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Sikkerhedsdatablad

| overensstemmelse med bilag Il til REACH - Forordning 2015/830

PUNKT 1. Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator

Kode: C302145, C302161, C302171

Betegnelse ORTHOPRINT

1.2. Relevante identificerede anvendel for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades
Beskrivelse/Brug Kun til professionel brug. Alginater til tandaftryk.

1.3. Neermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Firmanavn Zhermack S.p.a

Adresse Via Bovazecchino 100

Sted og Land 45021 Badia Polesine (RO)
Italy

tel. +39 0425-597611
telefax +39 0425-597689
E-mail-adresse for den kompetente person,

der er ansvarlig for sikkerhedsdatabladet msds@zhermack.com

1.4. Nodtelefon
For hasteoplysninger bedes man henvende sig til 0039 0425597611

PUNKT 2. Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen

Produktet er klassificeret som farligt i henhold til bestemmelserne i (EF)-forordning 1272/2008 (CLP) (og senere sendringer og tilfgjelser). Produktet
kraever derfor et sikkerhedsdatablad i overensstemmelse med normerne i (EU)-forordning 2015/830.
Eventuelle yderligere informationer vedrarende risici for personhelbredet og/eller miljget er angivet i afsnit 11 og 12 pa dette datablad.

Klassificering og angivelse af faretype:

Specifik malorganstoksicitet - gentagen eksponering, H373 Kan forarsage organskader ved laengerevarende eller

kategori 2 gentagen eksponering.

Farlig for vandmiljget, toksicitet kronisk, kategori 3 H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige
virkninger.

2.2. Markningselementer

EF-forordningen 1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger af stoffer (CLP) finder ikke anvendelse for medicinsk
udstyr i feerdig tilstand, som anvendes i direkte fysisk kontakt med det menneskelige legeme iht. art. 1.5, litra d). Derfor er produktet undtaget for
maerkningskravene i CLP.

Faremaerkning i henhold til EU-forordning 1272/2008 (CLP) og senere sendringer og tilfgjelser.
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Farepiktogrammer:

Signalord: Advarsel

Faresaetninger:

H373 Kan forarsage lungeskader ved laengerevarende eller gentagen eksponering. Eksponeringsve;j: indanding.
H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

Sikkerhedssaetninger:

P260 Indand ikke pulver.

P273 Undgé udledning til miljoet.

P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan
gores let. Fortseet skylning.

P314 Sag leegehjeelp ved ubehag.

Indeholder: KRISTOBALIT

2.3. Andre farer

Pa baggrund af tilgeengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen PBT- eller vPvB-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.

Klassificering af blandingen baseret pa resultaterne af en in vitro test udfert i overensstemmelse med retningslinjer fra OECD (OECD Test Guideline 437
resp. EU Method B.47 — Bovine Corneal Opacity and Permeability (BCOP) Test Method) og GLP certificering - God laboratoriepraksis (Good Laboratory
Practice - GLP). For yderligere information, se afsnit 11.

PUNKT 3. Sammensatning af/o

3.2. Blandinger

Indeholder:

Identifikation

KRISTOBALIT

CAS 14464-46-1

EQF 238-455-4

INDEX -

DIPOTASSIUM HEXAFLUOTOTITANATE
CAS 16919-27-0

EQF 240-969-9

INDEX -

Reg. nr. 01-2119978268-20-XXXX
ZINKOXID

CAS 1314-13-2

EQF 215-222-5

x = Konc. %

5<x< 85

1<x< 3

05<x< 25

lysning om indholdsstoffer

Klassificering 1272/2008 (CLP)

STOT RE 1 H372

Acute Tox. 4 H302, Eye Dam. 1 H318

Aquatic Acute 1 H400 M=1, Aquatic Chronic 1 H410
M=1
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INDEX 030-013-00-7

Reg. nr. 01-2119463881-32-XXXX

VASELIN OIL

CAS 8042-47-5 1=x<3 Asp. Tox. 1 H304
EQF 232-455-8

INDEX -

Reg. nr. 01-2119487078-27-XXXX

Den fulde tekst faresaetningerne (H) er angivet i afsnit 16 pa databladet.

PUNKT 4. Forstehjalpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjelpsforanstaltninger

@JJINE: Fjern eventuelle kontaktlinser. Vask omgaende med rigeligt vand i mindst 15 minutter, mens der sgrges for at holde gjenlagene godt abne. Sag
lzege, hvis problemet varer ved.

HUD: Tag straks forurenet tgj af. Tag straks et brusebad. Tilkald straks en lsege. Vask det forurenede tgj, inden det bruges igen.

INDANDING: Fgr personen ud i frisk luft. Hvis andedreettet ophgrer, udfares kunstigt &ndedreet. Tilkald straks en leege.

INDTAGELSE: Tilkald straks en laege. Undga at fremkalde opkastning. Der ma ikke gives medikamenter uden forudgaende tilladelse hertil af en leege.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte oq forsinkede

Der foreligger ikke specifikke oplysninger om symptomer og virkninger fra produktet.

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig lzgehj®lp og sarlig behandling er nedvendig

Oplysninger ikke tilgeengelige

PUNKT 5. Brandbekampelse

5.1. Slukningsmidler

EGNEDE SLUKNINGSMIDLER

Slukningsmidlerne er de traditionelle: kuldioxid, skum, pulver og nebuliseret vand.
IKKE EGNEDE SLUKNINGSMIDLER

Ingen specielle.

5.2. Sarlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

EKSPONERINGSFARER VED BRAND

Undga at indande forbreendingsprodukterne. Produktet er braendbart, og nar stevet fordeles i luften i tilstrackkelige koncentrationer, og hvis der findes en
brandkilde, kan der opsta eksplosive luftblandinger. Branden kan udvikle sig eller forstaerkes yderligere af de faste stoffer, som eventuelt kommer ud af
beholderen, nar den kommer op pa hgje temperaturer eller ved kontakt med brandkilder.

5.3. Anvisninger for brandmandskab

GENERELLE INFORMATIONER

Afkal beholderne med vandstraler for at hindre produktets nedbrydning og udvikling af potentielle sundhedsfarlige stoffer. Man skal altid veere ifgrt en
komplet beskyttende flammesikker bekleedning. Vandet, man bruger til slukningsarbejdet, skal samles op, det ma ikke komme i kloakkerne. Det
forurenede vand, man har brugt til slukningen, og brandresterne skal bortskaffes efter de geeldende normer.

UDSTYR

Normal beskyttelsesbekleedning til brandmaend som fx. brandsaet (DS/EN 469), handsker (DS/EN 659) og stavler (HO-specifikation A29 og A30) i
kombination med andedraetsvaern af typen trykflaskeapparat med helmaske (DS/EN 137).
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PUNKT 6. Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaernemidler og ngdprocedurer

Undga stevdannelse ved at sprgjte produktet med vand, hvis der ikke er kontraindikationer.
Baer passende veernemidler (inklusiv personlige veernemidler i henhold til punkt 8 i sikkerhedsdatabladet) for at forebygge forurening af hud, gjne og
personlig bekleedning. Disse indikationer geelder bade for personalet, som arbejder med stoffet, og for nadhjaelpspersonalet.

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger

Undga at produktet ender i kloaksystemerne, i de overfladiske vandveje eller i grundvandet.

6.3. Metoder oq udstyr til inddeemning og oprensning

Det spildte produkt opsamles og pakkes i beholdere til genanvendelse eller bortskaffelse. Fjern resten med vandstraler, hvis der ikke er
kontraindikationer.

Serg for at det sted, hvor materialet er Igbet ud, bliver tilstreekkeligt gennemluftet. Evaluer kompatibiliteten mellem produktet og den anvendte beholder
hertil, i henhold til afsnit 10. Bortskaffelse af det forurenede materiale skal foretages i henhold til dispositionerne under punkt 13.

6.4. Henvisning til andre punkter

Eventuelle oplysninger vedrgrende personlig beskyttelse og bortskaffelse kan findes i punkt 8 og 13.

PUNKT 7. Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering

Produktet ma kun handteres efter at have laest alle afsnit i dette sikkerhedsdatablad. Undga udledning af produktet til miljget. Undga at spise, drikke eller
ryge under anvendelsen. Fjern forurenet tgj og vaernemidler fgr adgang til spiseomrader.

7.2. Betingel for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Ma kun opbevares i den originale beholder. Opbevar beholderne lukkede, pa et godt ventileret sted og beskyttet mod direkte solstraler. Opbevar
beholderne langt fra eventuelle materialer, som bgr undgas; konsultér punkt 10.

7.3. Sarlige anvendelser

Se punkt 1.2.

PUNKT 8. Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

8.1. Kontrolparametre

Reference Standarder:

BGR Bbnrapus MWHWUCTEPCTBO HA TPYIOA 1 COLUMANHATA NMONNTUKA MMHUCTEPCTBO HA
3OPABEOMNA3BAHETO HAPELBA No 13 ot 30 aekemBpu 2003 r

CZE Ceska Republika Natizeni vlady ¢. 361/2007 Sb. kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci

DEU Deutschland TRGS 900 (Fassung 31.1.2018 ber.) - Liste der Arbeitsplatzgrenzwerte und Kurzzeitwerte

DNK Danmark Graensevaerdier per stoffer og materialer

ESP Espafia INSHT - Limites de exposicién profesional para agentes quimicos en Espafia 2017

FIN Suomi HTP-arvot 2012. Haitallisiksi tunnetut pitoisuudet - Sosiaali- ja terveysministerion julkaisuja 2012:5

FRA France JORF n°0109 du 10 mai 2012 page 8773 texte n° 102
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GRC EANGSa

HUN Magyarorszag

NLD Nederland

NOR Norge

POL Polska

ROU Romania

SVK Slovensko

SVN Slovenija

SWE Sverige
TLV-ACGIH

E®HMEPIZ THZ KYBEPNHZEQZ -TEYXOZ MPQTO Ap. ®UAAou 19 - 9 dPeBpouapiou 2012

50/2011. (XIl. 22.) NGM rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagardl

Databank of the social and Economic Concil of Netherlands (SER) Values, AF 2011:18

Veiledning om Administrative normer for forurensning i arbeidsatmosfeere

ROZPORZADZENIE MINISTRA RODZIN Y, PRAC Y | POLITYKI SPOLECZNEJ z dnia 12 czerwca 2018 r
Monitorul Oficial al Romaniei 44; 2012-01-19

NARIADENIE VLADY Slovenskej republiky z 20. juna 2007

Uradni list Republike Slovenije 04.06.2015 (1602) - Pravilnik o spremembah in dopolnitvah Pravilnika o
varovanju delavcev pred tveganji zaradi izpostavljenosti kemi¢nim snovem pri delu

Occupational Exposure Limit Values, AF 2011:18

ACGIH 2019

Type Stat TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
TLV DNK 0,15
VLA ESP 0,05 RESP
VLEP FRA 0,05 RESP (aerosol).
AK HUN 0,15 RESP (aerosol).
MAC NLD 0,075 RESP
MAK SWE 0,05 RESP

DIPOTASSIUM HEXAFLUOTOTITANATE

Forventet nuleffektniveau - PNEC

Referenceveerdi i ferskvand 0,131 mg/l
Referenceveerdi i havvand 0,131 mg/l
Referencevaerdi for ferskvandssediment 24,45 mg/kg/d
Referenceveerdi for havvandssediment 4,89 mg/kg/d
Normal veerdi for vand, intermitterende frigivelse 0,108 mg/l
Referenceveerdi for mikroorganismer, STP 1,5 mg/l
Referenceveerdi for terrestrisk milje 19,1 mg/kg
Virkninger pa Virkninger pa
forbrugerne arbejdstagere
Eksponeringsvej Akut lokalt Akut systemisk  Kronisk lokalt Kronisk Akut lokalt Akut Kronisk lokalt ~ Kronisk
systemisk systemisk systemisk
Indanding VND 5,2 mg/m3 5,2 mg/m3 5,2 mg/m3
Hud NPI 37,5 mg/kg NPI 37,5 mg/kg NPI 75 mg/kg NPI 75 mg/kg
bw/d bw/d bw/d bw/d

ZINKOXID

Type Stat TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
TLV BGR 5 10
TLV CZE 1 2
MAK DEU 1 1
TLV DNK 4
VLA ESP 2 10
HTP FIN 2 10
VLEP FRA 5
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TLV GRC 5 10
AK HUN 5 20
MAC NLD 5
TLV NOR 5
NDS POL 5 10
TLV ROU 5 10
NPHV SVK 1
MV SVN 5 20 RESP
MAK SWE 5
TLV-ACGIH 2 10
Forventet nuleffektniveau - PNEC
Referencevaerdi i ferskvand 117 mg/l
Referenceveerdi i havvand 0,0061 mg/l
Referencevaerdi for ferskvandssediment 117 mg/kg
Referencevaerdi for havvandssediment 56,5 mg/kg
Referenceveerdi for mikroorganismer, STP 0,052 mg/l
Referenceveerdi for terrestrisk miljeg 35,6 mg/kg
Virkninger pa Virkninger pa
forbrugerne arbejdstagere
Eksponeringsve;j Akut lokalt Akut systemisk  Kronisk lokalt Kronisk Akut lokalt Akut Kronisk lokalt  Kronisk
systemisk systemisk systemisk
Oral 0,83 mg/kg/d
Indanding 2,5 mg/m3 5 mg/m3
Hud 87 mg/kg/d 87 mg/kg/d

VASELIN OIL
Type Stat TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
AGW DEU 5 20 RESP
MAK DEU 5 20 RESP
TLV ROU 5 10
Virkninger pa Virkninger pa
forbrugerne arbejdstagere
Eksponeringsvej Akut lokalt Akut systemisk  Kronisk lokalt Kronisk Akut lokalt Akut Kronisk lokalt ~ Kronisk
systemisk systemisk systemisk
Oral VND 40 mg/kg/d
Indanding VND 35 mg/m3 VND 160 mg/m3
Hud VND 93 mg/kg/d VND 220 mg/kg/d
Ordforklaring:
(C) = CEILING ; INHAL = Inhalerbar fraktion ; RESP = Respirabel fraktion ; THORA = Thorakal fraktion.VND = identificeret fare men ingen

tilgaengelig DNEL/PNEC-veerdi ; NEA =ingen eksponering forventet ; NPI = ingen fare identificeret.

Under risikovurderingensprocessen anbefales det at tage hensyn til greensevaerdierne for arbejdseksponering fra ACGHI for inert pulver uden anden
klassifikation (PNOC andbar fraktion: 3 mg/m3; PNOC respirabel fraktion: 10 mg/m3). | tilfeelde af overskridelse af disse graensevaerdier anbefales brug
af et filter af type P hvis klasse (1, 2 eller 3) skal fastsaettes pa basis af risikovurderingen.
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8.2. Eksponeringskontrol

Brug af passende tekniske beskyttelsesforanstaltninger skal altid have fersteret i forhold til de personlige veernemidler, Sgrg for en god ventilation pa
arbejdspladsen gennem en effektiv punktudsugning.

Til korrekt valg af personlige vaernemidler, anbefales at man sgger rad hos egen leverander af kemiske stoffer.

De personlige veernemidler skal baere CE-maerkning til attestering af deres overensstemmelse med geeldende bestemmelser.

Searg for installation af nadbruser med gjenvask.

For at hindre at der i organismen ophobes betydelige maengder, skal eksponeringsniveauet holdes sa lavt som muligt. Handter de personlige
veernemidler pa en sadan made, at de sikrer maksimal beskyttelse (fx. til reducering af udskiftningstiden).

HANDVARN

| tifeelde af at der forventes leengere tids kontakt med stoffet, anbefales det at beskytte haenderne med arbejdshandsker, som er modstandsdygtige over
for gennemtraengning (der henvises til normen EN 374).

Valg af materiale for arbejdshandskerne skal ske pa basis af anvendelsesprocessen og de produktet, som matte dannes herunder. Der geres
opmaerksom pa, at latexhandsker kan give anledning til sensibilisering.

HUDVARN
Man skal veere ifgrt arbejdstaj med lange aermer og professionelle sikkerhedssko i kategorien Il (der henvises til Forordning 2016/425 og standarden EN
ISO 20344). Man skal vaske sig med vand og saebe nar man har taget beskyttelsestgjet af.

JJENVARN
Det anbefales at ifgre sig hermetiske beskyttelsesbriller (der henvises til normen EN 166).

ANDEDRATSVARN
Det anbefales at bzere en filtrerende ansigsmaske af type P, hvis beskyttelsesklasse (1, 2 eller 3) og nedvendighed bgr defineres pa grundlag af
resultatet af risikovurderingen (der henvises til normen EN 149).

KONTROL AF EKSPONERINGEN TIL MILJGET

Emissionerne fra produktionsprocesser, inklusiv ventilationssystemer, bgr kontrolleres for at sikre, at de lever op til de gaeldende regler for beskyttelse af
miljget.

Produktrester ma ikke udledes ukontrolleret i aflgb eller vandigb.

genskaber

9.1. Oplysninger om grundlaeggende fysiske oq kemiske egenskaber

Fysisk tilstand pulver

Farve gul

Lugt vanilje
Lugtteerskel Ikke disponibel
pH-veerdi Ikke anvendelig

Smeltepunkt / frysepunkt
Begyndelseskogepunkt
Kogepunktsinterval
Flammepunkt
Fordampningshastighed
Antaendelighed (fast stof, luftart)

Nederste anteendelsesgraense

Ikke disponibel
Ikke anvendelig
Ikke anvendelig
Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
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Qverste antaendelsesgraense
Nederste eksplosionsgraense
Qverste eksplosionsgraense
Damptryk

Dampmassefylde

Relativ massefylde
Oplgselighed
Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand
Selvanteendelsestemperatur
Dekomponeringstemperatur
Viskositet

Eksplosive egenskaber

Oxiderende egenskaber

9.2. Andre oplysninger

Oplysninger ikke tilgaengelige

Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
0,2-0,5 g/cm3
delvis oplgselig i vand
Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel

PUNKT 10. Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Der er ikke specifik fare for reaktion med andre stoffer under normale anvendelsesforhold.

10.2. Kemisk stabilitet

Produktet er stabilt i normale brugs- og opbevaringsomgivelser.

10.3. Risiko for farlige reaktioner

Produktet er stabilt selv om pulverne kan veere eksplosive ved blanding med luften.

10.4. Forhold, der skal undgas

Undgéa ophobning af stav i omgivelserne. Undga fugt.

10.5. Materialer, der skal undgas

Oplysninger ikke tilgaengelige

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Oplysninger ikke tilgeengelige

PUNKT 11. Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger
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Metabolisme, kinetik, virkningsmekanisme og andre oplysninger

Oplysninger ikke tilgaengelige

Oplysninger om sandsynlige eksponeringsveje

Oplysninger ikke tilgaengelige

Forsinkede og gjeblikkelige virkninger samt kroniske virkninger ved kortvarig og laengerevarende eksponering

Oplysninger ikke tilgeengelige

Synergistisk effekt
Oplysninger ikke tilgaengelige
AKUT TOKSICITET

LC50 (Inhalation) af blandingen:

Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)
LD50 (Oral) af blandingen:

>2000 mg/kg

LD50 (Dermal) af blandingen:

Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)

HUD/ZTSNING / -IRRITATION

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen

ALVORLIG GJENSKADE / GJENIRRITATION

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen ((INTERNE TEST UDF@RT PA TILSVARENDE ALGINATER "brobygningsprincipper”,
OECD 437 resp. EU-metode B.47, GLP, in vitro, undersagelsesrapport 2014).

RESPIRATORISK SENSIBILISERING ELLER HUDSENSIBILISERING
Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
KIMCELLEMUTAGENICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen

CARCINOGENICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen

REPRODUKTIONSTOKSICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen

ENKEL STOT-EKSPONERING

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen

GENTAGNE STOT-EKSPONERINGER
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Kan forarsage lungeskader ved leengerevarende eller gentagen eksponering. Eksponeringsvej: indanding.

ASPIRATIONSFARE

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen

CRISTOBALIT

Akut toksicitet: Ingen tilgeengelige informationer.

Irritation/aetsning

Hudirritation: ikke irriterende (sikkerhedsdatablad fra leverander).

Gijenirritation: lidt irriterende (sikkerhedsdatablad fra leverander).

Hudsensibilisering: ikke sensibiliserende (sikkerhedsdatablad fra leverander).

Mutagenicitet in vitro: Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen (sikkerhedsdatablad fra leverander).

Cancerogenicitet: IARC (group 1), NTP (RAHC), ACGIH (A2) (IARC).

Toksicitet ved reproduktion: Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen (sikkerhedsdatablad fra leverandgr).

Toksicitet ved indanding: ikke anvendelig.

STOT — Gentaget eksponering: Bivirkninger pa lungerne (fibrose-silicose)(sikkerhedsdatablad fra leverander).

In 1997, IARC (the International Agency for Research on Cancer) concluded that crystalline silica inhaled from occupational sources can cause lung
cancer in humans. However it pointed out that not all industrial circumstances, nor all crystalline silica types, were to be incriminated (IARC Monographs
on the evaluation of the carcinogenic risks of chemicals to humans, Silica, silicates dust and organic fibres, 1997, Vol. 68, IARC, Lyon, France).

In June 2003, SCOEL (the EU Scientific Committee on Occupational Exposure Limits) concluded that the main effect in humans of the inhalation of
respirable crystalline silica dust is silicosis. “There is sufficient information to conclude that the relative risk of lung cancer is increased in persons with
silicosis (and, apparently, not in employees without silicosis exposed to silica dust in quarries and in the ceramic industry). Therefore preventing the onset
of silicosis will also reduce the cancer risk...” (SCOEL SUM Doc 94-final, June 2003).

There is a body of evidence supporting the fact that increased cancer risk would not be limited to people already suffering from silicosis. According to the
current state of the art, worker protection against silicosis can be consistently assured by respecting the existing regulatory occupational exposure limits.
Occupational exposure to nuisance dust (total and respirable) and respirable crystalline silica should be monitored and controlled.

DIPOTASSIUM HEXAFLUOROTITANATE

LD50 (Oral) 324 mg/kg (OECD 401, rotte, sikkerhedsdatablad fra leverander).

Akut toksicitet

Indanding: Ingen tilgeengelige informationer.

Hud: Ingen tilgeengelige informationer.

Irritation/aetsning

Hudirritation: ikke irriterende (OECD 404, in vivo, kanin, sikkerhedsdatablad fra leverandear).

Qijenirritation: Atsende (OECD 405, in vivo, kanin, sikkerhedsdatablad fra leverandgr).

Hudsensibilisering: ikke sensibiliserende (OECD 406, GLP, Guinea pig maximisation test, sikkerhedsdatablad fra leverander).
STOT — Enkelt/ Gentaget eksponering: Ingen tilgeengelige informationer.

Mutagenicitet in vitro: Negativ (OECD 471, Test di Ames); Positiv (OECD 487,476; chromosomic aberration) (sikkerhedsdatablad fra leverandgr).
Mutagenicitet in vivo: Positiv (OECD 474, rotte, sikkerhedsdatablad fra leverandear).

Cancerogenicitet: Ingen tilgeengelige informationer.

Toksicitet ved reproduktion: Ingen tilgaengelige informationer.

ZINC OXIDE

Akut toksicitet

LC50 (Indanding) > 5,7 mg/l (OECD 403, rotte, ECHA dossier).

LD50 (Oral) > 5000 mg/kg (OECD 401, rotte, ECHA dossier).

LD50 (hud) > 2000 mg/kg (OECD 402, GLP, rotte, ECHA dossier).
Irritation/aetsning

Hudirritation: ikke irriterende (publication, in vivo, guinea pig, ECHA dossier).
Jjenirritation: ikke irriterende (OECD 405, GLP, in vivo, kanin, ECHA dossier).
Hudsensibilisering: ikke sensibiliserende (OECD 406, GLP, Guinea pig maximisation test, ECHA dossier).
STOT - Enkelt/ Gentaget eksponering: Ingen tilgaengelige informationer.
Mutagenicitet in vitro: Negativ (OECD 471, ECHA dossier).

Mutagenicitet in vivo: Negativ (OECD 474, GLP, rotte, ECHA dossier).
Cancerogenicitet: Ingen tilgeengelige informationer.

Toksicitet ved reproduktion: Ingen tilgaengelige informationer.

Toksicitet ved indanding: Ingen tilgaengelige informationer.

VASELIN OIL
Akut toksicitet
LC50 (Indanding) > 5 mg/I (OECD 403, rotte, ECHA dossier).
LD50 (Oral) > 5000 mg/kg (OECD 401, rotte, ECHA dossier).
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LD50 (hud) > 2000 mg/kg (OECD 402, GLP, kanin, ECHA dossier).
Irritation/aetsning

Hudirritation: Ingen tilgaengelige informationer.

Jjenirritation: Ingen tilgaengelige informationer.

Hudsensibilisering: Ingen tilgeengelige informationer.

STOT - Enkelt/ Gentaget eksponering: Ingen tilgeengelige informationer.
Mutagenicitet: Ingen tilgeengelige informationer.

Cancerogenicitet: Ingen tilgeengelige informationer.

Toksicitet ved reproduktion: Ingen tilgaengelige informationer.

Toksicitet ved indanding: giftig for aspiration (sikkerhedsdatablad fra leverander).

PUNKT 12. Miljgoplysninger

Produktet skal regnes for farligt for miljget og er skadeligt for organismer der lever i vand, med ugnskede langtidsvirkninger for vandmiljzet.

12.1. Toksicitet

ZINKOXID
EC50 - Alger / Akvatiske Planter 0,17 mg/l/72h (Pseudokirchnerella subcapitata, SDS supplier).
NOEC kronisk alger/akvatiske planter 0,017 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata, SDS supplier).

DIPOTASSIUM HEXAFLUOTOTITANATE

LC50 - Fisk 172 mg/l/96h (OECD 203, Danio rerio, ECHA dossier).

EC50 - Skaldyr 48,2 mg/l/48h (OECD 203, Daphnia magna, ECHA dossier).

EC50 - Alger / Akvatiske Planter 10,81 mg/l/72h (OECD 201, Pseudokirchneriella subcapitata, ECHA dossier).
NOEC kronisk alger/akvatiske planter 1,31 mg/l (OECD 201, Pseudokirchneriella subcapitata, ECHA dossier).

12.2. Persistens og nedbrydelighed

ZINKOXID
Nedbrydelighed: ingen tilgeengelige data

IKKE hurtigt nedbrydeligt

VASELIN OIL
Naturligt nedbrydeligt

CRISTOBALIT
IKKE hurtigt nedbrydeligt

DIPOTASSIUM HEXAFLUOTOTITANATE
IKKE hurtigt nedbrydeligt

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Oplysninger ikke tilgeengelige

12.4. Mobilitet i jord
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Oplysninger ikke tilgaengelige

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

Pa baggrund af tilgaengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen PBT- eller vPvB-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.

12.6. Andre negative virkninger

Oplysninger ikke tilgaengelige

PUNKT 13. Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Genbrug, hvis det er muligt. Produktresterne skal betragtes som ufarligt specialaffald. Farligheden af det, som dette produkt indeholder, skal vurderes pa
grundlag af de gaeldende normer.

Bortskaffelse skal foretages af et autoriseret firma i overensstemmelse med lokal og national lovgivning.

FORURENET EMBALLAGE

De forurenede emballager skal sendes til genbrug eller bortskaffelse i overensstemmelse med lokal og national lovgivning.

PUNKT 14. Transportoplysninger

Produktet skal ikke regnes for farligt i henhold til de geeldende love vedrgrende vejtransport (A.D.R.), jernbanetransport (RID), sgtransport (IMDG Code)
og lufttransport (IATA) af farlige stoffer.

14.1. UN-nummer

Ikke anvendelig

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
Ikke anvendelig

14.3. Transportfareklasse(r)

Ikke anvendelig

14.4. Emballagegruppe

Ikke anvendelig
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14.5. Miljofarer

Ikke anvendelig

14.6. Szerlige forsigtighedsregler for brugeren

Ikke anvendelig

14.7. Bulktransport i henhold til bilag Il til MARPOL og IBC-koden

Oplysning ikke relevant

PUNKT 15. Oplysninger om requlering

15.1. Szerlige bestemmelser/sarlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed oq milig

Seveso-kategori - Direktiv 2012/18/EU: Ingen

Restriktioner vedrgrende produkter eller stoffer indeholdt i bilag XVII af EU-forordning 1907/2006

Stoffer i Candidate List (art. 59 REACH)

Pa baggrund af tilgaengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen SVHC-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.

Stoffer som kreever autorisation (Bilag XIV REACH)

Ingen

Stoffer, som er underlagt eksportmeldepligt iht. forordning (EF) nr. 649/2012:

Ingen

Stoffer underlagt Rotterdamkonventionen:

Ingen

Stoffer underlagt Stockholmkonventionen:

Ingen
Sundhedskontrol
Operatgrerne der er udsat for denne kemiske agens skal ikke underkastes en laegeovervaagning, paa betingelse af at resultaterne af farevurderingen har

bevist at der kun er moderat sundhedsfare for operatgrerne og at bestemmelserne i 98/24/EF direktivet er tilstraekkelige for at nedsaette risikoen.

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering
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Der er ikke blevet foretaget en kemisk sikkerhedsvurdering af blandingen eller stofferne indeholdt heri.

PUNKT 16. Andre oplysninger

Tekst til faresaetninger (H) angivet i afsnit 2-3 pa databladet:

Acute Tox. 4
STOT RE 1

Asp. Tox. 1

STOT RE 2

Eye Dam. 1
Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1
Aquatic Chronic 3
H302

H372

H304

H373

H318

H400

H410

H412

ORDFORKLARING:

Akut toksicitet, kategori 4

Specifik malorganstoksicitet - gentagen eksponering, kategori 1
Aspirationsfare, kategori 1

Specifik malorganstoksicitet - gentagen eksponering, kategori 2

Alvorlig gjenskade, kategori 1

Farlig for vandmiljzet, toksicitet akut, kategori 1

Farlig for vandmiljget, toksicitet kronisk, kategori 1

Farlig for vandmiljget, toksicitet kronisk, kategori 3

Farlig ved indtagelse.

Forarsager organskader ved leengerevarende eller gentagen eksponering.
Kan veere livsfarligt, hvis det indtages og kommer i luftvejene.

Kan forarsage organskader ved laengerevarende eller gentagen eksponering.
Forarsager alvorlig gjenskade.

Meget giftig for vandlevende organismer.

Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

- ADR: Europeeisk konvention om international transport af farligt gods ad vej
- CAS NUMMER: Nummer i Chemical Abstract Service

- EC50: Koncentration som har en virkning pa 50 % af de dyr, der testes

- CE NUMMER: ID-nummer i ESIS (Database over kemiske stoffer)

- CLP: Forordning (EF) nr. 1272/2008

- DNEL: Det afledte nuleffektniveau

- EmS: Emergency Schedule

- GHS: Globalt harmoniseret system til klassificering og maerkning af kemikalier
- IATA DGR: Reglement for international befordring af farligt gods fra Den Internationale Luftfartssammenslutning
- IC50: Koncentration som forarsager haemning pa 50 % af de dyr, der testes

- IMDG: Den internationale kode for sgtransport af farligt gods

- IMO: Den Internationale Sgfartsorganisation

- INDEKSNUMMER: Idenfikationsnummer i bilag VI til CLP

- LC50: Den da@delige koncentration for 50 % af forsagsdyrene

- LD50: Den dgdelige dosis for 50 % af forsggsdyrene

- OEL: Greenseveerdi for erhvervsmeaessig eksponering

- PBT: Persistent, bioakkumulerende og toksisk ifalge REACH

- PEC: Den forventede miljgkoncentration

- PEL: Forventet eksponeringsniveau

- PNEC: Forventet nuleffektkoncentration

- REACH: Forordning (EF) nr. 1907/2006

- RID: Reglement for international befordring af farligt gods med jernbane

- TLV: Arbejdshygiejnisk graenseveerdi

- TLV CEILING: Koncentration som ikke ma overskrides pa noget tidspunkt under arbejdseksponering.
- TWA STEL: Tidsveegtet gennemsnit for korttidseksponeringsgraense

- TWA: Tidsvaegtet gennemsnit

- VOC: Flygtig organisk forbindelse

- vPVvB: Meget persistent og meget bioakkumulerende iht. REACH

- WGK: Wassergefahrdungsklassen (Deutschland).

GENEREL BIBLIOGRAFI:
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1. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1907/2006 (REACH)

2. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1272/2008 (CLP)

3. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 790/2009 (I Atp. CLP)
4. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/830

5. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 286/2011 (Il Atp. CLP)
6. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 618/2011 (Il Atp. CLP)
7. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 487/2013 (IV Atp. CLP)
8. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 944/2013 (V Atp. CLP)
9

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 605/2014 (VI Atp. CLP)

10. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/1221 (VII Atp. CLP)

11. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/918 (VIII Atp. CLP)

12. Radets forordning (EU) 2016/1179 (IX Atp. CLP)

13. Radets forordning (EU) 2017/776 (X Atp. CLP)

14. Radets forordning (EU) 2018/669 (XI Atp. CLP)

15. Radets forordning (EU) 2018/1480 (XIII Atp. CLP)

16. Radets forordning (EU) 2019/521 (XII Atp. CLP)

- The Merck Index. - 10th Edition

- Handling Chemical Safety

- INRS - Fiche Toxicologique (toxicological sheet)

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7, 1989 Edition

- Website IFA GESTIS

- Det Europaeiske Kemikalieagenturs website (ECHA)

- Database over sikkerhedsdatablade vedrgrende kemiske stoffer - Sundhedsministeriet og Istituto Superiore di Sanita (italiensk sundhedsmyndighed)
Bemaerkning til brugeren:

Oplysningerne indeholdt paa dette kort er baseret paa de viden, vi sidder inde med paa datoen for den sidste version. Brugeren skal sikre sig, at
oplysningerne er fuldstaendige i forhold til den specifikke anvendelse af produktet.

Dette dokument maa ikke fortolkes som garanti for nogen specifik egenskab i produktet.

Da produktanvendelsen ikke falder under vores direkte kontrol, er det brugerens pligt, under eget ansvar, at overholde de geeldende love og forskrifter
angaaende hygiejne og sikkerhed. Der paatages intet ansvar for ukorrekt anvendelse.

Sarg for tilstreekkelig uddannelse af personalet, som skal handtere de kemiske produkter.

Produktets klassificering er baseret pa de udregningsmetoder, der er beskrevet i appendix | i CLP-regulativet medmindre andet er angivet i afsnit 11 og
12.

Data til evaluering af de kemisk-fysiske egenskaber er angivet i afsnit 9.

Et sikkerhedsdatablad er ikke pakreevet for dette produkt i henhold til artikel 31 i Forordning 1907/2006/EF.
Dette sikkerhedsdatablad er blevet udarbejdet pa frivillig basis.

Andringer i forhold til tidligere version:
| felgende afsnit er der blevet foretaget sendringer:
01/03/04/08/09/11/12/15.



