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Bezpecnostni list (odpovida pfiloze Il nafizeni REACH (1907/2006) - nafizeni 2020/878)

ODDIL 1 Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

77 COLTENE

Datum vydani: 10/09/2024
Vytiskni datum: 25/11/2024
L.REACH.CZE.CS

1.1. Identifikator vyrobku

Identifikace latky nebo
pripravku

Jméno chemikalie
Synonyma
Chemicky vzorec

Jiny zpusob identifikace

AFFINIS light body / fast light body

Neaplikovatelny
Nedostupny

Neaplikovatelny

Nedostupny

1.2. Prislusna urc¢ena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti

Prislu$na urcena pouziti
latky nebo smési

Pouziva Nedoporucované

1.3. Podrobné udaje o dod
Nazev spole¢nosti

Adresa

Telefon

Fax

Webové stranky

Email

Zdravotnické zafizeni, pouze pro dentalni pouziti
Pouzivan v souladu s pokyny vyrobce.

Nejsou uréena specificka nedoporuc¢ena pouziti.

avateli bezpecnostniho listu
Colténe/Whaledent AG

Feldwiesenstrasse 20 Altstatten 9450 Switzerland
+41 (71) 75 75 300

+41 (71) 75 75 301

www.coltene.com

msds@coltene.com

1.4. Telefonni ¢islo pro naléhavé situace

Sdruzeni / Organizace
Tisnové telefonni €islo(a)

Dalsi tisnové telefonni
cislo(a)

CHEMWATCH havarijni (24/7)
+420 800 880 939

+61 3 9573 3188

Nedostupny

ODDIL 2 Identifikace neb

ezpecnosti

2.1. Klasifikace latky nebo

Klasifikace v souladu s
nafizenim (ES) 1272/2008

[CLP] a zmény [1]

Legenda:

2.2. Prvky oznaceni

Vystrazné symboly
nebezpecnosti

Signalni slovo

smési

Neskodny

1. Klasifikovany podle Chemwatch; 2. Klasifikace natazeny od smérnice ES 1272/2008 - pfiloha VI

Neaplikovatelny

Neaplikovatelny

Prohlaseni o nebezpecnosti
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Neaplikovatelny

Doplnujici prikaz(y)

EUH210 Na vyzadani je k o dispozici bezpecnostni list.

Bezpecnostni Prikazy: Prevence

Neaplikovatelny

Bezpecnostni Prikazy: Odpovéd

Neaplikovatelny

Bezpecnostni Prikazy: Skladovani

Neaplikovatelny

Bezpecnostni Prikazy: Odstranéni

Neaplikovatelny

Material obsahuje cristobalite, Celite, Silanamine, 1,1,1-trimethyl-N- (trimethylsilyl)-, hydrolysis products with silica.

2.3. DalS$i nebezpecnost
dodekamethylcyklohexasiloxan
dodekamethylcyklohexasiloxan

dekamethylcyklopentasiloxan

dekamethylcyklopentasiloxan

registraci

registraci

ODDIL 3 Slozenilinformace o slozkach

Uvedeny v nafizeni Evropské (ES) ¢ 1907/2006 - pfiloha XVII - (mGze byt omezeno)

Uvedeny v nafizeni Evropské (ES) ¢ 1907/2006 - pfiloha XVII - (mGze byt omezeno)

Uvedeny v Evropské agentury pro chemickeé latky (ECHA) Kandidatsky seznam latek vzbuzujicich velmi velké obavy pro

Uvedeny v Evropské agentury pro chemické latky (ECHA) Kandidatsky seznam latek vzbuzujicich velmi velké obavy pro

3.1.Latky

Viz "Slozeni o slozkach" v bodu 3.2

3.2.Smési

1. CAS ¢. Klasifikace v souladu
2.EC¢c. % , s nafizenim (ES) Nanoforma éastic
3.8. indexu [Hmotnost]  “Men° 1272/2008 [CLP] a SCL / M-Faktor Charakteristika
4.REACH é¢. zmény

SCL: Nedostupny
1. 68855-54-9 Toxicita pro specifické Akutni M faktor:
2.272-489-0 ] cilove organy — Neaplikovatelny i
3.Nedostupny b Celite opakovana expozice, Chronicky M Nedostupny

! ronicky
. 1

4.Nedostupny kategorie 2; H373 [ faktor:

Neaplikovatelny

SCL: Nedostupny
1. 540-97-6 Akutni M faktor:
2.208-762-8 Neaplikovatelny ;
3.Nedostupny <=0.2 dodekamethylcyklohexasiloxan Neni Klasifikovano ! Nedostupny

’ g Chronicky M

4.Nedostupny faktor:

Neaplikovatelny

SCL: Nedostupny
1. 541-02-6 Akutni M faktor:
2.208-764-9 3 Neaplikovatelny ;
3.Nedostupny <=0.1 dekamethylcyklopentasiloxan Neni klasifikovano [ Nedostupny

’ g Chronicky M

4.Nedostupny faktor:

Neaplikovatelny

SCL: Nedostupny
1. 14464-46-1 Toxicita pro specifické Akutni M faktor:
2.238-455-4 ) ) cilové organy — Neaplikovatelny .
3.Nedostupny 20-30 cristobalite opakovana expozice, Chronicky M Nedostupny

g ronicky

4.Nedostupny kategorie 2; H373 [] faktor:

Neaplikovatelny



Verze Ne: 3.3 Page 3 of 13

Datum vydani: 10/09/2024

1. CAS ¢.
2.EC ¢.
3.C. indexu
4.REACH ¢.

1. 68909-20-6
2.Nedostupny
3.Nedostupny
4 .Nedostupny

Legenda:

AFFINIS light body / fast light body Vytiskni datum: 25/11/2024

Klasifikace v souladu

% s nafizenim (ES) Nanoforma ¢éastic
: L/ M-Fak
[Hmotnosy]  “MéN° 1272/2008 [CLP] a SCL / M-Faktor Charakteristika
zmény

SCL: Nedostupny
Toxicita pro specifické
Akutni M faktor:

Silanamine,_1,1,1-trimethyl-N- cilové organy — : :
1-5 (trimethylsilyl)-,_hydrolysis products opakovana expozice, Neaplikovatelny Nedostupny
with silica kategorie 2; H373, Chronicky M
EUHO0s66 [1] faktor:

Neaplikovatelny

1. Klasifikovany podle Chemwatch; 2. Klasifikace natazeny od smérnice ES 1272/2008 - priloha VI; 3. Klasifikace cerpany z C &
L; * EU IOELVs dostupny; [e] Bylo zjisténo, Ze latka méa vlastnosti naru$ujici endokrinni systém

ODDIL 4 Pokyny pro prvni pomoc

4.1. Popis prvni pomoci

Kontakt s okem

Styk s kuzi

Vdechovani

Poziti

Viz ¢ast 11

Jestlize pfijde tato latka do styku s okem:

Okamzité vyplachnéte vodou.

Drazdi-li latka dal, vyhledejte Iékafskou pomoc.

Vyjmuti kontaktni Co¢ky ze zasazeného oka by méla provadét pouze zruéna osoba.
Jestlize pfijde tato latka do styku s kdzi nebo viasy:

Omyijte kuzi a vlasy tekouci vodou (a mydlem, je-li k dispozici).

Drazdi-li latka dal, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Vdechnete-li dymy nebo splodiny opustte zamorené tuzemi.

Dalsi opatfeni jsou vétSinou zbyte¢na.

Okamzité podejte sklenici vody.
Prvni pomoc neni obecné nutna. Pfi pochybach kontaktujte Centrum jed( nebo lékare.

4.3. Pokyn tykajici se okamzité Iékaiské pomoci a zvlastniho oSetreni

Zachazejte podle pfiznaku.

ODDIL 5 Opatieni pro haseni pozaru

5.1. Hasiva

* Pro pouziti hasiciho pfistroje nejsou zadna omezeni.
+ Pouzijte hasici protfedky vhodné pro okolni plochu.

5.2. Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

Pozarni nekompatibilita

5.3. Pokyny pro hasice
Boj proti pozariim

Nebezpeci Pozaru/Exploze

Nic znamého.

Nehoflavy.
Nepfedstavuje zvlastni pozarni riziko, pfesto mohou kontejnery hofret.

ODDIL 6 Opatieni v pfipadé nahodného tniku

6.1. Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiredky a nouzové postupy

Viz kapitola 8

6.2. Opatieni na ochranu zivotniho prostredi

Viz bod 12

6.3. Metody a material pro omezeni uniku a pro ¢isténi

Mensi Rozliti

Co vytec€e uklidte okamzité.

Vyhnéte se kontaktu s kizi a o€ima.

Oblecte si nepropustné rukavice a bezpecnostni bryle.

Naberte na lopatu/seskrabnéte.

Rozlity material umistéte do Cistého suchého, utésnéného kontejneru.
Zaplavte plochu vodou.
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VETSI ROZLITI

6.4. Odkaz na jiné oddily

AFFINIS light body / fast light body

Vyklidte plochu a presurite se po vétru.

Zavolejte hasi¢e a sdélte jim misto a povahu nebezpedi.

Ochrannym vybavenim zabrarite osobnimu kontaktu.

Zabrante vytékani do otevienych vylevek, kanall a vodnich toku.

I1zolujte latku kdykoli je to mozné.

Zbytky uloZte do oznagenym kontejnert pro naslednou likvidaci.

Pfi vyteeni do drenaze nebo vodnich toku, informujte pohotovostni oddily..

Rady ohledné prostfedkd osobni ochrany jsou obsazeny v Sekci 8 SDS

ODDIL 7 Zachazeni a skladovani

7.1. Opatieni pro bezpe¢né zachazeni

BEZPECNE NAKLADANI

Pozara a vybuchua,

Dalsi informace

Omezit vSechny zbyte¢né osobni kontakt. Noste ochranny odév, kdyz se vyskytne riziko expozice. Pouzivejte v dobfe vétranych
prostorach. Vyhnout se kontaktu s nekompatibilnimi materialy. Pfi manipulaci nejist, nepit a nekoufit. Nadoby musi byt pevné
uzaviené, kdyZ se nepouziva. Vyhnout se fyzické poskozeni oball. Po manipulaci si vZdy umyijte ruce mydlem a vodou.
Pracovni oble€eni by mélo byt prany oddélené. Pouzijte dobrou profesni pracovni postupy. Pozorovat skladovani a manipulaci
doporuceni vyrobce obsazené v tomto bezpecnostnim listu. Atmosféra je tfeba pravidelné kontrolovat proti zavedenych
expoziénich standardl aby bylo zaji§téno dodrzovani bezpe¢né pracovni podminky.

Viz bod 5

Uchovaveijte v originalnim obalu.

Uchovavejte kontejnery bezpecné utésnéné.

Uchovavejte na chladném, suchém, dobfe vétraném misté.

Uchovaveijte stranou od nevhodnych latek a kontejner( s potravinami.

Ochrarnte kontejnery pred fyzickym poSkozenim a pravidelné konrolujte zda nedochazi k vytékani.
Dodrzujte pokyny vyrobce pro skladovani a zachazeni.

7.2. Podminky pro bezpeéné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési

Vhodny obal

NEKOMPATIBILITY PRI
SKLADOVANI

Kategorie nebezpeénosti v
souladu s nafizenim (ES)
€. 2012/18/EU (Seveso lll)

Kvalifikaéni mnozstvi

nebezpecné latky (v
tunach) podle ¢l. 3 odst. 10

pfi uplatnéni

Doporuc¢ena skladovaci teplota: 15 - 23 °C

Polyethylenovy nebo polypropylenovy kontejner.

Baleni doporu¢ené vyrobcem

Prekontrolujte zda jsou vSechny kontejnery jasné oznageny a nepodtékaji.

Nic znamého

Nedostupny

Nedostupny

7.3. Specifické koneéné / specificka koneéna pouziti

Viz bod 1.2

ODDIL 8 Omezovani expozice / osobni ochranné prostredky

8.1. Kontrolni parametry

Slozka

Celite

dodekamethylcyklohexasiloxan

dekamethylcyklopentasiloxan

DNELs
Expozice vzor Worker

PNECs
prihradka
inhalace 0.05 mg/m? (Systémové, Chronické)

inhalace 0.00005 mg/m? (Systémové, Chronické) *
ustni 18.7 mg/kg bw/day (Systémové, Chronické) *

100 mg/L (STP)

inhalace 1.22 mg/m? (Mistni, Chronické)
inhalace 6.1 mg/m? (Mistni, Akutni)
inhalace 0.3 mg/m? (Mistni, Chronické) *
inhalace 1.5 mg/m? (Mistni, Akutni) *

13.5 mg/kg sediment dw (Sediment (Sladka voda))
1.35 mg/kg sediment dw (Sediment (Marine))
66.7 mg/kg food (Ustni)

0.0012 mg/L (Voda (Fresh))

inhalace 97.3 mg/m? (Systémové, Chronické)
inhalace 24.2 mg/m? (Mistni, Chronické)

inhalace 0.0173 mg/m? (Systémové, Chronické) *
ustni 5 mg/kg bw/day (Systémové, Chronické) *
inhalace 4.3 mg/m? (Mistni, Chronické) *

0.00012 mg/L (Voda (Marine))

11 mg/kg sediment dw (Sediment (Sladka voda))
1.1 mg/kg sediment dw (Sediment (Marine))
2.54 mg/kg soil dw (ptda)

10 mg/L (STP)

16 mg/kg food (Ustni)
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AFFINIS light body / fast light body Vytiskni datum: 25/11/2024
* Hodnoty pro obecné populaci
Expozi¢ni limity odst. OEL)
DATA PRIiSAD
Casové
Zdroj Slozka Jméno latky vazeny STEL Vrchol Poznamky
pramér (TWA)

European Union Directive
2004/37/EC on the

protection of workers from Respirable crystalline silica dust-Respirable

the risks related to exposure cristobalite fraction 0,1 mg/m3 Nedostupny Nedostupny Nedostupny
to carcinogens or mutagens

at work

Czech Republic respirabilni prach krystalického oxidu

Occupational Exposure P P ry a), Fr=100

cristobalite kfemicitého (vSechny krystalografické formy) 0.1 mg/m3 Nedostupny Nedostupny

Limits - Dusts predominately irabilni frakce F % b)
with fibrogenic effect (Czech) - respirabliint irakee Fr

Slozka pavodni IDLH revidované IDLH

Celite Nedostupny Nedostupny

dodekamethylcyklohexasiloxan Nedostupny Nedostupny

dekamethylcyklopentasiloxan Nedostupny Nedostupny

cristobalite Nedostupny Nedostupny

Silanamine, 1,1,1-trimethyl-N-

(trimethylsilyl)-, hydrolysis Nedostupny Nedostupny

products with silica

Occupational Banding expozice

Slozka Pracovni expozice Pasmo Rating Pracovni expozice pasmo Limit

Celite E <0.01 mg/m?

dekamethylcyklopentasiloxan E <0.1 ppm

Silanamine, 1,1,1-trimethyl-

N- (trimethylsilyl)-, hydrolysis E < 0.1 ppm

products with silica

Poznamky: Occupational bandaz expozice je proces zarazovani chemickych latek do urcitych kategorii nebo skupin vytvorenych na zakladé

potence chemickeé latky a nepriznivych dusledki pro zdravi spojenych s expozici. Vystupem tohoto procesu je expozice na pas
(OEB), coZ odpovida rozsahu koncentraci expozice, které se oéekava, Ze pro ochranu zdravi pracovniku.

Materialové udaje

8.2. Omezovani expozice

8.2.1. Vhodné technické Centralni odvadéni splodin je za normalnich podminek pfiméfené. Pfi nebezpeci nadmérné expozice si navlecte respirator

kontroly schvaleny SAA. Spravna velikost je nezbytna pro adekvatni ochranu. Zajistéte dostatec¢nou ventilaci skladisté nebo uzavienych
skladovacich prostor. Latky znecistujici vzduch, které se uvolriuji na pracovisti fidi rychlost odvadéni a ta pak urcuje rychlost
privadéni erstvého cirkulujiciho vzduchu, ktery je tfeba na ucinné odvadéni znedistujicich latek.

Rychlost

T Cistot:
yp necisto vzduchu:

0.25-0.5 m/s (50-

Rozpoustédlo, pary, odmastovadla apod., vypafujici se ze zasobniku (stale ve vzduchu) 100 fmin)

aerosoly, dymy pfi licich procesech, stfidavé plnéni kontejneru, nizkorychlostni pfepravni dopravnik,

e - o o L T . . Lo 0.5-1 m/s (100-
svarfeni, Ulet pfi rozpraSovani, kyselé dymy z pokovovani, moreni (pomalu se uvolfiuje z mista aktivniho

pusobeni) 200 f/min.)
pfimé rozprasSovani, nanaseni laku stfikanim v mélkych boxech, bubnové pInéni, nakladani dopravniku, 1-2.5 m/s (200-
prach z drti¢ek, vyboj plynu (aktivné vznika v zénach s rychlym pohybem vzduchu) 500 f/min)

mleti, abrasivni ofukovani, pfeklapéni, prach uvolfiovany rychlym pohybem kol (uvolfiovany pfi rychlé 2.5-10 m/s (500-
pocatecni rychlosti v mistech s rychlym pohybem vzduchu). 2000 f/min.)

Rozsah pfislusnych hodnot zavisi na:
Dolni mez rozsahu Horni mez rosahu

1: Proudéni v mistnosti je minimalni nebo shodné s odvadénim 1: Neklidné proudéni v mistnosti

2: Necistoty jsou jen malo toxické nebo jen mirné nepfijemné 2: Necistoty o vysoké toxicité
3: Nepravidelnd, nizka produkce. 3: Vysoka produkce, silné uzivany
4: Velka digestor nebo velky pohyb vzduchu 4: Mala digestor - pouze mistni ovladani

Jednoducha teorie ukazuje, Ze rychlost vzduchu rapidné klesa se vzdalenosti od usti jednoduché pfivodni trubice. Rychlost
obecné klesa se ¢tvercem vdalenosti od Usti (v jednoduchych pfipadech). Proto by rychlost vzduchu méla byt na Usti nastavena
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podle vzdalenosti od zdroje kontaminace. Rychlost vzduchu na vystupu fukaru by méla byt napf. 1-2 m/s (200-400 f/min.) pro
odvadeéni rozpoustédel vznikajicich v tanku 2 metry od Usti. Dal$i mechanické pfedpoklady sniZzeni G&innosti, vedou k tomu, ze
je teoreticka rychlost vzduchu pfi instalaci nebo béhem uzivani nasobena faktorem 10 nebo vice.

8.2.2. Individualni
ochranna opatieni véetné
osobnich ochrannych
prostiedku

+ Ochranné bryle s bo¢nimi Stity

+ Chemické bryle. [AS/NZS 1337.1, EN166 nebo narodni ekvivalent]

+ Kontaktni ¢o€ky mohou predstavovat zvlastni nebezpeci; mékké kontaktni Cocky mohou absorbovat a koncentrovat drazdivé
latky. Pro kazdé pracovisté nebo ukol by mél byt vytvofen pisemny dokument popisujici noseni ¢o¢ek nebo omezeni

Ochrana o¢i a obliceje pouzivani. To by mélo zahrnovat prehled absorpce a adsorpce €ockou pro tfidu pouzivanych chemikalii a popis zkuSenosti

se zranénim. Lékarsky persondl a personal prvni pomoci by mél byt vySkolen v jejich odstrafiovani a mélo by byt snadno

dostupné vhodné vybaveni. V pfipadé chemické expozice zacnéte okamzité vyplachovat oéi a co nejdfive vyjméte kontaktni

&ocky. Cocku je tfeba vyjmout pfi prvnich znamkach zarudnuti nebo podrazdéni oka — ogku je treba vyjmout v &istém

prostfedi az poté, co si pracovnici dikladné umyji ruce. [CDC NIOSH Current Intelligence Bulletin 59].

Ochrana kuze Viz Ochrana rukou pod
Ochrana rukou / nohou Oblecte si ochranné rukavice, napf. rukavice z lehké gumy.
Osobni ochrana Ostatni viz nize ochranu

Pro zachazeni s malym mnozstvim, neni potfeba zvlastniho vybaveni.
JINAK:

Jiné ochranné + Kombinéza.

+ Bariérovy krém.

+ Sada pro vymyvani oci.

Ochrana dychacich cest
Filtr typu A-P dostate¢né kapacity (AS / NZS 1716 a 1715, EN 143:2000 a 149:2001, ANSI Z88 nebo narodni ekvivalent)

8.2.3. Omezovani expozice zivotniho prostredi
Viz bod 12

ODDIL 9 Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych viastnostech

Vzhled barevny

Fyzikalni stav Sypky pasta Relativni hustota (voda= 1) Nedostupny
VUNE | Nedostupny Rozdelovac(:'i(tc:lf:lzlle:;:; Nedostupny
Prahova hodnota zapachu Nedostupny Teplota samovzniceni (°C) Nedostupny
pH (jako dodané) Nedostupny teplota rozkladu Nedostupny
Bod tani / tuhnuti (° C) Nedostupny Viskozita (cSt) Nedostupny
Pocéatecni bod varu a varu ; L. ;
cc) Nedostupny Molekulova vaha (g/mol) Nedostupny
Bod vzplanuti (°C) Nedostupny Chut’ Nedostupny
Rychlost odparovani Nedostupny Vybusné vlastnosti Nedostupny
Horlavost Nedostupny Oxidacni vlastnosti Nedostupny
Horni mez vybuchu (%) Nedostupny Povrchové napétio(rdil;lllcnr.':; Nedostupny
Spodni mez Vybuén'zf/:; Nedostupny Tékavé slozka (%obj) | Nedostupny
Tlak par (kPa) Nedostupny Trida plynu Nedostupny
Rozpustnost ve vodé nesmisitelny pH ve formé roztoku (1%) Nedostupny
Hustota par (vzduch = 1) Nedostupny VOC g/l Nedostupny
Vyhrevnost (kJ/g) Nedostupny Vzdalenost Zapaleni (cm) Nedostupny
Vyska Plamene (cm) Nedostupny Doba Horeni (s) Nedostupny
Ekvivalent Doby Zapaleni v , H’ustc’)ta Deflztgra'ce ,
Ve s e () Nedostupny Zapaleni v Uzavieném Nedostupny
Prostor (g/m3)
nanoforma rozpustnost Nedostupny Nanoforma (":és.tic Nedostupny
Charakteristika
Velikost ¢astic Nedostupny
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9.2. Dalsi informace
Nedostupny

ODDIL 10 Stalost a reaktivita

10.1.Reaktivita Viz kapitola 7.2

10.2. Chemicka stabilita Produkt je povaZzovan za stabilni a nebude dochazet k nebezpe&né polymeraci.

10.3. Moznost
nebezpeénych reakci

10.4. Podminky, kterym je
treba zabranit

10.5. Neslucitelné
materialy

10.6. Nebezpecné produkty
rozkladu

Viz kapitola 7.2

Viz kapitola 7.2

Viz kapitola 7.2

Viz bod 5.3

ODDIL 11 Toxikologické informace

11.1. Informace o tfidach nebezpecnosti vymezenych v nafizeni (ES) €. 1272/2008

Vdechnuto
Poziti
Styk s kuzi
Okem
Chronicky

AFFINIS light body / fast light
body

Celite

dodekamethylcyklohexasiloxan

dekamethylcyklopentasiloxan

TOXICITA
Nedostupny

TOXICITA
Inhalace(Rat) LC50; >2.6 mg/l4hl]

Oralni(Rat) LD50; >2000 mg/kgl'!

TOXICITA
Kuzi (potkan) LD50: >2000 mg/kgl']

Oralni(Rat) LD50; >2000 mg/kgl"!

TOXICITA
Inhalace(Rat) LC50; 8.67 mg/l4hl]
Kuzi (kralik) LD50: >15248 mg/kgl®

Oralni(Rat) LD50; >5000 mg/kgl']

DRAZDENI

Nedostupny

DRAZDENI

Keze: zadny nepfiznivy Uginek pozorovan (nedrazdi)l'l
Oc&ni: zadny nepfiznivy Uginek pozorovan (nedrazdi)l'l
DRAZDENI

Klze: nezadouci U€inek pozorovan (podréidéni)m
Klze: zadny nepfiznivy G¢inek pozorovan (nedrézdl’)m
O&ni: zadny nepfiznivy uginek pozorovan (nedrazdi)!!
DRAZDENI

kuze (Hlodavec - kralik): 500mg/24H - Mirné

Klze: nezadouci Uucinek pozorovan (podréidéni)[ﬂ
Klze: zadny nepfiznivy G¢inek pozorovan (nedréidl’)m
O&ni: zadny nepfiznivy G&inek pozorovan (nedrazdi)l']

oko (Hlodavec - kralik): 500mg/24H - Mirné

TOXICITA DRAZDENI
cristobalite
Nedostupny Nedostupny
Silanamine, 1,1,1-trimethyl-N- TOXICITA DRAZDENI
(trimethylsilyl)-, hydrolysis .
products with silica |  Oralni(Rat) LD50; >5000 mg/kg'®] Nedostupny
Legenda: 1 Hodnota ziskana z Evropy ECHA registrovanych latek -.. Akutni toxicita 2. Hodnota ziskana z bezpecnostniho listu vyrobce,

pokud neni uvedeno jinak, udaje ziskané z RTECS - Registr toxického ucinku chemickych latek

DODEKAMETHYLCYKLOHEXASILOXAN Zadna vyznamna akutni toxikologicka data identifikovany regersi.

DEKAMETHYLCYKLOPENTASILOXAN Po expozici materidlem se mohou objevit pfiznaky podobné astma trvajici mésice nebo dokonce roky. Dusledkem
muzZe vzniknout nealergickd onemocnéni znamé jako reaktivni dysfunkce dychacich cest (RADS), ke které muze
dojit po vystaveni vysoké koncentrace vysoce drazdivé latky. Hlavni kritéria pro diagnézu RADS. Hlavni kritéria pro
diagnézu RADS zahrnuji nepfitomnost pfedchoziho onemocnéni dychacich cest u neatopického jedince, s nahlym
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Akutni toxicita | X

Podrazdéni / poleptani
kitze

Vazné poskozeni o¢i /
podrazdéni oci
Respira¢ni nebo kozni
senzibilizace

Mutagenita | X

Page 8 of 13
AFFINIS light body / fast light body

Datum vydani: 10/09/2024
Vytiskni datum: 25/11/2024

pocatkem pretrvavani pfiznaku astmatu, ke kterému dochazi béhem nékolika minut az hodin dokumentovaného
jedince po vystaveni drazdivé latky. Ostatni kritéria pro diagnézu RADS patfi reverzibilni proudéni vzduchu pfi
funkénim vysSetteni plic, stredné tézka az tézka bronchialni hyperreaktivita pfi testovani na metacholin a minimalni
lymfocytarniho zanétu, eozinofilie. RADS (nebo astma) v navaznosti s inhalaci drazdivé latky je asté onemocnéni
v souvislosti s koncentraci a dobou trvani jejiho vystaveni. Na druhé strané, bronchitida je onemocnéni nastavajici
v dusledku expozice vysoké koncentrace drazdivé latky (Casto ¢astic), avSak po expozici je zcela reverzibilni. Tato
porucha se vyznacuje problémy s dychanim, kaslem a produkce hlenu.

Material muze byt drazdivy pro oci, prodlouzeny styk zpusobuje zaniceni. Opakované nebo prodlouzené expozice
drazdivym latkdm mohou vyvolat zanet spojivek.

Po prodlouzené nebo opakované expozici muze latka vyvolavat podrazdeni kuze a pri styku s kuzi muze vyvolavat

11.2 Informace o dalsi nebezpeénosti

Legenda:

11.2.1. Vlastnosti vyvolavajici naruseni €innosti endokrinniho systému

V soucasné literatufe nebyl nalezen zadny diukaz endokrinnich narusujicich vlastnosti.

11.2.2. Dalsi informace
Viz Cast 11.1

ODDIL 12 Ekologické informace

STOT - jednorazova

zarudlost, otékani, vznik puchyrku, Supinateni a ztlusteni kuze.

Karcinogenita | X

rozmnozovaci

. x
expozice

STOT - opakovana %
expozice
Nebezpecnost pri

p p x

vdechnuti

¥ — Data bud’ neni k dispozici nebo nevyplriuje kritéria pro klasifikaci
« — Udaje potiebné, aby klasifikace k dispozici

12.1. Toxicita

AFFINIS light body / fast light
body

Celite

dodekamethylcyklohexasiloxan

dekamethylcyklopentasiloxan

cristobalite

Silanamine, 1,1,1-trimethyl-N-
(trimethylsilyl)-, hydrolysis
products with silica

Legenda:

Koncovy . < . i

bod Doba trvani zkousky (hodiny) Druh Hodnota zdroj
Nedostupny Nedostupny Nedostupny Nedostupny Nedostupny
Koncovy L. . . i

bod Doba trvani zkousky (hodiny) Druh Hodnota zdroj
Nedostupny Nedostupny Nedostupny Nedostupny Nedostupny
Koncovy Lo 2 . j
bod Doba trvani zkousky (hodiny) Druh Hodnota zdroj
EC50 72h Rasy nebo jiné vodni rostliny >0.002mg/L 2
NOEC(ECx) 72h Rasy nebo jiné vodni rostliny >=0.002mg/L 2
Koncovy L « . i
bod Doba trvani zkousky (hodiny) Druh Hodnota zdroj
EC50 96h Rasy nebo jiné vodni rostliny >0.012mg/L 2
EC50 48h korys$ >0.003mg/L 2
NOEC(ECx)  48h kory$ >=0.003mg/L 2
LC50 96h Ryba >0.016mg/L 2
Koncovy - = : j

bod Doba trvani zkousky (hodiny) Druh Hodnota zdroj
Nedostupny Nedostupny Nedostupny Nedostupny Nedostupny
Koncovy . . . .

bod Doba trvani zkousky (hodiny) Druh Hodnota zdroj
Nedostupny Nedostupny Nedostupny Nedostupny Nedostupny

Prevzato z 1. Udaje o toxicité IUCLID 2. Evropa Registrované latky agentury ECHA — Ekotoxikologické informace — Toxicita pro

vodni prostredi 4. US EPA, databaze Ecotox — Udaje o toxicité pro vodni prostiedi 5. Udaje ECETOC o hodnoceni rizika pro
vodni prostredi 6. NITE (Japonsko) — Udaje o biokoncentraci 7. METI ( Japonsko) - Udaje o biokoncentraci 8. Udaje o prodejci
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12.2. Perzistence a rozlozitelnost
Slozka Perzistence: Voda/Pudni
dodekamethylcyklohexasiloxan VYSOKY
dekamethylcyklopentasiloxan VYSOKY

12.3. Bioakumulacni potencial
Slozka bioakumulace
dodekamethylcyklohexasiloxan VYSOKY (LogKOW = 6.3286)
dekamethylcyklopentasiloxan VYSOKY (LogkOW = 5.2)

12.4. Mobilita v pudé
Slozka Mobilita
dodekamethylcyklohexasiloxan =~ NIZKY (Log KOC = 1174000)
dekamethylcyklopentasiloxan NiZKY (Log KOC = 145200)

12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

P B
Pfislusné udaje jsou k - . - -
. . neni k dispozici neni k dispozici
dispozici
PBT x x
vPvB x x
PBT spinény? ne
vPvB ne

12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému

V soucasné literatufe nebyl nalezen zadny dukaz endokrinnich narusujicich vlastnosti.

12.7. Jiné nepfiznivé ucinky

V soucasné literatufe nebyl nalezen Zadny dlkaz vlastnosti vyerpani ozonu.

ODDIL 13 Pokyny pro odstrafiovani

Datum vydani: 10/09/2024
Vytiskni datum: 25/11/2024

Perzistence: Vzduch
VYSOKY
VYSOKY

T
neni k dispozici

x
x

13.1. Metody nakladani s odpady

QOdpad likvidujte podle platnych pravnich predpist. Mohouplatit zvlastni narodni predpisy. MiiZze byt likvidovan spole¢nés
Katalog / baleni likvidaci domovnim odpadem v souladu s platnymi pfedpisypo poradé se schvalenym zpracovatelem odpadu a pfisluSnymiurady.

(Likvidujte pouze zcela vyprazdnéné obaly.)
Odpady moznosti Iécby Nedostupny

Moznosti odpadnich vod Nedostupny

ODDIL 14 Informace pro prepravu

Pozadovany Sstitek

Latka zne¢ist' ujici more ne

Pozemni doprava (ADR): NEREGULIUOJAMAS PAGAL JT KODA PAVOJINGY GAMINIY TRANSPORTAVIMUI

14.1. UN ¢islo nebo ID . ;
. Neaplikovatelny
cislo

14.2. Nalezity nazev OSN
Y Neaplikovatelny

pro zasilku

14.3. Tridaltfidy Trida Neaplikovatelny
nebezpecnosti pro
prepravu Vedlejsi rizika Neaplikovatelny

14.4. Obalova skupina Neaplikovatelny

14.5. Nebezpecnost pro
zivotni prostiedi

Neaplikovatelny
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14.6. Zvlastni
bezpeénostni
opatteni pro
uzivatele

AFFINIS light body / fast light body

Kod klasifikace
Etiketa

Zvlastni nafizeni
omezené mnozstvi

Koéd omezeni tunelu

Page 10 of 13

Stanoveni rizika (Kemler) Neaplikovatelny

Neaplikovatelny
Neaplikovatelny
Neaplikovatelny
Neaplikovatelny

Neaplikovatelny

Datum vydani: 10/09/2024
Vytiskni datum: 25/11/2024

Letecka preprava (ICAO-IATA / DGR): NEREGULIUOJAMAS PAGAL JT KODA PAVOJINGY GAMINIYJ TRANSPORTAVIMUI

14.1. Cislo OSN

14.2. Nalezity nazev OSN
pro zasilku

14.3. TridaltFidy
nebezpecnosti pro
prepravu

14.4. Obalova skupina

14.5. Nebezpecnost pro
zivotni prostredi

14.6. Zvlastni
bezpeénostni
opatreni pro
uzivatele

Neaplikovatelny

Neaplikovatelny

ICAO/IATA-tfida

ERG kod

Neaplikovatelny

Neaplikovatelny

Zvlastni nafizeni

ICAO / IATA Vedlejsi rizika

Neaplikovatelny

Neaplikovatelny

Nakladni pouze Pokyny pro baleni

Cargo pouze Maximalni ks / baleni
Osobni a nakladni Pokyny pro baleni
Osobni a nakladni Maximalni ks / baleni
Osobni a dopravni letoun Ltd Qty Pkg Inst

Omezené maximalni mnozstvi pro cestujici a naklad

Neaplikovatelny

Neaplikovatelny
Neaplikovatelny
Neaplikovatelny
Neaplikovatelny
Neaplikovatelny
Neaplikovatelny

Neaplikovatelny

Preprava po mori) (IMDG-Code / GGVSee): NEREGULIUOJAMAS PAGAL JT KODA PAVOJINGY GAMINIY TRANSPORTAVIMUI

14.1. Cislo OSN

14.2. Nalezity nazev OSN
pro zasilku

14.3. Tridal/tfidy
nebezpecénosti pro
prepravu

14.4. Obalova skupina

14.5 Nebezpecnost pro
zivotni prostredi

14.6. Zvlastni
bezpeénostni
opatieni pro
uzivatele

Vnitrozemska vodni dopra

14.1. Cislo OSN

14.2. Nalezity nazev OSN
pro zasilku

14.3. Tridaltfidy
nebezpecénosti pro
prepravu

14.4. Obalova skupina

14.5. Nebezpeénost pro
zivotni prostiedi

14.6. Zvlastni
bezpeénostni
opatieni pro
uzivatele

Neaplikovatelny
Neaplikovatelny
IMDG-tfida
IMDG Vedlejsi rizika
Neaplikovatelny
Neaplikovatelny
EMS-skupina
Zvlastni nafizeni

Omezen, Mno stvj

Neaplikovatelny

Neaplikovatelny

Neaplikovatelny

Neaplikovatelny

Kod klasifikace
Zvlastni nafizeni
Omezen, Mno stv;j
Potfebné vybaveni

Pozarni kuzele Cislo

Neaplikovatelny

Neaplikovatelny

Neaplikovatelny
Neaplikovatelny

Neaplikovatelny

Neaplikovatelny Neaplikovatelny

Neaplikovatelny
Neaplikovatelny
Neaplikovatelny
Neaplikovatelny

Neaplikovatelny

va (ADN): NEREGULIUOJAMAS PAGAL JT KODA PAVOJINGY GAMINIY) TRANSPORTAVIMUI
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14.7. Namoini hromadna pieprava podle nastroji IMO

14.7.1. Hromadna preprava podle prilohy Il MARPOL a pfredpisu IBC

Neaplikovatelny

14.7.2. Hromadna preprava v souladu s prilohou V MARPOL a IMSBC zakoniku

::I;ie:::illl(;ce latky nebo Skupina
Celite Nedostupny
dodekamethylcyklohexasiloxan Nedostupny
dekamethylcyklopentasiloxan Nedostupny
cristobalite Nedostupny

Silanamine, 1,1,1-trimethyl-N-
(trimethylsilyl)-, hydrolysis Nedostupny
products with silica

14.7.3. Hromadna preprava v souladu s IGC zakoniku

::I;ie:::lll'(;ce latky nebo Typ lods
Celite Nedostupny
dodekamethylcyklohexasiloxan Nedostupny
dekamethylcyklopentasiloxan Nedostupny
cristobalite Nedostupny

Silanamine, 1,1,1-trimethyl-N-
(trimethylsilyl)-, hydrolysis Nedostupny
products with silica

ODDIL 15 Informace o predpisech

15.1. Narizeni tykajici se bezpeénosti, zdravi a zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo smési

Celite se nachazi na nasledujicim seznamu regulaci

Europe EC Inventory
European Union - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (EINECS)
International WHO List of Proposed Occupational Exposure Limit (OEL) Values for Manufactured Nanomaterials (MNMS)

dodekamethylcyklohexasiloxan se nachazi na nasledujicim seznamu regulaci

Chemical Footprint Project - Chemicals of High Concern List

EU REACH Regulation (EC) No 1907/2006 - Annex XVII - Restrictions on the manufacture, placing on the market and use of certain dangerous substances,
mixtures and articles

EU REACH Regulation (EC) No 1907/2006 - Proposals to identify Substances of Very High Concern: Annex XV reports for commenting by Interested Parties
previous consultation

Europe EC Inventory

Europe European Chemicals Agency (ECHA) Candidate List of Substances of Very High Concern for Authorisation

Europe European Customs Inventory of Chemical Substances- ECICS

European Union - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (EINECS)

dekamethylcyklopentasiloxan se nachazi na nasledujicim seznamu regulaci

Chemical Footprint Project - Chemicals of High Concern List
EU REACH Regulation (EC) No 1907/2006 - Annex XVII - Restrictions on the manufacture, placing on the market and use of certain dangerous substances,
mixtures and articles

EU REACH Regulation (EC) No 1907/2006 - Proposals to identify Substances of Very High Concern: Annex XV reports for commenting by Interested Parties
previous consultation

Europe EC Inventory

Europe European Chemicals Agency (ECHA) Candidate List of Substances of Very High Concern for Authorisation

Europe European Customs Inventory of Chemical Substances- ECICS

European Union - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (EINECS)

cristobalite se nachazi na nasledujicim seznamu regulaci

Chemical Footprint Project - Chemicals of High Concern List

Czech Republic Occupational Exposure Limits - Dusts predominately with fibrogenic effect (Czech)
Europe EC Inventory
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European Union - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (EINECS)

European Union Directive 2004/37/EC on the protection of workers from the risks related to exposure to carcinogens or mutagens at work

International WHO List of Proposed Occupational Exposure Limit (OEL) Values for Manufactured Nanomaterials (MNMS)

Silanamine, 1,1,1-trimethyl-N- (trimethylsilyl)-, hydrolysis products with silica se nachazi na nasledujicim seznamu regulaci

Europe EC Inventory

European Union - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (EINECS)

European Union (EU) Regulation (EC) No 1272/2008 on Classification, Labelling and Packaging of Substances and Mixtures - Annex VI

International WHO List of Proposed Occupational Exposure Limit (OEL) Values for Manufactured Nanomaterials (MNMS)

Dalsi Regulaéni Informace

neni k dispozici

Tento bezpecnostni list je v souladu s témito pravnimi predpisy EU a jejich Uprav - pokud je to pouzitelné -: Smérnice 98/24 / EC, - 92/85 / EHS - 94/33 / EC, -
2008/98 / EC, - 2010/75 / EU; Nafizeni Komise (EU) 2020/878; Nafizeni Rady (ES) ¢ 1272/2008 aktualizovana pres ATPS.

Informace podle 2012/18/EU (Seveso lll):

Seveso Kategorie

15.2. Posouzeni chemické bezpecnosti

Nedostupny

Dodavatel u této latky/smési neproved| posouzeni chemické bezpecnosti.

National stav zasob

Chemické inventar Postaveni
Australie - AlIC / Australie

N . Sier Ano
neprimyslové pouZziti
Kanada — DSL Ano

Kanada — NDSL

Cina — IECSC

Evropa - EINEC / ELINCS /
NLP

Japonsko — ENCS

Ne (Celite; dodekamethylcyklohexasiloxan; dekamethylcyklopentasiloxan; cristobalite; Silanamine, 1,1,1-trimethyl-N-
(trimethylsilyl)-, hydrolysis products with silica)

Ano

Ano

Ne (Celite; Silanamine, 1,1,1-trimethyl-N- (trimethylsilyl)-, hydrolysis products with silica)

Korea - KECI Ano
Novy Zéland - NZloC Ano
Filipiny - PICCS Ano
USA-TSCA V8echny chemické latky v tomto produktu byly oznageny jako ‘Aktivni’ v inventaii TSCA
Taiwan - TCSI Ano

Mexiko — INSQ
Vietnam - NCI
Rusko - FBEPH

Ne (dodekamethylcyklohexasiloxan; Silanamine, 1,1,1-trimethyl-N- (trimethylsilyl)-, hydrolysis products with silica)

Ano

Ne (Silanamine, 1,1,1-trimethyl-N- (trimethylsilyl)-, hydrolysis products with silica)

Ano = VSechny slozZky jsou v inventari

Legenda: Ne = Jedna nebo vice sloZzek uvedenych v CAS neni v inventari. Tyto prisady mohou byt osvobozeny nebo budou vyZadovat
registraci.
ODDIL 16 Dalsi informace
Datum revize 10/09/2024
pocatecni datum 17/12/2021

Kédy plny text rizika a nebezpeci

H373 Mduze zpUsobit poSkozeni organt pfi prodlouzené nebo opakované expozici.
Souhrn verze SDS
Datum . .
Verze aktualizace Sekce byly aktualizovany
2.3 10/09/2024 Toxikologické informace - akutni zdravotni (inhalaéni), Toxikologické informace - akutni zdravotni (kGze),

Toxikologické informace - chronické zdravotni, Identifikace nebezpecnosti - Klasifikace, Pokyny pro
odstrafiovani - Likvidace, Omezovani expozice / osobni ochranné prostfedky - stavby kontrola, Ekologické
informace - ekologicky, Omezovani expozice / osobni ochranné prostfedky - Standardni expozice, Opatfeni pro
haseni pozaru - hasi¢ (protipozarni), Slozeni/informace o slozkach - pfisady, Omezovani expozice / osobni
ochranné prostfedky - Osobni ochrana (jiné), Omezovani expozice / osobni ochranné prostfedky - Osobni
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Vi Datum Sekce byly aktualizova
erze i s ekce byly aktualizovany

ochrana (dychaci pfistroj), Opatteni v pfipadé nahodného uniku - Uniky (hlavni), Zachazeni a skladovani -
skladovani (skladovani nekompatibilita)

Dalsi informace

Klasifikace pfipravku a jeho jednotlivych sloZek byla provedena na zakladé oficialnich a autoritativnich zdroju, stejné jako nezavislého posouzeni vyboru pro
klasifikaci Chemwatch s pouzitim dostupnych literarnich odkazu.

Technicky list bezpe¢nostnich tdaji (SDS) je nastroj pro komunikaci rizik a mél by byt pouzit k pomoci pfi hodnoceni rizika. Mnoho faktort uréuje, zda jsou
nahlasena nebezpedi riziky na pracovisti nebo v jinych prostfedich. Rizika Ize urcit s ohledem na scénare expozice. Musi byt zvazena $kala pouziti, frekvence
pouziti a stavajici nebo dostupné technické kontroly.

Definice a zkratky

¥ PC TWA: Pfipustna koncentrace — ¢asové vazeny primer

PC STEL: Pripustna koncentrace - kratkodoba limitni hodnota expozice
IARC: Mezinarodni agentura pro vyzkum rakoviny

ACGIH: Americka konference vladnich pramyslovych hygienikl

STEL: Limit kratkodobé expozice

TEEL: Do¢asny limit expozice v pfipadé nouze

IDLH: Koncentrace bezprostfedné nebezpecna pro zdravi ¢i Zivot

ES: Norma expozice

OSF: Faktor bezpec¢nosti zapachu

NOAEL : Zadna zjisténa uroven nezadoucich Ggink(
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TLV: Prahova mezni hodnota

LOD: Mez detekce

OTV: Prahova hodnota zapachu

BCF: Faktory biokoncentrace

BEI: Index biologické expozice

DNEL: Odvozena uroveri bez uginku

PNEC: Predpokladana koncentrace bez ucinku

MARPOL: Mezinarodni Umluva o zabranéni znecistovani z lodi
IMSBC: Mezinarodni kéd pro pfepravu pevnych sypkych latek po mofi
IGC: Mezinarodni kéd pro pfepravu plynt lodémi

IBC: Mezinarodni kéd pro prepravu chemikalii v sypkém stavu

L4

-

-

-

-

-

-
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AlIC: Australsky inventar pramyslovych chemikalif

DSL: Kanadsky narodni seznam latek

NDSL: Kanadsky mezinarodni seznam latek

IECSC: Cinsky inventaF existujicich chemickych latek

EINECS: Evropsky inventar existujicich komerénich chemickych latek
ELINCS: Evropsky seznam nahlasenych chemickych latek

NLP: Latky vylou¢ené ze seznamu polymerU

ENCS: Japonské existujici a nové chemické latky

KECI: Korejsky inventar existujicich chemikalii

NZloC: Novozélandsky inventar chemikalii

PICCS: Filipinsky inventar chemikalii a chemickych latek

TSCA: Zakon o kontrole toxickych latek

TCSI: Tchajwansky inventar chemickych latek

INSQ: Mexicky narodni inventaf chemickych latek

NCI: Vietnamsky narodni inventar chemikalii

FBEPH: Rusky inventar potencialné nebezpecnych chemickych a biologickych latek
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Klasifikace a postup pouzity k odvozeni klasifikace pro smési podle nafizeni (EC) 1272/2008 [CLP]

Klasifikace v souladu s
narizenim (ES) 1272/2008 Klasifikaéni postup
[CLP] a zmény

, EUH210 Metoda vypoctu



