Sikkerhedsdatablad
| henhold til KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2020/878

DURASPLINTeLC
Revision: 29.05.2025, Udgave: 1

brand

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af
selskabet/virksomheden
1.1 Produktidentifikator

Handelsnavn: DURASPLINT® LC
Produktkode(r): Ikke oplyst
Produktgruppe: Produkt til medicinsk brug.

1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt

anvendelser, der frarades
Produktbrug: Produkt til medicinsk brug.

Fraradede anvendelser: Ingen oplyste

1.3 Narmere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Zibrand

Lejrvej 25

3500 Veerlgse
DANMARK

TIf: +4544 47 79 13
E-Mail: mail@zibrand.dk

Fremstiller/Distributer

SCHEU DENTAL GmbH

Am Burgberg 20

D-58642 Iserlohn

Tel. +49 (2374) 9288-0

Fax +49 (2374) 9288-90

eMail: service@SCHEU-DENTAL.com
Internet: www.SCHEU-DENTAL.com
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1.4 Nodtelefon

Kontakt laege eller skadestue - medbring etiket eller dette sikkerhedsdatablad.
Giftlinjen, telefon 82 12 12 12 (deagnbemandet)

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
Stoffet er klassificeret som farligt int. geeldende EU-direktiver
H317: Kan forarsage allergisk hudreaktion

H411: Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

De vigtigste fysiske, sundhedsmaessige og miljgmaessige skadevirkninger og symptomer

Ingen yderligere oplysninger

2.2 Markningselementer

Javnfer Forordning (EF) nr. 1272/2008

urethane dimethacrylate (UDMA)

acrylic resin

2,2-bis(acryloyloxymethyl)butyl acrylate (trimethylolpropane triacrylate)
Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide (TPO)

Faresymbol(er):

GHSO07 GHS09
Signalord: Advarsel
Faresatninger: H317: Kan forarsage allergisk hudreaktion

H411: Giftig for vandlevende organismer, med

langvarige virkninger.
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Sikkerhedssatninger:

Supplerende maerkningselementer:

EU’s detergentforordning:

Ingen relevante oplysninger.

2.3 Andre farer

P261:Undga indanding af Pulver / rag / gas / tage /
damp / spray.

P273: Undga udledning til miljget.

P280: Baer beskyttelseshandsker / beskyttelsestgj /
gjenbeskyttelse/ ansigtsbeskyttelse.

P302 + P352:VED KONTAKT MED HUDEN:Vask med
rigeligt vand og saebe

P333 + P313:Ved hudirritation eller udslet:Sgg
lzegehjeelp.

P501: Bortskaf indhold og beholder til et
indsamlingssted for farligt eller specialaffald i
overensstemmelse med lokale, regionale, nationale
og/eller internationale regler, eller via en autoriseret
affaldshandteringsoperater eller indsamlingssted,
bortset fra temte, rene beholdere, der kan bortskaffes

som ikke-farligt affald.

Ingen

Blandingen indeholder ikke noget vPvB-stof (vPvB = meget persistent, meget
bioakkumulerende) eller er ikke omfattet af Xlll i forordning (EF) 1907/2006 (< 0,1 %).

Blandingen indeholder ingen PBT-stoffer (PBT = persistent, bioakkumulerende, giftig) eller er
ikke omfattet af XIIl i forordning (EF) 1907/2006 (< 0,1 %)

Polymerisation med varmeudvikling kan forekomme i nzervaer af radikaldannende stoffer (f.eks.

peroxider), reducerende stoffer og/eller tungmetalioner.
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PUNKT 3: Sammensatning af / oplysning om indholdsstoffer
3.1 Substans

Ikke relevant

3.2 Blandinger
Blanding af akrylharpikser, fyldstoffer og initiatorer.

Navn: Produkt Identifikator | Koncentration Klassifikation jvf
i % Forordning
1272/2008 [CLP]

urethane CAS No.: 40-70 Skin Sens. 1, H317
dimethacrylate 72869-86-4 Kan forarsage
(UDMA) allergisk hudreaktion.

Aquatic Chronic 2,
H411

Giftig for vandlevende
organismer, med

langvarige virkninger.

acrylic resin <10 Skin Irrit. 2, H315
Forarsager

hudirritation.

Skin Sens. 1, H317
Kan forarsage

allergisk hudreaktion.

Aquatic Chronic 2,
H411
Giftig for vandlevende

organismer, med

langvarige virkninger.
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2,2- EC No.: <1 Skin Irrit. 2, H315
bis(acryloyloxymethyl) |239-701-3 Forarsager
butyl acrylate, hudirritation.
trimethylolpropane CAS No.:
triacrylate 15625-89-5 Skin Sens. 1, H317
Kan forarsage
Index No.: allergisk hudreaktion.
607-111-00-9
Eye Irrit. 2., H319
Forarsager alvorlig
gjenirritation.
Diphenyl(2,4,6- EC No.: <1 Skin Sens. 1, H317
trimethylbenzoyl)phon |278-355-8 Kan forarsage
sphine oxide (TPO) allergisk hudreaktion.
CAS No.:
75980-60-8 Repr 2., H361f
Misteenkes for at
Index No.: skade
015-203-00-X forplantningsevnen.

Aquatic Chronic 2,
H411

Giftig for vandlevende
organismer, med

langvarige virkninger.
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Specifik koncentrations grense

Navn: Produkt Identifikator |Specifik koncentrations graense
Urethandimethacrylat |CAS No.: 40-70 %
(UDMA) 72869-86-4
Inhalation: LC50 > 5 mg/l (stav eller tage)
Oral: LD50 > 2000 mg/kg
Diphenyl(2,4,6- CAS No.: 1%
trimethylbenzoyl)phos | 75980-60-8
phine oxide (TPO) Oral: LD50 > 5000 mg/kg
EC No.:
278-355-8

Beregningsmetoder for klassifikation:

Skin Sens. 1, H317:

Beregning

Aquatic Chronic 3; H411 Beregning

PUNKT 4: Forstehjaelpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af forstehjalpsforanstaltninger

Generel information:

Farstehjeelpere bgr altid sikre egenbeskyttelse.

Giv aldrig noget i munden til en bevidstlgs person!

Kontakt laege eller giftcentral ved ulykker eller ubehag.

Indanding:

Sarg for frisk luft til den tilskadekomne, og let dennes vejtraekning. Sa@g leege

Hudkontakt:

Vask rigeligt med vand og saebe. Fjern gjeblikkeligt forurenet tgj. Sag laeege.

Djenkontakt:

Fjern kontaktlinser, safremt det nemt kan ggres. Skyl med rigeligt vand, og s@g laege
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Indtagelse:

Skyl munden grundigt med vand. Fremkald IKKE opkastning og s@g laege.

Selvbeskyttelse af forstehjeelper:

Ingen relevante.

4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Generelt:

Ingen yderligere information

Indanding:

Ingen yderligere information

Hudkontakt:

Ingen yderligere information

Jjenkontakt:

Ingen yderligere information

Indtagelse:

Ingen yderligere information.

Langvarige effekter:

Ingen kendte

4.3 Angivelse af om gjeblikkelig lzegehjaelp og saerlig behandling er

ngdvendig
Symptomatisk behandling, se 4.1
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PUNKT 5: Brandbekampelse

5.1. Slukningsmidler
Skum / CO2 /tgrslukker / spray

Anvend ikke:
Vandstrale i fuld styrke.

5.2. Sarlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Brandfare: Produktet er ikke breendbart.
Eksplosionsfare: Produktet er ikke eksplosivt.
Reaktivitet ifm brand: CO,CO,, farlige nedbrydningsprodukter
Farlige henfaldsprodukter ifm brand: Kan udvikle giftige gasser ved brand.

5.3. Anvisninger for brandmandskab

Udvis altid nedvendig forsigtighed ved kemiske brande.
Anvend andedreetsveern med uafhaengig lufttilfarsel.

Alt efter brandstarrelse: Fuld beskyttelse, hvis ngdvendigt.
Se 6.2

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld
6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og

ngdprocedurer

6.1.1 For ikke-indsatspersonel
Nodprocedure: Sarg for tilstreekkelig lufttilfarsel i spildomradet. Undga @jen- og hudkontakt og
kontakt med tgjet. Undgéa indanding. Foretag ingen handlinger, uden at beere passende

beskyttelsespakleedning.

6.1.2 For indsatspersonel
Beskyttelsespakladning: Foretag ingen handlinger, uden at baere passende
beskyttelsespaklaedning.

Der henvises ogsa til afsnit 8
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6.2. Miljobeskyttelsesforanstaltninger

Undga friggrelse i miljget og omgivelserne.
Inddaem laekager, hvis dette er muligt at ggre uden risiko.

Opsaml spild i absorberende materiale

6.3. Metoder og udstyr til inddaemning og oprensning
Fast spild: Opsamles mekanisk og bortskaffes i henhold til afsnit 13.

Flydende spild: Opsug med absorberende materiale (fx universalbindemiddel, sand, kiselgur,

savsmuld) og bortskaffes i henhold til afsnit 13.

6.4. Henvisning til andre punkter

Vedrgrende personlige veernemidler se afsnit 8 og vedrgrende bortskaffelsesinstruktioner se
afsnit 13.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

Ud over oplysningerne i dette afsnit kan relevante oplysninger ogsa findes i afsnit 8 og 6.1.

7.1 Forholdsregler for sikker handtering

Sarg for god ventilation.

Brug personlige vaernemidler under handtering.

Undga kontakt med hud og gjne.

Undga indanding af dampe, tager eller stav.

Overhold anvisningerne pa etiketten og brugsanvisningen.

Holdes fra anteendelseskilder — rygning forbudt.

Foranstaltninger til at undga brand og eksplosioner:

Ingen kendte

Nodvendige foranstaltninger for at beskytte miljoet:

Ingen seerlige.
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Rad om generel hygiejne:

Generelle hygiejneforanstaltninger for handtering af kemikalier er gaeldende.

Spis, ryg eller drik ikke, under arbejdet.

Vask haender for pauser og ved arbejdets afslutning.

Holdes vaek fra mad, drikke og dyrefoder.

Fjern forurenet t@j og beskyttelsesudstyr, far du gar ind i omrader, hvor fadevarer indtages

Vask forurenet tgj inden genanvendelse.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Opbevares forsvarligt, maerkt og keligt i et ventileret rum. 4°C — 25 °C

Kemikaliet er stabilt under normal brug.

7.3. Seerlige anvendelser

Ingen kendte.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

8.1 Kontrolparametre

Ingen relevante

8.2 Eksponeringskontrol
8.2.1 Egnede foranstaltninger

Generelle arbejdsmiljgmeessige regler gar sig geeldende, f.eks. mht gjenskyllere og brusere.

Searg for god ventilation. Dette kan opnas ved lokal udsugning eller generel luftudsugning.

8.2.2 Personlige vaernemidler, foranstaltninger:

Generelle hygiejneforanstaltninger for handtering af kemikalier er gaeldende.
Vask haender fgr pauser og ved arbejdets afslutning.

Holdes vaek fra mad, drikke og dyrefoder.

Fjern forurenet tej og beskyttelsesudstyr, for du gar ind i omrader, hvor fedevarer indtages.
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gjen-/ansigtsbeskyttelse:

Ved risiko for gjenkontakt brug teetsiddende beskyttelsesbriller med sidebeskyttelse (EN 166).

Hudbeskyttelse - Handbeskyttelse:
Anvend teetsiddende handsker, syrefast, f.eks. EN 374

Ved langvarig kontakt:

Igen seerlige foranstaltninger

Hudbeskyttelse - Andet:

Ikke relevant

Andedratsvaern:

Safremt ngdvendig, og pa darligt ventilerede steder.

8.2.3 Egnede miljeforanstaltninger

Undga udledning i miljget og omgivelserne.
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PUNKT 9: Fysisk-kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Fysisk form: Pasta

Farve: Klar

Lugt: Gennemtraengende, karakteristisk
PH-veerdi: Ikke kendt
Smeltepunkt: Ikke kendt

Start kogepunkt og kogepunktsinterval: lkke kendt
Flammepunkt: >100 °C
Braendbarhed, gas og fast form Ikke relevant
Eksplosionsgreenseveerdier: Ikke kendt
Selv-antaendelsestemperatur: Ikke relevant
Dekompositionstemperatur: Ikke kendt
Damptryk: Ikke kendt
Densitet: Ikke kendt
Oplgselighed: Uoplgseligt i vand
Fordelingskoefficient (N-oktanol/vand): Ikke kendt

Damp densitet: Ikke kendt
Fordampningshastighed Ikke kendt

9.2. Andre oplysninger

9.2.1 Oplysninger vedrorende fysiske fareklasser

Ikke relevant

9.2.2 Andre sikkerhedskarakteristika

Ikke relevant

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet
10.1. Reaktivitet

Forventes ikke at veere reaktiv under almindelige omsteendigheder for brug, opbevaring og

transport.
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10.2 Kemisk stabilitet
Stabil ved korrekt opbevaring og handtering.

10.3. Risiko for farlige reaktioner

Polymerisation med varmeudvikling kan forekomme i naerveer af radikaldannende stoffer (f.eks.

peroxider), reducerende stoffer og/eller tungmetalioner.

10.4. Forhold, der skal undgas

Beskyt mod lyspavirkning. Opbevares kun i originalemballagen ved en temperatur mellem 4-25
°C.

10.5. Materialer, der skal undgas

Oxidationsmiddel, Reduktionsmiddel, Tungmetaller, Syrer, Alkali (lud)

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter
Ved brand kan CO og CO:; frigares.
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PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger

Toksicitet/effekt

Noter

Akut toksicitet (oral / dermal / inhalation)

Ikke klassificeret

urethane dimethacrylate (UDMA) CAS no.: 72869-86-4

LD50 oral rotte

LD50 > 2000 mg/kg,
OECD 401

LD50 rotte inhalation 4 timer stgv / tage

LC50 >5 mg/kg

diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phoshine oxide (TPO) CAS no

.: 75980-60-8

LD50 oral rotte

LD50 >5000 mg/kg,
RTECS

Alvorlig gjenskade/irritation

Forarsager svaere

gjenskader

Respiratorisk eller hud overfglsomhed

Kan forarsage allergisk
hudreaktion.

Mulig sensibilisering hos
personer, der lider af

overfglsomhed.

Stamcelle mutagenicitet

Ikke klassificeret

Kreeftfremkaldende

Ikke klassificeret

Reproduktions toksicitet

Ikke klassificeret

Specifik mal-organ toksicitet — enkelt udseettelse (STOT-SE)

Ikke klassificeret

Specifik mal-organ toksicitet — gentagen udsaettelse (STOT-RE)

Ikke klassificeret

Aspirationsfare

Ikke klassificeret
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11.2 Oplysninger om andre farer
11.2.1 Hormonforstyrrende egenskaber

Ingen kendte

11.2.2. Andre oplysninger
Allergiske reaktioner:
urethane dimethacrylate (UDMA)); acrylic resin; 2,2-bis(acryloyloxymethyl)butyl acrylate

trimethylolpropane triacrylate)
Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide (TPO))

Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Mulig sensibilisering hos personer, der lider af overfalsomhed.

PUNKT 12: Miljgoplysninger
12.1. Toksicitet
urethane dimethacrylate (UDMA) — CAS no.: 72869-86-4

Toksicitet/effekt |Type Tid |Veerdi Enhed |Organisme Testmetode

LC50 LCso 96h |10,1 mg/l Fisk OECD 203

Brachydanio rerio

diphenyl (2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide (TPO) — CAS no.: 75980-60-8

Toksicitet/effekt |Type Tid |Veerdi Enhed |Organisme Testmetode
EC50 ECso 48h |3,53 mg/l Skaldyr -
Daphnie

12.2 Persistens og nedbrydelighed

Biologisk nedbrydelighed:
urethane dimethacrylate (UDMA): 22% over 28d OECD 301 F
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12.3 Bioakkumuleringspotentiale
Ikke kendt

12.4. Mobilitet i jord
Ikke kendt

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
Produktet opfylder ikke klassifikations kriteriet for PBT- og vPvB-vurderingen.

12.6 Hormonforstyrrende egenskaber

Ingen yderligere informationer

12.7. Andre negative virkninger

Skadelig for vandmiljget.

PUNKT 13: Forhold vedrgrende bortskaffelse
13.1 Metoder til affaldsbehandling

Affaldskoderne er anbefalinger baseret pa den planlagte brug af dette produkt.

Da brugerens specifikke anvendelse og bortskaffelse ikke er kendt kan andre affaldskoder
tildeles efter behov.

Veer opmaerksom pa lokale og nationale officielle forskrifter.

Spild skal til hver en tid minimeres.

Bortskaffelsesanbefalinger

Sma meaengder kan haerdes ved hjaelp af lys (polymerisering), og det haerdede faste materiale
kan bortskaffes som almindeligt husholdningsaffald. Stgrre maengder skal bortskaffes i henhold
til lokale myndigheders forskrifter. Ma ikke udledes til overfladevand eller kloak. Affald skal

bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende lovgivning.
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EAK-kode — rester / ubrugte produkter:
07 02 08 — Affald fra organiske kemiske processer; affald fra fremstilling, formulering, levering
og brug (FFDU) af plast, syntetisk gummi og kunstfibre; andre bundfald og reaktionsrester.

Klassificeret som farligt affald.

EAK-kode — forurenet emballage:
07 02 08 — Affald fra organiske kemiske processer; affald fra FFDU af plast, syntetisk gummi og
kunstfibre; andre bundfald og reaktionsrester.

Klassificeret som farligt affald.

Forurenet emballage
Dette materiale og dets beholder skal bortskaffes som farligt affald. Forurenede emballager skal

handteres pa samme made som selve stoffet.

Ren emballage

Bortskaffes via dagrenovation, jeevnfar lokale retningslinier.

PUNKT 14: Transportoplysninger
14.1 UN-nummer (ADR/IMDG /IATA / ADN / RID)

Ikke klassificeret.

14.2 UN-forsendelsesbetegnelse (ADR / IMDG / IATA / ADN / RID)

Ikke klassificeret.

14.3 Transportfareklasser (ADR / IMDG / IATA / ADN / RID)

Ikke klassificeret.

14.4 Emballagegruppe (ADR /IMDG / IATA / ADN / RID)

Ikke klassificeret.

14.5 Miljofarer

Ikke relevant
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14.6 Saerlige forsigtighedsregler for brugeren

Ikke klassificeret.

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

Ikke relevant

PUNKT 15: Oplysninger om regulering
15.1. Saerlige bestemmelser/sarlig lovgivning for stoffet eller blandingen

med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljo

15.1.1: EU regulativer

Omfattet af REACH-forordning (EF) nr. 1907/2006, bilag XVII , post 3 og post 75; som
omhandler markedsfgring, meerkning og brug af stoffer som er kreeft-fremkaldende,

reproduktionstoksiske eller hormonforstyrrende. Samt hvor eksponering kan vaere bekymrende.

Miljofare:
Klassificeret som "farligt for vandmiljaet, kronisk kategori 2” i henhold til forordning (EF) nr.
1272/2008 (CLP).

Kan forarsage langvarige skadelige virkninger i vandmiljget.

Overhold begransninger:

Generelle hygiejneforanstaltninger for handtering af kemikalier er gaeldende.

EU’s detergentforordning (Forordning om vaske- og rengeringsmiddel):

Ikke relevant

15.1.2: Nationale regulativer

Ingen yderligere informationer

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Der er ikke foretaget en kemikaliesikkerhedsvurdering for dette produkt.
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PUNKT 16: Andre oplysninger

Indholdet og formatet af dette sikkerhedsdatablad er i overensstemmelse med
KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2020/878

Referencer:

*Det Europaeiske Kemikalieagentur ECHA

*Oplysninger fra leverandgren

*ESIS (European chemical Substances Information System)

*International Uniform Chemical Information Database (IUCLID)

*AT-vejledning "Stoffer og materialer” C.0.1

*Kommissionens forordning (EU) 2020/878 af 18. juni 2020 om aendring af bilag Il til Europa-
Miljgstyrelsen (http://www.mst.dk)

* KOMMISSIONENS DIREKTIV 2000/39/EF om etablering af en liste over vejledende

greenseveerdier

*Radets direktiv 1005/2009/EC Bekendtgerelse om visse ozonlagsnedbrydende stoffer, Bilag 1
*Radets direktiv (EU) 2019/1021 persistente organiske miljagifte

*Radets direktiv No 649/2012 import / export af farligt gods

*Radets direktiv (EC) No 1907/2006 Annex XVII registrering, vurdering og godkendelse af samt
begreensninger for kemikalier (REACH)

*Radets direktiv 2004/37/EC om beskyttelse af arbejdstagerne mod risici for under arbejdet at
vaere udsat for kraeftfremkaldende stoffer eller mutagener.

*Radets direktiv (EC) No 166/2006 om oprettelse af et europaeisk register over udledning og
overfgrsel af forurenende stoffer, bilag 2, Forurenende stoffer.

* Radets direktiv 98/24/EU om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under

arbejdet mod risici i forbindelse med kemiske agenser.
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Forkortelser

ADN Konvention om international transport af farligt gods via seve;j

ADR Konvention om international transport af farligt gods via vej

CLP Forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering (CLP)

IATA Konvention om international transport af gods via luft

IMDG Konvention om forsendelse af farlig gods via save;j.

PBT Persistent Bioaccumulative Toxic

REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals Regulation
No 1907/2006

RID Konvention om international transport af farligt gods via jernbane

SDS Security Data Sheet

vPvB Very Persistent and Very Bioaccumulative

H315: Forarsager hudirritation.

H317: Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H319: Forarsager alvorlig gjenirritation.

H361f: Mistaenkes for at skade forplantningsevnen.

H411: Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

Agquatic Chronic 2: Farlig for vandmiljget — kronisk fare, farekategori 2

Skin Sens 1.: Sensibilisering — hud, farekategori 1

Skin Irrit. 2: Hudeetsning/hudirritation, farekategori 2

Eye Irrit. 2: Alvorlig gjenskade/gjenirritation, farekategori 2

Repr. 2: Reproduktionstoksicitet, farekategori 2

Ansvarsfraskrivelse

Oplysningerne i dette sikkerhedsdatablad/datablad er hentet fra kilder, som vi mener er
palidelige. Oplysningerne gives dog uden nogen form for garanti, udtrykkelig eller
underforstaet, med hensyn til deres rigtighed. Betingelserne eller metoderne til handtering,
opbevaring, brug eller bortskaffelse af produktet er uden for vores kontrol og kan veere uden
for vores viden. Af denne og andre grunde patager vi os ikke ansvar og fraskriver os

udtrykkeligt a

nsvar for tab, skader eller udgifter, der opstar som fglge af eller pa nogen made

forbundet med handtering, opbevaring, brug eller bortskaffelse af komponent i et andet

produkt, hvor

denne SDS-information muligvis ikke kan vaere geeldende.
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