77 COLTENE

AFFINIS putty super soft
Coltéene/Whaledent AG

Versionsnr: 3.3

Sakerhetsdatablad (6verensstammer med bilaga Il till REACH (1907/2006) - férordning 2020/878)

AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

Utfardades den: 10/09/2024
Utskriftsdatum: 19/11/2024

L.REACH.SWE.SV

1.1. Produktbeteckning
Produktnamn
Kemiskt namn
Synonymer
Kemisk formel

Andra metoder for
identifiering

1.2. Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det avrads fran

Relevanta identifierade
anvandningsomraden

Ej rekommenderad
anvéandning

AFFINIS putty super soft
Inte tillampbar
Ej tillgangligt

Inte tillampbar

Ej tillgangligt

Medicintekniska produkter, endast for dentalt bruk
Anvandes enligt tillverkarens anvisningar.

Inga specifika anvandningar som det avrads fran identifieras.

1.3. Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatablad

Registrerat foretagsnamn
Adress

Telefon

Fax

Webbplats

E-post

Coltene/Whaledent AG

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

+41 (71) 7575 301

www.coltene.com

msds@coltene.com

1.4. Telefonnummer for nédsituationer

Sammanslutning/organisation
Nédsamtalsnummer

Andra nédsamtalsnummer

Ej tillgangligt

CHEMWATCH ATGARDER VID NODSITUATION (24/7)
+46 8 446 824 11
+61 3 9573 3188

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av amnet eller blandningen

Klassificering enligt
férordning (EG) nr
1272/2008 [CLP] och

andringar (1]

Forklaring:

2.2. Markningsuppgifter

Faropiktogram

Signalord

Riskangivelser

Inte farligt

1. Klassificerat av Chemwatch; 2. Klassificering hamtad fran EG-direktiv 1272/2008, bilaga VI

Inte tillampbar

Inte tillAmpbar
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Inte tillampbar

Tillaggsangivelser
EUH210

Page 2 of 13 Utfardades den: 10/09/2024
Utskriftsdatum: 19/11/2024

AFFINIS putty super soft

Sakerhetsdatablad finns pa begéran.

Angivelser for forsiktighetsatgarder Férebyggande

Inte tilldmpbar

Angivelser for forsiktighetsatgarder Respons

Inte tillampbar

Angivelser for forsiktighetsatgarder Lagring

Inte tillampbar

Angivelser for forsiktighetsatgarder Avfallshantering

Inte tilldmpbar

Materialet innehaller Celite, cristobalite.

2.3. Andra faror

Okade effekter kan resulteras av utsattning.

Kan orsaka obehag fér 6gon och hud*.

Utsatthet kan orsaka permanenta effekter*.

REACH - Art.57-59: Blandningen innehaller inte amnen som inger mycket stora beténkligheter (SVHC) vid utskriftsdatum SDS.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1.Amnen

Se "Sammansattning av bestandsdelar" i avsnitt 3.2

3.2.Blandningar

1. CAS-nr.
2.EC-nr.
3.Index nr.
4.REACH-nr.

1. 68855-54-9
2.272-489-0

3.Ej tillgéngligt
4 Ej tillgangligt

1. 14464-46-1
2.238-455-4

3.Ej tillgéngligt
4 Ej tillgangligt

Forklaring:

Vikt Namn Klassificering enligt férordning (EG) nr SCL / M-Eaktor Nanoform
% a 1272/2008 [CLP] och andringar -raxto Partikelegenskaper

SCL: Ej tillgangligt

Akut M-faktor: Ej

Specifik organtoxicitet — upprepad exponering,
tillgangligt Ej tillgangligt

farokategori 2; H373 []

Kronisk M-faktor: Ej
tillgangligt

SCL: Ej tillgangligt

Akut M-faktor: Ej

Specifik organtoxicitet — upprepad exponering,
tillgangligt Ej tillgangligt

< . .
! cristobalite farokategori 2; H373 1l

Kronisk M-faktor: Ej
tillgangligt

1. Klassificerat av Chemwatch; 2. Klassificering hamtad fran EG-direktiv 1272/2008, bilaga VI; 3. Klassificering hamtad fran
klassificerings- och markningsregistret; * EU IOELVs tillgéngliga; [e] Amnet identifieras som har hormonstérande egenskaper

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjalpen

4.1. Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Kontakt med égonen

Kontakt med huden

Inandning

Om denna produkt kommer i kontakt med égonen:

Tvatta omedelbart rent med farskt rinnande vatten.

Sakerstall fullstandig spolning av 6gonen genom att halla 6gonlocken isér och ifran 6gonen och réra 6gonlocken genom att da
och da lyfta de 6vre och lagre locken.

Om smarta kvarstar eller aterkommer, uppsok lakare.

Avlagsnande av kontaktlinser efter en 6gonskada ska endast utféras av kvalificerad person.

Om hudkontakt intraffar:

Avlagsna omedelbart all kontaminerad kladsel, inklusive skodon.

Spola rent huden och haret med rinnande vatten (och tval om tillgangligt).
Uppsok lakare i handelse av irritation

+ Om angor, aerosoler eller forbranningsprodukter inandas, avldgsna dendrabbade fran det fororenat omrade.

Continued...
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+ Andra atgarder ar vanligtvis onddiga.

+ Ge omedelbart ett glas vatten.

Fortaring + Forsta hjalpen kravs i allmanhet inte. Vid osékerhet, kontakta ett giftinformationscentrum eller en doktor.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda

Se avsnitt 11

4.3. Angivande av omedelbar medicinsk behandling och séarskild behandling som eventuellt krévs

Behandla symptomatiskt.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1. Slackmedel

+ Det finns inga restriktioner pa typen av brandslackare som kan anvandas.
Anvand slackmedel som ar lampliga for det omgivande omradet.

5.2. Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Inkompatibilitet med brand Inget kant.

5.3. Rad till brandbekampningspersonal

Tillkalla brandkar och informera dem om plats och farans omfattning.

Béar andningsskydd och skyddshandskar i handelse av brand.

Férhindra, med alla tillgangliga medel, att spill tar sig in i avlopp eller vattenfloden.
Utfér de brandbekampningsprocedurer som ar lampliga inom det omgivande omradet.
Ga INTE i narheten av behallare som missténks vara heta.

Kyl ned eldutsatta behallare med vattenspray fran skyddad plats.

Om det ar sdkerhetsmassigt maojligt, avidgsna behallare fran eld.

Utrustning ska dekontamineras grundligt efter anvandning.

Brandbekampning

+ Ej brannbar.
Fara for brand/explosion + Anses inte som nagon betydande brandrisk, men behallare kan brinna.
Kan avge fratande rok.

AVSNITT 6: Atgéarder vid oavsiktliga utslapp

6.1. Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer

Se avsnitt 8

6.2. Miljoskyddsatgarder

Se avsnitt 12

6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering

+ Stada upp alla spillor omedelbart.

+ Undvik beréring med huden och égonen.

+ Anvand ogenomtrangliga handskar och sakerhetsglaségon.
+ Fogstryk/skrapa upp.

+ Placera spillt amne i ren, torr, férseglad behallare.

+ Spola rent spill omradet med vatten.

Mindre spill

Mindre fara.
+ TOm omradet pa personal.
Ring brandkaren och meddela plats och typ av fara.
Minimera personlig kontakt genom anvandning av skyddsutrustning vid behov.
Forhindra att spill nar avlopp eller vattenvagar.
Begransa spill med sand, jord eller vermikulit.
Samla upp sa mycket av materialet som gar, i markta behallare fér atervinning.
Absorbera kvarvarande material med sand, jord eller vermikulit och placera i lampliga behallare for avfallshantering.
Stada omradet och forhindra avrinning till avlopp eller vattenvéagar.
Vid kontaminering av avlopp eller vattenvagar, meddela raddningstjansten.

-

-

-

Stora spill

-

-

-

L4

L4

6.4. Hanvisning till andra avsnitt

Rad om personlig skyddsutrustning finns i avsnitt 8 i sdkerhetsdatabladet.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1. Skyddsatgarder for saker hantering

Continued...
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Séaker hantering

Skydd mot brand och
explosion

Ovrig information
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AFFINIS putty super soft Utskriftsdatum: 19/11/2024

Begransa all onddig personlig kontakt. Anvand skyddsklader vid risk for exponering uppstar. Anvands pa val ventilerad plats.
Undvik kontakt med oférenliga material. Vid hantering, inte &ta, dricka eller roka. Behallare forseglade nar de inte anvands.
Undvik fysisk skada pa behallare. Tvatta alltid handerna med tval och vatten efter hantering. Arbetsklader bor tvattas separat.
Anvand god yrkes praktik. Folj tillverkarens lagring och hantering rekommendationerna i denna SDS. Atmosfaren bor kontrolleras
regelbundet mot etablerade standarder exponering for att sékerstélla sékra arbetsférhallanden bibehalls.

Se avsnitt 5

Forvara i originalbehallare.

Hall behallarna val férslutna.

Forvara i svalt, torrt och valventilerat utrymme.

Forvara inte i narheten av inkompatibla material och livsmedelsbehallare.

Skydda behallarna mot fysisk skada och kontrollera regelbundet att det inte finns nagra lackor.

Folj tillverkarens rekommendationer for forvaring och hantering som finns i detta sédkerhetsdatablad.

7.2. Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Lamplig behallare

Inkompatibel lagring

Farokategorier i enlighet
med férordning (EG)
2012/18/EU (Seveso llI)

Troskelvéarden (i ton) for de
farliga @mnen som avses i
artikel 3.10 for tillampning

av

Rekommenderad lagringstemperatur: 15 - 23 °C
+ Behallare for polyetylen eller polypropylen.
+ Packas enligt rekommendationer fran tillverkaren.
+ Se till att alla behallare ar tydligt markta och inte lacker.

Ingen kénd

Ej tillgangligt

Ej tillgangligt

7.3. Specifik slutanvandning

Se avsnitt 1.2

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1. Kontrollparametrar

Ing&dende amne

Celite

DNELs PNECs
Exponeringsmonster for arbetare Rum

Inandning 0.05 mg/m? (Systemisk, Kronisk)
Inandning 0.00005 mg/m3 (Systemisk, Kronisk) * 100 mg/L (STP)
oral 18.7 mg/kg bw/day (Systemisk, Kronisk) *

* Varden for befolkningen i allmanhet

Gransvarden for exponering pa arbetsplatsen (OEL)

UPPGIFTER OM BESTANDSDELAR

Kalla

Sverige Gransvarden for
yrkesexponering

Sverige Gransvarden for
yrkesexponering

Europeiska unionens direktiv
2004/37/EG om skydd av
arbetstagare mot risker
relaterade till exponering for
cancerframkallande amnen
eller mutagena dmnen i
arbetet

Sverige Gransvarden for
yrkesexponering

Ingdende amne
Celite

cristobalite

MATERIALDATA

Ingdende )
u Materialnamn TWA STEL Topp Noter
amne
. Damm, oorganiskt - Ej Ej S

Celite inhalerbar fraktion Smg/m3  Gigangligt  tilgangligt | ) in9angligt
Celit Damm, oorganiskt - 25 Ej Ej Ei tillaanaliat

eltte respirabel fraktion mg/m3 tillgangligt tillgangligt 1 tlganglie
cristobalite Resplrable' crystall|n§ silica 0,1 E.J o EJ o j tillgangligt

dust-Respirable fraction mg/m3 tillgangligt tillgangligt

istobalit Kristobalit, - respirabel 0.05 Ej Ej C - Amnet ar cancerframkallande,
cristobatite fraktion mg/m3 tillgangligt tillgangligt M - Medicinska kontroller
Original IDLH Reviderad IDLH
Ej tillgangligt Ej tillgangligt
Ej tillgangligt Ej tillgangligt

Continued...
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AFFINIS putty super soft

Sensoriska irriterande &mnen ar kemikalier som ger tillfélliga och odnskade biverkningar pa 6égon, nasa eller hals. Historiskt sett har yrkesmassiga
exponeringsstandarder for dessa irriterande amnen baserats pa observation av arbetarnas svar pa olika luftburna koncentrationer. Dagens férvantningar kraver att
nastan varje individ ska skyddas mot &ven mindre sensorisk irritation och exponeringsstandarder faststalls med hjalp av osékerhetsfaktorer eller sakerhetsfaktorer
pa 5 till 10 eller mer. Pa tillfalliga djur anvands NOEL inga-observerbara-effektnivaer for att bestdmma dessa granser dar manskliga resultat inte ar tillgangliga. Ett

ytterligare tillvagagangssatt, som vanligtvis anvands av TLV-kommittén (USA) for att bestdmma andningsstandarder for denna grupp kemikalier, har varit att
tilldela takvarden (TLV C) till snabbt verkande irriterande @mnen och att tilldela kortvariga exponeringsgranser (TLV STEL) nar vikten av bevis fran irritation,
bioackumulering och andra slutpunkter kombinerar for att motivera en sadan grans. Daremot anvander MAK-kommissionen (Tyskland) ett femkategorisystem
baserat pa intensiv lukt, lokal irritation och eliminationshalveringstid. Detta system byts emellertid ut for att dverensstamma med Europeiska unionens (EU)
vetenskapliga kommitté for yrkesmassiga exponeringsgranser (SCOEL). Detta ar narmare kopplat till USA: s.

OSHA (USA) drog slutsatsen att exponering for sensoriska irriterande &mnen kan:

L3

k

L

k

3

orsaka inflammation

orsaka 6kad kanslighet for andra irriterande @mnen och smittsamma admnen

leder till permanent skada eller dysfunktion

mojliggor storre absorption av farliga @mnen och

acklimatiserar arbetaren till irriterande varningsegenskaper av dessa @mnen och 6kar darmed risken for dverexponering.

8.2. Begrénsning av exponeringen

8.2.1. Lampliga tekniska
kontrollatgarder

8.2.2. Individuella
skyddsatgarder, t.ex.
personlig
skyddsutrustning

Ogon- och ansiktsskydd

Skydd for huden
Handskydd

Kroppsskydd
Ovrigt skydd

Vanlig utsugning ar tillracklig vid normala drivande forhallanden. Lokal utsugningsventilation kan behdvas i sarskilda tillfallen. Om
risk for dverexponering existerar, anvand godkand respirator. Ratt storlek ar vasentligt for att uppna tillrackligt skydd. Férse
tillracklig ventilation i magasin eller stdngda foérvaringsomraden. Luftféroreningar genererade pa arbetsplatsen besitter varierande
"utvag" hastighet som, i ordning, bestammer "infangande hastighet" av hur mycket frisk cirkulerande luft som behdvs for att ta
bort féroreningar effektivt.

Typ av Fororening: Vindhastighet:
0.25-0.5 m/s (50-
I6sningsmedel, angor, avfettande etc., avdunstande fran tanken (i stilla luft). 100 f/min) (

sprayer, angor fran hallande verksamheter, aterkommande container fyllning, lag hastighet
transportband dverforing, svetsning, spray forskjutning, platbeslaende syravgaser, saltning (frigjord |
lag hastighet in i zonen av aktiv alstring)

0.5-1 m/s (100-200
f/min.)

direktspray, spraymalning | Iaga bas, trumfylining, transportbandslastning, uppdamning, gas 1-2.5 m/s (200-500

avsondring (aktiv alstring in i zonen av snabba luftrérelser) f/min.)
slipning, slipblastring, tumlande, hég hastighet hjul genererande uppdamning (frislappt vid hdg initial 2.5-10 m/s (500-
hastighet in i zonen av valdigt héga och snabba luftrorelser). 2000 f/min.)

Inom varje skala beror |ampligt varde pa:

Lagre delen av skalan Ovre delen av skalan

1: Rummets luftstrdm ar minimal eller gynnsam for infangandet 1: Stérande av rummets luftstrém

2: Fororeningar av lag giftighet eller bara av besvarande varde. 2: Fororeningar av hog giftighet

3: Aterkommande, I&g produktion. 3: Hog produktion, grovt anvandande

4: Stor Overtackning eller stor luftmassa i rorelse 4: Liten 6vertackning - bara lokal kontroll

Enkel teori visar att lufthastigheten faller snabbt med avstand ivag fran 6ppnandet av ett enkelt

utdragningsror. Hastighet minskar generellt med avpassat avstand fran utdragningspunkten (i latta fall). Vindhastigheten vid
utdragningspunkten ska alltsé vara anpassad, i enlighet, efter avseende till avstand fran férorenade kallor. Lufthastigheten vid
utdragningsflakten, till exempel, ska minst vara pa 1-2 m/s (200-400 f/min) for utdragning av I6sningsmedel genererade i en
behallare 2 meter avsides fran utdragningspunkten. Andra mekaniska omstandigheter, skapar prestationsférlust inom
utdragningsapparaten, vilket gor att det ar vasentligt att den teoretiska lufthastighet ar multiplicerade av faktorer av 10 eller mer
nar utdragningssystemen ar installerade eller anvands.

+ Skyddsglasdégon med sidoskydd

+ Kemiska skyddsglaségon. [AS/NZS 1337.1, EN166 eller motsvarande nationellt]

+ Kontaktlinser kan utgéra en speciell fara; mjuka kontaktlinser kan absorbera och koncentrera irriterande &mnen. For varje
arbetsplats eller uppgift bér det skapas ett skriftligt policydokument som beskriver anvandning av linser eller
anvandningsbegransningar. Detta bor inkludera en granskning av linsabsorptionen och adsorptionen for klassen kemikalier
som anvands och en redogérelse for skadaupplevelse. Medicinsk personal och férsta hjalpen personal bér utbildas i att ta
bort dem och lamplig utrustning bor vara Iatt tillgénglig. | handelse av kemisk exponering bér du omedelbart borja bevattna
6gonen och ta bort kontaktlinsen sa snart det ar mgjligt. Linsen bor avlagsnas vid de foérsta tecknen pa égonrddhet eller
irritation - linsen bor tas bort i en ren miljo forst efter att arbetarna har tvattat handerna ordentligt. [CDC NIOSH Current
Intelligence Bulletin 59].

Se Handskydd nedan

Anvand kemiskt skyddande handskar, t.ex. PVC.
Anvand sakerhetsskodon eller sakerhets gummistovlar.

Se Ovriga skydd nedan
Ingen speciell utrustning behdvs nér hantering av sma kvantiteter gors.

| ANNAT FALL:

Continued...
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Andningsskydd
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AFFINIS putty super soft

Skyddsplagg.
Barriar kram.
Ogonbusch

Typ A-P filter av tillracklig kapacitet (AS / NZS 1716 si 1715, EN 143:2000 & 149:2001, ANSI Z88 sau national echivalent)

Utfardades den: 10/09/2024
Utskriftsdatum: 19/11/2024

Dar koncentrationen av gas/partiklar i andningszonen, narmar sig eller dverstiger "UtsattningsStandarden” (eller ES), sa &r respiratoriskt skydd nédvandigt.
Graden av skyddet varierar med bade ansiktsdelen och Klass av filter; karaktaren av skyddet varierar med Typ av filter.

Skyddsfaktor Halvansiktsrespirator

10 x ES A-AUS P2 -

50 x ES - A-AUS P2
100 x ES - A-2 P2

A - Helansikte

8.2.3. Begransning av miljdexponeringen

Se avsnitt 12

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

Helansiktsrespirator

A-PAPR-AUS P2

A-PAPR-2 P2 »

Drivande luft Respirator

9.1. Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Utseende

Aggregationstillstand

Lukt

Luktgransvarde

pH i levererad form
Smaltpunkt/fryspunkt (°C)

Initial kokpunkt och
kokpunktsintervall (°C)

Flampunkt (°C)
Avdunstningstakt

Antandlighet
Ovre explosionsgrans (%)

Nedre explosionsgréns (%)
Angtryck (kPa)

Léslighet i vatten
Angdensitet (luft = 1)
Foérbranningsvarme (kJ/g)
Flamlangd (cm)

Tandningstidens
ekvivalent i slutet utrymme
(s/m3)

nanoform Loslighet

Partikelstorlek

9.2. Annan information
Ej tillgangligt

Fargade

Fririnnande Paste

Ej tillgangligt

Ej tillgangligt

Ej tillgangligt
Ej tillgangligt

Ej tillgangligt

Ej tillgangligt
Ej tillgangligt
Ej tillgangligt

Ej tillgangligt

Ej tillgangligt
Ej tillgangligt
oblandbar

Ej tillgangligt
Ej tillgangligt
Ej tillgangligt

Ej tillgangligt

Ej tillgangligt
Ej tillgangligt

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

Relativ densitet (vatten = 1)

Partitionskoefficient n-
oktanol/vatten

Sjalvantandningstemperatur
(G
Nedbrytningstemperatur

Viskositet (cSt)
Molekylvikt (g/mol)

Smak
Explosiva egenskaper
Oxiderande egenskaper

Ytspanning (dyn/cm eller
mN/m)

Flyktig komponent (vol %)
Gasgrupp

pH i lésning 1 % (1%)
VOC g/L

Tandavstand (cm)
Flamtid (s)

Tandningsdeflagrationsdensitet
i slutet utrymme (g/m3)

Nanoform Partikelegenskaper

Ej tillgangligt

Ej tillgangligt

Ej tillgangligt
Ej tillgangligt
Ej tillgangligt
Ej tillgangligt
Ej tillgangligt
Ej tillgangligt
Ej tillgangligt
Ej tillgangligt
Ej tillgangligt
Ej tillgangligt
Ej tillgangligt
Ej tillgangligt
Ej tillgangligt
Ej tillgangligt

Ej tillgangligt

Ej tillgangligt

10.1.Reaktivitet
10.2. Kemisk stabilitet

10.3. Risken for farliga
reaktioner

Se avsnitt 7.2

Produkten anses stabil och farlig polymerisering férekommer e;j.

Se avsnitt 7.2

Continued...
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10.4. Férhallanden som
ska undvikas

10.5. Oférenliga material

10.6. Farliga
sénderdelningsprodukter
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AFFINIS putty super soft

Se avsnitt 7.2
Se avsnitt 7.2

Se avsnitt 5.3

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1. Information om faroklasser enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Inandning
Fortaring
Hudkontakt
Ogonkontakt

Kroniska effekter

AFFINIS putty super soft

Celite

cristobalite

Forklaring:

Celite

TOXICITET IRRITATION
Ej tillgangligt Ej tillgangligt
TOXICITET IRRITATION

Inhalation (Ratta) LC50; >2.6 mg/l4h[1] Hud: ingen negativ effekt observerats (ej irriterande)m

Oralt (Ratta) LD50; >2000 mg/kgm Ogon: ingen negativ effekt observerats (ej irriterande)[”

TOXICITET IRRITATION

Ej tillgangligt Ej tillgangligt

1. Véarde erhdllet frAn Europa ECHA Registrerade amnen — akut toxicitet 2. Varde erhallet fran tillverkarens sakerhetsdatablad,
om inte annat anges data som utvinns ur RTECS - Register dver toxiska effekter av kemiska amnen

For amorf kiseldioxid:

Nivaer for negativa biverkningar (NOAEL) som hérrér fran 1000 mg/kg/d.

Hos manniskor ar syntetisk amorf kiseldioxid (SAS) i huvudsak giftfri genom munnen, hud eller 6gon och genom inandning.
Epidemiologistudier visar fa tecken pa negativa halsoeffekter pa grund av SAS. Upprepad exponering (utan personligt skydd)
kan orsaka mekanisk irritation i 6gat och uttorkning/sprickbildning i huden.

Nar férsdksdjur andas in damm av syntetiskt amorf kiseldioxid (SAS) I6ses det upp i lungvatskan och elimineras snabbt. Vid
svaljning utséndras den stora majoriteten av SAS i avféringen och det finns liten ansamling i kroppen. Efter absorption éver
tarmen elimineras SAS via urin utan modifiering hos djur och manniskor. SAS férvantas inte brytas ned (metaboliseras) hos
daggdjur.

Efter intag ar det begransad ansamling av SAS i kroppsvavnader och snabb eliminering sker. Tarmabsorptionen har inte
beraknats, men verkar vara obetydlig hos djur och manniskor. SAS som injiceras subkutant utsatts fér snabb upplésning och
avlagsnande. Det finns ingen indikation pa metabolism av SAS hos djur eller manniskor baserat pa kemisk struktur och
tillgangliga data. Till skillnad fran kristallin kiseldioxid ar SAS 16sligt i fysiologiska medier och de 16sliga kemiska @mnena som
bildas elimineras via urinvégarna utan modifiering.

Bade daggdjurs- och miljétoxikologin hos SAS paverkas signifikant av de fysiska och kemiska egenskaperna. , sarskilt de med
I16slighet och partikelstorlek. SAS har ingen akut inneboende toxicitet genom inandning. Biverkningar, inklusive kvavning, som
har rapporterats orsakades av narvaron av ett stort antal andningsbara partiklar som genererades for att méta den erforderliga
testatmosféaren. Dessa resultat ar inte representativa fér exponering fér kommersiella SAS och bér inte anvandas fér mansklig
riskbedémning. Aven om upprepad exponering av huden kan orsaka torrhet och sprickor &r SAS inte hud- eller dgonirriterande
och det ar inte sensibiliserande.

Studier med upprepad dosering och kronisk toxicitet bekraftar franvaron av toxicitet nar SAS svaljs eller vid hudkontakt.
Langvarig inandning av SAS orsakade vissa biverkningar hos djur (6kad lunginflammation, cellskada och lungkollageninnehaill),
som alla minskade efter exponering.

Manga upprepade doser, subkroniska och kroniska inhalationstoxicitetsstudier har utférts med SAS i ett antal arter, i luftburna
koncentrationer fran 0,5 mg/m3 till 150 mg/m3. Lagsta observerade biverkningsnivaer (LOAEL) var typiskt i intervallet 1 till 50
mg/m3. Nar det var tillgangligt var de icke observerade biverkningsnivaerna (NOAEL) mellan 0,5 och 10 mg/m3. Skillnaden i
varden kan férklaras med olika partikelstorlekar och darfér antalet administrerade partiklar per enhetsdos. | allmanhet minskar
NOAEL/LOAEL néar partikelstorleken minskar.

Varken inhalation eller oral administrering orsakade neoplasmer (tumorer). SAS ar inte mutagen in vitro. Ingen genotoxicitet
detekterades i in vivo-analyser. SAS férsamrar inte fostrets utveckling. Fertilitet studerades inte specifikt, men
reproduktionsorganen i langtidsstudier paverkades inte.

For syntetisk amorf kiseldioxid (SAS)

Toxicitet vid upprepad dos

Oral (ratta), 2 veckor till 6 manader, inga signifikanta behandlingsrelaterade biverkningar vid doser upp till 8% kiseldioxid i
kosten.

Inandning (ratta), 13 veckor, lagsta observerade effektniva (LOEL) = 1,3 mg/m3 baserat pa milda reversibla effekter i lungorna.
Inandning (ratta), 90 dagar, LOEL = 1 mg/m3 baserat pa reversibla effekter i lungorna och effekter i nashalan.

For silanbehandlad syntetisk amorf kiseldioxid:

Toxicitet vid upprepad dos: oral (ratta ), 28-d, diet, inga signifikanta behandlingsrelaterade biverkningar vid de testade doserna.

Continued...
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Det finns inga bevis for cancer eller andra langvariga effekter pa andningshélsan (till exempel silikos) hos arbetstagare som &r
anstallda vid tillverkning av SAS. Andningssymtom hos SAS-anstéllda har visat sig korrelera med rékning men inte med SAS-
exponering, medan seriella lungfunktionsvarden och réntgenbilder pa bréstet inte paverkas negativt av langvarig exponering for
SAS.
istobalit VARNING: BARA fér inhalationsutséttningar: Detta &mne har klassificirets av IARC som Grupp 1: CANCEROGEN FOR
CrIStobalite | MANNISKOR.
Akut toxicitet | X Cancerogenitet
Irriterande/fratande for . .
Reproduktionstoxicitet
huden
Skadar/irriterar allvarligt *® Specifik organtoxicitet — x
dgonen enstaka exponering
Sensibilisering av *x Specifik organtoxicitet — x
luftvagar/hud upprepad exponering
Mutagenicitet | Faravid inandning | *

Forklaring: » — Data antingen inte tillganglig eller inte fyller kriterierna for klassificering
" — Uppgifter kravs for att gora klassificering tillgénglig

11.2 Information om andra faror

11.2.1. Hormonstdrande egenskaper

Inga bevis for endokrina stérande egenskaper hittades i den aktuella litteraturen.

11.2.2. Annan information
Se Avsnitt 11.1

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1. Toxicitet

Endpoint Testtid Art Varde Kalla
AFFINIS pully super soft E] o i . i E] EJ
tillgngligt &) tingangligt Ej tillgangligt tilgangligt  tillgangligt
Endpoint Testtid Art Varde Kalla
Celite Ej S L Ej Ej
tilgangligt &) tilgangliat Ej tillgangligt tilgangligt  tillgangligt
Endpoint Testtid Art Varde Kéalla
cristobalite Ej o S Ej Ej
filgangligt & tilgangligt Ei tillgangligt tilgangligt  tillgangligt

Forklaring: Extraherat frdn 1. IUCLID-toxicitetsdata 2. Amnen registrerade i ECHA i Europa — ekotoxikologisk information — toxicitet for
vattenlevande organismer 4. US EPA, Ecotox-databasen — Toxicitetsdata for vattenlevande organismer 5. ECETOC data for
bedémning av fara fér vattenlevande organismer 6. NITE (Japan) — data om biologisk koncentration 7. METI (Japan) - data om
biologisk koncentration 8. Leverantdrsdata

12.2. Persistens och nedbrytbarhet
Ing&dende amne Bestandighet: Vatten/jord Bestandighet: Luft

data saknas for vissa ingande amnen data saknas for vissa ingdnde amnen

12.3. Bioackumuleringsférmaga
Ingdende amne Bioackumulering

data saknas for vissa ingande dmnen

12.4. Rorlighet i jord
Ingdende amne Rorlighet

data saknas for vissa ingadnde amnen

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-beddémningen
P B T
Relevanta tillganglig data inte tillgangligt inte tillgangligt inte tillgangligt

Continued...
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P B
PBT x x
vPvB x x
PBT-villkor uppfylida? Nej
vPvB Nej

12.6. Hormonstdrande egenskaper

Inga bevis for endokrina stérande egenskaper hittades i den aktuella litteraturen.

12.7. Andra skadliga effekter

Inga bevis for ozonutarningsegenskaper hittades i den aktuella litteraturen.

AVSNITT 13: Avfallshantering

X

Utfardades den: 10/09/2024
Utskriftsdatum: 19/11/2024

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

Bortskaffande av produkt
och emballage

Avfallshantering

Avloppshantering

Kassera avfall enligt géllande lagstiftning. Sarskilda landsspecifikaférordningar kan galla. Kan kasseras tillsammansmed
hushallsavfall enligt officiella férordningar i samarbetemed godkanda atervinningsféretag och ansvariga myndigheter.(Kassera

endast helt tomma férpackningar.)
Ej tillgangligt
Ej tillgangligt

AVSNITT 14: Transportinformation

Obligatoriska etiketter

Marin férorening

Nej

Landtransport (ADR): EJ REGLERAD FOR TRANSPORT AV FARLIGT GODS

14.1. UN-nummer eller id-
nummer

14.2. Officiell
transportbendmning

14.3. Faroklass for
transport

14.4. Férpackningsgrupp
14.5. Miljéfaror

14.6. Sarskilda
skyddséatgarder

Inte tilldmpbar

Inte tillampbar

Klass Inte tilldmpbar

Sekundéarfara Inte tillampbar

Inte tillampbar

Inte tillampbar

Faroidentifiering (Kemler) Inte tillampbar
Klassificeringskod Inte tillampbar
Faroetikett Inte tillampbar
Sarskilda atgarder Inte tillampbar
Begransad mangd Inte tillampbar

Tunnelrestriktionskod Inte tillampbar

Flygtransport (ICAO-IATA/DGR): EJ REGLERAD FOR TRANSPORT AV FARLIGT GODS

14.1. UN-nummer

14.2. Officiell
transportbenamning

14.3. Faroklass for
transport

14.4. Forpackningsgrupp
14.5. Miljéfaror

14.6. Sarskilda
skyddséatgarder

Inte tillampbar

Inte tillampbar

ICAOQ/IATA-klass Inte tillampbar
ICAO / IATA Sekundéarfara Inte tillampbar

ERG-kod Inte tillampbar

Inte tilldmpbar

Inte tillampbar

Sarskilda atgarder Inte tillampbar

Continued...
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Cargo Only, packningsinstruktioner

Cargo Only, max. mangd/antal

Passenger and Cargo, packningsinstruktioner

Passenger and Cargo, max. mangd/antal

Passenger and Cargo, begransad mangd, packningsinstruktioner

Passenger and Cargo, begransad mangd/antal

Inte tillampbar
Inte tilldmpbar
Inte tillampbar
Inte tilldmpbar
Inte tillampbar

Inte tillampbar

Sjotransport (IMDG-kod/GGVSee): EJ REGLERAD FOR TRANSPORT AV FARLIGT GODS

14.1. UN-nummer

14.2. Officiell

transportbendmning

14.3. Faroklass for
transport

14.4. Forpackningsgrupp

14.5 Miljéfaror

14.6. Sarskilda
skyddsatgarder

Transport painre vattenva

14.1. UN-nummer

14.2. Officiell

transportbenamning

14.3. Faroklass for
transport

14.4. Férpackningsgrupp

14.5. Miljéfaror

14.6. Sarskilda
skyddsatgarder

Inte tillampbar

Inte tilldmpbar

IMDG-klass Inte tillampbar

IMDG Sekundarfara Inte tillampbar

Inte tilldmpbar

Inte tillampbar

EMS-nummer Inte tilldmpbar

Sarskilda atgarder Inte tillampbar

Begransade mangder Inte tillampbar

Inte tillampbar

Inte tillampbar

Inte tillampbar Inte tillampbar

Inte tillampbar

Inte tillampbar

Klassificeringskod Inte tillampbar

Sarskilda atgarder Inte tillampbar
Begransad mangd Inte tillampbar
Utrustning som kravs Inte tilldmpbar

Antal brandkoner Inte tillampbar

14.7. Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument

14.7.1. Bulktransport enligt bilaga Il till Marpol 73/78 och IBC-koden

Inte tillampbar

14.7.2. Bulktransport i enlighet med MARPOL bilaga V och IMSBC Code

Produktnamn
Celite

cristobalite

Grupp
Ej tillgangligt
Ej tillgangligt

14.7.3. Bulktransport i enlighet med IGC Code

Produktnamn
Celite

cristobalite

Fartygstyp
Ej tillgangligt
Ej tillgangligt

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

gar (ADN): EJ REGLERAD FOR TRANSPORT AV FARLIGT GODS

Utfardades den: 10/09/2024
Utskriftsdatum: 19/11/2024

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nér det géller sakerhet, halsa och miljo

Celite finns i foljande regulatoriska listor

Europa EG Inventory

Continued...
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Europeiska unionen - Europeiska inventeringen av befintliga kommersiella kemiska amnen (EINECS)

International WHO férteckning éver foreslagna Hygieniska gransvarden (OEL) Varden for tillverkade nanomaterial (MNMS)
International WHO List of Proposed Occupational Exposure Limit (OEL) Values for Manufactured Nanomaterials (MNMS)
Sveriges yrkesmassiga exponeringsgransvarden

Sweden Occupational Exposure Limit Values (Swedish)

cristobalite finns i foljande regulatoriska listor

Europa EG Inventory
European Union Directive 2004/37/EC on the protection of workers from the risks related to exposure to carcinogens or mutagens at work
Europeiska unionen - Europeiska inventeringen av befintliga kommersiella kemiska @mnen (EINECS)

Europeiska unionens direktiv 2004/37/EG om skydd av arbetstagare mot risker relaterade till exponering fér cancerframkallande @mnen eller mutagena dmnen i
arbetet

International WHO férteckning 6ver féreslagna Hygieniska gransvarden (OEL) Varden for tillverkade nanomaterial (MNMS)
International WHO List of Proposed Occupational Exposure Limit (OEL) Values for Manufactured Nanomaterials (MNMS)
Kemiskt fotavtrycksprojekt - Kemikalier med lista 6ver stora problem

Sveriges yrkesmassiga exponeringsgransvarden

Sweden Occupational Exposure Limit Values - Carcinogenic

Sweden Occupational Exposure Limit Values (Swedish)

Ytterligare Regulatorisk Information

Inte tillampbar

Detta sakerhetsdatablad ar i enlighet med féljande EU-lagstiftningen och anpassningar - sa langt det ar tillampligt -: Direktiven 98/24 / EG, - 92/85 / EEG - 94/33 /
EG - 2008/98 / EG, - 2010/75 / EU; Kommissionens férordning (EU) 2020/878; Foérordning (EG) nr 1272/2008 som uppdateras genom ATP.

Information enligt 2012/18/EU (Seveso llI):

Seveso Kategori Ej tillgangligt

15.2. Kemikaliesékerhetsbeddmning

Leverantdren har inte utfort nagon kemikaliesakerhetsbedémning fér detta &mne/denna blandning.

Nationell inventeringsstatus

Nationell inventering Status

Australien - AlIC / Australien

icke-industriell anvandning Ja

Kanada — DSL Ja

Kanada — NDSL Nej (Celite; cristobalite)
Kina — IECSC Ja

Europa — Ja
EINEC/ELINCS/NLP

Japan — ENCS Nej (Celite)

Korea — KECI Ja

Nya Zeeland — NZloC Ja

Filippinerna — PICCS Ja

USA-TSCA Alla kemiska amnen i denna produkt har utsetts som ‘Aktiva’ i TSCA-inventariet
Taiwan - TCSI Ja

Mexiko — INSQ Ja

Vietnam - NCI Ja

Ryssland - FBEPH Ja

Ja = Alla ingredienser finns pa inventeringen
Forklaring: Nej = En eller flera av de CAS -listade ingredienserna finns inte p& lager. Dessa ingredienser kan vara undantagna eller kommer
att krava registrering.

AVSNITT 16: Annan information

Revisionsdatum 10/09/2024
Initialt datum 17/12/2021

Riskfraser och farokoder i fulltext

H373 Kan orsaka organskador genom lang eller upprepad exponering.

Continued...
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Séakerhetsdatabladets versionséversikt

Datum for

Version Uppdaterade sektioner

2.3

uppdatering

Utfardades den: 10/09/2024
Utskriftsdatum: 19/11/2024

Toxikologisk information - Akut hélsa (6ga), Toxikologisk information - Akut halsa (hud), Toxikologisk
information - Kronisk hélsa, Farliga egenskaper - Klassificering, Avfallshantering - Férfogande, Begransning av
exponeringen/personligt skydd - Ingenjorskontroll, Begrénsning av exponeringen/personligt skydd -
Exponeringsstandard, Brandbekdmpningsatgarder - Brandman (brand- / explosionsfara),

10/09/2024

Brandbekampningsatgérder - Brandman (brandbekampning), Atgarder vid férsta hjalpen - Férsta hjalpen
(6ga), Atgarder vid férsta hjalpen - Forsta hjalpen (hud), Hantering och lagring - Hanteringsférfarande,

Sammansattning/information om bestandsdelar - Ingredienser, Begrénsning av exponeringen/personligt skydd
- Personligt skydd (andra), Begransning av exponeringen/personligt skydd - Personligt skydd (6ga),
Begransning av exponeringen/personligt skydd - Personligt skydd (hander / fétter), Atgarder vid oavsiktliga

utslapp - Spill (stor)

Ovrig information

Klassificeringen av preparatet och dess enskilda komponenter &r baserad pa officiella och auktoritativa kallor, samt oberoende granskning av Chemwatch
Classification-kommittén med anvandning av tillgangliga litteraturreferenser.
Séakerhetsdatabladet (SDS) ar ett verktyg fér farokommunikation och bér anvandas for att hjalpa till med riskbeddmningen. Manga faktorer avgér om de

rapporterade farorna utgor risker pa arbetsplatsen eller i andra miljder. Risker kan faststallas genom exponeringsscenario. Skala for anvandning, frekvens av
anvandning och aktuella eller tillgéngliga tekniska kontroller maste beaktas.

For detaljerade rad om personlig skyddsutrustning hanvisar vi till féljande EU CEN standarder:

EN
EN
EN
EN
EN

166 Personligt 6gonskydd

340 Skyddsklader

374 Skyddshandskar mot kemikalier och mikroorganismer
13832 Skyddsskor — Skydd mot kemikalier

133 Andningsskydd

Definitioner och forkortningar

L

-

L4

-

L4

-

-

-

-

-

-

L4

-

L4

-

-

-

-

-

-

L4

-

-

-

-

-

-

-

L4

-

L4

-

-

-

-

-

-

L4

PC TWA: Tilladten Koncentration-Tidsviktat Genomsnitt

PC STEL: Tillaten Koncentration- Gransvarde For Kortvarig Exponering
IARC: Internationell Myndighet fér Forskning om Cancer
ACGIH: Amerikansk Konferens for Statliga Industrihygienister
STEL: Kortvarig Exponeringsgrans

TEEL: Temporar Grans for Exponering i Nodsituation

IDLH: Koncentrationer Omedelbart Farliga for Liv eller Halsa
ES: Exponeringsstandard

OSF: Odor Sakerhetsfaktor

NOAEL :Ingen Observerad Niva fér Skadlig Effekt

LOAEL: Lagsta Observerade Niva for Skadlig Effekt

TLV: Tréskelgransvéarde

LOD: Detekteringsgrans

OTV: Odor Troskelvarde

BCF: BioKoncentration Faktorer

BEI: Biologiskt Exponeringsindex

DNEL: Harledd ingen-effekt niva

PNEC: Férutsagd ingen effekt koncentration

MARPOL: Internationella konventionen om férhindrande av férorening fran fartyg
IMSBC: Internationell kod for fasta bulkvaror till sjoss

IGC: Internationell kod fér gastankfartyg

IBC: Internationell kod fér kemikalier i bulk

AlIC: Australiensiskt Inventarium 6ver Industriella Kemikalier

DSL: Hushall Substanslista

NDSL: Icke-Hushall Substanslista

IECSC: Inventarium dver Existerande Kemiska Substanser i Kina

EINECS: Europeiskt Inventarium éver Existerande Kommersiella kemiska Substanser
ELINCS: Europeisk Lista 6ver Anmalda Kemiska Substanser

NLP: Fore Detta Polymerer

ENCS: Existerande och Nya Kemiska Substanser Inventarium

KECI: Korea Existerande Kemiska Inventarium

NZloC: Nya Zealand Inventarium éver Kemikalier

PICCS: Filippinerna Inventarium éver Kemikalier och Kemiska Substanser

TSCA: Toxiska Substanser Kontrollhandling

TCSI: Taiwan Kemiska Substanser Inventarium

INSQ: Nationellt Inventarium 6ver Kemiska Substanser

NCI: Nationellt Kemiskt Inventarium

FBEPH: Ryskt Register éver Potentiellt Farliga Kemikalier och Biologiska Substanser

Klassificering och procedur som anvands for att harleda klassificeringen for blandningar enligt reglering (EC) 1272/2008 [CLP]

Continued...
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Klassificering enligt
férordning (EG) nr
1272/2008 [CLP] och
andringar

Klassificeringsférfarande

, EUH210 Berakningsmetod

end of SDS



