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ZGODNIE Z ROZPORZADZENIEM WEDtUG PRZEPISOW WE 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) i 2020/878

SEKCJA 1: IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY | IDENTYFIKACJA SPOtKI/PRZEDSIEBIORSTWA

1.1 Identyfikator produktu
Nazwa Produktu

ESTELITE BULK FILL Flow

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substanciji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zastosowania Zidentyfikowane

Zastosowania Odradzane

[Wyrobéw Medycznych] Materiat rekonstrukcyjny na bazie zywicy. Tylko dla

stomatologéw.
Uzywac tylko do okreslonych zastosowan.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Producent

Identyfikacja Przedsiebiorstwa
Adres producenta

Kod pocztowy

Telefon:

Faks

E-mail

Dostawca

Identyfikacja Przedsigbiorstwa
Adres dostawcy

Kod pocztowy

Telefon:

Faks

E-mail

1.4 Numer telefonu alarmowego
Nr Telefonu Alarmowego
Kontakt

Krajowe centrum reagowania
Adres

Nr Telefonu Alarmowego

Tokuyama Dental Corporation

38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo, Japan
110-0016

+81-3-3835-2261

+81-3-3835-2265
http://www.tokuyama-dental.com/tdc/contact.html

Tokuyama Dental Italy S.r.l.

Via Chizzalunga, 1, 36066 Sandrigo, Vicenza, Italy
36066

+39-0444-659650

+39-0444-750345
http://www.tokuyama-dental.com/tdc/contact.html

+48 22 619 66 54

Warsaw Poison Information and Control Centre
Al. Solidarnosci 67,Warszawa

Numer telefonu alarmowego: +48 22 619 66 54
Numer telefonu: +48 22 618 77 10

Numer telefaks: +48 22 618 77 10

adres e-mail: oit.warszawa@praski.waw.pl

Bureau for Chemical Substances
30/34 Dowborczykow Street, 90-019 Lodz, Poland
+00 48 42 2538 400

SEKCJA 2: IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
(CLP)

2.2 Elementy oznakowania

Nazwa Produktu

Piktogram(-y) Okreslajgcy(-e) Rodzaj

Zagrozenia

Hasto(-a) Ostrzegawcze
Zwrot(-y) Wskazujacy(-e) Rodzaj
Zagrozenia

Zwrot(-y) Wskazujgcy(-e) Srodki
Ostroznosci

Skin Irrit. 2 :Dziata draznigco na skore.
Skin Sens. 1 :Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
Eye Irrit. 2 :Dziata draznigco na oczy. .

Zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 (CLP)
ESTELITE BULK FILL Flow

GHSO07
Uwaga
H315: Dziata draznigco na skore.
H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skéry
H319: Dziata draznigco na oczy.
P261 Unika¢ wdychania par/ rozpylonej cieczy.
P280 Stosowac rekawice ochronne/ odziez ochronng/ ochrone oczu/ ochrone twarzy.
P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duzg iloécig wody.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé
wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo
usungc¢. Nadal ptukac.
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2.3 Inne zagrozenia

2.4 Dodatkowe informacje
Zawiera:
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P501 Zawartos¢/ pojemnik usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Produkt nie zawiera zadnych substanciji sklasyfikowanych jako PBT lub vPvB.
Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego: Nie wiadomo.

(1-METHYLETHYLIDENE)BIS(4,1-PHENYLENEOXY-2,1-ETHANEDIYLOXY-2,1-
ETHANEDIYL) BISMETHACRYLATE,

2,2-ETHYLENEDIOXYDIETHYL DIMETHACRYLATE,
(1-METHYLETHYLIDENE)BIS[4,1-PHENYLENEOXY (2-HYDROXY-3,1-
PROPANEDIYL)] BISMETHACRYLATE,

Petny tekst zwrotéw H/P znajduje sie w sekcja 16.

SEKCJA 3: SKEAD/INFORMACJA O SKEADNIKACH

3.1 Substancje

Nie dotyczy.
3.2 Mieszaniny
NIEBEZPIECZNA(E) SUBSTANCJA(E) Nr CAS Nr EC / % | Zwrot(-y) Piktogram(-y)
Nr Rejestracyjny W/W | Wskazujacy(-e) Okreslajacy(-e)
REACH Rodzaj Zagrozenia Rodzaj
Zagrozenia
COMPOSITE FILLER - - 30-50 | Niesklasyfikowany. -
REACTION MASS OF SILICON DIOXIDE |- 910-388-1 20-40 | Niesklasyfikowany. -
AND ZIRCONIUM DIOXIDE 01-2119860534-36-0000|
(1-METHYLETHYLIDENE)BIS 1565-94-2 216-367-7 10-30 | Skin Sens. 1 H317 GHSO07
[4,1-PHENYLENEOXY(2-HYDROXY-3,1- Aquatic Chronic 3 H412
PROPANEDIYL)] BISMETHACRYLATE
2,2'-ETHYLENEDIOXYDIETHYL 109-16-0 203-652-6 10-30 | Skin Irrit. 2 H315 GHSO07
DIMETHACRYLATE Skin Sens. 1 H317
Eye Irrit. 2 H319
(1-METHYLETHYLIDENE)BIS 41637-38-1 609-946-4 5-10 | Skin Irrit. 2 - H315 GHSO07
(4,1-PHENYLENEOXY-2,1- Eye Irrit. 2 - H319
ETHANEDIYLOXY-2,1-ETHANEDIYL) Skin Sens. 1-H317
BISMETHACRYLATE STOT SE 3 -H335
SILICATE GLASS - - <5 | Niesklasyfikowany.
TITANIUM DIOXIDE 13463-67-7 236-675-5 <0.1 | Acute Tox. 4 - H332 GHSO07
Carc. 2 - H351 GHS08
MEQUINOL 150-76-5 205-769-8 <0.1 | Acute Tox. 4 H302 GHSO07
Skin Sens. 1 H317
Eye Irrit. 2 H319
2,6-DI-tert-BUTYL-p-CRESOL 128-37-0 204-881-4 <0.1 | Aquatic Chronic 1 H410 GHS09
NIEBEZPIECZNA(E) Nr CAS Specyficzne stezenia Czynnik-M OTO
SUBSTANCJA(E) graniczne
MEQUINOL 150-76-5 Acute Tox. 4 (H302) : 500
2,6-DI-tert-BUTYL-p-CRESOL 128-37-0 Czynnik-M : 1
(toksycznosc¢ przewlekta)

Nie zawiera substancji vPvB niesklasyfikowanych jako niebezpieczne.
Nie zawiera substancji niesklasyfikowanych unijnymi limitami narazenia w miejscu pracy.
Petny tekst zwrotéw H/P znajduje sie w sekcja 16.

SEKCJA 4: SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy
Informacje ogoline
Wdychanie

Kontakt ze Skorg
Kontakt z Oczami

Opis srodkéw pierwszej pomocy : Ratownicy powinni podjgé odpowiednie srodki
bezpieczenstwa, aby unikngé zagrozenia dla swojego zdrowia. Jesli nie ustepujg
objawy/oznaki, skontaktowac sie z lekarzem.

Natychmiast przenie$¢ poszkodowanego na swieze powietrze. Zasiegngé porady
medycznej jesli dyskomfort sie utrzymuje.

Umy¢ doktadnie skore wodg z mydtem.

Usuna¢ szkta kontaktowe i otworzy¢ szeroko powieki. Kontynuowaé ptukanie przez
co najmniej 15 minut. Kontynuowa¢ ptukanie przez co najmniej 15 minut. Zasiegna¢
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porady medycznej jesli podraznienia utrzymujg sie po umyciu.
Potknigecie Starac sie wywota¢ wymioty. Zasiegng¢ porady medyczne;j jesli dyskomfort sie utrzymuije.
4.2 Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia
Informacje ogoline Nie istniejg zadne informacje.
Kontakt ze skorg Podraznienie skory. Wysypka alergiczna.
Kontakt z oczami Moze powodowac powazne podraznienie oczu.
4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z
poszkodowanym
Wskazéwki dla lekarza Brak szczegdlnych zalecen. Leczy¢ objawowo.

SEKCJA 5: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie Srodki Gasnicze Gasi¢ przy uzyciu nastepujgcych srodkéw: Piana. Dwutlenek wegla lub proszek gasniczy.
Niewfasciwe srodki gasnicze Nie wiadomo.

5.2 Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Szczegolne zagrozenia Draznigce gazy lub pary.

Niebezpieczne produkty rozktadu Nie sg znane zadne niebezpieczne produkty rozktadu.

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Dziatania ochronne podczas gaszenia Unika¢ wdychania gazow i oparéw powstajgcych w czasie pozaru.
pozaru

Specjalny sprzet ochronny dla strazakéw Nosi¢ kombinezon ochronny.

SEKCJA 6: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO SRODOWISKA

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, sprzet ochronny i procedury w sytuacjach awaryjnych

Osobiste srodki ostroznosci Stosowacé odziez ochronng zgodnie z informacjami w sekcji 8 niniejszej karty
charakterystyki.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska
Nie pozwoli¢ na przedostanie sie do sciekow, kanatow lub ciekow wodnych. Usuwaé
produkt i jego opakowanie w sposob bezpieczny.

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do usuwania skazenia
Absorbowa¢ wermikulitem, piaskiem lub ziemig i przenies¢ do pojemnikow.
Wyeliminowa¢ wszelkie zrédta zaptonu. Palenie, iskry, ptomienie lub inne zrodta
zaptonu sg zakazane w poblizu wycieku. Zapewni¢ odpowiednig wentylacje.

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Usuwanie odpadow - patrz pkt 13.

SEKCJA 7: POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI | MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ostroznosci podczas stosowania  Wszystkie prace powinny odbywaé sie wytacznie w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci

Srodki ostroznosci dotyczace Przechowywa¢ w chtodnym, zaciemnionym miejscu (0-25°C, 32-77°F). Trzymac z dala od
magazynowania zrédet ciepta, bezposredniego $wiatta stonecznego, zrodta iskier oraz otwartego ognia.
Temperatura przechowywania(°C): 0-25C

Czas przechowywania Trwaty w warunkach normalnych.

Materiaty niezgodne Nadtlenek organiczny, Srodek utleniajacy, Kwasy, Zasady.

7.3 Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe
[Wyrobéw Medycznych] Materiat rekonstrukcyjny na bazie zywicy. Tylko dla
stomatologow.

SEKCJA 8: KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 Parametry dotyczace kontroli
8.1.1 Najwyzsze Dopuszczalne Stezenia

Najwyzsze Dopuszczalne Stezenia

SUBSTANCJA. Nr CAS NDS NDS NDSCh NDSCh |Uwaga:
(8 godz. TWA ppm) | (8 godz. TWA mg/m3) (ppm) (mg/m3)

MEQUINOL 150-76-5 5 skora

TITANIUM DIOXIDE 13463-67-7 10
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[ (frakcja wdychalna) | | | | | | |
region zrodio
eu wskazujgca wartos¢ graniczna narazenia zawodowego
poland dziennik ustaw rzeczypospolitej polskiej, warszawa, dnia 15 stycznia 2020 r.
uwaga uwagi
ioelv wskazujgca wartos¢ graniczna narazenia zawodowego
skoéra oznakowanie substancji notacjg ,skéra” oznacza, ze wchtanianie substancji przez skére moze by¢ tak samo

istotne jak przy narazeniu drogg oddechows.

8.2 Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne srodki
kontroli

8.2.2. Srodki ochrony osobiste;

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje. Powinno by¢ obecne stanowisko do mycia/z
wodg do przemywania oczu i skory.

-~ Ochrona Oczu

Stosowac zatwierdzone okulary ochronne. Nosi¢ $cisle dopasowane okulary
ochronne chronigce przed rozpryskami lub ostone twarzy.
Nosi¢ okulary ochronne z ostonami bocznymi (EN166).

Ochrone skory

Uzywacé rekawic ochronnych. Stosowa¢ odpowiednig odziez, by wyeliminowac
\wszelkie ryzyko kontaktu ze skoérg.

Nosi¢ ubranie ochronne i rekawice: Nieprzepuszczalne rekawice (EN 374).
Nieprzepuszczalne rekawice chemoodporne zgodne z zatwierdzonymi standardami
powinny by¢ noszone jesli ocena ryzyka wskazuje, ze kontakt ze skorg jest mozliwy.
Rekawice powinny by¢ regularnie zmieniane, aby unikng¢ probleméw z
przesigkaniem. Nosi¢ fartuch i buty odporne na dziatanie rozpuszczalnika.

Ochrone drég
oddechowych

Brak szczegodlnych zalecen. Ochrona drég oddechowych musi byé stosowana, jesli
zanieczyszczenie powietrza przekracza dopuszczalne stezenia.

Zagrozenia termiczne

\W razie pozaru nalezy zatozy¢ samoistny aparat oddechowy.

Srodki higieny

Nie pali¢ w miejscu pracy. Umy¢ sie przed zakonczeniem kazdej zmiany, a takze
przed jedzeniem, paleniem i wizytg w toalecie. Natychmiast umy¢ skdre woda z
mydtem, jesli zostanie zanieczyszczona. Niezwtocznie zdjgé odziez, kitdra zostata
zanieczyszczona. Stosowac odpowiedni krem, by zapobiega¢ wysuszeniu skory.
Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

8.2.3. Kontrola Narazenia Srodowiska

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety,
gdy nie jest uzywany.

SEKCJA 9: WEASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia

Barwa

Zapach

Temperatura topnienia/krzepnigcia
Temperatura wrzenia lub poczgtkowa
temperatura wrzenia i zakres temperatur
wrzenia

Palnos¢

Dolna i gérna granica wybuchowosci
Temperatura Zaptonu

Temperatura samozaptonu
Temperatura Rozktadu

pH

Lepkos$¢ Kinematyczna
Rozpuszczalnos¢

Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda
(wartos$¢ wspotczynnika log)

Pasta

Z6tto-biaty, Z6tty potprzezroczysty
Niedostepne.

Niedostepne.

Niedostepne.

Niedostepne.

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.

Niedostepne.

Niedostepne.

Uzyskanie danych jest technicznie niemozliwe.
Niedostepne.

Rozpuszczalnos$¢ (Woda) : Niedostepne.
Rozpuszczalnos$¢ (inne Rozpuszczalniki) : Niedostepne.
Niedostepne.
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Preznos¢ par Niedostepne.
Gestos¢ lub gestos¢ wzgledna 1.7

Wzgledna gestosé pary
Charakterystyka czgsteczek
9.2 Inne informacje

Niedostepne.
Niedostepne.

Niedostepne.

SEKCJA 10: STABILNOSC | REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnos¢
Moze ulega¢ polimeryzacji.Moze gwattownie reagowac z: Utleniacze, Organiczne
nadtlenki/wodoronadtlenki.

10.2 Stabilnos¢ Chemiczna
Stabilny w normalnej temperaturze otoczenia oraz podczas stosowania zgodnie z
zaleceniami.

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Nie sg znane zadne niebezpieczne reakcje, jesli materiat jest wykorzystywany
zgodnie ze swoim przeznaczeniem.

10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé
Przechowywac z dala od ciepta, iskier i otwartego ognia. Chroni¢ przed swiattem
stonecznym.

10.5 Materiaty niezgodne
Silne utleniacze

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
Ogrzewaniu moze towarzyszy¢ wydzielanie nastepujgcych produktéw: Toksyczne
gazy | opary.

SEKCJA 11: INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
Toksycznos¢ ostra - Potkniecie Zatwierdzono metode : Niesklasyfikowany.
Toksycznosé ostra - Kontakt ze Skorg ~ Zatwierdzono metode : Niesklasyfikowany.
Toksycznos$¢ ostra - Wdychanie Zatwierdzono metode : Niesklasyfikowany.

Dziatanie zrgce/draznigce na skore
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie
draznigce na oczy

Dane dotyczgce uczulenia skory
Dane dotyczace uczulenia uktadu
oddechowego

Dziatanie mutagenne na komorki
rozrodcze

Dziatanie rakotworcze

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢
Laktacje

Dziatanie toksyczne na narzady
docelowe — narazenie jednorazowe
Dziatanie toksyczne na narzady
docelowe — narazenie powtarzane
Zagrozenie spowodowane aspiracjg

Zatwierdzono metode :
Zatwierdzono metode :

Zatwierdzono metode :
Zatwierdzono metode :

Zatwierdzono metode :

Zatwierdzono metode :

TITANIUM DIOXIDE

Dziata draznigco na skoére.
Dziata draznigco na oczy.

Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
Niesklasyfikowany.

Niesklasyfikowany.

Niesklasyfikowany.

Toksyczno$¢ ostra — przez wdychanie

ATE przez wdychanie(pyt/mgta mg/l) 1,5

Rakotwdrczosé

Rakotwdrczos¢ wg IARC: IARC Grupa 2B: Mozliwie rakotwdrcze dla cztowieka.
Rakotwdrczos¢ wg NTP: Uzasadnione podejrzenie o dziatanie rakotwodrcze u ludzi.
OSHA Carcinogenicity : Nie ujeto w wykazie.

2,6-Dl-tert-BUTYL-p-CRESOL (Nr CAS: 128-37-0)

Rakotwdrczosé

Rakotwdrczos¢ wg IARC : IARC Grupa 3 :

Zatwierdzono metode :
Zatwierdzono metode :
Zatwierdzono metode :

Zatwierdzono metode :

Zatwierdzono metode :
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iemozliwe do zaklasyfikowania, jako rakotworcze dla cztowieka.
Rakotworczos¢ wg NTP :

Samiec: szczuréw-negatywny, myszy-negatywny
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11.2 Informacje o innych zagrozeniach
Droga(i) wnikniecia Skoéra, Oczy, Spozycie, Inhalacyjnie, Efekty zdrowotne: Patrz sekcja 4.2.
Inne zagrozenia Whasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego : Nie wiadomo.

SEKCJA 12: INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznosé

Toksycznosé - Bezkregowce wodne Niesklasyfikowany.
Toksycznos¢ - Ryba Niesklasyfikowany.
Toksycznos¢ - Glony Niesklasyfikowany.
Toksycznos¢ - Element Osad Niesklasyfikowany.
Toksycznos$¢ - Element ladowy Niesklasyfikowany.

12.2 Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu
Brak dostepnych danych.
12.3 Zdolnos¢ do bioakumulaciji
Zdolno$¢ do bioakumulaciji Brak danych dotyczacych bioakumulacji.
Wspditczynnik podziatu Niedostepne.
12.4 Mobilnos¢ w glebie
Nie istniejg zadne informacje.
12.5 Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB
Produkt nie zawiera zadnych substancji sklasyfikowanych jako PBT lub vPvB.
12.6 Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego : Nie wiadomo.
12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania
Nie sg znane.

SEKCJA 13: POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow
Usuwac¢ zawartos¢ zgodnie z lokalnymi, regionalnymi i krajowymi przepisami.
Nie moze podlega¢ obrébce wspdlnie z odpadkami domowymi. Nie pozwoli¢ na
przedostanie sie do sciekéw, kanatéw lub ciekéw wodnych. Puste pojemniki lub ich
wktadki mogg zawiera¢ resztki produktu i tym samym moga by¢ niebezpieczne.
13.2 Dodatkowe informacje
Usuwanie do $mieci winno by¢ zgodne z miejscowymi, stanowymi i krajowymi
przepisami.

SEKCJA 14: INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU

Ogolne Produkt nie jest objety miedzynarodowymi przepisami dotyczgcymi transportu
towarow niebezpiecznych (IMDG, IATA, ADR/RID).
14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

Nie dotyczy.
14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN

Nie dotyczy.
14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Nie dotyczy.
14.4 Grupa opakowaniowa

Nie dotyczy.
14.5 Zagrozenia dla sSrodowiska

Nie.
14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Nie dotyczy.
14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Nie dotyczy.

SEKCJA 15: INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substanciji lub

mieszaniny
Regulacje Europejskie - Zezwolenia i/lub Ograniczenia Uzytkowania
Lista kandydacka substanc;ji Niewymienione

stanowigcych bardzo duze zagrozenie
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KARTA BEZPIECZENSTWA Data Wydania:

30-05-2016

ESTELITE BULK FILL Flow Data ?“T;"ZZ‘;?;
5-12-

REACH: ZALACZNIK XIV wykaz
substancji podlegajAcych procedurze
udzielania zezwolen

Niewymienione

REACH: Zatagczniku XVII Ograniczenia
dotyczace produkcji, wprowadzania do
obrotu i stosowania niektérych
niebezpiecznych substancji, mieszanin i
wyrobow

Nie dotyczy.

\Wspdlnotowego kroczgcego planu
dziatan (CoRAP)

2,6-Dl-tert-BUTYL-p-CRESOL (128-37-0), 2-(2H-BENZOTRIAZOLE-2-YL)-p-
CRESOL (2440-22-4), (1-METHYLETHYLIDENE)BIS(4,1-PHENYLENEOXY-2,1-
ETHANEDIYLOXY-2,1-ETHANEDIYL) BISMETHACRYLATE(41637-38-1)

Rozporzadzenie (UuE) NR 2019/1021
Parlamentu Europejskiego i Rady
dotyczgce trwatych zanieczyszczen
organicznych

Niewymienione

Rozporzadzenie (WE) NR 1005/2009
Parlamentu Europejskiego | Rady w
sprawie substancji zubozajgcych warstwe
0zonowg

Niewymienione

Rozporzadzenie (WE) NR 649/2012
Parlamentu Europejskiego i Rady
dotyczgce wywozu i przywozu
niebezpiecznych chemikaliow

Niewymienione

Dyrektywa Rady 93/42/EWG.

Produkt ten jest wyrobem medycznym w rozumieniu dyrektywy 93/42/ECC (MDD),
ktory jest inwazyjny lub stosowany w bezposrednim kontakcie fizycznym z ciatem
ludzkim, a zatem jest wytaczony z wymogow klasyfikacji i oznakowania zgodnie z
rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 (CLP; Artykut 1, ustep 5). Chociaz nie jest to
wymagane, produkt jest klasyfikowany i oznakowany zgodnie z przepisami CLP

Przepisy krajowe
Inne
15.2 Ocena Bezpieczenstwa Chemiczn

SEKCJA 16: INNE INFORMACJE

Nie wiadomo.
ego
Ocena bezpieczenstwa chemicznego REACH nie zostata przeprowadzona.

Dane zostaly zmienione lub uzupelnione
w pkt:
Zalecenie odnos$nie szkolenia:

Data pierwszego wydania :
Data aktualizaciji:
Aktualizacja ( PL ):

LEGENDA

Piktogram(-y) Okreslajacy(-e) Rodzaj
Zagrozenia

Klasyfikacja zagrozenia

Zwrot(-y) Wskazujacy(-e) Rodzaj
Zagrozenia

Zapewni¢ by operatorzy byli przeszkoleni, by minimalizowac¢ narazenie. Produkt
powinien by¢ stosowany wytgcznie przez przeszkolony personel.

30-05-2016

15-12-2022

5

GHSO07:
GHSO08: GHS: Zagrozenie dla zdrowia
GHS09: GHS: Srodowisko
Acute Tox. 4 : Toksycznos$c ostra, Kategoria 4
Skin Irrit. 2 : Dziatanie zrgce/draznigce na skore, Kategoria 2
Skin Sens. 1 : Dziatanie uczulajgce skore, Kategoria 1
Eye Irrit. 2 : Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, Kategoria 2
STOT SE 3 : Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe;,
Kategoria 3
Carc. 2 : rakotworcze, Kategoria 2
Aquatic Chronic 1 : Niebezpieczne dla srodowiska wodnego, Chroniczny, Kategoria 1
Aquatic Chronic 3 : Niebezpieczne dla srodowiska wodnego, Chroniczny, Kategoria 3
H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.
H315 Dziata draznigco na skore.
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Zwrot(-y) Wskazujacy(-e) Srodki
Ostroznosci

Skroty

Odniesienia do kluczowej literatury i
zrodet danych wykorzystanych do
opracowania karty charakterystyki
Zastrzezenia

KARTA BEZPIECZENSTWA Data Wydania:
30-05-2016

ESTELITE BULK FILL Flow Data aktualizacji

15-12-2022

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H332 Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.

H335 Moze powodowac podraznienie drog oddechowych.

H351 Podejrzewa sig, ze powoduje raka.

H410: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki

P261 Unika¢ wdychania par/ rozpylonej cieczy.

P264 Dokfadnie umy¢ zanieczyszczong skore po uzyciu.

P272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy.

P280 Stosowac¢ rekawice ochronne/ odziez ochronng/ ochrone oczu/ ochrone twarzy.
P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duzg iloécig wody.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢
wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo
usung¢. Nadal ptukac.

P321 Zastosowac okreslone leczenie (patrz zalecenia medyczne na etykiecie).
P332+P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady/ zgtosi¢
sie pod opieke lekarza.

P333+P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegng¢
porady/ zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.

P337+P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:
Zasiegna¢ porady/ zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

P362+P364 Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i wypra¢ przed ponownym uzyciem.
P501 Zawarto$¢/ pojemnik usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

ADN : Europejskiego porozumienia w sprawie miedzynarodowych przewozoéw
materiatéw niebezpiecznych srédlgdowymi drogami wodnymi

ADR : Europejskiej Umowy Dotyczgcej Miedzynarodowego Przewozu Drogowego
Towarow Niebezpiecznych

OTO : Oszacowana Toksycznos¢ Ostra

CAS : Chemical Abstracts Service

CLP : Rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin

DNEL : Pochodny poziom nie powodujgcy zmian

WE: : Wspdlnote Europejska

EINECS : Europejski Wykaz Istniejacych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym
IATA : Migdzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikéw Powietrznych

IBC : Pojemnik do tadunkéw masowych

ICAQO : Organizacja Miedzynarodowego Lotnictwa Cywilnego

IMDG : Miedzynarodowego Morskiego Towardéw Niebezpiecznych

NDS : Najwyzsze dopuszczalne stezenie

PBT : Trwate, Ze Zdolnoscig do Akumulacji w Organizmach Zywych i Toksyczne
PNEC : Przewidywalne stezenie nie powodujgce zmian w srodowisku

REACH : Rejestracja, ocena, udzielanie zezwolen i stosowane ograniczenia w
zakresie chemikaliow

RID : Regulaminu miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych
NDSCh : Najwyzsze dopuszczalne stezenie chwilowe

STOT : Swoista toksycznos¢ w narzgdzie docelowym

UN : Organizacja Narodéw Zjednoczonych

vPvB : bardzo Trwate i bardzo Bioakumulac;ji

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 (CLP)

Informacje zawarte w niniejszej karcie oparte zostaty na biezagcym stanie wiedzy.
Jednakze, jak podajg rozne zrodta, w tym niezalezne laboratoria, informacje te nie
muszg by¢ uwazane za kompletne, doktadne i mogg by¢ uzupetnione w innym
czasie. Tokuyama Dental Corp. nie usitowata w zaden sposob ukryé szkodliwych
aspektow przedstawionych tutaj produktéw, ale nie gwarantuje, ze takowe nie
istnieja.
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