta fraser
H302 Skadligt vid fortdring.
H310 Dédligt vid hudkontakt.
H315 Irriterar huden.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.
H319 Orsakar allvarlig égonirritation.
H335 Kan orsaka irritation i luftvigarna.
H351 Misstinks kunna orsaka cancer.
H361f Misstinks kunna skada fertiliteten.
H373 Kan orsaka organskador genom ldang eller upprepad exponering.
H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.
H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
H411 Giftigt for vattenlevande organismer med ldingtidseffekter.
H413 Kan ge skadliga langtidseffekter pd vattenlevande organismer.
- Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/2008 Berdkningsmetod

- Omrdde som utfirdar datablad: Regulatory affairs
- Tilltalspartner: msds@gc.dental

- Forkortningar och akronymer:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
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: Akut toxicitet — Kategori 4
Acute Tox. 2: Akut toxicitet — Kategori 2
Skin Irrit. 2: Frdtande eller irriterande pa huden — Kategori 2
Eye Dam. 1: Allvarlig égonskada eller ogonirritation — Kategori 1
Eye Irrit. 2: Allvarlig égonskada eller ogonirritation — Kategori 2
(Fortséttning pa sida 10)
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Sdkerhetsdatablad

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

Datum for utskrift: 10.11.2021 Version 1

Sida: 10/ 10

Omarbetad: 10.11.2021

Handelsnamn: GC Aligner Connect

Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
Skin Sens. 1B: Hudsensibilisering — Kategori 1B
Carc. 2: Cancerogenitet — Kategori 2
Repr. 2: Reproduktionstoxicitet — Kategori 2
STOT SE 3: Specifik organtoxicitet (enstaka exponering) — Kategori 3
STOT RE 2: Specifik organtoxicitet (upprepad exponering) — Kategori 2
Aquatic Acute 1: Farligt for vattenmiljon - akut fara — Kategori 1
Aquatic Chronic 1: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga langtidseffekter — 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
Aquatic Chronic 4: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga langtidseffekter — Kategori 4
- Kiillor
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Data dndrade gentemot foregdende version
Denna version ersdtter alla tidigare versioner.
Ansvarsfriskrivning:

(Fortséttning fran sida 9)

”Informationen hdri skall tas for sanningsenlig och korrekt. Alla uttalanden, rekommendationer eller forslag gors
dock utan ndagra som helst garantier, explicita eller implicita, fran var sida. Det finns ddrmed ingen garanti for att
informationen i detta dokument dr korrekt eller komplett, och vi fransdger oss allt ansvar i samband med
anvidndningen av denna information och produkterna som ndmns hdri. Alla sadana risker vilar hos képaren/
anvindaren. Informationen héri kan ocksd dndras utan varsel. For att undvika tvivel dr det dock inget i detta
dokument som utesluter eller begrdnsar vart ansvar vid dédsfall eller personskador som orsakats av forsummelse

2

eller av bedrdgligt forfarande fran vdr sida.
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Karta bezpecnostnych udajov
podla 1907/2006/ES, Clinok 31

Datum tlace: 10.11.2021 Version 1 Revizia: 10.11.2021

ODDIEL I: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/podniku

- 1.1 Identifikdtor produktu

- Obchodny nazov: GC Aligner Connect
- 1.2 Relevantné identifikované pouZitia latky alebo zmesi a pouZitia, ktoré sa neodporicaju
Nie su k dispozicii Ziadne dalsie relevantné informdcie.

- PouZitie materidlu /zmesi Pomocny prostriedok pre dentdlnu techniku

- 1.3 Udaje o doddvatel’ovi karty bezpecnostnych tidajov
- Vyrobca/dodavatel’:

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

- Informacné oddelenie: Regulatory affairs
- 1.4 Nudzové telefonne cislo:
02/54 77 41 66
Narodné Toxikologické Informacné Centrum
Dérerova nemocnica
Limbova 5
833 05 Bratislava

ODDIEL 2: Identifikdacia nebezpecnosti

- 2.1 Klasifikdcia latky alebo zmesi
- Klasifikdcia v suilade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008
Oslobodené od poziadaviek - produkt predpisany ako zdravotnicka pomécka alebo in vitro diagnosticka

zdravotnicka pomécka.
Eye Irrit. 2 H319 Spésobuje vazne podrazdenie oci.
Skin Sens. 1 H317 Moze vyvolat alergicku koznu reakciu.

Aquatic Chronic 3 H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi i¢inkami.

- 2.2 Prvky oznacovania

- Oznacovanie v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008
Oslobodené od poziadaviek - produkt predpisany ako zdravotnicka pomécka alebo in vitro diagnosticka
zdravotnicka pomécka.
Tento vyrobok je klasifikovany a oznaceny podla noriem CLP.

- Vynimky
Vyrobok, ktory je nariadenim (EC) 2017/745 urceny ako invazivna zdravotnicka pomocka, je vynaty z poziadaviek
na oznacovanie latok a zmesi (v sulade s ustanovenim clanku 1.5).

- VystraZné piktogramy

(pokracovanie na strane 2)
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podla 1907/2006/ES, Clinok 31

Datum tlace: 10.11.2021 Version 1
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Revizia: 10.11.2021

Obchodny nazov: GC Aligner Connect

- VystraZné slovo Pozor

- Nebezpeclenstvo urlujiice komponenty uvadzané na etikete:
(oktahydro-4, 7-metano- 1 H-indenediyl)bis(metylén) bismetakrylat
1,3,5-triazin-2,4,6-triamin, polymér s formaldehydom
2,2"-etyléndioxydietyl dimetakrylat
2-(2H-benzotriazol-2-o0l)-p-krezol

(pokracovanie zo strany 1)

7,7,9(alebo 7,9,9)-trimetyl-4,13-dioxo-3, 14-dioxa-5, 1 2-diazahexadekan-1,16-diyl bismetakrylat

- VystraZné upozornenia

H319 Sposobuje vazne podrdzdenie oci.

H317 Méze vyvolat alergicku koznu reakciu.

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi ti¢inkami.
- Bezpelnostné upozornenia

P261 Zabrante vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/par/aerosolov.
PpP272 Je zakazané vyniest kontaminovany pracovny odev z pracoviska.
P273 Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia.

P280 Noste ochranné rukavice / ochranné okuliare / ochranu tvare.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko miniit ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate
kontaktné sosovky a je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.
P501 ZneSkodnenie obsahu/obalu v sulade s miestnymi/oblastnymi/narodnymi/medzinarodnymi

nariadeniami.
- DalSie tidaje:
1 percent zmesi sa sklada zo zlozky (zlozZiek), ktorych toxicita nie je znama.
Obsahuje 1 % zloziek s neznamou nebezpecnostou pre vodné prostredie.
- 2.3 Ind nebezpecnost
- Vysledky posudenia PBT a vPvB
- PBT: Nepouzitelny
- vPvB: NepouZzitelny

ODDIEL 3: ZloZenie/informdcie o zlozkdach

- 3.2 Chemicka charakteristika: Zmesi
- Popis:

Podla Prilohy II nariadenia 1907/2006 su uvedené iba potrebné latky. Informacie o inych latkach, ktoré mozu byt

pritomné je mozné ziskat' na vyziadanie.

- Nebezpelné obsiahnuté ldatky:

CAS: 41637-38-1 esterifikacné produkty z 4,4'-izopropylidéndifenolu, etoxylovanej a| 10-<25%
2-metylprop-2-enovej kyseliny.
\Aquatic Chronic 4, H413
CAS: 43048-08-4 (oktahydro-4, 7-metano- 1 H-indenediyl)bis(metylén) bismetakrylat 5-<10%
EINECS: 256-062-6 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT
SE 3, H335
CAS: 1985-51-9 2,2-dimetyl-1,3-propandiyl bismetakrylat 2,5-<5%
EINECS.: 217-856-8 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 9003-08-1 1,3,5-triazin-2,4,6-triamin, polymér s formaldehydom 1-<2,5%
|Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335
CAS: 13463-67-7 oxid titanicity 0,5-<1%
EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351
Indexové cislo: 022-006-00-2

(pokracovanie na strane 3)
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CAS: 109-16-0 2,2"-etyléndioxydietyl dimetakrylat 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317
CAS: 128-37-0 2,6-di-terc-butyl-p-kresol 2(),25-<0,5%
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410
CAS: 2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-o0l)-p-krezol 20,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 | Aquatic Chronic 1, H410; Skin Sens. 1, H317
CAS: 72869-86-4 7,7,9(alebo 7,9,9)-trimetyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-|20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 diazahexadekan-1,16-diyl bismetakrylat

| Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317
CAS: 75980-60-8 difenyl(2,4,6-trimetylbenzoyl)fosfin oxid 0,2-<0,5%
FEINECS: 278-355-8 Repr_ 2, H36]f
Indexové cislo: 015-203-00-X
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

- DalSie tidaje: Znenie uvedenych upozorneni na nebezpecenstvo je obsiahnuté v kapitole 16.

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

- 4.1 Opis opatreni prvej pomoci
- V3eobecné instrukcie:
Casti odevu znecistené vyrobkom okamzite odstrdrite.
Ak tazkosti pretrvavaju, konzultovat's lekarom.
- Po vdychnuti:
Privod cerstvého vzduchu, pripadne umelé dychanie, teplo. V pripade pretrvavajucich tazkosti konzultovat s
lekarom.
Postihnutého vyniest na cerstvy vzduch a ulozit do kludu.
- Po kontakte s pokoZkou:
OkamZzite umyt vodou a mydlom a poriadne oplachnut.
Dopravit na lekarske oSetrenie.
V pripade pretrvavajuceho podrazdenia pokozky vyhladat lekara.
- Po kontakte s ocami:
Nepostihnuté oko chranit.
Oci s otvorenymi vieckami vyplachovat niekol'ko minut priudom teciicej vody, nasledne konzultovat's lekarom.
- Po prehltnuti:
Vyplachnut usta a vypit vicsie mnozstvo vody.
Ak tazkosti pretrvavaju, konzultovat's lekarom.
- 4.2 Najdoélezitejsie priznaky a ucinky, akitne aj oneskorené Alergické prejavy
- 4.3 Udaj o akejkolvek potrebe okamfitej lekdrskej starostlivosti a osobitného oSetrenia
Nie su k dispozicii Ziadne dalsie relevantné informdcie.

ODDIEL 5: ProtipoZiarne opatrenia

- 5.1 Hasiace prostriedky
- Vhodné hasiace prostriedky: CO2, piesok, hasiaci prasok. Nepouzivat' vodu.
- Hasiace prostriedky nevhodné 7 bezpecnostného hl’adiska: Voda.
- 5.2 Osobitné ohrozenia vyplyvajice z latky alebo zo zmesi
V zohriatom stave alebo pri poZiari moze vytvarat jedovaté plyny.
Nie su k dispozicii Ziadne dalsie relevantné informdcie.
(pokracovanie na strane 4)
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(pokracovanie zo strany 3)
- 5.3 Rady pre poZiarnikov
- Zvld$tne ochranné prostriedky: Nosit dychaci pristroj nezavisly od okolitého vzduchu.
- DalSie tidaje Zvysky poZiaru a kontaminovand hasiaca voda sa musia zlikvidovat' v zmysle tiradnych predpisov.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvol’neni

- 6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nudzové postupy
Odviest osoby do bezpecia.
Zabranit styku s ocami a pokozkou.
Pouzivat osobné ochranné prostriedky.

- 6.2 Bezpecnostné opatrenia pre Zivotné prostredie:
Nepripustit prienik do kanalizacie alebo vodnych zdrojov.
Nepripustit prienik do podzemia/do zeme.

- 6.3 Metody a materidal na zabrdnenie Sireniu a vycistenie:
Tekuté casti zozbierat pomocou materialu viaziiceho kvapaliny.
Zozbierany material zlikvidovat podla predpisov.

- 6.4 Odkaz na iné oddiely
Informdcie o bezpecnej manipulacii pozri kapitola 7.
Informdcie o osobnych ochrannych prostriedkoch pozri kapitolu 8.
Informadcie o likvidacii pozri kapitolu 13.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

- 7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpecné zaobchdadzanie
Zabezpecit dostatocné vetranie/odsavanie na pracovisku.
Zabranit vzniku aerosolu.
Zabranit styku s ocami a pokozkou.
- InStrukcie na ochranu pred vznikom poZiaru a vybuchu: Prijat opatrenia proti vzniku elektrostatického naboja.

- 7.2 Podmienky bezpecného skladovania vrdatane akejkol’vek nekompatibility

- Skladovanie:

- PoZiadavky na skladovacie priestory a nadrie: Skladovat len v neotvorenej originalnej nadobe.

- InStrukcie ohladne spoloéného skladovania: Skladovat oddelene od potravin.

- DalSie inStrukcie o podmienkach skladovania: Ziadne

- 7.3 Specifické konecné poutitie, resp. pousitia Nie sti k dispozicii Ziadne dalsie relevantné informacie.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

" 8.1 Kontrolné parametre 5
- DalSie upozornenia tykajiice sa usporiadania technickych zariadeni: Ziadne dalsie uidaje, pozri bod 7.

- Sucasti kontrolovanych medznych hodnét suvisiacich s pracoviskom:
13463-67-7 oxid titanicity
NPEL ‘NPEL priemerny: 5 mg/m’
- DNEL
13463-67-7 oxid titanicity
inhalativne ‘ DNEL inhalation ‘ 10 mg/m’ (man)
128-37-0 2,6-di-terc-butyl-p-kresol
dermalne ‘DNEL dermal  |0,5 mg/kg bw/day (man)

(pokracovanie na strane 5)
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inhalativne ‘DNEL inhalation | 3,5 mg/m’ (man)
1879-09-0 6-terc-butyl-2,4-xylenol
inhalativne ‘DNEL inhalation | 0,14 mg/m’ (man)
- DalSie upozornenia: Ako podklad slizili pri vyrobe platné zoznamy.

- 8.2 Kontroly expozicie
- Osobné ochranné prostriedky:
- VSeobecné ochranné a hygienické opatrenia:
Dodrziavat bezné bezpecnostné opatrenia pre zaobchddzanie s chemikaliami.
Zabranit styku s ocami a pokozkou.
Pred prestavkami a po ukonceni prace umyt ruky.
Skladovat oddelene od potravin, napojov a krmovin.
Znecistené, nasiaknuté Casti odevu okamZzite vyzliect.
- Ochrana dychania: Odporuca sa ochrana dychania.
- Ochrana rik:

Ochranné rukavice.

- Materidl rukavic
Volba vhodnej rukavice nezavisi iba od materialu , ale aj od d'alsich kvalitativnych znakov a je odlisna pri
kazdom vyrobcovi. Pretoze produkt pozostdava z viacerych materidlov, nie je mozné predvidat odolnost materialu
rukavic ,a preto musi byt pred pouZitim preskusanad.

- Penetracny ¢as materidlu rukavic U vyrobcu rukavic zistit presny cas lamavosti materialu a dodrZiavat ho.

- Ochrana oci:

Tesne prilnavé ochranné okuliare.

ODDIEL 9: Fyzikdlne a chemické vlastnosti

- 9.1 Informadcie o zakladnych fyzikalnych a chemickych viastnostiach

- Vieobecné udaje
- Vzhlad:
Forma: pastovity
Farba: svetlozlty
- Zdapach: charakteristicky
- Prahova hodnota zapachu: Neurcené.
- hodnota pH: Neurcené.

- Zmena skupenstva
Teplota topenia/tuhnutia: Neurceny
Pociatocnd teplota varu a destilacny rozsah: neurceny

- Teplota vzplanutia: Nepouzitelny
- Horlavost’ (tuha ldtka, plyn): Nepouzitelny
- Teplota zapdlenia: Neurceny

(pokracovanie na strane 6)
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- Teplota rozkladu: Neurcené.
- Teplota samovznietenia: Produkt nie je samozapalny.
- Vybusné viastnosti: Produkt nie je nebezpecny z hladiska vybusnosti.
- Rozsah vybu$nosti:
Spodna: Neurcené.
Horna: Neurcené.
- Tlak pary: Neurcené.
- Hustota: Neurceny
2,56 g/cm?
1,18g/ml
- Relativna hustota Neurcené.
- Hustota par: Neurcené.
- Rychlost’ odparovania Neurcené.
- Rozpustnost’ v / mieSatel’nost’ s
Voda: nerozpustny
- Rozdel’ovaci koeficient: n-oktanol/voda: Neurcené.
- Viskozita:
Dynamicka: Neurcené.
Kinematicka: Neurcené.

- Obsah rozpust'adla:
VocC (EC) 0,0 g/l

- 9.2 Iné informdcie Nie su k dispozicii ziadne dalsie relevantné informacie.

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

- 10.1 Reaktivita Nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informdcie.

- 10.2 Chemicka stabilita

- Termicky rozklad / podmienky na zabrdnenie rozkladu: Ziadny rozklad pri pouZiti v zmysle urcenia.
- 10.3 MozZnost’ nebezpeénych reakcii Nie su zname Ziadne nebezpecné reakcie.

- 10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’ Nie su k dispozicii Ziadne dalsie relevantné informacie.

- 10.5 Nekompatibilné materidly: Nie su k dispozicii Ziadne dalsie relevantné informdcie.

- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: nie su zname Ziadne nebezpecné produkty rozkladu.

ODDIEL 11: Toxikologické informadcie

- 11.1 Informacie o toxikologickych ucinkoch
- Akiitna toxicita Na zdklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

- Hodnoty LD/LC50 rozhodujuce pre zatriedenie (LD 50 = lethal dose, LC 50 = lethal concentration):
13463-67-7 oxid titanicity
oralne LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
inhalativne | LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)
128-37-0 2,6-di-terc-butyl-p-kresol
ordlne LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)

(pokracovanie na strane 7)
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2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-ol)-p-krezol
oralne LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))
inhalativne | LC50/4 h| 0,59 mg/l (rat (f+m))
72869-86-4 7,7,9(alebo 7,9,9)-trimetyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadekdan-1,16-diyl bismetakryldt
oralne ‘LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-terc-butyl-2,4-xylenol
oradlne LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
dermdlne |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)
- Primarny draZdiaci ucinok:
- Poleptanie koZe/podraidenie koZe Na zdaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
- Vazne poSkodenie oci/podraZdenie oci
Sposobuje vazne podrazdenie oci.
- Respiracéna alebo koZna senzibilizdcia
Moze vyvolat alergicku koznu reakciu.
- DalSie toxikologické inStrukcie:
- Toxicita opakovanych davok Nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informdcie.
- U¢inky CMR (karcinogénnost’, mutagénnost’ a reprodukénd toxicita)
Nie su k dispozicii Ziadne dalsie relevantné informdcie.
- Mutagenita zdrodocénych buniek Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
- Karcinogenita Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
- Reprodukénd toxicita Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
- Toxicita pre Specificky ciel’ovy orgdan (STOT) — jednorazova expozicia
Na zdklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
- Toxicita pre Specificky ciel’ovy organ (STOT) — opakovanda expozicia
Na zdklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikdacie splnené.
- Aspiraénd nebezpecnost’ Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

ODDIEL 12: Ekologické informadcie

- 12.1 Toxicita
- Vodna toxicita:
128-37-0 2,6-di-terc-butyl-p-kresol
EC50/48h (staticky) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
72869-86-4 7,7,9(alebo 7,9,9)-trimetyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadekdan-1,16-diyl bismetakryldt
EC50/48h (staticky) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Perzistencia a degradovatel’nost’ Nie su k dispozicii Ziadne dalsie relevantné informdcie.

- 12.3 Bioakumulaény potencidl Nie su k dispozicii Ziadne dalsie relevantné informacie.

- 12.4 Mobilita v péde Nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informdcie.

- Ekotoxické ucinky:

- Pozndmka: Skodlivy pre ryby.

- DalSie ekologické uidaje:

- Vieobecné udaje:
skodlivy pre vodné organizmy
Trieda ohrozenia vodnych zdrojov 1 (vlastné zatriedenie): mierne ohrozuje vodné zdroje
Nedopustit prienik do podzemnych vod, povrchovych vod a kanalizacie v nezriedenom stave alebo vo vicsich
mnozstvach.

- 12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

- PBT: Nepouzitelny

(pokracovanie na strane 8)
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- vPvB: Nepouzitelny
- 12.6 Iné nepriaznivé ucinky Nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informdcie.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodriovani

- 13.1 Metody spracovania odpadu
- Odporucéanie: Nesmie sa likvidovat spolu s domovym odpadom. Nepripustit prienik do kanalizacie.

- Nevycistené obaly:
- Odporucanie: Likvidacia v zmysle uradnych predpisov.

ODDIEL 14: Informacie o doprave

- 14.1 Cislo OSN

-ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.2 Spravne expedi¢né oznacenie OSN

-ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.3 Trieda, resp. triedy nebezpecnosti pre dopravu

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Trieda odpada

- 14.4 Obalova skupina

-ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.5 Nebezpecnost’ pre Zivotné prostredie: Nepouzitelny

- 14.6 Osobitné bezpelnostné opatrenia pre uZivatel’a  NepouZitelny

- 14.7 Doprava hromadného nakladu podla prilohy I1 k
dohovoru MARPOL a Kodexu IBC Nepouzitelny

- UN "Model Regulation'': odpada

ODDIEL 15: Regulacné informdcie

- 15.1 Nariadenia/prdvne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia a Zivotného
prostredia

* Rady 2012/18/EU .

- Menované nebezpecné latky - PRILOHA I Ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

- Rady (ES) ¢& 1907/2006 PRILOHA XVII Podmienky obmedzenia: 3

- Smernica 2011/65/EU o obmedzeni poufivania urlitych nebezpecnych litok v elektrickych a elektronickych
zariadeniach - Priloha 11

ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname
- NARIADENIE (EU) 2019/1148

- Priloha I - OBMEDZENE PREKURZORY VYBUSNIN (Hornd prahovi hodnota na tiéely vydivania povoleni
podla ¢lanku 5 ods. 3)

Ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

(pokracovanie na strane 9)
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- Priloha II - PREKURZORY VYBUSNIN PODLIEHAJUCE OHLASOVANIU
Ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

- Nariadenie (ES) ¢. 273/2004 o prekurzoroch drog
Ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

- Nariadenie (ES) ¢ 111/2005 ktorym sa stanovuju pravidld sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi medzi
Spoloéenstvom a tretimi krajinami

ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

- 15.2 Hodnotenie chemickej bezpeénosti: Hodnotenie chemickej bezpecnosti nebolo vykonané.

ODDIEL 16: Iné informdcie

- Relevantné vety
H302 Skodlivy po poziti.
H310 Smrtelny pri kontakte s pokozkou.
H315 Drazdi kozu.
H317 Moéze vyvolat alergicku koznu reakciu.
H318 Spésobuje vazne poskodenie ocl.
H319 Spésobuje vazne podrazdenie oci.
H335 Moze spésobit podrazdenie dychacich ciest.
H351 Podozrenie, Ze sposobuje rakovinu.
H361f Podozrenie z poskodzovania plodnosti.
H373 Moéze spésobit poskodenie organov pri dlhsej alebo opakovanej expozicii.
H400 Velmi toxicky pre vodné organizmy.
H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi ucinkami.
H411 Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi ucinkami.
H413 Moze mat dlhodobé skodlive ucinky na vodné organizmy.
- Klasifikdcia v sulade s nariadenim (ES) ¢ 1272/2008 Sposob vypoctu

- Oddelenie vystavujiice udajovy list: Regulatory affairs
- Partner na konzulticiu: msds@gc.dental
- Skratky a akronymy:

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)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative

Acute Tox. 4: Akutna toxicita — Kategoria 4

Acute Tox. 2: Akutna toxicita — Kategoria 2

Skin Irrit. 2: Zieravost/drdzdivost pre kozu — Kategoria 2

Eye Dam. 1: Vazne poskodenie oci/podrazdenie oci — Kategoria 1

Eye Irrit. 2: Vazne poskodenie oci/podrazdenie oci — Kategoria 2

Skin Sens. 1: Kozna senzibilizacia — Kategoria 1

Skin Sens. 1B: Koznd senzibilizacia — Kategoria 1B

Carc. 2: Karcinogenita — Kategoria 2

Repr. 2: Reprodukcna toxicita — Kategoria 2

STOT SE 3: Toxicita pre Specificky cielovy organ (jednorazova expozicia) — Kategoria 3

STOT RE 2: Toxicita pre Specificky cielovy organ (opakovana expozicia) — Kategoria 2
(pokracovanie na strane 10)
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Aquatic Acute 1: Nebezpecnost pre vodné prostredie - akiitna nebezpecnost pre vodné prostredie — Kategoria 1
Aquatic Chronic 1: Nebezpecnost pre vodné prostredie - dlhodobad nebezpecnost pre vodné prostredie — Kategoria 1
Aquatic Chronic 2: Nebezpecnost pre vodné prostredie - dlhodobd nebezpecnost pre vodné prostredie — Kategoria 2
Aquatic Chronic 3: Nebezpecnost pre vodné prostredie - dlhodobad nebezpecnost pre vodné prostredie — Kategoria 3
Aquatic Chronic 4: Nebezpecnost pre vodné prostredie - dlhodobd nebezpecnost pre vodné prostredie — Kategoria 4

- Zdroje
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Udaje zmenené oproti predchddzajiicej verzii
Tato verzia nahradza vietky predchadzajuce verzie.
Vyhldsenie o odmietnuti zodpovednosti: Informdcie uvedené v tomto dokumente sa povazuji za pravdivé a presné.
Vsetky vyhlasenia, odporucania alebo navrhy su vsak formulované bez akejkolvek vyslovnej alebo implicitnej
zdruky, vyhlasenia alebo garancie z nasej strany. Z toho dévodu sa nezarucuje, ani implicitne, Ze informdcie
uvedené v tomto dokumente su presné alebo uplné, a preto odmietame akukolvek zodpovednost' v suvislosti s
pouzivanim tychto informacii alebo produktov uvedenych v tomto dokumente. Vsetky takéto rizika znasa kupujici/
pouzivatel. Informadcie uvedené v tomto dokumente sa tiez mézu zmenit bez oznamenia. Aby sa vSak zabranilo
akymkolvek pochybnostiam, ni¢ v tomto dokumente nevylucuje ani neobmedzuje nasu zodpovednost za umrtie
alebo osobnu ujmu sposobenu nasou nedbanlivostou alebo za podvodné uvedenie do omylu.
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ODDELEK I: Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/podjetja

- 1.1 Identifikator izdelka

- Trgovsko ime: GC Aligner Connect
- 1.2 Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe
Druge relevantne informacije niso na voljo.

- Uporaba snovi / pripravka Pomozna snov za dentalno tehniko

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

GC EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven

Tel. +32/(0)16/74.10.00

Fax +32/(0)16/40.26.84

msds@gc.dental

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

ODDELEK 2: Dolocitev nevarnosti

- 2.1 Razvrstitev snovi ali zmesi
- Razvrstitev v skladu 7 Uredbo (ES) $t. 1272/2008
Oprosceno zahtev - izdelek je urejen kot medicinski pripomocek ali in vitro diagnosticnega medicinskega

pripomocka.
Eye Irrit. 2 H319 Povzroca hudo drazenje oci.
Skin Sens. 1 H317 Lahko povzroci alergijski odziv koze.

Aquatic Chronic 3 H412 Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.

- 2.2 Elementi etikete

- Oznacevanje v skladu z Uredbo (ES) §t. 1272/2008
Oprosceno zahtev - izdelek je urejen kot medicinski pripomocek ali in vitro diagnosticnega medicinskega
pripomocka.
Izdelek je razvrscen in oznacen v smislu Uredbe CLP.

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

- Piktogrami za nevarnost

GHSO07

- Opozorilna beseda Pozor

- Komponente, ki doloéajo nevarnost in jih je treba etiketirati:
(oktahidro-4,7-metano- 1 H-indenediil)bis(metilen) bismetakrilat
1,3,5-triazan-2,4,6-triamin, polimer s formaldehidom

2,2"-etilendioksidietil dimetakrilat
(nadaljevanje na strani 2)
SI—




stran: 2/ 10

Varnostni list
po 1907/2006/ES, Clen 31

datum izdaje: 10.11.2021 Version 1 Sprememba: 10.11.2021

Trgovsko ime: GC Aligner Connect

(nadaljevanje od strani 1)
2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-kresol
7,7,9(ali 7,9,9)-trimetil-4, 1 3-diokso-3, 14-dioksa-5, 1 2-diazaheksadekan-1, 1 6-diil bismetilakrilat
- Stavki o nevarnosti
H319 Povzroca hudo drazenje oci.
H317 Lahko povzroci alergijski odziv koze.
H412 Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.
- Previdnostni stavki

P261 Ne vdihavati prahu/dima/plina/meglice/hlapov/razprsila.

pP272 Kontaminirana delovna oblacila niso dovoljena zunaj delovnega mesta.
P273 Prepreciti sproscanje v okolje.

P280 Nositi zascitne rokavice / zascito za oci / zascito za obraz.

P305+P351+P338 PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne lece, ce jih
imate in Ce to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.
P501 Vsebino/vsebnik odstranite v skladu z lokalnimi/regionalnimi/narodnimi/mednarodnimi
predpisi.
- Dodatni podatki:
1 odstotkov zmesi vsebuje sestavine z neznano strupenostjo.
Vsebuje 1 % odstotkov sestavin z neznano nevarnostjo za vodno okolje
- 2.3 Druge nevarnosti
- Rezultati ocene PBT in vPvB
- PBT: Ni uporaben.
- vPvB: Ni uporaben.

ODDELEK 3: Sestava/podatki o sestavinah

- 3.2 Kemijska karakteristika: Zmesi
- Opis:

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

- Nevarne sestavine:
CAS: 41637-38-1 Produkti estrifikacije 4,4'-isopropildendifenola, etoksilirane in 2-| 10-<25%
metilprop-2-enojske kisline.
\Aquatic Chronic 4, H413
CAS: 43048-08-4 (oktahidro-4,7-metano- 1 H-indenediil)bis(metilen) bismetakrilat 5-<10%
EINECS: 256-062-6 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT
SE 3, H335
CAS: 1985-51-9 2,2-dimetil-1,3-propandiil bismetakrilat 2,5-<5%
EINECS: 217-856-8 |Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 9003-08-1 1,3,5-triazan-2,4,6-triamin, polimer s formaldehidom 1-<2,5%
|Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335
CAS: 13463-67-7 titanov dioksid 0,5-<1%
EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351
Stevilo indeks: 022-006-00-2
CAS: 109-16-0 2,2"-etilendioksidietil dimetakrilat 0,2-<0,5%
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317
CAS: 128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-kresol 20,25-<0,5%
EINECS: 204-881-4 Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410

(nadaljevanje na strani 3)
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CAS: 2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-kresol 20,25-<0,5%
EINECS: 219-470-5 | Aquatic Chronic I, H410; Skin Sens. 1, H317
CAS: 72869-86-4 7,7,9(ali 7,9,9)-trimetil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-|20,25-<0,5%
EINECS: 276-957-5 diazaheksadekan-1,16-diil bismetilakrilat

\Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317
CAS: 75980-60-8 difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfin oksid 0,2-<0,5%
EINECS: 278-355-8 Repr. 2, H361f
Stevilo indeks: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 6-terc-butil-2,4-ksilenol 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

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

ODDELEK 4: Ukrepi za prvo pomo¢

- 4.1 Opis ukrepov za prvo pomocé
- Splosni napotki:
S proizvodom onesnazeno oblacilo nemudoma odstraniti.
Pri trajajocih tezavah se posvetovati z zdravnikom.
- v primeru vdihavanja:
Dovajanje svezega zraka, po potrebi umetno dihanje, toplota. V primeru trajajocih tezavah se posvetovati z
zdravnikom.
Prizadetega odvesti na svez zrak in previdno poloZiti.
- Ce pride v stik s koZo:
Takoj sprati z vodo in milom in dobro izplakniti.
Pripeljati v zdravnisko oskrbo.
Pri trajajocem drazenju koze iti k zdravniku.
- Ce pride v stik 7 o¢mi:
Zavarovati neposkodovano oko.
Oci z odprto ocesno rezo vec minut izpirati pod tekoco vodo in se posvetovati z zdravnikom.
- e snov zauZijerno:
Izprati usta in piti obilo vode.
Pri trajajocih tezavah se posvetovati z zdravnikom.
- 4.2 Najpomembnejsi simptomi in uéinki, akutni in zapozneli Znaki alergije
- 4.3 Navedba kakr$ne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja
Druge relevantne informacije niso na voljo.

ODDELEK 5: ProtipoZarni ukrepi

- 5.1 Sredstva za gasenje
- Ustrezna sredstva za gaSenje: CO2, pesek, gasilni prah. Ne uporabljati vode.
- Iz varnostnih razlogov neustrezna sredstva za gaSenje: Voda
- 5.2 Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo
Pri segrevanju ali v primeru pozara mozno tvorjenje strupenih plinov.
Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 5.3 Nasvet za gasilce

- Posebna za$¢itna oprema: Ne glede na zrak v okolici nositi dihalni aparat.
(nadaljevanje na strani 4)
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- Drugi podatki Ostanke pozara in kontaminirano vodo za gaSenje je treba odstraniti v skladu z uradnimi predpisi.

ODDELEK 6: Ukrepi ob nenamernih izpustih

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

ODDELEK 7: Ravnanje in skladiscenje

- 7.1 Varnostni ukrepi za varno ravnanje
Skrbeti za dobro zracenje/izsesavanje na delovnem mestu.
Preprecevati nastajanje aerosola.
Izogniti se stiku z o¢mi in kozo.
- Napotki za za$¢ito proti poZaru in eksploziji: Ukreniti potrebno za preprecitev elektrostaticnega naboja.

- 7.2 Pogoji za varno skladiscenje, vkljuéno z nezdruZljivostjo

- Skladi§éenje:

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

- Drugi podatki glede pogojev skladi§¢éenja: nobeni

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

ODDELEK 8: Nadzor izpostavijenosti/osebna zascita

- 8.1 Parametri nadzora
- Dodatni napotki za razvoj tehniéne opreme: Ni drugih podatkov, glej tocko 7.

- Sestavine 7 mejnimi vrednostmi, ki jih je treba upostevati in nadzorovati na delovnem mestu:
13463-67-7 titanov dioksid
MYV |dolgorocna vrednost: 6 (A) mg/m’
Y
- DNEL
13463-67-7 titanov dioksid
inhalativen ‘DNEL inhalation | 10 mg/m’ (man)
128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-kresol
dermalen |DNEL dermal  |0,5 mg/kg bw/day (man)
inhalativen | DNEL inhalation | 3,5 mg/m’ (man)

(nadaljevanje na strani 5)
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1879-09-0 6-terc-butil-2,4-ksilenol
inhalativen ‘DNEL inhalation | 0,14 mg/m’ (man)
- Dodatni napotki: Za osnovo so sluZili ob sestavljanju veljavni seznami.

- 8.2 Nadzor izpostavijenosti
- Osebna za$citna oprema:
- Splosni varnostni in sanitarni ukrepi:
Upostevati je treba obicajne varnostne ukrepe pri ravnanju s kemikalijami.
Izogniti se stiku z o¢mi in kozo.
Umiti si roke pred odmorom in ob koncu dela.
Ne hraniti v blizini zivil, pijac in krmil.
Umazana, prepojena oblacila takoj sleci.
- Zaicita dihal: Priporocljiva dihalna zascita.
- ZaS¢ita rok:

Zascitne rokavice.

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

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

- ZaS¢ita oci:

Zas¢itna ocala, ki dobro tesnijo (nepropustna).

ODDELEK 9: Fizikalne in kemijske lastnosti

- 9.1 Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih
- SploSne navedbe

- Videz:
Oblika: pastozen
Barva: svetlorumen
- Vonj: karakteristicen
- Mejne vrednosti vonja: Ni dolocen.
- Vrednost pH Ni dolocen.

- Sprememba stanja
Talisce/ledisce: ni dolocen
Zacetno vrelisée in obmodje vreli§éa:  ni dolocen

- Plamenisce: Ni uporaben.
- Vnetljivost (trdno, plinasto): Ni uporaben.
- Temperatura vneti§¢éa: ni dolocen

(nadaljevanje na strani 6)
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- Temperatura razpadanja: Ni dolocen.
- Temperatura samoviiga: Proizvod ni samovnetljiv.
- Eksplozivne lastnosti: Proizvod ni eksploziven.
- Meje eksplozije:
spodnja: Ni dolocen.
zgornja: Ni dolocen.
- Parni tlak: Ni dolocen.
- Gostota: Ni dolocen
2,56 g/cm?
1,18g/ml
- Relativna gostota Ni dolocen.
- Parna gostota: Ni dolocen.
- Hitrost izparevanja Ni dolocen.

- Topnost v / se mesa s/
voda: netopen

- Porazdelitveni koeficient: n-oktanol/voda: Ni dolocen.

- Viskoznost:
dinamicna Ni dolocen.
kinematicna: Ni dolocen.
- Vsebnost topila:
VocC (EC) 0,0 g/l
- 9.2 Drugi podatki Druge relevantne informacije niso na voljo.

ODDELEK 10: Obstojnost in reaktivnost

- 10.1 Reaktivnost Druge relevantne informacije niso na voljo.

- 10.2 Kemijska stabilnost

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

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

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

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

ODDELEK 11: ToksikoloSki podatki

- 11.1 Podatki o toksikoloSkih ucinkih
- Akutna strupenost Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.

- Pomembne LD/LC50 vrednosti razvrScanja:
13463-67-7 titanov dioksid
oralen LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
inhalativen | LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)
128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-kresol
oralen LD50 >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)

(nadaljevanje na strani 7)
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2440-22-4 2-(2H-benzotriazol-2-il)-p-kresol

oralen LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))

inhalativen | LC50/4 h| 0,59 mg/l (rat (f+m))

72869-86-4 7,7,9(ali 7,9,9)-trimetil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-diazaheksadekan-1,16-diil bismetilakrilat
oralen ‘LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)

1879-09-0 6-terc-butil-2,4-ksilenol

oralen LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)

dermalen |LD50 <200 mg/kg (rabbit) (OECD 402)

- Primarno draZenje:
- Jedkost za koZo/draZenje koZe Na podlagi razpolozijivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Resne okvare oli/draZenje
Povzroca hudo drazenje oci.
- PreobCutljivost pri vdihavanju in preobcutljivost koZe
Lahko povzroci alergijski odziv koze.
- Dodatni toksikoloSki napotki:
- Strupenost pri ponovljenih odmerkih Druge relevantne informacije niso na voljo.
- Ucinki CMR (rakotvornost, mutagenost in strupenost za razmnozevanje)
Druge relevantne informacije niso na voljo.
- Mutagenost za zarodne celice Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Rakotvornost Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Strupenost za razmnoZevanje Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- STOT — enkratna izpostavijenost Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- STOT — ponavljajoca se izpostaviljenost Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Nevarnost pri vdihavanju Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.

ODDELEK 12: Ekoloski podatki

- 12.1 Strupenost

- Toksi¢nost vode:
128-37-0 2,6-di-terc-butil-p-kresol
EC50/48h (staticen) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)
72869-86-4 7,7,9(ali 7,9,9)-trimetil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-diazaheksadekan-1,16-diil bismetilakrilat
EC50/48h (staticen) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Obstojnost in razgradljivost Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 12.3 ZmoZnost kopiéenja v organizmih Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 12.4 Mobilnost v tleh Druge relevantne informacije niso na voljo.
- Toksi¢no delovanje 7 ekoloSkega vidika:
- Opomba: Skodljivo za ribe.
- Drugi ekoloSki napotki:
- Splosni napotki:
skodljiv za vodne organizme
Kategorija ogrozanja vode 1 (lastna uvrstitev): rahlo ogroza vodo
Ne dopustiti, da v nerazredcenem stanju oz. v vecjih koli¢inah odtece v podtalnico, v vodotoke ali v kanalizacijo.
- 12.5 Rezultati ocene PBT in vPvB
- PBT: Ni uporaben.
- vPvB: Ni uporaben.

(nadaljevanje na strani 8)
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- 12.6 Drugi Skodljivi uc¢inki Druge relevantne informacije niso na voljo.

ODDELEK 13: Odstranjevanje

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

Verv v

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

ODDELEK 14: Podatki o prevozu

- 14.1 Stevilka ZN
- ADR, IMDG, IATA odpade

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

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

- Kategorija odpade
- 14.4 Skupina embalaZe
- ADR, IMDG, IATA odpade
- 14.5 Nevarnosti za okolje: Ni uporaben.
- 14.6 Posebni previdnostni ukrepi za uporabnika Ni uporaben.
- 14.7 Prevoz v razsutem stanju v skladu s Prilogo 11 k

MARPOL in Kodeksom IBC Ni uporaben.
- UN "model regulation'': odpade

ODDELEK 15: Zakonsko predpisani podatki

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

- Direktiva 2012/18/EU
- Imenovane nevarne snovi - PRILOGA I Nobene od sestavin ni na seznamu.
- Uredba (ES) §t. 1907/2006 PRILOGA XVII Pogoji omejitve: 3

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

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

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

Nobene od sestavin ni na seznamu.

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

(nadaljevanje na strani 9)
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- Uredba (ES) 5t. 273/2004 o predhodnih sestavinah pri prepovedanih drogah
Nobene od sestavin ni na seznamu.

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

Nobene od sestavin ni na seznamu.

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

ODDELEK 16: Drugi podatki

* Relevantne norme

H302 Zdravju skodljivo pri zauzitju.

H310 Smrtno v stiku s kozo.

H315 Povzroca drazenje koze.

H317 Lahko povzroci alergijski odziv koze.

H318 Povzroca hude poskodbe oci.

H319 Povzroca hudo drazenje oci.

H335 Lahko povzroci drazenje dihalnih poti.

H351 Sum povzrocitve raka.

H361f Sum skodljivosti za plodnost.

H373 Lahko skoduje organom pri dolgotrajni ali ponavljajoci se izpostavljenosti.

H400 Zelo strupeno za vodne organizme.

H410 Zelo strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.

H411 Strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.

H413 Lahko ima dolgotrajne skodljive ucinke na vodne organizme.
- Razvrstitev v skladu 7 Uredbo (ES) $t. 1272/2008 Metoda izracuna

- Lista s podatki podrodja izstavitve: Regulatory affairs
- Kontaktna oseba: msds@gc.dental
- Okraj$ave in akronimi:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
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: Akutna strupenost — Kategorija 4
Acute Tox. 2: Akutna strupenost — Kategorija 2
Skin Irrit. 2: Jedkost za kozo/drazenje koze — Kategorija 2
Eye Dam. 1: Huda poskodba oci/drazenje oci — Kategorija 1
Eye Irrit. 2: Huda poskodba oci/drazenje oc¢i — Kategorija 2
Skin Sens. 1: Preobcutljivost koze — Kategorija 1
Skin Sens. 1B: Preobcutljivost koze — Kategorija 1B
Carc. 2: Rakotvornost — Kategorija 2
Repr. 2: Strupenost za razmnoZevanje — Kategorija 2
STOT SE 3: Specificna strupenost za ciljne organe (enkratna izpostavljenost) — Kategorija 3
STOT RE 2: Specificna strupenost za ciljne organe (ponavljajoca izpostavljenost) — Kategorija 2
Aquatic Acute 1: Nevarno za vodno okolje - akutna nevarnost za vodno okolje — Kategorija 1
Aquatic Chronic 1: Nevarno za vodno okolje - dolgotrajna nevarnost za vodno okolje — Kategorija 1
Aquatic Chronic 2: Nevarno za vodno okolje - dolgotrajna nevarnost za vodno okolje — Kategorija 2
(nadaljevanje na strani 10)
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Agquatic Chronic 3: Nevarno za vodno okolje - dolgotrajna nevarnost za vodno okolje — Kategorija 3

Aquatic Chronic 4: Nevarno za vodno okolje - dolgotrajna nevarnost za vodno okolje — Kategorija 4
- Viri

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

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

Ta verzija nadomesca vse prejsnje razlicice.

Izjava o omejitvi odgovornosti: Tu vsebovane informacije naj bi bile resnicne in tocne. Vendar pa so vse izjave,
priporocila ali predlogi z nase strani podani brez kakrsnih koli garancij, zagotovil ali jamstev, izrecnih ali
posrednih. Zato ne dajemo nobenega jamstva oziroma ne namigujemo, da so informacije, podane v tem
dokumentu, tocne ali popolne, ter skladno s tem izkljucujemo vsakrsno odgovornost v zvezi z uporabo teh
informacij ali tu omenjenih izdelkov. Vsa taksna tveganja prevzema kupec/uporabnik. Tu vsebovane informacije
se lahko spremenijo brez obvestila. Vendar pa v izogib dvomu ni¢ v tem dokumentu ne izkljucuje ali omejuje nase
odgovornosti za smrt ali telesno poskodbo, povzroceno zaradi nase malomarnosti ali goljufivega zavajanja.
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23 Hagziran 2017 tarihli, 30105 sayil, ,, Kimyasallarin Kaydi,

Degerlendirilmesi, Izni Ve Kisitlanmasi Hakkinda Yonetmelik,
Madde 27 hiikiimlerine uygun diizenlenmigtir

Baski tarihi: 10.11.2021 Kacginct Diizenleme Oldugu 1 Yeniden diizenleme tarihi: 10.11.2021

Boliim 1: Maddenin/karisimin ve sirketin/dagiticinin tanimi

- 1.1 Madde/Karisim kimligi

- Ticari adi: GC Aligner Connect
- 1.2 Maddenin veya karisimin ilgili tanimlanmaus kullanimlar: ve tavsiye edilmeyen kullanimlari
Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.

- Maddenin Kullanimi / Hazirlanmas Disgilik teknigi icin yardimci maddeler

- 1.3 Giivenlik bilgi formu saglayicisimin detaylari
- Uretici / Teslimati yapan:

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

- Giivenlik hakkinda bilgiler veren kesim: Regulatory affairs
- 1.4 Acil telefon numarasi 0312 433 70 01 or 0 800 314 7900 or 0312 458 21 92

Boliim 2: Zararlarin tanimi

- 2.1 Madde veya karisimin siniflandiriimasi
- Diizenlemeye gore siniflandirma (EC) No 1272/2008
Exempt from requirements - product regulated as a medical device or an in vitro diagnostic medical device.

Eye Irrit. 2 H319 Ciddi goz tahrisine yol agar.
Skin Sens. 1 H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.
Aquatic Chronic 3 H412 Sucul ortamda uzun siire kalici, zararl etki.

- 2.2 Etiket bilgileri

- Yonetmelik (EC) No 1272/2008'e gore etiketleme
Gereksinimlerden Muaf- Bir t1bbi cihaz veya bir in vitro ( viicut disinda kullanilan) tibbi tani cihazi olarak
diizenlenmiyg tirtin.
Uriin SEA yonetmeligine gore simiflandirilmis ve etiketlenmistir.

- Istisnalar
(EC) 2017/745 sayili Yonetmelik ile invaziv bir tibbi cihaz olarak diizenlenen iiriin, madde ve karisimlar igin
etiketleme sartlarindan muaf tutulur (Madde 1.5'in hiikiimlerine gére).

- Zararhlik Isaretleri

GHSO07

- Uyart Kelimesi Dikkat

- Etiketlendirme icin tehlikeyi belirleyici bilesenler:
(okrahidro-4,7-metano- 1 H-indenedil)bis(metilen)bismetakrilat
1,3,5-Triazan-2,4,6-triamin-polimer ile formaldehit
(Devamu sayfa 2 'da)
TR —
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Giivenlik bilgi formu
23 Hagziran 2017 tarihli, 30105 sayil, ,, Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendirilmesi, Izni Ve Kisitlanmasi Hakkinda Yonetmelik,
Madde 27 hiikiimlerine uygun diizenlenmigtir

Baski tarihi: 10.11.2021 Kaginct Diizenleme Oldugu 1 Yeniden diizenleme tarihi: 10.11.2021

Ticari adi: GC Aligner Connect

(Sayfa 1 'nin devami)
2,2'" Etilen dioksietil dimetakrilat
2-(2H-benzotraizol-2-yl)-p-krezol
7,7,9 (veya 7,9,9)-trimetil-4,13-diokso-3, 14-dioksa-5, 1 2-diazahekzadekan- 1, 1 6-dil bismetakrilat
- Zararhihk Ifadesi
H319 Ciddi goz tahrisine yol agar.
H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acabilir.
H412 Sucul ortamda uzun siirve kalici, zararl etki.

- Onlem Ifadesi
P261 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumaktan kaginin.
PpP272 Kirlenmig kiyafetleri isyeri digina ¢tkarmaymn.
P273 Cevreye verilmesinden kaginin.
P280 Koruyucu eldiven/koruyucu gézliik/koruyucu maske kullanin.

P305+P351+P338 GOZLERDE ISE: birka¢ dakika su ile dikkatlice durulaymn. Kontakt lens varsa ve kolaysa
¢tkartin. Durulamaya devam edin.
P501 Icerigi/kabt yerel/bélgesel/ulusal/uluslararast mevzuata uygun sekilde bertaraf edin.
- Ek bilgiler:
Karisimin % 1'i bilinmeyen toksisiteye sahip bilesen(ler) icerir.
% x oranda sucul ¢evreye zararli bilinmeyen bilegenler icerir.
- 2.3 Diger zararlar
- PBT ve vPvB degerlendirmesi sonuclari
- PBT: Uygulanamaz.
- vPyB: Uygulanamaz.

Béliim 3: Bilesimi/Icindekiler hakkinda bilgi

- 3.2 Karigimlar
- Tarifi:

Sadece 1907/2006 regulasyonunun EK II dogrultusunda bahsedilmesi gerekli maddeler listenmistir. Mevcut
olabilecek diger maddeler hakkindaki bilgiler talep iizerine temin edilebilir.

- Ihtiva ettigi tehlikeli maddeler:
CAS: 41637-38-1 4,4' esterlesme iiriinleri - izopropilidenedifenol, etoksillesmis ve 2-| %10-<25
metilprop-2-enoik asit
\Aquatic Chronic 4, H413
CAS: 43048-08-4 (okrahidro-4,7-metano- 1 H-indenedil)bis(metilen)bismetakrilat %35-<10
EINECS: 256-062-6 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT
SE 3, H335
CAS: 1985-51-9 2,2-dimetil-1,3-propanedil bis metaktilat %2,5-<§
EINECS: 217-856-8 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 9003-08-1 1,3,5-Triazan-2,4,6-triamin-polimer ile formaldehit %1-<2,5
|Eye Dam. 1, H318; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335
CAS: 13463-67-7 titanyum dioksit 20,5-<1
EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351
AT - numarasi: 022-006-00-2
CAS: 109-16-0 2,2'" Etilen dioksietil dimetakrilat 20,2-<0,5
EINECS: 203-652-6 Skin Sens. 1, H317

(Devamu sayfa 3 'da)

TR —



Form No.: 114502 Sayfa: 3/10
Giivenlik bilgi formu
23 Hagziran 2017 tarihli, 30105 sayil, ,, Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendirilmesi, Izni Ve Kisitlanmasi Hakkinda Yonetmelik,
Madde 27 hiikiimlerine uygun diizenlenmigtir

Baski tarihi: 10.11.2021 Kaginct Diizenleme Oldugu 1 Yeniden diizenleme tarihi: 10.11.2021

Ticari adi: GC Aligner Connect

(Sayfa 2 'nin devami)

CAS: 128-37-0 2,6-di-tert-butil-p-kresol %20,25-<0,5
EINECS: 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410
CAS: 2440-22-4 2-(2H-benzotraizol-2-yl)-p-krezol %20,25-<0,5
EINECS: 219-470-5 | Aquatic Chronic 1, H410; Skin Sens. 1, H317
CAS: 72869-86-4 7,7,9 (veya 7,9,9)-trimetil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-| %20,25-<0,5
EINECS: 276-957-5 diazahekzadekan-1,16-dil bismetakrilat

| Aquatic Chronic 2, H411; Skin Sens. 1B, H317
CAS: 75980-60-8 Difenil (2,4,6-trimetilbenzoil) fosfin oksit 2%0,2-<0,5
EINECS: 278-355-8 Repr. 2, H361f
AT - numarasi: 015-203-00-X
CAS: 1879-09-0 6-tert-biitil-2,4 -ksilenoll %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

- Ek uyariar: belirtilmis olan tehlike isaretlerinin metnini Boliim 16'dan aliniz

Boéliim 4: Ilk yardim onlemleri

- 4.1 Ik yardum onlemlerinin tanitimi
- Genel uyarlar:
Uriiniin bulasmis oldugu giyim esyalarini derhal uzaklastiriniz.
Sikayetlerin devami halinde doktora basvurunuz.
- Teneffiis ettikten sonra:
Temiz hava almasi saglanmali, gerekirse nefes yardimi yapilmali, sicak tutulmal. Sikdyetlerin devami halinde
doktora bagvurulmalidir.
Kazazedeyi temiz havaya ¢ikararak sakin bir yere birakiniz.
- Cilde temas ettikten sonra:
Derhal su ve sabunla yikayarak iyice durulayiniz.
Doktor tedavisini saglaymniz.
Devam eden cilt tahrigi halinde doktora gidiniz.
- Gozlere temas ettikten sonra:
Yaralanmamus gézii koruyunuz.
Gozleri, gézkapaklar: acik bir sekilde birka¢ dakika siireyle akan suyun altina tutunuz ve doktora basvurunuz.
- Yuttuktan sonra:
Agzini ¢alkalayiniz ve bolca su igiriniz.
Sikayetlerin devami halinde doktora basvurunuz.
- 4.2 Akut ve sonradan goriilen en onemli belirtiler ve etkiler Alerjik belirtiler
- 4.3 Acil ubbi miidahale ve ozel tedavi geregi icin isaretler Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.

Boliim 5: Yanginla miicadele onlemleri

- 5.1 Yangin sondiiriiciiler
- Elverigli sondiiriicii maddeler: CO2, kum, séndiirme tozu. Su kullanmayiniz.
- Giivenlik acisindan elverisli olmayan sondiiriicii maddeler: Su
- 5.2 Madde veya karisimdan kaynaklanan ézel zararlar
Aswri isinma ya da yangin hallerinde zehirli gazlar olusturabilir.

Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.
(Devamu sayfa 4 'da)
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- 5.3 Yangin sondiirme ekipleri icin tavsiyeler
- Ozel koruyucu techizat: Cevre havasina bagimli olmayan nefes koruyucu takiniz.
- Diger bilgiler
Yangin artiklari ve iginde zararli maddeler bulunan séndiirme suyu resmi makamlarin talimatnameleri geregince
tasfiye edilmelidir.

Boliim 6: Kaza sonucu yayilma onlemleri

- 6.1 Kisisel onlemler, koruyucu ekipman ve acil miidahale plani
Sahislart giivenli bir yere gotiiriiniiz.
Gozlerinize ve cildinize degmesinden kagininiz.
Kisisel koruyucu giyim giyiniz.

- 6.2 Cevresel onlemler
Kanalizasyona ve sulara karismasini énleyiniz.
Yeraltina/topraga karismasini énleyiniz.

- 6.3 Kontrol altinda tutma ve temizleme icin yontem ve malzemeler
St boliimlerini sivi baglayici malzemeyle eminiz.
Toplanan malzemeyi yonetmeliklere gore tasfiye ediniz.

- 6.4 Diger boliimlere atiflar
Giivenli kullanim ile ilgili bilgileri 7. boliimden aliniz.
Kisisel koruyucu teghizat ile ilgili bilgileri 8. béliimden aliniz.
Tasfiye ile ilgili bilgileri 13. boliimden aliniz.

Boliim 7: Ellecleme ve depolama

- 7.1 Giivenli ellecleme icin onlemler
Calisilan yerin iyi havalanmasini / havanin iyi emilmesini saglayiniz.
Aerosol (bir gazin iginde sis seklinde dagilmuis sivi) olusumunu énleyiniz.
Gozlerinize ve cildinize degmesinden kagininiz.
- Yangin ve patlamadan korunmak icin uyarilar: Elektrostatik dolmaya karsi onlemler aliniz.

- 7.2 Birlikte bulunmamasi gereken maddeleri de iceren giivenli depolama kosullar:

- Depolama:

- Depolarda ve kaplarda aranan ozellikler: Yalniz acilmams orjinal ambalajda (kapta) muhafaza ediniz.
- Birarada depolama ile ilgili uyarilar: Gida maddelerinden ayri muhafaza ediniz.

- Depolama sartlar ile ilgili diger bilgiler: Yoktur.

- 7.3 Belirli son kullanimlar Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.

Boliim 8: Maruz kalma kontrolii/kisisel korunma

- 8.1 Kontrol parametreleri

- Teknik tesisatlarin sekillendirilmesi ile ilgili ek bilgiler: Baska bilgi yoktur, madde 7 'den bakiniz.

- Calisma yeri ile ilgili, kontrol edilmesi gereken sinir degerleri olan bilesenler:
Uriin, ¢calisilan mahal ile ilgili ve kontrol edilmesi gereken sinir degerleri olan maddeleri 6nemli miktarda ihtiva
etmemektedir.

(Devamu sayfa 5 'da)
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- DNEL-degerleri
13463-67-7 titanyum dioksit
Nefesle ‘DNEL inhalation | 10 mg/m3 (man)
128-37-0 2,6-di-tert-butil-p-kresol
Ciltten | DNEL dermal | 0,5 mg/kg bw/day (man)
Nefesle| DNEL inhalation | 3,5 mg/m3 (man)
1879-09-0 6-tert-biitil-2,4 -ksilenoll
Nefesle‘DNEL inhalation | 0,14 mg/m3 (man)
- Ek uyariar: Diizenlendigi tarihte gecerli listeler esas alinmigtir.

- 8.2 Maruz kalma kontrolii

- Kigisel koruyucu techizat:

- Genel koruyucu ve sithhi énlemler:
Kimyevi maddelerle ¢calisilirken gecerli ihtiyati énlemler dikkate alinmalidur.
Gozlerinize ve cildinize degmesinden kagininiz.
Molalardan dnce ve mesai sonunda ellerinizi yikaymniz.
Gida maddelerinden, iceceklerden ve yem maddelerinden uzak tutunuz.
Kirlenmig, sivi bulagmis giyim esyalarini derhal ¢ikartiniz.

- Nefes koruyucu énlemler: Nefes koruyucu tavsiye olunur.

- Elleri koruyucu:

Koruyucu eldivenler

- Eldiven malzemesi
Uygun eldivenin se¢iminde yalniz imalat malzemesi degil, ayni zamanda diger kalite 6zellikleri de dikkate
alinmalidir ve bunlar imalat¢idan imalat¢iya degisiklik gostermektedir. Her iiriin bir¢ok malzemenin
birlegsiminden meydana geldigi icin eldivenlerin dayanikliligi onceden hesaplanamamaktadir ve dolayisi ile her
eldiven kullanilmadan once kontrole tabi tutulmalidr.

- Eldiven malzemesine niifuz etme siiresi
Kesin delinme (aginma) siiresi eldiven imalat¢isindan dgrenilmeli ve bu siirelere riayet edilmelidir.

- Gozleri koruyucu:

Kenarlar tam kapatan koruyucu gozliik

Boliim 9: Fiziksel ve kimyasal ozellikler

- 9.1 Temel fiziksel ve kimyasal ozellikler hakkinda bilgi
- Genel bilgiler
- Goriiniim
Bigim: Macun gibi
Renk: Actk sart
- Koku: Karakteristik
- Koku esigi Belirli degil.

(Devamu sayfa 6 'da)
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- pH - degeri: Belirli degil.

- Durum degigikligi
Erime noktasi/donma noktast Belirlenmemistir.
Ilk kaynama noktasi ve kaynama aralig1 Belirlenmemistir.

- Parlama noktast Uygulanamaz.
- Alevlenirlik (kati, gaz) Uygulanamaz.
* Tutusma 1sisi: Belirlenmemistir.
- Bozunma sicakligi Belirli degil.
- Kendiliginden tutusma sicaklig Uriin kendiliginden tutusmaz niteliktedir.
- Patlayici ozellikler Uriiniin patlama tehlikesi yoktur.
- Patlama sinirlari:

Alt: Belirli degil.

Ust: Belirli degil.
- Buhar basinci: Belirli degil.
- Yogunluk: Belirlenmemistir.

2,56 g/em?®
1,18g/ml

- Bagil yogunluk Belirli degil.
- Buhar yogunlugu Belirli degil.
- Buharlagma hizt Belirli degil.
- Coziilme kabiliyeti / karisma kabiliyeti

suyla: Coziilmez.
- Dagilim katsayisi: n-oktanol/su Belirli degil.
- Akigkanlk

Dinamik: Belirli degil.

Kinematik: Belirli degil.
- Coziicii madde orani:

VOC (CE) 0,0 g/l
- 9.2 Diger bilgiler Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.

Boliim 10: Kararlilik ve tepkime

- 10.1 Tepkime Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.
- 10.2 Kimyasal kararhilik
- Termik ayrisma / kacinilmast gereken sartlar: Usuliine uygun sekilde kullanildiginda ayrigsma olmaz.
- 10.3 Zararli reaksiyon olasthig1 Tehlikeli reaksiyonlar: duyulmamistir.
- 10.4 Kaginilmast gereken durumlar Daha baska nemli bilgi mevcut degildir.
- 10.5 Uyumsuz malzemeler Daha baska énemli bilgi mevcut degildir.
(Devamu sayfa 7 'da)
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- 10.6 Zararli bozunma iiriinleri Ayrisimda olusan tehlikeli tiriinler duyulmamugstir.

Boliim 11: Toksikolojik bilgiler

- 11.1 Toksikolojik etkiler hakkinda bilgi
- Akut toksisite Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.

- Stnuflandirma icin onemli olan LD/LC50 - degerleri (toksikolojik deney degerleri)
13463-67-7 titanyum dioksit
Agizdan | LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Nefesle |LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)
128-37-0 2,6-di-tert-butil-p-kresol
Agizdan ‘LD50 ‘ >6.000 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
2440-22-4 2-(2H-benzotraizol-2-yl)-p-krezol
Agizdan | LD50 10.000 mg/kg (rat (f+m))
Nefesle |LC50/4 h|0,59 mg/l (rat (f+m))
72869-86-4 7,7,9 (veya 7,9,9)-trimetil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-diazahekzadekan-1,16-dil bismetakrilat
Agizdan | LD50 ‘ >5.000 mg/kg (rat female) (OECD 401)
1879-09-0 6-tert-biitil-2,4 -ksilenoll
Agizdan | LD50 910 mg/kg (rat (f+m)) (OECD 401)
Ciltten |LD50 <200 mg/kg (vabbit) (OECD 402)
- Asli tahris edici etkisi:
- Cilt asinmasv/tahrisi Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.
- Ciddi goz hasarlarvtahrisi
Ciddi goz tahrisine yol agar.
* Solunum yollari veya cilt hassaslasmasi
Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.
- Asagidaki gruplarin potansiyel etkilerine dair bilgiler:
- Tekrar eden alimlarda zehirlilik Daha baska 6nemli bilgi mevcut degildir.
- CMR-etkileri (kanser iiretici, irsiyet degistirici ve iiremeyi tehdit edici etki)
Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.
- Esey hiicre mutajenitesi Mevcut bilgilere gére, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.
- Kanserojenite Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.
- Ureme sistemi toksisitesi Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.
- BHOT - tek maruz kalma Mevcut bilgilere gére, simiflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.

- BHOT - tekrarli maruz kalma Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.
- Aspirasyon zarart Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.

Boliim 12: Ekolojik bilgiler

- 12.1 Toksisite
- Su toksisitesi:
128-37-0 2,6-di-tert-butil-p-kresol
EC50/48h (statik) | 0,48 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

(Devamu sayfa 8 'da)
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72869-86-4 7,7,9 (veya 7,9,9)-trimetil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-diazahekzadekan-1,16-dil bismetakrilat
EC50/48h (statik) ‘ >1,2 mg/l (daphnia magna) (OECD 202)

- 12.2 Kalicilik ve bozunabilirlik Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.
- 12.3 Biyobirikim potansiyeli Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.
- 12.4 Toprakta hareketlilik Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.
- Okotoksik etkileri:
- Not: Baliklar icin zararh
- Diger ékolojik uyarlar:
- Genel uyarlar:
Suda yasayan organizmalar icin zararhdr
Suyu tehdit sinifi 1 (): suyu hafif tehdit edicidir
Sulandirilmamus vaziyette ya da biiyiik miktarlarda yeralti suyuna, duran ve akan sulara ve kanalizasyona
ulagmasini " énleyiniz.
- 12.5 PBT ve vPvB degerlendirmesinin sonuclar
- PBT: Uygulanamaz.
- vPvB: Uygulanamaz.
- 12.6 Diger olumsuz etkiler Daha baska onemli bilgi mevcut degildir.

Boliim 13: Bertaraf etme bilgileri

- 13.1 Atk igsleme yontemleri
- Tavsiye: Ev ¢opiiyle beraber tasfiye edilmesi yasaktir. Kanalizasyona ulasmasini onleyiniz.

- Temizlenmemis ambalajlar:
- Tavsiye: Tasfiyesi resmi makamlarin yonetmeliklerine gére yapilir.

Boliim 14: Tasimaciulik bilgisi

- 14.1 UN Numarasi

- ADR, IMDG, IATA kalkmistir
- 14.2 UN uygun tasimacilik ismi
- ADR, IMDG, IATA kalkmistir
- 14.3 Tasimacilik zararlar
- ADR, ADN, IMDG, IATA
- sinifi kalkmistir
- 14.4 Ambalaj grubu
- ADR, IMDG, IATA kalkmistir
- 14.5 Cevresel zararlar Uygulanamaz.
- 14.6 Kullanicilar icin ozel onlemler Uygulanamaz.
- 14.7 MARPOL 73/78 EK II ve IBC Koduna gére Toplu
Tasumacilik Uygulanamaz.

(Devamu sayfa 9 'da)
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- UN ""Model Diizenleme'': kalkmistir

Boliim 15: Mevzuat bilgisi

- 15.1 Madde veya karisim icin giivenlik, saglk ve cevresel diizenlemler/mevzuat

- 2012/18/EU sayih Direktifi '
- Adlandirimis tehlikeli maddeler - EK-1 Icerdigi maddelerin hicbiri listelenmemistir.
- 1907/2006/EC sayili Yonetmelik EK-XVII Conditions of restriction: 3

- Elektrikli ve Elektronik Esyalarda Bazi Zararli Maddelerin Kullaniminin Sinirlandirilmasina Dair Yonetmelik
(2011/65/EU) - Ek-2

Icerdigi maddelerin hicbiri listelenmemistir.
- Yonetmelik (EC) No 273/2004
Icerdigi maddelerin hicbiri listelenmemistir.

- Yonetmelik (EC) No 111/2005
Icerdigi maddelerin hicbiri listelenmemistir.

- 15.2 Kimyasal giivenlik degerlendirmesi: Bir Kimyasal giivenlik degerlendirmesi yapimamistir.

Boéliim 16: Diger bilgiler

- Onemli terkipleri
H302 Yutulmasi halinde zararhdir.
H310 Cilt ile temasi halinde oldiiriiciidiir.
H315 Cilt tahrisine yol agar.
H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.
H318 Ciddi goz hasarina yol agar.
H319 Ciddi goz tahrisine yol agar.
H335 Solunum yolu tahrigine yol acabilir.
H351 Kansere yol agma stiphesi var.
H361f Uremeye zarar verme siiphesi var.
H373 Uzun siireli veya tekrarli maruz kalma sonucu organlarda hasara yol acabilir.
H400 Sucul ortamda ¢ok toksiktir.
H410 Sucul ortamda uzun siire kalici, ¢cok toksik etki.
H411 Sucul ortamda uzun siire kalici, toksik etki.
H413 Sucul ortamda uzun siire kalici, zararl etki yapabilir.
- Diizenlemeye gore siniflandirma (EC) No 1272/2008 Hesaplama Metodu

- Veri pusulasin diizenleyen boliim: Regulatory affairs
- Bagvurulacak kisi ya da yer: msds@gc.dental

- Kisaltmalar ve:
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)
(Devamu sayfa 10 'da)

TR —



Form No.: 114502 Sayfa: 10/10
Giivenlik bilgi formu
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Baski tarihi: 10.11.2021 Kaginct Diizenleme Oldugu 1 Yeniden diizenleme tarihi: 10.11.2021

Ticari adi: GC Aligner Connect

(Sayfa 9 'nin devami)
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: Akut toksisite — Kategori 4
Acute Tox. 2: Akut toksisite — Kategori 2
Skin Irrit. 2: Cilt asinmasi/tahrisi — Kategori 2
Eye Dam. 1: Ciddi géz hasari/goz tahrisi — Kategori 1
Eye Irrit. 2: Ciddi goz hasari/goz tahrisi — Kategori 2
Skin Sens. 1: Cilt hassaslastiriciligi — Kategori 1
Skin Sens. 1B: Cilt hassaslastiriciligi — Alt kategori 1B
Carc. 2: Kanserojenite — Kategori 2
Repr. 2: Ureme sistemi toksisitesi — Kategori 2
STOT SE 3: Belirli hedef organ toksisitesi (tek maruz kalma) — Kategori 3
STOT RE 2: Belirli hedef organ toksisitesi (tekrarli maruz kalma) — Kategori 2
Aquatic Acute 1: Sucul ortam i¢in zararli — kisa siiveli (akut) sucul zararhilik - Kategori 1
Aquatic Chronic 1: Sucul ortam i¢in zararli — uzun siireli (kronik) sucul zararlilik - Kategori 1
Aquatic Chronic 2: Sucul ortam i¢in zararli — uzun siireli (kronik) sucul zararlilik - Kategori 2
Aquatic Chronic 3: Sucul ortam i¢in zararli — uzun siireli (kronik) sucul zararlilik - Kategori 3
Aquatic Chronic 4: Sucul ortam i¢in zararli — uzun siireli (kronik) sucul zararlilik - Kategori 4

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

- * Bundan onceki bastma gore degistirilmis olan veriler
Bu versiyon onceki tiim versiyonlarin yerini alir.
Feragatname: Bu belgede yer alan bilgilerin dogru ve eksiksiz olduguna inanilmaktadir. Ancak, tiim beyanlar,
tavsiyeler veya éneriler agik veya zimni hi¢cbir giivence, taahhiit veya garanti olmaksizin verilmektedir. Bu
nedenle, bu belgedeki bilgilerin tam veya dogru olduguna dair herhangi bir garanti verilmemis veya zimnen boyle
bir ifade kullaniimamistir. Bu baglamda, bu bilgilerin veya burada belirtilen iiriinlerin kullanimi ile ilgili hi¢bir
sorumluluk kabul edilmeyecektir. Bu riskler tamamen alicv/kullanici tarafindan iistlenilmektedir. Ayrica, bu
belgede yer alan bilgiler énceden haber verilmeksizin degistirilebilir. Herhangi bir stipheye mahal vermemek
agisindan, bu belgede belirtilen hi¢hbir ifade kendi ihmalimizden kaynaklanan 6liim veya yaralanma ya da yalan
beyanla ilgili sorumlulugumuzu ortadan kaldirmaz veya azaltmaz.
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