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Safety Data Sheet
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Revision nr. 8
Dated 11/06/2024

SECTION 1: Identification of the substance/mixture and of the compan
1.1. Product identifier
Mixture identification:
Product Name: ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Code: C203030, C203035, C203127, C203100, C203205,
C203122, C207081

1.2. Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against
For professional use only. Addition silicone for dental impression.

1.3. Details of the supplier of the safety data sheet
Name
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
Competent person responsible for the safety data sheet:
msds@zhermack.com
1.4. Emergency telephone number
+39 0425 597611 (office hours)

SECTION 2: Hazards identification

2.1. Classification of the substance or mixture

EC regulation criteria 1272/2008 (CLP)

The product is not classified as hazardous according to Regulation EC 1272/2008 (CLP).

Adverse physicochemical, human health and environmental effects:
No other hazards

2.2. Label elements
The Regulation EC 1272/2008, on classification, labelling and packaging of substances and
mixtures (CLP), shall not apply to a medical device in the finished state used in direct physical
contact with the human body according to art. 1.5, letter d). Therefore the product is
exempted from the CLP labeling requirements.

The product is not classified as hazardous according to Regulation EC 1272/2008 (CLP).

Hazard pictograms:
None

Hazard statements:
None

Precautionary statements:
None

Special Provisions:
EUH210 Safety data sheet available on request.

Special provisions according to Annex XVII of REACH and subsequent amendments:
None

2.3. Other hazards
here is no exposure to breathable free crystalline silica and silanamine during normal
use of this product. For more information see section 11.
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No PBT, vPvB or endocrine disruptor substances present in concentration >= 0.1%
Other Hazards:
No other hazards

SECTION 3: Composition/information on ingredients
3.1. Substances
Not Applicable

3.2. Mixtures
Hazardous components within the meaning of the CLP regulation and related classification:

Qty Name Ident. Number Classification
>=30% - | Quartz CAS: 14808-60-7 |STOT RE 1 H372 Causes damage
<40% EC: 238-878-4 to organs (lungs) through
prolonged or repeated exposure if
inhaled.
>=10% - | Cristobalite CAS: 14464-46-1 | STOT RE 1 H372 Causes damage
<12,5% EC: 238-455-4 to organs (lungs) through
prolonged or repeated exposure if
inhaled.
>=5% - |silanamine, Index 014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 May cause
< 8% 1,1,1-trimethyl-N-(trime | number: damage to organs (lungs) through
thylsilyl)-, hydrolysis CAS: 68909-20-6 | prolonged or repeated exposure if
products with silica; EC: 272-697-1 inhaled.
pyrogenic, synthetic EUHO066 Repeated exposure may
amorphous, nano, cause skin dryness or cracking.
surface treated silicon
dioxide
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 | Aquatic Acute 1 H400 Very toxic to
-<2,5% [ethoxylated aquatic life. M=1.

Aquatic Chronic 3 H412 Harmful to
aquatic life with long lasting
effects.

Eye Irrit. 2 H319 Causes serious
eye irritation.

<0,04% | octamethylcyclotetrasil | Index 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Flammable
oxane; [D4] number: liquid and vapour.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Suspected of
EC: 209-136-7 damaging fertility.

Aquatic Chronic 1 H410 Very toxic
to aquatic life with long lasting

effects. M=10.
<0,04% | octamethylcyclotetrasil | Index 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Flammable
oxane; [D4] number: liquid and vapour.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Suspected of
EC: 209-136-7 damaging fertility.

REACH No.: 01-21195292 | Aquatic Chronic 1 H410 Very toxic
38-36-XXXX [to aquatic life with long lasting
effects. M=10.

SVHC, PBT, vPvB, endocrine disruptor substances:
<0,04%octamethylcyclotetrasiloxane; [D4]
Index number: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC
<<0,04%octamethylcyclotetrasiloxane; [D4]
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REACH No.: 01-2119529238-36-XXXX, Index number: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2,
EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC
Substances in nanoform:
>= 5% - < 8% silanamine, 1,1,1-trimethyl-N-(trimethylsilyl)-, hydrolysis products with
silica; pyrogenic, synthetic amorphous, nano, surface treated silicon dioxide
Index number: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

SECTION 4: First aid measures

4.1. Description of first aid measures
In case of skin contact:
Wash with plenty of water and soap.
In case of eyes contact:
In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical advice.
In case of Ingestion:
Do not under any circumstances induce vomiting. OBTAIN A MEDICAL EXAMINATION
IMMEDIATELY.
In case of Inhalation:
Remove casualty to fresh air and keep warm and at rest.
4.2. Most important symptoms and effects, both acute and delayed
None
4.3. Indication of any immediate medical attention and special treatment needed
Treatment:
None

SECTION 5: Firefighting measures

5.1. Extinguishing media
Suitable extinguishing media:
Water.
Carbon dioxide (CO2).
Extinguishing media which must not be used for safety reasons:
None in particular.
5.2. Special hazards arising from the substance or mixture
Do not inhale explosion and combustion gases.
Burning produces heavy smoke.
5.3. Advice for firefighters
Use suitable breathing apparatus .
Collect contaminated fire extinguishing water separately. This must not be discharged into
drains.
Move undamaged containers from immediate hazard area if it can be done safely.

SECTION 6: Accidental release measures

6.1. Personal precautions, protective equipment and emergency procedures
For non emergency personnel:
Wear personal protection equipment.
Remove persons to safety.
See protective measures under point 7 and 8.
For emergency responders:
Wear personal protection equipment.

6.2. Environmental precautions
Do not allow to enter into soil/subsoil. Do not allow to enter into surface water or drains.
Retain contaminated washing water and dispose it.
In case of gas escape or of entry into waterways, soil or drains, inform the responsible
authorities.
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Suitable material for taking up: absorbing material, organic, sand
6.3. Methods and material for containment and cleaning up

Wash with plenty of water.
6.4. Reference to other sections

See also section 8 and 13

SECTION 7: Handling and storage

7.1. Precautions for safe handling
Avoid contact with skin and eyes, inhalation of vapours and mists.
See also section 8 for recommended protective equipment.
Advice on general occupational hygiene:
Do not eat or drink while working.
7.2. Conditions for safe storage, including any incompatibilities
Keep away from food, drink and feed.
Incompatible materials:
See section 10.5.
Instructions as regards storage premises:
Adequately ventilated premises.
7.3. Specific end use(s)
See section 1.2.

8.1. Control parameters
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Quartz - CAS: 14808-60-7

OEL Type TWA Duratio | STEL Duratio | Notes Country
n n

MAK 0.15 8h Respirable | AUSTRIA
mg/m3 (aerosol)

TLV 0.1 8h 0.2 15min | Respirable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)

HTP 0.05 8h Respirable | FINLAND
mg/m3

AK 0.15 8h Respirable | HUNGARY
mg/m3 (aerosol)

OELV 0.1 8h Respirable | IRELAND
mg/m3

TGG 0.075 8h Respirable | NETHERLAN
mg/m3 DS

NGV/IKGV 0.1 8h Respirable | SWEDEN
mg/m3

VLA 0.1 8h Respirable | SPAIN
mg/m3

MAK 0.15 8h Respirable | SWITZERLA
mg/m3 (aerosol) |ND

VLEP 0.1 8h BELGIUM
mg/m3

VLEP 0.1 8h Respirable | FRANCE
mg/m3 (aerosol)

TLV-ACGIH 0.025 8h
mg/m3

TLV 0.3 8h 0.6 15min [Inhalable |[DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)
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NIOSH 0.05 8h UNITED
mg/m3 STATES
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

Cristobalite - CAS: 14464-46-1

OEL Type TWA Duratio | STEL Duratio | Notes Country
n n
EU 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable [ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

silanamine, 1,1,1-trimethyl-N-(trimethylsilyl)-, hydrolysis products with silica; pyrogenic,
synthetic amorphous, nano, surface treated silicon dioxide - CAS: 68909-20-6
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

OEL Type

TWA Duratio | STEL Duratio | Notes Country
n n

No data available

octamethylcyclotetrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2

OEL Type

TWA Duratio | STEL Duratio | Notes Country
n n

No data available

octamethylcyclotetrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2

OEL Type

TWA Duratio | STEL Duratio | Notes Country
n n

No data available

DNEL Exposure Limit Values
octamethylcyclotetrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2

Consumer: 13 mg/m3 - Exposure: Human Inhalation - Frequency: Long Term, local
effects

Worker Professional: 73 mg/m3 - Exposure: Human Inhalation - Frequency: Long
Term, local effects

Consumer: 3.7 mg/kg bw/d - Exposure: Human Oral - Frequency: Long Term, systemic
effects

Consumer: 13 mg/m3 - Exposure: Human Inhalation - Frequency: Long Term, systemic
effects

Worker Professional: 73 mg/m3 - Exposure: Human Inhalation - Frequency: Long
Term, systemic effects

PNEC Exposure Limit Values
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octamethylcyclotetrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
Target: Fresh Water - Value: 0.0015 mg/|
Target: Marine water - Value: 1.5E-5 mg/I
Target: Freshwater sediments - Value: 0.64 mg/kg
Target: Marine water sediments - Value: 0.064 mg/kg
Target: Microorganisms in sewage treatments - Value: 10 mg/l
Target: Food chain - Value: 41 mg/kg
Target: Soil (agricultural) - Value: 0.48 mg/kg
8.2. Exposure controls
Precautionary measures:
Give adequate ventilation to the premises where the product is stored and/or handled.
Eye protection:
Wear airtight protective goggles (EN 166).
Protection for skin:
Wear professional overalls and safety footwear (EN 14605).
Protection for hands:
Protect hands with work gloves (EN 374).
The following should be considered when choosing work glove material (EN 374):
compatibility, degradation, failure time and permeability.
The work gloves' resistance to chemical agents should be checked before use, as it can be
unpredictable. The gloves' wear time depends on the duration and type of use.
Respiratory protection:
Use respiratory protection where ventilation is insufficient or exposure is prolonged.
Respiratory protection devices must be used if the technical measures adopted are not
suitable for restricting the worker's exposure to the threshold values considered (e.qg.
TLV-TWA).
Thermal Hazards:
None
Environmental exposure controls:
None
Appropriate engineering controls:
None

SECTION 9: Physical and chemical properties

9.1. Information on basic physical and chemical properties

Properties Value Method: Notes
Physical state: Liguid -- --
Colour: Blue -- --
Odour: Odourless -- --
Melting point/freezing Not available -- --
point:

Boiling point or initial Not available -- --
boiling point and boiling

range:

Flammability: Not available - -
Lower and upper explosion | Not available -- --
limit;

Flash point: Not available -- --
Auto-ignition temperature: | Not available -- --
Decomposition Not available -- --
temperature:

pH: Not Relevant -- --
Kinematic viscosity: Not available -- --
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Solubility in water: Insoluble -- --
Solubility in oil: Not available -- --
Partition coefficient Not available - --
n-octanol/water (log value):
Vapour pressure: Not available -- --
Density and/or relative Not available - -
density:
Relative vapour density: Not available -- -
Particle characteristics:
[ Particle size: | Not available -- --

9.2. Other information
No other relevant information

SECTION 10: Stability and reactivit

10.1. Reactivity
Stable under normal conditions
10.2. Chemical stability
Stable under normal conditions
10.3. Possibility of hazardous reactions
None
10.4. Conditions to avoid
Stable under normal conditions.
10.5. Incompatible materials
None in particular.
10.6. Hazardous decomposition products
None.

SECTION 11: Toxicological information

11.1. Information on hazard classes as defined in Regulation (EC) No 1272/2008

"For the purposes of classification of health hazards (Part 3), the route of exposure, information on
mechanisms and metabolism studies are useful in determining the relevance of an effect on
humans. If this information raises doubts as to the their relevance for humans, although the validity
and quality of the data are indisputable, a lower classification may be justified. When it is
scientifically proven that the mechanism or mode of action is not relevant for humans, the substance
or the mixture must not be classified" (Annex |, point 1.1.1.5, EC Regulation 1272/2008).

Monitoring relating to possible inhalation exposure conducted in the company according to industrial
hygiene standards for paste and fluid products have detected levels of exposure to dust lower than
the quantification limit of the method, therefore exposure is not expected during the indicated use in
section 1.2 for this specific product.

However, the actual levels of dust present in the workplace must be obtained through monitoring as
required by the regulations on worker health and safety.

Toxicological information of the product:
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
a) acute toxicity
Not classified

b) skin corrosion/irritation
Not classified
Not classified for EUH066. Based on the 2100-RAZ-23128 assessment report, the
product does not cause dryness or cracking of the skin.

c) serious eye damage/irritation
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Not classified

d) respiratory or skin sensitisation
Not classified

e) germ cell mutagenicity
Not classified

f) carcinogenicity
Not classified

g) reproductive toxicity
Not classified

h) STOT-single exposure
Not classified

i) STOT-repeated exposure
Not classified

j) aspiration hazard
Not classified

Toxicological information of the main substances found in the product:

Quartz - CAS: 14808-60-7
i) STOT-repeated exposure:

Route: Inhalation - Notes: Target organ: lungs - Positive - Source: (MSDS supplier).
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
i) STOT-repeated exposure:

Route: Inhalation - Notes: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ: lungs - Source:

(MSDS supplier).
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) acute toxicity:

Based on available data, the classification criteria are not met - Source: MSDS supplier
b) skin corrosion/irritation:

Based on available data, the classification criteria are not met - Source: MSDS supplier
c) serious eye damage/irritation:

Eye Irritant - Source: MSDS supplier
d) respiratory or skin sensitisation:

Based on available data, the classification criteria are not met - Source: MSDS supplier
e) germ cell mutagenicity:

Based on available data, the classification criteria are not met - Source: MSDS supplier
f) carcinogenicity:

Based on available data, the classification criteria are not met - Source: MSDS supplier
g) reproductive toxicity:

Based on available data, the classification criteria are not met - Source: MSDS supplier
h) STOT-single exposure:

Based on available data, the classification criteria are not met - Source: MSDS supplier
i) STOT-repeated exposure:

Based on available data, the classification criteria are not met - Source: MSDS supplier
j) aspiration hazard:

Based on available data, the classification criteria are not met - Source: MSDS supplier
octamethylcyclotetrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
a) acute toxicity:

Test: LC50 - Species: Rat 36 mg/l - Source: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA dossier).
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Test: LD50 - Route: Skin - Species: Rat > 2000 mg/kg - Source: (similar to OECD 402,
rat, ECHA dossier).
Test: LD50 - Route: Oral - Species: Rat 4800 mg/kg - Source: (similar to OECD 401,
rat, ECHA dossier).

octamethylcyclotetrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2

a) acute toxicity:
Test: LC50 - Route: Inhalation - Species: Rat 36 mg/l - Duration: 4h - Source: (OECD
403, GLP, ECHA dossier).
Test: LD50 - Route: Skin - Species: Rat > 2375 mg/kg - Source: (similar to OECD 402,
ECHA dossier).
Test: LD50 - Route: Oral - Species: Rat 4800 mg/kg - Source: (similar to OECD 401,
ECHA dossier)

b) skin corrosion/irritation:
Species: Rabbit - Based on available data, the classification criteria are not met -
Source: (OECD 404, ECHA dossier).

d) respiratory or skin sensitisation:
Test: Skin Sensitization - Based on available data, the classification criteria are not met
- Source: (OECD 406, ECHA dossier).

e) germ cell mutagenicity:
Species: Rabbit - Based on available data, the classification criteria are not met -
Source: (OECD 405, ECHA dossier).

11.2. Information on other hazards
Endocrine disrupting properties:
No endocrine disruptor substances present in concentration >= 0.1%

SECTION 12: Ecological information

The product is not classified for chronic aquatic hazard: a test based on the bioavailability /
release of D4 by the polymer silicone was performed with the OECD 29 method. It was found
that the quantity of D4 released by 100mg of polymer is at least below the quantification limit
of the method (i.e. 4.4 ppb), a value significantly lower than the limit that would result in the
classification for chronic aquatic toxicity, i.e. NOEC of 0.0044 mg / L for fish and 0.0079 mg /
L for aquatic invertebrates. Therefore, the product is not classified for this hazard class..
12.1. Toxicity
Adopt good working practices, so that the product is not released into the environment.
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
The product is classified: -
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) Aquatic acute toxicity:
Endpoint: LC50 - Species: Fish > 0.1 mg/l - Duration h: 96h MSDS supplier
octamethylcyclotetrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Aquatic acute toxicity:
Endpoint: IC50 - Species: Algae > 0.0022 mg/l - Duration h: 72h (EPA OTS 797.1050,
Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
Endpoint: LC50 - Species: Fish > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP, ECHA
dossier).
Endpoint: NOEC - Species: Fish > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).
Long-term toxicity to aquatic invertebrates:
Endpoint: NOEC - Species: Daphnia = 7.9 pg/L - Duration h: 21d EPA OTS 797.1330,
Daphnia magna, ECHA dossier

octamethylcyclotetrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Aquatic acute toxicity:
Endpoint: EC50 - Species: Daphnia > 0.015 mg/I - Duration h: 48h MSDS supplier
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Endpoint: EC10 - Species: Algae > 0.022 mg/l - Duration h: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
Endpoint: LC50 - Species: Fish > 0.022 mg/l Oncorhynchus mykiss, MSDS supplier
Endpoint: NOEC - Species: Fish > 0.044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss, GLP,
ECHA dossier).
Endpoint: EC50 - Species: Algae > 0.022 mg/l - Duration h: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
b) Aquatic chronic toxicity:
Endpoint: NOEC - Species: FISH.MYKISS > 0.0044 mg/l - Duration h: 93d MSDS
supplier
Endpoint: NOEC - Species: Daphnia > 0.0015 mg/I - Duration h: 21d MSDS supplier
c) Bacteria toxicity:
Endpoint: EC50 - Species: Microorganisms > 10000 mg/l - Duration h: 3h ISO 8192,
MSDS supplier
12.2. Persistence and degradability
Quartz - CAS: 14808-60-7
Biodegradability: Non-readily biodegradable
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
Biodegradability: Non-readily biodegradable
octamethylcyclotetrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
Biodegradability: Non-readily biodegradable
12.3. Bioaccumulative potential
Quartz - CAS: 14808-60-7
Not bioaccumulative
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
Not bioaccumulative
octamethylcyclotetrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
Test: Kow - Partition coefficient 6.49 - Notes: (Log Pow, ECHA dossier).
octamethylcyclotetrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
Test: Kow - Partition coefficient 6.49 - Notes: )
(Log Pow, ECHA dossier).
12.4. Mobility in soil
Not available
12.5. Results of PBT and vPvB assessment
PBT Substances:
<0,1% octamethylcyclotetrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% octamethylcyclotetrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
vPVB Substances:
<0,1% octamethylcyclotetrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% octamethylcyclotetrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
12.6. Endocrine disrupting properties
No endocrine disruptor substances present in concentration >= 0.1%
12.7. Other adverse effects
None

SECTION 13: Disposal considerations

13.1. Waste treatment methods
Recover if possible. In so doing, comply with the local and national regulations currently in
force.

SECTION 14: Transport information

14.1. UN number or ID number
Not classified as dangerous in the meaning of transport regulations.
14.2. UN proper shipping name
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Not available
14.3. Transport hazard class(es)
Not available
14.4. Packing group
Not available
14.5. Environmental hazards
ADR-Enviromental Pollutant:  No
IMDG-Marine pollutant: No
14.6. Special precautions for user
Not available
14.7. Maritime transport in bulk according to IMO instruments
Not Applicable

SECTION 15: Regulatory information
15.1. Safety, health and environmental regulations/legislation specific for the substance or
mixture
Dir. 98/24/EC (Risks related to chemical agents at work)
Dir. 2000/39/EC (Occupational exposure limit values)
Regulation (EC) n. 1907/2006 (REACH)
Regulation (EC) n. 1272/2008 (CLP)
Regulation (EC) n. 790/2009 (ATP 1 CLP) and (EU) n. 758/2013
Regulation (EU) n. 2020/878
Regulation (EU) n. 286/2011 (ATP 2 CLP)
Regulation (EU) n. 618/2012 (ATP 3 CLP)
Regulation (EU) n. 487/2013 (ATP 4 CLP)
Regulation (EU) n. 944/2013 (ATP 5 CLP)
Regulation (EU) n. 605/2014 (ATP 6 CLP)
Regulation (EU) n. 2015/1221 (ATP 7 CLP)
Regulation (EU) n. 2016/918 (ATP 8 CLP)
Regulation (EU) n. 2016/1179 (ATP 9 CLP)
Regulation (EU) n. 2017/776 (ATP 10 CLP)
Regulation (EU) n. 2018/669 (ATP 11 CLP)
Regulation (EU) n. 2018/1480 (ATP 13 CLP)
Regulation (EU) n. 2019/521 (ATP 12 CLP)
Regulation (EU) n. 2020/217 (ATP 14 CLP)
Regulation (EU) n. 2020/1182 (ATP 15 CLP)
Regulation (EU) n. 2021/643 (ATP 16 CLP)
Restrictions related to the product or the substances contained according to Annex XVII Regulation
(EC) 1907/2006 (REACH) and subsequent modifications:
Restrictions related to the product:
No restriction.
Restrictions related to the substances contained:
No restriction.
SVHC Substances:
Substances in candidate list (Art. 59 Reg. 1907/2006, REACH):
octamethylcyclotetrasiloxane; [D4]
PBT, vPvB
octamethylcyclotetrasiloxane; [D4]
PBT, vPvB
Provisions related to directive EU 2012/18 (Seveso lll):
Seveso lll category according to Annex 1, part 1
None

WGK Classification (Water hazard class - Verwaltungsvorschrift wassergefahrdende Stoffe)
WGK1 - Slightly hazardous for water
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Lagerklasse according to TRGS 510:
LGK 10: Combustible liquids

Substances subject to exportation reporting pursuant to (EC) Reg. 649/2012:
None.

California Proposition 65
Substance(s) listed under California Proposition 65:
Quartz - Listed as carcinogen
Cristobalite - Listed as carcinogen.

15.2. Chemical safety assessment
No Chemical Safety Assessment has been carried out for the mixture.
Substances for which a Chemical Safety Assessment has been carried out:
None

SECTION 16: Other information

Full text of phrases referred to in Section 3:
H226 Flammable liquid and vapour.
H361f Suspected of damaging fertility.
H410 Very toxic to aquatic life with long lasting effects.

Hazard class and Code Description

hazard category

Flam. Lig. 3 2.6/3 Flammable liquid, Category 3

Eye Irrit. 2 3.3/2 Eye irritation, Category 2

Repr. 2 3.7/2 Reproductive toxicity, Category 2

STOTRE 1 3.9/1 Specific target organ toxicity - repeated
exposure, Category 1

STOT RE 2 3.9/2 Specific target organ toxicity - repeated
exposure, Category 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 Acute aquatic hazard, category 1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Chronic (long term) aquatic hazard, category 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 Chronic (long term) aquatic hazard, category 3

Paragraphs modified from the previous revision:

SECTION 2: Hazards identification

SECTION 3: Composition/information on ingredients
SECTION 8: Exposure controls/personal protection
SECTION 11: Toxicological information

SECTION 12: Ecological information

SECTION 15: Regulatory information

SECTION 16: Other information

Classification and procedure used to derive the classification for mixtures according to Regulation
(EC) 1272/2008 [CLPI:

Classification according to Classification procedure
Regulation (EC) Nr. 1272/2008
Aquatic Chronic According to Article 12 of the CLP Regulation,

"Where, as a result of the evaluation carried out
pursuant to Article 9, the following properties or
effects are identified, manufacturers, importers
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and downstream users shall take them into
account for the purposes of classification: [...] (b)
conclusive scientific experimental data show that
the substance or mixture is not biologically
available and those data have been ascertained
to be adequate and reliable."

Following a release study of D4 through the
OECD 29 test on polymeric products
representative for quantity of D4, the limit that
would result in the classification for chronic
aquatic toxicity (NOEC of 0.0044 mg / L for fish
and 0.0079 mg / L for invertebrates aquatic) is
not reached.

This document was prepared by a competent person who has received appropriate training.
Main bibliographic sources:

ECHA — European Chemical Agency

GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident

Insurance

IARC — International Agency for Research on Cancer

IPCS INCHEM - International Programme on Chemical Safety

ISS — Istituto Superiore di Sanita

PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

A safety data sheet is not required for this product under article 31 of Regulation 1907/2006/EC.
This safety data sheet has been created on a voluntary basis.

The information contained herein is based on our state of knowledge at the above-specified date. It
refers solely to the product indicated and constitutes no guarantee of particular quality.

It is the duty of the user to ensure that this information is appropriate and complete with respect to
the specific use intended.

This MSDS cancels and replaces any preceding release.

ADR: European Agreement concerning the International Carriage of
Dangerous Goods by Road.

ATE: Acute Toxicity Estimate

ATEmix: Acute toxicity Estimate (Mixtures)

CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical
Society).

CLP: Classification, Labeling, Packaging.

DNEL: Derived No Effect Level.

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances.

GefStoffVO:  Ordinance on Hazardous Substances, Germany.

GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labeling of
Chemicals.

IATA: International Air Transport Association.

IATA-DGR: Dangerous Goods Regulation by the "International Air Transport
Association" (IATA).

ICAQ: International Civil Aviation Organization.

ICAO-TI: Technical Instructions by the "International Civil Aviation Organization"
(ICAO).

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods.

INCI: International Nomenclature of Cosmetic Ingredients.

KSt: Explosion coefficient.

LC50: Lethal concentration, for 50 percent of test population.

LD50: Lethal dose, for 50 percent of test population.

Revision nr. 8
Page n. 13 of 14



Zhermack“s”

Safety Data Sheet
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

PNEC: Predicted No Effect Concentration.

RID: Regulation Concerning the International Transport of Dangerous Goods
by Rail.

STEL: Short Term Exposure limit.

STOT: Specific Target Organ Toxicity.

TLV: Threshold Limiting Value.

TWA: Time-weighted average

WGK: German Water Hazard Class.
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Revisione n. 8
Data revisione 11/06/2024

SEZIONE 1: identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa
1.1. Identificatore del prodotto
Identificazione della miscela:
Denominazione: ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Codice: C203030, C203035, C203127, C203100, C203205,
C203122, C207081

1.2. Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati
Per uso esclusivamente professionale. Silicone per addizione per impronta dentale.

1.3. Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza
Ragione sociale
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
Persona competente responsabile della scheda di sicurezza:
msds@zhermack.com
1.4. Numero telefonico di emergenza
+39 0425 597611 (office hours)

SEZIONE 2: identificazione dei pericoli
2.1. Classificazione della sostanza o della miscela

Criteri Regolamento CE 1272/2008 (CLP):
Il prodotto non & considerato pericoloso in accordo con il Regolamento CE 1272/2008 (CLP).
Effetti fisico-chimici dannosi alla salute umana e all’ambiente:
Nessun altro pericolo
2.2. Elementi dell’etichetta
Il Regolamento CE 1272/2008, relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio
delle sostanze e delle miscele (CLP), non si applica ai dispositivi medici allo stato finito
utilizzati in contatto fisico diretto con il corpo umano secondo quanto sancito dall'art. 1.5,
lettera d). Pertanto il prodotto & esentato dagli obblighi di etichettatura CLP.
Il prodotto non & considerato pericoloso in accordo con il Regolamento CE 1272/2008 (CLP).
Pittogrammi di pericolo:
Nessuna
Indicazioni di pericolo:
Nessuna
Consigli di prudenza:
Nessuna
Disposizioni speciali:
EUH210 Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta.

Disposizioni speciali in base all'Allegato XVII del REACH e successivi adeguamenti:
Nessuna

2.3. Altri pericoli
Non & prevista esposizione alla silice libera cristallina respirabile e alla silanamina durante il
normale uso di questo prodotto. Per maggiori informazioni vedere sezione 11.
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Nessuna sostanza PBT, vPvB o interferente endocrino presente in concentrazione >= 0.1%
Altri pericoli;
Nessun altro pericolo

SEZIONE 3: composizione/informazioni sugli ingredienti
3.1. Sostanze
Non Applicabile

3.2. Miscele
Componenti pericolosi ai sensi del Regolamento CLP e relativa classificazione:
Qta Nome Numero d'identif. Classificazione
>=30% - [ Quarzo CAS: 14808-60-7 |STOT RE 1 H372 Provoca danni
<40% EC: 238-878-4 agli organi (polmoni) in caso di
esposizione prolungata o ripetuta
per inalazione.
>=10% - | Cristobalite CAS: 14464-46-1 | STOT RE 1 H372 Provoca danni
<12,5% EC: 238-455-4 agli organi (polmoni) in caso di
esposizione prolungata o ripetuta
per inalazione.
>=5% - |silanamina, Numero 014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 Puo provocare
<8% 1,1,1-trimetil-N-(trimetil | Index: danni agli organi (polmoni) in caso
silil)-, prodotti CAS: 68909-20-6 | di esposizione prolungata o
dell'idrolisi con silice; EC: 272-697-1 ripetuta per inalazione.
diossido di silicio EUHO066 L'esposizione ripetuta
amorfo sintetico puo provocare secchezza o
pirogenico, nano, screpolature della pelle.
trattato in superficie
>=0,5% |Alcool C12-14, CAS: 68439-50-9 | Aquatic Acute 1 H400 Molto
-<2,5% |[etossilato tossico per gli organismi acquatici.
M=1.
Aquatic Chronic 3 H412 Nocivo
per gli organismi acquatici con
effetti di lunga durata.
Eye Irrit. 2 H319 Provoca grave
irritazione oculare.
<0,04% | ottametilciclotetrasiloss | Numero 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Liquido e vapori
ano; [D4] Index: inflammabili.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Sospettato di
EC: 209-136-7 nuocere alla fertilita.
Aquatic Chronic 1 H410 Molto
tossico per gli organismi acquatici
con effetti di lunga durata. M=10.
<0,04% | ottametilciclotetrasiloss | Numero 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Liquido e vapori
ano; [D4] Index: inflammabili.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Sospettato di
EC: 209-136-7 nuocere alla fertilita.
REACH No.: 01-21195292 | Aquatic Chronic 1 H410 Molto
38-36-XXXX |tossico per gli organismi acquatici
con effetti di lunga durata. M=10.

Sostanze SVHC, PBT, vPvB o interferenti endocrini:
<0,04%ottametilciclotetrasilossano; [D4]
Numero Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC: 209-136-7

Revisione n. 8
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<0,04%ottametilciclotetrasilossano; [D4]
REACH No.: 01-2119529238-36-XXXX, Numero Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2,
EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC
Sostanze in nanoforma:
>= 5% - < 8% silanamina, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, prodotti dell'idrolisi con silice;
diossido di silicio amorfo sintetico pirogenico, nano, trattato in superficie
Numero Index: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

SEZIONE 4: misure di primo sSoccorso

4.1. Descrizione delle misure di primo soccorso
In caso di contatto con la pelle:
Lavare abbondantemente con acqua e sapone.
In caso di contatto con gli occhi:
In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e abbondantemente con acqua e
consultare un medico.
In caso di ingestione:
Non provocare assolutamente vomito. RICORRERE IMMEDIATAMENTE A VISITA MEDICA.
In caso di inalazione:
Portare l'infortunato all’aria aperta e tenerlo al caldo e a riposo.
4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati
Nessuno
4.3. Indicazione dell’eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di
trattamenti speciali
Trattamento:
Nessuno

SEZIONE 5: misure di lotta antincendio

5.1. Mezzi di estinzione
Mezzi di estinzione idonei:
Acqua.
Biossido di carbonio (CO2).
Mezzi di estinzione che non devono essere utilizzati per ragioni di sicurezza:
Nessuno in particolare.
5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela
Non inalare i gas prodotti dall’esplosione e dalla combustione.
La combustione produce fumo pesante.
5.3. Raccomandazioni per gli addetti all’estinzione degli incendi
Impiegare apparecchiature respiratorie adeguate.
Raccogliere separatamente I'acqua contaminata utilizzata per estinguere I'incendio. Non
scaricarla nella rete fognaria.
Se fattibile sotto il profilo della sicurezza, spostare dall'area di immediato pericolo i contenitori
non danneggiati.

SEZIONE 6: misure in caso di rilascio accidentale

6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza
Per chi non interviene direttamente:
Indossare i dispositivi di protezione individuale.
Spostare le persone in luogo sicuro.
Consultare le misure protettive esposte al punto 7 e 8.
Per chi interviene direttamente:
Indossare i dispositivi di protezione individuale.

6.2. Precauzioni ambientali
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Impedire la penetrazione nel suolo/sottosuolo. Impedire il deflusso nelle acque superficiali o
nella rete fognaria.
Trattenere I'acqua di lavaggio contaminata ed eliminarla.
In caso di fuga di gas o penetrazione in corsi d'acqua, suolo o sistema fognario informare le
autorita responsabili.
Materiale idoneo alla raccolta: materiale assorbente, organico, sabbia
6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica
Lavare con abbondante acqua.
6.4. Riferimento ad altre sezioni
Vedi anche paragrafo 8 e 13

SEZIONE 7: manipolazione e immagazzinamento

7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura
Evitare il contatto con la pelle e gli occhi, I'inalazione di vapori e nebbie.
Sirimanda anche al paragrafo 8 per i dispositivi di protezione raccomandati.
Raccomandazioni generali sull'igiene del lavoro:
Durante il lavoro non mangiare né bere.
7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita
Tenere lontano da cibi, bevande e mangimi.
Materie incompatibili:
Vedere sezione 10.5.
Indicazione per i locali:
Locali adeguatamente areati.
7.3. Usi finali particolari
Vedere sezione 1.2.

SEZIONE 8: controlli dell’esposizione/della protezione individuale
8.1. Parametri di controllo
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Quarzo - CAS: 14808-60-7

Tipo OEL TWA Durata | STEL Durata |Note Nazione

MAK 0.15 8h Respirable | AUSTRIA
mg/m3 (aerosol)

TLV 0.1 8h 0.2 15min |Respirable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)

HTP 0.05 8h Respirable | FINLAND
mg/m3

AK 0.15 8h Respirable | HUNGARY
mg/m3 (aerosol)

OELV 0.1 8h Respirable | IRELAND
mg/m3

TGG 0.075 8h Respirable | NETHERLAN
mg/m3 DS

NGV/KGV 0.1 8h Respirable | SWEDEN
mg/m3

VLA 0.1 8h Respirable | SPAIN
mg/m3

MAK 0.15 8h Respirable | SWITZERLA
mg/m3 (aerosol) |ND

VLEP 0.1 8h BELGIUM
mg/m3

VLEP 0.1 8h Respirable | FRANCE
mg/m3 (aerosol)

TLV-ACGIH 0.025 8h
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mg/m3
TLV 0.3 8h 0.6 15min |Inhalable |DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)
NIOSH 0.05 8h UNITED
mg/m3 STATES
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
Tipo OEL TWA Durata |STEL Durata |Note Nazione
UE 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable [ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

silanamina, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, prodotti dell’'idrolisi con silice; diossido di silicio
amorfo sintetico pirogenico, nano, trattato in superficie - CAS: 68909-20-6

Alcool C12-14, etossilato - CAS: 68439-50-9
Tipo OEL TWA Durata | STEL Durata |Note Nazione
Nessun dato
disponibile

ottametilciclotetrasilossano; [D4] - CAS: 556-67-2

Tipo OEL

TWA Durata | STEL Durata | Note Nazione

Nessun dato
disponibile

ottametilciclotetrasilossano; [D4] - CAS: 556-67-2

Tipo OEL

TWA Durata |STEL Durata |Note Nazione

Nessun dato
disponibile

Valori limite di esposizione DNEL
ottametilciclotetrasilossano; [D4] - CAS: 556-67-2

Revisione n. 8
Paginan. 5 di 14

Consumatore: 13 mg/m3 - Esposizione: Inalazione Umana - Frequenza: Lungo
termine, effetti locali

Lavoratore professionale: 73 mg/m3 - Esposizione: Inalazione Umana - Frequenza:
Lungo termine, effetti locali

Consumatore: 3.7 mg/kg bw/d - Esposizione: Orale Umana - Frequenza: Lungo
termine, effetti sistemici

Consumatore: 13 mg/m3 - Esposizione: Inalazione Umana - Frequenza: Lungo
termine, effetti sistemici
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Lavoratore professionale: 73 mg/m3 - Esposizione: Inalazione Umana - Frequenza:
Lungo termine, effetti sistemici
Valori limite di esposizione PNEC
ottametilciclotetrasilossano; [D4] - CAS: 556-67-2
Bersaglio: Acqua dolce - Valore: 0.0015 mg/I
Bersaglio: Acqua di mare - Valore: 1.5E-5 mg/I
Bersaglio: Sedimenti d'acqua dolce - Valore: 0.64 mg/kg
Bersaglio: Sedimenti d'acqua di mare - Valore: 0.064 mg/kg
Bersaglio: Microorganismi nel trattamento delle acque reflue - Valore: 10 mg/I
Bersaglio: Catena alimentare - Valore: 41 mg/kg
Bersaglio: Terreno (agricolo) - Valore: 0.48 mg/kg
8.2. Controlli dell’esposizione
Misure precauzionali:
Aerare adeguatamente i locali dove il prodotto viene stoccato e/o manipolato.
Protezione degli occhi:
Si consiglia di indossare occhiali protettivi ermetici (EN 166).
Protezione della pelle:
Indossare abiti da lavoro e calzature di sicurezza per uso professionale (EN 14605).
Protezione delle mani:
Proteggere le mani con guanti da lavoro (EN 374).
Per la scelta definitiva del materiale dei guanti da lavoro si devono considerare (EN 374):
compatibilita, degradazione, tempo di rottura e permeazione.
Nel caso di preparati la resistenza dei guanti da lavoro agli agenti chimici deve essere
verificata prima dell'utilizzo in quanto non prevedibile. | guanti hanno un tempo di usura che
dipende dalla durata e dalla modalita d'uso.
Protezione respiratoria:
Laddove la ventilazione & insufficiente o I'esposizione € prolungata impiegare un dispositivo
di protezione delle vie respiratorie.
L'utilizzo di mezzi di protezione delle vie respiratorie & necessario in caso le misure tecniche
adottate non siano sufficienti per limitare I'esposizione del lavoratore ai valori di soglia (es.
TLV-TWA) presi in considerazione.
Rischi termici:
Nessuno
Controlli dell'esposizione ambientale:
Nessuno
Controlli tecnici idonei:
Nessuno

SEZIONE 9: proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Proprieta Valore Metodo: Note
Stato fisico: Liguido -- --
Colore: blu -- --
Odore: Inodore -- --

Punto di fusione/punto di | Non disponibile - -
congelamento:
Punto di ebollizione o Non disponibile - -
punto iniziale di ebollizione
e intervallo di ebollizione:

Infiammabilita: Non disponibile -- --
Limite inferiore e superiore | Non disponibile -- --
di esplosivita:
Punto di infiammabilita; Non disponibile -- --
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Temperatura di Non disponibile -- --
autoaccensione:

Temperatura di Non disponibile -- --
decomposizione:

pH: Non Rilevante -- --
Viscosita cinematica: Non disponibile -- -
Idrosolubilita: Insolubile - -
Solubilita in olio: Non disponibile -- --

Coefficiente di ripartizione | Non disponibile -- --
n-ottanolo/acqua (valore

logaritmico):

Pressione di vapore: Non disponibile -- --
Densita e/o densita Non disponibile -- --
relativa:

Densita di vapore relativa: | Non disponibile -- -
Caratteristiche delle particelle:
Dimensione delle Non disponibile -- --
particelle:

9.2. Altre informazioni
Nessun'altra informazione rilevante

SEZIONE 10: stabilita e reattivita

10.1. Reattivita
Stabile in condizioni normali

10.2. Stabilita chimica
Stabile in condizioni normali

10.3. Possibilita di reazioni pericolose
Nessuno

10.4. Condizioni da evitare
Stabile in condizioni normali.

10.5. Materiali incompatibili
Nessuna in particolare.

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi
Nessuno.

SEZIONE 11: informazioni tossicologiche

11.1. Informazioni sulle classi di pericolo definite nel regolamento (CE) n. 1272/2008

"Ai fini della classificazione dei pericoli per la salute (parte 3), la via d esposizione, le informazioni
sui meccanismi e gli studi sul metabolismo sono utili per determinare la rilevanza di un effetto
sull’'uomo. Se tali informazioni suscitano dubbi quanto alla loro rilevanza per I'uomo, per quanto la
fondatezza e la qualita dei dati siano incontestabili, puo essere giustificata una classificazione
inferiore. Quando & scientificamente provato che il meccanismo o il modo dazione non é rilevante
per 'uomo, la sostanza o la miscela non devono essere classificate" (allegato I, punto 1.1.1.5,
Regolamento CE 1272/2008). | monitoraggi relativi alla possibile esposizione inalatoria condotti in
azienda secondo le norme di igiene industriale per i prodotti in pasta e fluidi hanno rilevato livelli di
esposizione alle polveri inferiori al limite di quantificazione del metodo, pertanto |'esposizione non &
prevista durante I'utilizzo indicato in sezione 1.2 per questo specifico prodotto.Tuttavia, i livelli
effettivi delle polveri presenti sul posto di lavoro devono essere ottenuti mediante monitoraggi come
previsto dalle norme in materia di sicurezza e salute dei lavoratori.

Informazioni tossicologiche riguardanti il prodotto:
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
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a) tossicita acuta
Non classificato

b) corrosione/irritazione cutanea
Non classificato
Non classificato per EUH066. Sulla base dell'assessment report 2100-RAZ-23128, il
prodotto non causa secchezza e screpolatura della cute.
c) lesioni oculari gravi/irritazioni oculari gravi
Non classificato

d) sensibilizzazione respiratoria o cutanea
Non classificato

€) mutagenicita delle cellule germinali
Non classificato

f) cancerogenicita
Non classificato

) tossicita per la riproduzione
Non classificato

h) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) — esposizione singola
Non classificato

i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) — esposizione ripetuta
Non classificato

j) pericolo in caso di aspirazione
Non classificato

Informazioni tossicologiche riguardanti le principali sostanze presenti nel prodotto:

Quarzo - CAS: 14808-60-7

i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) — esposizione ripetuta:
Via: Inalazione - Note: Target organ: lungs - Positivo - Fonte: (MSDS supplier).

Cristobalite - CAS: 14464-46-1

i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) — esposizione ripetuta:
Via: Inalazione - Note: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ: lungs - Fonte:
(MSDS supplier).

Alcool C12-14, etossilato - CAS: 68439-50-9

a) tossicita acuta:
Sulla base dei dati disponibili, i criteri di classificazione non sono soddisfatti. - Fonte:
MSDS supplier

b) corrosionel/irritazione cutanea:
Sulla base dei dati disponibili, i criteri di classificazione non sono soddisfatti. - Fonte:
MSDS supplier

c) lesioni oculari gravifirritazioni oculari gravi:
Irritante per gli occhi - Fonte: MSDS supplier

d) sensibilizzazione respiratoria o cutanea:
Sulla base dei dati disponibili, i criteri di classificazione non sono soddisfatti. - Fonte:
MSDS supplier

e) mutagenicita delle cellule germinali:
Sulla base dei dati disponibili, i criteri di classificazione non sono soddisfatti. - Fonte:
MSDS supplier

f) cancerogenicita:
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Sulla base dei dati disponibili, i criteri di classificazione non sono soddisfatti. - Fonte:
MSDS supplier

g) tossicita per la riproduzione:
Sulla base dei dati disponibili, i criteri di classificazione non sono soddisfatti. - Fonte:
MSDS supplier

h) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) — esposizione singola:
Sulla base dei dati disponibili, i criteri di classificazione non sono soddisfatti. - Fonte:
MSDS supplier

i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) — esposizione ripetuta:
Sulla base dei dati disponibili, i criteri di classificazione non sono soddisfatti. - Fonte:
MSDS supplier

j) pericolo in caso di aspirazione:
Sulla base dei dati disponibili, i criteri di classificazione non sono soddisfatti. - Fonte:
MSDS supplier

ottametilciclotetrasilossano; [D4] - CAS: 556-67-2

a) tossicita acuta:
Test: LC50 - Specie: Ratto 36 mg/l - Fonte: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA dossier).
Test: LD50 - Via: Pelle - Specie: Ratto > 2000 mg/kg - Fonte: (similar to OECD 402,
rat, ECHA dossier).
Test: LD50 - Via: Orale - Specie: Ratto 4800 mg/kg - Fonte: (similar to OECD 401, rat,
ECHA dossier).

ottametilciclotetrasilossano; [D4] - CAS: 556-67-2

a) tossicita acuta:
Test: LC50 - Via: Inalazione - Specie: Ratto 36 mg/l - Durata: 4h - Fonte: (OECD 403,
GLP, ECHA dossier).
Test: LD50 - Via: Pelle - Specie: Ratto > 2375 mg/kg - Fonte: (similar to OECD 402,
ECHA dossier).
Test: LD50 - Via: Orale - Specie: Ratto 4800 mg/kg - Fonte: (similar to OECD 401,
ECHA dossier)

b) corrosione/irritazione cutanea:
Specie: Coniglio - Sulla base dei dati disponibili, i criteri di classificazione non sono
soddisfatti. - Fonte: (OECD 404, ECHA dossier).

d) sensibilizzazione respiratoria o cutanea:
Test: Sensibilizzazione della pelle - Sulla base dei dati disponibili, i criteri di
classificazione non sono soddisfatti. - Fonte: (OECD 406, ECHA dossier).

e) mutagenicita delle cellule germinali:
Specie: Coniglio - Sulla base dei dati disponibili, i criteri di classificazione non sono
soddisfatti. - Fonte: (OECD 405, ECHA dossier).

11.2. Informazioni su altri pericoli
Proprieta di interferenza con il sistema endocrino:
Nessun interferente endocrino presente in concentrazione >= 0.1%

SEZIONE 12: informazioni ecologiche

Il prodotto non é classificato per la pericolosita acquatica cronica.

Sono stati eseguiti dei test basati sulla biodisponibilita/rilascio del D4 da un campione
rappresentativo di siliconi polimerici con il metodo OECD 29. E stato riscontrato che la
guantita di D4 rilasciata dai polimeri testati € al di sotto del limite di quantificazione del
metodo (ovvero 4.4 ppb) e quindi inferiore al limite di NOEC di 0.0044 mg/L per pesci e
0.0079 mg/L per invertebrati acquatici, valori che comporterebbero la classificazione per la
tossicita acquatica cronica.

12.1. Tossicita
Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto
nelllambiente.

Revisione n. 8
Paginan. 9 di 14



Zhermac

Scheda di sicurezza
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Il prodotto € classificato: -
Alcool C12-14, etossilato - CAS: 68439-50-9
a) Tossicita acquatica acuta:
Endpoint: LC50 - Specie: Pesci > 0.1 mg/l - Durata h: 96h MSDS supplier
ottametilciclotetrasilossano; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Tossicita acquatica acuta:
Endpoint: IC50 - Specie: Alghe > 0.0022 mg/I - Durata h: 72h (EPA OTS 797.1050,
Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
Endpoint: LC50 - Specie: Pesci > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP, ECHA
dossier).
Endpoint: NOEC - Specie: Pesci > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).
Tossicita a lungo termine per gli invertebrati:
Endpoint: NOEC - Specie: Dafnie = 7.9 ug/L - Durata h: 21d EPA OTS 797.1330,
Daphnia magna, ECHA dossier

ottametilciclotetrasilossano; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Tossicita acquatica acuta:
Endpoint: EC50 - Specie: Dafnie > 0.015 mg/l - Durata h: 48h MSDS supplier
Endpoint: EC10 - Specie: Alghe > 0.022 mg/l - Durata h: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
Endpoint: LC50 - Specie: Pesci > 0.022 mg/l Oncorhynchus mykiss, MSDS supplier
Endpoint: NOEC - Specie: Pesci > 0.044 mg/I (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).
Endpoint: EC50 - Specie: Alghe > 0.022 mg/l - Durata h: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
b) Tossicita acquatica cronica:
Endpoint: NOEC - Specie: Oncorhynchus mykiss > 0.0044 mg/l - Durata h: 93d MSDS
supplier
Endpoint: NOEC - Specie: Dafnie > 0.0015 mg/l - Durata h: 21d MSDS supplier
c) Tossicita per i batteri:
Endpoint: EC50 - Specie: Microrganismi > 10000 mg/l - Durata h: 3h ISO 8192, MSDS
supplier
12.2. Persistenza e degradabilita
Quarzo - CAS: 14808-60-7
Biodegradabilita: Non rapidamente degradabile
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
Biodegradabilita: Non rapidamente degradabile
ottametilciclotetrasilossano; [D4] - CAS: 556-67-2
Biodegradabilita: Non rapidamente degradabile
12.3. Potenziale di bioaccumulo
Quarzo - CAS: 14808-60-7
Non bioaccumulabile
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
Non bioaccumulabile
ottametilciclotetrasilossano; [D4] - CAS: 556-67-2
Test: Kow - Coeffieciente di partizione 6.49 - Note: (Log Pow, ECHA dossier).
ottametilciclotetrasilossano; [D4] - CAS: 556-67-2
Test: Kow - Coeffieciente di partizione 6.49 - Note: )
(Log Pow, ECHA dossier).
12.4. Mobilita nel suolo
Non disponibile
12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB
Sostanze PBT:
<0,1% ottametilciclotetrasilossano; [D4] - CAS: 556-67-2
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<0,1% ottametilciclotetrasilossano; [D4] - CAS: 556-67-2
Sostanze vPvB:
<0,1% ottametilciclotetrasilossano; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% ottametilciclotetrasilossano; [D4] - CAS: 556-67-2
12.6. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino
Nessun interferente endocrino presente in concentrazione >= 0.1%
12.7. Altri effetti avversi
Nessuno

SEZIONE 13: considerazioni sullo smaltimento

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti
Recuperare se possibile. Operare secondo le vigenti disposizioni locali e nazionali.

SEZIONE 14: informazioni sul trasporto

14.1. Numero ONU o numero ID
Merce non pericolosa ai sensi delle norme sul trasporto.
14.2. Designazione ufficiale ONU di trasporto
Non disponibile
14.3. Classi di pericolo connesso al trasporto
Non disponibile
14.4. Gruppo d’'imballaggio
Non disponibile
14.5. Pericoli per 'ambiente
ADR-Inquinante ambientale:  No
IMDG-Marine pollutant: No
14.6. Precauzioni speciali per gli utilizzatori
Non disponibile
14.7. Trasporto marittimo alla rinfusa conformemente agli atti dell’'lMO
Non Applicabile

SEZIONE 15: informazioni sulla regolamentazione

15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per
la sostanza o la miscela
D.Lgs. 9/4/2008 n. 81
D.M. Lavoro 26/02/2004 (Limiti di esposizione professionali)
Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH)
Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP)
Regolamento (CE) n. 790/2009 (ATP 1 CLP) e (UE) n. 758/2013
Regolamento (UE) n. 2020/878
Regolamento (UE) n. 286/2011 (ATP 2 CLP)
Regolamento (UE) n. 618/2012 (ATP 3 CLP)
Regolamento (UE) n. 487/2013 (ATP 4 CLP)
Regolamento (UE) n. 944/2013 (ATP 5 CLP)
Regolamento (UE) n. 605/2014 (ATP 6 CLP)
Regolamento (UE) n. 2015/1221 (ATP 7 CLP)
Regolamento (UE) n. 2016/918 (ATP 8 CLP)
Regolamento (UE) n. 2016/1179 (ATP 9 CLP)
Regolamento (UE) n. 2017/776 (ATP 10 CLP)
Regolamento (UE) n. 2018/669 (ATP 11 CLP)
Regolamento (UE) n. 2018/1480 (ATP 13 CLP)
Regolamento (UE) n. 2019/521 (ATP 12 CLP)
Regolamento (UE) n. 2020/217 (ATP 14 CLP)
Regolamento (UE) n. 2020/1182 (ATP 15 CLP)
Regolamento (UE) n. 2021/643 (ATP 16 CLP)
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Restrizioni relative al prodotto o alle sostanze contenute in base all'Allegato XVII del Regolamento
(CE) 1907/2006 (REACH) e successivi adeguamenti:
Restrizioni relative al prodotto:
Nessuna restrizione.
Restrizioni relative alle sostanze contenute:
Nessuna restrizione.
Sostanze SVHC:
Sostanze in candidate list (Art. 59 Reg. 1907/2006, REACH):'
ottametilciclotetrasilossano; [D4]
PBT, vPvB
ottametilciclotetrasilossano; [D4]
PBT, vPvB
Disposizioni relative alla direttiva EU 2012/18 (Seveso llI):
Categoria Seveso Il in accordo all'Allegato 1, parte 1
Nessuna

Classificazione WGK (Classe di pericolosita acquatica - Verwaltungsvorschrift wassergefahrdende
Stoffe)
WGKT1 - Poco pericoloso per le acque

Lagerklasse in accordo con TRGS 510:
LGK 10

Sostanze soggette ad obbligo di notifica di esportazione Reg. (CE) 649/2012:
Nessuna.

California Proposition 65
Sostanze elencate nella California Proposition 65:
Quarzo - Elencata come cancerogeno
Cristobalite - Elencata come cancerogeno.

15.2. Valutazione della sicurezza chimica
Non é stata effettuata una valutazione della sicurezza chimica per la miscela
Sostanze per le quali € stata effettuata una valutazione della sicurezza chimica:
Nessuna

SEZIONE 16: altre informazioni

Testo delle frasi utilizzate nel paragrafo 3:
H226 Liquido e vapori infiammabili.
H361f Sospettato di nuocere alla fertilita.
H410 Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Classe e categoriadi |Codice Descrizione

pericolo

Flam. Lig. 3 2.6/3 Liguido inflammabile, Categoria 3

Eye lIrrit. 2 3.3/2 Irritazione oculare, Categoria 2

Repr. 2 3.7/2 Tossicita per la riproduzione, Categoria 2

STOTRE 1 3.9/1 Tossicita specifica per organi bersaglio —
esposizione ripetuta, Categoria 1

STOT RE 2 3.9/2 Tossicita specifica per organi bersaglio —
esposizione ripetuta, Categoria 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 Pericolo acuto per I'ambiente acquatico,
Categoria 1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Pericolo cronico (a lungo termine) per
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I'ambiente acquatico, Categoria 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3

Pericolo cronico (a lungo termine) per
I'ambiente acquatico, Categoria 3

Paragrafi modificati rispetto alla precedente revisione:

SEZIONE 2: identificazione dei pericoli

SEZIONE 3: composizione/informazioni sugli ingredienti
SEZIONE 8: controlli dell'esposizione/della protezione individuale
SEZIONE 9: proprieta fisiche e chimiche

SEZIONE 11: informazioni tossicologiche

SEZIONE 12: informazioni ecologiche

SEZIONE 15: informazioni sulla regolamentazione

SEZIONE 16: altre informazioni

Classificazione e procedura utilizzata per derivarla a norma del regolamento (CE)1272/2008 [CLP]

in relazione alle miscele:

Classificazione a norma del
regolamento (CE) n. 1272/2008

Procedura di classificazione

Aquatic Chronic

Ai sensi dell'articolo 12 del regolamento CLP,
“laddove, a seguito della valutazione effettuata ai
sensi dell'articolo 9, siano identificate le seguenti
proprieta o effetti, i fabbricanti, gli importatori e gli
utilizzatori a valle ne tengono conto ai fini della
classificazione: [ ...] (b) dati scientifici sperimentali
conclusivi dimostrano che la sostanza o miscela
non & biologicamente disponibile e che tali dati sono
stati accertati come adeguati e affidabili; [...]".

In seguito ad uno studio di rilascio di D4 tramite il
test OECD 29 su prodotti polimerici rappresentativi
per quantita di D4, il limite che comporterebbe la
classificazione per la tossicita acquatica cronica
(NOEC di 0.0044 mg/L per pesci e 0.0079 mg/L per
invertebrati acquatici), non viene raggiunto.

Questo documento e' stato redatto da un tecnico competente in materia di SDS e che ha ricevuto

formazione adeguata.
Principali fonti bibliografiche:

ECHA — European Chemical Agency
GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident

Insurance

IARC — International Agency for Research on Cancer
IPCS INCHEM - International Programme on Chemical Safety

ISS — Istituto Superiore di Sanita

PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

Una scheda dati di sicurezza non é richiesta per questo prodotto ai sensi dell'articolo 31 del

Regolamento 1907/2006/CE. Questa scheda dati di sicurezza é stata creata su base volontaria.

Le informazioni ivi contenute si basano sulle nostre conoscenze alla data sopra riportata. Sono
riferite unicamente al prodotto indicato e non costituiscono garanzia di particolari qualita.

L'utilizzatore & tenuto ad assicurarsi della idoneita e completezza di tali informazioni in relazione
all'utilizzo specifico che ne deve fare.

Questa scheda annulla e sostituisce ogni edizione precedente.
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ADR:
CAS:
CLP:

DNEL:
EINECS:

GefStoffVO:

GHS:

IATA:
IATA-DGR:

ICAQ:
ICAO-TI:

IMDG:
INCI:
KSt:
LC50:
LD50:
PNEC:
RID:

STA:
STAmMiIX:
STEL:
STOT:
TLV:
TWA:
WGK:
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Accordo europeo relativo al trasporto internazionale stradale di merci
pericolose.

Chemical Abstracts Service (divisione della American Chemical
Society).

Classificazione, Etichettatura, Imballaggio.

Livello derivato senza effetto.

Inventario europeo delle sostanze chimiche europee esistenti in
commercio.

Ordinanza sulle sostanze pericolose in Germania.

Sistema globale armonizzato di classificazione e di etichettatura dei
prodotti chimici.

Associazione per il trasporto aereo internazionale.

Regolamento sulle merci pericolose della "Associazione per il trasporto
aereo internazionale” (IATA).

Organizzazione internazionale per l'aviazione civile.

Istruzioni tecniche della "Organizzazione internazionale per l'aviazione
civile" (ICAO).

Codice marittimo internazionale per le merci pericolose.
Nomenclatura internazionale degli ingredienti cosmetici.

Coefficiente d'esplosione.

Concentrazione letale per il 50 per cento della popolazione di test.
Dose letale per il 50 per cento della popolazione di test.
Concentrazione prevista senza effetto.

Regolamento riguardante il trasporto internazionale di merci pericolose
per via ferroviaria.

Stima della tossicita acuta

Stima della tossicita acuta (Miscele)

Limite d'esposizione a corto termine.

Tossicita organo-specifica.

Valore limite di soglia.

Media ponderata nel tempo

Classe di pericolo per le acque (Germania).
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Fiche de Données de Sécurité
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Révision n. 8
Du 11/06/2024

RUBRIQUE 1 — Identification de la substance/du mélange et de la société/de I'entreprise
1.1. Identificateur de produit
Identification du mélange:
Dénomination: ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Code: C203030, C203035, C203127, C203100, C203205,
C203122, C207081

1.2. Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations
déconseillées
Pour usage professionnel seulement. Silicone-A pour les empreintes dental.

1.3. Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité
Raison sociale
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
Personne chargée de la fiche de données de sécurité:
msds@zhermack.com
1.4. Numéro d’appel d'urgence
+39 0425 597611 (office hours)

RUBRIQUE 2 — Identification des dangers

2.1. Classification de la substance ou du mélange
Criteres Réglement CE 1272/2008 (CLP) :
Le produit n’est pas considéré dangereux conformément au Réglement CE 1272/2008 (CLP).
Effets physico-chimiques nocifs sur la santé humaine et I'environnement :
Aucun autre danger
2.2. Eléments d’étiquetage
La réglementation CE 1272/2008, relative a la classification, a I'étiquetage et a I'emballage
des substances et des mélanges (CLP), ne s’applique pas aux dispositifs médicaux a I'état
fini utilisés en contact physique direct avec le corps humain selon ce qui est dicté par I'art.
1.5, alinéa d). Le produit est donc exempté de I'obligation d’étiquetage CLP.
Le produit n'est pas considéré dangereux conformément au Réglement CE 1272/2008 (CLP).
Pictogrammes de danger:
Aucune
Mentions de danger:
Aucune
Conseils de prudence:
Aucune
Dispositions spéciales:
EUH210 Fiche de données de sécurité disponible sur demande.

Dispositions particulieres conformément a I'’Annexe XVII de REACH et ses amendements
successifs:
Aucune

2.3. Autres dangers
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L'exposition a la silice libre cristalline respirable et a la silanamine n'est pas prévue
pendant l'utilisation normale de ce produit. Pour plus d'informations, voir la section 11.

Aucune substance PBT, vPvB ou pertubateurs endocriniens present en concentration >=
0.1%

Autres dangers:
Aucun autre danger

RUBRIQUE 3 — Composition/informations sur les composants
3.1. Substances
Non Applicable

3.2. Mélanges
Composants dangereux aux termes du Réglement CLP et classification relative :
Qté Nom Numéro d'identif. Classement par catégorie
>= 30% - | Quartz CAS: 14808-60-7 | STOT RE 1 H372 Risque avére
< 40% EC: 238-878-4 d’effets graves pour les organes
(poumons) a la suite d’expositions
répétées ou d'une exposition
prolongée par inhalation.
>=10% - | Cristobalite CAS: 14464-46-1 | STOT RE 1 H372 Risque avére
<12,5% EC: 238-455-4 d’effets graves pour les organes
(poumons) a la suite d’expositions
répétées ou d'une exposition
prolongée par inhalation.
>=5% - |silanamine, Numéro 014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 Risque présumé
< 8% triméthyl-1,1,1-N-(trimé | Index: d’effets graves pour les organes
thylsilyl)-, produits CAS: 68909-20-6 | (poumons) a la suite d’expositions
d’hydrolyse avec la EC: 272-697-1 répétées ou d'une exposition
silice; dioxyde de prolongée par inhalation.
silicium amorphe EUHO066 L'exposition répétée peut
synthétique pyrogéné, provoquer dessechement ou
nano, traité en surface gercures de la peau.
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 | Aquatic Acute 1 H400 Tres toxique
-<2,5% |ethoxylated pour les organismes aquatiques.
M=1.
Aquatic Chronic 3 H412 Nocif pour
les organismes aquatiques,
entraine des effets néfastes a long
terme.
Eye Irrit. 2 H319 Provoque une
sévere irritation des yeux.
<0,04% | octaméthylcyclotétrasil [ Numéro 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Liquide et
oxane; [D4] Index: vapeurs inflammables.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Susceptible de
EC: 209-136-7 nuire a la fertilité.
Aquatic Chronic 1 H410 Tres
toxique pour les organismes
aguatiques, entraine des effets
néfastes a long terme. M=10.
<0,04% | octaméthylcyclotétrasil [ Numéro 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Liquide et
oxane; [D4] Index: vapeurs inflammables.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Susceptible de
EC: 209-136-7 nuire a la fertilité.
Révision n. 8
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REACH No.: 01-21195292 | Aquatic Chronic 1 H410 Tres
38-36-XXXX |toxique pour les organismes

aguatiques, entraine des effets

néfastes a long terme. M=10.

Substances SVHC, PBT, vPvB ou pertubateurs endocriniens:
<0,04%octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4]
Numéro Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC
<0,04%octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4]
REACH No.: 01-2119529238-36-XXXX, Numéro Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2,
EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC
Substance en nanoforme:
>= 5% - < 8% silanamine, triméthyl-1,1,1-N-(triméthylsilyl)-, produits d’hydrolyse avec
la silice; dioxyde de silicium amorphe synthétique pyrogéné, nano, traité en surface
Numeéro Index: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

RUBRIQUE 4 — Premiers secours

4.1. Description des mesures de premiers secours
En cas de contact avec la peau :
Laver abondamment a I'eau et au savon.
En cas de contact avec les yeux :
En cas de contact avec les yeux, laver immédiatement et abondamment avec de I'eau et
consulter un spécialiste.
En cas d’ingestion :
Ne faire vomir en aucun cas. CONSULTER IMMEDIATEMENT UN MEDECIN.
En cas d'inhalation :
Transporter la victime a I'extérieur et la maintenir au chaud et au repos.
4.2. Principaux symptémes et effets, aigus et différés
Aucun
4.3. Indication des éventuels soins médicaux immeédiats et traitements particuliers
nécessaires
Traitement :
Aucun

RUBRIQUE 5 — Mesures de lutte contre I'incendie

5.1. Moyens d’extinction
Moyens d'extinction appropriés :
Eau.
Dioxyde de carbone (CO2).
Moyens d’extinction qui ne doivent pas étre utilisés pour des raisons de sécurité :
Aucun en particulier.
5.2. Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange
Ne pas inhaler les gaz produits par I'explosion et la combustion.
La combustion produit de la fumée lourde.
5.3. Conseils aux pompiers
Utiliser des appareils respiratoires adaptés.
Recueillir séparément I'eau contaminée utilisée pour éteindre I'incendie. Ne pas la déverser
dans le réseau des eaux usées.
Si cela est faisable d’'un point de vue de la sécurité, déplacer de la zone de danger immédiat
les conteneurs non endommagés.

RUBRIQUE 6 — Mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle
6.1. Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d’'urgence
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Pour les non-secouristes:
Porter les dispositifs de protection individuelle.
Emmener les personnes en lieu sdr.
Consulter les mesures de protection exposées aux points 7 et 8.
Pour les secouristes:
Porter les dispositifs de protection individuelle.
6.2. Précautions pour la protection de I'’environnement
Empécher la pénétration dans le sol/sous-sol. Empécher I'écoulement dans les eaux
superficielles ou dans le réseau des eaux usées.
Retenir I'eau de lavage contaminée et I'éliminer.
En cas de fuite de gaz ou de pénétration dans les cours d’eau, le sol ou le systeme
d’évacuation d’eau, informer les autorités responsables.
Matériel adapté a la collecte : matériel absorbant, organique, sable.
6.3. Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage
Laver & I'eau abondante.
6.4. Référence a d’autres rubriques
Voir également les paragraphes 8 et 13.

RUBRIQUE 7 — Manipulation et stockage

7.1. Précautions a prendre pour une manipulation sans danger
Eviter le contact avec la peau et les yeux, I'inhalation de vapeurs et brouillards.
Voir également le paragraphe 8 pour les dispositifs de protection recommandés.
Conseils d'ordre général en matiére d’hygiene du travail:
Ne pas manger et ne pas boire pendant le travail.
7.2. Conditions d’'un stockage sQr, y compris les éventuelles incompatibilités
Tenir loin de la nourriture, des boissons et aliments pour animaux.
Matiéres incompatibles:
Voir la section 10.5.
Indication pour les locaux:
Locaux correctement aérés.
7.3. Utilisation(s) finale(s) particuliere(s)
Voir la section 1.2.

RUBRIQUE 8 — Controles de I’exposition/protection individuelle
8.1. Parametres de controle
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Quartz - CAS: 14808-60-7

Type OEL TWA Durée |STEL Durée |Remarque |Pays
S

MAK 0.15 8h Respirable | AUSTRIA
mg/m3 (aerosol)

TLV 0.1 8h 0.2 15min | Respirable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)

HTP 0.05 8h Respirable | FINLAND
mg/m3

AK 0.15 8h Respirable | HUNGARY
mg/m3 (aerosol)

OELV 0.1 8h Respirable | IRELAND
mg/m3

TGG 0.075 8h Respirable | NETHERLAN
mg/m3 DS

NGV/KGV 0.1 8h Respirable | SWEDEN
mg/m3

VLA 0.1 8h Respirable | SPAIN
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Fiche de Données de Sécurité
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

mg/m3
MAK 0.15 8h Respirable | SWITZERLA
mg/m3 (aerosol) |ND
VLEP 0.1 8h BELGIUM
mg/m3
VLEP 0.1 8h Respirable | FRANCE
mg/m3 (aerosol)
TLV-ACGIH 0.025 8h
mg/m3
TLV 0.3 8h 0.6 15min |Inhalable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)
NIOSH 0.05 8h UNITED
mg/m3 STATES
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
Type OEL TWA Durée |STEL Durée |Remarque |Pays
S
UE 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable | ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

silanamine, triméthyl-1,1,1-N-(triméthylsilyl)-, produits d’hydrolyse avec la silice; dioxyde de

silicium amorphe synthétique pyrogéné, nano, traité en surface - CAS: 68909-20-6
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

Type OEL TWA Durée |STEL Durée |Remarque |Pays
s
Aucune donnée
disponible
octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
Type OEL TWA Durée |STEL Durée |Remarque |Pays
S
Aucune donnée
disponible
octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
Type OEL TWA Durée |STEL Durée |Remarque |Pays
S
Aucune donnée
disponible
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Fiche de Données de Sécurité
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Valeurs limites d'exposition DNEL
octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
Consommateur: 13 mg/m3 - Exposition: Inhalation humaine - Fréquence: Long terme,
effets locaux
Travailleur professionnel: 73 mg/m3 - Exposition: Inhalation humaine - Fréquence:
Long terme, effets locaux
Consommateur: 3.7 mg/kg bw/d - Exposition: Orale humaine - Fréquence: Long terme,
effets systémiques
Consommateur: 13 mg/m3 - Exposition: Inhalation humaine - Fréquence: Long terme,
effets systémiques
Travailleur professionnel: 73 mg/m3 - Exposition: Inhalation humaine - Fréquence:
Long terme, effets systémiques
Valeurs limites d'exposition PNEC
octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
Cible: Eau douce - valeur: 0.0015 mg/I
Cible: Eau marine - valeur: 1.5E-5 mg/I
Cible: Sédiments d'eau douce - valeur: 0.64 mg/kg
Cible: Sédiments d'eau marine - valeur: 0.064 mg/kg
Cible: Micro-organismes dans les traitements des eaux usées - valeur: 10 mg/l
Cible: Chaine alimentaire - valeur: 41 mg/kg
Cible: Sol (agricole) - valeur: 0.48 mg/kg
8.2. Contrdles de I’exposition
Précautions a prendre:
Aérer correctement les locaux ou le produit est stocké et/ou manipulé.
Protection des yeux:
Il est recommandé de porter des lunettes de protection hermétiques (EN 166).
Protection de la peau:
Utiliser des vétements de travail et des chaussures de sécurité a usage professionnel (EN
14605).
Protection des mains:
Se protéger les mains a I'aide de gants de travail (EN 374).
Pour le choix du matériau des gants de travail, il est nécessaire de tenir compte des facteurs
suivants (EN 374): compatibilité, dégradation, temps de rupture et perméabilité équivalentes.
Dans le cas de préparations, la résistance des gants de travail doit étre testée avant
l'utilisation dans la mesure ou elle ne peut étre établie a priori. Le temps d'usure des gants
dépend de la durée de I'exposition.
Protection respiratoire:
La ou la ventilation est insuffisante, ou I'exposition est prolongée, utiliser un dispositif de
protection des voies respiratoires.
L'utilisation de moyens de protection des voies respiratoires est nécessaire dans le cas ou les
mesures techniques adoptées ne seraient pas suffisantes pour limiter I'exposition du
personnel aux valeurs de seuil prises en compte (ex. TLV-TWA).
Risques thermiques :
Aucun
Contrbles de I'exposition environnementale :
Aucun
Contrdles techniques appropriés
Aucun

9.1. Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles

Propriétés valeur Méthode : |Remarques
Etat physique: Liquide - -
Révision n. 8

Page n. 6 de 14



Zhermack“s”

Fiche de Données de Sécurité
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Couleur:

bleu

Odeur:

Inodore

Point de fusion/point de
congélation:

Non disponible

Point d’ébullition ou point
initial d’ébullition et
intervalle d’ébullition:

Non disponible

Inflammabilité:

Non disponible

Limites inférieure et
supérieure d’explosion:

Non disponible

Point éclair:

Non disponible

Température
d’auto-inflammabilité :

Non disponible

Température de
décomposition:

Non disponible

pH :

Pas important

Viscosité cinématique:

Non disponible

Hydrosolubilité:

Insoluble

Solubilité dans I'huile :

Non disponible

Coefficient de partage
n-octanol/eau (valeur log):

Non disponible

Pression de vapeur:

Non disponible

Densité et/ou densité
relative:

Non disponible

Densité de vapeur relative:

Non disponible

Caractéristiques des patrticules:
| Non disponible [-- -

[ Taille des particules:

9.2. Autres informations
Pas autres informations importantes

RUBRIQUE 10 — Stabilité et réactivité

10.1. Réactivité
Stable en conditions normales
10.2. Stabilité chimique
Stable en conditions normales
10.3. Possibilité de réactions dangereuses
Aucun
10.4. Conditions a éviter
Stable dans des conditions normales.
10.5. Matiéres incompatibles
Aucune en patrticulier.
10.6. Produits de décomposition dangereux
Aucun.

RUBRIQUE 11 — Informations toxicologiques

11.1. Informations sur les classes de danger telles que définies dans le réglement (CE) n°
1272/2008

"Aux fins de la classification des dangers pour la santé (partie 3), la voie d'exposition, les
informations sur les mécanismes et les études de métabolisme sont utiles pour déterminer la
pertinence d'un effet sur 'hnomme. Si ces informations soulévent des doutes quant a leur pertinence
pour I'homme, bien que la validité et la qualité des données soient incontestables, une classification
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Fiche de Données de Sécurité
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

inférieure peut étre justifiée. Lorsqu'il est scientifiquement prouvé que le mécanisme ou le mode
d'action n'est pas pertinent pour I'homme, la substance ou le mélange ne doit pas étre classé"
(Annexe I, point 1.1.1.5, Réglement CE 1272/2008).

Le suivi relatif & une éventuelle exposition par inhalation réalisé dans I'entreprise selon les normes
d'hygiéne industrielle pour les produits pateux et fluides a révélé des niveaux d'exposition aux
poussieres inférieurs a la limite de quantification de la méthode, donc une exposition n'est pas
attendue lors de I'utilisation indiquée dans la section 1.2 pour ce spécifique. produit.

Toutefois, les niveaux réels de poussiéres présentes sur le lieu de travail doivent étre obtenus grace
a des contréles requis par la réglementation sur la santé et la sécurité des travailleurs.

Informations toxicologiques sur le produit :
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
a) toxicité aigué
Non classé

b) corrosion cutanéel/irritation cutanée
Non classé
Non classé pour EUH066. D'aprés le rapport d'évaluation 2100-RAZ-23128, le produit
ne provoque ni sécheresse ni gergures de la peau.
c) lésions oculaires graves/irritation oculaire
Non classé

d) sensibilisation respiratoire ou cutanée
Non classé

€) mutageénicité sur les cellules germinales
Non classé

f) cancérogénicité
Non classé

g) toxicité pour la reproduction
Non classé

h) toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition unique
Non classé

i) toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition répétée
Non classé

j) danger par aspiration
Non classé

Informations toxicologiques sur les substances principales se trouvant dans le produit :
Quartz - CAS: 14808-60-7
i) toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition répétée:
Voie: Inhalation - Remarques: Target organ: lungs - Positif - Source: (MSDS supplier).
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
i) toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition répétée:
Voie: Inhalation - Remarques: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ: lungs -
Source: (MSDS supplier).
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) toxicité aigué:
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
remplis. - Source: MSDS supplier
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Fiche de Données de Sécurité
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

b) corrosion cutanée/irritation cutanée:
Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
remplis. - Source: MSDS supplier

c) Iésions oculaires graves/irritation oculaire:
Irritant pour les yeux - Source: MSDS supplier

d) sensibilisation respiratoire ou cutanée:
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
remplis. - Source: MSDS supplier

€) mutagénicité sur les cellules germinales:
Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
remplis. - Source: MSDS supplier

f) cancérogénicité:
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
remplis. - Source: MSDS supplier

g) toxicité pour la reproduction:
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
remplis. - Source: MSDS supplier

h) toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition unique:
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
remplis. - Source: MSDS supplier

i) toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition répétée:
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
remplis. - Source: MSDS supplier

j) danger par aspiration:
Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
remplis. - Source: MSDS supplier

octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2

a) toxicité aigué:
Test: LC50 - Espéces: Rat 36 mg/l - Source: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA
dossier).
Test: LD50 - Voie: Peau - Espéces: Rat > 2000 mg/kg - Source: (similar to OECD 402,
rat, ECHA dossier).
Test: LD50 - Voie: Orale - Espéces: Rat 4800 mg/kg - Source: (similar to OECD 401,
rat, ECHA dossier).

octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2

a) toxicité aigué:
Test: LC50 - Voie: Inhalation - Espéces: Rat 36 mg/l - Durée: 4h - Source: (OECD 403,
GLP, ECHA dossier).
Test: LD50 - Voie: Peau - Espéces: Rat > 2375 mg/kg - Source: (similar to OECD 402,
ECHA dossier).
Test: LD50 - Voie: Orale - Espéces: Rat 4800 mg/kg - Source: (similar to OECD 401,
ECHA dossier)

b) corrosion cutanée/irritation cutanée:
Espéces: Lapin - Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification
ne sont pas remplis. - Source: (OECD 404, ECHA dossier).

d) sensibilisation respiratoire ou cutanée:
Test: Sensibilisation de la peau - Compte tenu des données disponibles, les critéres de
classification ne sont pas remplis. - Source: (OECD 406, ECHA dossier).

€) mutagénicité sur les cellules germinales:
Espéces: Lapin - Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification
ne sont pas remplis. - Source: (OECD 405, ECHA dossier).

11.2. Informations sur les autres dangers
Propriétés perturbantes le systéme endocrinien:
Aucun pertubateur endocrinien present en concentration >= 0.1%
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Fiche de Données de Sécurité
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

RUBRIQUE 12 — Informations écologiques

Le produit n'est pas classé pour les dangers aquatiques chroniques.

Des tests basés sur la biodisponibilité/libération de D4 a partir d'un échantillon représentatif
de silicones polymeres ont été réalisés a l'aide de la méthode OECD 29. La quantité de D4
libérée par les polymeéres testés s'est avérée inférieure a la limite de quantification de la
méthode (c'est-a-dire 4,4 ppb) et par conséquent en dessous de la limite NOEC de 0,0044
mg/L pour les poissons et de 0,0079 mg/L pour les invertébrés aquatiques, valeurs qui
conduiraient a un classement en toxicité aquatique chronique..
12.1. Toxicité
Utiliser le produit rationnellement en évitant de le disperser dans la nature.
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Le produit est classé: -
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) Toxicité aquatique aigué:
Point final: LC50 - Espéces: Poissons > 0.1 mg/I - Durée h: 96h MSDS supplier
octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Toxicité aquatique aigué:
Point final: IC50 - Espéces: Algues > 0.0022 mg/l - Durée h: 72h (EPA OTS 797.1050,
Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
Point final: LC50 - Espéces: Poissons > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP,
ECHA dossier).
Point final: NOEC - Espéces: Poissons > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus
mykiss, GLP, ECHA dossier).
Toxicité a long terme pour les invertébrés aquatiques:
Point final: NOEC - Espéces: Daphnie = 7.9 pg/L - Durée h: 21d EPA OTS 797.1330,
Daphnia magna, ECHA dossier

octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Toxicité aquatique aigué:
Point final: EC50 - Espéces: Daphnie > 0.015 mg/l - Durée h: 48h MSDS supplier
Point final: EC10 - Espéces: Algues > 0.022 mg/l - Durée h: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
Point final: LC50 - Espéces: Poissons > 0.022 mg/l Oncorhynchus mykiss, MSDS
supplier
Point final: NOEC - Espéces: Poissons > 0.044 mg/l (publication, Oncorhynchus
mykiss, GLP, ECHA dossier).
Point final: EC50 - Espéces: Algues > 0.022 mg/l - Durée h: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
b) Toxicité aquatique chronique:
Point final: NOEC - Espéces: FISH.MYKISS > 0.0044 mg/l - Durée h: 93d MSDS
supplier
Point final: NOEC - Espéces: Daphnie > 0.0015 mg/l - Durée h: 21d MSDS supplier
c) Toxicité pour les bactéries:
Point final: EC50 - Espéces: m > 10000 mg/l - Durée h: 3h ISO 8192, MSDS supplier
12.2. Persistance et dégradabilité
Quartz - CAS: 14808-60-7
Biodégradabilité: Pas rapidement dégradable
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
Biodégradabilité: Pas rapidement dégradable
octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
Biodégradabilité: Pas rapidement dégradable
12.3. Potentiel de bioaccumulation
Quartz - CAS: 14808-60-7
Pas bioaccumulable
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
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Pas bioaccumulable
octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
Test: Kow - Coefficient de partition 6.49 - Remarques: (Log Pow, ECHA dossier).
octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
Test: Kow - Coefficient de partition 6.49 - Remarques: )
(Log Pow, ECHA dossier).
12.4. Mobilité dans le sol
Non disponible
12.5. Résultats des évaluations PBT et vPvB
Substances PBT:
<0,1% octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
Substances vPvB:
<0,1% octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4] - CAS: 556-67-2
12.6. Propriétés perturbant le systéme endocrinien
Aucun pertubateur endocrinien present en concentration >= 0.1%
12.7. Autres effets néfastes
Aucun

RUBRIQUE 13 — Considérations relatives a I’élimination
13.1. Méthodes de traitement des déchets
Récupérer si possible. Opérer en respectant les dispositions locales et nationales en vigueur.

RUBRIQUE 14 — Informations relatives au transport

14.1. Numéro ONU ou numéro d’identification
Produit non dangereux au sens des réglementations de transport.
14.2. Désignation officielle de transport de 'ONU
Non disponible
14.3. Classe(s) de danger pour le transport
Non disponible
14.4. Groupe d’emballage
Non disponible
14.5. Dangers pour I'environnement
ADR-Polluant environnemental: Non
IMDG-Marine pollutant: No
14.6. Précautions particuliéres a prendre par l'utilisateur
Non disponible
14.7. Transport maritime en vrac conformément aux instruments de I’OMI
Non Applicable

RUBRIQUE 15 — Informations relatives a la réglementation

15.1. Réglementations/législation particuliéres a la substance ou au mélange en matiéere de
sécurité, de santé et d’environnement
Dir. 98/24/CE (Risques dérivant d’agents chimiques pendant le travail)
Dir. 2000/39/CE (Limites d'exposition professionnelle)
Réglement (CE) n° 1907/2006 (REACH)
Réglement (CE) n° 1272/2008 (CLP)
Réglement (CE) n° 790/2009 (ATP 1 CLP) et (EU) n° 758/2013
Réglement (EU) n° 2020/878
Réglement (EU) n° 286/2011 (ATP 2 CLP)
Réglement (EU) n° 618/2012 (ATP 3 CLP)
Réglement (EU) n° 487/2013 (ATP 4 CLP)
Réglement (EU) n° 944/2013 (ATP 5 CLP)
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Reglement (EU) n° 605/2014 (ATP 6 CLP)
Reglement (EU) n° 2015/1221 (ATP 7 CLP)
Reglement (EU) n° 2016/918 (ATP 8 CLP)
Reglement (EU) n° 2016/1179 (ATP 9 CLP)
Reglement (EU) n° 2017/776 (ATP 10 CLP)
Reglement (EU) n° 2018/669 (ATP 11 CLP)
Reglement (EU) n° 2018/1480 (ATP 13 CLP)
Reglement (EU) n° 2019/521 (ATP 12 CLP)
Reglement (EU) n° 2020/217 (ATP 14 CLP)
Reglement (EU) n° 2020/1182 (ATP 15 CLP)
Reglement (EU) n° 2021/643 (ATP 16 CLP)
Restrictions liées au produit ou aux substances contenues conformément a I’Annexe XVII de la
Réglementation (CE) 1907/2006 (REACH) et ses modifications successives:
Restrictions liées au produit;
Aucune restriction.
Restrictions liées aux substances contenues:
Aucune restriction.
Substances SVHC:
Substances en candidate list (Art. 59 Reg. 1907/2006, REACH):
octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4]
PBT, vPvB
octaméthylcyclotétrasiloxane; [D4]
PBT, vPvB
Dispositions relatives aux directive EU 2012/18 (Seveso lI):
Catégorie Seveso Il conformément a I’Annexe 1, partie 1
Aucune

Substances sujettes a I'obligation de notification d’exportation Reg. (CE) 649/2012:
Aucune.

California Proposition 65
Substances énumérées dans California Proposition 65:
Quartz - Classé cancérogene
Cristobalite - Classé cancérogene.

15.2. Evaluation de la sécurité chimique
Aucune évaluation de la sécurité chimique n'a été effectuée pour le mélange
Substances pour lesquelles une évaluation de la sécurité chimique a été effectuée :
Aucune

RUBRIQUE 16 — Autres informations

Texte des phrases cités a la section 3:
H226 Liquide et vapeurs inflammables.
H361f Susceptible de nuire a la fertilité.
H410 Treés toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long

terme.
Classe de danger et Code Description
catégorie de danger
Flam. Lig. 3 2.6/3 Liguide inflammable, Catégorie 3
Eye Irrit. 2 3.3/2 Irritation oculaire, Catégorie 2
Repr. 2 3.7/2 Toxicité pour la reproduction, Catégorie 2
Révision n. 8
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STOTRE 1 3.9/1 Toxicité spécifique pour certains organes cibles
—Exposition répétée STOT rép., Catégorie 1

STOT RE 2 3.9/2 Toxicité spécifique pour certains organes cibles
—Exposition répétée STOT rép., Catégorie 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 Danger aigu pour le milieu aquatique, Catégorie

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Danger chronique (a long terme) pour le milieu
aguatique, Catégorie 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 Danger chronique (a long terme) pour le milieu
aquatique, Catégorie 3

Paragraphes modifiés de la révision précédente:

RUBRIQUE 2 — Identification des dangers

RUBRIQUE 3 — Composition/informations sur les composants
RUBRIQUE 8 — Contrbles de I'exposition/protection individuelle
RUBRIQUE 11 — Informations toxicologiques

RUBRIQUE 12 — Informations écologiques

RUBRIQUE 15 — Informations relatives a la réglementation
RUBRIQUE 16 — Autres informations

Classification et procédure utilisées pour établir la classification des mélanges conformément au
reglement (CE) 1272/2008 [CLP]:

Classification conformément au Méthode de classification
reglement (CE) n° 1272/2008
Aquatic Chronic Conformément a l'article 12 du reglement CLP

"Lorsque, du fait de I'évaluation réalisée
conformément a l'article 9, les propriétés ou les
effets suivants sont identifi€s, les fabricants,
importateurs et utilisateurs en aval les prennent en
compte aux fins de la classification: [...] b) lorsque
des données expérimentales scientifiques
concluantes montrent que la substance ou le
mélange n'est pas biologiquement disponible et
gue le caractére adéquat et fiable de ces données
a été établi; [...]".

Suite a une étude de rejet de D4 utilisant le test
OECD 29 sur des produits polymériques
représentatifs de la quantité de D4, la limite qui
entrainerait la classification pour la toxicité
aquatique chronique (NOEC de 0,0044 mg/L pour
les poissons et de 0,0079 mg/L pour les
invertébrés aquatiques), n'est pas atteint.

Ce document a été préparé par une personne compétente qui a été formée de fagcon appropriée.
Principales sources bibliographiques:

ECHA — European Chemical Agency

GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident

Insurance

IARC — International Agency for Research on Cancer

IPCS INCHEM - International Programme on Chemical Safety

ISS — Istituto Superiore di Sanita

PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)
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Fiche de Données de Sécurité
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Une fiche de données de sécurité n'est pas demandée pour ce produit conformément a l'article 31
du Reglement 1907/2006/CE. Cette fiche de données de sécurité a été créée sur base volontaire.

Les informations contenues se basent sur nos connaissances a la date reportée ci-dessus. Elles se
référent uniquement au produit indiqué et ne constituent pas de garantie d'une qualité particuliére.
L'utilisateur doit s'assurer de la conformité et du caractére complet de ces informations par rapport a

l'utilisation spécifique qu'il doit en faire.
Cette fiche annule et remplace toute édition précédente.

Page n. 14 de 14

ADR: Accord européen relatif au transport international des marchandises
dangereuses par route.

CAS: Service des résumés analytiques de chimie (division de la Société
Chimique Américaine).

CLP: Classification, Etiquetage, Emballage.

DNEL: Niveau dérivé sans effet.

EINECS: Inventaire européen des substances chimiques commerciales
existantes.

ETA: Estimation de la toxicité aigué, ETA

ETAmélange: Estimation de la toxicité aigué (Mélanges)

GefStoffVO:  Ordonnance sur les substances dangereuses, Allemagne.

GHS: Systéme général harmonisé de classification et d'étiquetage des
produits chimiques.

IATA: Association internationale du transport aérien.

IATA-DGR: Réglementation pour le transport des marchandises dangereuses par
["'Association internationale du transport aérien” (IATA).

ICAO: Organisation de l'aviation civile internationale.

ICAO-TI: Instructions techniques par I"'Organisation de l'aviation civile
internationale” (OACI).

IMDG: Code maritime international des marchandises dangereuses.

INCI: Nomenclature internationale des ingrédients cosmétiques.

KSt: Coefficient d'explosion.

LC50: Concentration létale pour 50 pour cent de la population testée.

LD50: Dose létale pour 50 pour cent de la population testée.

PNEC: Concentration prévue sans effets.

RID: Réglement concernant le transport international ferroviaire des
marchandises dangereuses.

STEL: Limite d'exposition a court terme.

STOT: Toxicité spécifique pour certains organes cibles.

TLV: Valeur de seuil limite.

TWA: Moyenne pondérée dans le temps

WGK: Classe allemande de danger pour l'eau.
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Ficha de datos de seguridad
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Revision N. 8
Fecha de revision 11/06/2024

SECCION 1. Identificacién de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa
1.1. Identificador de producto
Identificacion del preparado:
Denominacion: ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Cadigo: C203030, C203035, C203127, C203100, C203205,
C203122, C207081

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados
Solo para uso profesional. Siliconas de adicion para la impresion dental.

1.3. Datos del proveedor de laficha de datos de seguridad
Razon social
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
Persona competente responsable de la ficha de datos de seguridad:
msds@zhermack.com
1.4. Teléfono de emergencia
+39 0425 597611 (office hours)

SECCION 2. Identificacién de los
2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
Criterios Reglamentacién CE 1272/2008 (Clasificacion, Etiquetado y Empacado):
El producto no se considera peligroso de acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP).
Efectos fisico-quimicos nocivos para la salud humana y para el medio ambiente:
Ningdn otro riesgo
2.2. Elementos de la etiqueta
El Reglamento CE 1272/2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas (CLP) no se aplica a los productos sanitarios en fase de producto terminado que se
apliguen en contacto directo con el cuerpo humano, segun lo establecido por el art. 1.5, letra
d). Por lo tanto este producto esta exento de los requisitos de etiquetado CLP.
El producto no se considera peligroso de acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP).
Pictogramas de peligro:
Ninguna
Indicaciones de peligro:
Ninguna
Consejos de prudencia:
Ninguna
Disposiciones especiales:
EUH210 Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.

Disposiciones especiales de acuerdo con el anexo XVII del Reglamento REACH y sus posteriores
modificaciones:
Ninguna

2.3. Otros peligros
No se prevé la exposicion a la silice libre cristalina y silanamina tratada que puede respirarse
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Ficha de datos de seguridad
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

durante el uso normal de este producto. Para mas informacién vea la seccién 11.

Ninguna sustancia PBT, mPmB o perturbador endocrino presente en concentracion >=0.1%
Otros riesgos:
Ninguln otro riesgo

SECCION 3. Composicién/informacién sobre los componentes
3.1. Sustancias
No aplicable

3.2. Mezclas

Componentes peligrosos segun el Reglamento CLP y su correspondiente clasificacion:

Cantida [Nombre Ndmero de identif. Clasificacién
d
>=30% - | Cuarzo CAS: 14808-60-7 |STOT RE 1 H372 Provoca dafios
< 40% EC: 238-878-4 en los érganos (pulmones) tras
exposiciones prolongadas o
repetidas por inhalacion.
>= 10% - | Cristobalita CAS: 14464-46-1 |STOT RE 1 H372 Provoca dafios
<12,5% EC: 238-455-4 en los érganos (pulmones) tras
exposiciones prolongadas o
repetidas por inhalacion.
>=5% - | Silanamina, NUmero 014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 Puede provocar
< 8% 1,1,1-trimetil-N-(trimetil | Index: dafios en los érganos (pulmones)
silil)-, productos de CAS: 68909-20-6 |tras exposiciones prolongadas o
hidrélisis con silice; EC: 272-697-1 repetidas por inhalacion.
pirogénicos, sintéticos EUHO066 La exposicion repetida
amorfos, nano, diéxido puede provocar sequedad o
de silicio con formacion de grietas en la piel.
tratamiento superficial
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 | Aquatic Acute 1 H400 Muy téxico
-<2,5% |ethoxylated para los organismos acuéticos.
M=1.
Aquatic Chronic 3 H412 Nocivo
para los organismos acuaticos,
con efectos nocivos duraderos.
Eye Irrit. 2 H319 Provoca irritacion
ocular grave.
<0,04% | Octametilciclotetrasilox | NUmero 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Liquidos y
ano; [D4] Index: vapores inflamables.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Se sospecha que
EC: 209-136-7 puede perjudicar la fertilidad.
Aquatic Chronic 1 H410 Muy
téxico para los organismos
acuéticos, con efectos nocivos
duraderos. M=10.
<0,04% | Octametilciclotetrasilox | Namero 014-018-00-1 | Flam. Liq. 3 H226 Liquidos y
ano; [D4] Index: vapores inflamables.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Se sospecha que
EC: 209-136-7 puede perjudicar la fertilidad.
REACH No.: 01-21195292 | Aquatic Chronic 1 H410 Muy
38-36-XXXX [toxico para los organismos
acuaticos, con efectos nocivos
duraderos. M=10.
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Ficha de datos de seguridad
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Sustancias SVHC, PBT, mPmB o perturbadores endocrinos:
<0,04%0Octametilciclotetrasiloxano; [D4]
Numero Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC
<0,04%0Octametilciclotetrasiloxano; [D4]
REACH No.: 01-2119529238-36-XXXX, Numero Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2,
EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC
Sustancias en nanoforma:
>= 5% - < 8% Silanamina, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, productos de hidrélisis con
silice; pirogénicos, sintéticos amorfos, nano, diéxido de silicio con tratamiento
superficial
Numero Index: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios
En caso de contacto con la piel:
Lavar abundantemente con agua y jabon.
En caso de contacto con los ojos:
En caso de contacto con los o0jos, lavense inmediata y abundantemente con agua y acudase
a un médico.
En caso de ingestion:
No provocar el vomito en ninglin caso. CONSULTAR INMEDIATAMENTE AL MEDICO.
En caso de inhalacion:
Llevar al accidentado al aire libre y mantenerlo en reposo y abrigado.
4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Ninguno
4.3. Indicacién de toda atencion médicay de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatamente
Tratamiento:
Ninguno

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion
Medios de extincidn apropiados:
Agua.
Diéxido de carbono (CO2).
Medios de extincion que no se deben utilizar por motivos de seguridad:
Ninguno en particular.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
No inhalar los gases producidos por la explosién y por la combustion.
La combustion produce humo pesado.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
Utilizar equipos respiratorios apropiados.
Recoger por separado el agua contaminada utilizada para extinguir el incendio. No
descargarla en la red de alcantarillado.
Si es posible, desde el punto de vista de la seguridad, retirar de inmediato del area los
contenedores no dafiados.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia
Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia:
Usar los dispositivos de proteccién individual.
Llevar las personas a un lugar seguro.
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Ficha de datos de seguridad
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Consultar las medidas de proteccién expuestas en los puntos 7 y 8.
Para el personal de emergencia:
Usar los dispositivos de proteccion individual.
6.2. Precauciones relativas al medio ambiente
Evitar que el producto penetre en el suelo/subsuelo. Evitar que penetre en aguas
superficiales o en el alcantarillado.
Conservar el agua de lavado contaminada y eliminarla.
En caso de fuga de gas o penetracion en cursos de agua, suelo o sistema de alcantarillado,
informar a las autoridades responsables.
Material apropiado para la recogida: material absorbente, orgénico, arena
6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza
Lavar con abundante agua.
6.4. Referencia a otras secciones
Véanse también los apartados 8 y 13.

SECCION 7. Manipulacion y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacién segura
Evitar el contacto con la piel y los 0jos, la inhalacién de vapores y vahos.
Remitirse también al apartado 8 para los dispositivos de proteccion recomendados.
Recomendaciones sobre medidas generales de higiene en el trabajo:
No comer ni beber durante el trabajo.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
Mantener alejado de comidas, bebidas y piensos.
Materias incompatibles:
Ver la seccién 10.5.
Indicaciones para los locales:
Locales adecuadamente aireados.

7.3. Usos especificos finales
Ver la seccién 1.2.

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual
8.1. Parametros de control
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Cuarzo - CAS: 14808-60-7

Tipo OEL TWA Duraci | STEL Duraci |Notas Pais
on on

MAK 0.15 8h Respirable | AUSTRIA
mg/m3 (aerosol)

TLV 0.1 8h 0.2 15 min |Respirable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)

HTP 0.05 8h Respirable | FINLAND
mg/m3

AK 0.15 8h Respirable | HUNGARY
mg/m3 (aerosol)

OELV 0.1 8h Respirable | IRELAND
mg/m3

TGG 0.075 8h Respirable | NETHERLAN
mg/m3 DS

NGV/IKGV 0.1 8h Respirable | SWEDEN
mg/m3

VLA 0.1 8h Respirable | SPAIN
mg/m3

MAK 0.15 8h Respirable | SWITZERLA
mg/m3 (aerosol) |ND
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ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

VLEP 0.1 8h BELGIUM
mg/m3
VLEP 0.1 8h Respirable | FRANCE
mg/m3 (aerosol)
TLV-ACGIH 0.025 8h
mg/m3
TLV 0.3 8h 0.6 15 min |Inhalable |DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)
NIOSH 0.05 8h UNITED
mg/m3 STATES
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

Cristobalita - CAS: 14464-46-1

Tipo OEL TWA Duraci |STEL Duraci |Notas Pais
on on
UE 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable | ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

Silanamina, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, productos de hidrélisis con silice; pirogénicos,
sintéticos amorfos, nano, diéxido de silicio con tratamiento superficial - CAS: 68909-20-6
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

Tipo OEL TWA Duraci |STEL Duraci |Notas Pais
on on

Ningun dato

disponible

Octametilciclotetrasiloxano; [D4] - CAS: 556-67-2

Tipo OEL TWA Duraci | STEL Duraci |Notas Pais
on on

Ningun dato

disponible

Octametilciclotetrasiloxano; [D4] - CAS: 556-67-2

Tipo OEL TWA Duraci | STEL Duraci |Notas Pais
on on

Ningun dato

disponible

Valores limites de exposicién DNEL
Octametilciclotetrasiloxano; [D4] - CAS: 556-67-2
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Ficha de datos de seguridad
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Consumidor: 13 mg/m3 - Exposicién: Por inhalacion humana - Frecuencia: A largo
plazo, efectos locales
Trabajador profesional: 73 mg/m3 - Exposicion: Por inhalacién humana - Frecuencia: A
largo plazo, efectos locales
Consumidor: 3.7 mg/kg bw/d - Exposicién: Oral humana - Frecuencia: A largo plazo,
efectos sistémicos
Consumidor: 13 mg/m3 - Exposicion: Por inhalacion humana - Frecuencia: A largo
plazo, efectos sistémicos
Trabajador profesional: 73 mg/m3 - Exposicion: Por inhalacién humana - Frecuencia: A
largo plazo, efectos sistémicos
Valores limites de exposicion PNEC
Octametilciclotetrasiloxano; [D4] - CAS: 556-67-2
Objetivo: agua dulce - Valor: 0.0015 mg/l
Objetivo: Agua marina - Valor: 1.5E-5 mg/I
Objetivo: Sedimentos de agua dulce - Valor: 0.64 mg/kg
Objetivo: Sedimentos de agua marina - Valor: 0.064 mg/kg
Objetivo: Microorganismos en aguas residuales - Valor: 10 mg/l
Objetivo: Cadena alimentaria - Valor: 41 mg/kg
Objetivo: Suelo (agricultura) - Valor: 0.48 mg/kg
8.2. Controles de la exposicidn
Medidas de precaucion:
Airee adecuadamente los locales donde el producto es almacenado y/o manipulado.
Proteccion de los ojos:
Usar gafas de proteccion herméticas (EN 166).
Proteccion de la piel:
Usar indumentos de trabajo y calzado de proteccién para uso profesional (EN 14605).
Proteccidn de las manos:
Proteger las manos con guantes de trabajo (EN 374).
Para la eleccion definitiva del material de los guantes de trabajo se deben considerar (EN
374): compatibilidad, degradacion, tiempo de ruptura y permeabilidad.
En el caso de preparados para la resistencia de los guantes de trabajo, ésta debe ser
verificada antes del uso dado que no es previsible. Los guantes tienen un tiempo de uso que
depende de la duracion de la exposicion.
Proteccidn respiratoria:
Utilizar una proteccion respiratoria adecuada en el caso de ventilacion insuficiente o de
exposicién prolongada.
La utilizacién de medios de proteccion de las vias respiratorias es necesaria en ausencia de
medidas técnicas para limitar la exposicion del trabajador (gj. TLV-TWA).
Riesgos térmicos:
Ninguno
Controles de la exposicion ambiental:
Ninguno
Controles técnicos apropiados:
Ninguno

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Propiedad Valor Método: Notas
Estado fisico: Liquido -- --
Color: azul - -
Olor: Inodoro -- --
Punto de fusién/punto de | No disponible -- --
congelacion:
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Ficha de datos de seguridad
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

descomposicion:

Punto de ebullicion o punto | No disponible -- --
inicial de ebullicién e

intervalo de ebullicién:

Inflamabilidad: No disponible -- --
Limite superior e inferior No disponible - -
de explosividad:

Punto de ignicién (flash No disponible - -
point, fp):

Temperatura de No disponible - -
autoencendido:

Temperatura de No disponible -- --

pH:

No Relevante

Viscosidad cinematica: No disponible -- --
Hidrosolubilidad: Insoluble -- -
Solubilidad en aceite: No disponible -- -
Coeficiente de reparto No disponible -- --
n-octanol/agua (valor

logaritmico):

Presion de vapor: No disponible -- --
Densidad y/o densidad No disponible -- --
relativa:

Densidad de vapor No disponible -- --

relativa:

Caracteristicas de las particulas:
[ Tamario de las particulas: | No disponible [ -- [--

9.2. Otros datos
Ninguna otra informacion relevante

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad
Estable en condiciones normales

10.2. Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas
Ninguno

10.4. Condiciones que deben evitarse
Estable en condiciones normales.

10.5. Materiales incompatibles
Ninguna en particular.

10.6. Productos de descomposicién peligrosos
Ninguno.

SECCION 11. Informacion toxicolégica

11.1. Informacién sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.° 1272/2008

"A efectos de la clasificacion de los riesgos para la salud (Parte 3), la via de exposicion, la
informacion sobre los mecanismos y los estudios del metabolismo son Utiles para determinar la
importancia de un efecto en los seres humanos. Si esta informacién suscita dudas sobre su
importancia para los seres humanos, aunque la validez y calidad de los datos son indiscutibles,
puede estar justificada una clasificacion inferior. Cuando se demuestre cientificamente que el
mecanismo o modo de accién no es relevante para el ser humano, la sustancia o la mezcla no
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Ficha de datos de seguridad
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

debera clasificarse" (Anexo |, punto 1.1.1.5, Reglamento CE 1272/2008).

Los seguimientos relativos a la posible exposicién por inhalacion realizados en la empresa segun
las normas de higiene industrial para productos pastosos y fluidos han detectado niveles de
exposicién al polvo inferiores al limite de cuantificacién del método, por lo que no se espera
exposicién durante el uso indicado en el apartado 1.2 para este producto especifico.

No obstante, los niveles reales de polvo presentes en el lugar de trabajo deberan obtenerse
mediante el seguimiento que exige la normativa sobre seguridad y salud de los trabajadores.

Informacion toxicoldgica del producto:
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
a) toxicidad aguda
No clasificado

b) corrosién o irritacién cutaneas
No clasificado
No clasificado para EUH066. Segun el informe de evaluacion de 2100-RAZ-23128, el
producto no provoca sequedad ni grietas en la piel.
c) lesiones o irritacion ocular graves
No clasificado

d) sensibilizacion respiratoria o cutanea
No clasificado

e) mutagenicidad en células germinales
No clasificado

f) carcinogenicidad
No clasificado

g) toxicidad para la reproduccion
No clasificado

h) toxicidad especifica en determinados drganos (STOT) — exposicién Unica
No clasificado

i) toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) — exposicién repetida
No clasificado

i) peligro de aspiracion
No clasificado

La informacion toxicolégica de las sustancias principales halladas en el producto:

Cuarzo - CAS: 14808-60-7

i) toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) — exposicién repetida:
Via: Inhalacion - Notas: Target organ: lungs - Positivo - Fuente: (MSDS supplier).

Cristobalita - CAS: 14464-46-1

i) toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) — exposicién repetida:
Via: Inhalacion - Notas: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ: lungs - Fuente:
(MSDS supplier).

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

a) toxicidad aguda:
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion. -
Fuente: MSDS supplier

b) corrosidn o irritacién cutaneas:
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion. -
Fuente: MSDS supplier
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c) lesiones o irritacion ocular graves:
Irritante para los ojos - Fuente: MSDS supplier

d) sensibilizacién respiratoria o cutanea:
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién. -
Fuente: MSDS supplier

e) mutagenicidad en células germinales:
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién. -
Fuente: MSDS supplier

f) carcinogenicidad:
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion. -
Fuente: MSDS supplier

) toxicidad para la reproduccién:
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién. -
Fuente: MSDS supplier

h) toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) — exposicién Unica:
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion. -
Fuente: MSDS supplier

i) toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) — exposicién repetida:
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién. -
Fuente: MSDS supplier

j) peligro de aspiracion:
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién. -
Fuente: MSDS supplier

Octametilciclotetrasiloxano; [D4] - CAS: 556-67-2

a) toxicidad aguda:
Ensayo: LC50 - Especies: Rata 36 mg/l - Fuente: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA
dossier).
Ensayo: LD50 - Via: Piel - Especies: Rata > 2000 mg/kg - Fuente: (similar to OECD
402, rat, ECHA dossier).
Ensayo: LD50 - Via: Oral - Especies: Rata 4800 mg/kg - Fuente: (similar to OECD 401,
rat, ECHA dossier).

Octametilciclotetrasiloxano; [D4] - CAS: 556-67-2

a) toxicidad aguda:
Ensayo: LC50 - Via: Inhalacion - Especies: Rata 36 mg/l - Duracion: 4h - Fuente:
(OECD 403, GLP, ECHA dossier).
Ensayo: LD50 - Via: Piel - Especies: Rata > 2375 mg/kg - Fuente: (similar to OECD
402, ECHA dossier).
Ensayo: LD50 - Via: Oral - Especies: Rata 4800 mg/kg - Fuente: (similar to OECD 401,
ECHA dossier)

b) corrosion o irritacion cutaneas:
Especies: Conejo - A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion. - Fuente: (OECD 404, ECHA dossier).

d) sensibilizacion respiratoria o cutanea:
Ensayo: Sensibilizacién de la piel - A la vista de los datos disponibles, no se cumplen
los criterios de clasificacion. - Fuente: (OECD 406, ECHA dossier).

€) mutagenicidad en células germinales:
Especies: Conejo - A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion. - Fuente: (OECD 405, ECHA dossier).

11.2. Informacion relativa a otros peligros

Propiedades de alteracion endocrina:
Ningin perturbador endocrino presente en concentracion >= 0.1%

SECCION 12. Informacion ecolégica

El producto no esté clasificado como peligro acuatico cronico.

Revision N. 8
Paginan®. 9 de 14



Zhermac

Ficha de datos de seguridad
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Se realizaron pruebas basadas en la biodisponibilidad/liberacién de D4 de una muestra
representativa de siliconas poliméricas con el método OECD 29. Se encontrd que la cantidad
de D4 liberada de los polimeros probados esta por debajo del limite de cuantificacion del
método (es decir, 4,4 ppb ) y por tanto por debajo del limite NOEC de 0,0044 mg/L para
peces y 0,0079 mg/L para invertebrados acuaticos, valores que darian lugar a la clasificacién
por toxicidad acuatica crénica.
12.1. Toxicidad
Utilicese con técnicas de trabajo adecuadas, evitando la dispersion del producto en el medio
ambiente.
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
El producto esta clasificado: -
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) Toxicidad acuatica aguda:
Parametro: LC50 - Especies: Peces > 0.1 mg/l - Duracion h.: 96h MSDS supplier
Octametilciclotetrasiloxano; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Toxicidad acuatica aguda:
Parametro: IC50 - Especies: Algas > 0.0022 mg/l - Duracion h.: 72h (EPA OTS
797.1050, Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
Parametro: LC50 - Especies: Peces > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP, ECHA
dossier).
Pardmetro: NOEC - Especies: Peces > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus
mykiss, GLP, ECHA dossier).
Toxicidad a largo plazo para los invertebrados acuaticos:
Pardmetro: NOEC - Especies: Daphnia = 7.9 pg/L - Duracion h.: 21d EPA OTS
797.1330, Daphnia magna, ECHA dossier

Octametilciclotetrasiloxano; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Toxicidad acuatica aguda:
Parametro: EC50 - Especies: Daphnia > 0.015 mg/Il - Duracién h.: 48h MSDS supplier
Parametro: EC10 - Especies: Algas > 0.022 mg/l - Duracién h.: 96h
Pseudokirchneriella subcapitata, MSDS suppier
Pardmetro: LC50 - Especies: Peces > 0.022 mg/lI Oncorhynchus mykiss, MSDS
supplier
Parametro: NOEC - Especies: Peces > 0.044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).
Parametro: EC50 - Especies: Algas > 0.022 mg/l - Duracion h.: 96h
Pseudokirchneriella subcapitata, MSDS suppier
b) Toxicidad acuatica crénica:
Parametro: NOEC - Especies: FISH.MYKISS > 0.0044 mg/I - Duracion h.: 93d MSDS
supplier
Parametro: NOEC - Especies: Daphnia > 0.0015 mg/l - Duracion h.; 21d MSDS
supplier
c¢) Toxicidad en bacterias:
Parametro: EC50 - Especies: m > 10000 mg/I - Duracién h.: 3h ISO 8192, MSDS
supplier
12.2. Persistencia y degradabilidad
Cuarzo - CAS: 14808-60-7
Biodegradabilidad: No rapidamente degradable
Cristobalita - CAS: 14464-46-1
Biodegradabilidad: No rapidamente degradable
Octametilciclotetrasiloxano; [D4] - CAS: 556-67-2
Biodegradabilidad: No rapidamente degradable
12.3. Potencial de bioacumulacion
Cuarzo - CAS: 14808-60-7
No bioacumulable
Cristobalita - CAS: 14464-46-1

Revision N. 8
Pagina n®. 10 de 14



Zhermack“s”

Ficha de datos de seguridad
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No bioacumulable
Octametilciclotetrasiloxano; [D4] - CAS: 556-67-2
Ensayo: Kow - Coeficiente de reparto 6.49 - Notas: (Log Pow, ECHA dossier).
Octametilciclotetrasiloxano; [D4] - CAS: 556-67-2
Ensayo: Kow - Coeficiente de reparto 6.49 - Notas: )
(Log Pow, ECHA dossier).
12.4. Movilidad en el suelo
No disponible
12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB
Sustancias PBT:
<0,1% Octametilciclotetrasiloxano; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% Octametilciclotetrasiloxano; [D4] - CAS: 556-67-2
Sustancias vPVB:
<0,1% Octametilciclotetrasiloxano; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% Octametilciclotetrasiloxano; [D4] - CAS: 556-67-2
12.6. Propiedades de alteracion endocrina
Ningun perturbador endocrino presente en concentracion >= 0.1%
12.7. Otros efectos adversos
Ninguno

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion
13.1. Métodos para el tratamiento de residuos
Recuperar si es posible. Operar conforme con las disposiciones locales y nacionales
vigentes.

SECCION 14. Informacion relativa al transporte

14.1. Ndmero ONU o nimero ID
Producto no peligroso segun los criterios de la reglamentacion del transporte.
14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
No disponible
14.3. Clase(s) de peligro para el transporte
No disponible
14.4. Grupo de embalaje
No disponible
14.5. Peligros para el medio ambiente
ADR-Contaminante ambiental: No
IMDG-Marine pollutant: No
14.6. Precauciones particulares para los usuarios
No disponible
14.7. Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI
No aplicable

SECCION 15. Informacion reglamentaria

15.1. Reglamentacién y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente
especificas parala sustancia o la mezcla

Dir. 98/24/CE (Riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo)

Dir. 2000/39/CE (Valores limite de exposicién profesional)

Reglamento (CE) n. 1907/2006 (REACH)

Reglamento (CE) n. 1272/2008 (CLP)

Reglamento (CE) n. 790/2009 (ATP 1 CLP) y (UE) n. 758/2013

Reglamento (UE) n. 2020/878

Reglamento (UE) n. 286/2011 (ATP 2 CLP)

Reglamento (UE) n. 618/2012 (ATP 3 CLP)

Reglamento (UE) n. 487/2013 (ATP 4 CLP)
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Reglamento (UE) n.
Reglamento (UE) n.
Reglamento (UE) n.
Reglamento (UE) n.
Reglamento (UE) n.
Reglamento (UE) n.
Reglamento (UE) n.
Reglamento (UE) n.
Reglamento (UE) n.
Reglamento (UE) n.
Reglamento (UE) n.
Reglamento (UE) n.

944/2013 (ATP 5 CLP)
605/2014 (ATP 6 CLP)
2015/1221 (ATP 7 CLP)
2016/918 (ATP 8 CLP)
2016/1179 (ATP 9 CLP)
2017/776 (ATP 10 CLP)
2018/669 (ATP 11 CLP)
2018/1480 (ATP 13 CLP)
2019/521 (ATP 12 CLP)
2020/217 (ATP 14 CLP)
2020/1182 (ATP 15 CLP)
2021/643 (ATP 16 CLP)

Restricciones relacionadas con el producto o las sustancias contenidas, de acuerdo con el anexo
XVII del Reglamento (CE) 1907/2006 (REACH) y las modificaciones posteriores:
Restricciones relacionadas con el producto:
Ninguna restriccion.
Restricciones relacionadas con las sustancias contenidas:
Ninguna restriccion.
Sustancias SVHC:
Sustancias en lista de candidatas (Articulo 59 del Reglamento 1907/2006 REACH):
Octametilciclotetrasiloxano; [D4]
PBT, vPvB
Octametilciclotetrasiloxano; [D4]
PBT, vPvB
Disposiciones sobre la directiva EU 2012/18 (Seveso lll):
Categoria Seveso lll de acuerdo con el anexo 1, parte 1
Ninguna

Sustancias sujetas a obligacion de notificacion de exportacién Reg. (CE) 649/2012:
Ninguna.

California Proposition 65
Sustancia(s) incluidas en la Proposicion 65 de California
Cuarzo - Incluida como carcinégeno
Cristobalita - Incluida como carcinégeno.

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica
No se ha realizado ninguna evaluacion de la seguridad quimica para la mezcla
Sustancias para las cuales se ha realizado una evaluacion de la seguridad quimica
Ninguna

SECCION 16. Otra informacién

Texto de las frases utilizadas en el parrafo 3:
H226 Liquidos y vapores inflamables.
H361f Se sospecha que puede perjudicar la fertilidad.
H410 Muy toxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.

Clasey categoriade |[Cddigo Descripcién

peligro

Flam. Lig. 3 2.6/3 Liquidos inflamables, Categoria 3

Eye Irrit. 2 3.3/2 Irritacién ocular, Categoria 2

Repr. 2 3.7/2 Toxicidad para la reproduccion, Categoria 2
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STOTRE 1 3.9/1 Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(exposiciones repetidas), Categoria 1

STOT RE 2 3.9/2 Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(exposiciones repetidas), Categoria 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 Peligro agudo para el medio ambiente acuatico,
Categoria 1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Peligro crénico (a largo plazo) para el medio
ambiente acuatico, Categoria 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 Peligro crénico (a largo plazo) para el medio
ambiente acuatico, Categoria 3

Paragrafos modificados respecto la revision anterior

SECCION 2. Identificacion de los peligros

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes
SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual
SECCION 11. Informacion toxicolégica

SECCION 12. Informacion ecoldgica

SECCION 15. Informacion reglamentaria

SECCION 16. Otra informacion

Clasificacion y procedimiento utilizado para determinar la clasificacién de las mezclas con arreglo al
Reglamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]:

Clasificacién con arreglo al Procedimento de clasificacion
Reglamento (CE) n°® 1272/2008
Aquatic Chronic Segun el articulo 12 del Reglamento CLP,

"Cuando, de resultas de la evaluacién

realizada de conformidad con el articulo 9, se
identifiquen las siguientes propiedades o efectos, los
fabricantes, importadores y usuarios

intermedios los tendran en cuenta a efectos de la
clasificacién: [...] b) si se pone de manifiesto a partir
de datos cientificos experimentales concluyentes
gue la sustancia o mezcla no esta disponible
biolégicamente, siempre que se haya

verificado que esos datos son adecuados y

fiables."

Tras un estudio de liberacién de D4 a través

de la prueba OECD 29 sobre productos

poliméricos representativos de la cantidad de

D4, el limite que daria lugar a la clasificacion

por toxicidad acuética cronica (NOEC de

0,0044 mg/L para peces y 0,0079 mg/L para
invertebrados acuaticos) no se alcanza.

Este documento ha sido preparado por una persona competente que ha recibido un entrenamiento
adecuado
Principales fuentes bibliograficas:
ECHA — European Chemical Agency
GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident
Insurance
IARC — International Agency for Research on Cancer
IPCS INCHEM - International Programme on Chemical Safety
ISS — Istituto Superiore di Sanita
PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)
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De acuerdo con el articulo 31 del Reglamento 1907/2006/CE, para este tipo de producto no se
requiere una tarjeta de datos de seguridad. Esta tarjeta de datos de seguridad ha sido creada
voluntariamente.

La informacién aqui detallada se basa en nuestros conocimientos hasta la fecha sefialada arriba.
Se refiere exclusivamente al producto indicado y no constituye garantia de cualidades particulares.
El usuario debe asegurarse de la idoneidad y exactitud de dicha informacion en relacion al uso

especifico que debe hacer del producto.
Esta ficha anula y sustituye toda edicién precedente.

ADR: Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera.

CAS: Chemical Abstracts Service (de la American Chemical Society).

CLP: Clasificacion, etiquetado, embalaje.

DNEL: Nivel sin efecto derivado.

EINECS: Catalogo Europeo de Sustancias Quimicas Comercializadas.

ETA: Estimacion de la toxicidad aguda

ETAmIx: Estimacion de Toxicidad Aguda (Mezclas)

GefStoffVO:  Ordenanza sobre sustancias peligrosas, Alemania.

GHS: Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y etiquetado de
productos quimicos.

IATA: Asociacion de Transporte Aéreo Internacional.

IATA-DGR: Normas aplicadas a las mercancias peligrosas por la "Asociacién de
Transporte Aéreo Internacional” (IATA).

ICAO: Organizacion de la Aviacion Civil Internacional.

ICAO-TI: Instrucciones Técnicas de la "Organizacién de la Aviacion Civil
Internacional" (OACI).

IMDG: Cabdigo maritimo internacional de mercancias peligrosas.

INCI: Nomenclatura internacional de ingredientes cosmeéticos.

KSt: Coeficiente de explosion.

LC50: Concentracion letal para el 50% de la poblacién expuesta.

LD50: Dosis letal para el 50% de la poblacién expuesta.

PNEC: Concentracion prevista sin efecto.

RID: Normas relativas al transporte internacional de mercancias peligrosas
por ferrocarril.

STEL: Nivel de exposicién de corta duracion.

STOT: Toxicidad especifica en determinados 6rganos.

TLV: Valor limite del umbral.

TWA: Promedio ponderado en el tiempo

WGK: Clase de peligro para las aguas (Alemania).
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Sicherheitsdatenblatt
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Version 8
Vom 11/06/2024

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens
1.1. Produktidentifikator
Kennzeichnung der Mischung:
Bezeichnung: ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Kode: C203030, C203035, C203127, C203100, C203205,
C203122, C207081

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen,
von denen abgeraten wird
Nur fur professionellen Gebrauch. A-Silikon fir Abformtechniken.

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
Firmenname
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
Sachkundigen Person verantwortlich vom Sicherheitsdatenblatt:
msds@zhermack.com
1.4. Notrufnummer
+39 0425 597611 (office hours)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Kriterien der EG Verordnung 1272/2008 (CLP):

Das Produkt wird geméaR CLP-Verordnung 1272/2008/EG nicht als gefahrlich erachtet.

Fur die menschlichen Gesundheit und die Umwelt geféahrliche physisch-chemische Auswirkungen:
Keine weiteren Risiken

2.2. Kennzeichnungselemente
Die Richtlinie EG 1272/2008 zur Klassifizierung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen
und Gemischen (CLP) ist gemaR Artikel 1.5 Absatz d) nicht anwendbar fir Medizinprodukte,
die in direktem Kontakt mit dem menschlichen Kdrper eingesetzt werden. Daher ist das
Produkt von den Kennzeichnungsanforderungen der CLP-Verordnung ausgenommen.

Das Produkt wird gemaR CLP-Verordnung 1272/2008/EG nicht als gefahrlich erachtet.

Gefahrenpiktogramme:
Keine

Gefahrenhinweise:
Keine

Sicherheitshinweise:
Keine

Spezielle Vorschriften:
EUH210 Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhéltlich.

Besondere Regelungen gemal Anhang XVII der REACH-Verordnung nachfolgenden Anderungen:
Keine
2.3. Sonstige Gefahren
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Eine Exposition gegenuber der lungengangigen freien kristallinen Kieselsaure und
Silanamin ist bei einem normalen Gebrauch dieses Produkts nicht vorgesehen.
Fur weitere Informationen siehe Abschnitt 11.

Keine PBT-, vPvB-Stoffe oder endokrine Disruptoren in Konzentrationen >= 0.1 %:
Weitere Risiken:
Keine weiteren Risiken

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen
3.1. Stoffe
Nich

t anwendbar

3.2. Gemische
Gefahrliche Bestandteile gemaR der CLP-Verordnung und dazugehdrige Einstufung:

Menge |Name Identifikationsnummer Klassifikation
>= 30% - | Quarz CAS: 14808-60-7 |STOT RE 1 H372 Schéadigt bei
< 40% EC: 238-878-4 Einatmen die Organe (Lunge) bei
langerer oder wiederholter
Exposition.
>=10% - | Cristobalit CAS: 14464-46-1 | STOT RE 1 H372 Schadigt bei
<12,5% EC: 238-455-4 Einatmen die Organe (Lunge) bei
langerer oder wiederholter
Exposition.
>=5% - | Silanamin, Index-Numm 014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 Kann bei
< 8% 1,1,1-Trimethyl-N-(trim |er: Einatmen die Organe schadigen
ethylsilyl)-, CAS: 68909-20-6 | (Lunge) bei langerer oder
Hydrolyseprodukte mit | EC: 272-697-1 wiederholter Exposition.
Siliciumdioxid; EUHO066 Wiederholter Kontakt
pyrogenes, synthetisch kann zu sprdder oder rissiger Haut
amorphes, fuhren.
oberflachenbehandelte
s Siliciumdioxid in
Nanoform
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 [ Aquatic Acute 1 H400 Sehr giftig
-<2,5% [ethoxylated fur Wasserorganismen. M=1.
Aquatic Chronic 3 H412 Schéadlich
fur Wasserorganismen, mit
langfristiger Wirkung.
Eye Irrit. 2 H319 Verursacht
schwere Augenreizung.
<0,04% | Octamethylcyclotetrasil | Index-Numm 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Flussigkeit und
oxan; [D4] er: Dampf entziindbar.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Kann vermutlich die
EC: 209-136-7 Fruchtbarkeit beeintrachtigen.
Aquatic Chronic 1 H410 Sehr giftig
fir Wasserorganismen mit
langfristiger Wirkung. M=10.
<0,04% | Octamethylcyclotetrasil [ Index-Numm 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Flussigkeit und
oxan; [D4] er: Dampf entziindbar.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Kann vermutlich die
EC: 209-136-7 Fruchtbarkeit beeintréchtigen.
REACH No.: 01-21195292 | Aquatic Chronic 1 H410 Sehr giftig
38-36-XXXX | fur Wasserorganismen mit
langfristiger Wirkung. M=10.
Version
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SVHC-, PBT-, vPvB-Stoffe oder endokrine Disruptoren:

<0,04%0Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4]
Index-Nummer: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC

<0,04%0Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4]
REACH No.: 01-2119529238-36-XXXX, Index-Nummer: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2,
EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC

Stoffe in Nanoform:
>= 5% - < 8% Silanamin, 1,1,1-Trimethyl-N-(trimethylsilyl)-, Hydrolyseprodukte mit
Siliciumdioxid; pyrogenes, synthetisch amorphes, oberflachenbehandeltes
Siliciumdioxid in Nanoform

Index-Nummer: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBhahmen
Nach Hautkontakt:
Mit reichlich Wasser und Seife abwaschen.
Nach Augenkontakt:
Bei Beriihrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspilen und Arzt konsultieren.
Nach Verschlucken:
Auf keinen Fall Erbrechen herbeifiihren. SOFORT ARZT ZUZIEHEN.
Nach Einatmen:
Den Verletzten ins Freie bringen, ihn ausruhen lassen und warm halten.
4.2. Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine
4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Behandlung:
Keine

ABSCHNITT 5: MalRnahmen zur Brandbekdmpfung

5.1. Loschmittel
Geeignete Loschmittel:
Wasser
Kohlendioxid (COZ2).
Loschmittel, die aus Sicherheitsgriinden nicht verwendet werden diirfen:
Keine besonderen Einschrankungen.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Die Explosions- bzw. Verbrennungsgase nicht einatmen.
Durch die Verbrennung entsteht ein dichter Rauch.

5.3. Hinweise fur die Brandbekampfung
Geeignete Atemgerate verwenden.
Das kontaminierte Loschwasser getrennt auffangen. Nicht in der Abwasserleitung entsorgen.
Wenn im Rahmen der Sicherheit mdglich, die unbeschadigten Behalter aus der unmittelbaren
Gefahrenzone entfernen.

ABSCHNITT 6: MaRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene Vorsichtsmallnahmen, Schutzausriistungen und in Notféllen
anzuwendende Verfahren

Nicht fir Notfalle geschultes Personal:

Die personliche Schutzausristung tragen.

Die Personen an einen sicheren Ort bringen.

Die in Punkt 7 und 8 aufgefuhrten Schutzmaf3nahmen beachten.

Einsatzkrafte:

Version
Seite Nr. 3 von 14



Zhermack“s”

Sicherheitsdatenblatt
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Die personliche Schutzausristung tragen.
6.2. Umweltschutzmalnahmen
Das Eindringen in den Boden/Unterboden verhindern. Das AbflieRen in das Grundwasser
oder in die Kanalisation verhindern.
Das kontaminierte Waschwasser auffangen und entsorgen.
Bei Austritt von Gas oder bei Eintritt in Wasserlaufe, den Boden oder die Kanalisation die
zustandigen Behorden informieren.
Geeignetes material zum Auffangen: absorbierende oder organische Materialien, Sand
6.3. Methoden und Material fir Rickhaltung und Reinigung
Mit reichlich Wasser waschen.
6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Siehe auch die Abschnitte 8 und 13

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lag

7.1. Schutzmal3hahmen zur sicheren Handhabung
Haut- und Augenkontakt sowie das Einatmen von Dampfen vermeiden.
Fur die empfohlenen Schutzausristungen wird auf Abschnitt 8 verwiesen.
Hinweise zur allgemeinen Hygiene am Arbeitsplatz:
Wahrend der Arbeit nicht essen oder trinken.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berilicksichtigung von Unvertraglichkeiten
Lebensmittel, Getranke und Tiernahrung fern halten.
Unvertragliche Werkstoffe:
Siehe Abschnitt 10.5.
Angaben zu den Lagerraumen:
Ausreichende Bellftung der Raume.

7.3. Spezifische Endanwendungen
Siehe Abschnitt 1.2.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche

Schutzausriistungen
8.1. Zu Uberwachende Parameter
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Quarz - CAS: 14808-60-7

MAK-Typ TWA Laufzei | STEL Laufzei | Anmerkun |Land
t t gen

MAK 0.15 8h Respirable | AUSTRIA
mg/m3 (aerosol)

TLV 0.1 8h 0.2 15 min | Respirable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)

HTP 0.05 8h Respirable | FINLAND
mg/m3

AK 0.15 8h Respirable | HUNGARY
mg/m3 (aerosol)

OELV 0.1 8h Respirable | IRELAND
mg/m3

TGG 0.075 8h Respirable | NETHERLAN
mg/m3 DS

NGV/KGV 0.1 8h Respirable | SWEDEN
mg/m3

VLA 0.1 8h Respirable | SPAIN
mg/m3

MAK 0.15 8h Respirable | SWITZERLA
mg/m3 (aerosol) |[ND

VLEP 0.1 8h BELGIUM
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Sicherheitsdatenblatt
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

mg/m3
VLEP 0.1 8h Respirable | FRANCE
mg/m3 (aerosol)
TLV-ACGIH 0.025 8h
mg/m3
TLV 0.3 8h 0.6 15 min |Inhalable |DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)
NIOSH 0.05 8h UNITED
mg/m3 STATES
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer
Cristobalit - CAS: 14464-46-1
MAK-Typ TWA Laufzei | STEL Laufzei |Anmerkun |Land
t t gen
EU 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable [ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

Silanamin, 1,1,1-Trimethyl-N-(trimethylsilyl)-, Hydrolyseprodukte mit Siliciumdioxid,;

pyrogenes, synthetisch amorphes, oberflachenbehandeltes Siliciumdioxid in Nanoform - CAS:

68909-20-6
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
MAK-Typ TWA Laufzei | STEL Laufzei | Anmerkun |Land
t t gen
Keine weiteren
angaben
Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
MAK-Typ TWA Laufzei | STEL Laufzei | Anmerkun | Land
t t gen
Keine weiteren
angaben
Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
MAK-Typ TWA Laufzei | STEL Laufzei | Anmerkun | Land
t t gen

Keine weiteren
angaben

DNEL-Expositionsgrenzwerte
Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
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Zhermack“s”

Sicherheitsdatenblatt
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Verbraucher: 13 mg/m3 - Exposition: Mensch - Inhalation - Haufigkeit: Langfristig,
lokale Auswirkungen
Arbeitnehmer Gewerbe: 73 mg/m3 - Exposition: Mensch - Inhalation - Haufigkeit:
Langfristig, lokale Auswirkungen
Verbraucher: 3.7 mg/kg bw/d - Exposition: Mensch - oral - Haufigkeit: Langfristig,
systemische Auswirkungen
Verbraucher: 13 mg/m3 - Exposition: Mensch - Inhalation - Haufigkeit: Langfristig,
systemische Auswirkungen
Arbeithnehmer Gewerbe: 73 mg/m3 - Exposition: Mensch - Inhalation - Haufigkeit:
Langfristig, systemische Auswirkungen
PNEC-Expositionsgrenzwerte
Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Ziel: SURwasser - Wert: 0.0015 mg/l
Ziel: Meerwasser - Wert: 1.5E-5 mg/I
Ziel: FluBsediment - Wert: 0.64 mg/kg
Ziel: Meerwasser-Sedimente - Wert: 0.064 mg/kg
Ziel: Mikroorganismen in Klaranlagen - Wert: 10 mg/l
Ziel: Nahrungskette - Wert: 41 mg/kg
Ziel: Boden (Landwirtschaft) - Wert: 0.48 mg/kg
8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition
VorsichtsmaRnahmen:
Raume, in denen das Produkt gelagert und/oder gehandhabt wird, ausreichend beliiften.
Augenschutz:
Der Einsatz von eindringungssicheren Brillen ist empfohlen (EN 166).
Hautschutz:
Arbeitskleidung und Unfallschutzschuhe sind zu tragen (EN 14605).
Handschutz:
Die Hande sind mit Arbeitshandschuhen zu schitzen (EN 374).
Zur endgultigen Materialauswahl fur die Arbeitshandschuhe missen folgende Aspekte
einbezogen werden (EN 374): Vertraglichkeit, Abbau, Bruchzeit und Permeabilitat.
Bei Praparaten ist die Arbeitshandschuhbesténdigkeit an chemischen Wirkmitteln vor deren
Verwendung geprift werden, da sie nicht vorhersehbar ist. Die Handschuhverschleil3zeit wird
durch Aussetzungsdauer und Einsatzmodalitaten bedingt.
Atemschutz:
Dort wo die Bellftung nicht ausreicht bzw. eine langere Exposition stattfindet, einen
Atemschutz verwenden.
Reichen die ergriffenen, technischen MalRnahmen zur Minderung der Aussetzung des
Arbeitnehmers an den bertcksichtigten Schwellenwerte nicht aus, so ist Einsatz von
Atemwege-Schutzvorrichtungen notwendig. Der durch die Maske gegebene Schutz ist in
jedem Fall begrenzt (z. B. TLV-TWA).
Warmerisiken:
Keine
Kontrollen der Umweltexposition:
Keine
Geeignete technische Massnahmen:
Keine

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Eigenschaft Wert Methode: |Anmerkungen
Aggregatzustand: flissig - _
Farbe: blau - -
Geruch: Geruchlos - -
Version
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Zhermack“s”

Sicherheitsdatenblatt
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt

Nicht verfligbar

Siedepunkt oder
Siedebeginn und
Siedebereich:

Nicht verfligbar

Entziindbarkeit:

Nicht verfligbar

Untere und obere
Explosionsgrenze:

Nicht verfligbar

Flammpunkt:

Nicht verfligbar

Selbstentziindungstemper
atur:

Nicht verfligbar

Zerfalltemperatur:

Nicht verfligbar

pH:

Nicht relevant

Kinematische Viskositat:

Nicht verfligbar

Wasserloslichkeit:

Unloslich

Loslichkeit in Ol

Nicht verfligbar

Verteilungskoeffizient

Nicht verfligbar

n-Oktanol/Wasser

(log-Wert):

Dampfdruck: Nicht verfiigbar -- --
Dichte und/oder relative Nicht verfligbar -- --
Dichte:

Relative Dampfdichte: Nicht verfiigbar -- --
Partikeleigenschaften:

[ Nicht verfiigbar [-- -

[ TeilchengroRe:

9.2. Sonstige Angaben
Keine weiteren relevanten Informationen

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat
10.1. Reaktivitat
Stabil unter Normalbedingungen
10.2. Chemische Stabilitat
Stabil unter Normalbedingungen
10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Keine
10.4. Zu vermeidende Bedingungen
Unter normalen Umstanden stabil.
10.5. Unvertragliche Materialien
Keine spezifische.
10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Keine.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

.Fur die Klassifizierung von Gesundheitsgefahren (Teil 3) sind der Expositionsweg, Informationen zu
Mechanismen und Stoffwechselstudien hilfreich, um die Relevanz einer Wirkung fur den Menschen
zu bestimmen. Wenn diese Informationen Zweifel an ihrer Relevanz fur den Menschen aufkommen
lassen, Obwohl die Giiltigkeit und Qualitat der Daten unbestreitbar sind, kann eine niedrigere
Einstufung gerechtfertigt sein. Wenn wissenschaftlich erwiesen ist, dass der Mechanismus oder die
Wirkungsweise fur den Menschen nicht relevant ist, darf der Stoff oder das Gemisch nicht eingestuft
werden“ (Anhang |, Punkt 1.1.1.5, EG-Verordnung 1272/2008).
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Sicherheitsdatenblatt
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Die im Unternehmen gemaf den industriellen Hygienestandards fiir pastdse und flissige Produkte
durchgefiihrte Uberwachung einer maoglichen inhalativen Exposition ergab Werte, die unter der
Bestimmungsgrenze der Methode lagen. Daher ist bei der in Abschnitt 1.2 angegebenen
Verwendung fir diesen speziellen Fall keine Exposition zu erwarten Produkt.

Allerdings muss die tatséchliche Staubkonzentration am Arbeitsplatz durch Uberwachung ermittelt
werden, wie es die Vorschriften zur Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer vorschreiben.

Toxikologische Informationen zum Produkt:
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
a) akute Toxizitat
Nicht klassifiziert

b) Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Nicht klassifiziert
Nicht klassifiziert fir EUHO066. Basierend auf dem 2100-RAZ-23128-Bewertungsbericht
verursacht das Produkt keine Austrocknung oder Rissbildung der Haut.
c¢) schwere Augenschadigung/-reizung
Nicht klassifiziert

d) Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Nicht klassifiziert

e) Keimzell-Mutagenitéat
Nicht klassifiziert

f) Karzinogenitat
Nicht klassifiziert

g) Reproduktionstoxizitat
Nicht klassifiziert

h) spezifische Zielorgan-Toxizitéat bei einmaliger Exposition
Nicht klassifiziert

i) spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition
Nicht klassifiziert

j) Aspirationsgefahr
Nicht klassifiziert

Toxikologische Informationen zu den Hauptbestandteilen des Produkts:

Quarz - CAS: 14808-60-7

i) spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition:
Weg: Einatmen - Anmerkungen: Target organ: lungs - Positiv - Quelle: (MSDS
supplier).

Cristobalit - CAS: 14464-46-1

i) spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition:
Weg: Einatmen - Anmerkungen: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ: lungs -
Quelle: (MSDS supplier).

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

a) akute Toxizitat:
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt. - Quelle:
MSDS supplier

b) Atz-/Reizwirkung auf die Haut:
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Sicherheitsdatenblatt
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt. - Quelle:
MSDS supplier

c) schwere Augenschadigung/-reizung:
Reizt die Augen - Quelle: MSDS supplier

d) Sensibilisierung der Atemwege/Haut:
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt. - Quelle:
MSDS supplier

e) Keimzell-Mutagenitat:
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt. - Quelle:
MSDS supplier

f) Karzinogenitét:
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt. - Quelle:
MSDS supplier

g) Reproduktionstoxizitat:
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt. - Quelle:
MSDS supplier

h) spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition:
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt. - Quelle:
MSDS supplier

i) spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition:
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt. - Quelle:
MSDS supplier

j) Aspirationsgefahr:
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt. - Quelle:
MSDS supplier

Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) akute Toxizitat:
Test: LC50 - Spezies: Ratte 36 mg/l - Quelle: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA
dossier).
Test: LD50 - Weg: Haut - Spezies: Ratte > 2000 mg/kg - Quelle: (similar to OECD 402,
rat, ECHA dossier).
Test: LD50 - Weg: Oral - Spezies: Ratte 4800 mg/kg - Quelle: (similar to OECD 401,
rat, ECHA dossier).

Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) akute Toxizitat:
Test: LC50 - Weg: Einatmen - Spezies: Ratte 36 mg/l - Laufzeit: 4h - Quelle: (OECD
403, GLP, ECHA dossier).
Test: LD50 - Weg: Haut - Spezies: Ratte > 2375 mg/kg - Quelle: (similar to OECD 402,
ECHA dossier).
Test: LD50 - Weg: Oral - Spezies: Ratte 4800 mg/kg - Quelle: (similar to OECD 401,
ECHA dossier)

b) Atz-/Reizwirkung auf die Haut:
Spezies: Kaninchen - Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien
nicht erfillt. - Quelle: (OECD 404, ECHA dossier).

d) Sensibilisierung der Atemwege/Haut:
Test: Sensibilisierung der Haut - Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die
Einstufungskriterien nicht erfullt. - Quelle: (OECD 406, ECHA dossier).

e) Keimzell-Mutagenitat:
Spezies: Kaninchen - Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien
nicht erfullt. - Quelle: (OECD 405, ECHA dossier).

11.2. Angaben uber sonstige Gefahren
Endokrinschédliche Eigenschaften:
Keine endokrinen Disruptoren in Konzentrationen >= 0.1 %.

ABSCHNITT 12: Umweltbezog
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Sicherheitsdatenblatt
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Das Produkt ist nicht als chronisch gewassergefahrdend eingestuft.
Tests basierend auf der Bioverfligbarkeit/Freisetzung von D4 aus einer reprasentativen Probe
von Polymersilikonen wurden mit der Methode OECD 29 durchgefiihrt. Es wurde festgestellt,
dass die Menge an D4, die aus den getesteten Polymeren freigesetzt wird, unter der
Quantifizierungsgrenze der Methode liegt (d. h. 4,4 ppb ) und damit unter dem
NOEC-Grenzwert von 0,0044 mg/L fur Fische und 0,0079 mg/L fir wirbellose Wassertiere,
Werte, die zu einer Einstufung fiir chronische aquatische Toxizitat fihren wirden.
12.1. Toxizitat
Im Einklang mit der GLP verwenden, nicht herumliegen lassen.
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Das Produkt ist eingestuft: -
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) Akute aquatische Toxizitat:
Endpunkt: LC50 - Spezies: Fische > 0.1 mg/l - Dauer / h: 96h MSDS supplier
Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Akute aquatische Toxizitat:
Endpunkt: IC50 - Spezies: Algen > 0.0022 mg/I - Dauer / h: 72h (EPA OTS 797.1050,
Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
Endpunkt: LC50 - Spezies: Fische > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP, ECHA
dossier).
Endpunkt: NOEC - Spezies: Fische > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).
Langzeittoxizitat fur wirbellose Wassertiere:
Endpunkt: NOEC - Spezies: Daphnia = 7.9 pg/L - Dauer / h: 21d EPA OTS 797.1330,
Daphnia magna, ECHA dossier

Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Akute aquatische Toxizitat:
Endpunkt: EC50 - Spezies: Daphnia > 0.015 mg/l - Dauer / h: 48h MSDS supplier
Endpunkt: EC10 - Spezies: Algen > 0.022 mg/I - Dauer / h: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
Endpunkt: LC50 - Spezies: Fische > 0.022 mg/l Oncorhynchus mykiss, MSDS supplier
Endpunkt: NOEC - Spezies: Fische > 0.044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).
Endpunkt: EC50 - Spezies: Algen > 0.022 mg/l - Dauer / h: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
b) Chronische aquatische Toxizitat:
Endpunkt: NOEC - Spezies: FISH.MYKISS > 0.0044 mg/l - Dauer / h: 93d MSDS
supplier
Endpunkt: NOEC - Spezies: Daphnia > 0.0015 mg/l - Dauer / h: 21d MSDS supplier
c) Bakterientoxizitat:
Endpunkt: EC50 - Spezies: m > 10000 mg/l - Dauer / h: 3h ISO 8192, MSDS supplier
12.2. Persistenz und Abbaubarkeit
Quarz - CAS: 14808-60-7
Biologische Abbaubarkeit: Nicht schnell abbaubar
Cristobalit - CAS: 14464-46-1
Biologische Abbaubarkeit: Nicht schnell abbaubar
Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Biologische Abbaubarkeit: Nicht schnell abbaubar
12.3. Bioakkumulationspotenzial
Quarz - CAS: 14808-60-7
Nicht bioakkumulierbar
Cristobalit - CAS: 14464-46-1
Nicht bioakkumulierbar
Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
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Sicherheitsdatenblatt
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Test: Kow - Verteilungskoeffizient 6.49 - Anmerkungen: (Log Pow, ECHA dossier).
Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Test: Kow - Verteilungskoeffizient 6.49 - Anmerkungen: )
(Log Pow, ECHA dossier).
12.4. Mobilitat im Boden
Nicht verfligbar
12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
PBT-Stoffe:
<0,1% Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
vPVvB-Stoffe:
<0,1% Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
12.6. Endokrinschadliche Eigenschaften
Keine endokrinen Disruptoren in Konzentrationen >= 0.1 %.
12.7. Andere schadliche Wirkungen
Keine

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung
13.1. Verfahren der Abfallbehandlung
Nach Mdglichkeit wiederverwerten. Entsprechend den geltenden 6rtlichen und nationalen
Bestimmungen vorgehen.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer
Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften.
14.2. Ordnungsgemale UN-Versandbezeichnung
Nicht verfligbar
14.3. Transportgefahrenklassen
Nicht verfligbar
14.4. Verpackungsgruppe
Nicht verfligbar
14.5. Umweltgefahren
ADR-Umweltbelastung: Nein
IMDG-Marine pollutant: No
14.6. Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Verwender
Nicht verfligbar
14.7. Massengutbeférderung auf dem Seeweg gemaf IMO-Instrumenten
Nicht anwendbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische
Rechtsvorschriften fur den Stoff oder das Gemisch

RL 98/24/EG (Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer vor der Gefahrdung

durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit)

RL 2000/39/EG (Arbeitsplatz-Richtgrenzwerte)

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)

Verordnung (EG) Nr. 790/2009 (1. ATP CLP) und (EU) Nr. 758/2013

Verordnung (EU) Nr. 2020/878

Verordnung (EU) Nr. 286/2011 (2. ATP CLP)

Verordnung (EU) Nr. 618/2012 (3. ATP CLP)

Verordnung (EU) Nr. 487/2013 (4. ATP CLP)

Verordnung (EU) Nr. 944/2013 (5. ATP CLP)
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ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Verordnung (EU) Nr. 605/2014 (6. ATP CLP)
Verordnung (EU) Nr. 2015/1221 (7. ATP CLP)
Verordnung (EU) Nr. 2016/918 (8. ATP CLP)
Verordnung (EU) Nr. 2016/1179 (9. ATP CLP)
Verordnung (EU) Nr. 2017/776 (10. ATP CLP)
Verordnung (EU) Nr. 2018/669 (11. ATP CLP)
Verordnung (EU) Nr. 2018/1480 (13. ATP CLP)
Verordnung (EU) Nr. 2019/521 (12. ATP CLP)
Verordnung (EU) Nr. 2020/217 (14. ATP CLP)
Verordnung (EU) Nr. 2020/1182 (15. ATP CLP)
Verordnung (EU) Nr. 2021/643 (16. ATP CLP)
Beschrankungen zum Produkt oder zu den Inhaltsstoffen gemaR Anhang XVII der Verordnung (EG)
1907/2006 (REACH) und nachfolgenden Anderungen:
Beschrankungen zum Produkt:
Keine Beschrankung.
Beschrankungen zu den Inhaltsstoffen gemals:
Keine Beschrankung.
SVHC-Stoffe:
Stoffe aus Kandidatenliste (Artikel 59 der EG VO 1907/2006 REACH):
Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4]
PBT, vPvB
Octamethylcyclotetrasiloxan; [D4]
PBT, vPvB
Anordnungen zu der Richtlinie EU 2012/18 (Seveso llI):
Seveso Il Kategorie gemal dem Anhang 1, Teil 1
Keine

WGK Klasse (Wassergefahrdungsklasse - Verwaltungsvorschrift wassergefahrdende Stoffe)
WGK1 - Shwach wassergefahrdend

Lagerklasse gemall TRGS 510:
LGK 10: Brennbare Flussigkeiten

Ausfuhrnotifikationspflichtige Stoffe (EG)-Verordnung 649/2012:
Keine.

California Proposition 65
Substance(s) listed under California Proposition 65:
Quarz - Listed as carcinogen
Cristobalit - Listed as carcinogen.

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Keine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde durchgefuhrt fir das Gemisch
Stoffe, fur die eine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefiihrt worden ist:
Keine

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Text der verwendeten Séatze im Absatz 3:
H226 Flussigkeit und Dampf entziindbar.
H361f Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen.
H410 Sehr giftig fir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

Gefahrenklasse und Code Beschreibung

Gefahrenkategorie

Flam. Lig. 3 2.6/3 Entziindbare Flissigkeiten, Kategorie 3
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Sicherheitsdatenblatt
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Eye Irrit. 2 3.3/2 Reizung der Augen, Kategorie 2

Repr. 2 3.7/12 Reproduktionstoxizitét, Kategorie 2

STOTRE 1 3.9/1 Spezifische Zielorgan-Toxizitat (wiederholte
Exposition), Kategorie 1

STOT RE 2 3.9/2 Spezifische Zielorgan-Toxizitat (wiederholte
Exposition), Kategorie 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 Akut gewassergefahrdend, Kategorie 1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Chronisch (langfristig) gewassergeféahrdend,
Kategorie 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 Chronisch (langfristig) gewassergeféahrdend,
Kategorie 3

Modifikation der Paragraphen seit der letzten Revision:

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen
ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche
Schutzausristungen

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Einstufung und Verfahren, das zum Ableiten der Einstufung von Gemischen gemaf Verordnung
(EG) 1272/2008 [CLP] verwendet wurde:

Einstufung gemal Verordnung (EG) | Einstufungsverfahren
Nr. 1272/2008
Aquatic Chronic Gemal’ Artikel 12 der CLP-Verordnung®, wenn
nach der gemalf Artikel 9 durchgefihrten
Bewertung die folgenden Eigenschaften oder
Wirkungen festgestellt werden, missen
Hersteller, Importeure und nachgeschaltete
Anwender diese zum Zweck der Einstufung
berlcksichtigen: [... ] (b) schlussige
experimentelle wissenschaftliche Daten zeigen,
dass der Stoff oder das Gemisch nicht
biologisch verfugbar ist, und dass diese Daten
sich als angemessen und zuverlassig erwiesen
haben; [...]".

Nach einer D4-Freisetzungsstudie des
Produkts unter Verwendung des OECD
29-Tests wird der Grenzwert, der zu einer
Einstufung fur chronische aquatische Toxizitat
fuhren wiirde (NOEC von 0,0044 mg / L far
Fische und 0,0079 mg / L fur wirbellose
Wassertiere), nicht erreicht. "

Diese Unterlagen wurden von einem Fachmann mit entsprechender Ausbildung abgefasst.
Hauptséachliche Literatur:
ECHA — European Chemical Agency
GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident
Insurance
IARC — International Agency for Research on Cancer
IPCS INCHEM - International Programme on Chemical Safety

Version
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Sicherheitsdatenblatt
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

ISS — Istituto Superiore di Sanita
PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

Gemal Art. 31 der Verordnung 1907/2006/EG ist fiir dieses Produkt kein Sicherheitsdatenblatt
erforderlich. Das vorliegende Sicherheitsdatenblatt wurde freiwillig erstellt.

Die vorstehenden Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse. Sie gelten nur
fur das angegebene Produkt und stellen keine Zusicherung von Eigenschaften dar.

Es obliegt dem Anwender die Zustandigkeit und die Vollstandigkeit dieser Angaben fir seine
spezifische Anwendung zu kontrollieren.

Dieses Datenblatt ersetzt alle friiheren Ausgaben.

ADR: Europaisches Ubereinkommen (iber die internationale Beférderung
gefahrlicher Guter auf der Stral3e

ATE: Schatzung Akuter Toxizitéat

ATEGemisch: Schéatzwert der akuten Toxizitat (Gemische)

CAS: Chemical Abstracts Service (Abteilung der American Chemical Society)

CLP: Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung

DNEL: Abgeleitetes Null-Effekt-Niveau (DNEL)

EINECS: Européisches Verzeichnis der auf dem Markt vorhandenen chemischen
Stoffe

GefStoffVO:  Gefahrstoffverordnung

GHS: Global harmonisiertes System zur Einstufung und Kennzeichnung von
Chemikalien

IATA: Internationale Flug-Transport-Vereinigung (IATA)

IATA-DGR: Vorschriften Uber die Beforderung geféahrlicher Guter der Internationalen
Flug-Transport-Vereinigung (IATA)

ICAO: Internationale Zivilluftfahrtorganisation (ICAQO)

ICAO-TI: Technische Anleitungen der Internationalen Zivilluftfahrtorganisation
(ICAO)

IMDG: Gefahrgutkennzeichnung fur gefahrliche Guter im Seeschiffsverkehr
(IMDG-Code)

INCI: Internationale Nomenklatur fir kosmetische Inhaltsstoffe (INCI)

KSt: Explosions-Koeffizient

LC50: Letale Konzentration fuir 50 Prozent der Testpopulation

LD50: Letale Dosis fir 50 Prozent der Testpopulation

PNEC: Abgeschatzte Nicht-Effekt-Konzentration (PNEC-Wert)

RID: Regelung zur internationalen Beférderung gefahrlicher Giter im
Schienenverkehr

STEL: Grenzwert flr Kurzzeitexposition

STOT: Zielorgan-Toxizitat

TLV: Arbeitsplatzgrenzwert

TWA: Zeit gemittelte

WGK: Wassergefahrdungsklasse

Version
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Zhermack“s”

Sikkerhedsdatablad
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Revision nr. 8
Revisionsdato 11/06/2024

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden
1.1. Produktidentifikator
Identifikation af blanding:
Betegnelse: ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Kode: C203030, C203035, C203127, C203100, C203205,
C203122, C207081

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der
frarades
Kun til professionel brug. Silikone til tilseetning af tandaftryk.

1.3. Neermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet
Firmanavn
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
Ansvarshavende for sikkerhedsdatabladet:
msds@zhermack.com
1.4. Ngdtelefon
+39 0425 597611 (office hours)

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen
Kriterier i forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP):
Produktet betragtes ikke som farligt i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP).
Fysisk-kemiske skadelige virkninger for bade personer og miljg:
Ingen anden fare
2.2. Meerkningselementer
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.
Produktet betragtes ikke som farligt i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP).
Farepiktogrammer:
Ingen
Faresaetninger:
Ingen
Sikkerhedssaetninger:
Ingen
Specielle forholdsregler:
EUH210 Sikkerhedsdatablad kan pa anmodning rekvireres.

Seerlige forskrifter ifalge Bilag XVII af REACH og efterfglgende tilfgjelser:
Ingen

2.3. Andre farer
Eksponering for respirabelt krystallinsk frit silica og silanamin under normal brug af
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Zhermack“s”

Sikkerhedsdatablad

ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

dette produkt forventes ikke. Se Afsnit 11 for yderligere plysninger.

Ingen pBT, vPVB eller stoffer, der forarsager hormonforstyrrelser, i koncentrationer <= 0,1 %.
Andre risici:
Ingen anden fare

PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1. Stoffer
Ikke anvendelig

3.2. Blandinger
Farlige stoffer i henhold til CLP-forordningen og tilhgrende klassificering:

Stk. Navn Identifikationsnr. Klassificering
>= 30% - | Kvarts CAS: 14808-60-7 |STOT RE 1 H372 Foréarsager
<40% EC: 238-878-4 organskader (lunger) ved
leengerevarende eller gentagen
eksponering ved indanding.
>=10% - | Kristobalit CAS: 14464-46-1 |STOT RE 1 H372 Forarsager
<12,5% EC: 238-455-4 organskader (lunger) ved
leengerevarende eller gentagen
eksponering ved indanding.
>=5% - | silanamin, Indeksnumm 014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 Kan forarsage
< 8% 1,1,1-trimethyl-N-(trime | er: organskader (lunger) ved
thylsilyl)-, CAS: 68909-20-6 |laengerevarende eller gentagen
hydrolyseprodukter EC: 272-697-1 eksponering ved indanding.
med silica; pyrogen, EUHO066 Gentagen kontakt kan
syntetisk amorf, give tar eller revnet hud.
nanoformer af og
overfladebehandlet
siliciumdioxid
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 [ Aquatic Acute 1 H400 Meget giftig
-<2,5% [ethoxylated for vandlevende organismer. M=1.
Aquatic Chronic 3 H412 Skadelig
for vandlevende organismer, med
langvarige virkninger.
Eye Irrit. 2 H319 Forarsager
alvorlig gjenirritation.
<0,04% | octamethylcyclotetrasil | Indeksnumm 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Brandfarlig
oxan; [D4] er: vaeske og damp.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Kan skade
EC: 209-136-7 forplantningsevnen.
Aquatic Chronic 1 H410 Meget
giftig med langvarige virkninger for
vandlevende organismer. M=10.
<0,04% | octamethylcyclotetrasil | Indeksnumm 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Brandfarlig
oxan; [D4] er: vaeske og damp.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Kan skade
EC: 209-136-7 forplantningsevnen.
REACH-nr.: 01-21195292 | Aquatic Chronic 1 H410 Meget
38-36-XXXX | giftig med langvarige virkninger for
vandlevende organismer. M=10.

SVHC, PBT, vPvB, hormonforstyrrende stoffer:
<0,04%octamethylcyclotetrasiloxan; [D4]
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Zhermack“s”

Sikkerhedsdatablad
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

PBT, vPvB, SVHC

<0,04%octamethylcyclotetrasiloxan; [D4]
REACH-nr.: 01-2119529238-36-XXXX, Indeksnummer: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2,
EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC

Substanser i nanoform:
>= 5% - < 8% silanamin, 1,1,1-trimethyl-N-(trimethylsilyl)-, hydrolyseprodukter med
silica; pyrogen, syntetisk amorf, nanoformer af og overfladebehandlet siliciumdioxid

Indeksnummer: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

PUNKT 4: Farstehjeelpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af fgrstehjeelpsforanstaltninger
Ved kontakt med hud:
Skyl grundigt med seebe og vand.
Ved kontakt med gjne:
Kommer stoffet i gjnene, skylles der straks grundigt med vand, og leege kontaktes.
Ved indtagelse:
Fremprovokér under ingen omsteendigheder opkastning. S&@G STRAKS LAGE.
Ved indanding:
Hjeelp den skadesramte ud i fri luft og serg for at han har det varmt og hviler.
4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Ingen
4.3. Angivelse af om gjeblikkelig laegehjeelp og seerlig behandling er ngdvendig
Behandling:
Ingen

PUNKT 5: Brandbekeempelse

5.1. Slukningsmidler
Egnede ildslukkere:
Vand.
Kuldioxid (C0O2).
lldslukkere, der ikke ma& anvedes af sikkerhedsarsager:
Ingen seerlige.
5.2. Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Indand ikke rag fra eksplosions- eller forbraendingsgas.
Brand frembringer tung rgg.
5.3. Anvisninger for brandmandskab
Benyt velegnede beskyttelsesmasker.
Vand, der er benyttet til brandslukningen, skal opsamles separat. Ma ikke hzeldes i
kloaksystemet.
Hvis det af sikkerhedsmaessige arsager er forsvarligt, flyttes ubeskadigede beholdere fra det
umidelbare fareomrade.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og ngdprocedurer
For ikke-indsatspersonel:
Benyt personbeskyttelsesudstyr.
Flyt personer til et sikkert sted.
Konsultér beskyttelsesrad i pkt. 7 og 8.
For indsatspersonel:
Benyt personbeskyttelsesudstyr.
6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger
Undgéa nedtraengning i terreenet/undergrunden. Undga at materialet strammer til
overfladevand eller i kloaksytemet.
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Sikkerhedsdatablad
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Opbevar det inficerede vand fra afvaskning og sgrg for sikker bortskafning.
Ved gasudslip eller indtraeningning i vandsystemet, grundvand eller kloakken skal de lokale
myndigheder informeres.
Egnet materialer til opsamling: sugende materiale, organisk, sand
6.3. Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning
Vask med rigelig maengder af vand.
6.4. Henvisning til andre punkter
Se tillige afsnit 8 og 13

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering
Undga kontakt med hud og gjne og indanding af dampe og tager.
Se tillige afsnit 8 for anbefalede beskyttelsesanordninger.

Rad om generel hygiejne:
Spis og drik ikke under arbejdet.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
Holdes lang vaek fra madvarer, drikkevarer og foder.
Inkompatible materialer:

Se punkt 10.5.
Angivelse vedrgrende lokaler:
Lokaler med passende udluftning.

7.3. Seerlige anvendelser

Se punkt 1.2.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler
8.1. Kontrolparametre
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Kvarts - CAS: 14808-60-7

Type TWA Varigh |STEL Varigh |Bemeerkni |Land

erhvervsm. ed ed nger

eksp.grense

MAK 0.15 8h Respirable | AUSTRIA
mg/m3 (aerosol)

TLV 0.1 8h 0.2 15 min |Respirable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)

HTP 0.05 8h Respirable | FINLAND
mg/m3

AK 0.15 8h Respirable | HUNGARY
mg/m3 (aerosol)

OELV 0.1 8h Respirable | IRELAND
mg/m3

TGG 0.075 8h Respirable | NETHERLAN
mg/m3 DS

NGV/KGV 0.1 8h Respirable | SWEDEN
mg/m3

VLA 0.1 8h Respirable | SPAIN
mg/m3

MAK 0.15 8h Respirable | SWITZERLA
mg/m3 (aerosol) |ND

VLEP 0.1 8h BELGIUM
mg/m3

VLEP 0.1 8h Respirable | FRANCE
mg/m3 (aerosol)

TLV-ACGIH 0.025 8h
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Sikkerhedsdatablad
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

mg/m3
TLV 0.3 8h 0.6 15 min |Inhalable |DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)
NIOSH 0.05 8h UNITED
mg/m3 STATES
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer
Kristobalit - CAS: 14464-46-1
Type TWA Varigh | STEL Varigh |Bemeerkni |Land
erhvervsm. ed ed nger
eksp.grense
UE 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable |ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

silanamin, 1,1,1-trimethyl-N-(trimethylsilyl)-, hydrolyseprodukter med silica; pyrogen, syntetisk
amorf, nanoformer af og overfladebehandlet siliciumdioxid - CAS: 68909-20-6
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

Type TWA Varigh | STEL Varigh |Bemeerkni |Land
erhvervsm. ed ed nger
eksp.grense

Der foreligger
ingen
oplysninger

octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

Type TWA Varigh |STEL Varigh |Bemeerkni |Land
erhvervsm. ed ed nger
eksp.greense

Der foreligger
ingen
oplysninger

octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

Type TWA Varigh |STEL Varigh |Bemeerkni |Land
erhvervsm. ed ed nger
eksp.graense

Der foreligger
ingen
oplysninger
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Sikkerhedsdatablad
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

DNEL eksponeringsgraenseveerdier
octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Konsument: 13 mg/m3 - Eksponering: Human indanding - Frekvens: Langtids-, lokale
virkninger
Erhvervsmaessig bruger: 73 mg/m3 - Eksponering: Human indanding - Frekvens:
Langtids-, lokale virkninger
Konsument: 3.7 mg/kg bw/d - Eksponering: Human oral - Frekvens: Langtids-,
systemiske virkninger
Konsument: 13 mg/m3 - Eksponering: Human indanding - Frekvens: Langtids-,
systemiske virkninger
Erhvervsmaessig bruger: 73 mg/m3 - Eksponering: Human indanding - Frekvens:
Langtids-, systemiske virkninger
PNEC eksponeringsgraenseveaerdier
octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Mal: Ferskvand - Veerdi: 0.0015 mg/I
Mal: Havvand - Veerdi: 1.5E-5 mg/I
Mal: Ferskvandsaflejringer - Veerdi: 0.64 mg/kg
Mal: Havvandsaflejringer - Veerdi: 0.064 mg/kg
Mal: Mikroorganismer i spildevandsrensning - Veerdi: 10 mg/l
Mal: Fgdekeaede - Veerdi: 41 mg/kg
Mal: Jord (landbrugsjord) - Veerdi: 0.48 mg/kg
8.2. Eksponeringskontrol
Sikkerhedsforanstaltninger:
Udluft lokalerne, hvor produktet opbevares og/eller handteres, pa passende made.
Beskyttelse af gjnene:
Det anbefales at ifgre sig hermetiske beskyttelsesbriller (EN 166).
Beskyttelse af huden:
Man skal veere ifgrt arbejdstgj og professionelle sikkerhedssko (EN 14605).
Beskyttelse af haenderne:
Beskyt heenderne med arbejdshandsker (EN 374).
Ved det endelige valg af arbejdshandsker skal fglgende tages i betragtning (EN 374):
Kompatibilitet, nedbrydning, tid til brud indtreeffer og gennemtraengelighed.
Ved kemiske blandinger skal handskens beskyttelsesevne mod de kemiske stoffer
kontrolleres far brug, da det ikke er muligt at forudsige denne. Handskerne har en levetid,
som afheenger af eksponeringstiden.
Andedraetsveern:
Ved utilstraekkelig udluftning eller leengevarende pavirkning, anvendes beskyttelsesmaske.
Brug af &ndedraetsvaern er ngdvendigt i de tilfaelde, hvor de tekniske
beskyttelsesforanstaltninger ikke er tilstreekkelige til at begraense eksponeringen hos
personalet til de geeldende greenseveerdier (fx. TLV-TWA).
Varmerisici:
Ingen
Kontrol af eksponering af miljget:
Ingen
Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol:
Ingen

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundleeggende fysiske og kemiske egenskaber

Egenskaber Veerdi Metode: Bemeerkninger
Fysisk form: Vaeske -- --
Farve: blat -- --
Lugt: lugtfri -- --
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Sikkerhedsdatablad
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Smeltepunkt/frysepunki:

Foreligger ikke

Kogepunkt eller
begyndelseskogepunkt og
kogepunktsinterval:

Foreligger ikke

Anteendelighed:

Foreligger ikke

@vre og nedre
eksplosionsgraense:

Foreligger ikke

Flammepunkt:

Foreligger ikke

Temperatur for
selvantaendelse:

Foreligger ikke

Temperatur for
nedbrydning:

Foreligger ikke

pH:

lkke relevant

Kinematisk viskositet:

Foreligger ikke

Vandoplgselighed:

Uoplgselig

Oplgselighed i olie:

Foreligger ikke

Fordelingskoefficient
n-oktanol/vand (logveerdi):

Foreligger ikke

Damptryk:

Foreligger ikke

Massefylde og/eller relativ
massefylde:

Foreligger ikke

Relativ dampmassefylde:

Foreligger ikke

Partikelegenskaber:
| Foreligger ikke

| Partikelstarrelsen:

9.2. Andre oplysninger
Ingen andre relevante oplysninger

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet
Stabil ved normalbetingelser
10.2. Kemisk stabilitet
Stabil ved normalbetingelser
10.3. Risiko for farlige reaktioner
Ingen
10.4. Forhold, der skal undgas
Stabilt under normale forhold.
10.5. Materialer, der skal undgas
Ingen seerlige.
10.6. Farlige nedbrydningsprodukter
Ingen.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008

"Med henblik pa klassificering af sundhedsfarer (del 3) er eksponeringsvejen, information om
mekanismer og metabolismeundersggelser nyttige til at bestemme relevansen af en effekt pa
mennesker. Hvis disse oplysninger rejser tvivl om deres relevans for mennesker, selvom dataenes
gyldighed og kvalitet er uomtvistelig, kan en lavere klassificering veere berettiget. Nar det er
videnskabeligt bevist, at mekanismen eller virkningsmaden ikke er relevant for mennesker, ma
stoffet eller blandingen ikke klassificeres" (bilag I, punkt 1.1.1.5, EF-forordning 1272/2008).
Overvagning af mulig inhalationseksponering udfgrt i vicksomheden i henhold til industriel
hygiejnestandarder for pasta og flydende produkter afslgrede niveauer af eksponering for stgv, der
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Sikkerhedsdatablad
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

var lavere end kvantificeringsgraensen for metoden, derfor forventes eksponering ikke under den
angivne anvendelse i afsnit 1.2 for denne specifikke produkt.

Toksikologiske oplysninger om produktet:

ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
a) akut toksicitet
Ikke klassificeret

b) hudeetsning/-irritation
Ikke klassificeret
Ikke klassificeret til EUH066. Baseret pa 2100-RAZ-23128 vurderingsrapporten
forarsager produktet ikke tarhed eller revner i huden.
c) alvorlig gjenskade/gjenirritation
Ikke klassificeret

d) respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering
Ikke klassificeret

e) kimcellemutagenicitet
Ikke klassificeret

f) kreeftfremkaldende egenskaber
Ikke klassificeret

g) reproduktionstoksicitet
Ikke klassificeret

h) enkel STOT-eksponering
Ikke klassificeret

i) gentagne STOT-eksponeringer
Ikke klassificeret

j) aspirationsfare
Ikke klassificeret

Toksikologiske oplysninger af de vigtigste stoffer, der findes i produktet:

Kvarts - CAS: 14808-60-7

i) gentagne STOT-eksponeringer:
Eksp.made: Indanding - Bemeaerkninger: Target organ: lungs - Positiv - Kilde: (MSDS
supplier).

Kristobalit - CAS: 14464-46-1

i) gentagne STOT-eksponeringer:
Eksp.made: Indanding - Bemaerkninger: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ:
lungs - Kilde: (MSDS supplier).

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

a) akut toksicitet:
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at
veere opfyldt. - Kilde: MSDS supplier

b) hudaetsning/-irritation:
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at
veere opfyldt. - Kilde: MSDS supplier

c) alvorlig gjenskade/gjenirritation:
Jjeirriterende - Kilde: MSDS supplier

d) respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering:
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Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at
veere opfyldt. - Kilde: MSDS supplier

e) kimcellemutagenicitet:
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at
veere opfyldt. - Kilde: MSDS supplier

f) kreeftfremkaldende egenskaber:
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at
veere opfyldt. - Kilde: MSDS supplier

g) reproduktionstoksicitet:
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at
veere opfyldt. - Kilde: MSDS supplier

h) enkel STOT-eksponering:
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at
veere opfyldt. - Kilde: MSDS supplier

i) gentagne STOT-eksponeringer:
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at
veere opfyldt. - Kilde: MSDS supplier

j) aspirationsfare:
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at
veere opfyldt. - Kilde: MSDS supplier

octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) akut toksicitet:
Test: LC50 - Arter: Rotte 36 mg/l - Kilde: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA dossier).
Test: LD50 - Eksp.made: Hud - Arter: Rotte > 2000 mg/kg - Kilde: (similar to OECD
402, rat, ECHA dossier).
Test: LD50 - Eksp.made: Orale - Arter: Rotte 4800 mg/kg - Kilde: (similar to OECD 401,
rat, ECHA dossier).

octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) akut toksicitet:
Test: LC50 - Eksp.made: Indanding - Arter: Rotte 36 mg/l - Varighed: 4h - Kilde:
(OECD 403, GLP, ECHA dossier).
Test: LD50 - Eksp.made: Hud - Arter: Rotte > 2375 mg/kg - Kilde: (similar to OECD
402, ECHA dossier).
Test: LD50 - Eksp.made: Orale - Arter: Rotte 4800 mg/kg - Kilde: (similar to OECD 401,
ECHA dossier)

b) hudeetsning/-irritation:
Arter: Kanin - Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke
anses for at veere opfyldt. - Kilde: (OECD 404, ECHA dossier).

d) respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering:
Test: Hudoverfglsomhed - Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de
foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt. - Kilde: (OECD 406, ECHA dossier).

e) kimcellemutagenicitet:
Arter: Kanin - Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke
anses for at veere opfyldt. - Kilde: (OECD 405, ECHA dossier).

11.2. Oplysninger om andre farer

Hormonforstyrrende egenskaber:
Ingen stoffer, der fordrsager hormonforstyrrelser, i koncentrationer <= 0,1 %.

PUNKT 12: Miljgoplysninger

Produktet er ikke klassificeret for kronisk fare for vandmiljget.

Der blev udfart test baseret pa biotilgeengelighed/frigivelse af D4 fra en repraesentativ prgve

af polymere silikoner ved hjeelp af OECD 29-metoden. Det blev konstateret, at den maengde

D4, der blev frigivet fra de testede polymerer, 1& under metodens kvantificeringsgreense (dvs.
4,4 ppb) og dermed under NOEC-graensen pa 0,0044 mg/L for fisk og 0,0079 mg/L for
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hvirvellgse vanddyr, veerdier, der ville resultere i en klassificering for kronisk akvatisk
toksicitet..
12.1. Toksicitet
Anvend produktet i overensstemmelse med arbejdspraksis, og undgé udledning til miljget.
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Produktet er klassificeret: -
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) Akut akvatisk toksicitet:
Effektparameter: LC50 - Arter: Fisk > 0.1 mg/l - Varighed timer: 96h MSDS supplier
octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Akut akvatisk toksicitet:
Effektparameter: IC50 - Arter: Alger > 0.0022 mg/l - Varighed timer: 72h (EPA OTS
797.1050, Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
Effektparameter: LC50 - Arter: Fisk > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP, ECHA
dossier).
Effektparameter: NOEC - Arter: Fisk > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).
Langtidstoksicitet for hvirvellgse vanddyr:
Effektparameter: NOEC - Arter: Dafnier = 7.9 ug/L - Varighed timer: 21d EPA OTS
797.1330, Daphnia magna, ECHA dossier

octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Akut akvatisk toksicitet:
Effektparameter: EC50 - Arter: Dafnier > 0.015 mg/| - Varighed timer: 48h MSDS
supplier
Effektparameter: EC10 - Arter: Alger > 0.022 mg/l - Varighed timer: 96h
Pseudokirchneriella subcapitata, MSDS suppier
Effektparameter: LC50 - Arter: Fisk > 0.022 mg/l Oncorhynchus mykiss, MSDS supplier
Effektparameter: NOEC - Arter: Fisk > 0.044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).
Effektparameter: EC50 - Arter: Alger > 0.022 mg/I - Varighed timer: 96h
Pseudokirchneriella subcapitata, MSDS suppier
b) Kronisk akvatisk toksicitet:
Effektparameter: NOEC - Arter: FISH.MYKISS > 0.0044 mg/l - Varighed timer: 93d
MSDS supplier
Effektparameter: NOEC - Arter: Dafnier > 0.0015 mg/l - Varighed timer: 21d MSDS
supplier
c) Bakteriel toksicitet:
Effektparameter: EC50 - Arter: m > 10000 mg/I - Varighed timer: 3h ISO 8192, MSDS
supplier
12.2. Persistens og nedbrydelighed
Kvarts - CAS: 14808-60-7
Biologisk nedbrydelighed: Ikke hurtigt nedbrydeligt
Kristobalit - CAS: 14464-46-1
Biologisk nedbrydelighed: Ikke hurtigt nedbrydeligt
octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Biologisk nedbrydelighed: Ikke hurtigt nedbrydeligt
12.3. Bioakkumuleringspotentiale
Kvarts - CAS: 14808-60-7
Ikke bioakkumulerende
Kristobalit - CAS: 14464-46-1
Ikke bioakkumulerende
octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Test: Kow — fordelingskoefficient 6.49 - Bemeerkninger: (Log Pow, ECHA dossier).
octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Test: Kow — fordelingskoefficient 6.49 - Bemeerkninger: )
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(Log Pow, ECHA dossier).
12.4. Mobilitet i jord
Foreligger ikke
12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
PBT-stoffer:
<0,1% octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
vPvB-stoffer:
<0,1% octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% octamethylcyclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
12.6. Hormonforstyrrende egenskaber
Ingen stoffer, der forarsager hormonforstyrrelser, i koncentrationer <= 0,1 %.
12.7. Andre negative virkninger
Ingen

PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling
Opsaml sa vidt muligt. Overhold de gaeldende lokale og nationale bestemmelser.

14.1. UN-nummer eller ID-nummer
Ufarlig last i henhold til transportbestemmelserne.
14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
Foreligger ikke
14.3. Transportfareklasse(r)
Foreligger ikke
14.4. Emballagegruppe
Foreligger ikke
14.5. Miljgfarer
ADR-Miljgforurener: Nej
IMDG-Marine pollutant: No
14.6. Seerlige forsigtighedsregler for brugeren
Foreligger ikke
14.7. Bulktransport til sgs i henhold til IMO-instrumenter
Ikke anvendelig

PUNKT 15: Oplysninger om regulering
15.1. Seerlige bestemmelser/seerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til
sikkerhed, sundhed og miljg
Radets direktiv 98/24/EF (Farer i forbindelse med kemiske agenter pa arbejdspladsen)
Direktiv 2000/39/EF (greenseveerdier for erhvervsmaessig eksponering )
Forordning (EF) n. 1907/2006 (REACH)
Forordning (EF) n. 1272/2008 (CLP)
Forordning (EF) n. 790/2009 (ATP 1 CLP) og (EU) n. 758/2013
Forordning (EU) n. 2020/878
Forordning (EU) n. 286/2011 (ATP 2 CLP)
Forordning (EU) n. 618/2012 (ATP 3 CLP)
Forordning (EU) n. 487/2013 (ATP 4 CLP)
Forordning (EU) n. 944/2013 (ATP 5 CLP)
Forordning (EU) n. 605/2014 (ATP 6 CLP)
Forordning (EU) n. 2015/1221 (ATP 7 CLP)
Forordning (EU) n. 2016/918 (ATP 8 CLP)
Forordning (EU) n. 2016/1179 (ATP 9 CLP)
Forordning (EU) n. 2017/776 (ATP 10 CLP)
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Forordning (EU) n. 2018/669 (ATP 11 CLP)
Forordning (EU) n. 2018/1480 (ATP 13 CLP)
Forordning (EU) n. 2019/521 (ATP 12 CLP)
Forordning (EU) n. 2020/217 (ATP 14 CLP)
Forordning (EU) n. 2020/1182 (ATP 15 CLP)
Forordning (EU) n. 2021/643 (ATP 16 CLP)
Restriktioner i forhold til produktet eller de indeholdte stoffer ifglge Bilag XVII Forordning (EC)
1907/2006 (REACH) og efterfglgende aendringer:
Begraensninger i forbindelse med produktet:
Ingen restriktioner.
Begraensninger i forbindelse med de indeholdte stoffer:
Ingen restriktioner.
SVHC-stoffer:
Stoffer pa kandidatlisten (Par. 59 Reg 1907/2006, REACH):
octamethylcyclotetrasiloxan; [D4]
PBT, vPvB
octamethylcyclotetrasiloxan; [D4]
PBT, vPvB
Bestemmelser i forbindelse med EU-direktiv
Seveso Il kategori ifglge bilag 1, del 1
Ingen

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

California Proposition 65
Substance(s) listed under California Proposition 65:
Kvarts - Listed as carcinogen
Kristobalit - Listed as carcinogen.

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering
Ingen kemikaliesikkerhedsvurdering er blevet udfgrt til blandingen
Stoffer, som en kemikaliesikkerhedsvurdering er blevet udfgrt for:
Ingen

PUNKT 16: Andre oplysninger

Tekst til seetninger, som der refereres til i afsnit 3:
H226 Brandfarlig veeske og damp.
H361f Kan skade forplantningsevnen.
H410 Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

Fareklasse og Kode Beskrivelse

farekategori

Flam. Lig. 3 2.6/3 Brandfarlig veeske, Kategori 3

Eye Irrit. 2 3.3/12 Jijenirritation, Kategori 2

Repr. 2 3.7/2 Reproduktionstoksicitet, Kategori 2

STOTRE 1 3.9/1 Specifik malorganstoksicitet — gentagen
eksponering, Kategori 1

STOT RE 2 3.9/2 Specifik malorganstoksicitet — gentagen
eksponering, Kategori 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 Akut fare for vandmiljget, Kategori 1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Kronisk (langvarig) fare for vandmiljget,
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Kategori 1
Aquatic Chronic 3 4.1/C3 Kronisk (langvarig) fare for vandmiljget,
Kategori 3

/Andrede afsnit i forhold til den foregaende revision:

PUNKT 2: Fareidentifikation

PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer
PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler
PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

PUNKT 12: Miljgoplysninger

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

PUNKT 16: Andre oplysninger

Klassificering og metode til fastleeggelse deraf for blandinger i henhold til forordning (EF) nr.
1272/2008 [CLP]:

Klassificering i henhold til Klassificeringsmetode
forordning (EF) nr. 1272/2008
Aquatic Chronic I henhold til artikel 12 i CLP-forordningen, "Nar

de fglgende egenskaber eller virkninger
identificeres som resultat af evalueringen i
overensstemmelse med artikel 9,

skal producenter, importarer og
downstreambrugere tage hensyn til dem ved
klassificeringen, [...] b) nar konklusive
videnskabelige forsggsdata viser, at stoffet eller
blandingen ikke er biologisk tilgeengelig, og det er
fastslaet, at disse data er tilstraekkelige og
palidelige." Efter en undersggelse af frigivelse af D4
ved hjeelp af OECD 29-test pa polymerprodukter,
der er repraesentative for D4-maengder, er den
greense, der ville fgre til klassificering for kronisk
akvatisk toksicitet (NOEC pa 0,0044 mg/L for fisk og
0,0079 mg/L for hvirvellgse vanddyr), ikke naet.

Dette dokument er blevet udarbejdet af en kvalificeret og veluddannet tekniker med kendskab til
materiale- og sikkerhedsdatablade.
Vigtigste kilder:
ECHA — European Chemical Agency
GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident
Insurance
IARC — International Agency for Research on Cancer
IPCS INCHEM - International Programme on Chemical Safety
ISS — Istituto Superiore di Sanita
PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

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.

Databladet er udarbejdet p& baggrund af de foreliggende oplysninger pa det pageeldende tidspunkt.
Oplysningerne refererer udelukkende til det angivne produkt og udgar ikke en garanti for saerlige
egenskaber.

Brugeren skal kontrollere, at oplysningerne er relevante og udtgmmende i forhold til produktets
specifikke brug.

Dette datablad annullerer og erstatter alle foregaende udgaver.
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ADR:
ATE:

ATEmix:

CAS:

CLP:
DNEL:

EINECS:
GefStoffVO:

GHS:

IATA:

IATA-DGR:

ICAQ:

ICAO-TI:

IMDG:
INCI:
KSt:
LC50:
LD50:
PNEC:
RID:
STEL:
STOT:
TLV:
TWA:
WGK:
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Europeeisk aftale om international transport af farligt gods ad vej.
Vurdering af akut toksitet

Estimat for akut toksicitet (Blandinger)

Chemical Abstracts Service (afdeling af the American Chemical
Society).

Klassificering, meerkning, emballering.

Afledt No Effect Level.

Europaesik fortegnelse over markedsfarte kemiske stoffer.
Bekendtggrelse om farlige stoffer, Tyskland.

Globalt harmoniserede system for klassificering og maerkning af
kemikalier.

Den internationale lufttransport-sammenslutning .

Farligt gods forordning med "International Air Transport Association
(IATA).

International Luftfartsorganisation.

Tekniske instruktioner af "International Civil Aviation Organization”
(ICAO).

Internationale maritime kode for farligt gods.

International nomenklatur for kosmetiske indholdsstoffer.
Eksplosionskoefficient.

Dgdelig koncentration, for 50 procent af testpopulationen.

Dgdelig dose, for 50 procent af testpopulationen.

Forudsagt Ingen Effekt koncentration

Reglementet for International transport af Farligt gods med jernbane.
Kortvarig eksponeringsgreense.

Specifik malorgantoksicitet.

Graenseveerdien.

Tidsveegtet gennemsnit

Tysk fareklasse for vand.
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Revisao n. 8
Data de revisao 11/06/2024

SECCAO 1: Identificacido da substancia/mistura e da sociedade/empresa
1.1. Identificador do produto
Identificagcéo do preparado:
Denominagéo: ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Cadigo: C203030, C203035, C203127, C203100, C203205,
C203122, C207081

1.2. UtilizagBes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagdes
desaconselhadas
Para uso exclusivamente profissional. Silicones-A para impresséo dentéria.

1.3. Identificagdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca
Razdo Social
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
Pessoa responsavel pela ficha de dados de seguranca:
msds@zhermack.com
1.4. Nimero de telefone de emergéncia
+39 0425 597611 (office hours)

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos

2.1. Classificacdo da substancia ou mistura
Critérios Regulamento CE 1272/2008 (CLP):
O produto nado é considerado perigoso de acordo com o Regulamento CE 1272/2008 (CLP).
Efeitos fisico-quimicos nocivos a satude humana e ao ambiente:
Nenhum outro risco
2.2. Elementos do rétulo
O Regulamento CE 1272/2008, relativo a classificacao, etiquetagem e embalagem das
substancias e das misturas (CLP), ndo se aplica aos dispositivos médicos em estado
acabado utilizados em contacto fisico direto com o corpo humano de acordo com o disposto
no art. 1.5, alinea d). Assim, o produto esta isento das obrigacdes de etiquetagem CLP.
O produto nao é considerado perigoso de acordo com o Regulamento CE 1272/2008 (CLP).
Pictogramas de perigo:
Nenhum
Adverténcias de perigo:
Nenhum
Recomendacgfes de prudéncia:
Nenhum
Disposicdes especiais:
EUH210 Ficha de seguranca fornecida a pedido.

Disposicdes especiais de acordo com o Anexo XVII do REACH e sucessivas alteracdes:
Nenhum

2.3. Outros perigos
N&o € prevista a exposicdo a silica livre cristalina respiravel e a silanamina durante a
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utilizag@o normal deste produto. Para mais informacdes, veja a segéo 11.

Nenhuma substancia PBT, mPmB ou desreguladora do sistema endécrino presente numa
concentracdo >= 0,1%.

Outros riscos:
Nenhum outro risco

AO 3: Composicdo/informacdo sobre os componentes
3.1. Substancias
N&o Aplicavel

3.2. Misturas
Componentes perigosos, em conformidade com o Regulamento CLP e relativa classificacéo:

Q.de Nome Numero de identificacdo | Classificacéo
>= 30% - | Quartzo CAS: 14808-60-7 |STOT RE 1 H372 A exposi¢éo
< 40% EC: 238-878-4 prolongada ou repetida causa
danos aos 6rgéos (pulmdes) por
inalacéo.
>=10% - | Cristobalite CAS: 14464-46-1 |STOT RE 1 H372 A exposi¢cao
<12,5% EC: 238-455-4 prolongada ou repetida causa
danos aos 6rgéos (pulmdes) por
inalacéo.
>=5% - |produtos de hidrdlise Numero 014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 A exposicdo
< 8% com silica da Index: prolongada ou repetida pode
1,1,1-trimetil-N-(trimetil | CAS: 68909-20-6 | causar danos aos 6rgaos
silil)silanamina; diéxido | EC: 272-697-1 (pulmdes) por inalagéo.
de silicio amorfo EUHO066 Pode provocar pele seca
sintético, pirogénico, ou gretada, por exposicéo
nano, com tratamento repetida.
de superficie
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 [ Aquatic Acute 1 H400 Muito téxico
-<2,5% |ethoxylated para 0s organismos aquaticos.
M=1.

Aquatic Chronic 3 H412 Nocivo
para 0s organismos aquaticos
com efeitos duradouros.

Eye Irrit. 2 H319 Provoca irritacédo
ocular grave.

<0,04% | octametilciclotetrassilo | Numero 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Liquido e vapor

xano [D4] Index: inflamaveis.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Suspeito de causar
EC: 209-136-7 dano a fertilidade.

Aquatic Chronic 1 H410 Muito
téxico para os organismos
aquaticos com efeitos duradouros.

M=10.
<0,04% | octametilciclotetrassilo | Numero 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Liquido e vapor
xano [D4] Index: inflaméveis.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Suspeito de causar
EC: 209-136-7 dano a fertilidade.

REACH No.: 01-21195292 | Aquatic Chronic 1 H410 Muito

38-36-XXXX |tOxico para os organismos
aquaticos com efeitos duradouros.
M=10.
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Substancias SVHC, PBT, mPmB e desreguladoras do sistema enddécrino:
<0,04%octametilciclotetrassiloxano [D4]
Numero Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC
<0,04%octametilciclotetrassiloxano [D4]
REACH No.: 01-2119529238-36-XXXX, Numero Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2,
EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC
Substancias em nanoforma:
>= 5% - < 8% produtos de hidrélise com silica da
1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)silanamina; diéxido de silicio amorfo sintético, pirogénico,
nano, com tratamento de superficie
Numero Index: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros
4.1. Descrigdo das medidas de emergéncia
Em caso de contacto com a pele:
Lavar abundantemente com agua e sabao.
Em caso de contacto com os olhos:
Em caso de contacto com os olhos, lavar imediata e abundantemente com agua e consultar
um especialista.
Em caso de ingestao:
N&o provocar absolutamente o vomito. CONSULTAR IMEDIATAMENTE UM MEDICO.
Em caso de inalacéo:
Levar o acidentado ao ar livre e manté-lo em local aquecido e em repouso.
4.2. Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Nenhum
4.3. IndicacBes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
Tratamento:
Nenhum

SECCAO 5: Medidas de combate aincéndios

5.1. Meios de extingao
Meios de extin¢éo idéneos:
Agua.
Diéxido de carbono (CO2).
Meios de exting@o que ndo devem ser utilizados por razdes de seguranga:
Nenhum em particular.
5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura
N&o inalar os gases produzidos pela explosdo e combustéo.
A combustéo produz fumo pesado.
5.3. Recomendacdes para o pessoal de combate a incéndios
Empregar aparelhagens de respiracdo adequadas.
Recolher separadamente a agua contaminada utilizada para extinguir o incéndio. Nao
descarregar na rede de esgotos.
Se factivel quanto a seguranca, remover da area de imediato perigo os recipientes nao
danificados.

SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

6.1. Precaucdes individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia
Para o pessoal ndo envolvido na resposta a emergéncia:
Usar os dispositivos de proteccéo individual.
Colocar as pessoas em local seguro.
Consultar as medidas de protec¢éo expostas no ponto 7 e 8.

Revisaon. 8
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Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia:
Usar os dispositivos de proteccéo individual.
6.2. Precaucdes a nivel ambiental
Impedir a penetracdo no solo/subsolo. Impedir o defluxo nas aguas superficiais ou na rede de
esgotos.
Reter a 4gua de lavagem contaminada e elimina-la.
Em caso de fuga de gas ou penetracdo em cursos de agua, solo ou sistema de esgoto,
informe as autoridades responsaveis.
Material idéneo a colecta: material absorvente, organico, areia
6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza
Lavar com agua em abundancia.
6.4. Remissédo para outras sec¢des
Ver também os paragrafos 8 e 13

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1. Precaucgfes para um manuseamento seguro
Evite o contacto com a pele e os olhos, a inalagédo de vapores e névoas.
Envia-se ao paragrafo 8 para os dispositivos de protec¢cdo recomendados.
Recomendacdes de ordem geral sobre higiene no local de trabalho:
Durante o trabalho ndo comer bem beber.

7.2. Condi¢cdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
Manter longe de comidas, bebidas e racdes.
Matérias incompativeis:
Consulte a secgéo 10.5.
Indicag&o para os ambientes:
Ambientes adequadamente arejados.

7.3. Utilizacdo(des) final(is) especifica(s)
Consulte a secgédo 1.2.

SECCAO 8: Controlo da exposicdo/Protecéo individual
8.1. Parametros de controlo
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Quartzo - CAS: 14808-60-7

Tipo OEL TWA Duraca | STEL Duraca | Notas Pais
0 0

MAK 0.15 8h Respirable | AUSTRIA
mg/m3 (aerosol)

TLV 0.1 8h 0.2 15 min |Respirable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)

HTP 0.05 8h Respirable | FINLAND
mg/m3

AK 0.15 8h Respirable | HUNGARY
mg/m3 (aerosol)

OELV 0.1 8h Respirable | IRELAND
mg/m3

TGG 0.075 8h Respirable | NETHERLAN
mg/m3 DS

NGV/KGV 0.1 8h Respirable | SWEDEN
mg/m3

VLA 0.1 8h Respirable | SPAIN
mg/m3

MAK 0.15 8h Respirable | SWITZERLA
mg/m3 (aerosol) |ND

VLEP 0.1 8h BELGIUM

Reviséo n. 8
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mg/m3
VLEP 0.1 8h Respirable | FRANCE
mg/m3 (aerosol)
TLV-ACGIH 0.025 8h
mg/m3
TLV 0.3 8h 0.6 15 min |Inhalable |DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)
NIOSH 0.05 8h UNITED
mg/m3 STATES
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
Tipo OEL TWA Duraca | STEL Duracéa | Notas Pais
0 0
UE 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable [ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

produtos de hidrolise com silica da 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)silanamina; di6xido de silicio
amorfo sintético, pirogénico, nano, com tratamento de superficie - CAS: 68909-20-6

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

Tipo OEL TWA Duraca | STEL Duracéa | Notas Pais
Nenhum dado > >
disponivel
octametilciclotetrassiloxano [D4] - CAS: 556-67-2
Tipo OEL TWA Duraca | STEL Duracéa | Notas Pais
Nenhum dado > >
disponivel
octametilciclotetrassiloxano [D4] - CAS: 556-67-2
Tipo OEL TWA Duraca | STEL Duracéa | Notas Pais
0 0

Nenhum dado
disponivel

Valores limite de exposicao DNEL
octametilciclotetrassiloxano [D4] - CAS: 556-67-2

Reviséo n. 8
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Consumidor: 13 mg/m3 - Exposicdo: Por inalagdo humana - Frequéncia: De longo
prazo, efeitos locais
Trabalhador profissional: 73 mg/m3 - Exposicdo: Por inalacdo humana - Freqiiéncia:
De longo prazo, efeitos locais
Consumidor: 3.7 mg/kg bw/d - Exposicdo: Oral humana - Freqiiéncia: De longo prazo,
efeitos sistémicos
Consumidor: 13 mg/m3 - Exposicéo: Por inalacdo humana - Freqiiéncia: De longo
prazo, efeitos sistémicos
Trabalhador profissional: 73 mg/m3 - Exposic¢do: Por inalagédo humana - Frequéncia:
De longo prazo, efeitos sistémicos
Valores limite de exposigdo PNEC
octametilciclotetrassiloxano [D4] - CAS: 556-67-2
Alvo: Agua doce - Valor: 0.0015 mg/I
Alvo: Agua do mar - Valor: 1.5E-5 mg/l
Alvo: Sedimentos de agua doce - Valor: 0.64 mg/kg
Alvo: Sedimentos de agua do mar - Valor: 0.064 mg/kg
Alvo: Microrganismos nos tratamentos de depuracgédo - Valor: 10 mg/|
Alvo: Cadeia alimentar - Valor: 41 mg/kg
Alvo: Solo (agricultura) - Valor: 0.48 mg/kg
8.2. Controlo da exposic¢ao
Medidas de precaucéo:
Arejar adequadamente os ambientes onde o produto é armazenado e/ou manipulado.
Proteccéo dos olhos:
Aconselha-se usuar 6culos de protecgdo herméticos (EN 166).
Proteccéo da pele:
Usar vestudrio de trabalho e calcado de seguranca para uso profissional (EN 14605).
Proteccéo das Maos:
Proteger as méaos com luvas de trabalho (EN 374).
Para a escolha definitiva do material das luvas de trabalho é preciso ter em conta (EN 374):
compatibilidade, degradacéo, tempo de ruptura e permeacéo.
No caso de preparag0es, a resisténcias das luvas de trabalho tem de ser verificada antes do
uso, por nao ser previsivel. As luvas tém um tempo de desgaste que depende da duracdo da
exposicao e da modalidade de uso.
Proteccao respiratoria:
Quando a ventilacéo for insuficiente ou a exposicao for prolongada, use um dispositivo de
proteccdo das vias respiratorias.
Respiratory protection devices must be used if the technical measures adopted are not
suitable for restricting the worker's exposure to the threshold values considered (e.g.
TLV-TWA).
Riscos térmicos:
Nenhum
Controles da exposi¢do ambiental:
Nenhum
Controlos de engenharia adequados:
Nenhum

AO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1. Informacgdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Propriedade Valor Método: Notas
Estado fisico: Liquido -- --
Cor: azul - -
Cheiro: Inodoro - -
Ponto de fusdo/ponto de N&o disponivel -- --

Reviséo n. 8
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congelacéo:

Ponto de ebulig&do ou Nao disponivel - -
ponto de ebulicdo inicial e

intervalo de ebulicéo:

Inflamabilidade: Nao disponivel - --
Limite superior e inferior Nao disponivel -- --
de explosividade:

Ponto de combusté&o: Nao disponivel -- -
Temperatura de Nao disponivel - -
auto-acendimento:

Temperatura de Nao disponivel - -
decomposicao:

pH: Né&o Relevante - -
Viscosidade cinematica: N&o disponivel -- -
Hidrosolubilidade: Insolavel -- -
Solubilidade em 6leo: N&o disponivel -- -
Coeficiente de particdo N&o disponivel -- --
n-octanol/agua (valor

logaritmico):

Presséo do vapor: N&o disponivel -- -
Densidade e/ou densidade | N&o disponivel - -
relativa:

Densidade relativa do N&o disponivel - -
vapor:

Caracteristicas das particulas:
[ Dimenséo das particulas: | N&o disponivel |-- -

9.2. Outras informagdes
Sem outras informacdes relevantes

10.1. Reatividade
Estavel em condi¢gbes normais

10.2. Estabilidade quimica
Estavel em condi¢ges normais

10.3. Possibilidade de reagdes perigosas
Nenhum

10.4. Condicbes a evitar
Estavel em condi¢bes normais.

10.5. Materiais incompativeis
Nenhuma em particular.

10.6. Produtos de decomposicédo perigosos
Nenhum.

SECCAO 11: Informacao toxicoldgica

11.1. Informacgdes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.°
1272/2008

"Para efeitos de classificacdo dos perigos para a saude (Parte 3), a via de exposicdo, as
informacgdes sobre os mecanismos e 0s estudos de metabolismo sao Uteis para determinar a
relevancia de um efeito nos seres humanos. Se esta informacao levantar ddvidas quanto a sua
relevancia para os seres humanos, embora a validade e a qualidade dos dados sejam indiscutiveis,
uma classificacéo inferior pode ser justificada. Quando estiver cientificamente comprovado que o

Reviséo n. 8
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mecanismo ou modo de acao nao é relevante para os seres humanos, a substancia ou a mistura
ndo deve ser classificada" (Anexo I, ponto 1.1.1.5, Regulamento CE 1272/2008).

O monitoramento relativo a possivel exposicdo inalatéria realizado na empresa de acordo com as
normas de higiene industrial para produtos pastosos e fluidos revelou niveis de exposicao a poeiras

inferio

res ao limite de quantificacdo do método, portanto ndo é esperada exposi¢cao durante o uso

indicado na secéo 1.2 para este especifico produtos.
No entanto, os niveis reais de poeira presentes no local de trabalho devem ser obtidos através de
monitorizacao, conforme exigido pelos regulamentos sobre salide e seguranca dos trabalhadores.

Informacao toxicologica do produto:

ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
a) Toxicidade aguda
N&o classificado

b) Corrosaolirritacao cutédnea
N&o classificado
N&o classificado para EUH066. Com base no relatério de avaliagdo 2100-RAZ-23128,
o produto ndo causa ressecamento ou rachaduras na pele.
c) Lesdes oculares graves/irritacdo ocular
N&o classificado

d) Sensibilizac&o respiratéria ou cutanea
N&o classificado

e) Mutagenicidade em células germinativas
N&o classificado

f) Carcinogenicidade
Nao classificado

g) Toxicidade reprodutiva
N&o classificado

h) Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) — exposi¢ao Unica
N&o classificado

i) Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) — exposigdo repetida
N&o classificado

j) Perigo de aspiragéo
N&o classificado

Informacdo toxicoldgica das substancias principais encontrada no produto:

Reviséo n. 8
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Quartzo - CAS: 14808-60-7
i) Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) — exposi¢éo repetida:
Via: Inalacdo - Notas: Target organ: lungs - Positivo - Origem: (MSDS supplier).
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
i) Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) — exposi¢éo repetida:
Via: Inalacéo - Notas: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ: lungs - Origem:
(MSDS supplier).
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) Toxicidade aguda:
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao preenchidos. -
Origem: MSDS supplier
b) Corrosaol/irritacdo cutanea:
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Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao preenchidos. -
Origem: MSDS supplier

c) Lesdes oculares graves/irritacdo ocular:
Irritante para os olhos - Origem: MSDS supplier

d) Sensibilizacéo respiratéria ou cutanea:
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos. -
Origem: MSDS supplier

e) Mutagenicidade em células germinativas:
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao preenchidos. -
Origem: MSDS supplier

f) Carcinogenicidade:
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos. -
Origem: MSDS supplier

g) Toxicidade reprodutiva:
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao preenchidos. -
Origem: MSDS supplier

h) Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (STOT) — exposic¢ao Unica:
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao preenchidos. -
Origem: MSDS supplier

i) Toxicidade para 6rgédos-alvo especificos (STOT) — exposi¢éo repetida:
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos. -
Origem: MSDS supplier

j) Perigo de aspiracéo:
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos. -
Origem: MSDS supplier

octametilciclotetrassiloxano [D4] - CAS: 556-67-2

a) Toxicidade aguda:
Teste: LC50 - Espécies: Ratazana 36 mg/l - Origem: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA
dossier).
Teste: LD50 - Via: Pele - Espécies: Ratazana > 2000 mg/kg - Origem: (similar to
OECD 402, rat, ECHA dossier).
Teste: LD50 - Via: Oral - Espécies: Ratazana 4800 mg/kg - Origem: (similar to OECD
401, rat, ECHA dossier).

octametilciclotetrassiloxano [D4] - CAS: 556-67-2

a) Toxicidade aguda:
Teste: LC50 - Via: Inalacéo - Espécies: Ratazana 36 mg/l - Durag&o: 4h - Origem:
(OECD 403, GLP, ECHA dossier).
Teste: LD50 - Via: Pele - Espécies: Ratazana > 2375 mg/kg - Origem: (similar to
OECD 402, ECHA dossier).
Teste: LD50 - Via: Oral - Espécies: Ratazana 4800 mg/kg - Origem: (similar to OECD
401, ECHA dossier)

b) Corrosaol/irritacdo cutanea:
Espécies: Coelho - Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo
séo preenchidos. - Origem: (OECD 404, ECHA dossier).

d) Sensibilizacéo respiratéria ou cutanea:
Teste: Sensibilizacao da pele - Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificacdo ndo sdo preenchidos. - Origem: (OECD 406, ECHA dossier).

e) Mutagenicidade em células germinativas:
Espécies: Coelho - Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo
séo preenchidos. - Origem: (OECD 405, ECHA dossier).

11.2. Informacgbes sobre outros perigos
Propriedades desreguladoras do sistema endécrino:
Nenhuma substancia desreguladora do sistema endécrino presente numa concentracao >=
0,1%

Reviséo n. 8
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O produto nao esta classificado para perigo aquatico crénico.

Testes baseados na biodisponibilidade/liberacdo de D4 de uma amostra representativa de
silicones poliméricos foram realizados com o método OECD 29. Verificou-se que a
qguantidade de D4 liberada dos polimeros testados esté abaixo do limite de quantificacdo do
método (ou seja, 4,4 ppb ) e, portanto, abaixo do limite NOEC de 0,0044 mg/L para peixes e
0,0079 mg/L para invertebrados aquaticos, valores que levariam a classificacéo para
toxicidade aquatica crénica.

12.1. Toxicidade
Utilizar segundo os bons usos profissionais, evitando de dispersar o produto no ambiente.
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
O produto é classificado: -
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) Toxicidade aquética aguda:
Resultado: LC50 - Espécies: Peixes > 0.1 mg/l - Duracdo / h: 96h MSDS supplier
octametilciclotetrassiloxano [D4] - CAS: 556-67-2
a) Toxicidade aquatica aguda:
Resultado: IC50 - Espécies: Algas > 0.0022 mg/l - Duragédo / h: 72h (EPA OTS
797.1050, Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
Resultado: LC50 - Espécies: Peixes > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP, ECHA
dossier).
Resultado: NOEC - Espécies: Peixes > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus
mykiss, GLP, ECHA dossier).
Toxicidade a longo prazo para invertebrados aquéticos:
Resultado: NOEC - Espécies: Daphnia = 7.9 ug/L - Duracdo / h: 21d EPA OTS
797.1330, Daphnia magna, ECHA dossier

octametilciclotetrassiloxano [D4] - CAS: 556-67-2

a) Toxicidade aquatica aguda:
Resultado: EC50 - Espécies: Daphnia > 0.015 mg/l - Duragéo / h: 48h MSDS supplier
Resultado: EC10 - Espécies: Algas > 0.022 mg/l - Duracgéo / h: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
Resultado: LC50 - Espécies: Peixes > 0.022 mg/l Oncorhynchus mykiss, MSDS
supplier
Resultado: NOEC - Espécies: Peixes > 0.044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).
Resultado: EC50 - Espécies: Algas > 0.022 mg/l - Duracao / h: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier

b) Toxicidade aquéatica cronica:
Resultado: NOEC - Espécies: FISH.MYKISS > 0.0044 mg/l - Duragédo / h: 93d MSDS
supplier
Resultado: NOEC - Espécies: Daphnia > 0.0015 mg/I - Duragao / h: 21d MSDS
supplier

¢) Toxicidade bacteriana:
Resultado: EC50 - Espécies: m > 10000 mg/l - Duracdo / h: 3h ISO 8192, MSDS
supplier

12.2. Persisténcia e degradabilidade

Quartzo - CAS: 14808-60-7
Biodegradabilidade: N&o rapidamente degradavel

Cristobalite - CAS: 14464-46-1
Biodegradabilidade: Nao rapidamente degradavel

octametilciclotetrassiloxano [D4] - CAS: 556-67-2
Biodegradabilidade: Nao rapidamente degradavel

Reviséo n. 8
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12.3. Potencial de bioacumulacéo
Quartzo - CAS: 14808-60-7
N&o bioacumulativo
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
N&o bioacumulativo
octametilciclotetrassiloxano [D4] - CAS: 556-67-2
Teste: Kow - Coeficiente de particdo 6.49 - Notas: (Log Pow, ECHA dossier).
octametilciclotetrassiloxano [D4] - CAS: 556-67-2
Teste: Kow - Coeficiente de particdo 6.49 - Notas: )
(Log Pow, ECHA dossier).
12.4. Mobilidade no solo
N&o disponivel
12.5. Resultados da avaliacdo PBT e mPmB
Substéncias PBT:
<0,1% octametilciclotetrassiloxano [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% octametilciclotetrassiloxano [D4] - CAS: 556-67-2
Substéancias vPVB:
<0,1% octametilciclotetrassiloxano [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% octametilciclotetrassiloxano [D4] - CAS: 556-67-2
12.6. Propriedades desreguladoras do sistema endécrino
Nenhuma substancia desreguladora do sistema endécrino presente numa concentragéo >=
0,1%
12.7. Outros efeitos adversos
Nenhum

SECCAO 13: Consideracdes relativas a eliminacio
13.1. Métodos de tratamento de residuos
Recuperar se possivel. Actuar segundo a legislagdo em vigor

AO 14: Informacdes relativas ao transporte

14.1. Numero ONU ou nimero de ID
Produto ndo perigoso segundo o regulamento de transporte.
14.2. Designacéao oficial de transporte da ONU
N&o disponivel
14.3. Classe(s) de perigo para efeitos de transporte
N&o disponivel
14.4. Grupo de embalagem
N&o disponivel
14.5. Perigos para o ambiente
ADR-Poluente ambiental: N&o
IMDG-Marine pollutant: No
14.6. Precaucdes especiais para o utilizador
N&o disponivel
14.7. Transporte maritimo a granel em conformidade com os instrumentos da OMI
N&o Aplicavel

AO 15: Informac&o sobre regulamentac&o
15.1. Regulamentacao/legislacdo especifica para a substancia ou mistura em matéria de
salde, seguranca e ambiente

Dir. 98/24/CE (Riscos relativos a agentes quimicos no trabalho)

Dir. 2000/39/CE (Valores limites de exposi¢ao no trabalho)

Regulamento (CE) n. 1907/2006 (REACH)

Regulamento (CE) n. 1272/2008 (CLP)

Regulamento (CE) n. 790/2009 (ATP 1 CLP) e (EU) n. 758/2013

Revisaon. 8
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Regulamento (EU) n. 2020/878
Regulamento (EU) n. 286/2011 (ATP 2 CLP)
Regulamento (EU) n. 618/2012 (ATP 3 CLP)
Regulamento (EU) n. 487/2013 (ATP 4 CLP)
Regulamento (EU) n. 944/2013 (ATP 5 CLP)
Regulamento (EU) n. 605/2014 (ATP 6 CLP)
Regulamento (EU) n. 2015/1221 (ATP 7 CLP)
Regulamento (EU) n. 2016/918 (ATP 8 CLP)
Regulamento (EU) n. 2016/1179 (ATP 9 CLP)
Regulamento (EU) n. 2017/776 (ATP 10 CLP)
Regulamento (EU) n. 2018/669 (ATP 11 CLP)
Regulamento (EU) n. 2018/1480 (ATP 13 CLP)
Regulamento (EU) n. 2019/521 (ATP 12 CLP)
Regulamento (EU) n. 2020/217 (ATP 14 CLP)
Regulamento (EU) n. 2020/1182 (ATP 15 CLP)
Regulamento (EU) n. 2021/643 (ATP 16 CLP)
Limitacdes respeitantes ao produto ou as substancias contidas, de acordo com o Anexo XVII do
Regulamento (CE) 1907/2006 (REACH) e sucessivas modificac¢des:
LimitagcBes respeitantes ao produto:
Nenhuma limitacao.
LimitacBes respeitantes as substancias contidas:
Nenhuma limitacao.
Substéncias SVHC:
Substéncias na lista de candidatos (Art. 59.° Reg. 1907/2006, REACH):
octametilciclotetrassiloxano [D4]
PBT, vPvB
octametilciclotetrassiloxano [D4]
PBT, vPvB
Provisdes relacionadas com a Diretiva da UE 2012/18 (Seveso llI):
Categoria Seveso lll de acordo com o Anexo 1, parte 1
Nenhuma

Substancias sujeitas a obrigacéo de notificacdo de exportacdo Reg. (CE) 649/2012:
Nenhum.

California Proposition 65
Substance(s) listed under California Proposition 65:
Quartzo - Listed as carcinogen
Cristobalite - Listed as carcinogen.

15.2. Avaliacéo da seguranca quimica
N&o foi realizada nenhuma Avaliagcdo da Seguranca Quimica para a mistura
Substancias analisadas na Avaliagdo da Seguranca Quimica:
Nenhum

SECCAO 16: Outras informacdes

Texto das frases mencionadas no paragrafo 3:
H226 Liquido e vapor inflamaveis.
H361f Suspeito de causar dano a fertilidade.
H410 Muito téxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Classe de perigo e Cdédigo Descricao
categoria de perigo

Reviséo n. 8
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Flam. Lig. 3 2.6/3 Liquido inflamavel, Categoria 3

Eye Irrit. 2 3.3/2 Irritacdo ocular, Categoria 2

Repr. 2 3.7/2 Toxicidade reprodutiva, Categoria 2

STOTRE 1 3.9/1 Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos —
exposicao repetida, Categoria 1

STOT RE 2 3.9/2 Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos —
exposicao repetida, Categoria 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 Perigo agudo para o ambiente aquatico,
Categoria 1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Perigo crénico para o ambiente aquatico,
Categoria 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 Perigo crénico para o ambiente aquatico,
Categoria 3

Paragrafos modificados desde da revisédo anterior:

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos

SECCAO 3: Composicao/informagdo sobre os componentes
SECCAO 8: Controlo da exposi¢éo/Protecao individual
SECCAO 11: Informag&o toxicoldgica

SECCAO 12: Informagéo ecoldgica

SECCAO 15: Informag&o sobre regulamentacio

SECCAO 16: Outras informagdes

Classificacdo e procedimento utilizado para determinar a classificacdo das misturas em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 [CRE]:

Classificacdo em conformidade com | Procedimento de classificacdo
0 Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Aquatic Chronic De acordo com o artigo 12° do Regulamento
CLP, "Sempre que, na sequéncia da avaliacdo
efectuada nos termos do artigo 9.0, sejam
identificadas as propriedades ou os efeitos a
seguir indicados, os fabricantes, importadores e
utilizadores a jusante témnos em conta para efeitos
da classificacéo: [...]

b) Existem dados experimentais cientificos
concludentes que demonstram que a substancia
ou mistura ndo se encontra biologicamente
disponivel e foi determinado que esses dados
sdo adequados e fiaveis."

ApOs um estudo de libertacdo de D4 através do
teste OCDE 29 sobre produtos poliméricos
representativos das quantidades de D4, o limite
gue levaria a classificagcao de toxicidade
aquatica cronica (NOEC de 0,0044 mg/L para
peixes e 0,0079 mg/L para invertebrados
aguaticos) nao é atingido

Este documento foi preparado por pessoa com formacé&o apropriada

Principais fontes bibliograficas:
ECHA — European Chemical Agency
GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident
Insurance

Reviséo n. 8
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IARC — International Agency for Research on Cancer

IPCS INCHEM - International Programme on Chemical Safety

ISS — Istituto Superiore di Sanita

PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

Uma ficha de dados de seguranca nao é exigida para este produto tal como estabelecido no artigo
31 do Regulamento 1907/2006/CE. Esta ficha de dados de seguranca foi criada voluntariamente.

As informag8es aqui contidas baseiam-se nos nossos conhecimentos na data acima indicada.
Referem-se exclusivamente ao produto indicado e ndo constituem garantia particular de qualidade.
O utilizador é obrigado a assegurar-se que esta informacao é apropriada e completa com respeito

ao uso especifico a que se destina.
Esta ficha anula e substitui todas as edi¢cdes precedentes.

ADR: Acordo Europeu sobre Transporte Rodovidrio Internacional de
Mercadorias Perigosas

ATE: Estimativa de Toxicidade Aguda

ATEmIx: Estimativa da toxicidade aguda (Misturas)

CAS: Chemical Abstracts Service (sector da Sociedade Americana de
Quimica).

CLP: Classificacéo, rotulagem, embalagem.

DNEL: Nivel derivado de exposi¢do sem efeito

EINECS: Inventario Europeu de Substancias Quimicas Existentes em Comeércio

GefStoffVO:  Normativa sobre Substéncias Perigosas, Alemanha

GHS: Sistema globalmente harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de
produtos quimicos

IATA: Associacao Internacional Transporte Aéreo

IATA-DGR: Regulamentacdo Mercadorias Perigosas conforme a Associacéo
Internacional Transporte Aéreo (IATA)

ICAQO: Organizacgéo Internacional Aviacéo Civil

ICAO-TI: InstrugBes técnicas conforme a "Organizacao Internacional Aviagédo
Civil" (ICAO).

IMDG: Cdédigo maritimo internacional para mercadorias perigosas.

INCI: Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos.

KSt: Coeficiente de exploséo

LC50: Concentracgéo letal para 50% da populagéo de teste

LD50: Dose letal para 50% da populagéo de teste.

PNEC: Concentracgéo previsivelmente sem efeitos

RID: Regulamentacdao relativa ao Transporte Ferroviario Internacional de
Mercadorias Perigosas.

STEL: Limite de exposicéo a curto prazo

STOT: Toxicidade para 6rgédo alvo especifico

TLV: Valor limite de limiar

TWA: Média ponderada no tempo

WGK: Classe de perigo aquatico - Alemanha

Revisédo n. 8
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Rewizja nr 8
Data rewizji 11/06/2024

i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu
Identyfikacja preparatu:
Nazwa: ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Kod: C203030, C203035, C203127, C203100, C203205,
C203122, C207081

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane
Whytacznie do uzytku profesjonalnego. Silikon addycyjny do wyciskow dentystycznych.

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
Firma spoiKi
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
Kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte charakterystyki:
msds@zhermack.com
1.4. Numer telefonu alarmowego
+39 0425 597611 (office hours)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Kryteria Rozporzgdzenia WE 1272/2008 (CLP):
Produkt nie jest uwazany za niebezpieczny zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1272/2008 (CLP).
Niekorzystne efekty dla fizykochemicznego zdrowia cztowieka oraz dla srodowiska:
Brak innych zagrozen
2.2. Elementy oznakowania
Rozporzgdzenie WE nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin (CLP) nie ma zastosowania do gotowych urzgdzeh medycznych
uzywanych w bezpo$rednim kontakcie fizycznym z ciatem ludzkim, zgodnie z art. 1.5,
podpunkt d). W zwigzku z tym produktu tego nie dotyczg wymogi zwigzane ze znakowaniem
CLP.
Produkt nie jest uwazany za niebezpieczny zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1272/2008 (CLP).
Piktogramy wskazujgce rodzaj zagrozenia:
Zadna
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia:
Zadna
Zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci:
Zadna
Polecenia specjalne:
EUH210 Karta charakterystyki dostepna na zadanie.

Specjalne postanowienia zgodna z Zatgcznikiem XVII Rozporzadzenia REACH i kolejnymi
nowelizacjami:
Zadna

Rewizja nr 8
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2.3. Inne zagrozenia

Podczas normalnego stosowania tego produktu nie przewiduje sie narazenia na wdychanie
wolnej krystalicznej krzemionki i przetworzong silanoamina. Wiecej informacji znajduje sie w

sekcji 11.

Brak PBT, vPvB lub substancji niszczgcych hormony obecnych w stezeniu> = 0,1%.

Inne zagrozenia:
Brak innych zagrozen

3.1. Substancje
Nie ma zastosowania

3.2. Mieszaniny

SEKCJA 3: Skfad/informacja o sktadnikach

Sktadniki niebezpieczne wedtug Rozporzadzenia CLP oraz odpowiedniej klasyfikacji:

Stronanr. 2 z 15

llosé Nazwa Nr identyfikacyjny Klasyfikacja
>=30% - | Kwarc CAS: 14808-60-7 | STOT RE 1 H372 Prowokuje
< 40% EC: 238-878-4 uszkodzenia narzadéw (pluca) w
przypadku diugotrwatej lub
powtarzajgcej sie ekspozycji
poprzez wdychanie.
>= 10% - | Krystobalit CAS: 14464-46-1 |STOT RE 1 H372 Prowokuje
<12,5% EC: 238-455-4 uszkodzenia narzadéw (pluca) w
przypadku dtugotrwatej lub
powtarzajgcej sie ekspozyciji
poprzez wdychanie.
>=5% - |1,1,1-trimetylo-N-(trime [ Numer Index:014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 Moze
< 8% tylosililo)-silanoamina, |[CAS: 68909-20-6 | powodowac uszkodzenia
produkty hydrolizy EC: 272-697-1 narzaddéw (pluca) w przypadku
z krzemionka; diugotrwatej lub powtarzajgcej sie
pirogeniczny, ekspozycji przez wdychanie.
syntetyczny EUHO066 Powtarzajace sie
i amorficzny, poddany narazenie moze powodowac
obrobce wysuszanie lub pekanie skory.
powierzchniowej
ditlenek krzemu
w postaci
nanoczgsteczkowej
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 | Aquatic Acute 1 H400 Dziata
-<2,5% |ethoxylated bardzo toksycznie na organizmy
wodne. M=1.
Aquatic Chronic 3 H412 Dziata
szkodliwie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki.
Eye Irrit. 2 H319 Dziata draznigco
na oczy.
<0,04% | oktametylocyklotetrasil [ Numer Index:014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 tatwopalna
oksan; [D4] CAS: 556-67-2 ciecz i pary.
EC: 209-136-7 Repr. 2 H361f Podejrzewa sie, ze
dziata szkodliwie na ptodnosé.
Aquatic Chronic 1 H410 Dziata
bardzo toksycznie na organizmy
wodne, powodujgc dtugotrwate
skutki. M=10.
Rewizja nr 8
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<0,04% | oktametylocyklotetrasil [ Numer Index:014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 tatwopalna
oksan; [D4] CAS: 556-67-2 ciecz i pary.
EC: 209-136-7 Repr. 2 H361f Podejrzewa sig, ze
REACH No.; 01-21195292 | dziata szkodliwie na ptodnosc¢.
38-36-XXXX | Aquatic Chronic 1 H410 Dziata
bardzo toksycznie na organizmy
wodne, powodujgc dtugotrwate
skutki. M=10.

SVHC, PBT, vPVB, substancje niszczgce hormony:

<0,04%oktametylocyklotetrasiloksan; [D4]
Numer Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC

<0,04%o0ktametylocyklotetrasiloksan; [D4]
REACH No.: 01-2119529238-36-XXXX, Numer Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2,
EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC

Substancja w postaci nanomateriatu:
>= 5% - < 8% 1,1,1-trimetylo-N-(trimetylosililo)-silanoamina, produkty hydrolizy
z krzemionkag; pirogeniczny, syntetyczny i amorficzny, poddany obrébce
powierzchniowej ditlenek krzemu w postaci nanoczasteczkowej

Numer Index: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

4.1. Opis srodkow pierwszej pomocy
W przypadku kontaktu ze skora:
Umy¢ obficie wodg i mydtem.
W przypadku kontaktu z oczami:
Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duzg iloscig wody i zasiegnaé¢ porady lekarza.
W przypadku Potkniecia:
Absolutnie nie wywotywaé wymiotéw. NATYCHMIAST DOKONAC BADANIA
LEKARSKIEGO.
W przypadku Wdychania:
Wyprowadzi¢ ofiary na swieze powietrze, zapewni¢ im ciepto i odpoczynek.
4.2. Najwazniejsze ostre i opo6znione objawy oraz skutki narazenia
Zaden
4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczeg6lnego
postepowania z poszkodowanym
Leczenie:
Zaden

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze
Odpowiednie srodki gasnicze:
Woda.
Dwutlenek wegla (CO2).
Srodki gasnicze, ktérych nie wolno stosowaé z powodéw bezpieczenstwa:
Zadna w szczeg6lnosci.

5.2. Szczegblne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning
Nie wdycha¢ gazéw wybuchowych i palnych.
Palenie powoduje ciezki dym.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej
Zastosowac¢ odpowiedni inhalator.
Gromadzi¢ oddzielnie skazong wode pochodzacg z gaszenia pozaru. Nie wolno odprowadzaé
jej do kanalizaciji.

Rewizja nr 8
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Usung¢ ze strefy bezposredniego zagrozenia nieuszkodzone pojemniki, jezeli jest to mozliwe
ze wzgledodw bezpieczenstwa.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska
6.1. Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach
awaryjnych
Dla os6b nienalezacych do personelu udzielajgcego pomocy:
Natozy¢ srodki ochrony osobistej.
Wyprowadzi¢ osoby w bezpieczne miejsce.
Patrz srodki ochronne w punkcie 7 i 8.
Dla os6b udzielajgcych pomocy:
Natozy¢ srodki ochrony osobiste;j.
6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska
Uniemozliwi¢ przedostanie sie do gruntu i przygruntu. Uniemozliwi¢ przedostanie sie do wéd
powierzchniowych lub kanalizacji.
Zatrzymac skazong wode z mycia i usungg ja.
W przypadku ucieczki gazu do drog wodnych, gruntu lub kanalizacji nalezy poinformowac o
tym odpowiednie wtadze.
Materiaty odpowiednie do pochtaniania: materiaty wchfaniajgce, materiaty organiczne, piasek
6.3. Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania
skazenia
Umy¢ przy uzyciu duzej ilosci wody.
6.4. Odniesienia do innych sekcji
Patrz réwniez rozdziat 8 i 13

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie
7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami, wdychania opardw i mgiet.
W zakresie zalecanego wyposazenia ochronnego patrz rowniez rozdziat 8.
Zalecenia dotyczgce ogolnej higieny pracy:
Podczas pracy nie je$¢ ani nie pic.
7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich
wzajemnych niezgodnosci
Przechowywa¢ z dala od zywnosci, napojow i paszy.
Materiaty niekompatybilne:
Patrz punkt 10.5.
Wskazéwka dla pomieszczen:
Pomieszczenia odpowiednio przewietrzone.
7.3. Szczegblne zastosowanie(-a) koncowe
Patrz punkt 1.2.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochron
8.1. Parametry dotyczgce kontroli
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Kwarc - CAS: 14808-60-7

Typ OEL TWA Czas STEL Czas Uwagi Kraj
trwania trwania

MAK 0.15 8h Respirable | AUSTRIA
mg/m3 (aerosol)

TLV 0.1 8h 0.2 15 min | Respirable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)

HTP 0.05 8h Respirable | FINLAND
mg/m3

AK 0.15 8h Respirable | HUNGARY

Rewizja nr 8
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mg/m3 (aerosol)
OELV 0.1 8h Respirable | IRELAND
mg/m3
TGG 0.075 8h Respirable | NETHERLAN
mg/m3 DS
NGV/KGV 0.1 8h Respirable | SWEDEN
mg/m3
VLA 0.1 8h Respirable | SPAIN
mg/m3
MAK 0.15 8h Respirable | SWITZERLA
mg/m3 (aerosol) |[ND
VLEP 0.1 8h BELGIUM
mg/m3
VLEP 0.1 8h Respirable | FRANCE
mg/m3 (aerosol)
TLV-ACGIH 0.025 8h
mg/m3
TLV 0.3 8h 0.6 15 min |Inhalable |DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)
NIOSH 0.05 8h UNITED
mg/m3 STATES
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer
Krystobalit - CAS: 14464-46-1
Typ OEL TWA Czas STEL Czas Uwagi Kraj
trwania trwania
EU 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable | ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

1,1,1-trimetylo-N-(trimetylosililo)-silanoamina, produkty hydrolizy z krzemionka; pirogeniczny,
syntetyczny i amorficzny, poddany obrébce powierzchniowej ditlenek krzemu w postaci
nanoczgsteczkowej - CAS: 68909-20-6

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

Typ OEL TWA Czas STEL Czas Uwagi Kraj
trwania trwania

Brak dostepnych

danych

oktametylocyklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2

Typ OEL TWA Czas STEL Czas Uwagi Kraj

trwania trwania
Rewizja nr 8
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Brak dostepnych
danych

oktametylocyklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2

Typ OEL TWA Czas STEL Czas Uwagi Kraj
trwania trwania

Brak dostepnych

danych

Wartosci graniczne narazenia DNEL
oktametylocyklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
Konsument: 13 mg/m3 - Narazenie: przez wdychanie u cztowieka - Czestotliwos¢:
Okres dtugi, skutki miejscowe
Pracownik wykwalifikowany: 73 mg/m3 - Narazenie: przez wdychanie u cztowieka -
Czestotliwosé: Okres dtugi, skutki miejscowe
Konsument: 3.7 mg/kg bw/d - Narazenie: doustnie u cztowieka - Czestotliwosé: Okres
dtugi, skutki systemowe
Konsument: 13 mg/m3 - Narazenie: przez wdychanie u cztowieka - Czestotliwos¢:
Okres dtugi, skutki systemowe
Pracownik wykwalifikowany: 73 mg/m3 - Narazenie: przez wdychanie u cztowieka -
Czestotliwos¢: Okres dtugi, skutki systemowe
Wartosci graniczne narazenia PNEC
oktametylocyklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
Cel: Stodka woda - Wartos¢: 0.0015 mg/l
Cel: Woda morska - Wartos¢é: 1.5E-5 mg/I
Cel: Stodka woda osady - Warto$¢: 0.64 mg/kg
Cel: Woda morska osady - Wartosé: 0.064 mg/kg
Cel: Mikroorganizmy w oczyszczaniu sciekéw - Wartosé: 10 mg/l
Cel: tancuch pokarmowy - Warto$¢: 41 mg/kg
Cel: Gleba (rolnictwo) - Wartos¢: 0.48 mg/kg
8.2. Kontrola narazenia
Srodki ostrozno$ci:
Odpowiednio przewietrzy¢é pomieszczenia gdzie produkt jest przechowywany i/lub
manipulowany.
Ochrona oczu:
Zaleca sie stosowac okulary ochronne w szczelnej obudowie (EN 166).
Ochrona skoéry:
Stosowac odziez roboczg i obuwie ochronne dla celéw profesjonalnych (EN 14605).
Ochrona rak:
Stosowac rekawice ochronne (EN 374).
Wybor materiatu z ktérego wytwarzane sg rekawice ochronne zalezny jest od (EN 374):
kompatybilnos¢, degradacja, czas pekniecia i przenikanie.
W przypadku preparatéw odpornosé rekawic ochronnych musi by¢ przetestowana przed ich
stosowaniem, bo ich wytrzymatosc¢ nie jest przewidywalna. Czas zuzycia rekawic zalezny jest
od czasu i okolicznosci uzytkowania.
Ochrona drog oddechowych:
Stosowac ochrone uktadu oddechowego, gdy wentylacja nie jest wystarczajgca lub w
przypadku przedtuzonego wystawienia na dziatanie.
Stosowanie srodkéw ochrony drég oddechowych obowigzuje w obecnosci rozwigzan
inzynieryjnych nie zdatnych do ograniczenia ekspozycji pracownika do zalecanych wartosci
dopuszczalnych (np. NDS-NDN).
Zagrozenia termiczne:
Zaden
Kontrole ekspozycji srodowiska:
Zaden
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Odpowiednie zabezpieczenia techniczne:

Zaden

SEKCJA 9: Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

topnienia/krzepniecia:

Wiasciwosci Wartosé Metoda: Uwagi
Stan skupienia: Ptyn - -
Kolor: Niebieski -- --
Zapach: Bezwonny -- --
Temperatura Nie do dyspozyciji - -

Temperatura wrzenia lub
poczatkowa temperatura
wrzenia i zakres
temperatur wrzenia:

Nie do dyspozycji

Palnos$¢ materiatow:

Nie do dyspozycji

Dolna i gérna granica

Nie do dyspozycji

samozapalenia;

wybuchowosci:
Temperatura zapalania: Nie do dyspozycji -- --
Temperatura Nie do dyspozyciji -- --

Temperatura rozktadu:

Nie do dyspozycji

pH:

Nieistotny

Lepkos¢ kinematyczna:

Nie do dyspozycji

Rozpuszczalnosé w
wodzie:

Nierozpuszczalny

Rozpuszczalnosé w oleju:

Nie do dyspozycji

Wspotczynnik podziatu
n-oktanol/woda (wartos¢
wspotczynnika log):

Nie do dyspozycji

Cidnienie pary:

Nie do dyspozycji

Gestosé lub gestosc
wzgledna:

Nie do dyspozycji

Wzgledna gestosc¢ pary:

Nie do dyspozycji

Charakterystyka czgsteczek:

| Wielko$¢ czastek:

[ Nie do dyspozycji

9.2. Inne informacje

Brak innych istotnych informacji

10.1. Reaktywnosé

Stabilny w warunkach normalnych
10.2. Stabilno$é chemiczna

Stabilny w warunkach normalnych
10.3. Mozliwosé wystepowania niebezpiecznych reakcji

Zaden

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé
Stabilne w normalnych warunkach.

10.5. Materialy niezgodne

Nic szczegblnego.
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Zhermack“s”

Karta charakterystyki
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu
Zadne.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr
1272/2008

,Dla celéw klasyfikacji zagrozen dla zdrowia (Czes¢ 3), droga narazenia, informacje o
mechanizmach i badania metabolizmu sa przydatne w okresleniu znaczenia wptywu na ludzi. Jezeli
informacje te budzg watpliwosci co do ich znaczenia dla ludzi, chociaz waznos$¢ i jakosé danych sg
bezsporne, uzasadniona moze by¢ nizsza klasyfikacja. Jezeli zostanie naukowo udowodnione, ze
mechanizm lub sposéb dziatania nie ma znaczenia dla cztowieka, substancji lub mieszaniny nie
nalezy klasyfikowac¢” (Zatacznik I, pkt. punkt 1.1.1.5, Rozporzadzenie WE 1272/2008).

Monitoring dotyczacy mozliwego narazenia przez drogi oddechowe prowadzony w przedsiebiorstwie
zgodnie z normami higieny przemystowej dla produktéw w postaci past i ptynéw wykryt poziomy
narazenia na pyt nizsze niz granica oznaczalnosci metody, dlatego nie przewiduje sie narazenia
podczas stosowania wskazanego w sekcji 1.2 dla tego konkretny produkt.

Rzeczywisty poziom pytu wystepujgcego w miejscu pracy nalezy jednak ustala¢ poprzez monitoring
zgodnie z przepisami dotyczacymi bezpieczenstwa i higieny pracy.

Informacje toksykologiczne produktu:
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
a) toksycznos¢ ostra
Nie klasyfikowany

b) dziatanie zrgce/draznigce na skére
Nie klasyfikowany
Niesklasyfikowany dla EUH066. W oparciu o raport oceny 2100-RAZ-23128 produkt
nie powoduje wysuszenia i pekania skory.
¢) powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy
Nie klasyfikowany

d) dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skoére
Nie klasyfikowany

e) dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze
Nie klasyfikowany

f) rakotworczosc
Nie klasyfikowany

0) szkodliwe dziatanie na rozrodczo$é
Nie klasyfikowany

h) dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe
Nie klasyfikowany

i) dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie powtarzane
Nie klasyfikowany

j) zagrozenie spowodowane aspiracjg
Nie klasyfikowany

Informacje toksykologiczne gtéwnych substancji zawartych w produkcie:
Kwarc - CAS: 14808-60-7
i) dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe - narazenie powtarzane:
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Karta charakterystyki
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Drogi przenikania: Wdychanie - Uwagi: Target organ: lungs - Dodatni - Zrédto: (MSDS
supplier).

Krystobalit - CAS: 14464-46-1

i) dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe - narazenie powtarzane:
Drogi przenikania: Wdychanie - Uwagi: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ:
lungs - Zrédto: (MSDS supplier).

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

a) toksycznos¢ ostra:
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. - Zrédto: MSDS
supplier

b) dziatanie zrgce/draznigce na skore:
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. - Zrédto: MSDS
supplier

¢) powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy:
Draznigcy dla oczu - Zrédto: MSDS supplier

d) dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skore:
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. - Zrédto: MSDS
supplier

e) dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze:
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. - Zrédto: MSDS
supplier

f) rakotworczosé:
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. - Zrédto: MSDS
supplier

0) szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢:
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. - Zrédto: MSDS
supplier

h) dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe:
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. - Zrédto: MSDS
supplier

i) dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe - narazenie powtarzane:
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. - Zrédto: MSDS
supplier

j) zagrozenie spowodowane aspiracja:
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. - Zrédto: MSDS
supplier

oktametylocyklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) toksycznosé ostra:
Badanie: LC50 - Rodzaje: Szczur 36 mg/l - Zrodio: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA
dossier).
Badanie: LD50 - Drogi przenikania: Skéra - Rodzaje: Szczur > 2000 mg/kg - Zrodto:
(similar to OECD 402, rat, ECHA dossier).
Badanie: LD50 - Drogi przenikania: Ustny - Rodzaje: Szczur 4800 mg/kg - Zrédio:
(similar to OECD 401, rat, ECHA dossier).

oktametylocyklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) toksycznos¢ ostra:
Badanie: LC50 - Drogi przenikania: Wdychanie - Rodzaje: Szczur 36 mg/l - Czas
trwania: 4h - Zrodto: (OECD 403, GLP, ECHA dossier).
Badanie: LD50 - Drogi przenikania: Skéra - Rodzaje: Szczur > 2375 mg/kg - Zrodto:
(similar to OECD 402, ECHA dossier).
Badanie: LD50 - Drogi przenikania: Ustny - Rodzaje: Szczur 4800 mg/kg - Zrédto:
(similar to OECD 401, ECHA dossier)

b) dziatanie zrgce/draznigce na skore:
Rodzaje: Krélik - W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. -
Zrédto: (OECD 404, ECHA dossier).

d) dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skore:
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Karta charakterystyki
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Badanie: Uczulenie Skéry - W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg
spemnione. - Zrodto: (OECD 406, ECHA dossier).

e) dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze:
Rodzaje: Krélik - W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione. -
Zrédto: (OECD 405, ECHA dossier).

11.2. Informacje o innych zagrozeniach
Witasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego:
Brak substancji niszczgcych hormony obecnych w stezeniu >= 0,1%

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

Produkt nie jest sklasyfikowany pod katem chronicznego zagrozenia dla srodowiska
wodnego: test oparty na biodostepnosci/uwalnianiu D4 przez silikon polimerowy
przeprowadzono metodg OECD 29. Stwierdzono, ze ilos¢ D4 uwalniana przez 100 mg
polimeru jest ponizej wartosci ilosciowej granica metody (tj. 4,4 ppb), wartos¢ znacznie nizsza
niz granica, ktora skutkowataby klasyfikacjg dla przewlektej toksycznosci wodnej, tj. NOEC
0,0044 mg/L dla ryb i 0,0079 mg/L dla bezkregowcéw wodnych. Dlatego produkt nie jest
zaklasyfikowany do tej klasy zagrozenia..
12.1. Toksycznosé
Stosowac¢ wedtug prawidtowych praktyk roboczych, unikajgc rozpraszania produktu w
Srodowisku.
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Produkt jest sklasyfikowany: -
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) Toksycznos¢ ostra dla srodowiska wodnego:
Punkt koncowy: LC50 - Rodzaje: Ryba > 0.1 mg/l - Czas h: 96h MSDS supplier
oktametylocyklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Toksycznos¢ ostra dla srodowiska wodnego:
Punkt koncowy: IC50 - Rodzaje: Glon > 0.0022 mg/l - Czas h: 72h (EPA OTS
797.1050, Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
Punkt koncowy: LC50 - Rodzaje: Ryba > 0.0022 mg/lI (Oncorhynchus mykiss, GLP,
ECHA dossier).
Punkt koncowy: NOEC - Rodzaje: Ryba > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus
mykiss, GLP, ECHA dossier).

Punkt koncowy: NOEC - Rodzaje: Dafnia = 7.9 UG/L - Czas h: 21d EPA OTS
797.1330, Daphnia magna, ECHA dossier

oktametylocyklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) Toksycznos¢ ostra dla srodowiska wodnego:
Punkt koncowy: EC50 - Rodzaje: Dafnia > 0.015 mg/l - Czas h: 48h MSDS supplier
Punkt koncowy: EC10 - Rodzaje: Glon > 0.022 mg/l - Czas h: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
Punkt koncowy: LC50 - Rodzaje: Ryba > 0.022 mg/l Oncorhynchus mykiss, MSDS
supplier
Punkt koncowy: NOEC - Rodzaje: Ryba > 0.044 mg/l (publication, Oncorhynchus
mykiss, GLP, ECHA dossier).
Punkt koncowy: EC50 - Rodzaje: Glon > 0.022 mg/l - Czas h: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier

b) Toksycznosé przewlekta dla srodowiska wodnego:
Punkt koncowy: NOEC - Rodzaje: FISH.MYKISS > 0.0044 mg/l - Czas h: 93d MSDS
supplier
Punkt koncowy: NOEC - Rodzaje: Dafnia > 0.0015 mg/l - Czas h: 21d MSDS supplier

c) Toksycznos¢ dla bakterii:
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Karta charakterystyki
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Punkt koncowy: EC50 - Rodzaje: m > 10000 mg/l - Czas h: 3h ISO 8192, MSDS
supplier
12.2. Trwato$€ i zdolnos$é€ do rozktadu
Kwarc - CAS: 14808-60-7
Biodegradowalnosé: Nie rozktadany w krétkim czasie
Krystobalit - CAS: 14464-46-1
Biodegradowalnosé: Nie rozktadany w krétkim czasie
oktametylocyklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
Biodegradowalnos¢: Nie rozkladany w krétkim czasie
12.3. Zdolnos$é do bioakumulacji
Kwarc - CAS: 14808-60-7
Niebioakumulacyjny
Krystobalit - CAS: 14464-46-1
Niebioakumulacyjny
oktametylocyklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
Badanie: KOW - wspétczynnik biokoncen 6.49 - Uwagi: (Log Pow, ECHA dossier).
oktametylocyklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
Badanie: KOW - wspétczynnik biokoncen 6.49 - Uwagi: )
(Log Pow, ECHA dossier).
12.4. Mobilno$é w glebie
Nie do dyspozycji
12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
Substancje PBT:
<0,1% oktametylocyklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% oktametylocyklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
Substancje vPvB:
<0,1% oktametylocyklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% oktametylocyklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
12.6. Whasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Brak substancji niszczgcych hormony obecnych w stezeniu >= 0,1%
12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania
Zaden

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow
Odzyskiwac jesli to mozliwe. Dziata¢ wedtug obowigzujacych przepiséw lokalnych i
krajowych.

SEKCJA 14: Informacje dotycza

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID
Towar nie jest zaliczany do niebezpiecznych zgodnie z normami o transporcie.
14.2. Prawidtowa nazwa przewozowa UN
Nie do dyspozycji
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
Nie do dyspozycji
14.4. Grupa pakowania
Nie do dyspozycji
14.5. Zagrozenia dla srodowiska
ADR-Substancja Zanieczyszczajgca Srodowisko: Nie
IMDG-Marine pollutant: No
14.6. Szczegodlne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Nie do dyspozycji
14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Nie ma zastosowania

Rewizja nr 8
Stronanr. 11 z 15



Zhermack“s”

Karta charakterystyki
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

SEKCJA 15: Informacje dot 3 przepiséw prawnych

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne
dla substancji lub mieszaniny
Dyr. 98/24/WE (Zagrozenia zwigzane ze srodkami chemicznymi w miejscu pracy)
Dyr. 2000/39/WE (Wykaz wskaznikowych wartosci narazenia zawodowego)
Rozporzgdzenie (WE) n. 1907/2006 (REACH)
Rozporzgdzenie (WE) n. 1272/2008 (CLP)
Rozporzagdzenie (WE) n. 790/2009 (ATP 1 CLP) i (EU) n. 758/2013
Rozporzgdzenie (EU) n. 2020/878
Rozporzgdzenie (EU) n. 286/2011 (ATP 2 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 618/2012 (ATP 3 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 487/2013 (ATP 4 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 944/2013 (ATP 5 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 605/2014 (ATP 6 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2015/1221 (ATP 7 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2016/918 (ATP 8 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2016/1179 (ATP 9 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2017/776 (ATP 10 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2018/669 (ATP 11 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2018/1480 (ATP 13 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2019/521 (ATP 12 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2020/217 (ATP 14 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2020/1182 (ATP 15 CLP)
Rozporzgdzenie (EU) n. 2021/643 (ATP 16 CLP)
Ograniczenia dotyczgce produktu lub zawartej w nim substancji, zgodnie z Zatgcznikiem XVII
Rozporzgdzenia (WE) 1907/2006 (REACH) i kolejnych zmian:
Ograniczenia dotyczgce produktu:
Bez ograniczen.
Ograniczenia dotyczgce zawartych substancji:
Bez ograniczen.
Substancje SVHC:
Kandydacka lista substancji (Art. 59 Rozp. 1907/2006, REACH):
oktametylocyklotetrasiloksan; [D4]
PBT, vPvB
oktametylocyklotetrasiloksan; [D4]
PBT, vPvB
Postanowienia zgodne z dyrektywg UE 2012/18 (Seveso lll):
Seveso Il kategorii zgodnie z Zatgcznikiem 1, czes¢ 1
Zadna

Substancje podlegajgce powiadomieniu o wywozie Roz. (WE) 649/2012:
Zadna.

California Proposition 65
Substance(s) listed under California Proposition 65:
Kwarc - Listed as carcinogen
Krystobalit - Listed as carcinogen.

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie zostata przeprowadzona Ocena bezpieczenstwa chemicznego dla mieszaniny
Substancje, dla ktérych zostata przeprowadzona Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Zadna
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SEKCJA 16: Inne informacje

Zwroty uzyte w rozdziale 3:
H226 tatwopalna ciecz i pary.
H361f Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na ptodnosc.
H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Klasa i kategoria Kod Opis

zagrozenia

Flam. Lig. 3 2.6/3 Substancja ciekta fatwopalna, Kategoria 3

Eye Irrit. 2 3.3/2 Dziatanie draznigce na oczy, Kategoria 2

Repr. 2 3.7/12 Dziatanie szkodliwe na rozrodczosc¢, Kategoria
2

STOTRE 1 3.9/1 Dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe -
narazenie powtarzane, Kategoria 1

STOT RE 2 3.9/2 Dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe -
narazenie powtarzane, Kategoria 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 Ostre zagrozenie dla srodowiska wodnego,
Kategoria 1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Przewlekie (dtugotrwate) zagrozenie dla
srodowiska wodnego, Kategoria 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 Przewlekie (dtugotrwate) zagrozenie dla
srodowiska wodnego, Kategoria 3

Paragrafy zmodyfikowane przez poprzedni przeglad:

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej
SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

SEKCJA 15: Informacje dotyczgce przepiséw prawnych
SEKCJA 16: Inne informacje

Klasyfikacja i procedura wykorzystana w celu dokonania klasyfikacji mieszanin zgodnie z
rozporzgdzeniem (WE) 1272/2008 [CLP]:

Klasyfikacja zgodnie z Procedura klasyfikacji
rozporzagdzeniem (WE) nr 1272/2008
Aquatic Chronic Zgodnie z artykut 12 rozporzadzenia CLP,

"W przypadku gdy w wyniku oceny dokonanej na
mocy art. 9 zidentyfikowano nastepujace
wiasciwosci lub skutki, producenci, importerzy i
dalsi uzytkownicy uwzgledniaja je w celu
dokonania klasyfikaciji: [...] b) jezeli z
jednoznacznych doswiadczalnych danych
naukowych wynika, ze dana substancja lub
mieszanina nie jest biologicznie

dostepna i dane te uznano za odpowiednie i
wiarygodne."

Po przeprowadzeniu badania uwalniania D4 za
pomoca testu OECD 29 na produktach
polimerowych reprezentatywnych dla ilosci D4
nie osiggnieto wartosci granicznej, ktéra
prowadzitaby do klasyfikacji pod wzgledem
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Karta charakterystyki
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

przewlekitej toksycznosci dla organizméw
wodnych (NOEC 0,0044 mg/L dla ryb i 0,0079
mg/L dla bezkregowcéw wodnych).

Niniejszy dokument zostat przygotowany przez kompetentng osobe, ktéra otrzymata odpowiednie

przeszkolenie

Gtéwne zrddta bibliograficzne:
ECHA [ European Chemical Agency
GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident
Insurance
IARC [ International Agency for Research on Cancer
IPCS INCHEM [ International Programme on Chemical Safety
ISS [ Istituto Superiore di Sanitf
PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

Karta charakterystyki nie jest wymagana dla tego produktu, zgodnie z art. 31 rozporzgdzenia

1907/2006/WE. Niniejsza karta charakterystyki

powstata na zasadzie dobrowolnosci.

Informacje w nim zawarte opierajg sie na naszej wiedzy w wyzej wymienionym dniu. Dotyczg
wytgcznie wskazanego produktu i nie tworzg gwarancji szczegolnych jakosci.

Uzytkownik powinien upewnic sie o przydatnosci i kompletnosci tych informacji w zwigzku ze
specyficznym uzyciem, do jakiego jest on przeznaczony.

Ta tablica anuluje i zastepuje jakgkolwiek poprzednig edycje.

ADR:

ATE:
ATEmix:
CAS:

CLP:

DNEL:
EINECS:
GefStoffvVO:
GHS:

IATA:
IATA-DGR:

ICAQO:
ICAO-TI:

IMDG:
INCI:
KSt:
LC50:
LD50:
PNEC:
RID:

STEL:
STOT:
TLV:
TWA:
WGK:
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Umowa Europejska dotyczgca Miedzynarodowego Przewozu
Drogowego Towarow Niebezpiecznych

Ocena toksycznosci ostrej

Oszacowana toksycznos¢ ostra (Mieszaniny)

Chemical Abstracts Service (oddziat Amerykanskiego Towarzystwa
Chemicznego).

Klasyfikacja, Oznakowanie i Pakowanie

Pochodny Poziom Niepowodujgcy Zmian

Europejski Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym
Rozporzgdzenie o Substancjach Niebezpiecznych, Niemcy
Globalny Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania
Chemikaliow

Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikéw Powietrznych
Konwencja w sprawie Bezpiecznego Transportu Materiatow
"Miedzynarodowego Zrzeszenia Przewoznikow Powietrznych" (IATA)
Organizacja Miedzynarodowego Lotnictwa Cywilnego

Instrukcje Techniczne "Organizacji Miedzynarodowego Lotnictwa
Cywilnego" (ICAO)

Miedzynarodowy Morski Kodeks Towardow Niebezpiecznych
Miedzynarodowe Nazewnictwo Skfadnikow Kosmetycznych
Wskaznik wybuchowosci.

Stezenie smiertelne dla 50 procent osobnikéw badanej populaciji
Dawka smiertelna dla 50 procent osobnikéw badanej populaciji
Przewidywane Stezenie Niepowodujgce Zmian w Srodowisku
Regulamin Miedzynarodowego Przewozu Kolejami Towaréw
Niebezpiecznych

Krétkoterminowa Dopuszczalna Wartos¢ Narazenia

Dziatanie Toksyczne Na Narzgdy Docelowe

Najwyzsza Dopuszczalna Warto$é Stezenia

Srednia wazona czasu

Niemiecka Klasa Zagrozenia Dla Wéd
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Bezpeénostni list
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Revize €. 8
Datum revize 11/06/2024

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku
1.1. Identifikator vyrobku
Identifikace pfipravku:
Nazev: ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Kéd: C203030, C203035, C203127, C203100, C203205,
C203122, C207081

1.2. PrisluSna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuéena pouziti
Pouze pro profesionalni pouziti. A-silikon pro dentalni otisky.

1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpeénostniho listu
Jméno firmy
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
Zpusobilé osoby odpovédné za bezpecénostni list:
msds@zhermack.com
1.4. Telefonni éislo pro naléhavé situace
+39 0425 597611 (office hours)

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1. Klasifikace latky nebo smési
Kritéria nafizeni ES &. 1272/2008 (KOB):
Produkt neni hodnocena jako nebezpecni v souladu s Nafizenim ES 1272/2008 (CLP).
Nepfiznivé fyzikalné-chemické efekty na lidské zdravi a na Zivotni prostredi:
Zadna jina rizika
2.2. Prvky oznaceni
Nafizeni EC 1272/2008 [0 klasifikaci, znaceni a baleni latek a smésil] (CLP) se nebude
vztahovat na zdravotnické prostfedky v dokonéeném stavu pouzivané pro pfimy kontakt s
lidskym télem ve smyslu €l. 1.5, pismeno d). Proto je produkt zpro1tén povinnosti znaceni dle
CLP.
Produkt neni hodnocena jako nebezpecni v souladu s Nafizenim ES 1272/2008 (CLP).
Vystrazné symboly nebezpecénosti:
Zadna
Standardni véty o nebezpecnosti:
Zadna
Pokyny pro bezpecné zachéazeni:
Zadna
Zvl&stni nafizeni:
EUH210 Na vyzadani je k dispozici bezpecnostni list.

Specialni opatfeni podle Pfilohy XVII REACH nasledujicich modifikaci:
Zadna

2.3. DalSi nebezpeénost
Expozice dychatelnému krystalickému volnému oxidu kifemic¢itému a oSetfenému silanamin
béhem bézného pouzivani tohoto produktu se neocekava. Dalsi informace naleznete v ¢asti
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Bezpeénostni list
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

11.

Zadné latky PBT, vPvB ani latky narusujici ginnost endokrinniho systému nejsou p¥itomné v
koncentraci >= 0,1 %.

Jind rizika:
Zadna jina rizika

ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkach

3.1. Latky
Neda se aplikovat

3.2. Smési
Nebezpecéné slozky ve smyslu nafizeni CLP a jejich klasifikace:
MnoZstv | Nazev Identifikaéni €. Klasifikace
i
>= 30% - | Quartz CAS: 14808-60-7 |STOT RE 1 H372 ZpUsobuje
< 40% CE: 238-878-4 poskozeni organu (plice) pfi

prodlouzené nebo opakované
expozici pfi vdechovani.
>=10% - | Cristobalite CAS: 14464-46-1 |STOT RE 1 H372 ZpUsobuje
<12,5% CE: 238-455-4 poskozeni organu (plice) pfi
prodlouzené nebo opakované
expozici pfi vdechovani.

>=5% - |silanamin, ¢islo Index: 014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 MUze zpUsobit

< 8% 1,1,1-trimethyl-N-(trime | CAS: 68909-20-6 | posSkozeni organu (plice) pfi
thylsilyl)-, produkty CE: 272-697-1 prodlouzené nebo opakované
hydrolyzy s oxidem expozici pfi vdechovani.
kfemicitym; pyrogenni EUH066 Opakovana expozice
synteticky amorfni oxid muze zpUsobit vysuSeni nebo
kfemicity v nanoformé popraskani kuze.
s povrchovou Upravou

>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 | Aquatic Acute 1 H400 Vysoce

-<2,5% [ethoxylated toxicky pro vodni organismy. M=1.

Aquatic Chronic 3 H412 Skodlivy

pro vodni organismy, s

dlouhodobymi G€inky.

Eye Irrit. 2 H319 Zplsobuje vazné

podrazdéni oci.

<0,04% | oktamethylcyklotetrasil |¢islo Index: 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Hoflava

oxan; [D4] CAS: 556-67-2 kapalina a pary.

CE: 209-136-7 Repr. 2 H361f Podezfeni na

poskozeni reprodukéni schopnosti.

Aquatic Chronic 1 H410 Vysoce

toxicky pro vodni organismy, s

dlouhodobymi G€inky. M=10.

<0,04% | oktamethylcyklotetrasil | islo Index: 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Hoflava

oxan; [D4] CAS: 556-67-2 kapalina a pary.

CE: 209-136-7 Repr. 2 H361f Podezfeni na

REACH No.: 01-21195292 | poSkozeni reprodukeni schopnosti.

38-36-XXXX | Aquatic Chronic 1 H410 Vysoce

toxicky pro vodni organismy, s

dlouhodobymi u¢inky. M=10.

SVHC, PBT, vPvB, latky naruSujici ¢innost endokrinniho systému:
<0,04%oktamethylcyklotetrasiloxan; [D4]
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Bezpeénostni list
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

¢islo Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, CE: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC
<0,04%oktamethylcyklotetrasiloxan; [D4]
REACH No.: 01-2119529238-36-XXXX, €islo Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, CE:
209-136-7
PBT, vPvB, SVHC
Latky v nanoformé:
>= 5% - < 8% silanamin, 1,1,1-trimethyl-N-(trimethylsilyl)-, produkty hydrolyzy s oxidem
kfemicitym; pyrogenni synteticky amorfni oxid kfemicity v nanoformé s povrchovou
Upravou
¢islo Index: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, CE: 272-697-1

4.1. Popis prvni pomoci
V pfipadé kontaktu s pokozkou:

Omyt mydlem a proudem tekouci vody.
V pfipadé kontaktu s o¢ima:

PFi zasazeni o¢i okamzité diikladné vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékafskou pomoc.
PFi poziti:

V z4dném pFipadé se nesnazit vyvolat zvraceni. OKAMZITE VYHLEDAT LEKARE.
PFi inhalace:

Preneste postizeného na Cerstvy vzduch a udrzovat v teple a v klidu.

Zadny
4.3. Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlaStniho oSetfeni

OSetfovani:

Zadny

: Opatfeni pro haseni p
5.1. Hasiva

Vhodny hasici prostfedek:
Voda.
Oxid uhligity (CO2).
Hasiva, kterd nesméji byt pouZzita z bezpeénostnich divodu:
Zadny.
5.2. Zvlastni nebezpeénost vyplyvajici z latky nebo smési
Nevdechovat vybuSné plyny nebo spaliny.
Hofeni produkuje tézky kour.
5.3. Pokyny pro hasiée
Pouzivejte vhodny dychaci pfistroj.
Shirejte kontaminovanou vodu pouzitou k haSeni oddélené. Tato voda nesmi byt vypousténa
do kanalizace.
Pfesunte nepoSkozené nadoby z bezprostfedné rizikové zony, pokud takto Ize ucinit
bezpecné.

: Opatfeni v pfipadé ndhodného uniku

6.1. Opatieni na ochranu osob, ochranné prostfedky a nouzové postupy
Pro pracovniky kromé pracovnikd zasahujicich v pfipadé nouze:
Pouzivejte osobni ochranné vybaveni.
PFesunout osoby do bezpedi.
Viz ochranna opatfeni pod bodem 7 a 8.
Pro pracovniky zasahujici v pfipadé nouze:
Pouzivejte osobni ochranné vybaveni.

6.2. Opatfeni na ochranu zivotniho prostredi
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Bezpeénostni list
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Nedovolte, aby se dostalo do pady/podlozi. Nedovolte, aby se dostalo do povrchovych vod
nebo kanalizace.
Zachytit kontaminovanou myci vodu a pak ji zlikvidovat.
V pfipadé uniku plynu nebo vstupu do vodnich toku, pidy nebo kanalizace informovat
prislusné organy.
Vhodny material pro zachyceni: absorbujici material, organicky, pisek
6.3. Metody a material pro omezeni Gniku a pro ¢isténi
Omyjte velkym mnozstvim vody.
6.4. Odkaz na jiné oddily
Viz také bod 8 a 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1. Opatreni pro bezpeéné zachazeni
Vyhnéte se kontaktu s k(iZzi a o¢ima, vdechnuti par a mlh
Pro doporu¢ené ochranné prostfedky viz také bod 8.
Pokyny tykajici se obecné hygieny pfi praci:

P¥i praci s vyrobkem nejezte ani nepijte.

7.2. Podminky pro bezpeéné skladovani latek a smési véetné nesluéitelnych latek a smési
Zustante dale od potravin, napojd a krmiv.
Nekompatibilni latky:

Viz oddil 10.5.
Opatfeni mistnosti:
Mistnosti vhodné vétrané.

7.3. Specifické kone€né/specifickd koneéné pouziti

Viz oddil 1.2.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostfedk
8.1. Kontrolni parametry
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Quartz - CAS: 14808-60-7

Typ OEL TWA Trvani [STEL Trvéani |Pozndmky | Krajina

MAK 0.15 8h Respirable | AUSTRIA
mg/m3 (aerosol)

TLV 0.1 8h 0.2 15 min |Respirable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)

HTP 0.05 8h Respirable | FINLAND
mg/m3

AK 0.15 8h Respirable | HUNGARY
mg/m3 (aerosol)

OELV 0.1 8h Respirable | IRELAND
mg/m3

TGG 0.075 8h Respirable | NETHERLAN
mg/m3 DS

NGV/KGV 0.1 8h Respirable | SWEDEN
mg/m3

VLA 0.1 8h Respirable | SPAIN
mg/m3

MAK 0.15 8h Respirable | SWITZERLA
mg/m3 (aerosol) |ND

VLEP 0.1 8h BELGIUM
mg/m3

VLEP 0.1 8h Respirable | FRANCE
mg/m3 (aerosol)

TLV-ACGIH 0.025 8h
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Bezpeénostni list
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

mg/m3

TLV 0.3 8h 0.6 15 min |Inhalable |DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)

NIOSH 0.05 8h UNITED
mg/m3 STATES

ACGIH 0.025 8h (R), A2 -

(Americka mg/m3 Pulm

konference fibrosis,

vladnich lung

pramyslovych cancer

hygienik()

Cristobalite - CAS: 14464-46-1

Typ OEL TWA Trvani |STEL Trvani |Poznamky | Krajina

EU 0.1 8h Respirable
mg/m3

TLV 0.1 8h Respirable [ITALY
mg/m3

ACGIH 0.025 8h (R), A2 -

(Americka mg/m3 Pulm

konference fibrosis,

vladnich lung

primyslovych cancer

hygienik()

silanamin, 1,1,1-trimethyl-N-(trimethylsilyl)-, produkty hydrolyzy s oxidem kifemicitym;
pyrogenni synteticky amorfni oxid kfemicity v nanoformé s povrchovou Upravou - CAS:

68909-20-6

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
Typ OEL TWA Trvani |[STEL Trvéani |Poznamky | Krajina
Neni k dispozici
zadny Udaj

oktamethylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Typ OEL TWA Trvani |STEL Trvani |Poznamky |Krajina
Neni k dispozici
zadny Udaj

oktamethylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Typ OEL TWA Trvani [STEL Trvéni |Pozndmky | Krajina
Neni k dispozici
Zadny udaj

Limitni hodnoty expozice DNEL
oktamethylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

Spotrebitel: 13 mg/m3 - Expozice: Vdechovanim lidi - Frekvence: Dlouhodobé, mistni

Gcinky

Odborny pracovnik: 73 mg/m3 - Expozice: Vdechovanim lidi - Frekvence: Dlouhodob4,

mistnf{

ucinky

Spotfebitel: 3.7 mg/kg bw/d - Expozice: Usty lidi - Frekvence: Dlouhodobé, systémové

ucinky
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Bezpeénostni list
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Spotfebitel: 13 mg/m3 - Expozice: Vdechovanim lidi - Frekvence: Dlouhodoba,
systémové Ucinky
Odborny pracovnik: 73 mg/m3 - Expozice: Vdechovanim lidi - Frekvence: Dlouhodoba,
systémové Ucinky
Limitni hodnoty expozice PNEC
oktamethylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Cil: Sladka voda - Hodnota: 0.0015 mg/I
Cil: Morska voda - Hodnota: 1.5E-5 mg/I
Cil: Sladkovodni sedimenty - Hodnota: 0.64 mg/kg
Cil: Sedimenty v mofské vodé - Hodnota: 0.064 mg/kg
Cil: Mikroorganismy pfi ¢iSténi odpadnich vod - Hodnota: 10 mg/I
Cil: Potravinovy fetézec - Hodnota: 41 mg/kg
Cil: PGda (zemédélska) - Hodnota: 0.48 mg/kg
8.2. Omezovani expozice
Ochranna opatfeni:
Zajistit vhodné vétrani v mistnostech kde je uskladfiovan a/nebo manipulovan vyrobek.
Ochrana o¢i:
Doporucuje se pouziti hermetickych ochrannych bryli (EN 166).
Ochrana pokoZzky:
Pouzivejte pracovni odév a bezpe&nostni pracovni (EN 14605).
Ochrana rukou:
Na ochranu rukou pouZzivejte pracovni rukavice (EN 374).
PFi definitivnim vybéru pracovnich rukavic je nutno brat v avahu (EN 374): kompatibilita,
rozklad, ¢as roztrZzeni a permeace.
V pfipadé pfipravk( musi byt odolnost pracovnich rukavic viac¢i chemickym ¢inidldm
provérena jesté pred pouzitim, nebot neni pfedvidatelna. Doba opotfebovani rukavic zavisi
na tom, jak dlouho a jakym zplsobem se pouzivaiji.
Ochrana dychacich cest
Pouzivejte ochranu dychacich organt vSude, tam kde neni dostate¢na ventilace, nebo
dlouhodobé dychani.
Pouziti ochrannych prostfedku dychacich cest je nezbytné, nejsou-li pfijata technickéa opatfeni
dostate€né G€inna pro omezeni expozice pfi praci na uvazované prahové hodnoty (napf.
TLV-TWA).
Tepelné rizika:
Zadny
Kontroly vlivu expozice na Zivotni prostfedi:
Zadny
Vhodné technické kontroly:
Zadny

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Vlastnosti Hodnota Metoda: Poznamky
Skupenstvi: Kapalina - -
Barva: modry - -
Pach: Bez zgpachu - -
Bod tani/bod tuhnuti: Neni k disposici - -

Bod varu nebo pocate¢ni | Neni k disposici -- --
bod varu a rozmezi bodu

varu:
Hoflavost: Neni k disposici -- --
Dolni a horni mezni Neni k disposici - -
hodnota vybuSnosti:
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Bod vzplanuti: Neni k disposici -- -
Teplota samovzniceni: Neni k disposici -- -
Teplota rozkladu: Neni k disposici -- --
pH: Irelevantni -- --
Kinematicka viskozita: Neni k disposici -- -
Rozpustnost ve vodé: Nerozpustny -- -
Rozpustnost v oleji: Neni k disposici -- --
Rozdélovaci koeficient Neni k disposici -- --

n-oktanol/voda
(logaritmicka hodnota):

Tlak pary: Neni k disposici -- --
Hustota a/nebo relativni Neni k disposici - -
hustota:
Relativni hustota pary: Neni k disposici -- -
Charakteristiky ¢astic:
[ Velikost &astic: [ Neni k disposici [ -- -

9.2. DalSi informace
Zadné dalsi relevantni informace

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1. Reaktivita
Stabilni za normalnich podminek
10.2. Chemicka stabilita
Stabilni za normalnich podminek
10.3. MoZnost nebezpeénych reakci
Zadny
10.4. Podminky, kterym je tfeba zabranit
V normalnich podminkach je staly.
10.5. Neslucitelné materialy
Z&dna zvlastni pozornost.
10.6. Nebezpeéné produkty rozkladu
Zadné.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1. Informace o tfidach nebezpeénosti vymezenych v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

"Pro GcCely klasifikace zdravotni nebezpecénosti (Cast 3) jsou cesta expozice, informace o
mechanismech a studie metabolismu uzite¢né pfi urovani vyznamnosti G¢inku na ¢lovéka. Pokud
tyto informace vzbuzuji pochybnosti o jejich vyznamu pro ¢lovéka, " ackoli je platnost a kvalita udajl
nesporna, maze byt opodstatnéné nizsi klasifikace. Je-li védecky prokédzéano, Ze mechanismus nebo
zpusob uginku neni pro ¢lovéka relevantni, latka nebo smés nesmi byt klasifikovana“ (pfiloha I, bod
1.1.1.5, nafizeni ES 1272/2008).

Monitorovani tykajici se mozné inhala¢ni expozice provadéné ve spole¢nosti podle primyslovych
hygienickych norem pro pasty a tekuté produkty odhalilo Grovné expozice prachu nizsi, nez je
kvantifika¢ni limit metody, proto se expozice neocekava béhem indikovaného pouziti v ¢asti 1.2 pro
tento specificky produkt.

Skuteéné Urovné prachu pfitomné na pracovisti vSak musi byt ziskany monitorovanim, jak to
vyZaduji pfedpisy o zdravi a bezpecnosti pracovnikd.

Toxikologické informace o vyrobku:
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
a) akutni toxicita
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Neoznadéeno

b) ziravost/drazdivost pro kuzi
Neoznaceno
Neni klasifikovano pro EUH066. Na zakladé hodnotici zpravy 2100-RAZ-23128 produkt
nezpusobuje vysusSeni nebo popraskani pokozky.
c) vazné poskozeni oc¢i/podrazdéni oci
Neoznaceno

d) senzibilizace dychacich cest/senzibilizace kGze
Neoznac¢eno

€) mutagenita v zarodecnych bunkéch
Neoznacéeno

f) karcinogenita
Neoznaceno

g) toxicita pro reprodukci
Neoznaceno

h) toxicita pro specifické cilové organy - jednordzova expozice
Neoznaceno

i) toxicita pro specifické cilové organy - opakovana expozice
Neoznacéeno

i) nebezpecénost pfi vdechnuti
Neoznacéeno

Toxikologické informace o hlavnich slozkach vyrobku:

Quartz - CAS: 14808-60-7

i) toxicita pro specifické cilové organy - opakovana expozice:
Zpusob podani: Inhalace - Poznamky: Target organ: lungs - Pozitivni - Zdroj: (MSDS
supplier).

Cristobalite - CAS: 14464-46-1

i) toxicita pro specifické cilové organy - opakovana expozice:
Zpusob podani: Inhalace - Poznamky: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ: lungs
- Zdroj: (MSDS supplier).

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

a) akutni toxicita:
Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna. - Zdroj: MSDS
supplier

b) Ziravost/drédzdivost pro kizi:
Na zékladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna. - Zdroj: MSDS
supplier

¢) vazné poskozeni oc¢i/podrazdéni oci:
Drazdici oCi - Zdroj: MSDS supplier

d) senzibilizace dychacich cest/senzibilizace kize:
Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna. - Zdroj: MSDS
supplier

€) mutagenita v zarode¢nych burikach:
Na zékladé dostupnych Gdaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna. - Zdroj: MSDS
supplier

f) karcinogenita:
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Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna. - Zdroj: MSDS
supplier

g) toxicita pro reprodukci:
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna. - Zdroj: MSDS
supplier

h) toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice:
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna. - Zdroj: MSDS
supplier

i) toxicita pro specifické cilové organy - opakovanda expozice:
Na zékladé dostupnych Gdaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna. - Zdroj: MSDS
supplier

j) nebezpecnost pfi vdechnuti:
Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna. - Zdroj: MSDS
supplier

oktamethylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) akutni toxicita:
Test: LC50 - Druhy: Krysa 36 mg/l - Zdroj: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA dossier).
Test: LD50 - ZpUsob podani: Pokozka - Druhy: Krysa > 2000 mg/kg - Zdroj: (similar to
OECD 402, rat, ECHA dossier).
Test: LD50 - Zpusob podani: Ustni - Druhy: Krysa 4800 mg/kg - Zdroj: (similar to
OECD 401, rat, ECHA dossier).

oktamethylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) akutni toxicita:
Test: LC50 - Zplsob podani: Inhalace - Druhy: Krysa 36 mg/l - Trvani: 4h - Zdroj:
(OECD 403, GLP, ECHA dossier).
Test: LD50 - Zpusob podani: Pokozka - Druhy: Krysa > 2375 mg/kg - Zdroj: (similar to
OECD 402, ECHA dossier).
Test: LD50 - Zpusob podani: Ustni - Druhy: Krysa 4800 mg/kg - Zdroj: (similar to
OECD 401, ECHA dossier)

b) ziravost/drazdivost pro kazi:
Druhy: Krélik - Na zékladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna. -
Zdroj: (OECD 404, ECHA dossier).

d) senzibilizace dychacich cest/senzibilizace kize:
Test: Sensitizace pokoZky - Na zékladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci
splnéna. - Zdroj: (OECD 406, ECHA dossier).

€) mutagenita v zarodec¢nych burkéach:
Druhy: Kralik - Na zékladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna. -
Zdroj: (OECD 405, ECHA dossier).

11.2. Informace o dalSi nebezpeénosti
Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému:
Zadné latky narusujici ¢innost endokrinniho systému nejsou pfitomné v koncentraci >= 0,1 %

ODDIL 12: Ekologické informace

Vyrobek neni klasifikovan pro chronickou nebezpecénost pro vodni prostredi.
Byly provedeny testy biologické dostupnosti/uvolfiovani D4 z reprezentativniho vzorku
polymernich silikont metodou OECD 29. Bylo zjiSténo, ze mnozstvi D4 uvolnéné z
testovanych polymerd bylo pod mezi stanovitelnosti metody (tj. 4,4 ppb), a tedy pod mezi
NOEC 0,0044 mg/l pro ryby a 0,0079 mg/l pro vodni bezobratlé, coZ jsou hodnoty, které by
vedly ke klasifikaci pro chronickou toxicitu pro vodni organismy.
12.1. Toxicita
PouZzivat s ohledem na spravné pracovni zvyklosti, nevypoustét vyrobek do prostredi.
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Vyrobek je klasifikovany: -
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) Akutni toxicita ve vodnim prostfedi:
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Bezpeénostni list
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Sledovana vlastnost: LC50 - Druhy: Ryba > 0.1 mg/I - Doba trvani h: 96h MSDS
supplier

oktamethylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) Akutni toxicita ve vodnim prostredi:

Sledovana vlastnost: IC50 - Druhy: Rasa > 0.0022 mg/| - Doba trvani h: 72h (EPA OTS
797.1050, Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
Sledovana vlastnost: LC50 - Druhy: Ryba > 0.0022 mg/lI (Oncorhynchus mykiss, GLP,
ECHA dossier).
Sledovana vlastnost: NOEC - Druhy: Ryba > 0.0044 mg/I (publication, Oncorhynchus
mykiss, GLP, ECHA dossier).

Sledovana vlastnost: NOEC - Druhy: Dafnie = 7.9 UG/L - Doba trvani h: 21d EPA OTS
797.1330, Daphnia magna, ECHA dossier

oktamethylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Akutni toxicita ve vodnim prostfedi:
Sledovana vlastnost: EC50 - Druhy: Dafnie > 0.015 mg/I - Doba trvani h: 48h MSDS
supplier
Sledovana vlastnost: EC10 - Druhy: Rasa > 0.022 mg/l - Doba trvani h: 96h
Pseudokirchneriella subcapitata, MSDS suppier
Sledovana vlastnost: LC50 - Druhy: Ryba > 0.022 mg/l Oncorhynchus mykiss, MSDS
supplier
Sledovana vlastnost: NOEC - Druhy: Ryba > 0.044 mg/l (publication, Oncorhynchus
mykiss, GLP, ECHA dossier).
Sledovana vlastnost: EC50 - Druhy: Rasa > 0.022 mg/l - Doba trvani h: 96h
Pseudokirchneriella subcapitata, MSDS suppier
b) Chronicka toxicita ve vodnim prostredi:
Sledovana vlastnost: NOEC - Druhy: FISH.MYKISS > 0.0044 mg/l - Doba trvani h: 93d
MSDS supplier
Sledovana vlastnost: NOEC - Druhy: Dafnie > 0.0015 mg/I - Doba trvani h: 21d MSDS
supplier
c¢) Bakterialni toxicita:
Sledovana vlastnost: EC50 - Druhy: m > 10000 mg/l - Doba trvani h: 3h ISO 8192,
MSDS supplier
12.2. Perzistence a rozloZitelnost
Quartz - CAS: 14808-60-7
Biodegradabilita: Neni rychle degradabilni
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
Biodegradabilita: Neni rychle degradabilni
oktamethylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Biodegradabilita: Neni rychle degradabilni
12.3. Bioakumulaéni potencial
Quartz - CAS: 14808-60-7
Neni bioakumulativni
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
Neni bioakumulativni
oktamethylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Test: Kow - rozdélovaci koeficient 6.49 - Poznamky: (Log Pow, ECHA dossier).
oktamethylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Test: Kow - rozdélovaci koeficient 6.49 - Poznamky: )
(Log Pow, ECHA dossier).
12.4. Mobilita v padé
Neni k disposici
12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Latky PBT:
<0,1% oktamethylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
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Bezpeénostni list
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

12.6.

12.7.

<0,1% oktamethylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Latky vPvB:

<0,1% oktamethylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% oktamethylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

Vlastnosti vyvolavajici naruseni éinnosti endokrinniho systému

Zadné latky narudujici ¢innost endokrinniho systému nejsou pfitomné v koncentraci >= 0,1 %

Jiné nepfiznivé uc€inky

Zadny

ODDIL 13: Pokyny pro odstranovani

13.1.

Metody nakladani s odpady
Pokud je to mozné provést znovuvyuZiti. Jednat podle platnych mistnich a statnich smérnic.

ODDIL 14: Informace pro prepravu

14.1.

14.2.

14.3.

UN ¢islo nebo ID ¢islo

Zbozi neni nebezpecéné v souladu s normou o doprave.
Oficialni (OSN) pojmenovani pro pfepravu

Neni k disposici

Trida/tfidy nebezpeénosti pro pfepravu

Neni k disposici

. Obalové skupina

Neni k disposici

. Nebezpeénost pro zivotni prostfedi

ADR-Environmentalni kontaminant: Ne
IMDG-Marine pollutant: No

. Zvlastni bezpe€nostni opatfeni pro uZivatele

Neni k disposici

. Namofni hromadné pteprava podle nastroji IMO

Neda se aplikovat

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1.

Predpisy tykajici se bezpe€nosti, zdravi a Zzivotniho prostfedi/specifické pravni predpisy

tykajici se latky nebo smési

Revize ¢. 8

Smérnice 98/24/ES (Rizika spojena s chemickymi Ciniteli pfi praci)
Smérnice 2000/39/ES (Pracovni limitni hodnoty expozice)
Nafizeni (ES) n. 1907/2006 (REACH)

Nafizeni (ES) n. 1272/2008 (CLP)

Nafizeni (ES) n. 790/2009 (ATP 1 CLP) a (EU) n. 758/2013
Nafizeni (EU) n. 2020/878

Nafizeni (EU) n. 286/2011 (ATP 2 CLP)

Nafizeni (EU) n. 618/2012 (ATP 3 CLP)

Nafizeni (EU) n. 487/2013 (ATP 4 CLP)

Nafizeni (EU) n. 944/2013 (ATP 5 CLP)

Nafizeni (EU) n. 605/2014 (ATP 6 CLP)

Nafizeni (EU) n. 2015/1221 (ATP 7 CLP)

Nafizeni (EU) n. 2016/918 (ATP 8 CLP)

Nafizeni (EU) n. 2016/1179 (ATP 9 CLP)

Nafizeni (EU) n. 2017/776 (ATP 10 CLP)

Nafizeni (EU) n. 2018/669 (ATP 11 CLP)

Nafizeni (EU) n. 2018/1480 (ATP 13 CLP)

Nafizeni (EU) n. 2019/521 (ATP 12 CLP)

Nafizeni (EU) n. 2020/217 (ATP 14 CLP)

Narizeni (EU) n. 2020/1182 (ATP 15 CLP)

Narizeni (EU) n. 2021/643 (ATP 16 CLP)
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Bezpeénostni list
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Omezeni vztahujici se na vyrobek nebo obsahnuté latky podle Prilohy XVII Nafizeni (ES)
1907/2006 (REACH) a nasledujicich modifikaci:
Omezeni v souvislosti s vyrobkem:
Bez omezeni.
Omezeni v souvislosti s obsazenymi latkami:
Bez omezeni.
Latky SVHC:
Seznam latek pro pfipadné zahrnuti do Pfilohy XIV (&l. 59 nafizeni 1907/2006, REACH):
oktamethylcyklotetrasiloxan; [D4]
PBT, vPvB
oktamethylcyklotetrasiloxan; [D4]
PBT, vPvB
Ustanoveni smérnice 2012/18/EU (Seveso llI):
Kategorie Seveso Il v souladu s Pfilohou 1, ¢ast 1
Zadna

Latky, na které se vztahuje ohlaSovaci povinnost pfi vyvozu Nafizeni (ES) 649/2012:
Zadna.

California Proposition 65
Substance(s) listed under California Proposition 65:
Quartz - Listed as carcinogen
Cristobalite - Listed as carcinogen.

15.2. Posouzeni chemické bezpeénosti
Nebylo provedeno zadné posouzeni chemické bezpeénosti pro smés
Latky, u nichz bylo provedeno posouzeni chemické bezpecénosti:

Zadna

ODDIL 16: Dalsi informace

Text vét pouzitych v odstavci 3:
H226 Hoflava kapalina a pary.
H361f Podezfeni na poSkozeni reprodukéni schopnosti.
H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi G¢inky.

Trida a kategorie Kaéd Popis

nebezpeénosti

Flam. Lig. 3 2.6/3 Hoflava kapalina, Kategorie 3

Eye Irrit. 2 3.3/12 Podrdzdéni oci, Kategorie 2

Repr. 2 3.7/12 Toxicita pro reprodukci, Kategorie 2

STOTRE 1 3.9/1 Toxicita pro specifické cilové organy -
opakovana expozice, Kategorie 1

STOT RE 2 3.9/2 Toxicita pro specifické cilové organy -
opakovana expozice, Kategorie 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 Akutni nebezpecnost pro vodni prostiedi,
Kategorie 1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Chronicka (dlouhodoba) nebezpeénost pro
vodni prostfedi, Kategorie 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 Chronicka (dlouhodoba) nebezpeénost pro
vodni prostredi, Kategorie 3

Pozménéné odstavce ve srovnani s prfedeSlou revizi:
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Bezpeénostni list
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

ODDIL 2: Identifikace nebezpe&nosti

ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkach

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostfedky
ODDIL 11: Toxikologické informace

ODDIL 12: Ekologické informace

ODDIL 15: Informace o pfedpisech

ODDIL 16: Dal&i informace

Klasifikace a postupy pouzité k odvozeni klasifikace smési podle nafizeni (ES) €. 1272/2008 [CLP]:

Klasifikace podle nafizeni (ES) €. Postup klasifikace
1272/2008
Aquatic Chronic Podle ¢lanku 12 nafizeni CLP,"Pokud jsou pfi

hodnoceni provadéném podle ¢lanku 9 zjistény
niZze uvedené vlastnosti nebo Gc&inky, vyrobci,
dovozci a nasledni uzivatelé

k nim pro Ucely klasifikace pfihlédnou:

[...] b) pokud z prukaznych védeckych
experimentalnich Gdaji vyplyva, ze

dana latka nebo smés neni biologicky
dostupna, a pokud jsou tyto

Udaje shledany pfimérenymi a spolehlivymi."
Na zékladé studie uvolfiovani D4 pomoci testu
OECD 29 na polymernich produktech
reprezentativnich pro mnoZzstvi D4 nebylo
dosazeno limitu, ktery by vedl ke klasifikaci pro
chronickou toxicitu pro vodni prostfedi (NOEC
0,0044 mg/l pro ryby a 0,0079 mg/l pro vodni
bezobratlé).

Tento dokument vyhotovila kompetentni osoba, ktera k tomu byla vhodné zaskolena
Hlavni bibliografické zdroje:
ECHA [ European Chemical Agency
GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident
Insurance
IARC [ International Agency for Research on Cancer
IPCS INCHEM 171 International Programme on Chemical Safety
ISS [ Istituto Superiore di Sanitf
PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

Bezpecnostni list se pro tento produkt v souladu s ustanovenim ¢lanku 31 nafizeni 1907/2006/ES
nevyzaduje. Tento bezpecnostni list byl sepsan dobrovolné.

Informace v ném obsazené se zakladaji na naSich zkuSenostech ke shora uvedenému datu. Tykaji
se pouze uvedeného vyrobku a nedavaji zaruku o zvlastnich kvalitach.

UZivatel si musi ovéfit vhodnost a Uplnost téchto informaci v souvislosti se specifickym zamysSlenym
uzitim vyrobku.

Tento list vynuluje a nahrazuje veSkeréa pfedchazejici vydani.

ADR: Evropska dohoda o mezinarodni silniéni pfepravé nebezpecného
nakladu po silnici.
ATE: Odhad akutni toxicity
ATEmix: odhad akutni toxicity (Smési)
CAS: Chemical Abstracts Service (divize American Chemical Society).
CLP: Klasifikace, oznacovani, baleni.
Revize €. 8
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DNEL:
EINECS:
GefStoffVO:
GHS:

IATA:

IATA-DGR:

ICAO:
ICAO-TI:
IMDG:
INCI:
KSt:
LC50:
LD50:
PNEC:
RID:
STEL:
STOT:
TLV:
TWA:
WGK:
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Odvozené bezuginkova Uroven.

Evropsky seznam stavajicich komerénich chemickych latek.

Predpis o nebezpecénych latkach, Némecko.

Globalné harmonizovany systém klasifikace a oznaovani chemickych
latek.

Mezinarodni asociace pro leteckou dopravu (International Air Transport
Association)

Smérnice nebezpecéného zboZi "Mezinarodni asociace pro leteckou
dopravu” (IATA).

Mezinarodni organizace pro civilni letectvi.

Technické pokyny "Mezinarodni organizace pro civilni letectvi" (ICAO).
Mezinarodni namorni kodex nebezpe¢ného nakladu.

Mezinarodni ndzvoslovi kosmetickych slozek.

Koeficient vybuchu.

Letalni koncentrace, pro 50 procent testované populace.

Letalni davka, pro 50 procent testované populace.

Predpokladana bezucinkova koncentrace.

Nafizeni o mezinarodni pfepravé nebezpecného nakladu po zeleznici.
Limit kratkodobé expozice.

Specificky cil organové toxicity

Prahové hodnota.

Casoveé vazeny pramér

Némecké tfidy nebezpecnosti vody.



Zhermack“s”

MHdopmaunoHHUA nUCT 3a 6e3onacHoCT
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

MpepaboTeHo usgaHme Ne 8
Harta Ha MNpepaboTkaTta 11/06/2024

PA3OEN 1: UgpeHTUdMKaLua Ha BelLLlecTBOTO/CMeCcTa U Ha APY)XeCcTBoTo/npeanpusaTMeTo
1.1. UpeHTUUKaTOpP Ha NpoAayKTa
HaunmeHoBaHue Ha npenaparTa:
Mme Ha lMNMpopaykra: ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Koa: C203030, C203035, C203127, C203100, C203205,
C203122, C207081

1.2. UpeHTUdMLMpaHu ynoTpedbum Ha BELEeCTBOTO UM CMeCTa, KOMTO ca OT 3HayYeHue, u
ynoTpeobu, KOUTo He ce npenopbLYBaT
Cawmo 3a npodecroHanHa ynotpeba. [lobaBka CUNMKOH 3a A€HTAlNHM oTneYaTbLUM.

1.3. Mogpo6bHM gaHHM 3a gocTaB4YMKA HAa MHPOPMALMOHHMA NUCT 3a 6e30NacHOCT
Mme Ha dunpmaTta
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
KomneTeHTHO nuue, ooTroBapsLo 3a MHdpopmaunoHHusa nuct 3a 6e3onacHoCT:
msds@zhermack.com
1.4. TenecoHeH HOMeEpP NpPU CMNELLHU CllyYau
+39 0425 597611 (office hours)

PA3OEJ 2: OnucaHme Ha onacHOCTUTE

2.1. KnacudmumpaHe Ha BeleCTBOTO UK CMecCTa

PerynaumoHHu kputepum EK 1272/2008 (CLP):

MpooyKTbT He ce Npyvema 3a onacHa cbrnacHo NpasunHuka CE 1272/2008 (CLP).

HexenaHu 13nKoxXumMuyHM nocneamum 1 nocneanumn Bbpxy YOBELLKOTO 3paBe U OKornHaTa cpeja:
Hsama gpyru onacHoctu

2.2. EneMeHTX Ha eTUKeTa
PernameHT Ha EO 1272/2008 O0THOCHO KnacuguumnpaHeTo, eTUKETMPaAHETO 1 OMakoBaHeTo Ha
BewectBa n cmecu (KEO) Hama ga 6bae NpunnoXnum KbM MeQULMHCKU ypea B rOTOBO
CbCTOSIHNE, KOMTO Ce U3MNoMn3Ba B NPsK (pU3MYeCcKkn KOHTAKT C YOBELLKOTO TAMO CbINacHO YneH
1.5, 6ykea d). ETo 3awo npodyKkTbT € ocBoboaeH oT uancksaHusata 3a KEO eTukeTmpaHe.

MpoayKTbT He ce NpyMeMa 3a onacHa cbrnacHo lNMpaeunHuka CE 1272/2008 (CLP).

lNukTorpammn 3a onacHoCT:
Hwkakea

MpenynpexneHns 3a onacHoCT:
Hwkaksa

Mpenopbku 3a 6e3onacHocT:
Hwvikaksa

CneuuanHu pasnopenodu:
EUH210 MHdopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocCT Lie 6bae npeacTtaBeH Npu nouckBaHe.

Cneuwnanxun ycriosus cnopeg Npunoxenue XVII Ha REACH v nocnegBealuy nonpasku:
Hvikaksa
2.3. Apyrn onacHocTu

MpepaboTeHo nsgaHmne Ne 8
Ctpanuua Ne 1 Ha 15
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MHdopmaunoHHUA nUcT 3a 6e3onacHoOCT
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Mpn HopmanHa ynoTpeba Ha TO3M NPOAYKT HE Ce OYaKBa M3naraHe Ha auLuall, KpuctaneH
cBoboeH cunuumes guokeua n obpaboteH cunanamuH. 3a noBeye MHOPMaLnNS BUXTE
Pazpen 11.

Hama Hannyum PBT, vPVB unu BewecTtBa, Hapywasalim pyHKUUUTE Ha eHAOKPUHHaTa
cuctema, B KoHueHTpaumd >= 0,1%.

Opyrn onacHocTu:
Hsma gpyru onacHoctu

PA3[LENN 3. ChcTtaB/mHhopmauusi 3a CbCTaBKUTE

3.1. BewecTtBa
He e npunoxmmo

3.2. Cmecu
OnacHu cbeTaBku cbrinacHo PernameHTa CLP 1 cboTBeTHaTa knacmdukaums:
Konuue |WUme UpeHTudukaumoHeH Knacudmkauus
CTBO HOMep
>= 30% - | Ksapu CAS: 14808-60-7 |STOT RE 1 H372 lNpeaun3srkea
< 40% EC: 238-878-4 LeTn Ha opraHuTe (6enu
ApoboBse) Npu NPOABLIMKUTENHO
WU MHOTOKPaTHO M3naraHe 4pes
BOVLUBAHE.
>=10% - | Kpucrobanut CAS: 14464-46-1 |STOT RE 1 H372 MNpegunasuksa
<12,5% EC: 238-455-4 LLleTH Ha opraHuTe (benu
Opo6oBE) NpU NPOLABIMKUTENHO
WU MHOTOKPaTHO M3naraHe 4pes
BOVLUBAHeE.
>=5%- |1,1,1-TpumeTun-N-(tpu | Homep 014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 Moxe ga
< 8% mMeTuncunun)cunaHam | Vingekc: Npeauv3BrKBa LLETU Ha OpraHvTe
WH, NPOAYKTN OT CAS: 68909-20-6 | (6enu gpobose) npu
Xuaponunsa cbhe EC: 272-697-1 NPOABLIMKUTESTHO UM MHOTOKPaTHO
CUNMUMEB ONOKCUL,; n3naraHe 4pes BauLIBaHe.
NMUPOreHeH, EUHO066 lNMoeTapswara ce
CUHTETUYEH aMOpdEH, eKkcrno3nums MoXxe ga npegussuka
HaHO, MOBBPXHOCTHO n3cyllaBaHe Unv HanykeaHe Ha
o6paboTeH cunuumes KoxaTa.
amokecug
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 | Aquatic Acute 1 H400 CunHo
-<2,5% |[ethoxylated TOKCUYEH 3a BOOHUTE OpraHmM3Mmu.
M=1.
Aquatic Chronic 3 H412 BpepeH
3a BOOHUTE OpraH13mu, ¢
ObnroTpaeH edekT.
Eye Irrit. 2 H319 lMNMpeaun3sunkBa
CEPUO3HO ApasHEHE Ha oynTe.
<0,04% | oktameTunuuknotetTpa | Homep 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 3ananumu
cunokcaH; [D4] WHpekc: TEYHOCT 1 Napu.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f lNpeanonara ce, ye
EC: 209-136-7 yBpexaga onnogutenHarta
CMOCOBHOCT.
Aquatic Chronic 1 H410 CunHo
TOKCWYEH 3@ BOAHUTE OpraHnsmu,
C abnrotpaeH edekt. M=10.
<0,04% | oktameTunuuknotetpa | Homep 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 3ananumu
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MHdopmaunoHHUA nUcT 3a 6e3onacHoOCT
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

cunokcaH; [D4] WHpekc: TEYHOCT 1 Napw.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f lNpeanonara ce, ye
EC: 209-136-7 yBpexaa onniogutenHara

REACH Ne: 01-21195292 | cnocobBHocCT.
38-36-XXXX | Aquatic Chronic 1 H410 CunHo
TOKCMYEH 32 BOOHUTE OpraHu3mMu,
c gbnrotpaeH ecekr. M=10.
SVHC, PBT, vPvB, BellecTBa, HapyLuaBawy yHKUMUTE HA eHOOKPUHHATa cuctema:
<0,04%oKkTameTunumknoTeTpacunokcaH; [D4]
Homep NHaekc: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC
<0,04%okTameTunumknoTeTpacunokcaH; [D4]
REACH Ne: 01-2119529238-36-XXXX, Homep UHaekc: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2,
EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC
BewectBa B HaHOOpMa:
>=5% - < 8% 1,1,1-TpumeTunn-N-(TpuMeTUncunun)cunaHamuHd, NpoaykTn ot
Xnaponusa CbC CUNULUMEB OUOKCUA,; MMPOreHeH, CUHTETUYEH aMopdeH, HaHo,
NMOBBPXHOCTHO 06paboTeH cUNMUMEB ANOKCUL
Homep NHaeke: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

PA3OENN 4: Mepku 3a nbpBa NOMOLL,

4.1. OnucaHue Ha MepKUTe 3a NbpBa NOMoLY,
B cnyyan Ha KOHTakT C Koxara:
[a ce nammne c obMMHO KONMYECTBO BOAA M CanyH.
B cnyyan Ha KOHTaKT ¢ ouuTe:
Mpwn KOHTaKT C ounTe, BefgHara aa ce uannakHaT obunHo ¢ Boga u ga ce noTbpcu
MeauLMHCKa NMOMOLLL.
B cnyyan Ha nornbLyaHe:
[a He ce npeamsBukea nsobio nospwvaHe. A CE N3BBPLUMN HESABABHO
MEOVLUNHCKW NPEMMEQD.
B cnyyan Ha BauwwBaHe:
OTHeceTe NocTpaganus YoBEK Ha YUCT Bb34yX, OPBXTE O TOMbIT U HEMOABMXKEH.
4.2. Han-cbwecTBeHM OCTPU U HacTbNBAaLM cred U3BeCcTeH Nnepuog oT BpeMe CUMIMTOMU U
edekTn
HukakbB
4.3. YKa3aHue 3a He06X0A4MMOCTTA OT BCAKAKBU HEOTNOXHU MeAULIMHCKN FPUXU U cneluanHo
nevyeHue
JleyeHne:
HukakbB

PA3[LEJ 5: NMpoTuBONOXapHU MepPKU

5.1. CpencTBa 3a raceHe Ha noxap
MoaxogsaLo cpeacTBo 3a NOTyLIaBaHe:
Bopga.
BvrnepoaeH anokeng (CO2).
CpegcTeata 3a noTylwaBaHe, KOMTO He TpsibBa ga ce u3nons3ear ¢ Len 6e30nacHocCT:
HukakBo crneunduyHo 3abpaHeHo CpeacTBo.
5.2. OcobeHn onacHOCTU, KOUTO NPOU3TUYAT OT BELLECTBOTO UJIM CMecTa
He BavwBanTe n3byxHanu u ropsiim rasose.
[opeHeTo nNponsBexaa TeXbK ANM.
5.3. CbBeTH 3a NoXapHUKapuTe
M3nonssante nogxoasLin anapaTtuy 3a guLiaHe.

MpepaboTeHo nsgaHmne Ne 8
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MHdopmaumoHHnsa nucTt 3a 6esonacHocCT
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Cu0upaiiTe OTAenHO 3aMbpceHaTa Boda OT noxaporacutenute. Ta He Tpsabea aa ce nycka B
KaHanusauuaTa.

OTcTpaHeTe HenoBpeaeHUTe KOHTENHEPU OT HEMOCPEACTBEHATA 30Ha Ha OMacHOCT, ako ToBa
MOXe Aa ce Hanpasu no 6esonaceH HaumH.

PA3[LEJ1 6: Mepku npn aBapunHO U3nyckaHe

6.1. llnuHmn npegnasHu Mepku, npeanasHu cpeacTBa v nNpoueaypu Npu CrneLlHu cnyvyau
3a nepcoHan, KONTO He OTroBaps 3a CMELUHN Cry4vau:
HoceTe obopyaBaHe 3a nuyHa 3awmra.
lMpemecTeTe xopaTta Ha 6e30nacHO MACTO.
BwxTe 3alNTHUTE MEPKU B TOYKM 7 1 8.
3a nuuara, OTrOBOPHU 3a CMELUHWN Cryyau:
HoceTe obopyaBaHe 3a nuyHa 3awmTa.
6.2. Mpepna3Hn Mepku 3a ona3BaHe Ha OKONHaTa cpepa
He nossongBsavite ga Bnu3a B noysa/nognoysa. He no3sonssanTe Aa BNu3a B MOBbPXHOCTHU
BOAW UMW KaHanu3ayusi.
3aabpxanTe 3ambpceHaTa Boga U g U3XBbprisinTe.
B cnyyan Ha usnyckaHe Ha ras unu Ha Brnv3aHe BbB BOAHW NbTULLA, NOYBaA UK
KaHanusauus, HpopmMmupanTe OTrOBOPHUTE CryXow.
MopxopAaw, matepuan 3a cbOvpaHe: NnonuBaLy, MaTepuar, opraHuyeH, NAcbkK
6.3. MeToau un matepuanu 3a orpaHM4yaBaHe U NOYUCTBaHe
MN3muinte ¢ goctatbyHO Boga.
6.4. MNo3oBaBaHe Ha Apyru pasaenu
BuxTe cbLuo pasgen 8 n 13

PA3LEJ 7: O6paboTka n cbxpaHeHue

7.1. Mpepna3sHu Mepku 3a 6e3onacHa paboTa
M3bsreanTe KOHTAKT C KoXaTa 1 ounTe, BAULWIBAHE Ha napu 1 MbIn.
BwxTe cbLyo pasgen 8 3a npenopbyaHo 3awnTHO obopyaBaHe.
CbBeTu 3a 06La xurmeHa Ha TpyAaa:
[a He ce sae v aa He ce nue No Bpeme Ha paboTa.
7.2. YcnoBus 3a 6e3onacHoO cbXpaHsiBaHe, BKNOYUTENTHO HECbBMECTUMOCTH
MaseTe ganed oT xpaHa, HanuTKX 1 roOpuBo.
HecbBmecTnmu BewecTBa:
BwxTe pasgen 10.5.
YkasaHusi 3a MSICTOTO Ha CbXpaHEHME:
MecTa Cc Hy>KHOTO NpPOBETPEHNE.
7.3. CneundmyHa(u) kparmHa(u) ynotpeba(u)
BwxTe pasgen 1.2.

PA3[EJ1 8: KoHTpon Ha ekcno3uuuaTa/NM4YHM npeanasHu cpeactBa

8.1. MapameTpu Ha KOHTpOnN
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Keapy, - CAS: 14808-60-7

Bug no MNAEPC | TWA Mpoab | STEL Mpoat | Benexkn |[ObpxkaBa
mKuTe mKUTe
nHocT nHocT
MAK 0.15 8h Respirable | AUSTRIA
mg/m3 (aerosol)
TLV 0.1 8h 0.2 15mmnH | Respirable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)
HTP 0.05 8h Respirable | FINLAND
mg/m3
AK 0.15 8h Respirable | HUNGARY
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mg/m3 (aerosol)

OELV 0.1 8h Respirable | IRELAND
mg/m3

TGG 0.075 8h Respirable | NETHERLAN
mg/m3 DS

NGV/KGV 0.1 8h Respirable | SWEDEN
mg/m3

VLA 0.1 8h Respirable | SPAIN
mg/m3

MAK 0.15 8h Respirable | SWITZERLA
mg/m3 (aerosol) |[ND

VLEP 0.1 8h BELGIUM
mg/m3

VLEP 0.1 8h Respirable | FRANCE
mg/m3 (aerosol)

TLV-ACGIH 0.025 8h
mg/m3

TLV 0.3 8h 0.6 15mMuH | Inhalable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)

NIOSH 0.05 8h UNITED
mg/m3 STATES

ACGIH 0.025 8h (R), A2 -

(AmMepurKkaHcka mg/m3 Pulm

cnyxba 3a fibrosis,

CaHUTapHo-xurue lung

HEH KOHTpon) cancer

Kpuctobanut - CAS: 14464-46-1
Bug no MNAEPC | TWA Mpoab | STEL Mpoatb |benexkn |[ObpxkaBa
nmKkuTe nmkuTe
nHocT nHocTt

EC 0.1 8h Respirable
mg/m3

TLV 0.1 8h Respirable | ITALY
mg/m3

ACGIH 0.025 8h (R), A2 -

(AmepukaHcka mg/m3 Pulm

cnyxba 3a fibrosis,

CaHUTapHo-xurue lung

HEH KOHTpon) cancer

1,1,1-tpumeTun-N-(TpuUMeTUNCUNMN)CUNaHaMUH, MPOAYKTU OT XMOPONN3a CbC CUNULNEB
AVIOKCUA; MUPOreHEH, CUHTETUYEH aMOPdEH, HAaHO, MOBBPXHOCTHO 06paGoTeH cUNMUMEB

anokenp - CAS: 68909-20-6
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

Bug no NOAEPC

TWA

Mpoab
KUTE
nHocT

STEL

Mpoab
mKuTe
nHocTt

Benexku

AbpxaBa

Hukaksun
HanwyHum [JaHHn

oKTameTunuuknoteTpacunokcat; [D4] - CAS: 556-67-2
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MHdopmaunoHHUA nUcT 3a 6e3onacHoOCT
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Bug no MNAEPC | TWA Mpoab | STEL Mpoatb | Benexkn |[ObpxaBa
KUTe nxure
JIHOCT JNHOCT

Hwukaken

HanwyHn JaHHm

OoKTameTunuuknoteTpacunokcat; [D4] - CAS: 556-67-2

Bua no NOEPC | TWA Mpoab | STEL Mpoat | benexkn |[ObpxkaBa
mKuTe mKMTe
NHOCT nHocT

Hwnkaken

Hannyun JaHHn

Honyctuma ctonHoct Ha DNEL
OoKTaMeTunumknoTeTpacunokcaH; [D4] - CAS: 556-67-2
MoTtpebuten: 13 mg/m3 - Ekcnosvuusa: BamwsaHe npu xopaTta - YecrtoTa:
[bnrocpoyHa, nokanHu Bb3gencTans
MpodpecnonaneH paboTHuk: 73 mg/m3 - Ekcnosnums: Bauwsaxe npu xopara -
YecToTa: [IbnrocpoyHa, nokanHu Bb3gencrauns
MoTtpebuten: 3.7 mg/kg bw/d - Ekcnosnumsa: OpanHa npu xoparta - YecroTa:
[bnrocpoyHa, CMCTEMHM Bb3AENCTBUSA
MoTtpebuten: 13 mg/m3 - Ekcnosnums: BaMweaHe npu xopara - YectoTa:
[bnrocpoyHa, CUCTEMHU Bb3AENCTBUSA
MpodecnoHaneHn paboTHuk: 73 mg/m3 - Ekcno3unums: BanweaHe npu xopaTa -
YectoTa: JbnrocpoyHa, CUCTEMHU Bb3OEeNCTBUS
Honyctuma ctorHocT Ha PNEC
oKTaMmeTunumknoteTpacunokcaH; [D4] - CAS: 556-67-2
Llen: CnagkoBogHa Boga - CtorHocT: 0.0015 mgl/l
Llen: Mopcka Boga - CtorHocT: 1.5E-5 mg/l
Llen: CegnmeHTn B cnagkoBogHa Boda - CtorHocT: 0.64 mg/kg
Llen: CeanmenTn B Mopcka Boga - CtonHocT: 0.064 mg/kg
Llen: MukpoopraHnamu npv npeyncteaHe Ha oTnagbyHun Boau - CtonHoct: 10 mg/l
Llen: XpaHutenHa Bepura - CtonHocT: 41 mg/kg
Llen: NouBa (3emepencka) - CtonHocT: 0.48 mg/kg
8.2. KoHTpon Ha ekcno3uuusaTa
MpeanasHu mepku:
[a ce ocurypu Hy>XHOTO NpoBeTPEeHNe Ha MecTaTta, KbAEeTO Ce CbXpaHsiBa NPOAYKTLT u/unu
KbOeTo ce paboTu C Hero.
lNpegnasHu cpeacTea 3a ouuTe:
MpenopbuBa ce ynotpebaTa Ha xepmeTndHM 3awmTHK odnna (EN 166).
MpennasHu cpeacTea 3a Koxara:
[a ce HocAT paboTHU gpexu 1 3almMTHN 06yBKM 3a npodecmoHanHa ynotpeba (EN 14605).
MpennasHn cpeacTea 3a pbUeTe:
[a ce npegnaseaT pbueTe ¢ paboTHu pbkasmuy (EN 374).
Mpu okoH4YaTenHMsA N36op Ha MaTepuan 3a paboTHM pbkaBuum aa ce uma npeasug (EN 374):
CbBMECTUMOCT, Aerpagaumsi, BpemMe Ha cuyrnBaHe 1 NpOoHUKBaHe.
B cny4yait Ha 6opaBeHe ¢ npenapaTu, yCTOMYBOCTTa Ha paboTHWUTE pbkaBuum TpsabBa aa
6bae npoBepeHa npegm ynotpebarta MM, Tl KaTo cbLyaTa He MoXe Aa Obae npeaBuaeHa.
PbkaBuuute nmaT Bpeme Ha n3xabsiBaHe, KOETO 3aBUCK OT NPOLBIPKUTENHOCTTA U HAYMHA
Ha N3MNon3BaHeTo UM.
MpennasHu cpeacTBa 3a AvxaTenHuTe NbTULa:
M3nonsBainTe pecnvpaTopHa 3awuTa, KbAeTo BEHTUNaumaTa He e JocTaTbyHa unm
n3naraHeTo e No-AbLIro.

MpepaboTeHo nsgaHmne Ne 8
CtpaHuua Ne 6 Ha 15




Zhermack“s”

MHdopmaunoHHUA nUcT 3a 6e3onacHoOCT
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

M3non3BaHeTo Ha 3allUTHM CPEeACTBa Ha AuxaTenHuTe nbTula e Heobxoaumo B criyyan, ve
Bb3MpueTUTe TEXHNYECKN MEPKM He Ca OOCTaTb4HM, 3a 4a ce OrpaHnyu nanaraHeTo Ha
paboTeLymsa Ha NparoBUTe CTOMHOCTU, B3ETK NOA BHUMaHue (Hanp. TLV-TWA).

TonnnHHM onacHoCTK:
HukakbB

KoHTponn Ha ekonornyHoTo usnaraHe:
HukakbB

MoaxosL NHXeHepeH KOHTPOn Ha:
Hukakbs

PA3LEJ 9: ®U3NYHN 1 XMMUYHU CBOUCTBA

9.1. UHcpopMaLMA OTHOCHO OCHOBHUTE (PU3UYHU U XMMUYHUN CBOWCTBA

KavyectBa CtonHoCT MeTogn: Benexku
ArperaTHO CbCTOSIHUE: TeyHocT -- --
LiBar: CWH -- --
Mwupuc: 0e3 Mmpuama -- --

Touyka Ha ToneHe/Touka Ha | Hama Ha pa3nonoxeHune | -- --
3aMpb3BaHe:

Toyka Ha KuneHe nnu
HayamnHa To4YKa Ha KuneHe
W UHTEPBaI Ha KUMeHe:

Hama Ha pa3nonoxeHune | -- --

3ananumoct: Hama Ha pasnonoxexune | -- --
HonHa v ropHa rpaHuua Ha | Hama Ha pa3snonoxexue | -- --
€KCMNNO03NBHOCT:

Touka Ha Hama Ha pasnonoxeHue | -- --
Bb3NnSaMeHsiBaHe:

Temnepartypa Ha
aBTOMaTU4YHO 3ananeaHe: \
Temnepartypa Ha
pasrpaxgaHe:

pH: He e npunoxumo -- --

Hsama Ha pa3snonoxeHue | -- --

Hsama Ha pa3nonoxeHue | -- --

KnHemaTtnyeH BUCKO3UTET:

Hsima Ha pa3snonoxexHve | --

Pa3TBOpUMOCT BbB BOAaA:

Hepastsopum --

Pa3TBopumMoOCT B NeTposnHu

Hsama Ha pa3snonoxeHue | --

NPOAYKTU:
KoedumuneHT Ha
pasnpegeneHue
n-okTaHon/soga
(norapMTMmMyHa CTOMHOCT):
[MapHO HangaraHe:
MnbTHOCT W/nnu
OTHOCUTENTHA NITbTHOCT:
OTHOCUTENHa NNBTHOCT Ha | Hama Ha pasnonoxexHune | -- --
napuvre:

Hawma Ha pasnonoxeHue | -- --

Hsama Ha pasnonoxeHue | -- --
Hawma Ha pasnonoxeHue | -- --

XapakTepuCTUKM Ha YacTuumTe:
| Hsima Ha pasnonoxenue | -- -

| PasmepbT Ha yacTmuuTe:

9.2. fipyra nHdopmauus
Hsama gpyra 3Haunma nHdopmauns

PA3OEN 10: CTabunHocT n peakTUBHOCT
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10.1. PeakumMoHHa cnocobHocT
CtabuneH npu HopMarHu CbCTOSAHUS
10.2. Xummn4Ha ctabunHocT
CTtabuneH npu HopManHu CbCTOSAHMS
10.3. Bb3MOXHOCT 3a onacHu peakuuu
HukakbB
10.4. YcnoBus, Kouto TpsbBa Aaa ce usbarear
CtabunHo npu HopMarHu ycnosus.
10.5. HecbBMecTMMM MaTepuanm
Hsma cneumncunyHo TakoBa.
10.6. OnacHM NpoAyKTU Ha pa3nagaHe
Hwukaksu.

PA3[LEJ 11: TokcukonormyHa uHcpopmaums

11.1. Uucbopmaums 3a KnnacoBeTe Ha onacHocCT, onpeaeneHn B PernameHT (EO) Ne 1272/2008

»3a LenuTe Ha knacnduumpaHeTo Ha onacHOCTUTE 3a 3ApaBeTo (YacT 3), NbTAT Ha eKCno3nuus,
nHdopmaumaTa 3a MexaHu3M1Te 1 U3crneaBaHmsaTa Ha metabonuama ca nonesHu nNpu onpeaensHe
Ha 3HauMmocCTTa Ha edrekTa Bbpxy xopaTta. AKo Tasu MHopmauusa nopaxaa CbMHEHUSA OTHOCHO
TAXHATa 3HAYMMOCT 3a XopaTa, BbMNPEKM Ye BanngHoOCTTa 1 Ka4eCTBOTO Ha AaHHMTe ca 6e3cnopHwy,
MoXe Aa 6bae onpaBgaHo No-HUCKO knacudmumpare. Korato e Hay4dHO JoKa3aHo, Ye MEXaHU3MbT
W HAYMHBT Ha ENCTBME He ca OT 3HayYeHue 3a XxopaTta, BeLecTBOTO Uinn cMecTa He Tpabea aa
6baaT knacuduumpanun” (npunoxenue |, Touka 1.1.1.5, PernameHT 1272/2008 Ha EO).
MOHUTOPUHIBT, CBbP3aH C Bb3MOXHa €KCMO3nLusl Npy BOULLBaHe, MPOBEAEH B KOMMNaHUATA
CbrMacHO MHOYCTPUANHUTE XUITMEHHW CTaHA4apPTM 3@ NacTN U TEYHWN NPOJYKTU, € OTKPWUI HMBA Ha
eKCrno3numsa Ha npax, No-HUCKU OT rpaHuuaTa Ha KonmM4ecTBEHO onpegensHe Ha MeToaa,
crnepoBaTenHO He Ce 0YaKBa eKcrno3numns no Bpeme Ha nocoveHara ynotpeba B pasgen 1.2 3a ToBa
crieuymdunyeH NpoayKr.

Bbnpeku ToBa AEACTBUTENHUTE HMBA Ha Npax Ha paboTHOTO MACTO TpsibBa Aa ce nonyyaTt ypes
MOHUTOPVHI, KaKTO Ce U3MCKBa OT pa3nopenbute 3a 3gpase n 6e30nacHOCT Ha paboTHULUUTE.

TokcmKkonormyHa nHdopmaums 3a NpoaykTa:
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
a) ocTpa TOKCUYHOCT
Heknacuduumparm

6) KOpO3MBHOCT/gpasHeHe Ha KoxaTa
HeknacuduumpaHu
He e knacudumumpaH 3a EUH066. B3 ocHOBa Ha Joknaja 3a oueHka Ha
2100-RAZ-23128, NpoAyKTbLT He MpUYNHSBA CyxXoTa UMK HanyKkBaHe Ha Koxara.
B) CEPMO3HO yBpexaaHe Ha ounTe/gpasHeHe Ha ounTe
Heknacnduunparn

r) ceHcMbMnNnsauus Ha guxaTenHuTe NbTULA UK KoXaTa
Heknacuduunparn

) MyTareHHOCT Ha 3apOAuLLHMTE KIEeTKM
Heknacuduumpanu

€) KaHLEeporeHHoCT
Heknacuduumpanu

)K) penpoaykTtnBHa TOKCUYHOCT

Heknacuduuympanum
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3) CTOO (cneuundmnyHa TOKCUHHOCT 3a onpeeneHy opraHn) — eqHoKpaTHa ekcnosnums
Heknacuduuympanum

n) CTOO (cneundmryHa TOKCMYHOCT 3a ONpeaeneHn opraHn) — rnoBTapsilla ce eKkcrno3nuus
Heknacuduumparm

1) ONacHOCT Npu BAMLIBAHE
Heknacuduumparm

TokcukonornyHa I/IH(bOpMaLI,I/Iﬂ 3a OCHOBHUTE BelleCcTBa, OTKPUTU B NpoayKTa:

Keapy - CAS: 14808-60-7

n) CTOO (cneundmryHa TOKCUYHOCT 3a onpefeneHn opraHy) — MOoBTapsiLLa ce eKCno3nuns:
HauvH Ha npuemaHe: BanwsaHe - benexku: Target organ: lungs - MNonoxureneH -
M3TtouHuk: (MSDS supplier).

Kpuctobanut - CAS: 14464-46-1

n) CTOO (cneumdmryHa TOKCUYHOCT 3a OnpeAernieHn opraHM) — MoBTapsilla ce eKCno3nuus:
HauvH Ha npnemaHe: BanweaHe - benexku: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target
organ: lungs - N3to4yHuk: (MSDS supplier).

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

a) OCTpa TOKCUYHOCT:
Bb3 OCHOBA Ha HanuyHWTE JaHHU HE Ca U3MbJIHEHM KpUTepuuTe 3a knacuduuymnpaHe.
UaTounnk: MSDS supplier

0) KOPO3UBHOCT/Apa3HEHe Ha KoxaTa:
Bb3 OCHOBA Ha HanuyHWTE JaHHU HE ca U3MbIIHEHM KpUTepuuTe 3a knacuduuyupanxe.
UaTounnk: MSDS supplier

B) CEPMO3HO yBpeXJaHe Ha ounTe/gpasHeHe Ha ouuTe:
LpasHewy ounte - N3TouHUK: MSDS supplier

r) ceHcMbMNM3auus Ha guxaTtenHuTe NbTULLA UMK KoXaTa:
Bb3 OCHOBA Ha Hanu4HWUTE JaHHU HE ca U3MbJIHEHM KpUTEpUUTE 3a KnacuduyupaHe.
M3TouHumk: MSDS supplier

) MyTareHHOCT Ha 3apOoAuLIHUTE KNETKM:
Bb3 OCHOBA Ha HanuyHWTe JaHHU He ca U3MbJIHEHM KpUTepuuTe 3a knacuduuupaxe.
UaTouHnk: MSDS supplier

€) KaHLEepOreHHOCT:
Bb3 OCHOBA Ha HanuyHWTe JaHHU He ca U3MbIIHEHM KpUTepumTe 3a knacuduyupane.
UaTouHnk: MSDS supplier

X) penpoayKTUBHaA TOKCUYHOCT:
Bb3 OCHOBA Ha Hanu4HWTE JaHHU HE ca U3MbJTHEHW KpUTepuuTe 3a KnacuduymnpaHe.
M3TouHmk: MSDS supplier

3) CTOO (cneuudmyHa TOKCUYHOCT 3a onpeaeneHu opraHn) — eHOKpaTHa eKCcrno3uums:
Bb3 OCHOBA Ha Hanu4HWUTE JaHHU HE ca U3MbJIHEHM KpUTEepUMTE 3a KnacuduymupaHxe.
M3TouHmk: MSDS supplier

n) CTOO (cneumdmryHa TOKCUYHOCT 3a ONpeAernieHn opraHu) — MoBTapsiLla ce eKCno3nums:
Bb3 OCHOBA Ha HanuyHWTE JaHHW He ca U3MbJIHEHM KpUTepumTe 3a Knacuduyupatxe.
UaTounnk: MSDS supplier

1) ONacHOCT Npu BAWLUBAHE:
Bb3 OCHOBA Ha Hanv4yHWTE JaHHW He ca U3MbIIHEHM KpUTepunTe 3a Knacuduyupatxe.
M3TouHmk: MSDS supplier

oKTameTunuuknoteTpacunokcaH; [D4] - CAS: 556-67-2

a) ocTpa TOKCUYHOCT:
U3cnepeaHe: LC50 - Buaose: MNMnbx 36 mg/l - 3TouHuk: (OECD 403, GLP, rat, 4 h,
ECHA dossier).
Uscneppane: LD50 - HaunH Ha npuemaHe: Koxa - Bugose: MNnbx > 2000 mg/kg -
M3TouHumk: (similar to OECD 402, rat, ECHA dossier).
M3cnepeaHe: LD50 - HaumH Ha npuemane: NepopanHo - Bugose: MNnbx 4800 mg/kg -
M3TouHuk: (similar to OECD 401, rat, ECHA dossier).
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oKTameTunuuknoteTpacunokcaH; [D4] - CAS: 556-67-2
a) OCTpa TOKCUYHOCT:
M3cnepeaHe: LC50 - HaumH Ha npuemaHe: BauweaHe - Bugose: Nnbx 36 mg/l -
MpoawvmkutenHocT: 4h - N3TouHmk: (OECD 403, GLP, ECHA dossier).
MacnepeaHe: LD50 - HaumH Ha npuemane: Koxa - Bugose: MNnbx > 2375 mg/kg -
M3TouHuk: (similar to OECD 402, ECHA dossier).
MacnepeaHe: LD50 - HaumH Ha npuemane: NepopanHo - Bugose: MNnbx 4800 mg/kg -
M3TouHuk: (similar to OECD 401, ECHA dossier)
0) KOPO3UBHOCT/Apa3HeHe Ha KoxaTa:
Bupose: 3aek - Bb3 OCHOBA Ha HaNMYHUTE AaHHM HE Ca U3MbMHEHW KpUTEpMUTE 3a
knacuduumpare. - N3tounnk: (OECD 404, ECHA dossier).
r) ceHcnbnnusaums Ha guxaTtenHuTe NbTUa UnNu Koxara:
M3cnepeaHe: YyBCTBMTENHOCT Ha KOXaTa - Bb3 OCHOBA Ha HaNMYHUTE AaHHM He ca
N3NbIHEHWU KpuTepumuTe 3a knacuduuympate. - stouHmk: (OECD 406, ECHA dossier).
) MyTareHHOCT Ha 3apOAULLHUTE KNETKW:
BupoBe: 3aek - Bb3 OCHOBaA Ha HaNM4YHUTE JaHHW HE ca U3MbIHEHWN KPUTEPUUTE 3a
knacuduumpare. - 3toyHuk: (OECD 405, ECHA dossier).

11.2. UHcbopmanma 3a Apyru onacHoCTH
CaoWncTBa, HapyLwasalum yHKUMUTE Ha eHAOKPMHHAaTa cuctema:
Hama HannyHM BelwecTBa, HapyLwasawm PyHKUMMTE Ha eHOOKPUHHaTa cuctema, B
KOHUeHTpaums >= 0,1%

PA3OEN 12: EkonornyHa nicpopmauusa

MpooyKTbT He e KnacuduumpaH 3a XpOHNYHa ONAaCHOCT 3a BOOHUTE OPraHn3Mu.
MpoBeaeHn ca n3nuTBaHMs 3a GMoHanunyHoct/ocBoboxaaBaHe Ha D4 oT npeacTaBuTenHa
npoba oT NonMMepHN cUNMkoHn no metoga Ha OECD 29. YcTaHOBEHO e, Ye KONM4YecTBOTO
D4, ocBob6oaeHO OT TeCTBaHWUTE NMONMMEPH, € NOA rpaHnLaTta Ha KONMYecTBEHO onpeaensiHe
Ha meToga (T.e. 4,4 ppb) n cneposaTenHo nog rpaHuyata Ha NOEC ot 0,0044 mg/L 3a pubu
1 0,0079 mg/L 3a BogHM 6e3rpbOHaYHM - CTOMHOCTM, KOUTO BMxa aoBenu Ao knacudukauus
3a XPOHMYHA TOKCMYHOCT 3a BOOHW OpraHu3mu.
12.1. Tokcu4HoCT
[a ce n3nonaea B CbOTBETCTBME C OOPUTE NpakTUkn Ha paboTa, KaTo ce n3bsArea
pasnunsiBaHe Ha NpoAdyKTa B OKONHaTa cpeAa.
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
MpoaykTbT e knacuduumnpaH: -
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) BogHa ocTpa TOKCMYHOCT:
KpanHa Touka: LC50 - Bugose: Puba > 0.1 mg/l - MNpogbimkmuTenHocT B Yacose: 96h
MSDS supplier
oKTameTunuuknoTeTpacunokcaH; [D4] - CAS: 556-67-2
a) BogHa ocTpa TOKCUMYHOCT:
KpanHa Touka: IC50 - Bugose: Bogopacnu > 0.0022 mg/l - lMpoabmxuTenHocT B
yacose: 72h (EPA OTS 797.1050, Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA
dossier).
KpaiiHa Touka: LC50 - Bugose: Pnba > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP,
ECHA dossier).
KpanHa Touka: NOEC - Bugose: Pnba > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus
mykiss, GLP, ECHA dossier).

Kparina Touka: NOEC - Bugose: fadpHusa = 7.9 UG/L - NpoabimkMTENHOCT B YacoBe:
21d EPA OTS 797.1330, Daphnia magna, ECHA dossier

oKTaMeTunuuknoTeTpacunokcaH; [D4] - CAS: 556-67-2

a) BogHa ocTpa TOKCMYHOCT:
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KpanHa Touka: EC50 - Bugose: JadHua > 0.015 mg/l - MNpoabmkntenHocT B YacoBe:
48h MSDS supplier
KpanHa Touka: EC10 - Bngose: Bogopacnu > 0.022 mg/| - NMpoabmKknTenHocT B
yacoBe: 96h Pseudokirchneriella subcapitata, MSDS suppier
KpanHa Touka: LC50 - Bugose: Puba > 0.022 mg/l Oncorhynchus mykiss, MSDS
supplier
KpanHa Touka: NOEC - Bugose: Pnba > 0.044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).
KpanHa Touka: EC50 - Bupose: Bogopacnu > 0.022 mg/| - MpoabmkmnTenHocT B
yacose: 96h Pseudokirchneriella subcapitata, MSDS suppier
6) BogHa xpoHWYHa TOKCUYHOCT:
Kparina Touka: NOEC - Bugose: FISH.MYKISS > 0.0044 mg/l - [pogbmKMTENHOCT B
yacose: 93d MSDS supplier
KpaiiHa Touka: NOEC - Bugose: dadHusa > 0.0015 mg/l - MpoabMKUTENHOCT B YacoBe:
21d MSDS supplier
B) BakTepunanHa TOKCMYHOCT:
KpaiiHa Touka: EC50 - Bugose: m > 10000 mg/l - NpoabrmkuTtenHocT B Yacose: 3h ISO
8192, MSDS supplier
12.2. YCTOMYUBOCT 1 pa3rpagumMocT
Keapy - CAS: 14808-60-7
BuopasnoxumocT: He ce pasrpaxga 6bp30
Kpuctobanut - CAS: 14464-46-1
BuopasnoxumocT: He ce pasrpaxga 6bp30
oKTaMmeTunuuknoTeTpacunokcaH; [D4] - CAS: 556-67-2
BuopasnoxumocT: He ce pasrpaxga 6bp30
12.3. Buoakymynupatia cnoco6HocT
Keapy, - CAS: 14808-60-7
He e Guoakymynupatio
Kpuctobanut - CAS: 14464-46-1
He e 6uoakymynupatio
oKTaMeTunuuknoTeTpacunokcaH; [D4] - CAS: 556-67-2
NacnepBaHe: Kow — koeumumeHT Ha pasnpegeneHue 6.49 - benexku: (Log Pow,
ECHA dossier).
oKTaMmeTunuuknoTeTpacunokcaH; [D4] - CAS: 556-67-2
NacnepBaHe: Kow — koedumumeHT Ha pasnpeaeneHue 6.49 - benexkn: )
(Log Pow, ECHA dossier).
12.4. NMpeHOCUMOCT B no4yBaTta
Hsama Ha pasnonoxeHue
12.5. Pe3ynTtatu ot oueHkaTta Ha PBT n vPvB
PBT BeuwlecTtBa:
<0,1% okTameTunumknoTeTpacunokcaH; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% okTameTunumuknoTeTpacunokcaH; [D4] - CAS: 556-67-2
vPVvB BeuwecTBa:
<0,1% okTameTunumknoTeTpacunokcaH; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% okTameTunumknoTeTpacunokcaH; [D4] - CAS: 556-67-2
12.6. CBoMcTBa, HapylwaBalwm pyHKLUUUTE Ha eHOOKPUHHaTa cucTtema
Hsama HannyHM BewecTBa, HapyLwaBalm PyHKUMMTE Ha eHOOKpUHHAaTa CucTema, B
KOHUeHTpaums >= 0,1%
12.7. Opyru He6GnaronpuAaTHU echeKTH
HukakbB

PA3[LEJ1 13: Obe3BpexaaHe Ha oTnagbLUTe

13.1. MeToAau 3a TpeTUpaHe Ha oTnaabLUMU
CvbepeTe, ako e Bb3aMOXHO. [1a ce genctBa B CbOTBECTBME C MECTHUTE U HALMOHAaNHUTE
pasnopenbw.
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PA3LOEN 14: UHchopmaumsa OTHOCHO TPAHCNOPTUPAHETO

14.1. Homep no cnucbwka Ha OOH unn ngeHTudcgpurkaumoHeH Homep
CToKa, KOSITO HE e onacHa No CMUCbNAa Ha HOPMUTE 3a TPAHCNOPTMPAHE.
14.2. To4yHO HanmeHOBaHMe Ha npartkaTa no cnucbka Ha OOH
Hsima Ha pasnonoxeHue
14.3. Knac(oBe) Ha onacHOCT npu TpaHCNopTupaHe
Hsma Ha pasnonoxeHue
14.4. OnakoBb4Ha rpyna
Hsma Ha pasnonoxeHue
14.5. OnacHOCTM 3a OKONHaTa cpega
ADR-3ambpcuTesn Ha okornHaTa cpeaa: He
IMDG-Marine pollutant: No
14.6. CneunanHu npeanasHu MepKu 3a notpeourenure
Hama Ha pasnonoxeHue
14.7. MopcKu TpaHCNOPT Ha TOBapyu B HACUMHO CbCTOSIHME CbINMAacHO UHCTPYMEHTU Ha
MexayHapoaHaTa MOpCKa opraHu3saums
He e npunoxumo

PA3OEN 15: UHdopmauma oTHOCHO HOpMaTUBHaTa ypenba

15.1. CneuuncunyHM 3a BeWECTBOTO USIM CMecTa HOpMaTUBHa ypeaba/3akoHoaaTencTBo
OTHOCHO b6e3onacHOCTTa, 34paBeTo M OKOJHaTa cpefa
Ovpektnea 98/24/EO (puckoBe, CBbP3aHM C XMMWUYHU areHTu, nosiBaBaLiu ce Ha paboTHOTO
MSCTO).
Ounpektmea 2000/39/EO (rpaHWMYHN CTOMHOCTM Ha NpodecnoHarnHa ekcno3nuus)
PernamenT (EO) 1907/2006 (REACH)
PernameHnT (EO) 1272/2008 (CLP)
PernamenT (EO) 790/2009 (ATM 1 CLP) n (EC) 758/2013
PernamenT (EC) 2020/878
PernameHnT (EC) 286/2011 (ATM 2 CLP)
Pernament (EC) 618/2012 (AT 3 CLP)
Pernament (EC) 487/2013 (AT 4 CLP)
Pernament (EC) 944/2013 (AT 5 CLP)
PernamenT (EC) 605/2014 (ATl 6 CLP)
Pernament (EC) 2015/1221 (ATl 7 CLP)
PernamenT (EC) 2016/918 (AT 8 CLP)
PernamenT (EC) 2016/1179 (AT 9 CLP)
PernamenT (EC) 2017/776 (AT 10 CLP)
PernameHT (EC) 2018/669 (ATl 11 CLP)
PernamenT (EC) 2018/1480 (ATl 13 CLP)
PernameHT (EC) 2019/521 (AT 12 CLP)
Pernament (EC) 2020/217 (ATI 14 CLP)
Pernament (EC) 2020/1182 (ATl 15 CLP)
PernamenT (EC) 2021/643 (ATl 16 CLP)
OrpaHun4eHuns, CBbp3aHn CbC CbabpXalluTe ce NPOAYyKT! nu BewecTsa, cnopef NpunoxeHne
XVII Ha PernamenT (EO) 1907/2006 (REACH) 1 nocnegsalum M3meHeHus:
OrpaHun4yeHus, CBbp3aHn ¢ NpogykTa:
He orpaHuyeHune.
OrpaHun4eHus, CBbp3aHN CbC CbAbpXKaLUUTE CE CbCTaBKU:
He orpaHuyeHune.
SVHC BeluectBa:
CwbcraBku B cnucbka ¢ kaHanaaTu (4n. 59, per. Ne1907/2006, REACH):
OKTameTUNuUUKNnoTeTpacunokcaH; [D4]
PBT, vPvB
OKTameTUNuUUKNnoTeTpacunokcaH; [D4]
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PBT, vPvB
Pasnopen6bw, cebp3aHu ¢ gupektmuea EC 2012/18 (Ceseso llI):
KaTeropus no Cee3o Il cbrnacHo lMpunoxeHue 1, yact 1
Hwkakea

BelectBa, nognexaliun Ha 3aabMmKeHUETOo 3a HoToduuupaHe 3a usHoc NpasunHuk (EO) 649/2012:
Hwukaksa.

California Proposition 65
Substance(s) listed under California Proposition 65:
KeapL, - Listed as carcinogen
Kpuctobanut - Listed as carcinogen.

15.2. OueHKa Ha 6e30MacHOCT Ha XMMUYHOTO BeLLeCcTBO UMK CMeC
Hsima n3ebplueHa oueHka Ha 6e30MacHOCT Ha XMMUYHO BELLLECTBO UIM CMEC 3a CMecTa
BellecTtBa, 3a KOUTO € U3BbpLUEHA OLlEHKA Ha 6e30NacHOCT Ha XMMWYHO BELLECTBO UIIN CMEC:
Hukaksa

PA3OEN 16: Opyra nHdopmauma

TekcT Ha uspeveHuaTa nsnonssaHu B naparpad 3:
H226 3ananymm TEYHOCT K Napu.
H361f Npegnonara ce, 4ye yBpexaa onnoguTenHaTa cnocobHOCT.
H410 CunHo TOKCUYEH 3a BOOHUTE OpraHn3Mu, C AbNroTpaeH edexT.

Knac Ha onacHocTtn | Kop Onucaxue

KaTeropusi Ha

onacHocTt

Flam. Lig. 3 2.6/3 Bananuma TevHocT, Kateropus 3

Eye Irrit. 2 3.3/12 [pasHeHe Ha ouuTe, Kateropusa 2

Repr. 2 3.7/12 Tokcn4yHoCT 3a penpoaykuusita, Kateropus 2
STOTRE 1 3.9/1 CneuumyHa TOKCUYHOCT 3a onpegenexu

opranu (STOT) — noBTapsiLLa ce ekcnosnums,
Kateropusa 1

STOT RE 2 3.9/2 CneuudmyHa TOKCUYHOCT 3a onpegenexu
opranu (STOT) — noBTapsiLa ce ekcnosnums,
KaTteropus 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 OCTpa onacHoCT 3a BoAHaTa cpepa, Kateropus
1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 XPOHMYHa (AbMArocpoyHa) onacHoOCT 3a BoAHaTa
cpega, Kateropus 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 XPOHMYHa (AbMArocpoyHa) onacHoOCT 3a BoAHaTa

cpega, Karteropus 3

N3ameHeHn naparpadu cnpamo npeauilHuTe npepasrnexaaHns:

PA3JEJ 2: OnucaHue Ha onacHocTuTe

PASLEJ 3: CbcTtaB/MHdopMauuns 3a CbCTaBkuTe

PA3[JEJI 8: KoHTpon Ha ekcnosnumsta/nMyHy npeanasHn cpeactea
PA3LEJ 11: TokcukonornyHa nHgopmMaums

PA3LEN 12: EkonormyHa nHdopmauus

PA3LEN 15: MHdopmaumnsa 0oTHOCHO HopMaTuBHaTa ypeada
PA3LEN 16: Opyra nidopmaums
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KnacuduvumpaHe n npoueaypa, U3nosnseaHa 3a nosny4aBaHe Ha Knacudukauusita 3a cMecu
cbrnacHo PernameHT (EO) Ne 1272/2008 [CLP]:

KnacudumumpaHe cbrnacHo
PernameHT (EO) Ne 1272/2008

Mpoueaypa 3a knacuduumpaHe

Aquatic Chronic

B cvoTBeTcTBUME C UneH 12 ot PernamenTa CLP,
"KoraTo B pesynTaT Ha OueHKaTa, U3BbpLueHa
CbITacHO YneH 9, ce yCTaHOBAT cnegHuTe
CBOWCTBa unu eekTn, npomnsBoguTenuTe,
BHOCUTENUTE U NOTpebuTenuTe Hagony no
BepuraTa rim B3emaT nof BHMMaHWe 3a uenunte Ha
knacudpukauuara: [...] 6) ybegntenHn HayyHu
eKcrepMMeHTasriHM AaHHW nokasear, Ye
BELLECTBOTO UMK CMecTa He e Buonornyeckn
HanuyHo(a), kaTo

ybeauTenHocTTa u HagexaHocTTa Ha Tean
JaHHK e ycTaHoBeHa."Crieq nscnegBaHe Ha
ocBoboxgaBaHeTo Ha D4 ypes Tecta Ha OECD
29 BbpXy NOMMEPHN NMPOJYKTH,
npeacraBuTenHu 3a konnyecteaTta D4,
rpaHuuara, koato 6m gosena go
KnacuduumpaHe 3a XpoHMYHa TOKCMYHOCT 3a
BoaHu opraHnamm (NOEC ot 0,0044 mg/L 3a
pubn n 0,0079 mg/L 3a BoaHM 6e3rpbOHaYHM),
He e gocTurHaTa.

To3m QOKYMEHT e CbCTaBeH OT KOMMETEHTEH TEXHUK B 06riacTTa Ha SDS, KOWTO € Nony4mn HyXHOTO

obyyeHue.

OcHoBHU GUBNMOrpadCk N3TOYHULM:

ECHA — European Chemical Agency
GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident

Insurance

IARC — International Agency for Research on Cancer
IPCS INCHEM - International Programme on Chemical Safety

ISS — Istituto Superiore di Sanita

PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

Cnopeg uneH 31 Ha PernameHTt 1907/2006/EQO 3a T031 NpoOAYKT HE Ce U3NCKBA MHPOPMaLMOHEH

nncT 3a 6esonacHocCT.

Toan I/IH(bOpMaLIMOHeH nuncT 3a 6e30nacHOCT € U3roTBeH AO6DOBOHHO.

MH(bOpMaLI,VIFITa, KOATO Ce CbAbpXa Tam, ce 6a3mpa Ha HalluTe No3HaHnA KbM noco4yeHaTta no-rope

paTa. T4 ce oTHacsa eQUHCTBEHO 3a NOCOYEHUS NPOAYKT U He npeacTaBlisaBa rapaHuna 3a

Cl'IeLI,M(*)VILIHI/I Ka4vecTBa.

lMon3BaTenaT e ANbXeH Aa ce yBepu B CbOTBETCTBUETO M MbIIHOTaTa Ha Tasu MHgopmauus,
cBbp3aHa CbC cneumduyHarta ynotpeba Ha npoaykra.
To3n nHpopmavmoHeH nMCT 3a 6e30MacHOCT aHynMpa 1 3aMeHs BCAKO MPEAULLIHO U3faHue.

ADR: EBponencka cnorogba 3a mexayHapogHu NpeBo3n Ha onacHy ToBapw
no wioce.

ATE: OueHka Ha ocTpa TOKCUYHOCT

ATEmix: OueHka Ha ocTpaTta TokcnyHocT (Cmeck)

CAS: Xummndeckata pedepatmsHa cnyxba (Chemical Abstracts Service),

noapasgeneHne Ha AMeprUKaHCKOTO XnumMmdecko obLectso (American
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Chemical Society) (division of the American Chemical Society).

CLP: Knacudukauusa, eTukeTnpaHe, onakoBaHe.
DNEL: Be3onacHo paBHuLLEe Ha uanaraHe Ha Bb3gencTemeTo (DNEL).
EINECS: VIHBEeHTapM3aLMOHeH cnuckk Ha EBponerickata o6LWHOCT Ha

CbLUECTBYBALLMTE TbProBCKM XMMUYHM BELLECTBA.
GefStoffVO: lNocTaHoBREHME 3a onacHUTe BellecTsa, [epMmaHu4.

GHS: MobanHa xapMoHu3npaHa cuctema 3a krnacuduumpaHe u
eTUKeTMpaHe Ha XumuKanu.

IATA: MexgyHapogHa acoumauus 3a Bb3ayLUeH TPaHCnopT.

IATA-DGR: MpaBunHu 3a onacHu ToBapu Ha MexxayHapoaHa acoumaums 3a
Bb3ayLeH TpaHcnopT (IATA).

ICAO: MexgyHapogHa opraHv3aums 3a rpaxagaHcka aBnaums.

ICAO-TI: TexHu4eckn MHCTpyKLMK Ha MexayHapogHaTa opraHm3auus 3a
rpaxgaHcka aBmauus.

IMDG: MexayHapoaeH MOPCKM KO4 Ha ornacHW ToBapw.

INCI: MexayHapoaHa HOMeHKNaTypa 3a KO3METUYHU CbCTaBKM.

KSt: KoedumumeHT Ha ekcnnosus.

LC50: CMbpTOHOCHA KOHUEHTpauums 3a 50 npoueHTa oT nscnegsaHarta
nonynauus.

LD50: CwmbpTOHOCHa go3a 3a 50 npoueHTa OT nscneasaHaTa nonynauus.

PNEC: Mpegnonaraema 6e3onacHa KOHLEHTpaLKS.

RID: MpaBunHUK 3a MexaQyHapOAEH Xene3onbTeH NPeBo3 Ha ONacHM
TOBapu.

STEL: "paHnua Ha KpaTKOCPOYHA EKCNno3nLms.

STOT: CncTeMHa TOKCMYHOCT, HacoyeHa KbM cneumduyeH opraH.

TLV: paHuLa Ha onNyCTMMU CTOMHOCTMW.

TWA: CpefHo npeTerfneHo Bpeme

WGK: Hemcku Knac Ha onacHoCT Ha Bogara.
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‘Exkdoon 8
Huepop ava® 11/06/2024

1.1. AvayvwpIOoTIKOG KW3SIKOG TTpoiovTog
TauToTroinon WiydoTog:
Emmwvupia: ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Kwdikog: C203030, C203035, C203127, C203100, C203205,
C203122, C207081

1.2. Zuva@eig TPoadiopI{OPEVES XPNOEIS TG OUCIAG ) TOU MEIYHATOG KAl OVTEVOEIKVUOMEVEG

XPNOEIg
ATTOKAEIOTIKA yIa €TTAYYEAPATIKA XPon. ZIAIKOVN TTPOoORKNG yia 080VTIKO ATTOTUTTWHA.

1.3. Zroixeia Tou TTpOouNOeuUTA TOU SeATiou Sedopévwv ao@alEiag
ETaipiki popon
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
Appddio TTpOowWTTo TToU gival uTTEUBUVO yia To OEATIO dedOoPEVWV aoPaAEiag:
msds@zhermack.com
1.4. Ap1Bu6Gg THAEPWVOU £TTEiyOUCAG AVAYKNG
+39 0425 597611 (office hours)

2.1. Ta§ivéunon Tng ouciag 1} Tou peiyparog
KpimApia Kavoviopou EK 1272/2008 (CLP/Ta&ivounon Zuokeuaaoia kal Emioruavon):
To 1poidv d¢ Bewpeital emkivduvo oe cup@wvia pe Tov Kavovioud EK 1272/2008 (CLP).
Auopeveig QUOIKOXNUIKEG, TTEPIBAAAOVTIKEG ETTITITWOEIG KAI ETTITITWOEIG OTAV avBpwTTIvn uyEia.
Kavévag dANog kivduvog
2.2. ZToIXEia ETIKETOG
O Kavoviouog CE 1272/2008, OxeTIKG JE TNV KATNYOpPia, TNV ETIKETOTTOINCN KaI T CUCKEUQTIa
TWV OUCIWV Kal TwV PIyNaTwy (CLP), dev epapudleTal 0Ta 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA KOTA
TNV TEAIKN) TOUG GAOT TTOU XPNOIYOTTOIOUVTAI Yia TNV AUECH ETTAQPHA PE TO AVOPWITIVO Cwua,
Baoel bowv opicel To GpBpo 1.5, ypauua d). MNa 1o Adyo auTd, To TTPOIdV eV UTTOKEITAI GTNV
UTTOXPEWTIKA €TIKETOTTOINCN CLP.
To tpoidv d¢ Bewpeital emmkivduvo o cup@wvia pe Tov Kavovioud EK 1272/2008 (CLP).
Eikovoypdupuara Kivouvou:
Kauia
AnAwoeig emiKIvOuvoTNTAG:
Kauia
AnAWOEIG TIPOPUAGEEWV:
Kauia
Eidikég diatééeig:
EUH210 AeATtio 6edopévwv ao@alciag TrTapéxetal epocov {nTnoEi.

EidIkég diataeig ouuewva pe 1o Mapdptnua XVII Tou REACH Kal JETOYEVEDTEPEG TPOTTOTTOINCTEIG:
Kapia

2.3. AAAol kivduvol

£€kdoon
Ap. oghidag 1 Tou/Tng 15
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AgATio dedopévwv aopalgiag
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Aev avapévetal ékBeon og Avatrveloigo KpUoTaAAIKSG eEAeUBEPO TTUPITIO Kal GIAavauivn KATd N
OIAPKEIO TNG KAVOVIKAG XProng auTou Tou TTpoidvTog. BAETTE TTapAypa®o
11 yia TTEPIooOTEPES TTANPOYPOPIES.

Xwpig Tapoucia ABT, aAaB 1 evokpIvIKwY SIOTAPAKTWY O& oUyKEVTpwon >= 0,1%.

AMAoI Kivbuvor:
Kavévag dAAog Kivduvog

TMHMA 3: 20v@son/1TA
3.1. Oucoigg
Aev E@appoletal

3.2. Meiypara

10 TO OUCTOTIKA

Emkivduva cuaTaTikd cupgwva e Tov Kavovioud CLP kail oxeTiki Tagivopnon:

Ap. oghidag 2 Tou/Tng 15

MoodéTtnT | Ovopacia Ap. TauTomroinong Ta§ivéounon
a
>= 30% - | XaAalioo CAS: 14808-60-7 |STOT RE 1 H372 lNpokaAei {nuiég
< 40% EC: 238-878-4 oTa 6pyava (TTveUPoVEG) UOTEPO
atéd TTapaTETANEVN
emavaiaupavopevn €kBeon oTav
EIOTTVEETAI.
>=10% - | KpioToBaAiTne CAS: 14464-46-1 |STOT RE 1 H372 lNpokaAei {nuiég
<12,5% EC: 238-455-4 oTa 6pyava (TTveUpoveg) UoTepa
aTto TTapaTeTauévn A
emavolauavouevn ékBeon 6Tav
EIOTTVEETOI.
>= 5% - | olAavapivn, Ap1Bu6g 014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 MTropei va
< 8% 1,1,1-tpiueBuro-N-(Tp1 | Index: TTPoKaAEoel CnuIEG oTa bpyava
MEBUAOGCIAUAO)-, CAS: 68909-20-6 | (TTveupoveg) UOTEPA ATTO
TTPoidvTa udpdAuong EC: 272-697-1 TTapaTeETaPéVN A
pe d10&eidio Tou emmavoAauBavéuevn ékBeon étav
TTUPITIOU; TTUPOYEVEG EICTTVEETO.
OuVvOETIKG AuOPPO EUHO066 Mapatetauévn €kBeon
d10&€idIo Tou TTUpITIOU, MTTOPEI va TTPOoKAAEDEl ENPoTNTA
VavoUopPQr], JE OEPUATOG i} OKATIUO.
ETTIPAVEIOKN
eme€epyaoia
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 | Aquatic Acute 1 H400 MoAU To¢Ikd
-<2,5% |[ethoxylated yla Toug udpoORIoUG opyaviopoug.
M=1.
Aquatic Chronic 3 H412
EmBAaBEG yia Toug udpopioug
opYyavIioPoUg, JE HAKPOXPOVIES
ETTITITWOEIG.
Eye Irrit. 2 H319 MpokaAei copapd
0PBaAUIKOS epeBITUO.
<0,04% | oktapeBuAokukAoTeTpa | ApIBudS 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Yyp6 kai atyoi
alhogavio- [D4] Index: €U@AEKTQ.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f "YTroTrTo yia
EC: 209-136-7 TTPOKANON BAAGBNG OTN yoVINOTNTA.
Aquatic Chronic 1 H410 NoAu
TOEIKO yia TOug UdPARBIoUg
opyaviopoug, JE HOKPOXPOVIEG
EMTTTWOEIG. M=10.
£€kdoon
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AgATio dedopévwv aopalgiag
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

<0,04% | oktapeBuAhokukAoTeTpa | ApIBudg 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Yypo kai atyoi

aihogavio- [D4] Index: €U@AEKTQ.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f "YTroTrTO VIO
EC: 209-136-7 TPOKANGN BAGBNG OTN yoVIPOTNTA.

REACH No.: 01-21195292 | Aquatic Chronic 1 H410 MNMoAu
38-36-XXXX | To€IKO yIa Toug UudpORIoug

OpYavIOPOUG, HE MAKPOXPOVIES

emmTwoelg. M=10.

SVHC, ABT, aAaB, evdokpiviKoi dIaTapAaKTEG:

<0,04%oKTapeBUAOKUKAOTETPAGIAOEGVIO: [D4]
ApiBuog Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC

<0,04%okTapeBUAOKUKAOTETPAGIAOEAVIO: [D4]
REACH No.: 01-2119529238-36-XXXX, ApiBudg Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2,
EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC

Ouoieg o€ vavopoppua:
>= 5% - < 8% oihavapivn, 1,1,1-tpipeBuro-N-(TpiueBuA0TIAUAO)-, TTpoidVTa UdPOAUCNG
pe O10&€idIo Tou TTUPITIOU; TTUPOYEVEG OUVBETIKO AUOPPO BI0EEIdIo TOU TTUpITIOU,
Vavouop®r, ME ETTIQAVEIAKN £TTECEPYATia

Ap1Budg Index: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

TMHMA 4: Mérpa rpwTwVv BonBeiwv

4.1. Meprypa@n HETPWYV TTPWTWYV Bondeiwv

>¢ TTEPITITWON ETTOPNG UE TO dépua:
MAéveTe pe deBovo vepd Kal oaTTouvi.

> TTEPITITWON ETTAQPNG PE T PATIAL!
> TTEPITITWON ETTAQPNG HE TA HATIO TTAUVETE TA AUECWG PE APBOVO vePO Kal CNTACTE IATPIKA
OULBOUAN.

2¢ repimTwon Kardmoong:
Mnv TTpokaAeiTe yia kavéva Aoyo eueto. NMPOZOYITETE AMEZQY ZE IATPIKH EMIZKEWH.

2¢ epimTwon Eiomvong:
MeTakivioTe TOV TpaAupaTia oTov KaBapo aépa Kal KpATAOTE TOV (E0TO Kal OE EEKOUPAOTN
Béon.

4.2. ZNUAVTIKOTEPO CUNTITWHATA KOl ETTIOPACEIG, AMECEG ) METAYEVEOTEPEG
Kapia

4.3. 'EvdeIgn oTrolaoSATTOTE ATTAITOUNEVNG AUMEONG IATPIKAG PpOoVTidag Kal 181KNAG BepaTreiag
O¢parreia:
Kauia

5.1. MNupooBeoTIKG péoa
KatdAAnAo péoo katdoBeong:
Nepo.
Aioggidio Tou dvBpaka (CO2).
Méoa katdoBeang TTou dev TTPETTEI va XpNOIPoTToINBoUV yia AOyoug ao@aAEiag:
Kavéva 181aitepo.
5.2. Ei31koi Kivduvol TTou TTPpOKUTITOUV TTd TNV OUCia 1] TO MEiYHA
Mnv eioTivéeTe aépla €kpnEng Kal avagAegng.
H kauon trapdyel TToAU KaTTvo.
5.3. ZuoTdoEIg yia TOUG TTUPOORECTEG
Xpnoiyotroifjate KATAAANAN CUOKEUN avaTvonG.
2UNAECTE EeXWPIOTA TO JOAUCEVO vEPO KOTAORBEONG. AuTS Bev TTPETTEI VA TTETIETAI OTNV
QATTOXETEUDN.

£€kdoon
Ap. oghidag 3 Tou/Tng 15
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AgATio dedopévwv aopalgiag
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

METOKIVAOTE TO UN KATEOTPOAPPEVA KOVTEIVED aTTO TNV APEDN ETTIKIVOUVN TTEPIOXT], AV UTTOPEITE,
ME ao@dAcia.

6.1. MpoowTTiKéG TTPOPUAGEEIG, TTPOOTATEUTIKOG £EOTTAICOG Kal S1081IKACTEG EKTAKTNG
avAaykng
Mo TTPOCWTTIKG PN €KTOKTNG avAYKNG:
Na @opdre €€oTTAICUG TTPOCTATIAG
MeTagpEépeTe dTOua 0€ AOPAAEIQ.
AgiTe T TTPOOTATEUTIKA PETPA OTTWG OTA onuEia 7 Kal 8.
o GToua TTou TTPOCPEPOUV TTPWTEG BONBEIEG:
Na @opdarte e€0TTAICUO TTPOCTACIAG
6.2. NMepIBaAAoVTIKEG TTPOPUAGSEIS
Mnv emTpEWETE VA PUTTEI OTO £60QOG/UTTESAPOG. MNV ETITPEWETE VA PTTEI OTNV ETTIPAVEIA TOU
VEPOU 1 OTIG ATTOXETEUDEIG.
KatakpatoTe To JOAUGHEVO vePS TTAUONG Kail TTETAETE TO.
> TepimTwan dIaQUYRG aEpa i eI0000U PETa OTOUG CWANVEG VEPOU, OTO £80QOG 1] OTIG
QATTOXETEUOEIG, VA TTANPOPOPATETE TIG APHODIEG APXEG.
KatdAAnAo uAiké yia Afjpn: Atroppo@nTikoU UAIKOU, Opyaviko, AuPOg
6.3. MéBodo1 Kal UAIKA yia TTEPIOPICHO Kal KaBapiouo
MAOvTE pe deBovo vepd.
6.4. Napatroptn o€ dAAa TUAUATA
Aeite emmiong 10 Ke@GAaio 8 kai 13

7.1. NMpo@uAdéeig yia ac@aAn XeIpIoUo
ATTOQUYETE TNV ETTAPN PE TO OEPUA KAl TO PATIA, EICTIVON USPOTUWY Kal avoBUMIGCEIG.
Acite €TTiong TO KEPAAQIO 8 yIa TTPOTEIVOUEVO EEOTTAICUO TTPOCTATIAG.
2UOTAOEIG YIA TN YEVIKI ETTAYYEAUOTIKI UYIEIVE:
Katd tn d1dpKela TG Epyaciag pnv TpwTe oUTE TTIVETE.
7.2. ZuvOnKeg aoPAaAoug @UAAENG, CUNTTEPIAQUBAVONEVWYV TUXOV ACUHBATOTATWY
KpaTnBeite pakpid atmd @aynto, ToTd Kal TpoPodoaia.
Mn oupBatd uAiké:
Acgite pépog 10.5.
YTod€IEn yia TOUG XWPOUG:
Xwpol katdAAnAa agpifduevol.
7.3. EIBIKA TEAIKA XpRON R XPNOEIS
Acgite pépog 1.2.

TTPOOTOCIO

ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Xahagiao - CAS: 14808-60-7

Tutrog Opiou TWA Aidpkel | STEL Aidpkel | Znpeiwoel | Xwpa

EtrayyeApaTiki a a S

¢ 'EkBeong

(OEE)

MAK 0.15 8h Respirable | AUSTRIA
mg/m3 (aerosol)

TLV 0.1 8h 0.2 15 min | Respirable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)

HTP 0.05 8h Respirable | FINLAND
mg/m3

AK 0.15 8h Respirable | HUNGARY

£kdoan
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AgATio dedopévwv aopalgiag
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

mg/m3 (aerosol)
OELV 0.1 8h Respirable | IRELAND
mg/m3
TGG 0.075 8h Respirable | NETHERLAN
mg/m3 DS
NGV/KGV 0.1 8h Respirable | SWEDEN
mg/m3
VLA 0.1 8h Respirable | SPAIN
mg/m3
MAK 0.15 8h Respirable | SWITZERLA
mg/m3 (aerosol) |[ND
VLEP 0.1 8h BELGIUM
mg/m3
VLEP 0.1 8h Respirable | FRANCE
mg/m3 (aerosol)
TLV-ACGIH 0.025 8h
mg/m3
TLV 0.3 8h 0.6 15 min |Inhalable |DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)
NIOSH 0.05 8h UNITED
mg/m3 STATES
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer
KpiotoBahitno - CAS: 14464-46-1
Tumog Opiou TWA Aidpker | STEL Aidpkel | Znpeiwoel | Xwpa
EmrayyeApaTiki a a S
¢ 'EkBeong
(OEE)
EE 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable | ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

olhavayivn, 1,1,1-1pipeBuro-N-(TpineBUAOGIAUAO)-, TTpOiIdVTa USPSAUCNG PE BIOEEIDIO TOU
TTUPITIOU; TTUPOYEVEG OUVOETIKO Apop@o S10&eidlo Tou TTupITiou, VAVOUOP®N, YE ETIQAVEIOKN
emegepyaaia - CAS: 68909-20-6

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

Tumog Opiou TWA Aidpkel | STEL Aidpkel | Znpeiwoel | Xwpa
EmayyeApaTiki a a S
¢ 'EkBeong
(OEE)

Kavéva
Aedopévo
Aiabéoiuo

£€kdoon
Ap. oghidag 5 Tou/Tng 15
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okTapeBulokukAoTeTpacihogavio: [D4] - CAS: 556-67-2

Tumrog Opiou TWA Aidpkel | STEL Aidpkel | Znueiwoel | Xwpa
EtmayyeApaTikn a a S
¢ 'EkBeong
(OEE)

Kavéva
Aedopévo
AlaBéaiyo

okTapeBuAokukAoTeTpaalAogavio- [D4] - CAS: 556-67-2

Tumrog Opiou TWA Aiapker | STEL Aidpkel | Znueiwoel | Xwpa
EmayyeApaTikn a a S
¢ 'EkBeong
(OEE)

Kavéva
Aedopévo
AloBéaipo

Oplakég TipéG €kBeong DNEL
okTapeBuAokukAoTeTpaalAogavio- [D4] - CAS: 556-67-2
KatavaAwTAg: 13 mg/m3 - ‘EkBeon: Ala péoou avBpwmvng EI0TTVONG - ZuxvoTnTa:
MakpoTTpbBeopo, TOTTIKEG OUVETTEIEG
Mn pioBwTo6 eTTayyeAuaTios: 73 mg/m3 - ‘ExkBeon: Ala y€éoou avBpwTTIvnG EICTTVOAG -
2uxvoTnTa: MakpoTTpOBeoHO, TOTTIKEG OUVETTEIEG
KatavaAwTthg: 3.7 mg/kg bw/d - ‘EkBeon: AvBpwTrivn oTOATIKY - XUXvOTNTA:
MakpoTTpé0eCG0, CUCGTNUATIKEG TUVETTEIEG
KatavaAwTng: 13 mg/m3 - ‘EkBeon: Aia péoou avBpwTmvng €I0TTVONG - ZuxvoTnTa:
MakpoTTpéOeCG0, CUCGTNUATIKEG TUVETTEIEG
Mn pioBwTog eTTayyeAuatiog: 73 mg/m3 - ‘ExkBean: Ala y€éoou avBpwTTIvng EIGTTVOAG -
ZuxvotnTa: MakpoTTpOBeoO, GUOTNUATIKEG CUVETTEIEG
Oplakég TipéG €kBeong PNEC
okTapeBUAoKukAoTeTpaalAoavio: [D4] - CAS: 556-67-2
216x06: MN\ukd vepo - Agia: 0.0015 mg/l
216)0G: @ahdoolio vepo - Aia: 1.5E-5 mg/l
216x0¢: I¢ApaTa yAukoU vepou - Agia: 0.64 mg/kg
216x0¢: I¢fuaTa Bahaooivou vepou - Aia: 0.064 mg/kg
216)06: Mikpoopyaviauoi oTig eTeepyaaicg Aupdtwy - Aia: 10 mg/l
216x06: Tpowikr aAuaida - Agia: 41 mg/kg
216x06: 'Edapos (yewpyiko) - Agia: 0.48 mg/kg
8.2. "EAeyxol ékBeong
Mpo@UAOKTIKG péTPAQ:
Aepilete KaTaAANAWG TOUG XWPOUG OTTOU TO TTPOIOV aTToBnkeUeTal KaI/f kaTepydaeTal.
MpooTagia Twv PaTiwy:
MporTeiveTal N xprion pUNTIKA TTPOCTATEUTIKWY YUuaAiwv (EN 166).
MpooTtacia Tou dépUaTog:
XpnoiyoTroifaTe pouxa epyaciag Pe Kal KAAToeg aoc@aleiag yia eayyeApaTikn xprion (EN
14605).
MNpooTagia Twv XEPIWV:
MpooTtaTelaTe Ta XEpia pe yavTia epyaaiag (EN 374).
"Ta Tapakdtw Ba TpéTTel va AapdavovTal uttown otav eAEyeTe yavTia epyaciag (EN 374):
oupBaTéTNTA, UTTORABUIONG, XPOVOS Bpalang Kai disioduaong.

£€kdoon
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> TTEPITITWON TTOPACKEUAGHATWY N AVTIOTAON YAvTIWV Epyaciag Ba TTPETTEI va EAEyXOvTal YIa
TNV QVTOXI) TOUG TTPIV TN XPAON Toug. To OpIo TWV yavTiwyv eEapTaTal atrd Tn didpkeia £KBeon
TOUG."

AvATIVEUCTIKA TTPOCTOCIA:
XpNOIUOTTOINCTE TNV AVATIVEUCTIKI TTPOCTOCIO OTTOU 0 £€AEPITUOG OV €ival IKAVOTTOINTIKOG N
n €kBeon gival TTOPATETAPEVN.
H xpAon Twyv géowy TTPOOTACIAG TWV AVOTIVEUCTIKWY 00WV Eival avayKaia o€ TTEPITITWOoN TTOU
Ta UI0BETOUEVA TEXVIKG PETPA TTOU AapBAavovTtal Ogv TTAPKOUV YIa TOV TTEPIOPICHO TNG
€kBeong Tou epyalouévou OTIG avaPopIKES TIWEG KaTw@Aiou (TTX. TLV-TWA).

O¢puikoi Kivduvor:
Kauia

‘EAeyxor TepIBAANOVTIKAG €kBeONG:
Kauia

KatdAAnAol pnxavikoi éAeyxol:
Kauia

9.1. Zroixeia yia TIG BACIKEG QUOIKEG KAl XNMIKES 1I810TNTEG

1516TNTEG Aéia MéBodog. | InuelwoElg
Puaikr KaTdoTaon: Yypod -- --

Xpwya: MTTAE -- --

Oapn: Aoguog -- --

Znueio TAewg/onueio Mn d1aBéoiuo -- --

TTHEEWG:

Znueio {éocwg A apxIko Mn d1aBéoiuo -- --
onueio €oewg Kal TTeploXn

(éoewg:

EugAekToTnTa: Mn diabéoiuo -- --
AvVWTATO KaI KATWTATO Mn diabéoipo -- --
Oplo ekpn&iudTnTaC:

2nueio avagAeéng: Mn diabéoiuo -- --
O¢epuokpaacia Mn diabéoipo -- --
AUTO-avAPAEENG:

O¢gpuokpaacia Mn diabéoipo -- --
aroouvleong:

pH: AcAuavTo -- --
Kivhuatikd 1EwdeG: Mn diabéoiuo -- --
YSpodiaAuTtéTnTa: AdIGAUTOG -- --
AlgAuTéTNTO O€E AGdI: Mn diabéoiuo -- --

2uvTeAEOTAG KaTavoung oe | Mn diaBéaiyo -- --
N-okTavoAn/vepod
(Aoyap1BuIKA TIURA):

Mieon aTyou: Mn diabéoiuo -- --
MukvéTnTa KO/ OXETIKA Mn diabéoipo -- --
TTUKVOTNTA:

ZXETIKA TTUKVOTNTA aTWwV: | Mn dlaBéaiuo -- --
XapaKTNEIOTIKA CWHATIOIWV:
| MéyeBoc Twv owpandiwv: | Mn diabéoipo [ -- --

9.2. Aoitrég TTAnpo@opisg
Kauia dAAn oxeTIkr TTAnpo@opia

£€kdoon
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POOCTIKOTNTA

10.1. AvTiISpaoTIKOTNTA
21a0epd UTTO KAVOVIKEG GUVOAKES
10.2. XnuikA o100epbTNTA
21a0epd UTTO KAVOVIKEG GUVOAKES
10.3. MBavéTnTa £MIKiVOUVWYV avTISpAoEwv
Kapia
10.4. TuvBnAKeg TTPOG ATTOQPUYR
21a0epd O€ KAVOVIKEG OUVONKEG.
10.5. Mn cupBaTtd uAIkd
Kavéva 181aitepo.
10.6. Emikivduva mrpoidvTa amroouvleong
Kavévag.

11.1. NAnpoyopieg yia Tig TAgEIG KIVEUVOoU, 0TTwg opifovral oTov Kavoviouo (EK) api@.
1272/2008

"T'1la Toug OKOTTOUG TNG TAgIvOUNaNG Twv KIVOUVWY yia Tnv uyeia (Mépog 3), n 006G ékBeang, ol
TTANPOPOPIES YIa TOUG INXAVIOUOUG Kal Ol JEAETEG JETABOAIGUOU gival XpHOIUES VI TOV
TPoodIopIoud TG onuaaciag piag emmidpacng atov AvBpwTro. Av Kal n eykupdTNTA KAl N TToI0TNTA
TwV 8edopévwy gival adlap@IoRATNTEG, PTToPEi va dikaioAoynBei pia xapunAotepn tagivéounon. OTtav
atmodEIKVUETAI ETTIOTNHOVIKA OTI O unXaviopdg A o TpéTtTog dpdang dev oxeTiCovtal he Tov AvBpwTTo,
n ouaia A To peiypa dev Trpétrel va TagivounBei» (Mapdptnua |, onueio 1.1.1.5 Kavoviopog EK
1272/2008).

H TrapakoAouBnon oxeTikd pe mlavh €kBean pe 10TTvor TTou d1ECXOn 0TV £TAIPEIa CUPQWVA PE
TA TTPOTUTTA BIOPNXAVIKAG UYIEIVAG VI TTPOIOVTA TTACTAG KAl UYPWV ATTOKAAUWE ETTITTEdA £KBEONG
oTn oKOvN XapunAoTepa atrd 1o 6pIo TTOGOTIKOU TTPOCdIOPIoUOU TNG HEBODOU, ETTOPEVWG DEV
avauéveTal €kBeon KaTd TNV evOEIKVUOUEVN Xpron oThv evoTnTa 1.2 YIa TN CUYKEKPIPEVN TTPOIOV.
QoT600, Ta TTPAYUATIKE ETTITTEdN GKOVNG TTOU UTTAPYXOUV OTO XWPO £pyaaiag TTPETTEl va AapBavovTal
MEow TTapakoAoUBnang, OTTWG ATTAITEITAI ATTO TOUG KAVOVIOUOUG YIO TNV UYEIQ Kal TNV acQAAEIa TwV
epyalouévwy.

To&IKoAoyIKEG TTANPOPOPIEG TOU TTPOIGVTOG:
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
a) o&eia TogIkéTNTA
Mn KatnyopIoTToINUEVO

B) d1aBpwon kal £peBICUOS TOU BEPUATOG
Mn katnyopIloTToINuéVO
Agv €xel TagivounBei yia EUH066. Me Bdon tnv ékBeon agioAdynong 2100-RAZ-23128,
TO TTPOIOV dEV TTPOKAAEI ENPOTNTA | OKACIUO TOU BEPUATOG.
y) ooBapr] BAGRN/epeBICUOG TWV PaTIWV
Mn kaTtnyopioTroinuévo

0) avaTTVEUOTIKN euaicOnToTToinan A euaiodnToTTOINCN TOU OEPUATOG
Mn katnyopIloTToINuéVO

€) METAAAQSIyEVEDN YEVVNTIKWVY KUTTAPWY
Mn katnyopIloTToINuéVO

OT) KOPKIVOYEVEDN
Mn katnyopIloTToINUEVO
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AgATio dedopévwv aopalgiag
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

{) TOCIKOTNTA IO TNV avaTTapaywyr
Mn katnyoploTToInuévo

n) STOT-epatag ékBeon
Mn KatnyopIoTToINUEVO

0) STOT-cmravelAnuuévn €kBeon
Mn KatnyopIoTToINUEVO

1) TOEIKOTNTA avappdPnaong
Mn kaTnyoplotroinuévo

To&IKoAOYIKEG TTANPOPOPIEG TWV KUPIWY OUCIWV TTOU BpEBnKav GTO TTPOIdV:

XaAadioo - CAS: 14808-60-7

0) STOT-cmravelAnuuévn €KkBeon:
006¢ ékBeong: Eiotrvon - Znueiwaoelg: Target organ: lungs - O€Tiko - INnyn: (MSDS
supplier).

KpioTtoBaAiTno - CAS: 14464-46-1

0) STOT-cmravelAnuuévn €kBeon:
0046¢ ékBeong: Eiotrvon - Znueiwoeig: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ: lungs
- MNnyn: (MSDS supplier).

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

a) oeia TogIkOTNTA:
Baoel Twv dlaBéoipwy dedopévwy, Ta KpITHpIa Tagivopunang osv TTAnpouvTal. - MNnyn:
MSDS supplier

B) d1aBpwon kal epeBICUOS TOU BEPUATOG:
Bdaoel Twv dloBéoipwy dedopévwy, Ta KpITHPIA Tagivopunong dev TTAnpouvTal. - MNnyi:
MSDS supplier

Y) ooBapr BAGBN/epeBICUOS TWV PATIWV:
EpeBioTiké Martiou - INnyR: MSDS supplier

0) avaTTveuoTIKN euaioBnToTroinan i euaicOnToTToinon Tou S£PUATog:
Baoel Twv dlaBéaipwy dedopévwy, Ta KpITHpIa Tagivopunang dsv TTAnpouvTal. - MNnyn:
MSDS supplier

€) HETOAAQEIYEVEDN YEVVNTIKWY KUTTAPWV:
Baoel Twv dlaBéaipwy dedopévwy, Ta KpITHpIa Tagivopunang dsv TTAnpouvTal. - MNnyn:
MSDS supplier

OT) KAPKIVOYEVEDN:
Baoel Twv dlaBéoiywy dedopévwy, Ta KPITAPIA Tagivounaong dsv TTAnpouvTal. - MNnyn:
MSDS supplier

{) TOCIKOTNTA YIO TNV avOTTapaywyh:
Baoel Twv dlaBéoipwy dedopévwy, Ta KpITHPIA Tagivopunong dsv TTAnpouvTal. - MNnyn:
MSDS supplier

n) STOT-epdmag ékBean;:
Baoel Twv d1aBEaIpwyY dedouévwy, Ta KPITAPIa Tagivounaong dsv TAnpouvTal. - MNnyn:
MSDS supplier

0) STOT-cmravelAnuuévn €kBeon:
Baoel Twv dlaBéaipwy dedopévwy, Ta KpITHpIa Tagivounang osv TTAnpouvTal. - MNnyn:
MSDS supplier

1) TOEIKOTNTA avappéPnong:
Baoel Twv dlaBéoipwy dedopévwy, Ta KpITHpla Tagivounaong dsv TTAnpouvTal. - MNnyn:
MSDS supplier

okTapeBUAokukAoTeTpaalloavio: [D4] - CAS: 556-67-2

a) oeia To€IkOTNTA:
Aokiun: LC50 - Eidog: Apoupaiog 36 mg/l - MNnyR: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA
dossier).

£€kdoon
Ap. oghidag 9 Tou/Tng 15
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AgATio dedopévwv aopalgiag
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Aokiuny: LD50 - Od6¢ €kBeang: Aépua - Eidog: Apoupaiog > 2000 mg/kg - MNnyA: (similar
to OECD 402, rat, ECHA dossier).
Aokiun: LD50 - Od6¢ ékBeong: ZTouaTikwg - Eidog: Apoupaiog 4800 mg/kg - MNnyA:
(similar to OECD 401, rat, ECHA dossier).

okTapeBUAokukAoTeTpaalAogavio- [D4] - CAS: 556-67-2

a) oeia TogIkéTNTA!
Aokiun: LC50 - Od6¢ ékBeong: Eiotrvon - Eidog: Apoupaiog 36 mg/l - Aidpkeia: 4h -
Mnyn: (OECD 403, GLP, ECHA dossier).
Aokiuny: LD50 - Od6¢ ékBeong: Aépua - Eidog: Apoupaiog > 2375 mg/kg - MNnyA: (similar
to OECD 402, ECHA dossier).
Aokiyn: LD50 - Od4¢ €kBeong: ZTopatikwg - Eidog: Apoupaiog 4800 mg/kg - MNnyn:
(similar to OECD 401, ECHA dossier)

B) diaBpwaon kal £peBICUOG TOU BEPPATOG:
Eidog: KouvéAl - Baoel Twy diaBéaipwy dedouévwy, Ta KPITAPIA Tagivounang dev
mAnpouvral. - MNnyn: (OECD 404, ECHA dossier).

0) avaTTvEUOTIKN eualicOnToTroinan A euaiodnToTToinon Tou d€PUATOG:
Aokiun: EvaioBnTotroinon Aépuatog - Bacel Twv diaBéaiywy dedouévwy, Ta KPITAPIA
Tagivounong ogv mAnpouvTal. - MNnynR: (OECD 406, ECHA dossier).

€) MeTaAAQSIyEveDN YEVVNTIKWVY KUTTAPWV:
Eidog: KouvéA - Bdoel Twy diaBéaipwy dedouévwy, Ta KpITApIa Tagivounong dev
TAnpouvTal. - Mnyn: (OECD 405, ECHA dossier).

11.2. NAnpo@opieg yia GAAoug TUTTOUG ETTIKIVOUVOTNTAG

[816TNTEG EVOOKPIVIKNG dlaTapaxng:
Xwpig TTapoucia evOOKPIVIKWYV dIATAPAKTWY 0€ ouykEvTpwan >= 0,1%

To 1poidv dev £xel TagivounBei wg TTPog Tov XpOvio Kivduvo yia Ta udara.
MpayuatoTtromdnkav dokiyéG pe Baon Tn ProdiabeaipdtnTa/ameAeubépwan Tng D4 atrd
QAVTITTPOCWTTEUTIKO BEiyua TTOAUUEPWV OIAIKOVWY e TN HEBodo OECD 29. AloTTioTwonKe 6TI N
TT006TNTA D4 110U aTTEAEUBEPWONKE OTTd TA TTOAUPEPN TTOU EEETACTNKAV ATAV KATW ATTO TO
6p1o0 TToooTIKoU TTpoadlopiouol TG PeBddou (dnAadn 4,4 ppb) Kal, CUVETTWG, KATW aTTo To
6p1o NOEC 0,0044 mg/L yia Ta wdapia kai 0,0079 mg/L yia Ta udpbfia aoTTovOUAd, TINEG TTOU
Ba odnyouoav o€ TAgIivopunaon yia xpovia udpofia TogikéTnTa..

12.1. To§ikéTnTA

XpnOoIYOTTOIEITE CUPPWVA UE TIG OPOBEG EPYATIAKES TTPAKTIKEG, ATTOPEUYOVTAG VA
OIACKOPTTICETE TO TTPOIOV OTO TTEPIBAAAOV.

ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

To mpoiév Taivopeitai: -

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

a) Oteia TogIKOTNTA TOU UDATOG:
Mapdpetpog: LC50 - Eidog: 1x0Ug > 0.1 mg/l - Aidpkela h: 96h MSDS supplier

okTapeBUAoKukAoTeTpaalAoavio: [D4] - CAS: 556-67-2

a) Oteia To€IKATNTO TOU UDATOG:
Mapdpetpog: IC50 - Eidog: AAyn > 0.0022 mg/l - Aidpkeia h: 72h (EPA OTS 797.1050,
Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
Mapdpetpog: LC50 - Eidog: IxBUg > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP, ECHA
dossier).
Mapdpetpog: NOEC - Eidog: IxB80g > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).

Makpoyxpovia ToEIKOTNTa oTa UdPORIa AoTTOVOUAQ:
Mapduerpog: NOEC - Eidog: Adgvia = 7.9 pg/L - Aidpkeia h: 21d EPA OTS 797.1330,
Daphnia magna, ECHA dossier

okTapeBuAokukAoTeTpacihogavio: [D4] - CAS: 556-67-2

£€kdoon
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Mapdpetpog: EC50 - Eidog: Adevia > 0.015 mg/l - Aidpkela h: 48h MSDS supplier
Mapdpetpog: EC10 - Eidog: AAyn > 0.022 mg/l - Aidpkeia h: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
Mapdpetpog: LC50 - Eidog: IxBUg > 0.022 mg/l Oncorhynchus mykiss, MSDS supplier
Mapdpetpog: NOEC - Eidog: IxB80¢ > 0.044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).
Mapdpetpog: EC50 - Eidog: AAyn > 0.022 mg/l - Aidpkela h: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
b) Xpovia To¢ikéTNTa TOU UdATOG:
Mapdpetpog: NOEC - Eidog: FISH.MYKISS > 0.0044 mg/l - Aidpkeia h: 93d MSDS
supplier
Mapdpetpog: NOEC - Eidog: Adovia > 0.0015 mg/l - Aidpkeia h: 21d MSDS supplier
¢) Baktnpiakn toéikoTnTa:
Mapdpetpog: EC50 - Eidog: m > 10000 mg/l - Aidpkeia h: 3h ISO 8192, MSDS supplier
12.2. AVOEKTIKOTNTA Kl IKAVOTNTA aTTodounong
XaAadioo - CAS: 14808-60-7
Bioammodounaoiydétnta: Mn Taxeia amoikodouioiun
KpioTtoBaAiTno - CAS: 14464-46-1
BioammodounaoiyoTtnta: Mn Taxeia amoikodounoiun
okTapeBuAokukAoTeTpaalloavio- [D4] - CAS: 556-67-2
Bioatrodounoipyétnta: Mn taxeia ammoikodounoiun
12.3. AuvaréTtnTa Blooucowpeuong
XaAafloo - CAS: 14808-60-7
Mn BloouocowpeuTikdg
KpiotoBahitno - CAS: 14464-46-1
Mn BIOCUCCWPEUTIKOG
okTapeBuAokukAoTeTpaalloavio: [D4] - CAS: 556-67-2
Aokiyn: Kow - ZuvteAeoTn¢ katavoung 6.49 - Znueiwoels: (Log Pow, ECHA dossier).
okTapeBUAokukAoTeTpaalloavio: [D4] - CAS: 556-67-2
Aokiyn: Kow - ZuvTeAeoTr G KaTtavoung 6.49 - ZnUEIWOEIG: )
(Log Pow, ECHA dossier).
12.4. KivnTiIKOTNnTA OTO £50¢pOG
Mn diaBéoipo
12.5. AmroteAéopara TnG agioAdéynong ABT kai aAaB
OYZIEZ PBT:
<0,1% oktaueBulokukhoTeTpaaiAogavio- [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% oktapeBulokukhoTeTpaaiAogavio: [D4] - CAS: 556-67-2
OYZIEZ vPVB:
<0,1% oktapeBulokukhoTeTpaaiAoavio- [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% oktapeBulokukhoTeTpaaiAoavio- [D4] - CAS: 556-67-2
12.6. 1816TnNTEG EVOOKPIVIKAG Slatapayxng
Xwpig TrTapouacia evOOKPIVIKWYV dIATAPAKTWY 0€ ouyKEVTpwaon >= 0,1%
12.7. AANAEG apVNTIKEG ETTITITWOEIG
Kauia

TMHMA 13: Z1oixeio oXeTIKA UE TN 1000

13.1. Mé906A0| a‘rrséspyuoiag atToBARTWYV
Edv eival duvartdv avakTaTe. Evepyeite oUu@wva e TIG I0XUOUTEG TOTTIKEG KAl €BVIKEG
OIaTAEEIG.

14.1. Ap18pu6g OHE 1 api@uoég TautéTNTAg
Mn €TTIKIiVOUVO EUTTOPEUUA CUPQWVA E TA TTPOTUTTA YIA TN JETAPOPA.
14.2. Oikeia ovopacia arrooToAng OHE

£€kdoon
Ap. oghidag 11 Tou/tng 15



Zhermack“s”

AgATio dedopévwv aopalgiag
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Mn &iaBéoiuo

14.3. Tagn/-€1g KIvdUVOU KATA TN HETAPOPT
Mn SiaBéaiuo

14.4. Oydda cuoKkevaaoiag
Mn diaBéaipo

14.5. NepiBaAAovTikKoi Kivduvol
ADR-lMepiBaAlovTiké MoAuapaTikd: Oyl

IMDG-Marine pollutant: No
14.6. E181kég TTPOQUAGSEEIS Yia TOV XpioTN
Mn &iaBéoiuo

14.7. OaAdooleg HETAPOPEG XUBNV cUp@WVa pe TIG TTPdelg Tou IMO
Aev E@appodeTal

TMHMA 15: Z1o1X€ia VOPOBETIKOU XOPAKTAPA
15.1. Kavoviopoi/vopoBeoia oxeTikd pe TNV ao@AAEIa, TRV uygia Kal To TTEPIBAAAOV yia Thv
oucia | To peiypa
Odnyia 98/24/EK (Kivduvol TTou oXeTiCovTal PIE XNMIKOUG TTAPAYOVTEG EPYATIAG)
Odnyia 2000/39/EK (Oplakég TINEG eTTAYYEAMATIKNG €KBEONG)

Kavoviouég (EK) api®.
Kavoviouég (EK) apib.
Kavoviouég (EK) apib.
Kavoviouég (EE) apib.
Kavoviouég (EE) apib.
Kavoviouég (EE) apif.
Kavoviouég (EE) api®.
Kavoviouég (EE) api®.
Kavoviouég (EE) api®.
Kavoviouég (EE) api®.
Kavoviouég (EE) api®.
Kavoviouég (EE) apib.
Kavoviouég (EE) apiB.
Kavoviouég (EE) apiB.
Kavoviouég (EE) apib.
Kavoviouég (EE) apib.
Kavoviouég (EE) apib.
Kavoviouég (EE) api.
Kavoviouég (EE) api®.

1907/2006 (REACH)
1272/2008 (CLP)
790/2009 (ATP 1 CLP) kai (EE) apif. 758/2013
2020/878

286/2011 (ATP 2 CLP)
618/2012 (ATP 3 CLP)
487/2013 (ATP 4 CLP)
944/2013 (ATP 5 CLP)
605/2014 (ATP 6 CLP)
2015/1221 (ATP 7 CLP)
2016/918 (ATP 8 CLP)
2016/1179 (ATP 9 CLP)
2017/776 (ATP 10 CLP)
2018/669 (ATP 11 CLP)
2018/1480 (ATP 13 CLP)
2019/521 (ATP 12 CLP)
2020/217 (ATP 14 CLP)
2020/1182 (ATP 15 CLP)
2021/643 (ATP 16 CLP)

Meplopiouoi TTou oxeTICOVTAl UE TO TTPOIOV 1) TIG TTEPIEXOUEVEG OUTieG OUPQWVa e To MNMapdpTnua
XVII Tou Kavovigpou (EK) 1907/2006 (REACH) kai HETAYEVECTEPEG TPOTTOTTOINTEIG:
Mepiopiopoi TTOU AYOPOUV TO TTPOIOV:

Agv UTTAPXEI TTEPIOPIOUOG.
Meplopiopoi TTou a@opoUlv TIG TTEPIEXOUEVES OUTIEG:

Agev uttdpXE! TTEPIOPIOUAG.
OYZIEZ SVHC:
Ouoieg otn Aiota utrowneiwv (ApBp. 59 Kav. 1907/2006, REACH):
okTapeBUAOKUKAOTETpAaIAOEAvVIO: [D4]

PBT, vPvB

okTapeBUAOKUKAOTETPpaaIAOEaviOo- [D4]

PBT, vPvB

Mapoxég Tou oxeTiCovTal pe Tnv odnyia EE 2012/18 (Seveso ll):
Katnyopia Seveso Il cOp@wva pe 1o MNapdptnua 1, yépog 1

£€kdoon
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Ouaieg Tou UTTOKEIVTAI 0TV UTTOXPEWON yvwaoToTToinong e€aywyng Aiar. (CE) 649/2012:
Kapia.

California Proposition 65
Substance(s) listed under California Proposition 65:
XaAalloo - Listed as carcinogen
KpiotoBaAitne - Listed as carcinogen.

15.2. A& ioAdynon XnNMIKAG ac@daAgiag
Aev €xel yivel AGIoAdynaon XNMIKAG ao@AAEIag yia 1o Peiyua
Ougaigg yia Tig otroieg pia AgIoAGynon xNUIKNAG ac@dAeiag éxel die¢ayOei:
Kauia

Keiyevo @paaewv TTOU XpnolhoTroioUvTal aTnv TTapdypago 3:
H226 Yypo Kai atuoi eU@AEKTA.
H361f "YtroTrTo yia mpokAnon BAGRNg otn yoviudTnra.
H410 MNoAU To&Iké yia Toug udpoRIoug 0pyaviououUg, JE HOKPOXPOVIEG ETTITITWOEIS.

Tagn kivdivou Kai Kwdikég Mepiypaen

KaTnyopia Kiviuvou

Flam. Lig. 3 2.6/3 EU@AekTo uypd, Katnyopia 3

Eye Irrit. 2 3.3/12 EpeBiopdg Twv opBaipwyv, Katnyopia 2

Repr. 2 3.7/2 ToéikéTnTa 0TV avatrapaywyr, Karnyopia 2

STOTRE 1 3.9/1 Eidikr ToéIkéTnTa 0TA dpyava-oToxoug UoTepa
amd emavelAnuuévn €kBean, Karnyopia 1

STOT RE 2 3.9/2 Eidikr ToéikéTnTa 0TA dpyava-oToxoug UoTepa
ato emavelAnuuévn €kBecn, Katnyopia 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 0&UGg Kivouvog yia To uddTIvo TTEPIBAAAOY,
Kartnyopia 1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 XPOVIOG (MAKPOTTPOBETHOG) KivOUVOG YIa TO
udaTivo repIBaAAov, Katnyopia 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 XPOVIOG (MAKPOTTPOBETHOG) KivOUVOG YIa TO
udaTivo repIfaAAov, Katnyopia 3

Mapdypagol TpoTtroinuéveg atrd TV TTponyouusvn avaBewpnon:

TMHMA 1: INpoodiopiopdg oudiag/peiyuatog Kal eTaipeiag/eTTixeipnong
TMHMA 2: MNpoodiopiopdg TIKIVOUVOTNTAG

TMHMA 3: 20vBeon/TTAnpo@opieg yia Ta CUCTATIKA

TMHMA 8: 'EAgyxog Tng ékBeong/aTopIkr TTpooTagia

TMHMA 11: ToikoAoyikEéG TTANPOPOpPIES

TMHMA 12: OikoAoyIKEG TTANPOPOPIES

TMHMA 15: Ztoixeia vouoBeTIKOU XapakThpa

TMHMA 16: Aoitrég TTAnpo@opies

Tagivéunon kai xpnoiyotroinBeica diadikacia yia Tov TpoadlopICUo TNG TAgIVOUNONG YIa YeiyuaTa
oUpewva Pe Tov kavoviopo (EK) 1272/2008 [kavoviouég CLP]:

Tagivéunon cop@wva pe Tov Ailadikacia Tagivounong
Kavovioué (EK) api8. 1272/2008
Aquatic Chronic 2Upewva Pe 1o apbpo 12 Tou kavoviopou CLP,

"O1av, wg atrotéAeoua TnG agloAdynong Trou
TTPAYUATOTTOINBNKE GUUPWVA HUE TO apbpo 9,
TTP0oadIopifovTal 01 aKOAOUBEG IB16TNTEC

£€kdoon
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ETTITITWOEIG, O TTAPACKEUAOTEG, 01 EI0QYWYEIG
KQlI Ol JETOYEVEDTEPOI XPAOTEG TIG Aaudvouv
uTTOYnN YIa TOUG OKOTTOUG TNG Tagivounong:
[...] B) avapgioBATnTa ETIOTAMOVIKA
TTEIPAMOTIKA OTOIXEIO KATADEIKVUOUV

OTI n ouaia f To peiypa dev givail BloAoyIka
O1a0£a1ua Kal Ta OTOoIXEIO AUTA £XOUV
emPBeRaiwBei OTI gival eTTAPKA Kal
agIomoTa."MeTd atmd YeAETN aTTeEAEUBEPWONG
D4 péow g dokiurg OECD 29 og TToAupepn
TTPOIOVTA AVTITIPOCWTTEUTIKA YIA TIG TTOOOTNTEG
D4, dev emituyxdvetal To 6pio TTou Ba
odnyouaoe ag Tagivounan yia xpovia udpopia
To¢IkoTNTa (NOEC 0,0044 mg/L yia Ta ydpia
ka1 0,0079 mg/L yia Ta udpoBia agTTOvVOUAQ).

To TTapov £yypapo KaTapTioTnKe atrd apuéddio drouo 1o o1roio Aafe KATAAANAN ekTTaidEUD.
KUPIOTEPEG BIBAIOYPAPIKES TTNYEG:

ECHA — European Chemical Agency

GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident

Insurance

IARC — International Agency for Research on Cancer

IPCS INCHEM - International Programme on Chemical Safety

ISS — Istituto Superiore di Saniti

PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

Agv atraiteital deATio dedopévwv ac@aleiag yia autd 1o Tpoidv Bacel Tou dpbBpou 31 Tou
Kavoviouou 1907/2006/CE.
To Tmapdv deAtio dedopévwv acPaAeiag dnuioupyrnBnKe oIKEIOBEAWG

O1 TAnpogopieg TTou TTEPIEXOVTAl EVTaUBa BaacifovTal OTIG YVWOEIG YOG OTNV AVWTEPW
avaypaeouevn nuepounvia. Ava@épovtal Hévo oTo UTTOOEIKVUOUEVO TTPOIOV Kal BEV OUVIOTOUV
gyyunon 181aitepng ToIdTNTAG.

O xprioTng TpETTel va BeBaiwBei yia TV KATOAANASTNTA Kal TNV TTANPOTATA QUTWY TWV TTANPOQOPIWV
o€ gxéon Pe TNV 1IB1aiTEPN XPrOoN TNV OTToia TTPETTEI VA KAVEL.

AuTé TO O€EATIO aKUPWVEI Kal avTIKABIoTd KABe TTponyoupevn €kdoan.

ADR: EupwTraikr Zup@wvia mou agopd tn Aiebvr) Odikr) MeTagopd
Emkivéuvwy Eptropeupdrwy.

ATE: EkTipnon O¢eiag To&ikétnTOg

ATEmix: ExTipnon o&giag TogikdTnTag (Meiyuara)

CAS: Ymnpeoia XnuIKwy Xuvéwewv (THAUa TG Apepikavikhg ‘Evwong
XNUIKWV).

CLP: Ta&ivéunon, ETiketotroinon, Zuokeuaoia.

DNEL: Aev Mpoékuye ETiTredo AtroteAéopaTog.

EINECS: EupwTraikr) Atroypagr Twv YTapxoviwyv Eutropeloipwy Xnuikwyv
Ouoiwv.

GefStoffVO:  Aigrayua mepi Emikivouvwyv Ouciwy, epuavia.

GHS: Maykoopiwg Evapuoviopévo Zuatnua Tagivounong kai ETikeTotroinong
TWV XNUIKWV.

IATA: Aigbvng 'Evwon AEpOUETAPOPWV.

IATA-DGR: Kavoviouég Emikivbuvwy Eptropeupdtwy atméd tnv "Aiebvr) ‘Evwon
Aepopeta@opwv” (IATA).

ICAO: AigBvng Opyaviopdg MNoMiTikAg AgpoTTopiag.

ICAO-TI: Texvikég Odnyieg atd 1o "AigBvA Opyavioud MNoAitikAg AgpoTropiag”
(ICAO).

£€kdoon
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IMDG:

INCI:
KSt:
LC50:
LD50:

PNEC:

RID:

STEL:

STOT:

TLV:
TWA:
WGK:

£€kdoon

AigBviig NauTihiakdg Kwdikag Emikivouvwy Eptropeupdrwy.
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Zhermack“s”

Kayttoturvallisuustiedote
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Tarkistuksen nro 8
Tarkistuspaiva 11/06/2024

KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot
1.1 Tuotetunniste
Valmisteen tunnistustiedot:
Kauppanimi: ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Koodi: C203030, C203035, C203127, C203100, C203205,
C203122, C207081

1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytot ja kaytot, joita ei suositella
Ainoastaan ammattikayttéon. Additiosilikoni hammasmallinnukseen.

1.3 Kéayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
Toiminimi
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
Kayttoturvallisuustiedotteesta vastaava toimivaltainen henkil:
msds@zhermack.com
1.4 Hatapuhelinnumero
+39 0425 597611 (office hours)

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

Perusteet maarayksessa CE 1272/2008 (CLP):

Tuotetta ei pideta vaaralliseksi asetuksen CE 1272/2008 (CLP) mukaisesti.

Ihmisen ja ympériston terveydelle haitalliset fyysiset ja kemialliset vaikutukset:
Ei muita riskeja

2.2 Merkinnét
Kemikaalien luokitusta, merkint6ja ja pakkaamista koskevaa asetusta (EY) 1272/2008 (CLP)
ei sovelleta lopullisessa muodossa oleviin laakinnallisiin laitteisiin, joita kaytetdan suorassa
fyysisesséa kosketuksessa kehoon 1.5 artiklan d) kohdan mukaisesti. Siten tuote on
vapautettu CLP:n mukaisista merkintavaatimuksista.

Tuotetta ei pideté vaaralliseksi asetuksen CE 1272/2008 (CLP) mukaisesti.

Varoitusmerkit:
Ei mitdan

Vaaralausekkeet:
Ei mitdan

Turvalausekkeet:
Ei mitaén

Erikoislaitteita
EUH210 Kayttoturvallisuustiedote toimitetaan pyynnosta.

Erityissdannokset REACH liitteen XVII ja siihen tehtyjen muutosten mukaisesti:
Ei mitdan

2.3 Muut vaarat
Taman tuotteen normaalin kdyton aikana ei esiinny altistumista hengitettavalle kiteiselle
piidioksidille ja kasitellylle silanamine. Lisatietoja varten katso osa 11.

Tarkistuksen nro 8
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Ei PBT-, vPvB- tai hormonaalisia haitta-aineita pitoisuutena >= 0,1 %.

Muut riskit:
Eim

uita riskeja

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

3.1 Aineet
Ei limoitettu
3.2 Seokset
Vaaralliset aineet CLP-asetuksen mukaisesti ja niiden luokitus:
Méaéré Nimi Tunnistenumero Luokitus
>= 30% - | Kvartsi CAS: 14808-60-7 |STOT RE 1 H372 Aiheuttaa
<40% EC: 238-878-4 elinvaurioita (keuhkot) pitkittyneen
tai toistuvan hengitysaltistuksen
seurauksena.
>= 10% - | Kristobalitti CAS: 14464-46-1 STOT RE 1 H372 Aiheuttaa
<12,5% EC: 238-455-4 elinvaurioita (keuhkot) pitkittyneen
tai toistuvan hengitysaltistuksen
seurauksena.
>=5% - | silanamiini, Indeksi-nume014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 Saattaa
< 8% 1.1.1-trimetyyli-N-(trim | ro: aiheuttaa elinvaurioita (keuhkot)
etyylisilyyli)-, CAS: 68909-20-6 | pitkittyneen tai toistuvan
hydrolyysituotteet EC: 272-697-1 hengitysaltistuksen seurauksena.
piidioksidin kanssa; EUHO066 Toistuva altistus voi
pyrogeeninen aiheuttaa ihon kuivumista tai
synteettinen amorfinen halkeilua.
nanomuotoinen
pintakasitelty
piidioksidi
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 | Aquatic Acute 1 H400 Erittain
-<2,5% [ethoxylated myrkyllistéa vesielidille. M=1.
Aquatic Chronic 3 H412 Haitallista
vesielidille, pitkaaikaisia
haittavaikutuksia.
Eye Irrit. 2 H319 Arsyttaa
voimakkaasti silmié.
<0,04% | oktametyylisyklotetrasil | Indeksi-nume014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Syttyva neste ja
oksaani; [D4] ro: hoyry.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Epaillaan
EC: 209-136-7 heikentavan hedelmallisyytta.
Aquatic Chronic 1 H410 Erittain
myrkyllista vesielidille,
pitk&aikaisia haittavaikutuksia.
M=10.
<0,04% | oktametyylisyklotetrasil | Indeksi-nume014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Syttyva neste ja
oksaani; [D4] ro: hoyry.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Epaillaan
EC: 209-136-7 heikentavan hedelmallisyytta.
REACH No.: 01-21195292 | Aquatic Chronic 1 H410 Erittain
38-36-XXXX | myrkyllista vesielidille,
pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
M=10.

SVHC-, PBT-, vPvB-, hormonaaliset haitta-aineet:

Tarkistuksen nro
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<0,04%oktametyylisyklotetrasiloksaani; [D4]
Indeksi-numero: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC
<0,04%oktametyylisyklotetrasiloksaani; [D4]
REACH No.: 01-2119529238-36-XXXX, Indeksi-numero: 014-018-00-1, CAS:
556-67-2, EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC
Aineet nanoformissa:
>= 5% - < 8% silanamiini, 1.1.1-trimetyyli-N-(trimetyylisilyyli)-, hydrolyysituotteet
piidioksidin kanssa; pyrogeeninen synteettinen amorfinen nanomuotoinen pintakasitelty
piidioksidi
Indeksi-numero: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
Ihokosketus:
Pese runsaalla vedella ja saippualla.
Roiskeet silmiin:
Roiskeet silmista huuhdeltava valittmasti runsaalla vedella (15 min ajan) ja mentava
laakariin.
Nieltyna:
Ala missaan tapauksessa yrita oksentaa. HANKKIUDU VALITTOMASTI LAAKARIIN.
Hengitettyna:
Siirré henkil® raittiiseen ilmaan ja pida hénet lAmpiména ja levossa.
4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittomat etta viivastyneet
Ei mitaén
4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta ladketieteellistd apua ja erityistd hoitoa koskevat ohjeet
Kasittely:
Ei mitaén

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1 Sammutusaineet
Sopivat sammutusaineet:
Vesi.
Hiilidioksidi (CO2).
Sammutusaineet, joita ei saa kayttaa turvallisuussyista.
Ei erityisesti mikaan.
5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat
Ala hengita rajahdyksen tai tulipalon yhteydessa syntyvia kaasuja.
Palaessaan kehittda raskasta savua.
5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet
Kaytettava sopivaa hengityksensuojainta.
Keraa tulipalon sammuttamiseen kaytetty saastunut vesi erikseen. Ei saa laskea viemariin.
Siirra vahingoittumattomat sailiét pois vaaralliselta alueelta, mikali siirto voidaan suorittaa
turvallisesti.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastdissa
6.1 Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hatatilanteessa
Muu kuin pelastushenkilékunta:
Kayta henkilokohtaisia suojavarusteita.
Siirra henkilét turvalliseen paikkaan.
Katso kohdissa 7 ja 8 annettuja turvaohjeita.
Pelastushenkiltkunta:
Kéayté henkilokohtaisia suojavarusteita.

Tarkistuksen nro 8
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6.2 Ymparistoon kohdistuvat varotoimet
Varmista, ettei ainetta paédse maahan/maaperdan. Varmista, ettei ainetta paése pintavesiin tai
vieméariverkostoon.
Keraa pesuun kaytetty saastunut vesi ja havita se lain antamien maaraysten mukaisesti.
limoita asianmukaisille viranomaisille mahdollisesta kaasuvuodosta tai aineen paasysta
vesistddn, maaperéan tai viemariverkostoon.
Keraykseen soveltuvat materiaalit: imeyttava materiaali, orgaaninen, hiekka

6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja -valineet
Pese juoksevalla vedella.

6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Katso myds kappaleita 8 ja 13

KOHTA 7: K&sittely ja varastointi
7.1 Turvallisen kasittelyn edellyttaméat toimenpiteet
Vélta ihokosketusta ja aineen paasemista silmiin sekd hdyryn ja sumun hengittdmista.
Katso myds kappaleessa 8 esiteltyja suositeltuja turvalaitteita.
Yleista tybhygieniaa koskevat ohjeet:
Ala syo tai juo tyoskentelyn aikana.
7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttdamat olosuhteet, mukaan luettuina
yhteensopimattomuudet
Pida kaukana elintarvikkeista, juomista ja eldinten ruoasta.
Yhteensopimattomat materiaalit:
Katso kohta 10.5.
Ohijeita tiloille:
Riittavasti tuuletetut tilat.
7.3 Erityinen loppukaytto
Katso kohta 1.2.

KOHTA 8: Altistumisen ehkaiseminen ja henkilonsuojaimet
8.1 Valvontaa koskevat muuttujat
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Kvartsi - CAS: 14808-60-7

Ammatillisen TWA Kesto |STEL Kesto |[Huomioita | Maa

altistusrajan

tyyppi

MAK 0.15 8h Respirable | AUSTRIA
mg/m3 (aerosol)

TLV 0.1 8h 0.2 15 min |Respirable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)

HTP 0.05 8h Respirable | FINLAND
mg/m3

AK 0.15 8h Respirable | HUNGARY
mg/m3 (aerosol)

OELV 0.1 8h Respirable | IRELAND
mg/m3

TGG 0.075 8h Respirable | NETHERLAN
mg/m3 DS

NGV/KGV 0.1 8h Respirable | SWEDEN
mg/m3

VLA 0.1 8h Respirable | SPAIN
mg/m3

MAK 0.15 8h Respirable | SWITZERLA
mg/m3 (aerosol) |ND

VLEP 0.1 8h BELGIUM

Tarkistuksen nro 8
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mg/m3
VLEP 0.1 8h Respirable | FRANCE
mg/m3 (aerosol)
TLV-ACGIH 0.025 8h
mg/m3
TLV 0.3 8h 0.6 15 min |Inhalable |DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)
NIOSH 0.05 8h UNITED
mg/m3 STATES
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer
Kristobalitti - CAS: 14464-46-1
Ammatillisen TWA Kesto |STEL Kesto |Huomioita | Maa
altistusrajan
tyyppi
EU 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable | ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

silanamiini, 1.1.1-trimetyyli-N-(trimetyylisilyyli)-, hydrolyysituotteet piidioksidin kanssa;
pyrogeeninen synteettinen amorfinen hanomuotoinen pintakasitelty piidioksidi - CAS:
68909-20-6

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

Ammatillisen TWA Kesto |STEL Kesto |Huomioita | Maa
altistusrajan

tyyppi

Tietoja ei ole
tarjolla

oktametyylisyklotetrasiloksaani; [D4] - CAS: 556-67-2

Ammatillisen TWA Kesto |STEL Kesto |Huomioita | Maa
altistusrajan

tyyppi

Tietoja ei ole
tarjolla

oktametyylisyklotetrasiloksaani; [D4] - CAS: 556-67-2

Ammatillisen TWA Kesto |STEL Kesto |Huomioita | Maa
altistusrajan

tyyppi

Tietoja ei ole

Tarkistuksen nro 8
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[tarjolla | | | | | |

DNEL altistuksen raja-arvot
oktametyylisyklotetrasiloksaani; [D4] - CAS: 556-67-2
Kuluttaja: 13 mg/m3 - Altistuminen: Hengitysteitse, ihminen - Taajuus: Pitk&aikainen,
paikallisvaikutukset
Ammattikayttaja: 73 mg/m3 - Altistuminen: Hengitysteitse, ihminen - Taajuus:
Pitkdaikainen, paikallisvaikutukset
Kuluttaja: 3.7 mg/kg bw/d - Altistuminen: Suun kautta, ihminen - Taajuus:
Pitkdaikainen, sisaiset vaikutukset
Kuluttaja: 13 mg/m3 - Altistuminen: Hengitysteitse, ihminen - Taajuus: Pitk&aikainen,
sisdiset vaikutukset
Ammattikayttaja: 73 mg/m3 - Altistuminen: Hengitysteitse, ihminen - Taajuus:
Pitk&aikainen, sisaiset vaikutukset
PNEC altistuksen raja-arvot
oktametyylisyklotetrasiloksaani; [D4] - CAS: 556-67-2
Tavoite: Makea vesi - Arvo: 0.0015 mg/I
Tavoite: Merivesi - Arvo: 1.5E-5 mg/I
Tavoite: Makean veden saostumat - Arvo: 0.64 mg/kg
Tavoite: Meriveden saostumat - Arvo: 0.064 mg/kg
Tavoite: Mikro-organismit jateveden puhdistuksessa - Arvo: 10 mg/l
Tavoite: Ravintoketju - Arvo: 41 mg/kg
Tavoite: Maapera (maanviljely) - Arvo: 0.48 mg/kg
8.2 Altistumisen ehkaiseminen
Varotoimet:
Tuuleta riittavasti tuotteen kasittely- ja varastointitilat.
Silmien suojaus:
Suositellaan kayttamaan ilmatiiviitd suojalaseja (EN 166).
Ihon suojaus:
Kayta tyovaatetusta ja ammattikaytt6on tarkoitettuja (EN 14605).
Kasien suojaus:
Suojaa kadet tyokasineilla (EN 374).
Suojakasineiden lopullisessa materiaalivalinnassa on otettava huomioon (EN 374):
yhteensopivuus, huononeminen, rikkoutumisaika ja l&apéaisevyys ovat vastaavat.
Valmisteiden tapauksessa suojakasineiden kestéavyys tulee tarkistaa ennen kayttoa, koska se
ei ole ennakoitavissa. Kasineilla on olemassa kulumisaika, joka riippuu kayttétavasta ja sen
kestosta.
Hengityssuojaus:
Kéayta tarkoitukseen soveltuvia hengityksensuojaimia, mikali iimanvaihto on riittAmaton tai
altistumisaika on pitka.
Hengitysteiden suojausvalineiden kaytté on pakollista, mikéli kayttéon otetut tekniset
toimenpiteet eivat ole riittavia tyontekijan altistumisen rajoittamiseksi tarkasteltavien
raja-arvojen mukaisiksi (esim. TLV-TWA).
Lamporiskit:
Ei mitdan
Ympéristoaltistumisen ehkaiseminen:
Ei mitdan
Asianmukaiset tekniset ohjausmenetelmat:
Ei mitaan

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

| Ominaisuudet | Arvo | Metodi:  |Huomioita

Tarkistuksen nro 8
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Olomuoto: Neste - -
Vari: sininen -- --
Haju: Hajuton - -
Sulamis- ja jaétymispiste: | Ei saatavissa -- -
Kiehumispiste tai Ei saatavissa - -
kiehumisen

alkamislampdatila ja

kiehumisalue:

Syttyvyys: Ei saatavissa - -
Alempi ja ylempi Ei saatavissa - -
rajahdysraja:

Syttymispiste: Ei saatavissa - -
Itsesyttymislampdtila: Ei saatavissa - -
Hajoamislampdtila: Ei saatavissa - -
pH: Havigdvén pieni -- --
Kinemaattinen Ei saatavissa - -
viskositeetti:

Vesiliukoisuus: Liukenematon -- -
Oljyliukoisuus: Ei saatavissa - -
Jakautumiskerroin Ei saatavissa - -
n-oktanoli-vesi

(log-keskiarvo):

Hoyryn paine: Ei saatavissa - -
Tiheys ja/tai suhteellinen Ei saatavissa - -
tiheys:

Hoyryn suhteellinen tiheys: | Ei saatavissa - -

Hiukkasten ominaisuudet:
[ Hiukkaskoko: | Ei saatavissa [-- --

9.2 Muut tiedot
Ei muita merkityksellisia tietoja

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus
10.1 Reaktiivisuus
Stabiili normaaliolosuhteissa
10.2 Kemiallinen stabiilisuus
Stabiili normaaliolosuhteissa
10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus
Ei mitdan
10.4 Valtettavat olosuhteet
Muuttumaton normaaliolosuhteissa.
10.5 Yhteensopimattomat materiaalit
Ei mitaan erityista.
10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet
Ei mitaan.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvét tiedot
11.1 Tiedot asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 méaaritellyista vaaraluokista

"Terveysvaarojen luokittelua varten (osa 3), altistumisreitti, mekanismeja koskevat tiedot ja
aineenvaihduntatutkimukset ovat hyddyllisia maaritettaessa vaikutuksen merkitysta ihmisiin. Jos
nama tiedot herattavat epailyksia niiden merkityksesta inmisille, vaikka tietojen patevyys ja laatu
ovat kiistattomia, alempi luokitus voi olla perusteltua. Kun on tieteellisesti todistettu, etta

Tarkistuksen nro 8
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vaikutusmekanismilla tai -tavalla ei ole merkitysté ihmisille, ainetta tai seosta ei saa luokitella" (Liite

I, kohta 1.1.1.5, EY-asetus 1272/2008).
Yrityksessa tehdyssa tahnojen ja nestemaisten tuotteiden teollisuushygieniastandardien

mukaisessa mahdolliseen hengitysteitse altistumiseen liittyvassa seurannassa on havaittu polylle
altistumistasot, jotka ovat alhaisempia kuin menetelman kvantifiointiraja, joten altistumista ei ole

odotettavissa taman kohdassa 1.2 tarkoitetun kaytén aikana. tietty tuote.
Ty6paikalla olevan pélyn todelliset tasot on kuitenkin selvitettava tyontekijoiden terveytta ja
turvallisuutta koskevien maaraysten edellyttamalla seurannalla.

Tietoja tuotteen myrkyllisyydesta:
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
a) valiton myrkyllisyys
Ei luokiteltu

b) ihosyovyttavyys/ihodrsytys
Ei luokiteltu
Ei luokiteltu EUHO066:een. 2100-RAZ-23128-arviointiraportin perusteella tuote ei
aiheuta ihon kuivumista tai halkeilua.
¢) vakava silmavaurio/silma-arsytys
Ei luokiteltu

d) hengitysteiden tai ihon herkistyminen
Ei luokiteltu

e) sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset
Ei luokiteltu

f) syopaa aiheuttavat vaikutukset
Ei luokiteltu

g) lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset
Ei luokiteltu

h) elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen
Ei luokiteltu

i) elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen
Ei luokiteltu

j) aspiraatiovaara
Ei luokiteltu

Tuotteesta ldoydettyjen tarkeimpien aineiden myrkyllisyyteen liittyvia tietoja:
Kvartsi - CAS: 14808-60-7
i) elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen:

Alt.tapa: Hengitettyna - Huomioita: Target organ: lungs - Positiivinen - Ladhde: (MSDS

supplier).
Kristobalitti - CAS: 14464-46-1
i) elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen:

Alt.tapa: Hengitettynd - Huomioita: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ: lungs -

Lahde: (MSDS supplier).

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

a) valiton myrkyllisyys:
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty. - Lahde: MSDS
supplier

Tarkistuksen nro 8
Sivunnro 8 / 14



Zhermack“s”

Kayttoturvallisuustiedote
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

b) ihosydvyttavyys/ihoarsytys:
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty. - Lahde: MSDS
supplier

¢) vakava silmavaurio/silma-arsytys:
Arsyttaa silmia - Lahde: MSDS supplier

d) hengitysteiden tai ihon herkistyminen:
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty. - Lahde: MSDS
supplier

e) sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset:
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty. - Lahde: MSDS
supplier

f) sybpaa aiheuttavat vaikutukset:
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty. - Lahde: MSDS
supplier

g) lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset:
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty. - Lahde: MSDS
supplier

h) elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen:
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty. - Lahde: MSDS
supplier

i) elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen:
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty. - Lahde: MSDS
supplier

j) aspiraatiovaara:
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty. - Lahde: MSDS
supplier

oktametyylisyklotetrasiloksaani; [D4] - CAS: 556-67-2

a) valiton myrkyllisyys:
Testi: LC50 - Lajit: Rotta 36 mg/l - Lahde: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA dossier).
Testi: LD50 - Alt.tapa: Ihon kautta - Lajit: Rotta > 2000 mg/kg - Lahde: (similar to OECD
402, rat, ECHA dossier).
Testi: LD50 - Alt.tapa: Suun kautta - Lajit: Rotta 4800 mg/kg - Lahde: (similar to OECD
401, rat, ECHA dossier).

oktametyylisyklotetrasiloksaani; [D4] - CAS: 556-67-2

a) valiton myrkyllisyys:
Testi: LC50 - Alt.tapa: Hengitettyna - Lajit: Rotta 36 mg/l - Kesto: 4h - Lahde: (OECD
403, GLP, ECHA dossier).
Testi: LD50 - Alt.tapa: Ihon kautta - Lajit: Rotta > 2375 mg/kg - Lahde: (similar to OECD
402, ECHA dossier).
Testi: LD50 - Alt.tapa: Suun kautta - Lajit: Rotta 4800 mg/kg - Lahde: (similar to OECD
401, ECHA dossier)

b) ihosydvyttavyys/ihoarsytys:
Lajit: Kani - Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty. - Lahde:
(OECD 404, ECHA dossier).

d) hengitysteiden tai ihon herkistyminen:
Testi: Ihokosketus voi aiheuttaa herkistymista - Saatavilla olevien tietojen perusteella
luokituskriteerit eivat tayty. - Lahde: (OECD 406, ECHA dossier).

e) sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset:
Lajit: Kani - Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét tayty. - Lahde:
(OECD 405, ECHA dossier).

11.2 Tiedot muista vaaroista
Hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet:
Ei hormonaalisia haitta-aineita pitoisuutena >= 0,1 %.

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

Tarkistuksen nro 8
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Kayttoturvallisuustiedote
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Tuotetta ei ole luokiteltu kroonisen vesielidvaarallisuuden vuoksi.
Testit suoritettiin D4:n biologisen hyétyosuuden ja vapautumisen perusteella edustavasta
polymeerisilikoninaytteestd OECD:n 29-menetelmaa kayttaen. Testatuista polymeereista
vapautuneen D4:n maaran todettiin olevan alle menetelméan maaritysrajan (eli 4,4 ppb) ja
siten alle NOEC-rajan 0,0044 mg/l kaloille ja 0,0079 mg/l vedessa elaville selkarangattomille,
jotka ovat arvoja, jotka johtaisivat luokitukseen kroonisen myrkyllisyyden vuoksi vesielidille..
12.1 Myrkyllisyys
Kéayté hyvien tydtapojen mukaan, pyri valttamaan tuotteen joutumista ymparistoon.
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Tuotteen luokittelu: -
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) Akuutti myrkyllisyys vesielitille:
Vaikutuskohde: LC50 - Lajit: Kala > 0.1 mg/I - Kestoaika h: 96h MSDS supplier
oktametyylisyklotetrasiloksaani; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Akuutti myrkyllisyys vesieliéille:
Vaikutuskohde: IC50 - Lajit: Leva > 0.0022 mg/l - Kestoaika h: 72h (EPA OTS
797.1050, Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
Vaikutuskohde: LC50 - Lajit: Kala > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP, ECHA
dossier).
Vaikutuskohde: NOEC - Lajit: Kala > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).
Pitk&aikainen myrkyllisyys vedessa elaville selkarangattomille:
Vaikutuskohde: NOEC - Lajit: Vesikirppu = 7.9 pg/L - Kestoaika h: 21d EPA OTS
797.1330, Daphnia magna, ECHA dossier

oktametyylisyklotetrasiloksaani; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Akuutti myrkyllisyys vesieliéille:
Vaikutuskohde: EC50 - Lajit: Vesikirppu > 0.015 mg/I - Kestoaika h: 48h MSDS supplier
Vaikutuskohde: EC10 - Lajit: Leva > 0.022 mg/l - Kestoaika h: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
Vaikutuskohde: LC50 - Lajit: Kala > 0.022 mg/l Oncorhynchus mykiss, MSDS supplier
Vaikutuskohde: NOEC - Lajit: Kala > 0.044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).
Vaikutuskohde: EC50 - Lajit: Leva > 0.022 mg/l - Kestoaika h: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
b) Krooninen myrkyllisyys vesieliéille:
Vaikutuskohde: NOEC - Lajit: FISH.MYKISS > 0.0044 mg/l - Kestoaika h: 93d MSDS
supplier
Vaikutuskohde: NOEC - Lajit: Vesikirppu > 0.0015 mg/l - Kestoaika h: 21d MSDS
supplier
c) Myrkyllisyys bakteereille:
Vaikutuskohde: EC50 - Lajit: m > 10000 mg/l - Kestoaika h: 3h ISO 8192, MSDS
supplier
12.2 Pysyvyys ja hajoavuus
Kvartsi - CAS: 14808-60-7
Biohajoavuus: Ei nopeasti biohajoava
Kristobalitti - CAS: 14464-46-1
Biohajoavuus: Ei nopeasti biohajoava
oktametyylisyklotetrasiloksaani; [D4] - CAS: 556-67-2
Biohajoavuus: Ei nopeasti biohajoava
12.3 Biokertyvyys
Kvartsi - CAS: 14808-60-7
Ei biokertyva
Kristobalitti - CAS: 14464-46-1
Ei biokertyva

Tarkistuksen nro 8
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Kayttoturvallisuustiedote
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

oktametyylisyklotetrasiloksaani; [D4] - CAS: 556-67-2
Testi: Kow — Jakautumiskerroin 6.49 - Huomioita: (Log Pow, ECHA dossier).
oktametyylisyklotetrasiloksaani; [D4] - CAS: 556-67-2
Testi: Kow — Jakautumiskerroin 6.49 - Huomioita: )
(Log Pow, ECHA dossier).
12.4 Liikkuvuus maaperassa
Ei saatavissa
12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
PBT -aineet:
<0,1% oktametyylisyklotetrasiloksaani; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% oktametyylisyklotetrasiloksaani; [D4] - CAS: 556-67-2
VvPVB -aineet:
<0,1% oktametyylisyklotetrasiloksaani; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% oktametyylisyklotetrasiloksaani; [D4] - CAS: 556-67-2
12.6 Hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet
Ei hormonaalisia haitta-aineita pitoisuutena >= 0,1 %.
12.7 Muut haitalliset vaikutukset
Ei mitdéan

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat ndkékohdat
13.1 Jatteiden kasittelymenetelmat
Ota talteen, jos mahdollista. Toimi voimassa olevien paikallisten ja kansallisten asetusten
mukaisesti.

KOHTA 14: Kuljetustiedot

14.1 YK-numero tai tunnistenumero
Ei-vaarallinen tavara kuljetusméaéaraysten mukaisesti.
14.2 Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi
Ei saatavissa
14.3 Kuljetuksen vaaraluokat
Ei saatavissa
14.4 Pakkausryhméa
Ei saatavissa
14.5 Ympaéristdvaarat
ADR-Ympéristolle haitallinen luokitus: Ei
IMDG-Marine pollutant: No
14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle
Ei saatavissa
14.7 Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen mukaisesti
Ei limoitettu

KOHTA 15: Lainsdadantoa koskevat tiedot

15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja
ympaéristosddnnokset tai -lainsdadanto

Direktiivi 98/24/EY (Ty6paikalla esiintyvéat kemiallisiin tekijoihin liittyvat riskit)

Direktiivi 2000/39/EY (Tydperaisen altistumisen viiteraja-arvot)

Maarays (EY) N:o 1907/2006 (REACH)

Maarays (EY) N:o 1272/2008 (CLP)

Maarays (EY) N:o 790/2009 (1. ATP CLP) ja (EU) 758/2013

Maarays (EU) N:o 2020/878

Maarays (EU) N:o 286/2011 (2. ATP CLP)

Maéarays (EU) N:o 618/2012 (3. ATP CLP)

Maarays (EU) N:o 487/2013 (4. ATP CLP)

Maarays (EU) N:o 944/2013 (5. ATP CLP)

Tarkistuksen nro 8
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Maarays (EU) N:o 605/2014 (6. ATP CLP)

Maarays (EU) N:o 2015/1221 (7. ATP CLP)

Maarays (EU) N:o 2016/918 (8. ATP CLP)

Maarays (EU) N:o 2016/1179 (9. ATP CLP)

Maarays (EU) N:o 2017/776 (10. ATP CLP)

Maarays (EU) N:o 2018/669 (11. ATP CLP)

Maarays (EU) N:o 2018/1480 (13. ATP CLP)

Maarays (EU) N:o 2019/521 (12. ATP CLP)

Maarays (EU) N:o 2020/217 (14. ATP CLP)

Maarays (EU) N:o 2020/1182 (15. ATP CLP)

Maarays (EU) N:o 2021/643 (16. ATP CLP)
Rajoitukset, jotka koskevat tuotetta tai sen sisaltimia aineita neuvoston asetuksen (EY) 1907/2006
(REACH) liitteen XVII ja siihen tehtyjen muutosten mukaisesti:

Tuotetta koskevat rajoitukset:

Ei rajoituksia.
Tuotteen sisdltdmia aineita koskevat rajoitukset:
Ei rajoituksia.
SVHC -aineet:
Aineet kandidaattilistalla (Art. 59 Asetus 1907/2006, REACH)
oktametyylisyklotetrasiloksaani; [D4]
PBT, vPvB
oktametyylisyklotetrasiloksaani; [D4]
PBT, vPvB
Saannokset, jotka kuuluvat EU direktiiviin 2012/18 (Seveso ll1):
Seveso Il kategoria Liitteen 1, osan 1 mukaisesti
Ei mitdan

Vientid koskevan ilmoitusvelvollisuuden alaiset aineet, Asetus (EY) 649/2012:
Ei mitaan.

California Proposition 65
Substance(s) listed under California Proposition 65:
Kvartsi - Listed as carcinogen
Kristobalitti - Listed as carcinogen.

15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi
Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole suoritettu seoksen.
Valmisteet, joille on suoritettu kemikaaliturvallisuusarviointi:

Ei mitaan

KOHTA 16: Muut tiedot

Kappaleessa 3 kaytettyjen lauseiden teksti:
H226 Syttyva neste ja hoyry.
H361f Epdillaan heikentdvan hedelmallisyytta.
H410 Erittain myrkyllisté vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia.

Vaaraluokka ja Koodi Kuvaus

vaarakategoria

Flam. Lig. 3 2.6/3 Syttyva neste, Kategoria 3

Eye Irrit. 2 3.3/2 Silméa-arsytys, Kategoria 2

Repr. 2 3.7/2 Lisdantymiselle vaarallinen, Kategoria 2
STOTRE 1 3.9/1 Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva

Tarkistuksen nro 8
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altistuminen, Kategoria 1

STOT RE 2 3.9/2 Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva
altistuminen, Kategoria 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 Valitdn vaara vesiympdristolle, Kategoria 1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Krooninen (pitk&aikainen) vaara
vesiympaéristélle, Kategoria 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 Krooninen (pitkaaikainen) vaara
vesiympéristdlle, Kategoria 3

Edellisen tarkistuksen jalkeen muutetut kappaleet:

KOHTA 2: Vaaran yksilointi

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

KOHTA 8: Altistumisen ehkaiseminen ja henkildnsuojaimet
KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvét tiedot

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistélle

KOHTA 15: Lainsaadéantda koskevat tiedot

KOHTA 16: Muut tiedot

Luokitus ja menettely, jolla seoksen luokitus on asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP) mukaisesti

maaritelty:

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 Luokitusmenettely

mukainen luokitus 1272/2008

Aquatic Chronic CLP-asetuksen 12 artiklan mukaan, "Jos 9

artiklan mukaisen arvioinnin tuloksena

havaitaan seuraavia ominaisuuksia tai

vaikutuksia, valmistajan, maahantuojan ja
jatkokayttajan on otettava ne huomioon
luokituksessa: [...] b) kokeellisesti tuotetut ratkaisevat
tieteelliset tiedot osoittavat, etta aine tai seos ei ole
biologisesti kaytettavissa, ja kyseiset tiedot on todettu
riittéviksi ja luotettaviksi". D4-maaria edustavilla
polymeerituotteilla OECD:n 29-testin avulla tehdyn
D4-paastotutkimuksen perusteella ei saavuteta
raja-arvoa, joka johtaisi kroonisen

myrkyllisyyden luokitteluun vesielidille (NOEC
0,0044 mg/l kaloille ja 0,0079 mg/l vedessa

elaville elkadrangattomille).

Asiakirjan on valmistellut asianmukaisesti koulutettu henkil®
Keskeiset kirjalahteet:
ECHA — European Chemical Agency
GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident
Insurance
IARC — International Agency for Research on Cancer
IPCS INCHEM - International Programme on Chemical Safety
ISS — Istituto Superiore di Sanita
PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

Tama tuote ei vaadi kayttoturvallisuustiedotetta asetuksen (EY) N:o 1907/2006 31 artiklan
mukaisesti. Tama kayttoturvallisuustiedote on laadittu vapaaehtoisesti.

Tahan sijoitetut tiedot perustuvat ylle sijoitettujen tietojen tuntemiseen. Niissa viitataan ainoastaan
osoitettuun tuotteeseen eivatkd ne muodosta taetta erityisisté laatuominaisuuksista.
Kayttajan tulee varmistua tietojen sopivuudesta ja tyhjentavyydesta tuotteen erityiskaytén mukaan.

Tarkistuksen nro 8
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Tama lomake mitatdi ja korvaa jokaisen edeltdvan painoksen.

ADR:

ATE:
ATEmix:
CAS:
CLP:
DNEL:
EINECS:

GefStoffVO:
GHS:

IATA:
IATA-DGR:

ICAQ:
ICAO-TI:
IMDG:
INCI:
KSt:
LC50:
LD50:
PNEC:
RID:

STEL:
STOT:
TLV:
TWA:
WGK:

Tarkistuksen nro 8
Sivunnro 14 / 14

Eurooppalainen sopimus vaarallisten tavaroiden kansainvalisista
tiekuljetuksista.

Akuutin Toksisuuden Arviointi

valittéman myrkyllisyyden estimaatit (Seokset)

Chemical Abstracts Service (American Chemical Society osasto).
Luokitus, Merkinnat, Pakkaaminen

Johdettu vaikutukseton altistustaso

Euroopassa kaupallisessa kaytdssa olevien kemiallisten aineiden
luettelo.

Asetus vaarallisille aineille, Saksa.

Kemikaalien yhdenmukaistettu luokitus- ja merkintéjarjestelma.
Kansainvélinen lentokuljetusliitto.

"Kansainvalisen lentokuljetusliiton" (IATA) vaarallisten aineiden
kuljetusmaaraykset.

Kansainvélinen siviili-ilmailujarjestao.

"Kansainvalisen siviili-ilmailujarjestén” (ICAQ) tekniset ohjeet.
Vaarallisten aineiden kansainvalinen merikuljetussaannosto.
Kansainvélinen luokitus kosmeettisille valmistusaineille.
Rajahdyskerroin.

Tappava pitoisuus 50 %:lle koehenkil6ista.

Tappava annos 50 %:lle koehenkil6ista.

Arvioitu vaikutukseton pitoisuus.

Vaarallisten aineiden kansainvalista kuljetusta rautateitse koskevat
maaraykset.

Lyhytaikaisen altistumisen raja-arvo.

Elinkohtainen myrkyllisyys.

Kynnysraja-arvo.

Aikapainotettu keskiarvo

Saksalainen vesistdjen vaaraluokitus.
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Biztonsagi adatlap.
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Atdolgozasi Sz. 8
Datum 11/06/2024

1. SZAKASZ: Az anyag/keverék és a vallalat/vallalkozas azonositdsa
1.1. Termékazonosité
A készitmény azonositasa:
Megnevezés: ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Kéd: C203030, C203035, C203127, C203100, C203205,
C203122, C207081

1.2. Az anyag vagy keverék megfelel6 azonositott felhasznélasai, illetve ellenjavallt
felhasznalasai
Kizarélag szakmai felhasznalasra. Addicios szilikon fogaszati lenyomatkészitéshez.

1.3. A biztonsagi adatlap szallitjanak adatai
Cégnév
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
A biztonsagi adatlapért felel6s illetékes személy:
msds@zhermack.com
1.4. Suirg6sségi telefonszam
+39 0425 597611 (office hours)

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

2.1. Az anyag vagy keverék osztalyozasa

EC 1272/2008 (CLP) iranyelv kritériumai:

CE 1272/2008 (CLP) Szabalyzat értelmében a termék nem szamit veszélyes anyagnak.

Az emberi egészségre és a kdrnyezetre karos fizikokémiai hatasok:
Egyéb veszélyek nincsenek

2.2. Cimkézési elemek
Az anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarél szolo
1272/2008/EK rendelet (CLP-rendelet) nem vonatkozik az emberi testtel kbzvetlen fizikai
érintkezésbe keriilé, hasznalatra kész orvostechnikai eszkdzokre az 1.5 cikk d) pontja szerint.
Ezért a termék mentesil a CLP-rendeletben elbirt cimkézési kévetelmények alél.

CE 1272/2008 (CLP) Szabalyzat értelmében a termék nem szamit veszélyes anyagnak.

Veszélyt jelzd piktogramok:
Semmi

Figyelmezteté mondatok:
Semmi

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok:
Semmi

Kildnleges utasitasok:
EUH210 Keérésre biztonsagi adatlap kaphato.

Kilénleges intézkedések a tébbszér modositott REACH rendelet XVII. mellékletének megfeleléen:
Semmi

2.3. Egyéb veszélyek
A termék rendes felhasznaldsa soran nem jelentkezik belélegezhetd szabad kristalyos

Atdolgozasi Sz. 8
14/1 oldal.
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Biztonsagi adatlap.

ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

szilicium-dioxidnak és kezelt szilAnamin val6 expozici6. A tovabbi tudnivaldkat lasd a 11.
szakaszban.

Nincs jelen PBT, vPvB vagy endokrin karosité anyag 0,1%-nal nagyobb koncentraciéban.
Egyéb veszélyek:

Egyéb veszélyek nincsenek

3. SZAKASZ: Osszetétel/tsszetevdkre vonatkozo informaciok
3.1. Anyagok
Nem alkalmazhatd

3.2. Keverékek
A CLP rendelet és a vonatkoz6 osztalyozas értelmében veszélyesnek mindsiilé 6sszetevok:

Menny. |Név Azonosito sz. Osztalyozas
>= 30% - | Kvarc CAS: 14808-60-7 |[STOT RE 1 H372 Huzamos, vagy
< 40% EC: 238-878-4 ismételt belélegzése esetén
karositja a szervezetet (tudd).
>= 10% - | Krisztobalit CAS: 14464-46-1 |STOT RE 1 H372 Huzamos, vagy
<12,5% EC: 238-455-4 ismételt belélegzése esetén
karositja a szervezetet (t0dd).
>= 5% - |szilanamin, Index szam: 014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 Lehet, hogy
<8% 1,1,1-trimetil-N-(trimetil | CAS: 68909-20-6 |[huzamos és ismételt belélegzése
-szilil)-, EC: 272-697-1 esetén karositja a szervezetet
hidrolizistermék (tudo).
szilicium-dioxiddal; a EUHO066 Ismétlédé expozicio a bér
pirogén, szintetikus, kiszaradasat vagy
amorf, nano, megrepedezését okozhatja.
feluletkezelt
szilicium-dioxid
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 | Aquatic Acute 1 H400 Nagyon
-<2,5% [ethoxylated mérgez6 a vizi élévilagra. M=1.
Aquatic Chronic 3 H412 Artalmas
a vizi élévilagra, hosszan tarté
karosodést okoz.
Eye Irrit. 2 H319 Sdlyos
szemirritaciot okoz.
<0,04% | oktametilciklotetraszilo [Index szam: 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Tlzveszélyes
xan; [D4] CAS: 556-67-2 folyadék és gbz.
EC: 209-136-7 Repr. 2 H361f Feltehetben
karositja a termékenységet.
Aquatic Chronic 1 H410 Nagyon
mérgezd a vizi élévilagra, hosszan
tarté karosodast okoz. M=10.
<0,04% | oktametilciklotetraszilo [Index szam: 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 T{izveszélyes
xan; [D4] CAS: 556-67-2 folyadék és gbz.
EC: 209-136-7 Repr. 2 H361f Feltehetéen
REACH No.: 01-21195292 |kérositja a termékenységet.
38-36-XXXX | Aguatic Chronic 1 H410 Nagyon
mérgez6 a vizi élévilagra, hosszan
tarté karosodast okoz. M=10.

SVHC (kulénésen veszélyes anyagok), PBT, vPvB, endokrin karosité anyagok:
<0,04%oktametilciklotetrasziloxan; [D4]
Index szam: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC: 209-136-7

PBT, vPvB, SVHC

Atdolgozasi Sz. 8
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<0,04%oktametilciklotetrasziloxan; [D4]
REACH No.: 01-2119529238-36-XXXX, Index szam: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2,
EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC

Nanotechnolégiai anyagok:
>= 5% - < 8% szilanamin, 1,1,1-trimetil-N-(trimetil-szilil)-, hidrolizistermék
szilicium-dioxiddal; a pirogén, szintetikus, amorf, nano, feltletkezelt szilicium-dioxid

Index szam: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

4. SZAKASZ: Elsésegély-nyujtasi intézkedések
4.1. Az elsbsegély-nyujtasi intézkedések ismertetése
Bérrel vald érintkezés esetén:
B6, szappanos vizzel kell lemosni.
Szemmel val6 érintkezés esetén:
Ha szembe kertdil, b6 vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell fordulni.
Lenyelés esetén:
Egyaltalan nem szabad hanytatni. AZONNAL ORVOSHOZ KELL FORDULNI!
Belélegzés esetén:
A sériiltet vigyuk friss levegére és tartsuk melegen, pihené helyzetben.
4.2. A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatasok
Semmi
4.3. A szilkséges azonnali orvosi ellatas és kuldnleges ellatas jelzése
Kezelés:
Semmi

5. SZAKASZ: Tlzvédelmi intézkedések

5.1. Oltéanyag
Megfelel6 oltdbeszkdzok:
Viz.
Szén-dioxid (CO2).
Oltéeszkozok, melyeket biztonsagi okokbdl nem szabad hasznalni:
Klléndsebben egyik sem.

5.2. Az anyagbdl vagy a keverékbél szarmazoé kulénleges veszélyek
Ne lélegezzik be a robbanas vagy égés soran kialakul6 gdzokat.
Az égés nehéz fistot termel.

5.3. Tuzoltéknak sz616 javaslat
Megfelel6 Iégzbkésziiléket hasznéljon!
Kuloén gydjtse dssze az oltdshoz hasznalt vizet. Ezt a vizet nem szabad a csatorndkba dnteni!
A nem kérosodott tartalyokat helyezze a kdzvetlen veszély zéngjan kivilre, ha ez a mivelet
biztonsagosan kivitelezhetd.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1. Személyi dvintézkedések, egyéni védbeszkdzok és vészhelyzeti eljarasok
Nem siirgésségi ellatd személyzet esetében:
Hasznéljon egyéni védéfelszerelést.
A helyszinen tartézkoddkat vezesse biztonsagos helyre.
Nézze 4t a 7. és 8. pontokban talalhaté védelmi intézkedéseket.
A siirg6sségi ellaték esetében:
Hasznaljon egyéni véddbfelszerelést.

6.2. Kérnyezetvédelmi 6vintézkedések
Akadalyozza meg, hogy az anyag a féldre/fold ala jusson. Akadalyozza meg, hogy az anyag
vizbe vagy csatornakba jusson.
Gyljtse 6ssze a mosashoz hasznalt szennyezett vizet és Uritse ki.
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Biztonsagi adatlap.
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Ha gaz szabadul fel, vagy gaz jut a vizvezetékekbe, féldbe vagy csatornakba, értesitse a
felel6s hatésagokat.
A gy(jtéshez megfeleld anyagok: szivéhatasu anyag, szerves, homok
6.3. A teriileti elhatarolas és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai
B6 vizzel mossa meg.
6.4. Hivatkozas méas szakaszokra
Lasd a 8. és 13. pontokat is

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas
7.1. A biztonsagos kezelésre iranyul6 6vintézkedések
Kerulje a bérrel és szemmel val6 érintkezést, a g6zok, keverékek belélegzését.
A javasolt védéfelszereléshez nézze at a 8. pontot.
Az altalanos munkahelyi higiéniara vonatkozo tanacsok:
Munka kozben tilos az étkezés és az ivas!
7.2. A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges dsszeférhetetlenséggel egyitt
Tartsa tavol ételtdl, italtél és allateledeltél.
Osszeférhetetlen anyagok:
Lasd az 10.5. szakaszt.
A helyiségekre vonatkoz6é utasitasok:
A ol lezart taroloedényeket hivos és szellés helyen, héforrastdl tavol kell tarolni.
7.3. Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok)
Lasd az 1.2. szakaszt.

8. SZAKASZ: Az expozicid ellenérzésel/eg

8.1. Ellenérzési paraméterek
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Kvarc - CAS: 14808-60-7

OEL Tipus TWA Idétart | STEL Idétart |Megjegyz |Orszag
am am ések

MAK 0.15 8h Respirable | AUSTRIA
mg/m3 (aerosol)

TLV 0.1 8h 0.2 15 perc | Respirable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)

HTP 0.05 8h Respirable | FINLAND
mg/m3

AK 0.15 8h Respirable | HUNGARY
mg/m3 (aerosol)

OELV 0.1 8h Respirable | IRELAND
mg/m3

TGG 0.075 8h Respirable | NETHERLAN
mg/m3 DS

NGV/KGV 0.1 8h Respirable | SWEDEN
mg/m3

VLA 0.1 8h Respirable | SPAIN
mg/m3

MAK 0.15 8h Respirable | SWITZERLA
mg/m3 (aerosol) |[ND

VLEP 0.1 8h BELGIUM
mg/m3

VLEP 0.1 8h Respirable | FRANCE
mg/m3 (aerosol)

TLV-ACGIH 0.025 8h
mg/m3
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Biztonsagi adatlap.
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

TLV 0.3 8h 0.6 15 perc |Inhalable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)
NIOSH 0.05 8h UNITED
mg/m3 STATES
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer
Krisztobalit - CAS: 14464-46-1
OEL Tipus TWA Idétart | STEL Idétart |Megjegyz |Orszag
am am ések
EU 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable [ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

szilanamin, 1,1,1-trimetil-N-(trimetil-szilil)-, hidrolizistermék szilicium-dioxiddal; a pirogén,
szintetikus, amorf, nano, fellletkezelt szilicium-dioxid - CAS: 68909-20-6

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

OEL Tipus TWA Idétart | STEL Idétart |Megjegyz |Orszag
am am ések
Nicns
rendelkezésre
allo adat
oktametilciklotetrasziloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
OEL Tipus TWA Idétart | STEL Idétart |Megjegyz |Orszag
am am ések
Nicns
rendelkezésre
allo adat
oktametilciklotetrasziloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
OEL Tipus TWA Idétart | STEL Idétart |Megjegyz |Orszag
am am ések
Nicns
rendelkezésre
allo adat

DNEL expoziciés hatarértékek
oktametilciklotetrasziloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

Felhasznal6: 13 mg/m3 - Expozicio: Human belélegzés - Frekvencia: Hosszu tavd,
helyi hatasok
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Biztonsagi adatlap.
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Szakmunkas: 73 mg/m3 - Expozicio: Human belélegzés - Frekvencia: Hosszu tavd,
helyi hatdsok
Felhasznal6: 3.7 mg/kg bw/d - Expozicié: Human ordlis - Frekvencia: Hosszu tavd,
rendszeres hatdsok
Felhasznal4: 13 mg/m3 - Expozicié: Human belélegzés - Frekvencia: HosszU tavd,
rendszeres hatdsok
Szakmunkas: 73 mg/m3 - Expozici6é: Human belélegzés - Frekvencia: Hosszu tava,
rendszeres hatdsok
PNEC expozicids hatarértékek
oktametilciklotetrasziloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Cél: Edesviz - Erték: 0.0015 mg/I|
Cél: Tengerviz - Erték: 1.5E-5 mg/I
Cél: Edesvizi tledék - Erték: 0.64 mg/kg
Cél: Tengervizi liledék - Erték: 0.064 mg/kg
Cél: Mikroorganizmusok a szennyviztisztitasban - Erték: 10 mg/l
Cél: Taplaléklanc - Erték: 41 mg/kg
Cél: Talaj (mez6égazdasagi) - Erték: 0.48 mg/kg
8.2. Az expozici6 ellenérzése
Ovintézkedések:
Megfeleléen kell szell6ztetni azokat a helyiségeket, ahol a terméket raktarozzak és/vagy
forgatjak.
A szem védelme:
Ajanlatos légmentesen zarodé védészemiveg viselése (EN 166).
A b6r védelme:
Munkaruhét biztonsadgimunkacip6t kell viselni (EN 14605).
A kéz védelme:
Munkakeszty(lvel kell védeni (EN 374).
A véddkesztylk anyaganak kivalasztasahoz figyelembe kell venni az alabbiakat (EN 374):
kompatibilitas, karosodas/elhasznalédas, szakadasi és athatolasi idé.
Készitmények esetén a munkakeszty(k kémiai anyagoknak val6 ellendll6 képesség
hasznélat el6tt el6tt ellenérizni kell, amennyiben az elére nem kiszamithato6. A kesztyliknek
van kopés-idej van, amely hasznalat modjatol és idétartamatdl fligg.
Légzési dvintézkedések:
Amennyiben nem megfeleld a szell6zés vagy hosszabb ideig tart a miivelet, hasznaljon olyan
légzésvédd eszkozt.
A léguti véddfelszerelés eszkdzeinek a hasznalata abban az esetben sziikséges, ha az
alkalmazott technikai intézkedések nem elégségesek a dolgoz6 expozicidjanak a széban
forgd kiiszobértékeken valé korlatozasara (pl. TLV-TWA).
Termikus veszélyek:
Semmi
Kornyezeti kitettségi ellenérzés:
Semmi
Megfelel6 miszaki ellendrzés:
Semmi

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsag

9.1. Az alapveté fizikai és kémiai tulajdonsigokra vonatkozd informéacidk

Tulajdonsagok Erték Mdd: Megjegyzések
Halmazallapot: Folyadék - -
Szin: kék - -
Szag: Szagtalan -- --
Olvadaspont/fagyaspont: | Nem elérheté -- -
Forraspont vagy kezdé Nem elérhetd -- --
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Biztonsagi adatlap.
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

forrdspont és
forrdsponttartomany:

Tlzveszélyesség: Nem elérhetd -- --
Felsd és als6 robbanasi Nem elérhetd - -
hatarértékek:

Gyulladaspont: Nem elérhetd - -
Ongyulladasi hémérséklet: | Nem elérhetd - _
Bomlasi hémérséklet: Nem elérhetd -- --
pH: Nem lényeges - -
Kinematikus viszkozitas: Nem elérhetd -- --
Vizben oldhatésag: Oldhatatlan -- -
Oldhatéség olajban: Nem elérhetd -- --

N-oktanol/viz megoszlasi | Nem elérhetd -- --
hanyados (log érték):

Géznyomas: Nem elérhetd - -
Sirlség és/vagy relativ Nem elérhet6 - -
sirlség:
Relativ g6zsilriiség: Nem elérheté - -
Részecskejellemzdk:
| Részecskeméretet: | Nem elérheté [-- —

9.2. Egyéb informécidk
Nincs mas lényeges informécio

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakciokészség
10.1. Reakcibkészség
Normal kérulmények kozott stabil
10.2. Kémiai stabilitas
Normal kérulmények kozott stabil
10.3. A veszélyes reakciok lehetésége
Semmi
10.4. Kerililend6 korilmények
Normal kériilmények kozott stabil.
10.5. Nem 6sszeférheté anyagok
Kuléndsebben semmi.
10.6. Veszélyes bomlastermékek
Semmi.

iai informécidk
11.1. Az 1272/2008/EK rendeletben meghatarozott, veszélyességi osztalyokra vonatkozo
informéciok

"Az egészségugyi veszélyek osztalyozasa céljdbdl (3. rész), az expoziciés ut, a mechanizmusokra
vonatkoz6 informaciok és az anyagcsere-vizsgalatok hasznosak az emberekre gyakorolt hatas
relevanciajdnak meghatarozasaban. Ha ez az informacioé kétségeket vet fel az emberekre gyakorolt
relevanciajukkal kapcsolatban, bar az adatok érvényessége és mindésége vitathatatlan, alacsonyabb
besorolas indokolt lehet. Ha tudomanyosan bizonyitott, hogy a hatdsmechanizmus vagy a
hatasmechanizmus nem relevans az emberre nézve, az anyagot vagy a keveréket nem szabad
besorolni” (1. melléklet, 1.1.1.5. pont, 1272/2008/EK rendelet).

A véllalatndl a paszta és folyékony termékek ipari higiéniai szabvanyai szerint végzett lehetséges
belégzési expozicidoval kapcsolatos monitorozas soran a pornak valo kitettség mértéke
alacsonyabb, mint a médszer mennyiségi hatarértéke, ezért az 1.2 pontban jelzett felhasznalas
soran nem varhat6 expozicid. konkrét termék.
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Biztonsagi adatlap.
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

A munkahelyen jelenlévé por tényleges szintjét azonban a munkavallalok egészségére és
biztonsagara vonatkoz6 eldirasoknak megfeleléen monitorozassal kell megallapitani.

A termékkel kapcsolatos toxikolégiai informaciok:

ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
a) akut toxicitas
Nincs besorolva

b) bérkorrdzio/bérirritacio
Nincs besorolva
Nincs besorolva az EUH066 szerint. Az 2100-RAZ-23128 értékeld jelentés alapjan a
termék nem okoz kiszaradast vagy bérrepedezést.
¢) sulyos szemkéarosodas/szemirritacio
Nincs besorolva

d) légzdszervi vagy bdérszenzibilizacié
Nincs besorolva

e) csirasejt-mutagenitas
Nincs besorolva

f) rakkelt6é hatas
Nincs besorolva

g) reprodukcios toxicitas
Nincs besorolva

h) egyetlen expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)
Nincs besorolva

i) ismétl6dS expozicio utani célszervi toxicitas (STOT)
Nincs besorolva

j) aspiréciés veszély
Nincs besorolva

A termékben talalt legfontosabb anyagokkal kapcsolatos toxikol6giai informaciok:

Kvarc - CAS: 14808-60-7

i) ismétlédé expozicid utani célszervi toxicitas (STOT):
Kijutas: Inhalacié - Megjegyzések: Target organ: lungs - Pozitiv - Forras: (MSDS
supplier).

Krisztobalit - CAS: 14464-46-1

i) ismétlédé expozicid utani célszervi toxicitds (STOT):
Kijutas: Inhalacié - Megjegyzések: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ: lungs -
Forras: (MSDS supplier).

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

a) akut toxicitas:
A rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiinek. -
Forras: MSDS supplier

b) bérkorrozid/bérirritacio:
A rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiinek. -
Forras: MSDS supplier

c) sulyos szemkarosodas/szemirritacio:
Irritlja a szemet - Forras: MSDS supplier

d) Iégzdszervi vagy bdérszenzibilizacié:
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A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesilnek. -
Forras: MSDS supplier

e) csirasejt-mutagenitas:
A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestinek. -
Forras: MSDS supplier

f) rakkelté hatas:
A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestinek. -
Forras: MSDS supplier

g) reprodukcidés toxicitas:
A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesilnek. -
Forras: MSDS supplier

h) egyetlen expozicié utani célszervi toxicitas (STOT):
A rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiinek. -
Forras: MSDS supplier

i) ismétl6dé expozicid utani célszervi toxicitas (STOT):
A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestinek. -
Forras: MSDS supplier

j) aspiraciés veszély:
A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestinek. -
Forras: MSDS supplier

oktametilciklotetrasziloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) akut toxicitas:
Teszt: LC50 - Modosulatok: Patkany 36 mg/l - Forras: (OECD 403, GLP, rat, 4 h,
ECHA dossier).
Teszt: LD50 - Kijutas: B&r - Modosulatok: Patkany > 2000 mg/kg - Forras: (similar to
OECD 402, rat, ECHA dossier).
Teszt: LD50 - Kijutas: Szajon at - Médosulatok: Patkany 4800 mg/kg - Forras: (similar
to OECD 401, rat, ECHA dossier).

oktametilciklotetrasziloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) akut toxicitas:
Teszt: LC50 - Kijutas: Inhalacié - Médosulatok: Patkany 36 mg/l - Id6tartam: 4h -
Forras: (OECD 403, GLP, ECHA dossier).
Teszt: LD50 - Kijutas: Bér - Modosulatok: Patkany > 2375 mg/kg - Forras: (similar to
OECD 402, ECHA dossier).
Teszt: LD50 - Kijutas: Sz4jon &t - Modosulatok: Patkany 4800 mg/kg - Forras: (similar
to OECD 401, ECHA dossier)

b) bérkorr6zié/bérirritacio:
Médosulatok: Nyul - A rendelkezésre allé adatok alapjan az osztalyozas kritériumai
nem teljesiinek. - Forras: (OECD 404, ECHA dossier).

d) 1égzbszervi vagy bérszenzibilizacio:
Teszt: B6r szenzitizacio - A rendelkezésre allé adatok alapjan az osztalyozas
kritériumai nem teljesiilnek. - Forras: (OECD 406, ECHA dossier).

e) csirasejt-mutagenitas:
Médosulatok: Nyul - A rendelkezésre &ll6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai
nem teljesiinek. - Forras: (OECD 405, ECHA dossier).

11.2. Egyéb veszélyekkel kapcsolatos informacio
Endokrin karosito tulajdonsagok:
Nincsenek jelen endokrin karosité anyagok 0,1%-nal nagyobb koncentraciéban.

12. SZAKASZ: Okolégiai informaciok

A termék nincs krénikus vizi veszélyességi osztalyba sorolva.

A vizsgalatokat a D4 polimer szilikonok reprezentativ mintajabdl térténd bioldgiai
hozzaférhet6ségére/felszabadulasara alapozva az OECD 29-es modszerrel végezték el. A
vizsgélt polimerekbdl felszabadulé D4 mennyisége a modszer szamszer{sitési hatara (azaz
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4,4 ppb) alatt volt, és igy a halak esetében 0,0044 mg/l, a vizi gerinctelenek esetében pedig
0,0079 mg/l NOEC-hatarérték alatt, amely értékek a kronikus vizi toxicitasra vonatkozo
besorolast eredményeznék.

12.1. Toxicitas
A megfeleld gyakorlati tapasztalatok alapjan kell alkalmazni és el kell kerliIni, hogy a termék a
kérnyezetet szennyezze.
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
A termék osztélyozéasa: -
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) Akut vizi toxicitas:
Végpont: LC50 - Médosulatok: Hal > 0.1 mg/l - Idétartam h: 96h MSDS supplier
oktametilciklotetrasziloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Akut vizi toxicitas:
Végpont: IC50 - Médosulatok: Alga > 0.0022 mg/l - Idétartam h: 72h (EPA OTS
797.1050, Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
Végpont: LC50 - Mddosulatok: Hal > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP, ECHA
dossier).
Végpont: NOEC - Mddosulatok: Hal > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).

Végpont: NOEC - Modosulatok: Daphnia = 7.9 UG/L - Idétartam h: 21d EPA OTS
797.1330, Daphnia magna, ECHA dossier

oktametilciklotetrasziloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Akut vizi toxicitas:
Végpont: EC50 - Médosulatok: Daphnia > 0.015 mg/l - Id6étartam h: 48h MSDS supplier
Végpont: EC10 - Mdédosulatok: Alga > 0.022 mg/I - Idétartam h; 96h
Pseudokirchneriella subcapitata, MSDS suppier
Végpont: LC50 - Médosulatok: Hal > 0.022 mg/l Oncorhynchus mykiss, MSDS supplier
Végpont: NOEC - Mdédosulatok: Hal > 0.044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).
Végpont: EC50 - Mddosulatok: Alga > 0.022 mg/I - Idétartam h: 96h
Pseudokirchneriella subcapitata, MSDS suppier
b) Krénikus vizi toxicitas:
Végpont: NOEC - Modosulatok: FISH.MYKISS > 0.0044 mg/l - Id6tartam h: 93d MSDS
supplier
Végpont: NOEC - Mdédosulatok: Daphnia > 0.0015 mg/I - Idétartam h: 21d MSDS
supplier
c) Bakterialis toxicitas:
Végpont: EC50 - Modosulatok: m > 10000 mg/I - Idétartam h: 3h ISO 8192, MSDS
supplier
12.2. Perzisztencia és lebonthatdsag
Kvarc - CAS: 14808-60-7
Biodegradacio: Nem gyorsan lebomlé
Krisztobalit - CAS: 14464-46-1
Biodegradacio: Nem gyorsan lebomlé
oktametilciklotetrasziloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Biodegradacié: Nem gyorsan lebomlé
12.3. Bioakkumulaciés képesség
Kvarc - CAS: 14808-60-7
Nem bioakkumulativ
Krisztobalit - CAS: 14464-46-1
Nem bioakkumulativ
oktametilciklotetrasziloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Teszt: Kow - Megosztasi egyutthatd 6.49 - Megjegyzések: (Log Pow, ECHA dossier).
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oktametilciklotetrasziloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Teszt: Kow - Megosztasi egyutthatd 6.49 - Megjegyzések: )
(Log Pow, ECHA dossier).
12.4. A talajban valé mobilitas
Nem elérhet6
12.5. A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
PBT anyagok:
<0,1% oktametilciklotetrasziloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% oktametilciklotetrasziloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
vPVB anyagok:
<0,1% oktametilciklotetrasziloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% oktametilciklotetrasziloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
12.6. Endokrin karosité tulajdonsagok
Nincsenek jelen endokrin karosité anyagok 0,1%-nal nagyobb koncentracidban.
12.7. Egyéb karos hatasok
Semmi

13. SZAKASZ: Artalmatlanitasi szempontok
13.1. Hulladékkezelési médszerek
Amennyiben lehetséges, vissza kell nyerni. Az érvényben levé helyi és orszagos
rendelkezések értelmében kell eljarni.

14. SZAKASZ: Szallitasra vonatkozo6 informaciok

14.1. UN-szam vagy azonosité szam
A szdllitasi szabalyok értelmében nem veszélyes aru.
14.2. Az ENSZ szerinti megfelel6 szallitdsi megnevezés
Nem elérhet6
14.3. SzAllitasi veszélyességi osztaly(ok)
Nem elérhet6
14.4. Csomagoléasi csoport
Nem elérheté
14.5. Kornyezeti veszélyek
ADR-koérnyezetszennyezd: Nem.
IMDG-Marine pollutant: No
14.6. A felhasznalét érinté kilonleges évintézkedések
Nem elérhet6
14.7. Az IMO-szabdlyok szerinti tengeri 6mlesztett szallitas
Nem alkalmazhat6

15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok
15.1. Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségligyi és
kérnyezetvédelmi eléirdsok/jogszabélyok
98/24/EK irdnyelv (A munkajuk soran vegyi anyagokkal kapcsolatos kockazatoknak kitett
munkavallalok egészségének és biztonsaganak védelme)
2000/39/EK iranyelv (Munkahelyi expoziciés hatarértékek)
1907/2006/EK (REACH) szabéalyozas
1272/2008/EK (CLP) szabalyozas
790/2009/EK (ATP 1 CLP) szabalyozas és 758/2013/EU
2020/878/EU szabélyozas
286/2011/EU (ATP 2 CLP) szabalyozas
618/2012/EU (ATP 3 CLP) szabalyozas
487/2013/EU (ATP 4 CLP) szabélyozas
944/2013/EU (ATP 5 CLP) szabélyozas
605/2014/EU (ATP 6 CLP) szabalyozas
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2015/1221/EU (ATP 7 CLP) szabélyozas
2016/918/EU (ATP 8 CLP) szabalyozas
2016/1179/EU (ATP 9 CLP) szabalyozas
2017/776/EU (ATP 10 CLP) szabalyozas
2018/669/EU (ATP 11 CLP) szabalyozas
2018/1480/EU (ATP 13 CLP) szabalyozas
2019/521 /EU (ATP 12 CLP) szabalyozas
2020/217/EU (ATP 14 CLP) szabalyozas
2020/1182/EU (ATP 15 CLP) szabalyozas
2021/643/EU (ATP 16 CLP) szabdlyozas
Korlatozasok a tartalmazott termékkel vagy anyaggal kapcsolatban, a tdbbsz6ér médositott
1907/2006 (EC) (REACH) rendelet XVII. mellékletének megfeleléen:
A termékkel kapcsolatos megkotések:
Nincs korlatozas.
A termékben talalhaté anyagokkal kapcsolatos megkotések:
Nincs korlatozas.
SVHC anyagok:
Jeldltlistan szereplé anyagok (1907/2006 REACH rend. 59. cikk)
oktametilciklotetrasziloxan; [D4]
PBT, vPvB
oktametilciklotetrasziloxan; [D4]
PBT, vPvB
A 2012/18/EK iranyelvhez k6t6dd rendelkezések (Seveso Ill):
Seveso lll. kateg6ria az 1. melléklet 2. rész szerint
Semmi

Kiviteli bejentési kotelezettség ala es6é anyagok 649/2012 (EK) rendelet
Semmi.

California Proposition 65
Substance(s) listed under California Proposition 65:
Kvarc - Listed as carcinogen
Krisztobalit - Listed as carcinogen.

15.2. Kémiai biztonsagi értékelés
Kémiai biztonsagi értékelést nem végeztek a keverékre.
A kovetkez6 anyagoknal tortént meg a kémiai biztonsagi értékelés:
Semmi

16. SZAKASZ: Egyéb informéaciok

A 3. bekezdésben hasznéalhat6 széveg:
H226 Tlzveszélyes folyadék és gbz.
H361f Feltehetéen karositja a termékenységet.
H410 Nagyon mérgez6 a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

Veszélyességi osztaly |Kod Leiras

és veszélyesséqi

kategodria

Flam. Lig. 3 2.6/3 Tlzveszélyes folyadékok, kategéria 3
Eye Irrit. 2 3.3/2 Szemirritacié, kategoria 2

Repr. 2 3.7/2 Reprodukciés toxicitas, Kategoria 2
STOTRE 1 3.9/1 Célszervi toxicitas — ismétlédé expozicid,
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Kategoria 1

STOT RE 2 3.9/2 Célszervi toxicitas — ismétlédd expozicio,
Kategoria 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 Akut vizi toxicitasi veszély, Kategoria 1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Kronikus (hosszl tavu) vizi toxicitasi veszély,
Kategoria 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 Kronikus (hosszu tavu) vizi toxicitasi veszély,

Kategoria 3

Az el6z6 kiadas modositott bekezdései:

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

3. SZAKASZ: Osszetétel/dsszetevékre vonatkozé informaciok
8. SZAKASZ: Az expozici6 ellendrzése/egyéni védelem

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

11. SZAKASZ: Toxikolégiai informacidk

12. SZAKASZ: Okolégiai informaciok

14. SZAKASZ: Szallitdsra vonatkoz6 informéciok

15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informéaciok

16. SZAKASZ: Egyéb informaciok

A keverékek tekintetében az 1272/2008/EK rendelet [CLP] szerinti osztalyozas és az osztalyozas
szarmaztatasara alkalmazott eljaras:

osztalyozas

Az 1272/2008/EK rendelet szerinti

Osztalyozasi eljaras

Aquatic Chronic

A CLP-rendelet 12 cikke szerint, "Amennyiben a 9. cikk
szerint elvégzett értékelés eredményeként a

kovetkez6 tulajdonsagok vagy hatasok mertinek fel,
akkor a gyart6, az importér és a tovabbfelhasznalé
ezeket figyelembe veszi az osztalyozaskor, ha: [... ] b)
meggy6z6 tudomanyos kisérleti adatok azt

mutatjak, hogy az anyag vagy keverék biolégiailag nem
all rendelkezésre, és ezen adatok megfelel6ségét és
megbizhatésagét ellendrizték."

A D4 mennyiségére reprezentativ polimertermékeken
végzett OECD 29-es vizsgalatot kbvetden a kronikus
vizi toxicitasra vonatkoz6 besorolast eredményezé
hatarértéket (0,0044 mg/l NOEC halakra és 0,0079
mg/l gerinctelen viziallatokra) nem érték el.

Ezt a dokumentumot olyan szakember készitette, aki ezzel kapcsolatban megfeleld képzést kaputt

F6bb bibliografiai forrasok:
ECHA — European Chemical Agency
GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident

Insurance

IARC — International Agency for Research on Cancer

IPCS INCHEM - International Programme on Chemical Safety

ISS - Istituto Superiore di Sanitf

PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

Az 1907/2006/EK rendelet 31. cikke értelmében a termékhez nem kételezé biztonsagi adatlapot

késziteni.

Ez a biztonsagi adatlap énkéntes alapon késziilt.
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A kozzétett informaciok a fent jelzett idépontban rendelkezésiinkre allé ismeretekre alapulnak.
Kizarolag a megjeldlt termékre vonatkoznak és nem képeznek kiléndsebb minéségi garanciat.

A felhasznaldnak kételessége megbizonyosodni ezen informaciok helyessége és teljessége feldl, az
egyéni felhasznalasnak megfeleléen.

Ez az adatlap minden el6zetes adatlapot érvénytelenit és helyettesit.

ADR:

ATE:
ATEmix:
CAS:
CLP:
DNEL:
EINECS:

GefStoffVO:

GHS:

IATA:
IATA-DGR:
ICAO:
ICAO-TI:
IMDG:
INCI:
KSt:
LC50:
LD50:
PNEC:
RID:
STEL:
STOT:
TLV:
TWA:
WGK:
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Veszélyes Aruk Nemzetkdzi Kozt Szallitasardl szolé Eurdpai
Megallapodas.

Becsiilt akut toxicitasi érték

Akut toxicitasi érték (Keverékek)

Kémiai Nyilvantart6 Szolgalat (az Amerikai Kémiai Tarsasag részlege).
Osztélyozéas, Cimkézés, Csomagolas.

Szarmaztatott hatdsmentes szint.

Létezd Kereskedelmi Vegyi Anyagok Eurépai Jegyzéke.

Veszélyes Anyagok Német Szabalyzata.

Vegyi Anyagok Osztalyozasanak és Cimkézésének Egyetemes
Harmonizalt Rendszere.

Nemzetkdzi Légiszallitasi Szévetség.

Nemzetkdzi Légiszallitasi Szovetség - Veszélyes Anyagok Elbirasai.
Nemzetkdzi Polgari Repulési Szervezet.

Nemzetkdzi Polgari Repulési Szervezet Miszaki Utasitasa.
Veszélyes Aruk Nemzetkdzi Tengerészeti Kodexe.

A Kozmetikai Osszetevék Nemzetkodzi Nevezéktana.

Robbanési egyttthato.

Kbzepes halalos koncentracio

Kodzepes halalos dozis

Becsiilt HatAsmentes Koncentracio

Veszélyes Aruk Nemzetkdzi Vasuti Fuvarozasardl sz6l6 Szabalyzat
Rovid Tava Expozicios Erték

Célszervi Toxicitas.

Klszébérték.

Idéardnyosan sulyozott tlag

Vizveszélyeztetési osztaly.
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Revizija br. 8
Datum Revizije 11/06/2024

ODJELJAK 1.: Identifikacija tvari/smjese i podaci o druStvu/poduzeéu
1.1. Identifikacijska oznaka proizvoda
Identifikacija preparata:
Naziv Proizvoda: ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Kod: C203030, C203035, C203127, C203100, C203205,
C203122, C207081

1.2. Utvrdene relevantne uporabe tvari ili smjese i uporabe koje se ne preporucéuju
Samo za struénu uporabu. Dodatni silikon za zubne otiske.

1.3. Podaci o dobavljaéu koji isporuéuje sigurnosno-tehniéki list
Naziv tvrtke
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
Stru¢na osoba odgovorna za list s podacima o sigurnosti
msds@zhermack.com
1.4. Broj telefona za izvanredna stanja
+39 0425 597611 (office hours)

ODJELJAK 2.: Identifikacija opasnosti

2.1. Razvrstavanje tvari ili smjese

Kriteriji Pravilnika EZ 1272/2008 (CLP):

U skladu s Pravilnikom EC 1272/2008 (CLP) proizvod se ne smatra opasan.

Fizikalno-kemijski u€inci Stetni po ljudsko zdravlje i okolis:
Nema ostalih rizika

2.2. Elementi oznacivanja
Uredba EZ 1272/2008, o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa (CLP), neée se
primjenjivati na medicinske uredaje u dovrSenom stanju koji se upotrebljavaju u izravnom
fizickom kontaktu s ljudskim tijelom u skladu s Cl. 1.5, slovo d). Stoga je proizvod osloboden
zahtjeva za CLP oznacivanje.

U skladu s Pravilnikom EC 1272/2008 (CLP) proizvod se ne smatra opasan.

Piktogrami opasnosti:
Niti jedan

Oznake upozorenja:
Niti jedan

Oznake obavijesti:
Niti jedan

Posebna osiguranja:
EUH210 Sigurnosno-tehnicki list dostupan na zahtjev.

Posebne odredbe prema Prilogu XVII REACH-a i naknadnih amandmana:
Niti jedan

2.3. Ostale opasnosti
Nema izlaganja slobodnom kristalnom silicijevom dioksidu i preradenom silanamin koji je
moguce udahnuti tijekom normalne uporabe ovog proizvoda. Za viSe informacije pogledajte
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poglavlje 11.

Bez PBT-a, vPvB-a ili endokrinih disruptora prisutnih u koncentraciji > = 0,1 %.
Ostali rizici:
Nema ostalih rizika

ODJELJAK 3.: Sastav/informacije o sastojcima

3.1. Tvari
Nije primjenjivo
3.2. Smjese
Opasni sastojci u smislu CLP Uredbe koja se odnosi na razvrstavanje:
Koli€¢ina |Ime Identif. broj Klasifikacija
>= 30% - | Kvarc CAS: 14808-60-7 |STOT RE 1 H372 Uzrokuje
<40% EC: 238-878-4 oStec¢enje organa (plucéa) tijekom
produljene ili ponavljane
izloZzenosti ako se udiSe.
>=10% - | Kristobalit CAS: 14464-46-1 | STOT RE 1 H372 Uzrokuje
<12,5% EC: 238-455-4 oStecenje organa (pluc¢a) tijekom
produljene ili ponavljane
izloZenosti ako se udiSe.
>=5% - | silanamin, Indeks broj:  014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 MoZe uzrokovati
< 8% 1,1,1-trimetil-N-(trimetil | CAS: 68909-20-6 | oStecenje organa (pluca) tijekom
silil)-, produkti hidrolize | EC: 272-697-1 produljene ili ponavljane
sa silicijevim izloZenosti ako se udiSe.
dioksidom; pirogeni, EUHO066 Ponavljano izlaganje
povrsinski obraden, moZze prouzrogiti suSenje ili
sinteti¢ki amorfni pucanje koze.
silicijev dioksid u
nanoobliku
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 | Aquatic Acute 1 H400 Vrlo otrovno
-<2,5% |ethoxylated za vodeni okolis. M=1.
Aquatic Chronic 3 H412 Stetno za
vodeni okoli§ s dugotrajnim
ucincima.
Eye Irrit. 2 H319 Uzrokuje jako
nadraZivanje oka.
<0,04% | oktametilciklotetrasilok [Indeks broj: 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Zapaljiva
san; [D4] CAS: 556-67-2 tekuéina i para.
EC: 209-136-7 Repr. 2 H361f Sumnja na moguce
Stetno djelovanje na plodnost.
Aquatic Chronic 1 H410 Vrlo
otrovno za vodeni okoli§, s
dugotrajnim u€incima. M=10.
<0,04% | oktametilciklotetrasilok |Indeks broj: 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Zapaljiva
san; [D4] CAS: 556-67-2 tekuéina i para.
EC: 209-136-7 Repr. 2 H361f Sumnja na moguce
REACH No.: 01-21195292 | Stetno djelovanje na plodnost.
38-36-XXXX | Aquatic Chronic 1 H410 Vrlo
otrovno za vodeni okoli§, s
dugotrajnim ucincima. M=10.

SVHC, PBT, vPvB, endokrini disruptori;
<0,04%oktametilciklotetrasiloksan; [D4]
Indeks broj: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC: 209-136-7
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PBT, vPvB, SVHC

<0,04%oktametilciklotetrasiloksan; [D4]
REACH No.: 01-2119529238-36-XXXX, Indeks broj: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2,
EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC

Tvari u nanoobliku:
>= 5% - < 8% silanamin, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, produkti hidrolize sa silicijevim
dioksidom; pirogeni, povrSinski obraden, sinteticki amorfni silicijev dioksid u nanoobliku

Indeks broj: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

ODJELJAK 4.: Mjere prve pomogi

4.1. Opis mjera prve pomogi
U sluéaju kontakta sa koZom:

Isprati s puno vode i sapunom.
U slu¢aju kontakta sa o¢ima:

U sluéaju kontakta s o€ima, isprati odmah s puno vode i potraZiti lijecniCku pomo¢.
U sluéaju gutanja:

Ni u kojem sluéaju poticati povra¢anje. ODMAH POTRAZITI MEDICINSKU POMOC.
U sluéaju udisanja:

IzloZzenu osobu treba iznijeti na svjezZi zrak, drzati je na toplom, a ista mora mirovati.
4.2. Najvazniji simptomi i u€inci, akutni i odgodeni

Niti jedan
4.3. Navod o potrebi za hitnom lijeéniékom pomoéi i posebnom obradom

Tretman:

Niti jedan

5.1. Sredstva za gaSenje
Prikladna sredstva za gaSenje pozara:
Voda.
Ugljik dioksid (CO2).
Sredstva za gaSenje poZzara koja ne treba koristiti iz bezbijednosnih razloga:
Nijedna
5.2. Posebne opasnosti koje proizlaze iz tvari ili smjese
Ne udisati plinove koji nastanu uslijed eksplozije i sagorijevanja.
Sagorijevanjem se oslobadaju teSki dimovi.
5.3. Savjeti za gasitelje pozara
Koristiti prikladne diSne aparate.
Posebno pokupiti zaprljanu vodu, koja je koriStena za gaSenje poZara. Ne bacati ovu vodu u
kanalizacionu mrezu.
Neosteéene spremnike skloniti iz prostora neposredne opasnosti, ukoliko se to moZze izvrsiti
na bezbjedan nagin.

ODJELJAK 6.: Mjere kod sluéajnog ispuStanja

6.1. Osobne mjere opreza, zaStitna oprema i postupci za izvanredna stanja
Za osobe koje se ne ubrajaju u interventno osoblje:
Koristiti sredstva za osobnu zastitu.
Ukloniti osobe na sigurno mjesto.
Konzultirati mjere zaStite opisane u to¢kama 7. i 8.
Za interventno osoblje:
Koristiti sredstva za osobnu zastitu.
6.2. Mjere zaStite okoliSa
Sprijeciti prodiranje u tlo/dublje slojeve zemlje. Sprije€iti ulivanje u povrSinske vode ili u
kanalizacionu mrezu.
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Zadrzati vodu kojom ste izvrSili pranje, pa je eliminirati.
U sluéaju izlaska plina ili prodiranja u vodene tokove, tlo ili kanalizacionu mreZu, obavijestiti
nadlezna tijela.
Prikladan materijal za sakupljanje tvari: upijajuci, organski materija, pijesak
6.3. Metode i materijal za spre€avanje Sirenja i ¢iSéenje
Oprati sa dosta vode.
6.4. Uputa na druge odjeljke
Pogledati takoder i paragrafe 8. i 13.

ODJELJAK 7.: Rukovanje i skladiStenje

7.1. Mjere opreza za sigurno rukovanje
Izbjegavati kontakt sa kozom i o€ima, udisanje pare i magle.
Pogledati i paragraf 8. u svezi sa preporu¢anim napravama za zastitu.
Savjeti 0 op¢oj higijeni na radnom mjestu:
Ne konzumirati hranu i piée na radnom mjestu.
7.2. Uvjeti sigurnog skladiStenja, uzimajuéi u obzir moguée inkompatibilnosti
Drzati podalje od hrane, pi¢a i krmiva.
Inkompatibilne tvari:
Vidi poglavlje 10.5.
Upute za prostorije za skladiStenje:
Adekvatno prozracene prostorije.
7.3. Posebna krajnja uporaba ili uporabe
Vidi poglavlje 1.2.

ODJELJAK 8.: Nadzor nad izloZzenoS¢éu/osobna zaStita
8.1. Nadzorni parametri
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Kvarc - CAS: 14808-60-7

OEL Tip TWA Trajanj | STEL Trajanj |Napomen |Zemlja
e e e

MAK 0.15 8h Respirable | AUSTRIA
mg/m3 (aerosol)

TLV 0.1 8h 0.2 15min | Respirable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)

HTP 0.05 8h Respirable | FINLAND
mg/m3

AK 0.15 8h Respirable | HUNGARY
mg/m3 (aerosol)

OELV 0.1 8h Respirable | IRELAND
mg/m3

TGG 0.075 8h Respirable | NETHERLAN
mg/m3 DS

NGV/KGV 0.1 8h Respirable | SWEDEN
mg/m3

VLA 0.1 8h Respirable | SPAIN
mg/m3

MAK 0.15 8h Respirable | SWITZERLA
mg/m3 (aerosol) |ND

VLEP 0.1 8h BELGIUM
mg/m3

VLEP 0.1 8h Respirable | FRANCE
mg/m3 (aerosol)

TLV-ACGIH 0.025 8h
mg/m3
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TLV 0.3 8h 0.6 15min |Inhalable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)
NIOSH 0.05 8h UNITED
mg/m3 STATES
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

Kristobalit - CAS: 14464-46-1

OEL Tip TWA Trajanj | STEL Trajanj |Napomen |Zemlja
e e e
UE 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable [ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

silanamin, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, produkti hidrolize sa silicijevim dioksidom; pirogeni,
povrsinski obraden, sinteti¢ki amorfni silicijev dioksid u nanoobliku - CAS: 68909-20-6
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

OEL Tip TWA Trajanj | STEL Trajanj |Napomen |Zemlja
e e e

NIJEDAN

DOSTUPAN

PODATAK

oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2

OEL Tip TWA Trajanj | STEL Trajanj |Napomen |Zemlja
e e e

NIJEDAN

DOSTUPAN

PODATAK

oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2

OEL Tip TWA Trajanj | STEL Trajanj |Napomen |Zemlja
e e e

NIJEDAN

DOSTUPAN

PODATAK

Grani¢ne vrijednosti izloZenosti DNEL
oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
Potrosac: 13 mg/m3 - Izlaganje: Ljudi inhalacijski - Frekvencija: Dugotrajni, lokalni
ucinci
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Profesionalni djelatnik: 73 mg/m3 - Izlaganje: Ljudi inhalacijski - Frekvencija:
Dugotrajni, lokalni uginci
PotroSac: 3.7 mg/kg bw/d - Izlaganje: Ljudi oralno - Frekvencija: Dugotrajni, sistemski
ucinci
PotroSac: 13 mg/m3 - Izlaganje: Ljudi inhalacijski - Frekvencija: Dugotrajni, sistemski
ucinci
Profesionalni djelatnik: 73 mg/m3 - I1zlaganje: Ljudi inhalacijski - Frekvencija:
Dugotrajni, sistemski uéinci
Grani¢ne vrijednosti izloZenosti PNEC
oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
Cilj: Svjeza voda - Vrijednost: 0.0015 mg/l
Cilj: Morska voda - Vrijednost: 1.5E-5 mg/I
Cilj: Sedimenti svjeZe vode - Vrijednost: 0.64 mg/kg
Cilj: Sedimenti morske vode - Vrijednost: 0.064 mg/kg
Cilj: Mikroorganizmi u postrojenjima za obradu otpadnih voda - Vrijednost: 10 mg/l
Cilj: Hranidbeni lanac - Vrijednost: 41 mg/kg
Cilj: Tlo (poljoprivredno) - Vrijednost: 0.48 mg/kg
8.2. Nadzor nad izlozenoS¢u
Mjere opreza:
Omoguciti adekvatnu ventilaciju prostorija gdje je proizvod pohranjen/ili gdje se s nime rukuje.
Zastita ociju:
Preporucuju se hermeti¢ke zastitne naocale (EN 166).
Zastita koze:
Nosite radnu odjecu i zastitnu obuéu za profesionalnu upotrebu (EN 14605).
Zastita za ruke:
Zastitite ruke radnim rukavicama (EN 374).
Radi kona&nog odabira materijala za radne rukavice treba imati u vidu (EN 374):
kompatibilnost, oStecenje, vrijeme kidanja i propusnost.
Otpornost radnih rukavica na kemijska sredstva treba provjeriti prije upotrebe, buduéi da
mozZe biti nepredvidiva. Vrijeme habanja rukavica ovisi o trajanju i vrsti upotreba.
Zastita pri disanju:
Tamo gdje ventilacija nije dovoljna ili je izlaganje proizvodu produzeno, uporabiti naprave za
zastitu diSnih organa.
Zastitne naprave za disanje moraju se upotrebljavati u slu¢aju da se poduzete tehni¢ke mjere
pokazu nedovoljnima za ograni€enje izloZenosti radnika grani¢nim vrijednostima uzetim u
obzir (npr. TLV-TWA).
Toplinski rizici:
Niti jedan
Kontrola izlaganja u okoliSu:
Niti jedan
Odgovarajuce inZenjerske kontrole:
Niti jedan

ODJELJAK 9.: Fizikalna i kemijska svojstva

9.1. Informacije o osnovnim fizikalnim i kemijskim svojstvima

Svojstva Vrijednost Metoda: Napomene
Agregatno stanje: tekuée -- --
Boja: plavo -- --
Miris: bezmirisan -- --
TaliSte/lediSte: Nije dostupan -- --

Vreliste ili poCetno vreliste i [ Nije dostupan -- --
raspon temperatura vrenja:
Zapaljivost: Nije dostupan -- --
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Donja i gornja granica Nije dostupan -- --
eksplozivnosti:

Temperatura zapaljenja: Nije dostupan -- --
Temperatura Nije dostupan - -

samozapaljenja:
Temperatura raspadanja: | Nije dostupan -- --

pH: Nevazno -- --
Kinemati¢ka viskoznost: Nije dostupan -- --
Topljivost u vodi : Netopljiv -- --
Topljivost u uljima: Nije dostupan -- --
Koeficijent raspodijele Nije dostupan -- --

n-oktanol/voda
(logaritamska vrijednost):

Pritisak pare : Nije dostupan -- -
Gustoca ifili relativha Nije dostupan - -
gustoca:
Relativha gustocéa pare: Nije dostupan -- -
Svojstva Cestica:
[ Veligina gestica: [ Nije dostupan - -

9.2. Ostale informacije
Nema drugih relevantnih informacija

ODJELJAK 10.: Stabilnost i reaktivhost

10.1. Reaktivnost
Stabilan u normalnim uvjetima
10.2. Kemijska stabilnost
Stabilan u normalnim uvjetima
10.3. Moguénost opasnih reakcija
Niti jedan
10.4. Uvjeti koje treba izbjegavati
Stabilno u normalnim uvjetima.
10.5. Inkompatibilni materijali
Nijednu osobito.
10.6. Opasni proizvodi raspadanja
Nijedan.

ODJELJAK 11.: ToksikoloSke informacije

11.1. Informacije o razredima opasnosti kako su definirani u Uredbi (EZ) br. 1272/2008

"Za potrebe klasifikacije opasnosti po zdravlje (3. dio), nacin izlaganja, podaci 0 mehanizmima i
studije metabolizma korisni su u odredivanju vaznosti u¢inka na ljude. Ako te informacije pobuduju
sumnju u njihovu vaznost za ljude, iako su valjanost i kvaliteta podataka nedvojbeni, nize
razvrstavanje moze biti opravdano. Kada je znanstveno dokazano da mehanizam ili nacin
djelovanja nije relevantan za ljude, tvar ili smjesa ne smije se razvrstati" (Prilog I. to¢ka 1.1.1.5,
Uredba EZ 1272/2008).

Pracéenje koje se odnosi ha mogucu inhalacijsku izloZzenost provedeno u tvrtki u skladu sa
industrijskim higijenskim standardima za paste i tekuc¢e proizvode otkrilo je razine izloZenosti praSini
niZe od granice kvantifikacije metode, stoga se ne oCekuje izloZenost tijekom naznacene uporabe u
odjeljku 1.2 za ovo specifi¢an proizvod.

Medutim, stvarne razine prasine prisutne na radnom mjestu moraju se dobiti pra¢enjem prema
propisima o zastiti zdravlja i sigurnosti radnika.
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Podaci o toksi¢nosti proizvoda:
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
a) akutna toksi¢nost
Nije kategorizirano

b) koZno nagrizanje/nadrazivanje
Nije kategorizirano
Nije klasificirano za EUH066. Na temelju izvjeS¢a o procjeni 2100-RAZ-23128, proizvod
ne uzrokuje suhocu ili pucanje koze.
c) teSke o€ne ozljede/teSko o€no nadraZivanje
Nije kategorizirano

d) izazivanje koZne ili diSne preosjetljivosti
Nije kategorizirano

e) mutagenost zametnih stanica
Nije kategorizirano

f) kancerogenost
Nije kategorizirano

g) reproduktivna toksi¢nost
Nije kategorizirano

h) Specifi¢na toksi¢nost za ciljne organe (STOT) jednokratno izlaganje
Nije kategorizirano

i) Specifitna toksi¢nost za ciljne organe (STOT) opetovano izlaganje
Nije kategorizirano

j) opasnost u slu€aju udisanja
Nije kategorizirano

Podaci o toksi¢nosti glavnih sastojaka u proizvodu:

Kvarc - CAS: 14808-60-7

i) Specificna toksi¢nost za ciljne organe (STOT) opetovano izlaganje:
Put: Udisanje - Napomene: Target organ: lungs - Pozitivno - Izvor: (MSDS supplier).

Kristobalit - CAS: 14464-46-1

i) Specifi¢na toksi€nost za ciljne organe (STOT) opetovano izlaganje:
Put: Udisanje - Napomene: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ: lungs - Izvor:
(MSDS supplier).

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

a) akutna toksi¢nost:
Na temelju dostupnih podataka kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni. - lzvor: MSDS
supplier

b) koZno nagrizanje/nadraZivanje:
Na temelju dostupnih podataka kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni. - Izvor: MSDS
supplier

c) teSke o€ne ozljede/teSko o€no nadraZivanje:
NadraZuje oci - Izvor: MSDS supplier

d) izazivanje koZne ili diSne preosjetljivosti:
Na temelju dostupnih podataka kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni. - Izvor: MSDS
supplier

€) mutagenost zametnih stanica:
Na temelju dostupnih podataka kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni. - Izvor: MSDS
supplier
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f) kancerogenost:
Na temelju dostupnih podataka kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni. - lzvor: MSDS
supplier

g) reproduktivna toksi¢nost:
Na temelju dostupnih podataka kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni. - Izvor: MSDS
supplier

h) Specificna toksi¢nost za ciljne organe (STOT) jednokratno izlaganje:
Na temelju dostupnih podataka kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni. - Izvor: MSDS
supplier

i) Specificna toksi¢nost za ciljne organe (STOT) opetovano izlaganje:
Na temelju dostupnih podataka kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni. - lzvor: MSDS
supplier

j) opasnost u slu€aju udisanja:
Na temelju dostupnih podataka kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni. - Izvor: MSDS
supplier

oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) akutna toksi¢nost:
Test: LC50 - Vrste: Stakor 36 mg/l - 1zvor: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA dossier).
Test: LD50 - Put: KoZa - Vrste: Stakor > 2000 mg/kg - Izvor: (similar to OECD 402, rat,
ECHA dossier).
Test: LD50 - Put: Oralno - Vrste: Stakor 4800 mg/kg - Izvor: (similar to OECD 401, rat,
ECHA dossier).

oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) akutna toksi¢nost:
Test: LC50 - Put: Udisanje - Vrste: Stakor 36 mg/l - Trajanje: 4h - Izvor: (OECD 403,
GLP, ECHA dossier).
Test: LD50 - Put: Koza - Vrste: Stakor > 2375 mg/kg - Izvor: (similar to OECD 402,
ECHA dossier).
Test: LD50 - Put: Oralno - Vrste: Stakor 4800 mg/kg - Izvor: (similar to OECD 401,
ECHA dossier)

b) koZno nagrizanje/nadraZivanje:
Vrste: Kunié - Na temelju dostupnih podataka kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni. -
Izvor: (OECD 404, ECHA dossier).

d) izazivanje kozZne ili diSne preosjetljivosti:
Test: Cini koZu preosjetljivom - Na temelju dostupnih podataka kriteriji za razvrstavanje
nisu ispunjeni. - Izvor: (OECD 406, ECHA dossier).

€) mutagenost zametnih stanica:
Vrste: Kuni¢ - Na temelju dostupnih podataka kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni. -
Izvor: (OECD 405, ECHA dossier).

11.2. Informacije o drugim opasnostima
Svojstva endokrine disrupcije:
Bez drugih endokrinih disruptora prisutnih u koncentraciji > = 0,1 %

ODJELJAK 12.: EkoloSke informacije

Proizvod nije klasificiran kao kroniéha opasnost za vodene organizme.
Testovi temeljeni na bioraspoloZivosti/otpuStanju D4 iz reprezentativhog uzorka polimernih
silikona provedeni su metodom OECD 29. Utvrdeno je da je koli¢ina D4 otpustena iz
testiranih polimera ispod granice kvantifikacije metode (tj. 4,4 ppb) i stoga ispod granice
NOEC od 0,0044 mg/L za ribe i 0,0079 mg/L za vodene beskraljeSnjake, vrijednosti koje bi
dovele do razvrstavanja kao kroni¢na toksiénost za vodene Zivote..

12.1. Toksi€énost
Primjeniti dobre radne postupke da se produkt ne oslobada u okolis.

ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Proizvod je razvrstan kao: -

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
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a) Akutna otrovnost na vodene organizme:

Krajnja to¢ka: LC50 - Vrste: Ribe > 0.1 mg/l - Trajanje h: 96h MSDS supplier

oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Akutna otrovnost na vodene organizme:

Krajnja to¢ka: IC50 - Vrste: Algae > 0.0022 mg/l - Trajanje h: 72h (EPA OTS 797.1050,
Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).

Krajnja to¢ka: LC50 - Vrste: Ribe > 0.0022 mg/I (Oncorhynchus mykiss, GLP, ECHA
dossier).

Krajnja to¢ka: NOEC - Vrste: Ribe > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).

Krajnja tocka: NOEC - Vrste: Daphnia = 7.9 UG/L - Trajanje h: 21d EPA OTS
797.1330, Daphnia magna, ECHA dossier

oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Akutna otrovnost na vodene organizme:

Krajnja to¢ka: EC50 - Vrste: Daphnia > 0.015 mg/l - Trajanje h: 48h MSDS supplier
Krajnja to¢ka: EC10 - Vrste: Algae > 0.022 mg/l - Trajanje h: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier

Krajnja to¢ka: LC50 - Vrste: Ribe > 0.022 mg/I Oncorhynchus mykiss, MSDS supplier
Krajnja to¢ka: NOEC - Vrste: Ribe > 0.044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).

Krajnja tocka: EC50 - Vrste: Algae > 0.022 mg/l - Trajanje h: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier

b) Hroni¢na otrovnost na vodene organizme:

Krajnja to¢ka: NOEC - Vrste: FISH.MYKISS > 0.0044 mg/I - Trajanje h: 93d MSDS
supplier
Krajnja to¢ka: NOEC - Vrste: Daphnia > 0.0015 mg/l - Trajanje h: 21d MSDS supplier

c) Bakterijska otrovnost:

Krajnja to¢ka: EC50 - Vrste: m > 10000 mg/l - Trajanje h: 3h ISO 8192, MSDS supplier

12.2. Postojanost i razgradivost
Kvarc - CAS: 14808-60-7

Biorazgradivost: Nije brzo-biolo3ki razgradiv

Kristobalit - CAS: 14464-46-1

Biorazgradivost: Nije brzo-biolo3ki razgradiv

oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2

Biorazgradivost: Nije brzo-bioloSki razgradiv

12.3. Bioakumulacijski potencijal
Kvarc - CAS: 14808-60-7

Nije bioakumulativan

Kristobalit - CAS: 14464-46-1

Nije bioakumulativan

oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2

Test: Kow - Partition coefficient 6.49 - Napomene: (Log Pow, ECHA dossier).

oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2

Test: Kow - Partition coefficient 6.49 - Napomene: )
(Log Pow, ECHA dossier).

12.4. Pokretljivost u tlu
Nije dostupan

12.5. Rezultati procjene svojstava PBT i vPvB
PBT tvari:

<0,1% oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2

vPVB tvari:

Revizija br. 8
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12.6. Svojstva endokrine disrupcije

Bez drugih endokrinih disruptora prisutnih u koncentraciji > = 0,1 %
12.7. Ostali Stetni uéinci

Niti jedan

ODJELJAK 13.: Zbrinjavanje

13.1. Metode obrade otpada
Regenerirati ako je moguée. Pri tome se pridrZzavati propisanih lokalnih i drzavnih propisa.

ODJELJAK 14.: Informacije o prijevozu

14.1. UN broj ili identifikacijski broj
Nije klasificirano kao opasno po propisima za transport.
14.2. Ispravno otpremno ime prema UN-u
Nije dostupan
14.3. Razred(i) opasnosti pri prijevozu
Nije dostupan
14.4. Skupina pakiranja
Nije dostupan
14.5. Opasnosti za okolis
ADR-Zagadivaci okolisa: Ne
IMDG-Marine pollutant: No
14.6. Posebne mjere opreza za korisnika
Nije dostupan
14.7. Prijevoz morem u razlivenom stanju u skladu s instrumentima IMO-a
Nije primjenjivo

ODJELJAK 15.: Informacije o propisima
15.1. Propisi u podruéju sigurnosti, zdravlja i okoliSa/posebno zakonodavstvo za tvar ili
smjesu
Direktiva 98/24/EC (Rizici koji nastaju od kemijskih agenasa na radu)
Direktiva 2000/39/EC (Grani¢na vrijednost profesionalne izloZenosti)
Uredba (EC) br. 1907/2006 (REACH)
Uredba (EC) br. 1272/2008 (CLP)
Uredba (EC) br. 790/2009 (ATP 1 CLP) i (EZ) br. 758/2013
Uredba (EZ) br. 2020/878
Uredba (EZ) br. 286/2011 (ATP 2 CLP)
Uredba (EZ) br. 618/2012 (ATP 3 CLP)
Uredba (EZ) br. 487/2013 (ATP 4 CLP)
Uredba (EZ) br. 944/2013 (ATP 5 CLP)
Uredba (EZ) br. 605/2014 (ATP 6 CLP)
Uredba (EZ) br. 2015/1221 (ATP 7 CLP)
Uredba (EZ) br. 2016/918 (ATP 8 CLP)
Uredba (EZ) br. 2016/1179 (ATP 9 CLP)
Uredba (EZ) br. 2017/776 (ATP 10 CLP)
Uredba (EZ) br. 2018/669 (ATP 11 CLP)
Uredba (EZ) br. 2018/1480 (ATP 13 CLP)
Uredba (EZ) br. 2019/521 (ATP 12 CLP)
Uredba (EZ) br. 2020/217 (ATP 14 CLP)
Uredba (EZ) br. 2020/1182 (ATP 15 CLP)
Uredba (EZ) br. 2021/643 (ATP 16 CLP)
Ogranic¢enja u vezi s produktom ili sadrzajnim tvarima u skladu s Prilogom XVII Uredbe (EZ-a)
1907/2006 (REACH) i naknadne izmjene:
Ogranienja koja se odnose na proizvod:
Nema ograni¢enja.
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Ogranienja koja se odnose na sadrZane tvari:
Nema ograni¢enja.
SVHC tvari:
Tvari na popisu kandidata (Clt. 59 Ur. 1907/2006, REACH):
oktametilciklotetrasiloksan; [D4]
PBT, vPvB
oktametilciklotetrasiloksan; [D4]
PBT, vPvB
Odredbe prema direktivi 2012/18/EU (Seveso 1)
Kategorija Seveso Il prema dijelu 1. Priloga 1.
Niti jedan

Tvari koje podlijezu uvjetu obavjesti o izvozu temeljem Uredbe (EZ) 649/2012;
Niti jedan.

California Proposition 65
Substance(s) listed under California Proposition 65:
Kvarc - Listed as carcinogen
Kristobalit - Listed as carcinogen.

15.2. Procjena kemijske sigurnosti
Procjena kemijske sigurnosti nije provedena za smjesu
Tvari za koje je provedena procjena kemijske sigurnosti
Niti jedan

ODJELJAK 16.: Ostale informacije

Tekst reCenica upotrebljenih u odlomku 3:
H226 Zapaljiva tekucina i para.
H361f Sumnja na moguce Stetno djelovanje na plodnost.
H410 Vrlo otrovno za vodeni okoli§, s dugotrajnim ucincima.

Razred opasnosti i Sifra Opis

kategorija opasnosti

Flam. Lig. 3 2.6/3 Zapaljiva tekucina, kategorija 3

Eye Irrit. 2 3.3/2 Nadrazujuce za od€i, kategorija 2

Repr. 2 3.7/2 Reproduktivna toksi¢nost, Kategorija 2

STOTRE 1 3.9/1 Specifi€na toksi¢nost za ciljane organe —
ponavljano izlaganje, Kategorija 1

STOT RE 2 3.9/2 Specifi€na toksi¢nost za ciljane organe —
ponavljano izlaganje, Kategorija 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 Akutnu opasnost za organizme koji Zive u vodi,
kategorija 1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Kroniénu (dugoro€nu) opasnost za organizme
koji Zive u vodi, kategorija 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 Kroniénu (dugoro€nu) opasnost za organizme
koji Zive u vodi, kategorija 3

Odlomci promijenjeni u odnosu na prethodnu reviziju:

ODJELJAK 2.: Identifikacija opasnosti
ODJELJAK 3.: Sastav/informacije o sastojcima
ODJELJAK 8.: Nadzor nad izloZenoS¢u/osobna zastita
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ODJELJAK 11.: ToksikoloSke informacije
ODJELJAK 12.: EkoloSke informacije
ODJELJAK 15.: Informacije o propisima
ODJELJAK 16.: Ostale informacije

Razvrstavanje i postupak razvrstavanja za smjese sukladno Uredbi (EZ) br. 1272/2008 (CLP):

Razvrstavanje prema Uredbi (EZ)
br. 1272/2008
Aquatic Chronic

Postupak razvrstavanja

Prema ¢lanku 12. Uredbe CLP,"Ako se kod
evaluiranja na temelju ¢lanka 9. utvrde sljedeca
svojstva ili u€inci, proizvodaci, uvoznici i daljnji
korisnici ih uzimaju u obzir kod razvrstavanja:

[...] (b) ako uvjerljivi znanstveni podaci o
izvedenim pokusima pokazuju da tvar odnosno
smjesa nije bioraspoloZiva i utvrdeno

je da su ti podaci prikladni i pouzdani."Nakon studije
otpusStanja D4 putem testa OECD 29 na
polimernim proizvodima koji su reprezentativni za
koli¢inu D4, granica koja bi rezultirala
razvrstavanjem za kroniénu toksiénost u vodi
(NOEC od 0,0044 mg/L za ribe i 0,0079 mg/L za
vodene beskraljeZnjake) nije postignuto.

Ovaj dokument izradila je tehni¢ki kompetentna osoba za SDS, te koja je prikladno za to
osposobljena.
Glavni bibliografski izvori:
ECHA — European Chemical Agency
GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident
Insurance
IARC — International Agency for Research on Cancer
IPCS INCHEM - International Programme on Chemical Safety
ISS — Istituto Superiore di Sanitf
PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

Sigurnosni list nije potreban za ovaj proizvod prema Cl. 31 Uredbe 1907/2006/EZ.
Ovaj je sigurnosni list izraden dobrovoljno.

Ovdje objavljne informacije se temelje na naSem znanju u vrijeme gore navedenog datuma. Odnose
se samo na navedene proizvode i ne predstavlja garanciju neke odredene kvalitete.

Obaveza je korisnika da utvrdi da je ova informacija cjelovita i da odgovara specifi¢noj upotrebi.
Ovaj MSDS ponisStava i zamjenjuje sva predhodna izdanja.

Stranica br. 13 od 14

ADR: Europski sporazum o medunarodnom cestovnom prijevozu opasnih
tvari.

ATE: Procjena akutne toksi¢nosti

ATEmix: Procijenjena vrijednost akutne toksic¢nosti (MjeSavine)

CAS: CAS registarski broj (Ameri¢ko kemijsko drustvo)

CLP: Razvrstavanje, oznaCavanje, pakiranje.

DNEL: Izvedena razina bez ucinka.

EINECS: Europski propis postojecih trgovackih kemijskih tvari.

GefStoffVO:  Propis 0 opasnim tvarima, Njemacka.

GHS: Globalno harmonizirani sustav razvrstavanja i ozna¢avanja kemikalija

IATA: Medunarodna udruga za zra¢ni prijevoz.

IATA-DGR: Uredba o opasnim tvarima prema Medunarodnoj udruzi za zraéni
prijevoz (IATA).
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ICAO:
ICAO-TI:

IMDG:
INCI:
KSt:
LC50:
LD50:
PNEC:
RID:
STEL:
STOT:
TLV:
TWA:
WGK:
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Organizacija medunarodnog civilnog zrakoplovstva.
Tehnicke upute prema Organizaciji medunarodnog civilnog
zrakoplovstva (ICAQ).

Medunarodni pomorski kodeks opasnog tereta.
Medunarodna nomenklatura kozmeti¢kih sastojaka.
Koeficijent eksplozije.

Smrtna koncentracija u 50% slucajeva ispitivane populacije.
Smrtna doza u 50% sluc¢ajeva ispitivane populacije.
Predvidena koncentracija bez ucinka.

Propis o medunarodnom prijevozu opasnih tvari Zeljeznicom
Granica kratkotrajne izloZenosti.

Toksi¢nost za ciljani organ.

Grani¢na vrijednost praga.

Vrijeme-ponderirani prosjek

Njemacka klasifikacija opasnosti za vodu.
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Revisie nr. 8
Revisiedatum 11/06/2024

RUBRIEK 1: Identificatie van de stof of het mengsel en van de vennootschap/onderneming
1.1. Productidentificatie
Identificatie van het preparaat:
Naam: ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Code: C203030, C203035, C203127, C203100, C203205,
C203122, C207081

1.2. Relevant geidentificeerd gebruik van de stof of het mengsel en ontraden gebruik
Alleen voor professioneel gebruik. Additiesilicone voor tandafdrukken.

1.3. Details betreffende de verstrekker van het veiligheidsinformatieblad
Naam van de onderneming
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
Bevoegde persoon die verantwoordelijk is voor het veiligheidsinformatieblad:
msds@zhermack.com
1.4. Telefoonnummer voor noodgevallen
+39 0425 597611 (office hours)

RUBRIEK 2: Identificatie van de gevaren

2.1. Indeling van de stof of het mengsel
Criteria Reglement CE 1272/2008 (CLP):
Het product wordt in overeenstemming met het Reglement EG 1272/2008 (CLP) niet als gevaarlijk
beschouwd.
Fysische-chemische effecten schadelijk voor de menselijke gezondheid en het milieu:
Geen ander risico
2.2. Etiketteringselementen
De Verordening EG 1272/2008, betreffende de indeling, etikettering en verpakking van
stoffen en mengsels (CLP) is niet van toepassing op een medisch hulpmiddel in de voltooide
staat dat in direct fysiek contact met het menselijk lichaam wordt gebruikt volgens art. 1.5,
letter d). Daarom is het product vrijgesteld van de CLP-etiketteringseisen.
Het product wordt in overeenstemming met het Reglement EG 1272/2008 (CLP) niet als gevaarlijk
beschouwd.
Gevarenpictogrammen:
Geen
Gevarenaanduidingen:
Geen
Veiligheidsaanbevelingen:
Geen
Bijzondere schikkingen:
EUH210 Veiligheidsinformatieblad op verzoek verkrijgbaar.

Bijzondere bepalingen overeenkomstig bijlage XVII van REACH en latere wijzigingen:
Geen

2.3. Andere gevaren
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Tijdens het normale gebruik van dit product is geen blootstelling aan respirabel kristallijn silica
en silaanamine voorzien. Zie paragraaf 11 voor meer informatie.

Geen PBT, zPzB of hormoonontregelende stoffen die aanwezig zijn in de concentratie >=

0,1%.
Andere risico's:
Geen ander risico

RUBRIEK 3: Samenstelling en informatie over de bestanddelen

3.1. Stoffen
Niet van toepassing
3.2. Mengsels
Gevaarlijke stoffen volgens de CLP-verordening en desbetreffende indeling:
Aantal Naam Identificatienr. Classificatie
>=30% - | Quartz CAS: 14808-60-7 |STOT RE 1 H372 Veroorzaakt in
< 40% EC: 238-878-4 het geval van een langdurige of
herhaaldelijke blootstelling door
inhalatie schade aan de organen
(longen).
>=10% - | Cristobaliet CAS: 14464-46-1 | STOT RE 1 H372 Veroorzaakt in
<12,5% EC: 238-455-4 het geval van een langdurige of
herhaaldelijke blootstelling door
inhalatie schade aan de organen
(longen).
>=5% - |silaanamine, Index 014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 Kan in het geval
< 8% 1,1,1-trimethyl-N-(trime | nummer: van een langdurige of
thylsilyl)-, CAS: 68909-20-6 | herhaaldelijke blootstelling door
hydrolyseproducten EC: 272-697-1 inhalatie schade aan de organen
met silica; pyrogeen, (longen) veroorzaken.
synthetisch amorf, EUHO066 Herhaalde blootstelling
nano siliciumdioxide kan een droge of een gebarsten
met behandeld huid veroorzaken.
oppervlak
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 [ Aquatic Acute 1 H400 Zeer giftig
-<2,5% [ethoxylated voor in het water levende
organismen. M=1.
Aquatic Chronic 3 H412 Schadelijk
voor in het water levende
organismen, met langdurige
gevolgen.
Eye Irrit. 2 H319 Veroorzaakt
ernstige oogirritatie.
<0,04% | octamethylcyclotetrasil | Index 014-018-00-1 | Flam. Liq. 3 H226 Ontvlambare
oxaan; [D4] nummer: vloeistof en damp.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Mogelijk gevaar
EC: 209-136-7 voor verminderde vruchtbaarheid.
Aquatic Chronic 1 H410 Zeer giftig
voor in het water levende
organismen, met langdurige
gevolgen. M=10.
<0,04% | octamethylcyclotetrasil | Index 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Ontvlambare
oxaan,; [D4] nummer: vloeistof en damp.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Mogelijk gevaar
Revisie nr. 8
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EC: 209-136-7 voor verminderde vruchtbaarheid.
REACH No.: 01-21195292 | Aquatic Chronic 1 H410 Zeer giftig

38-36-XXXX |voor in het water levende
organismen, met langdurige
gevolgen. M=10.

SVHC, PBT, zPzB, hormoonontregelende stoffen:

<0,04%octamethylcyclotetrasiloxaan; [D4]
Index nummer: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC

<0,04%octamethylcyclotetrasiloxaan; [D4]
REACH No.: 01-2119529238-36-XXXX, Index nummer: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2,
EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC

Substantie in nanovorm:
>= 5% - < 8% silaanamine, 1,1,1-trimethyl-N-(trimethylsilyl)-, hydrolyseproducten met
silica; pyrogeen, synthetisch amorf, nano siliciumdioxide met behandeld opperviak

Index nummer: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

RUBRIEK 4: Eerstehulpmaatregelen

4.1. Beschrijving van de eerstehulpmaatregelen
In geval van contact met de huid:
Met veel water en zeep wassen.
In geval van contact met de ogen:
Bij aanraking met de ogen onmiddellijk met overvloedig water afspoelen en deskunding
medisch advies inwinnen.
In geval van inslikken:
Absoluut niet proberen te braken. ONMIDDELLIJK EEN ARTS RAADPLEGEN.
In geval van inademen:
Breng de gewonde naar buiten in de open lucht en houd hem/haar warm en in rust.
4.2. Belangrijkste acute en uitgestelde symptomen en effecten
None
4.3. Vermelding van eventueel noodzakelijke onmiddellijke medische verzorging en speciale
behandeling
Behandeling:
None

RUBRIEK 5: Brandbestrijdingsmaatregelen
5.1. Blusmiddelen
Geschikte blusmiddelen:

Water.
Kooldioxyde (COZ2)
Blusmiddelen die om veiligheidsredenen niet moeten worden gebruikt:
Geen enkele in het bijzonder.
5.2. Speciale gevaren die door de stof of het mengsel worden veroorzaakt
De gassen die worden geproduceerd door de explosie of de verbranding niet inademen.
De verbranding produceert zware rook.
5.3. Advies voor brandweerlieden
Geschikte ademhalingapparatuur gebruiken.
Het voor de brand gebruikte besmette bluswater afzonderlijk verzamelen. Niet in het riool
lozen.
De onbeschadigde containers, indien dit op een veilige manier gedaan kan worden,
verplaatsen uit de gevarenzone.

RUBRIEK 6: Maatreg i het accidenteel vrijkomen van de stof of het mengsel
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6.1. Persoonlijke voorzorgsmaatregelen, beschermingsmiddelen en noodprocedures
Voor andere personen dan de hulpdiensten:
De individuele beschermingsmiddelen dragen.
Verplaats de personen naar een veilige plek.
Raadpleeg de beschermingsmaatregelen zoals uiteengezet bij punt 7 en 8.
Voor de hulpdiensten:
De individuele beschermingsmiddelen dragen.
6.2. Milieuvoorzorgsmaatregelen
Verhinder het doordringen in de grond/ondergrond. Verhinder het afvioeien in het
oppervlaktewater of in het riool.
Bewaar het besmette spoelwater en verwijder dit.
In geval van gaslek of infiltratie in waterlopen, grond of riool, de verantwoordelijke instanties
op de hoogte stellen.
Geschikt materiaal voor het verzamelen: absorberend materiaal, organisch, zand
6.3. Insluitings- en reinigingsmethoden en -materiaal
Spoelen met overvioedig water
6.4. Verwijzing naar andere rubrieken
Zie ook paragraaf 8 en 13

RUBRIEK 7: Hantering en opslag

7.1. Voorzorgsmaatregelen voor het veilig hanteren van de stof of het mengsel
Vermijd contact met huid en ogen, inademing van dampen en nevel.
Verwezen wordt ook naar paragraaf 8 voor de aanbevolen beschermingsvoorzieningen.
Advies inzake algemene beroepsmatige hygiéne:
Tijdens het werk niet eten of drinken.
7.2. Voorwaarden voor een veilige opslag, met inbegrip van incompatibele producten
Uit de buurt houden van voedsel, drank en voeder.
Niet samengaande stoffen:
Zie rubriek 10.5.
Aanwijzingen voor de ruimten:
Goed geluchte ruimten.
7.3. Specifiek eindgebruik
Zie rubriek 1.2.

RUBRIEK 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming
8.1. Controleparameters
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Quartz - CAS: 14808-60-7

OEL-type TWA Duur STEL Duur Opmerkin [Land
gen

MAK 0.15 8u Respirable | AUSTRIA
mg/m3 (aerosol)

TLV 0.1 8u 0.2 15 min | Respirable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)

HTP 0.05 8u Respirable | FINLAND
mg/m3

AK 0.15 8u Respirable | HUNGARY
mg/m3 (aerosol)

OELV 0.1 8u Respirable | IRELAND
mg/m3

TGG 0.075 8u Respirable | NETHERLAN
mg/m3 DS

NGV/KGV 0.1 8u Respirable | SWEDEN
mg/m3
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VLA 0.1 8u Respirable | SPAIN
mg/m3
MAK 0.15 8u Respirable | SWITZERLA
mg/m3 (aerosol) |ND
VLEP 0.1 8u BELGIUM
mg/m3
VLEP 0.1 8u Respirable | FRANCE
mg/m3 (aerosol)
TLV-ACGIH 0.025 8u
mg/m3
TLV 0.3 8u 0.6 15 min |Inhalable |DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)
NIOSH 0.05 8u UNITED
mg/m3 STATES
ACGIH 0.025 8u (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer
Cristobaliet - CAS: 14464-46-1
OEL-type TWA Duur STEL Duur Opmerkin |Land
gen
UE 0.1 8u Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8u Respirable | ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8u (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

silaanamine, 1,1,1-trimethyl-N-(trimethylsilyl)-, hydrolyseproducten met silica; pyrogeen,
synthetisch amorf, nano siliciumdioxide met behandeld oppervlak - CAS: 68909-20-6

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

OEL-type TWA Duur STEL Duur Opmerkin |Land
gen
Geen gegeven
ter beschikking
octamethylcyclotetrasiloxaan; [D4] - CAS: 556-67-2
OEL-type TWA Duur STEL Duur Opmerkin |Land
gen
Geen gegeven
ter beschikking
octamethylcyclotetrasiloxaan; [D4] - CAS: 556-67-2
OEL-type TWA Duur STEL Duur Opmerkin |Land
gen

Geen gegeven
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[ter beschikking | | | | | |

DNEL blootstellingslimietwaarden
octamethylcyclotetrasiloxaan; [D4] - CAS: 556-67-2
Consument: 13 mg/m3 - Blootstelling: Humane Inhalatie - Frequentie: Lange termijn,
plaatselijke effecten
Vrijberoepbeoefenaar: 73 mg/m3 - Blootstelling: Humane Inhalatie - Frequentie: Lange
termijn, plaatselijke effecten
Consument: 3.7 mg/kg bw/d - Blootstelling: Humaan Oraal - Frequentie: Lange termijn,
systematische effecten
Consument: 13 mg/m3 - Blootstelling: Humane Inhalatie - Frequentie: Lange termijn,
systematische effecten
Vrijberoepbeoefenaar: 73 mg/m3 - Blootstelling: Humane Inhalatie - Frequentie: Lange
termijn, systematische effecten
PNEC blootstellingslimietwaarden
octamethylcyclotetrasiloxaan; [D4] - CAS: 556-67-2
Doel: Zoet water - Waarde: 0.0015 mg/I
Doel: Zeewater - Waarde: 1.5E-5 mg/I
Doel: Zoet water sedimenten - Waarde: 0.64 mg/kg
Doel: Zeewater sedimenten - Waarde: 0.064 mg/kg
Doel: Micro-organismes in afvalwaterzuiveringsinstallatie - Waarde: 10 mg/I
Doel: Voedselketen - Waarde: 41 mg/kg
Doel: Bodem (agrarisch) - Waarde: 0.48 mg/kg
8.2. Maatregelen ter beheersing van blootstelling
Voorzorgsmaatregelen:
De ruimten waarin het product bewaard en/of gehanteerd wordt goed luchten.
Bescherming van de ogen:
Aanbevolen wordt een hermetisch sluitende veiligheidsbril te dragen (EN 166).
Bescherming van de huid:
Draag werkkleding en veiligheidsschoeisel voor professioneel (EN 14605).
Bescherming van de handen:
Bescherm de handen met werkhandschoenen (EN 374).
Voor de definitieve keuze van de werkhandschoenen dient rekening te worden gehouden met
(EN 374): compatibiliteit, degradatie, doorbraaktijd en permeatie.
In het geval van preparaten moet voor het gebruik eerst de weerstand van de
werkhandschoenen gecontroleerd worden, daar deze niet voorspelbaar is. De slijtageduur
van de handschoenen is afhankelijk van de duur en wijze van gebruik.
Bescherming van de luchtwegen:
Daar waar de ventilatie niet voldoende is of de blootstelling langdurig, een
beschermingsmiddel voor de luchtwegen gebruiken.
Het gebruik van beschermingsmiddelen van de luchtwegen is noodzakelijk wanneer de
toegepaste technische maatregelen niet toereikend zijn om blootstelling van de werknemer te
begrenzen tot de betreffende drempelwaarden (bv. TLV-TWA).
Thermische risico's

None

Controles van de blootstelling van het milieu
None

Passende technische maatregelen:
Geen

9.1. Informatie over fysische en chemische basiseigenschappen

| Eigenschappen | Waarde | Methode: |Opmerkingen
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Fysische toestand: Vloeistof -- --
Kleur: blauw - -
Geur: Geurloos - -

Smeltpunt/vriespunt:

Niet beschikbaar

Kookpunt of
beginkookpunt en
kooktraject:

Niet beschikbaar

Ontvlambaarheid:

Niet beschikbaar

Onderste en bovenste
explosiegrens:

Niet beschikbaar

Ontvlambaarheidspunt:

Niet beschikbaar

Temperatuur van
zelfontsteking:

Niet beschikbaar

Temperatuur van afbreken:

Niet beschikbaar

pH:

Niet relevant

Kinematische viscositeit:

Niet beschikbaar

Inwateroplosbaarheid:

Onoplosbaar

Niet beschikbaar -- -
Niet beschikbaar -- -

Oplosbaarheid in olie:
Verdelingscoéfficiént
n-octanol/water

(logwaarde):

Dampdruk: Niet beschikbaar -- --
Dichtheid en/of relatieve Niet beschikbaar -- --
dichtheid:

Relatieve dampdichtheid: | Niet beschikbaar -- -
Deeltjeskenmerken:
[ Niet beschikbaar

[ Deeltjesgrootte:

9.2. Overige informatie
Geen andere relevante informatie

RUBRIEK 10: Stabiliteit en reactiviteit

10.1. Reactiviteit
Stabiel in normale omstandigheden
10.2. Chemische stabiliteit
Stabiel in normale omstandigheden
10.3. Mogelijke gevaarlijke reacties
None
10.4. Te vermijden omstandigheden
Stabiel onder normale omstandigheden.
10.5. Chemisch op elkaar inwerkende materialen
Geen enkele stof in het bijzonder.
10.6. Gevaarlijke ontledingsproducten
Geen.

RUBRIEK 11: Toxicologische informatie

11.1. Informatie over gevarenklassen als omschreven in Verordening (EG) nr. 1272/2008

"Voor de classificatie van gevaren voor de gezondheid (deel 3), de blootstellingsroute, informatie
over mechanismen en metabolismestudies zijn nuttig bij het bepalen van de relevantie van een
effect op de mens. Als deze informatie twijfels doet rijzen over de relevantie ervan voor de mens,
hoewel de geldigheid en kwaliteit van de gegevens onbetwistbaar zijn, kan een lagere indeling
gerechtvaardigd zijn. Wanneer wetenschappelijk is bewezen dat het werkingsmechanisme of de
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werkingswijze niet relevant is voor de mens, mag de stof of het mengsel niet worden ingedeeld"
(bijlage I, punt 1.1.1.5, EG-verordening 1272/2008).

Bij monitoring met betrekking tot mogelijke blootstelling door inademing, uitgevoerd in het bedrijf
volgens de industriéle hygiénenormen voor pasta- en vlioeibare producten, zijn niveaus van
blootstelling aan stof ontdekt die lager zijn dan de kwantificeringslimiet van de methode.
Blootstelling wordt daarom niet verwacht tijdens het aangegeven gebruik in rubriek 1.2 hiervoor.
specifiek product.

De werkelijke stofniveaus op de werkplek moeten echter worden verkregen door middel van
monitoring, zoals vereist door de regelgeving inzake de gezondheid en veiligheid van werknemers.

Toxicologische informatie van het product:
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
a) acute toxiciteit
Niet geclassificeerd

b) huidcorrosie/-irritatie
Niet geclassificeerd
Niet geclassificeerd voor EUH066. Op basis van het 2100-RAZ-23128
beoordelingsrapport veroorzaakt het product geen uitdroging of kloven van de huid.
¢) ernstig oogletsel/oogirritatie
Niet geclassificeerd

d) sensibilisatie van de luchtwegen/de huid
Niet geclassificeerd

€) mutageniteit in geslachtscellen
Niet geclassificeerd

f) kankerverwekkendheid
Niet geclassificeerd

) giftigheid voor de voortplanting;
Niet geclassificeerd

h) STOT bij eenmalige blootstelling
Niet geclassificeerd

i) STOT bij herhaalde blootstelling
Niet geclassificeerd

j) gevaar bij inademing
Niet geclassificeerd

Toxicologische informatie van de belangrijkste stoffen in het product:

Quartz - CAS: 14808-60-7

i) STOT bij herhaalde blootstelling:
Blootstellingswijze: Inademing - Opmerkingen: Target organ: lungs - Positief - Bron:
(MSDS supplier).

Cristobaliet - CAS: 14464-46-1

i) STOT bij herhaalde blootstelling:
Blootstellingswijze: Inademing - Opmerkingen: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target
organ: lungs - Bron: (MSDS supplier).

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

a) acute toxiciteit:
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Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan. - Bron:
MSDS supplier

b) huidcorrosie/-irritatie:
Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan. - Bron:
MSDS supplier

c) ernstig oogletsel/oogirritatie:
Irritant voor de ogen - Bron: MSDS supplier

d) sensibilisatie van de luchtwegen/de huid:
Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan. - Bron:
MSDS supplier

e) mutageniteit in geslachtscellen:
Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan. - Bron:
MSDS supplier

f) kankerverwekkendheid:
Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan. - Bron:
MSDS supplier

g) giftigheid voor de voortplanting;:
Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan. - Bron:
MSDS supplier

h) STOT bij eenmalige blootstelling:
Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan. - Bron:
MSDS supplier

i) STOT bij herhaalde blootstelling:
Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan. - Bron:
MSDS supplier

j) gevaar bij inademing:
Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan. - Bron:
MSDS supplier

octamethylcyclotetrasiloxaan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) acute toxiciteit:
Test: LC50 - Soorten: Rat 36 mg/l - Bron: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA dossier).
Test: LD50 - Blootstellingswijze: Huid - Soorten: Rat > 2000 mg/kg - Bron: (similar to
OECD 402, rat, ECHA dossier).
Test: LD50 - Blootstellingswijze: Oraal - Soorten: Rat 4800 mg/kg - Bron: (similar to
OECD 401, rat, ECHA dossier).

octamethylcyclotetrasiloxaan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) acute toxiciteit:
Test: LC50 - Blootstellingswijze: Inademing - Soorten: Rat 36 mg/l - Duur: 4u - Bron:
(OECD 403, GLP, ECHA dossier).
Test: LD50 - Blootstellingswijze: Huid - Soorten: Rat > 2375 mg/kg - Bron: (similar to
OECD 402, ECHA dossier).
Test: LD50 - Blootstellingswijze: Oraal - Soorten: Rat 4800 mg/kg - Bron: (similar to
OECD 401, ECHA dossier)

b) huidcorrosie/-irritatie:
Soorten: Konijn - Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet
voldaan. - Bron: (OECD 404, ECHA dossier).

d) sensibilisatie van de luchtwegen/de huid:
Test: Sensibilisering van de huid - Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de
indelingscriteria is niet voldaan. - Bron: (OECD 406, ECHA dossier).

e) mutageniteit in geslachtscellen:
Soorten: Konijn - Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet
voldaan. - Bron: (OECD 405, ECHA dossier).

11.2. Informatie over andere gevaren
Hormoonontregelende eigenschappen:
Geen hormoonontregelende stoffen die aanwezig zijn in de concentratie >= 0,1%
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RUBRIEK 12: Ecologische informatie

Het product is niet ingedeeld voor chronisch aquatisch gevaar.
Er werden tests uitgevoerd op basis van de biologische beschikbaarheid/afgifte van D4 uit
een representatief monster polymere siliconen volgens de OESO-methode 29. De
hoeveelheid D4 die uit de geteste polymeren vrijkwam, bleek onder de bepaalbaarheidsgrens
van de methode te liggen (d.w.z. 4,4 ppb) en dus onder de NOEC-grens van 0,0044 mg/L
voor vissen en 0,0079 mg/L voor ongewervelde waterdieren, waarden die zouden resulteren
in indeling voor chronische aquatische toxiciteit..
12.1. Toxiciteit
Een normaal gebruik van het product maken en het product niet in het milieu lozen.
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Het product is ingedeeld: -
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) Acuut gevaar voor het aquatische milieu:
Eindpunt: LC50 - Soorten: Vissen > 0.1 mg/l - Duur u: 96h MSDS supplier
octamethylcyclotetrasiloxaan; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Acuut gevaar voor het aquatische milieu:
Eindpunt: IC50 - Soorten: Algen > 0.0022 mg/l - Duur u: 72h (EPA OTS 797.1050,
Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
Eindpunt: LC50 - Soorten: Vissen > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP, ECHA
dossier).
Eindpunt: NOEC - Soorten: Vissen > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).
Toxiciteit op lange termijn voor ongewervelde waterdieren:
Eindpunt: NOEC - Soorten: Daphnia = 7.9 pg/L - Duur u: 21d EPA OTS 797.1330,
Daphnia magna, ECHA dossier

octamethylcyclotetrasiloxaan; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Acuut gevaar voor het aquatische milieu:
Eindpunt: EC50 - Soorten: Daphnia > 0.015 mg/l - Duur u: 48h MSDS supplier
Eindpunt: EC10 - Soorten: Algen > 0.022 mg/l - Duur u: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
Eindpunt: LC50 - Soorten: Vissen > 0.022 mg/l Oncorhynchus mykiss, MSDS supplier
Eindpunt: NOEC - Soorten: Vissen > 0.044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).
Eindpunt: EC50 - Soorten: Algen > 0.022 mg/l - Duur u: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
b) Chronisch gevaar voor het aquatische milieu:
Eindpunt: NOEC - Soorten: FISH.MYKISS > 0.0044 mg/l - Duur u: 93d MSDS supplier
Eindpunt: NOEC - Soorten: Daphnia > 0.0015 mg/l - Duur u: 21d MSDS supplier
¢) Toxiciteit voor bacterién:
Eindpunt: EC50 - Soorten: m > 10000 mg/l - Duur u: 3h ISO 8192, MSDS supplier
12.2. Persistentie en afbreekbaarheid
Quartz - CAS: 14808-60-7
Biologische afbreekbaarheid: Niet snel afbreekbaar
Cristobaliet - CAS: 14464-46-1
Biologische afbreekbaarheid: Niet snel afbreekbaar
octamethylcyclotetrasiloxaan; [D4] - CAS: 556-67-2
Biologische afbreekbaarheid: Niet snel afbreekbaar
12.3. Bioaccumulatie
Quartz - CAS: 14808-60-7
Niet bioaccumulatief
Cristobaliet - CAS: 14464-46-1
Niet bioaccumulatief
octamethylcyclotetrasiloxaan; [D4] - CAS: 556-67-2
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Test: Kv - Verdelingscoéfficiént 6.49 - Opmerkingen: (Log Pow, ECHA dossier).
octamethylcyclotetrasiloxaan; [D4] - CAS: 556-67-2
Test: Kv - Verdelingscoéfficiént 6.49 - Opmerkingen: )
(Log Pow, ECHA dossier).
12.4. Mobiliteit in de bodem
Niet beschikbaar
12.5. Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling
PBT stoffen:
<0,1% octamethylcyclotetrasiloxaan; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% octamethylcyclotetrasiloxaan; [D4] - CAS: 556-67-2
vPvB stoffen:
<0,1% octamethylcyclotetrasiloxaan; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% octamethylcyclotetrasiloxaan; [D4] - CAS: 556-67-2
12.6. Hormoonontregelende eigenschappen
Geen hormoonontregelende stoffen die aanwezig zijn in de concentratie >= 0,1%
12.7. Andere schadelijke effecten
None

RUBRIEK 13: Instructies voor verwijdering

13.1. Afvalverwerkingsmethoden
Indien mogelijk hergebruiken. Handelen in overeenstemming met de geldende plaatselijke en
nationale voorschriften.

RUBRIEK 14: Informatie met betrekking tot het vervoer

14.1. VN-nummer of ID-nummer
Ongevaarlijk goed met betrekking tot de vervoersvoorschriften.
14.2. Juiste ladingnaam overeenkomstig de modelreglementen van de VN
Niet beschikbaar
14.3. Transportgevarenklasse(n)
Niet beschikbaar
14.4. Verpakkingsgroep
Niet beschikbaar
14.5. Milieugevaren
ADR-Milieuverontreiniger: Nee
IMDG-Marine pollutant: No
14.6. Bijzondere voorzorgen voor de gebruiker
Niet beschikbaar
14.7. Zeevervoer in bulk overeenkomstig IMO-instrumenten
Niet van toepassing

RUBRIEK 15: Regelgeving

15.1. Specifieke veiligheids-, gezondheids- en milieureglementen en -wetgeving voor de stof
of het mengsel
Richtl. 98/24/EG (Risico's verbonden met chemicalién op het werk)
Richtl. 2000/39/EG (Beroepsmatige blootstellingsgrenswaarden)
Verordening (EG) n. 1907/2006 (REACH)
Verordening (EG) n. 1272/2008 (CLP)
Verordening (EG) n. 790/2009 (ATP 1 CLP) en (EU) n. 758/2013
Verordening (EU) n. 2020/878
Verordening (EU) n. 286/2011 (ATP 2 CLP)
Verordening (EU) n. 618/2012 (ATP 3 CLP)
Verordening (EU) n. 487/2013 (ATP 4 CLP)
Verordening (EU) n. 944/2013 (ATP 5 CLP)
Verordening (EU) n. 605/2014 (ATP 6 CLP)
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Verordening (EU) n. 2015/1221 (ATP 7 CLP)
Verordening (EU) n. 2016/918 (ATP 8 CLP)
Verordening (EU) n. 2016/1179 (ATP 9 CLP)
Verordening (EU) n. 2017/776 (ATP 10 CLP)
Verordening (EU) n. 2018/669 (ATP 11 CLP)
Verordening (EU) n. 2018/1480 (ATP 13 CLP)
Verordening (EU) n. 2019/521 (ATP 12 CLP)
Verordening (EU) n. 2020/217 (ATP 14 CLP)
Verordening (EU) n. 2020/1182 (ATP 15 CLP)
Verordening (EU) n. 2021/643 (ATP 16 CLP)
Beperkingen met betrekking tot het product of de stoffen erin overeenkomstig bijlage XVII van
Verordening (EU) 1907/2006 (REACH) en de daarop volgende wijzigingen:
Beperkingen met betrekking tot het product:
Geen beperkingen.
Beperkingen met betrekking tot de stoffen die het bevat:
Geen beperkingen.
SVHC stoffen:
Stoffen in kandidatenlijst (Art. 59 Reg. 1907/2006, REACH):
octamethylcyclotetrasiloxaan; [D4]
PBT, vPvB
octamethylcyclotetrasiloxaan; [D4]
PBT, vPvB
Bepalingen met betrekking tot EU-richtlijn 2012/18 (Seveso IlI):
Seveso lll categorie overeenkomstig bijlage 1, deel 1
Nihil

Aan kennisgeving van uitvoer onderworpen stoffen Ver. (EG) 649/2012:
Geen.

California Proposition 65
Substance(s) listed under California Proposition 65:
Quartz - Listed as carcinogen
Cristobaliet - Listed as carcinogen.

15.2. Chemischeveiligheidsbeoordeling
Geen chemische veiligheidsbeoordeling is uitgevoerd voor het mengsel
Stoffen waarvoor een chemische veiligheidsbeoordeling is uitgevoerd:
Geen

RUBRIEK 16: Overige informatie

Tekst van de gebruikte zinnen in paragraaf 3:
H226 Ontvlambare vloeistof en damp.
H361f Mogelijk gevaar voor verminderde vruchtbaarheid.
H410 Zeer giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.

Gevarenklasse en Code Beschrijving

gevarencategorie

Flam. Lig. 3 2.6/3 Ontvlambare vloeistof, categorie 3

Eye Irrit. 2 3.3/2 Oogirritatie, categorie 2

Repr. 2 3.7/2 Voortplantingstoxiciteit, Categorie 2

STOTRE 1 3.9/1 Specifieke doelorgaantoxiciteit bij herhaalde
blootstelling STOT herh, Categorie 1
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STOT RE 2 3.9/2 Specifieke doelorgaantoxiciteit bij herhaalde
blootstelling STOT herh, Categorie 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 Acuut aquatisch gevaar, Categorie 1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Chronisch aquatisch gevaar (lange termijn),
Categorie 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 Chronisch aquatisch gevaar (lange termijn),
Categorie 3

Paragrafen gewijzigd na vorige revisie:

RUBRIEK 2: Identificatie van de gevaren

RUBRIEK 3: Samenstelling en informatie over de bestanddelen

RUBRIEK 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming
RUBRIEK 11: Toxicologische informatie

RUBRIEK 12: Ecologische informatie

RUBRIEK 15: Regelgeving

RUBRIEK 16: Overige informatie

Indeling en procedure die gebruikt is om de indeling voor mengsels af te leiden overeenkomstig
Verordening (EG) 1272/2008 [CLP]:

Indeling overeenkomstig Indelingsprocedure
Verordening (EG) nr. 1272/2008
Aquatic Chronic Overeenkomstig artikel 12 van de

CLP-verordening,"Indien bij de overeenkomstig
artikel 9 uitgevoerde evaluatie de volgende
eigenschappen of effecten worden vastgesteld,
nemen fabrikanten, importeurs en
downstreamgebruikers die voor de indeling in
aanmerking:

[...] b) uit overtuigende wetenschappelijke
experimentele gegevens blijkt dat

de stof of het mengsel niet biologisch beschikbaar
is en vastgesteld is dat die gegevens adequaat en
betrouwbaar zijn."Na een onderzoek naar het
vrijkomen van D4 door middel van de OECD 29-test
op polymeerproducten die representatief zijn voor
D4-hoeveelheden, wordt de limiet die zou leiden
tot indeling voor chronische aquatische toxiciteit
(NOEC van 0,0044 mg/L voor vissen en 0,0079
mg/L voor ongewervelde waterdieren) niet bereikt.

Dit document werd opgesteld door een bevoegd persoon inzake SDS die de juiste opleiding gevolgd
heeft
Voornaamste bibliografische bronnen:
ECHA — European Chemical Agency
GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident
Insurance
IARC — International Agency for Research on Cancer
IPCS INCHEM - International Programme on Chemical Safety
ISS — Istituto Superiore di Sanita
PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

Krachtens artikel 31 van de Verordening 1907/2006/EG is er geen veiligheidsfiche met gegevens

voor dit product vereist. Deze veiligheidsfiche met gegevens werd op vrijwillige basis opgesteld.
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De hierin opgenomen informatie is gebaseerd op onze kennis op de bovenvermelde datum. Heeft
uitsluitend betrekking op het aangegeven product en vormt geen speciale kwaliteitsgarantie.

De gebruiker is gehouden zich ervan te vergewissen of de informatie geschikt en compleet is met
betrekking tot het specifieke gebruik dat de gebruiker ervan wil maken.

Deze kaart maakt elke voorgaande uitgave nietig en vervangt elke voorgaande uitgave.

ADR: Europese Overeenkomst betreffende het internationaal vervoer van
gevaarlijke goederen over de weg.

ATE: Acute toxiciteitsschatting

ATEmengsel: Schatting van de acute toxiciteit (Mengsels)

CAS: Chemical Abstracts Service (divisie van American Chemical Society).

CLP: Classificatie, Etikettering, Verpakking

DNEL: Afgeleide dosis zonder effect.

EINECS: Europese inventarisatie van bestaande commerciéle chemische stoffen.

GefStoffVO:  Verordening Gevaarlijke Stoffen, Duitsland

GHS: Wereldwijd geharmoniseerd systeem voor de indeling en etikettering
van chemicalién.

IATA: Vereniging voor internationaal luchtvervoer.

IATA-DGR: Dangerous Goods Regulation van de "International Air Transport
Association” (IATA).

ICAQO: Internationale Burgerluchtvaartorganisatie.

ICAO-TI: Technische Instructies van de "International Civil Aviation Organization”
(ICAOQ).

IMDG: Internationale Maritieme Code voor Gevaarlijke goederen.

INCI: Internationale Nomenclatuur van Cosmetische Ingrediénten.

KSt: Explosie-coéfficiént

LC50: Letale concentratie, voor 50 procent van de testpopulatie.

LD50: Letale dosis, voor 50 procent van de testpopulatie.

PNEC: Voorspelde nuleffectconcentratie.

RID: Reglement betreffende het internationaal vervoer van gevaarlijke
goederen per spoor.

STEL: Korte termijn blootstellingslimiet

STOT: Specifieke doelorgaantoxiciteit

TLV: Maximaal Aanvaarde Concentratie

TWA: Tijdgewogen gemiddelde

WGK: Duitse Water Hazard Class.
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Revidert utgave nr. 8
Revisjonsdato 11/06/2024

AVSNITT 1: Identifikasjon av stoffet/stoffblandingen og av selskap
1.1. Produktidentifikator
Identifisering av preparatet:
Navn: ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Kode: C203030, C203035, C203127, C203100, C203205,
C203122, C207081

1.2. Relevante identifiserte bruksomrader for stoffet eller stoffblandingen og bruk som
frarades
Kun til profesjonell bruk. A-silikon for & lage tannavtrykk.

1.3. Opplysninger om leverandgren av sikkerhetsdatabladet
Firmanavn
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
Kvalifisert person ansvarlig for sikkerhetsdatabladene:
msds@zhermack.com
1.4. Nagdtelefonnummer
+39 0425 597611 (office hours)

AVSNITT 2: Fareidentifikasjon

2.1. Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen
Kriterier iflg. CLP-forordningen (EF) nr. 1272/2008:
Produktet regnes ikke som farlig i overensstemmelse med Reguleringen EU 1272/2008 (CLP).
Uheldige fysiske og kjemiske virkninger pa menneskelig helse og pa miljget:
Ingen andre farer
2.2. Merkingselementer
Forordningen EC 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering av stoffer og
blandinger (CLP) gjelder ikke for medisinsk utstyr i ferdig tilstand som brukes i direkte fysisk
kontakt med menneskekroppen i henhold til art. 1.5, bokstav d). Derfor er produktet unntatt
fra CLP-merkingskravene.
Produktet regnes ikke som farlig i overensstemmelse med Reguleringen EU 1272/2008 (CLP).
Farepiktogrammer:
Ingen
Faresetninger:
Ingen
Sikkerhetssetninger:
Ingen
Seerlige bestemmelser:
EUH210 Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pd anmodning.

Spesialtiltak i henhold til vedlegg XVII av REACH og péafglgende endringer:
Ingen

2.3. Andre farer
Det forventes ingen eksponering for fri krystallinsk silika og behandlet silanamine respirabel
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under normal bruk av dette produktet. For ytterligere opplysninger se avsnitt 11.

Ingen PBT-, vPvB- eller hormonforstyrrende substanser til stede i konsentrasjoner >= 0,1 %.
Andre farer:
Ingen andre farer

AVSNITT 3: Sammensetning / opplysninger om bestanddeler
3.1. Stoffer
Ikke aktuelt

3.2. Stoffblandinger
Farlige stoffer i henhold til CLP-regulering og tilhgrende klassifisering:

Antall Navn Identifikasjonsnr. Klassifisering
>= 30% - | Kvarts CAS: 14808-60-7 |STOT RE 1 H372 Forarsaker
<40% EC: 238-878-4 organskader (lunger) ved
langvarig eller gjentatt
eksponering ved innanding.
>= 10% - | Cristobalite CAS: 14464-46-1 | STOT RE 1 H372 Forarsaker
<12,5% EC: 238-455-4 organskader (lunger) ved
langvarig eller gjentatt
eksponering ved innanding.
>=5% - [SILANAMINE, Nummer 014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 Kan forarsake
< 8% 1,1,1-TRIMETHYL-N- |Index: organskader (lunger) ved
(TRIMETHYLSILYL)-, |CAS: 68909-20-6 |langvarig eller gjentatt
HYDROLYSIS EC: 272-697-1 eksponering ved innanding.
PRODUCTS WITH EUHO066 Gjentatt eksponering kan
SILIC gi tarr eller sprukket hud.
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 | Aquatic Acute 1 H400 Meget giftig
-<2,5% [ethoxylated for livivann. M=1.
Aquatic Chronic 3 H412 Skadelig,
med langtidsvirkning, for liv i vann.
Eye Irrit. 2 H319 Gir alvorlig
gyeirritasjon.
<0,04% | Octamethylcyclotetrasil | Nummer 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Brannfarlig
oxane - D4 Index: vaeske og damp.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Mistenkes for &
EC: 209-136-7 kunne skade forplantningsevnen.
Aquatic Chronic 1 H410 Meget
giftig, med langtidsvirkning, for liv i
vann. M=10.
<0,04% | Octamethylcyclotetrasil | Nummer 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Brannfarlig
oxane - D4 Index: vaeske og damp.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Mistenkes for &
EC: 209-136-7 kunne skade forplantningsevnen.
REACH No.: 01-21195292 | Aquatic Chronic 1 H410 Meget
38-36-XXXX | giftig, med langtidsvirkning, for liv i
vann. M=10.

SVHC-, PBT-, vPVB-, hormonforstyrrende substanser:
<0,04%0Octamethylcyclotetrasiloxane - D4
Nummer Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC: 209-136-7

<0,04%0Octamethylcyclotetrasiloxane - D4

PBT, vPvB, SVHC

REACH No.: 01-2119529238-36-XXXX, Nummer Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2,

EC: 209-136-7
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PBT, vPvB, SVHC
Substanser i nanoform:
>= 5% - < 8% SILANAMINE, 1,1,1-TRIMETHYL-N- (TRIMETHYLSILYL)-,
HYDROLYSIS PRODUCTS WITH SILIC
Nummer Index: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

AVSNITT 4: Fagrstehjelpstiltak

4.1. Beskrivelse av fagrstehjelpstiltak
Ved hudkontakt:
Vask umiddelbart med sdpe og vann.
Ved gyekontakt:
Far man stoffet i @ynene; skyll straks grundig med store mengder vann og kontakt lege.
Ved svelging:
Oppkast ma absolutt ikke fremfrovoseres. HENVEND DEG STRAKS TIL LEGE.
Ved innanding:
Flytt den forulykkede ut i frisk luft, hold vedkommende varm og i hvile.
4.2. De viktigste symptomene og virkningene, bade akutte og forsinkede
Ingen
4.3. Angivelse av om umiddelbar legehjelp og spesialbehandling er ngdvendig
Behandling:
Ingen

AVSNITT 5: Brannslokkingstiltak

5.1. Slokkingsmidler
Egnet slukkeutstyr:
Vann.
Karbondioksid (CO2).
Slukkemidler som ikke ma brukes av sikkerhetshensyn:
Ingen spesielle
5.2. Seerlige farer knyttet til stoffet eller stoffblandingen
Ikke pust inn eksplosjons- eller forbrenningsgasser.
Brenning medfgrer stor rgykutvikling.
5.3. Rad til brannmannskaper
Bruk egnet pusteutstyr.
Samle opp tilsglt slukkevann separat. Dette vannet ma ikke skylles ut i sluk eller lignende.
Flytt uskadede beholdere fra umiddelbart farlig omrade hvis dette lar seg gjgre uten
sikkerhetsrisiko.

AVSNITT 6: Tiltak ved utilsiktede utslipp

6.1. Personlige forsiktighetsregler, personlig verneutstyr og ngdrutiner
For ikke-ngdpersonale
Bruk personlig verneutstyr.
Flytt personer i sikkerhet.
Se beskyttelsestiltak under punkt 7 og 8.
For ngdpersonale:
Bruk personlig verneutstyr.
6.2. Forsiktighetsregler med hensyn til miljg
Ma ikke slippe ut i jorden/undergrunnen. M4 ikke slippe ut i vann eller sluk.
Samle opp tilsglt vaskevann og kasser det pa sikker mate.
Ved gasslekkasje eller utslipp til vann, jord eller sluk, ta kontakt med ansvarlige myndigheter.
Egnet material for oppsamling: absorberingsmateriale, organisk, sand
6.3. Metoder og materialer for oppsamling og rensing
Vask med rikelige mengder vann.
6.4. Henvisning til andre avsnitt
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Se ogsa avsnittene 8 og 13

AVSNITT 7: Handtering og lagring

7.1. Forsiktighetsregler for sikker handtering
Unnga kontakt med hud og gyne, innanding av damp og rayk.
Se ogsa avsnitt 8 for anbefalt beskyttelsesutstyr.
Rad om generell yrkeshygiene:
Det ma ikke spises eller drikkes i lgpet av arbeidet

7.2. Vilkar for sikker lagring, herunder eventuelle uforenligheter
Oppbevares langt fra mat, drikke og for.
Uforenelige stoffer:
Se avsnitt 10.5.
Indikasjoner for lokalene:
Passe luftige lokaler

7.3. Seerlig(e) sluttanvendelse(r)
Se avsnitt 1.2.

AVSNITT 8: Eksponeringskontroll / personlig verneutstyr
8.1. Kontrollparametrer
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Kvarts - CAS: 14808-60-7

Type grense for | TWA Varigh |STEL Varigh |Merknade |land

yrkeseksponeri et et r

ng

MAK 0.15 8t Respirable | AUSTRIA
mg/m3 (aerosol)

TLV 0.1 8t 0.2 15 min |Respirable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)

HTP 0.05 8t Respirable | FINLAND
mg/m3

AK 0.15 8t Respirable | HUNGARY
mg/m3 (aerosol)

OELV 0.1 8t Respirable | IRELAND
mg/m3

TGG 0.075 8t Respirable | NETHERLAN
mg/m3 DS

NGV/IKGV 0.1 8t Respirable | SWEDEN
mg/m3

VLA 0.1 8t Respirable | SPAIN
mg/m3

MAK 0.15 8t Respirable | SWITZERLA
mg/m3 (aerosol) |ND

VLEP 0.1 8t BELGIUM
mg/m3

VLEP 0.1 8t Respirable | FRANCE
mg/m3 (aerosol)

TLV-ACGIH 0.025 8t
mg/m3

TLV 0.3 8t 0.6 15 min [Inhalable |DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)

NIOSH 0.05 8t UNITED
mg/m3 STATES

ACGIH 0.025 8t (R), A2 -

Revidert utgave nr. 8
Siden: 4 av 14
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mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

Cristobalite - CAS: 14464-46-1

Type grense for | TWA Varigh |STEL Varigh |Merknade |land
yrkeseksponeri et et r
ng
EU 0.1 8t Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8t Respirable [ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8t (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

SILANAMINE, 1,1,1-TRIMETHYL-N- (TRIMETHYLSILYL)-, HYDROLYSIS PRODUCTS
WITH SILIC - CAS: 68909-20-6
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

Type grense for | TWA Varigh |STEL Varigh |Merknade |land
yrkeseksponeri et et r

ng

Ingen data

tilgjengelig

Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2

Type grense for | TWA Varigh | STEL Varigh |Merknade |land
yrkeseksponeri et et r

ng

Ingen data

tilgjengelig

Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2

Type grense for | TWA Varigh |STEL Varigh |Merknade |land
yrkeseksponeri et et r

ng

Ingen data

tilgjengelig

DNEL eksponeringsgrenseverdier
Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2

Privatforbruker: 13 mg/m3 - Eksponering: Menneskelig innanding - Frekvens:
Langvarig, lokale virkninger
Yrkesarbeider: 73 mg/m3 - Eksponering: Menneskelig inndnding - Frekvens: Langvarig,
lokale virkninger
Privatforbruker: 3.7 mg/kg bw/d - Eksponering: Menneskelig oral - Frekvens: Langvarig,
systemiske virkninger

Revidert utgave nr. 8
Siden: 5 av 14



Zhermack“s”

Sikkerhetsdatablad
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Privatforbruker: 13 mg/m3 - Eksponering: Menneskelig innanding - Frekvens:
Langvarig, systemiske virkninger
Yrkesarbeider: 73 mg/m3 - Eksponering: Menneskelig innanding - Frekvens: Langvarig,
systemiske virkninger
PNEC eksponeringsgrenseverdier
Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2
Mal: Ferskvann - Verdi: 0.0015 mg/I
Mal: Sjgvann - Verdi: 1.5E-5 mg/l
Mal: Ferskvannssedimenter - Verdi: 0.64 mg/kg
Mal: Marine sedimenter - Verdi: 0.064 mg/kg
Mal: Mikroorganismer i avigpsanlegg - Verdi: 10 mg/l
Mal: Matkjeden - Verdi: 41 mg/kg
Mal: Jord (jordbruk) - Verdi: 0.48 mg/kg
8.2. Eksponeringskontroll
Sikkerhetsforanstaltninger:
Egnet lufting av lokaler
Beskyttelse av gynene:
Vi anbefaler bruk av fullstendig tette/lukkede vernebriller (EN 166).
Beskyttelse av huden:
Bruk arbeidskleer og sikkerhetsko for profesjonell bruk (EN 14605).
Beskyttelse av hendene:
Hendene ma beskyttes med arbeidshansker (EN 374).
"Nar man velger materialet til arbeidshanskene ma man vurdere (EN 374): kompatibilitet,
degradering, gjennombruddstid og gjennomtrengningsgrad.
Hvis de skal brukes med preparater ma arbeidshanskenes motstandsdyktighet, som ikke er
forutsigbar, kontrolleres far bruk. Hanskenes levetid avhenger av hvor lenge de eksponeres.”
Andedrettsbeskyttelse:
Bruk luftveisbeskyttelse hvis ventilasjonen er utilstrekkelig eller du utsettes over lengre tid.
Bruk av andedrettsvern er ngdvendig der de tekniske forholdsreglene man har tatt ikke er
tilstrekkelige til & begrense arbeiderens eksponering for de antatte grenseverdiene (f.eks.
TLV-TWA).
Termiske farer:

Ingen

Miljgmessige utsettingskontroller:
Ingen

Egnede konstruksjonstiltak:
Ingen

9.1. Opplysninger om grunnleggende fysiske og kjemiske egenskaper

Egenskaper Verdi Metode: Merknader
Fysisk tilstand: Flytende - -
Farge: bla -- --
Lukt: Luktfri -- --
Smeltepunkt/frysepunk: Ikke disponibel - -
Kokepunkt eller Ikke disponibel -- --
startkokepunkt og

kokeomrade:

Antennelighet: Ikke disponibel -- --
Nedre og gvre Ikke disponibel -- --
eksplosjonsgrense:

Antennelighetspunkt; Ikke disponibel -- --
Selvantenningstemperatur: | Ikke disponibel -- --
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Sikkerhetsdatablad
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Nedbrytningstemperatur: Ikke disponibel -- --
pH: Ikke relevant -- --
Kinematisk viskositet: Ikke disponibel -- --
Vannopplgselighet: Ulgselig -- --
Opplgselighet i olje: Ikke disponibel -- --
Loselighet Ikke disponibel -- --
(n-oktanol/vann):
Damptrykk: Ikke disponibel -- --
Tetthet og/eller relativ Ikke disponibel -- --
tetthet:
Relativ damptetthet: Ikke disponibel -- --
Partikkelegenskaper:
| Partikkelstgrrelse: | Ikke disponibel - -

9.2. Andre opplysninger
Ingen annen relevant informasjon

AVSNITT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet
Stabilt under normale betingelser
10.2. Kjemisk stabilitet
Stabilt under normale forhold
10.3. Risiko for farlige reaksjoner
Ingen
10.4. Forhold som skal unngas
Konstant/stabilt i normale tilstander
10.5. Uforenlige materialer
Ingen spesiell
10.6. Farlige nedbrytingsprodukter
Ingen.

AVSNITT 11: Toksikologi
11.1. Opplysninger om fareklasser som definert i forordning (EF) nr. 1272/2008

"For klassifisering av helsefarer (del 3), er eksponeringsveien, informasjon om mekanismer og
metabolismestudier nyttige for & bestemme relevansen av en effekt pad mennesker. Hvis denne
informasjonen reiser tvil om deres relevans for mennesker, selv om gyldigheten og kvaliteten pa
dataene er udiskutable, kan en lavere klassifisering veere berettiget. Nar det er vitenskapelig bevist
at mekanismen eller virkematen ikke er relevant for mennesker, skal stoffet eller blandingen ikke
klassifiseres" (vedlegg |, punkt 1.1.1.5, EF-forordning 1272/2008).

Overvaking knyttet til mulig inhalasjonseksponering utfart i selskapet i henhold til industrielle
hygienestandarder for pasta og flytende produkter har pavist nivaer av eksponering for stav lavere
enn kvantifiseringsgrensen for metoden, derfor forventes eksponering ikke under den angitte bruken
i avsnitt 1.2 for dette spesifikt produkt.

De faktiske stavnivaene pa arbeidsplassen ma imidlertid innhentes gjennom overvaking som kreves
av regelverket om arbeidstakers helse og sikkerhet.

Toksikologisk informasjon om produktet:
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
a) akutt toksitet
Uklassifisert

b) hudetsing/irritasjon
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Sikkerhetsdatablad
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Uklassifisert
Ikke klassifisert for EUH066. Basert pa 2100-RAZ-23128 vurderingsrapporten,
forarsaker ikke produktet tgrrhet eller sprekker i huden.
c) alvorlig gyeskade/irritasjon
Uklassifisert

d) puste- eller hudsensibilisering
Uklassifisert

e) cellemutagenitet
Uklassifisert

f) kreftfremkallenhet
Uklassifisert

g) reproduktiv toksitet
Uklassifisert

h) STOT - enkelt eksponering
Uklassifisert

i) STOT - gjentatt eksponering
Uklassifisert

j) innandingsfare
Uklassifisert

Toksikologisk informasjon om de viktigste stoffene i produktet:

Kvarts - CAS: 14808-60-7

i) STOT - gjentatt eksponering:
Eksp.mate: Innanding - Merknader: Target organ: lungs - Positiv - Kilde: (MSDS
supplier).

Cristobalite - CAS: 14464-46-1

i) STOT - gjentatt eksponering:
Eksp.mate: Innanding - Merknader: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ: lungs -
Kilde: (MSDS supplier).

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

a) akutt toksitet:
Basert pa tilgjengelige data er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt. - Kilde: MSDS
supplier

b) hudetsing/irritasjon:
Basert pa tilgjengelige data er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt. - Kilde: MSDS
supplier

c) alvorlig gyeskade/irritasjon:
Irriterende for gynene - Kilde: MSDS supplier

d) puste- eller hudsensibilisering:
Basert pa tilgjengelige data er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt. - Kilde: MSDS
supplier

e) cellemutagenitet:
Basert pa tilgjengelige data er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt. - Kilde: MSDS
supplier

f) kreftfremkallenhet:
Basert pa tilgjengelige data er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt. - Kilde: MSDS
supplier

g) reproduktiv toksitet:
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Basert pa tilgjengelige data er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt. - Kilde: MSDS
supplier

h) STOT - enkelt eksponering:
Basert pa tilgjengelige data er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt. - Kilde: MSDS
supplier

i) STOT - gjentatt eksponering:
Basert pa tilgjengelige data er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt. - Kilde: MSDS
supplier

j) innandingsfare:
Basert pa tilgjengelige data er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt. - Kilde: MSDS
supplier

Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2

a) akutt toksitet:
Test: LC50 - Arter: Rotte 36 mg/l - Kilde: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA dossier).
Test: LD50 - Eksp.mate: Hud - Arter: Rotte > 2000 mg/kg - Kilde: (similar to OECD 402,
rat, ECHA dossier).
Test: LD50 - Eksp.mate: Gjennom munnen - Arter: Rotte 4800 mg/kg - Kilde: (similar to
OECD 401, rat, ECHA dossier).

Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2

a) akutt toksitet:
Test: LC50 - Eksp.mate: Innanding - Arter: Rotte 36 mg/l - Varighet: 4t - Kilde: (OECD
403, GLP, ECHA dossier).
Test: LD50 - Eksp.mate: Hud - Arter: Rotte > 2375 mg/kg - Kilde: (similar to OECD 402,
ECHA dossier).
Test: LD50 - Eksp.mate: Gjennom munnen - Arter: Rotte 4800 mg/kg - Kilde: (similar to
OECD 401, ECHA dossier)

b) hudetsing/irritasjon:
Arter: Kanin - Basert pa tilgjengelige data er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt. -
Kilde: (OECD 404, ECHA dossier).

d) puste- eller hudsensibilisering:
Test: Faglsomt for huden - Basert pa tilgjengelige data er klassifiseringskriteriene ikke
oppfylt. - Kilde: (OECD 406, ECHA dossier).

e) cellemutagenitet:
Arter: Kanin - Basert pa tilgjengelige data er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt. -
Kilde: (OECD 405, ECHA dossier).

11.2. Opplysninger om andre farer
Hormonforstyrrende egenskaper:
Ingen hormonforstyrrende substanser til stede i konsentrasjoner >= 0,1 %.

AVSNITT 12: @kologiske opplysninger
Produktet er ikke klassifisert for kronisk akvatisk fare.
Tester basert pa biotilgjengelighet/frigjaring av D4 fra en representativ prgve av
polymersilikoner ble utfart med OECD 29-metoden. Det ble funnet at mengden D4 frigjort fra
de testede polymerene er under grensen for kvantifisering av metoden (dvs. 4,4 ppb) og
derfor under NOEC-grensen pa 0,0044 mg/L for fisk og 0,0079 mg/L for akvatiske virvellgse
dyr, verdier som vil fare til klassifisering for kronisk akvatisk toksisitet.
12.1. Giftighet
Brukes etter gode arbeidsmetoder,slik at spredning av produktet i miljget unngaes
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Produktet er klassifisert: -
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) Akutt giftighet i vann:
Endepunkt: LC50 - Arter: Fisk > 0.1 mg/l - Varighet t: 96h MSDS supplier
Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2
a) Akutt giftighet i vann:
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Endepunkt: IC50 - Arter: Algae > 0.0022 mg/l - Varighet t: 72h (EPA OTS 797.1050,
Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
Endepunkt: LC50 - Arter: Fisk > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP, ECHA
dossier).
Endepunkt: NOEC - Arter: Fisk > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss, GLP,
ECHA dossier).

Langtidstoksisitet for virvellgse dyr i vann;
Endepunkt: NOEC - Arter: Daphnia = 7.9 ug/L - Varighet t: 21d EPA OTS 797.1330,
Daphnia magna, ECHA dossier

Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2
a) Akutt giftighet i vann:
Endepunkt: EC50 - Arter: Daphnia > 0.015 mg/l - Varighet t: 48h MSDS supplier
Endepunkt: EC10 - Arter: Algae > 0.022 mg/l - Varighet t: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
Endepunkt: LC50 - Arter: Fisk > 0.022 mg/l Oncorhynchus mykiss, MSDS supplier
Endepunkt: NOEC - Arter: Fisk > 0.044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss, GLP,
ECHA dossier).
Endepunkt: EC50 - Arter: Algae > 0.022 mg/l - Varighet t: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
b) Kronisk vanntoksisitet:
Endepunkt: NOEC - Arter: FISH.MYKISS > 0.0044 mg/I - Varighet t: 93d MSDS
supplier
Endepunkt: NOEC - Arter: Daphnia > 0.0015 mg/I - Varighet t: 21d MSDS supplier
c) Bakteriell toksisitet:
Endepunkt: EC50 - Arter: m > 10000 mg/l - Varighet t: 3h ISO 8192, MSDS supplier
12.2. Persistens og nedbrytbarhet
Kvarts - CAS: 14808-60-7
Bionedbrytbarhet: Ikke raskt nedbrytbar
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
Bionedbrytbarhet: Ikke raskt nedbrytbar
Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2
Bionedbrytbarhet: Ikke raskt nedbrytbar
12.3. Bioakkumuleringsevne
Kvarts - CAS: 14808-60-7
Ikke Bioakkumulativ
Cristobalite - CAS: 14464-46-1
Ikke Bioakkumulativ
Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2
Test: Kow - Partition coefficient 6.49 - Merknader: (Log Pow, ECHA dossier).
Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2
Test: Kow - Partition coefficient 6.49 - Merknader: )
(Log Pow, ECHA dossier).
12.4. Mobilitet i jord
Ikke disponibel
12.5. Resultater av PBT- og vPvB-vurdering
PBT stoffer:
<0,1% Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2
<0,1% Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2
vPVB stoffer:
<0,1% Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2
<0,1% Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2
12.6. Hormonforstyrrende egenskaper
Ingen hormonforstyrrende substanser til stede i konsentrasjoner >= 0,1 %.
12.7. Andre skadevirkninger
Ingen
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AVSNITT 13: Sluttbehandling

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder
Gjennvinning om mulig.

14.1.

AVSNITT 14: Transportopplysninger

FN-nummer eller ID-nummer

Ufarlig produkt i henhold til transportloven.

14.2.
Ikke disponibel
14.3.
Ikke disponibel
Emballasjegruppe
Ikke disponibel
Miljgfarer

14.4.

14.5.

ADR-Miljgforurensende:
IMDG-Marine pollutant:
Seerlige forsiktighetsregler ved bruk

14.6.
Ikke disponibel
14.7.
Ikke aktuelt

FN-forsendelsesnavn

Transportfareklasse(r)

Nei
No

Sjetransport i bulk i henhold til IMO-instrumenter

AVSNITT 15: Opplysninger om regelverk

15.1. Seerlige bestemmelser / saerskilt lovgivning om sikkerhet, helse og miljg for stoffet eller

stoffblandingen

Dir. 98/24/EF (Risikoer knyttet til kiemikalier pa arbeidsplassen)
Dir. 2000/39/EF (Erhvervsmessige eksopneringsgrenseverdier)

Regulering (EF) nr.
Regulering (EF) nr.
Regulering (EF) nr.
Regulering (EU) nr.
Regulering (EU) nr.
Regulering (EU) nr.
Regulering (EU) nr.
Regulering (EU) nr.
Regulering (EU) nr.
Regulering (EU) nr.
Regulering (EU) nr.
Regulering (EU) nr.
Regulering (EU) nr.
Regulering (EU) nr.
Regulering (EU) nr.
Regulering (EU) nr.
Regulering (EU) nr.
Regulering (EU) nr.
Regulering (EU) nr.

1907/2006 (REACH)
1272/2008 (CLP)
790/2009 (ATP 1 CLP) og (EU) nr. 758/2013
2020/878

286/2011 (ATP 2 CLP)
618/2012 (ATP 3 CLP)
487/2013 (ATP 4 CLP)
944/2013 (ATP 5 CLP)
605/2014 (ATP 6 CLP)
2015/1221 (ATP 7 CLP)
2016/918 (ATP 8 CLP)
2016/1179 (ATP 9 CLP)
2017/776 (ATP 10 CLP)
2018/669 (ATP 11 CLP)
2018/1480 (ATP 13 CLP)
2019/521 (ATP 12 CLP)
2020/217 (ATP 14 CLP)
2020/1182 (ATP 15 CLP)
2021/643 (ATP 16 CLP)

Restriksjoner knyttet til produktet eller stoffene det inneholder, i henhold til vedlegg XVII av
Forordning (EF) 1907/2006 (REACH) og pafalgende endringer:
Restriksjoner knyttet til produktet:
Ingen restriksjoner.
Restriksjoner knyttet til stoffene det inneholder:
Ingen restriksjoner.
SVHC stoffer:
Stoffer i kandidatlisten (Art. 59 Reg. 1907/2006, REACH):
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Octamethylcyclotetrasiloxane - D4
PBT, vPvB
Octamethylcyclotetrasiloxane - D4
PBT, vPvB
Krav i henhold til direktiv EU 2012/18 (Seveso llI):
Seveso Il kategori, i henhold til Vedlegg 1, del 1
Ingen

Stoffer som er underlagt krav om eksportmelding iht. forskrift (EF) 649/2012:
Ingen.

California Proposition 65
Substance(s) listed under California Proposition 65:
Kvarts - Listed as carcinogen
Cristobalite - Listed as carcinogen.

15.2. Vurdering av kjemikaliesikkerhet
Ingen kjemisk sikkerhetsvurdering har blitt gjort for blandingen
Stoffer som har veert gjenstand for en vurdering av kjemikaliesikkerhet:
Ingen

AVSNITT 16: Andre opplysninger
Tekst til setninger brukt i avsnitt 3:
H226 Brannfarlig veeske og damp.
H361f Mistenkes for & kunne skade forplantningsevnen.
H410 Meget giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

Fareklasse og Kode Beskrivelse

farekategori

Flam. Lig. 3 2.6/3 Brennbar veeske, kategori 3

Eye Irrit. 2 3.3/12 @yeirritasjon, kategori 2

Repr. 2 3.7/12 Reproduktiv toksisitet, kategori 2

STOTRE 1 3.9/1 Spesifikk toksisitet for malorgan — gjentatt
eksponering, kategori 1

STOT RE 2 3.9/2 Spesifikk toksisitet for malorgan — gjentatt
eksponering, kategori 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 Akutt fare for vann, kategori 1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Kronisk (langsiktig) fare for vann, kategori 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 Kronisk (langsiktig) fare for vann, kategori 3

Avsnitt som er endret fra forrige revidering:

AVSNITT 2: Fareidentifikasjon

AVSNITT 3: Sammensetning / opplysninger om bestanddeler
AVSNITT 8: Eksponeringskontroll / personlig verneutstyr
AVSNITT 11: Toksikologiske opplysninger

AVSNITT 12: @kologiske opplysninger

AVSNITT 15: Opplysninger om regelverk

AVSNITT 16: Andre opplysninger

Klassifisering og framgangsméate brukt for & finne klassifisering av blandinger i henhold til
EU-reguleringen (EC) 1272/2008 [CLP]:
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Klassifisering i henhold til Klassifiseringsprosedyre
EU-regulering Nr. 1272/2008
Agquatic Chronic | henhold til artikkel 12 i CLP-forordningen, "Hvis

falgende egenskaper eller effekter er identifisert
etter vurderingen utfart i henhold til artikkel 9, skal
produsenter, importgrer og nedstrgmsbrukere ta
dem i betraktning ved klassifiseringsformal: [...] (b)
eksperimentelle vitenskapelige data avgjgrende vise
at stoffet eller blandingen ikke er biologisk
tilgiengelig og at disse dataene har blitt fastslatt som
tilstrekkelige og palitelige; [...] ". Etter en
utsettingsstudie av D4 gjennom OECD 29-testen pa
polymerprodukter som er representativ for mengde
D4, er grensen som vil resultere i klassifiseringen
for kronisk akvatisk toksisitet (NOEC pa 0,0044 mg/l
for fisk og 0,0079 mg/l for virvellgse dyr i vann) er
ikke nadd.

Dette dokumentet er utarbeidet av en kompetent person som har fatt egnet opplaering.
Bibliografiske hovedkilder:

ECHA — European Chemical Agency

GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident

Insurance

IARC — International Agency for Research on Cancer

IPCS INCHEM - International Programme on Chemical Safety

ISS — Istituto Superiore di Sanita

PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

Et sikkerhetsdatablad er ikke pakrevd for dette produktet i henhold til artikkel 31 i forordning
1907/2006/EF. Dette sikkerhetsdatabladet er laget pa frivillig basis.

Informasjonen som er & finne der er basert pa var kunnskap ifalge ovennevnte informasjon.. De
refererer kun til oppgitt produkt og gir ikke kvalitetsgarantier.

Brukeren ma forsikre seg om at informasjonen er egnet og komplett avhengig av bruksomréade.
Dette skjemaet annulerer og erstatter alle tidligere utgivelser.

ADR: Europeisk avtale om transport av farlig gods pa vei.

ATE: Beregnet akutt toksisitet

ATEmix: Anslatt verdi for akutt giftighet (Blandinger)

CAS: Chemical Abstracts Service (avdeling av American Chemical Society).

CLP: Klassifisering, merking, emballering.

DNEL: Beregnet niva uten virkning

EINECS: Europeisk fortegnelse over eksisterende kjemiske stoffer.

GefStoffVO:  Forordning om farlige stoffer, Tyskland.

GHS: Felles internasjonalt system for klassifisering og merking av kjemikalier.

IATA: International Air Transport Association.

IATA-DGR: Farlig gods-regulering fra "International Air Transport Association"”
(IATA).

ICAQ: International Civil Aviation Organization.

ICAO-TI: Tekniske instruksjoner fra "International Civil Aviation Organization"
(ICAO).

IMDG: International Maritime Code for farlig gods, forskrifter om transport av
farlig gods til sjgs.

INCI: Internasjonal nomenklatur for kosmetiske ingredienser.

KSt: Eksplosjonskoeffisent.
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LCS50:
LDSO0:
PNEC:
RID:

STEL:
STOT:
TLV:
TWA:
WGK:
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jernbane.

Kortsiktig eksponeringsgrense.
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Zhermack“s”

Fisa cu date de securitate
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Revizianr. 8
Data revizie 11/06/2024

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intrep
1.1. Identificator de produs
Identificarea preparatului:
Denumire: ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Cod: C203030, C203035, C203127, C203100, C203205,
C203122, C207081

1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari
contraindicate
Exclusiv pentru utilizare profesionala. Silicon prin adaugare pentru impresie dentara.

1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate
Denumirea societatii
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689

Persoana compentent, responsabil de fisa tehnica de securitate:
msds@zhermack.com

1.4. Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta
+39 0425 597611 (office hours)

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului
Criterii ale Regulamentului CE 1272/2008 (CLP):
Acest produs nu este considerat periculos in concordanta cu Regulamentul CE 1272/2008 (CLP).
Efecte fizico-chimice daunatoare sanatatii omului si mediului Tnconjurator:
Nici un alt risc
2.2. Elemente de etichetare
Regulamentul CE 1272/2008, relativ clasificarii, etichetarii si ambalarii substantelor si
amestecurilor (CLP), nu se aplica dispozitivelor medicale in stadiul final utilizate Tn contact
fizic direct cu corpul uman in functie de cele aprobate de art. 1.5, litera d). In plus, produsul
este scutit de obligatiile etichetarii CLP.
Acest produs nu este considerat periculos in concordanta cu Regulamentul CE 1272/2008 (CLP).
Pictograme de pericol:
Nici una
Fraze de pericol:
Nici una
Fraze de precautie:
Nici una
Prevederi speciale:
EUH210 Fisa cu date de securitate disponibila la cerere.

Dispozitii speciale conform Anexei XVII (REACH) cu modificarile si completarile ulterioare:
Nici una
2.3. Alte pericole
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Fisa cu date de securitate

ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Nu este prevazuta expunerea la dioxidul de siliciu liber cristalin respirabil si silanamina in
timpul folosirii normale a acestui produs. Pentru mai multe informatii vedeti
sectiunea 11.

Nu contine PBT, vPvB sau perturbatori endocrini prezenti in concentratii >= 0,1%.
Alte riscuri:
Nici un alt risc

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii
3.1. Substante
Nu se aplica

3.2. Amestecuri
Componente periculoase in sensul Regulamentului CLP si clasificarea corespunzatoare:

Cant. Nume Nr. identificare Clasificare
>=30% - | Cuart CAS: 14808-60-7 |STOT RE 1 H372 Provoaca daune
< 40% EC: 238-878-4 organelor (plaméni) in caz de
expunere indelungata sau
repetata prin inhalare.
>= 10% - | Cristobalit CAS: 14464-46-1 |STOT RE 1 H372 Provoaca daune
<12,5% EC: 238-455-4 organelor (plaméni) in caz de
expunere indelungata sau
repetata prin inhalare.
>=5% - |silanamina, Numar Index:014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 Poate provoca
< 8% 1,1,1-trimetil-N-(trimetil | CAS: 68909-20-6 |daune organelor (plaméani) in caz
silil)-, produse de EC: 272-697-1 de expunere indelungata sau
hidroliza cu silice; repetata prin inhalare.
dioxid de siliciu sintetic EUHO066 Expunerea repetata
amorf, pirogen, sub poate provoca uscarea sau
forma nano, supus craparea pielii.
unui tratament de
suprafata
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 | Aquatic Acute 1 H400 Foarte toxic
-<2,5% |ethoxylated pentru mediul acvatic. M=1.
Aquatic Chronic 3 H412 Nociv
pentru mediul acvatic cu efecte pe
termen lung.
Eye Irrit. 2 H319 Provoaca o iritare
grava a ochilor.
<0,04% |octametilciclotetrasilox | Numar Index:014-018-00-1 | Flam. Liq. 3 H226 Lichid si vapori
an; [D4] CAS: 556-67-2 inflamabili.
EC: 209-136-7 Repr. 2 H361f Susceptibil de a
dauna fertilitatii.
Aquatic Chronic 1 H410 Foarte
toxic pentru mediul acvatic cu
efecte pe termen lung. M=10.
<0,04% |octametilciclotetrasilox | Numar Index:014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Lichid si vapori
an; [D4] CAS: 556-67-2 inflamabili.
EC: 209-136-7 Repr. 2 H361f Susceptibil de a
REACH No.: 01-21195292 | dauna fertilitatii.
38-36-XXXX | Aquatic Chronic 1 H410 Foarte
toxic pentru mediul acvatic cu
efecte pe termen lung. M=10.

SVHC, PBT, vPvB, perturbatori endocrini:
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Fisa cu date de securitate
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

<0,04%octametilciclotetrasiloxan; [D4]
Numar Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC
<0,04%octametilciclotetrasiloxan; [D4]
REACH No.: 01-2119529238-36-XXXX, Numar Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2,
EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC
Substante aflate in nanoforma:
>= 5% - < 8% silanamina, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, produse de hidroliza cu silice;
dioxid de siliciu sintetic amorf, pirogen, sub forma nano, supus unui tratament de
suprafata
Numar Index: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor
4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor
Tn caz de contact cu pielea:
Spalati cu multa apa si sapun
in caz de contact cu ochi:
Tn cazul contactului cu ochii, spalati imediat cu multa apé si consultati medicul
n caz de ingerare:
Nu provocati in nici un caz voma. OBTINETI ASISTENTA MEDICALA IMEDIAT
in caz de inhalare:
Conduceti accidentatul la aer liber si tineti-I la cald si in repaus.
4.2. Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
Nici una
4.3. Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale
necesare
Tratament:
Nici una

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1. Mijloace de stingere a incendiilor
Mijloace de stingere corespunzatoare:
Apa.
Bioxidul de carbon (CO2).
Mijloace de stingere care nu trebuie sa fie utilizate din motive de siguranta:
Nici unul in mod deosebit

5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestec
Nu inhalati gazele produse prin explozie si prin combustie.
Combustia produce fum greu.

5.3. Recomandari destinate pompierilor
Folositi dispozitive respiratorii corespunzatoare.
Strangeti separat apa contaminata folosita pentru stingerea incendiului. Nu o descarcati in
reteaua de canalizare.
Daca este posibil din punct de vedere al sigurantei, indepartati din zona de pericol imediat
recipientele neafectate.

SECTIUNEA 6: Masuri im pierderilor accidentale
6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta
Pentru personalul care nu este implicat in situatii de urgenta:
Imbracati dispozitivele de protectie individuala.
Duceti persoanele in loc sigur.
Cititi masurile de protectie prezentate la punctele 7 si 8.
Pentru personalul care intervine in situatii de urgenta:
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Fisa cu date de securitate
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Imbracati dispozitivele de protectie individuala.
6.2. Precautii pentru mediul inconjurator
impiedicati penetrarea in sol/subsol. impiedicati varsarea in apele de suprafata sau in
reteaua de canalizare.
Retineti apa de spalat contaminata si eliminati-o.
n caz de scurgere de gaz sau penetrare in cursuri de apa, sol sau sistemul de canalizare,
informati autoritatile raspunzatoare.
Material corespunzator pentru strangere: material absorbant, organic, nisip
6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie
Spalati cu apa din abundenta.
6.4. Trimiteri catre alte sectiuni
Vezi si paragrafele 8 si 13

SECTIUNEA 7: Manipulare si depozitare

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate
Evitati contactul cu pielea si ochii, inhalarea vaporilor si a cetii.
Se face trimitere si la paragraful 8 pentru dispozitivele de protectie recomandate.
Sfaturi privind igiena generala la locul de munca:
Nu mincati sau beti in timpul lucrului
7.2. Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati
Tineti departe de alimente, b&auturi si hrana pentru animale.
Materiale incompatibile
Vezi sectiunea 10.5.
Instructiuni privind spatiile de depozitare:
Spatii ventilate adecvat
7.3. Utilizare (utilizari) finala (finale) specifica (specifice)
Vezi sectiunea 1.2.

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/p ia personala
8.1. Parametri de control
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Cuart - CAS: 14808-60-7

Tip OEL TWA Durata | STEL Durata |Note Tara

MAK 0.15 8h Respirable | AUSTRIA
mg/m3 (aerosol)

TLV 0.1 8h 0.2 15 min |Respirable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)

HTP 0.05 8h Respirable | FINLAND
mg/m3

AK 0.15 8h Respirable | HUNGARY
mg/m3 (aerosol)

OELV 0.1 8h Respirable | IRELAND
mg/m3

TGG 0.075 8h Respirable | NETHERLAN
mg/m3 DS

NGV/KGV 0.1 8h Respirable | SWEDEN
mg/m3

VLA 0.1 8h Respirable | SPAIN
mg/m3

MAK 0.15 8h Respirable | SWITZERLA
mg/m3 (aerosol) |ND

VLEP 0.1 8h BELGIUM
mg/m3

VLEP 0.1 8h Respirable | FRANCE
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mg/m3 (aerosol)
TLV-ACGIH 0.025 8h
mg/m3
TLV 0.3 8h 0.6 15 min |Inhalable |DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)
NIOSH 0.05 8h UNITED
mg/m3 STATES
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

Cristobalit - CAS: 14464-46-1

Tip OEL TWA Durata | STEL Durata |Note Tara
UE 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable [ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

silanamina, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, produse de hidroliza cu silice; dioxid de siliciu
sintetic amorf, pirogen, sub forma nano, supus unui tratament de suprafata - CAS:
68909-20-6

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

Tip OEL TWA Durata | STEL Durata |Note Tara

Nici o Informatie
Disponibila

octametilciclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

Tip OEL TWA Durata | STEL Durata |Note Tara

Nici o Informatie
Disponibila

octametilciclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

Tip OEL TWA Durata | STEL Durata |Note Tara

Nici o Informatie
Disponibila

Valori limita de expunere DNEL
octametilciclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

Consumator: 13 mg/m3 - Expunere: Prin inhalare umana - Frecventa: Pe termen lung,
efecte locale
Lucrator profesionist: 73 mg/m3 - Expunere: Prin inhalare umana - Frecventa: Pe
termen lung, efecte locale
Consumator: 3.7 mg/kg bw/d - Expunere: Oral uman - Frecventa: Pe termen lung,
efecte sistemice
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Consumator: 13 mg/m3 - Expunere: Prin inhalare umana - Frecventa: Pe termen lung,
efecte sistemice
Lucrator profesionist: 73 mg/m3 - Expunere: Prin inhalare umana - Frecventa: Pe
termen lung, efecte sistemice
Valori limita de expunere PNEC
octametilciclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Obiectiv: Apa dulce - Valoare: 0.0015 mg/I
Obiectiv: Apa sarata - Valoare: 1.5E-5 mg/|
Obiectiv: Sedimente Tn apa dulce - Valoare: 0.64 mg/kg
Obiectiv: Sedimente Tn apa sarata - Valoare: 0.064 mg/kg
Obiectiv: Microorganisme in tratamente de epurare - Valoare: 10 mg/l
Obiectiv: Lant alimentar - Valoare: 41 mg/kg
Obiectiv: Sol (agricol) - Valoare: 0.48 mg/kg
8.2. Controale ale expunerii
Masuri de precautie
A se asigura o ventilatie adecvata in spatiile de depozitare si/sau maipulare a produsului.
Protectia ochilor
Se recomanda utilizarea ochelarilor protectivi ermetici (EN 166).
Protectia pielii
Imbracati echipamentul de lucru si incaltaminte de protectie de folosinta profesionald (EN
14605).
Protectia mainilor
A se proteja méinile cu manusi de lucru (EN 374).
Pentru alegerea definitiva a materialului pentru manusile de munca, trebuie sa luati in
consideratie (EN 374): compatibilitate, degradare, timp de rupere si de permeabilitate.
In cazul in care se vor folosi preparate, rezistenta manusilor de munca trebuie sa fie verificata
Tnainte de a fi folosite deoarece pot exista factori neprevizibili. Manusile au un termen de
uzura care depinde de durata de expunere.
Protectie respiratorie
Atunci cand ventilarea este insuficientd sau expunerea este de lunga durata, folositi un
dispozitiv de protectie a cailor respiratorii.
Utilizarea mijloacelor de protectie a cailor respiratorii este necesara in cazul in care masurile
tehnice adoptate nu sunt suficiente pentru a limita expunerea lucratorului la valorile de prag
luate Tn consideratie (e.xs. TLV-TWA).
Riscuri termice:
Nici una
Controale de expunere ambientala:
Nici una
Controale tehnice adecvate:
Nici una

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Caracteristica Valoare Metoda: Note
Starea fizica: Lichid -- --
Culoare: albastru -- --
Miros. Inodor -- --

Punctul de topire/punctul Nu este disponobil -- --
de inghetare:
Punctul de fierbere sau Nu este disponobil -- --
punctul initial de fierbere si
intervalul de fierbere:

Inflamabilitatea: Nu este disponobil -- --
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Limita inferioara si
superioard de explozie:

Nu este disponobil - -

Temperatura de aprindere:

Nu este disponobil - -

Temperatura de
autoaprindere:

Nu este disponobil - -

Temperatura de

Nu este disponobil - -

descompunere:

pH: Nerelevant -- --
Viscozitatea cinematica: Nu este disponobil -- --
Solubilitatea in apa: Insolubil -- --

Solubilitate Tn ulei:

Nu este disponobil - -

Coeficientul de partitie

Nu este disponobil - -

n-octanol/apa (valoarea
log):

Presiunea vaporilor:
Densitatea si/sau
densitatea relativa:
Densitatea relativa a
vaporilor:

Nu este disponobil - -
Nu este disponobil - -

Nu este disponobil - -

Caracteristicile particulei:
| Nu este disponobil [-- --

[ Dimensiunea particulei:

9.2. Alte informatii
Fara alte informatii relevante

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1. Reactivitate
Stabild in conditii normale

10.2. Stabilitate chimica
Stabila Tn conditii normale

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase
Nici una

10.4. Conditii de evitat
Stabil in conditii normale

10.5. Materiale incompatibile
Nici una in particular

10.6. Produsi de descompunere periculosi
Nici unul.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1. Informatii privind clasele de pericol definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

.In scopul clasificarii pericolelor pentru sanatate (Partea 3), calea de expunere, informatiile despre
mecanisme si studiile de metabolism sunt utile pentru a determina relevanta unui efect asupra
oamenilor. Dacéa aceste informatii ridica indoieli cu privire la relevanta lor pentru oameni, desi
validitatea si calitatea datelor sunt incontestabile, se poate justifica o clasificare inferioara. Atunci
cand se dovedeste stiintific cd mecanismul sau modul de actiune nu este relevant pentru om,
substanta sau amestecul nu trebuie clasificate” (Anexa I, pct. 1.1.1.5, Regulamentul CE 1272/2008).
Monitorizarea referitoare la posibila expunere prin inhalare efectuatd in companie conform
standardelor de igiena industriald pentru pasta si produse fluide au detectat niveluri de expunere la
praf mai mici decét limita de cuantificare a metodei, prin urmare expunerea nu este de asteptat in
timpul utilizarii indicate Tn sectiunea 1.2 pentru aceasta. produs specific.
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Cu toate acestea, nivelurile reale de praf prezente la locul de munca trebuie sa fie obtinute prin
monitorizare, conform cerintelor reglementarilor privind sanatatea si securitatea lucratorilor.

Informatii toxicologice ale produsului:
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
a) toxicitate acuta
Neclasificat

b) corodarealiritarea pielii
Neclasificat
Neclasificat pentru EUH066. Pe baza raportului de evaluare 2100-RAZ-23128,
produsul nu provoaca uscarea sau craparea pielii.
c) lezarea gravaliritarea ochilor
Neclasificat

d) sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii
Neclasificat

e) mutagenitatea celulelor germinative
Neclasificat

f) cancerogenitatea
Neclasificat

) toxicitatea pentru reproducere
Neclasificat

h) STOT (toxicitate asupra organelor tintd specifice) - expunere unica
Neclasificat

i) STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) - expunere repetata
Neclasificat

j) pericol prin aspirare
Neclasificat

Informatii toxicologice referitoare la substantele principale gasite Tn acest produs:

Cuart - CAS: 14808-60-7

i) STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) - expunere repetata:
Parcurs: Inhalare - Note: Target organ: lungs - Pozitiv - Sursa: (MSDS supplier).

Cristobalit - CAS: 14464-46-1

i) STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) - expunere repetata:
Parcurs: Inhalare - Note: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ: lungs - Sursa:
(MSDS supplier).

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

a) toxicitate acuta:
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite. - Sursa: MSDS
supplier

b) corodarealiritarea pielii:
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite. - Sursa: MSDS
supplier

c) lezarea grava/iritarea ochilor:
Iritant pentru ochi - Sursa: MSDS supplier

d) sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii:
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite. - Sursa: MSDS
supplier

Revizianr. 8
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€) mutagenitatea celulelor germinative:
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite. - Sursa: MSDS
supplier

f) cancerogenitatea:
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite. - Sursa: MSDS
supplier

g) toxicitatea pentru reproducere:
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite. - Sursa: MSDS
supplier

h) STOT (toxicitate asupra organelor tintd specifice) - expunere unica:
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite. - Sursa: MSDS
supplier

i) STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) - expunere repetata:
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite. - Sursa: MSDS
supplier

j) pericol prin aspirare:
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite. - Sursa: MSDS
supplier

octametilciclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) toxicitate acuta:
Test: LC50 - Specii: Sobolan 36 mg/l - Sursa: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA
dossier).
Test: LD50 - Parcurs: Piele - Specii: Sobolan > 2000 mg/kg - Sursa: (similar to OECD
402, rat, ECHA dossier).
Test: LD50 - Parcurs: Oral - Specii: Sobolan 4800 mg/kg - Sursa: (similar to OECD
401, rat, ECHA dossier).

octametilciclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) toxicitate acuta:
Test: LC50 - Parcurs: Inhalare - Specii: Sobolan 36 mg/l - Durata: 4h - Sursa: (OECD
403, GLP, ECHA dossier).
Test: LD50 - Parcurs: Piele - Specii: Sobolan > 2375 mg/kg - Sursa: (similar to OECD
402, ECHA dossier).
Test: LD50 - Parcurs: Oral - Specii: Sobolan 4800 mg/kg - Sursa: (similar to OECD
401, ECHA dossier)

b) corodarea/iritarea pielii:
Specii: lepure - Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite. -
Sursa: (OECD 404, ECHA dossier).

d) sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii:
Test: Sensibilizarea pielii - Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt
ndeplinite. - Sursa: (OECD 406, ECHA dossier).

€) mutagenitatea celulelor germinative:
Specii: lepure - Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite. -
Sursa: (OECD 405, ECHA dossier).

11.2. Informatii privind alte pericole
Proprietati de perturbator endocrin:
Nu contine perturbatori endocrini prezenti in concentratii >= 0,1%

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

Produsul nu este clasificat pentru pericolul acvatic cronic.
Testele au fost efectuate pe baza biodisponibilitatii/eliberarii D4 dintr-un esantion
reprezentativ de silicoane polimerice, utilizdnd metoda OCDE 29. Cantitatea de D4 eliberata
de polimerii testati s-a dovedit a fi sub limita de cuantificare a metodei (adica 4,4 ppb) si, prin
urmare, sub limita NOEC de 0,0044 mg/L pentru pesti si 0,0079 mg/L pentru nevertebrate
acvatice, valori care ar duce la clasificarea pentru toxicitate acvatica cronica..

12.1. Toxicitate
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A se adopta bune practici de productie astfel incat produsul sa nu fie eliberat in mediu
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Produsul este clasificat: -
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) Toxicitate acvatica acuta:
Efect: LC50 - Specii: Peste > 0.1 mg/l - Durata h: 96h MSDS supplier
octametilciclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Toxicitate acvatica acuta:
Efect: IC50 - Specii: Alge > 0.0022 mg/l - Durata h: 72h (EPA OTS 797.1050,
Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
Efect: LC50 - Specii: Peste > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP, ECHA
dossier).
Efect: NOEC - Specii: Peste > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss, GLP,
ECHA dossier).

Efect: NOEC - Specii: Daphnia = 7.9 UG/L - Durata h: 21d EPA OTS 797.1330,
Daphnia magna, ECHA dossier

octametilciclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Toxicitate acvatica acuta:
Efect: EC50 - Specii: Daphnia > 0.015 mg/I - Durata h: 48h MSDS supplier
Efect: EC10 - Specii: Alge > 0.022 mg/l - Durata h: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
Efect: LC50 - Specii: Peste > 0.022 mg/l Oncorhynchus mykiss, MSDS supplier
Efect: NOEC - Specii: Peste > 0.044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss, GLP,
ECHA dossier).
Efect: EC50 - Specii: Alge > 0.022 mg/I - Durata h: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
b) Toxicitatea acvatica cronica:
Efect: NOEC - Specii: FISH.MYKISS > 0.0044 mg/I - Durata h: 93d MSDS supplier
Efect: NOEC - Specii: Daphnia > 0.0015 mg/| - Durata h: 21d MSDS supplier
¢) Toxicitate bacteriana:
Efect: EC50 - Specii: m > 10000 mg/l - Durata h: 3h ISO 8192, MSDS supplier
12.2. Persistenta si degradabilitate
Cuart - CAS: 14808-60-7
Biodegradabil: Degradabil in mod lent
Cristobalit - CAS: 14464-46-1
Biodegradabil: Degradabil in mod lent
octametilciclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Biodegradabil: Degradabil in mod lent
12.3. Potential de bioacumulare
Cuart - CAS: 14808-60-7
Nu este supus bioacumularii
Cristobalit - CAS: 14464-46-1
Nu este supus bioacumularii
octametilciclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Test: Kow - Coeficient de partitie 6.49 - Note: (Log Pow, ECHA dossier).
octametilciclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Test: Kow - Coeficient de partitie 6.49 - Note: )
(Log Pow, ECHA dossier).
12.4. Mobilitate in sol
Nu este disponobil
12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB
Substante PBT:
<0,1% octametilciclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% octametilciclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
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Substante vPVvB:
<0,1% octametilciclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% octametilciclotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
12.6. Proprietati de perturbator endocrin
Nu contine perturbatori endocrini prezenti in concentratii >= 0,1%
12.7. Alte efecte adverse
Nici una

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea
13.1. Metode de tratare a deseurilor
A se recupera, daca este posibil. A se respecta regulamentele locale in vigoare

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

14.1. Numarul ONU sau numarul de identificare
Nu sunt clasificate ca periculoase din punct de vedere al regulamentelor de transport
14.2. Denumirea corecta ONU pentru expeditie
Nu este disponobil
14.3. Clasa (clasele) de pericol pentru transport
Nu este disponobil
14.4. Grupul de ambalare
Nu este disponobil
14.5. Pericole pentru mediul inconjurator
ADR-Poluant ambiental: Nu
IMDG-Marine pollutant: No
14.6. Precautii speciale pentru utilizatori
Nu este disponobil
14.7. Transportul maritim n vrac in conformitate cu instrumentele OMI
Nu se aplica

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1. Regulamente/legislatie Tn domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului specifice
(specifica) pentru substanta sau amestecul in cauza

Directiva 98/24/CE (Riscuri In legatura cu agentii chimici la locul de munca)

Directiva 2000/39/CE (Valori limita a expunerii profesionale)

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH)

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (CLP)

Regulamentul (CE) nr. 790/2009 (ATP 1 CLP) si (EU) nr. 758/2013
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Restrictii referitoare la produsele sau substantele continute de acestea conform Anexei XVII
Regulamentul (CE) 1907/2006 (REACH) cu modificarile ulterioare:
Restrictii referitoare la produs:
Nu exista restriciii.
Restrictii referitoare la substantele continute:
Nu exista restriciii.
Substante SVHC:
Substante din lista candidatelor (Art. 59 Reg. 1907/2006, REACH):
octametilciclotetrasiloxan; [D4]
PBT, vPvB
octametilciclotetrasiloxan; [D4]
PBT, vPvB
Dispozitii in legatura cu directiva EU 2012/18 (Seveso lll):
Categoria Seveso Il conform Anexei 1, partea 1
Nici unul

Substante supuse obligatiei de comunicare a exportului Reg. (CE) 649/2012:
Nici una.

California Proposition 65
Substance(s) listed under California Proposition 65:
Cuart - Listed as carcinogen
Cristobalit - Listed as carcinogen.

15.2. Evaluarea securitatii chimice
Nu a fost efectuata nici o Evaluare de Securitate Chimica pentru amestecul
Substante pentru care s-a efectuat o Evaluare de Securitate Chimica
Nici una

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Textul frazelor folosite in paragraful 3:
H226 Lichid si vapori inflamabili.
H361f Susceptibil de a dauna fertilitatii.
H410 Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Clasa de pericol gi Cod Descriere

categoria de pericol

Flam. Lig. 3 2.6/3 Lichid inflamabil, Categoria 3

Eye Irrit. 2 3.3/12 Iritarea ochilor, Categoria 2

Repr. 2 3.7/2 Toxicitate pentru reproducere, Categoria 2

STOTRE 1 3.9/1 Toxicitate asupra unui organ tinta specific -
expunere repetata, Categoria 1

STOT RE 2 3.9/2 Toxicitate asupra unui organ {inta specific -
expunere repetata, Categoria 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 Pericol acut pentru mediul acvatic, Categoria 1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Pericol cronic (pe termen lung) pentru mediul
acvatic, Categoria 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 Pericol cronic (pe termen lung) pentru mediul
acvatic, Categoria 3

Paragrafe modificate de la ultima revizuire:
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SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii
SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala
SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Clasificarea si procedura utilizate pentru realizarea clasificarii pentru amestecuri in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 [CLP]:

Clasificare conform Procedura de clasificare
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008
Aquatic Chronic in conformitate cu articolul 12 din Regulamentul

CLP, "Daca in urma evaluarii efectuate Tn temeiul
articolului 9 se identificd urmatoarele proprietati sau
efecte, producatorii, importatorii si utilizatorii din aval
le iau Tn considerare in vederea clasificarii: [...] (b)
daca exista date experimentale concludente din punct
de vedere stiintific care arata ca substanta sau
amestecul nu este disponibil(a)

din punct de vedere biologic si s-a constatat ca
respectivele date sunt adecvate si fiabile."

Tn urma unui studiu de eliberare a D4 prin testul
OCDE 29 pe produse polimerice reprezentative
pentru cantitatea de D4, limita care ar rezulta Tn
clasificarea pentru toxicitate acvatica cronica
(NOEC de 0,0044 mg/L pentru pesti si 0,0079 mg/L
pentru nevertebrate acvatice) nu este atins.

Acest document a fost Tntocmit de un tehnician competent in domeniul SDS si care este pregatit in
mod corespunzator.
Principalele surse bibliografice:
ECHA [ European Chemical Agency
GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident
Insurance
IARC [ International Agency for Research on Cancer
IPCS INCHEM 171 International Programme on Chemical Safety
ISS [ Istituto Superiore di Sanitf
PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

Nu este necesara o fisa tehnica de securitate pentru acest produs in temeiul articolului 31 din
Regulamentul 1907/2006 / CE. Aceasta fisa tehnica de securitate a fost creata in mod voluntar.

Aceste informatii se bazeaza pe cunostintele detinute la data mentionata mai sus. Se refera numai
la produsul mentionat si nu constitue o garantie a calitatii pentru cazurile particulare

Este de datoria utilizatorului sa se asigure ca aceste informatii sunt adecvate si corespund
domeniului specific de utilizare

Aceasta FTS anuleaza si inlocuieste pe cele emise anterior.

ADR: Acordul European referitor la Tncarcatura Internationald de Bunuri
Periculoase pe Drumuri
ATE: Toxicitate Acutad Estimata
ATEmix: Estimarea toxicitatii acute (Amestecuri)
CAS: Chemical Abstracts Service (departament al Societatii Americane de
Chimie)
Revizianr. 8

Pagina nr. 13 din 14



Fisa cu date de securitate
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

CLP:

DNEL:
EINECS:
GefStoffvO:
GHS:

IATA:
IATA-DGR:

ICAO:
ICAO-TI:

IMDG:
INCI:
KSt:
LC50:
LD50:
PNEC:
RID:

STEL:
STOT:
TLV:
TWA:
WGK:
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Clasificare, Etichetare, Ambalare

Nivel Derivat Fara Efect

Inventarul European al Substantelor Chimice Existente pe piata
Ordonanta in legatura cu Substantele Periculoase, Germania
Sistemul Mondial Armonizat de Clasificare si Etichetare a Produselor
Chimice

Asociatia Internationala de Transport Aerian

Regulamentul Bunurilor Periculoase conform "Asociatiei Internationale
de Transport Aerian" (IATA).

Organizatia Internationala a Aviatiei Civile

Instructiuni Tehnice conform "Organizatiei Internationale a Aviatiei
Civile" (ICAOQ).

Coduri Maritime Internationale pentru Bunurile Periculoase
Nomenclatura Internationala a Ingredientelor Cosmetice
Coeficient de explozie

Concentratia letala pentru un procent de 50% din populatia test
Doza letala pentru un procent de 50% din populatia test
Concentratia Fara Efect Prevazuta

Regulamentul Referitor la Transportul International de Bunuri
Periculoase pe Calea Ferata

Limita de Expunere pe Termen Scurt

Toxicitatea pentru Organul Tinta Specific

Valoarea Limita a Pragului

O medie ponderata de timp

Clasa Germana a Periculozitatii Apei
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MacnopT 6e3onacHocTH
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Pepakuunsa Ne 8
Hata pepakuun 11/06/2024

PA3OEN 1: UpeHTndMKauua BellecTBa/cMecu U KOMNaHUW/npeanpuaTuaA

1.1. HaumeHoBaHne maTepuana
VpoeHTudmrkaumsa npenapara:
HaumeHoBaHue: ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Koa: C203030, C203035, C203127, C203100, C203205,
C203122, C207081

1.2. CooTBeTCTBYHOLMNE YCTAHOBNEHHbIE 06NacTV NPMMEHEHNA BellecTBa Ui CMecu 1
HepeKkoMeHAyeMble 06n1acTn NPUMMeHeHUs
Tonbko Ans npodeccnoHanbHOro NCnonb3oBaHns. CUNUKOH ANg crnenka 3y6os.

1.3. CBegeHusi o nocTaBLUMKe nacnopra 6e3onacHoOCcTH
HanmeHoBaHne KomnaHum
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
lMepcoHa oTBETCTBEHHAdA NUCTa NacnopTt 6e3onacHoOCTK:
msds@zhermack.com
1.4. Homep TenedoHa 3IKCTPEHHOWN CIYXObI
+39 0425 597611 (office hours)

PA3OEN 2: UpeHTUdMKaLumna onacHOCTH

2.1. Knaccudmkaums BewecTsa unm cmecu
Kputepun MNonoxeHuna CE 1272/2008 (CLP-PernameHT no knaccmdukaunum MapkupoBke u
yrnakoBKe):
MpoayKT He cuuTaeTca onacHbIM B cOOTBeTCTBUU ¢ PernameHtom EC 1272/2008 (CLP).
HebnaronpusiTHoe BO3AeNCTBUE Ha 300POBbE YeroBeKa, OKPYXKaloLLyto cpeay hU3NKO-XMMUYeckme
cBOWNCTBa
Opyrue puckn oTCyTCTBYIOT
2.2. dnemMeHTbl 3TUKETKU
The Regulation EC 1272/2008, on classification, labelling and packaging of substances and
mixtures (CLP), shall not apply to a medical device in the finished state used in direct physical
contact with the human body according to art. 1.5, letter d). Therefore the product is
exempted from the CLP labeling requirements.
MpoayKT He cynTaeTcs onacHblM B cooTBeTCTBUM € Pernamentom EC 1272/2008 (CLP).
CumBonsi:
OrtcyTctBYET
3Hak OnacHocTu:
OrtcyTcTtBYET
PekomeHayeTca OCTOPOXHOCT!
OrtcyTcTtBYET
CneumnankeHble yCcTponcTaa:
EUH210 MacnopTt 6e30nacHOCTU MOXHO NOMy4MTb Mo 3anpocy.

CneumnanbHble nonoxeHus cornacHo MNpunoxeHuto XVII REACH u nocnegyowmm nonpaskam:
OrtcyTctBYET

Pepakuma Ne 8
Ctpannua Ne 1 u3 15
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2.3. jpyrve Bnabl onacHOro BO34e1McTBuUsA
[Mpy HOpManbHOM MCMOMb30BaHMKM 3TOMO NPOAYKTa HE OXMAAETCA BO3AENCTBUSA AblIallero
Kpuctannuyeckoro ceobogHoro kpeMmHeseMa n 06paboTaHHOro cunanamunHa. [ns nonyyeHus
[onosnHMTENbHOW MHopmaumm cMm. Pasgen 11.

PBT-BelecTBa, VPVB-BellecTBa nnm BellecTBa, HapyLlawLwme padboTy 3HOOKPUHHON
CUCTEMbI HE NMPUCYTCTBYIOT B KOHLEHTpauun >= 0,1%.

Hpyrve pucku:
[Opyrue puckn oTCyTCTBYIOT

PA3[LEJ 3. CocTtaB/cBegeHUs 0 KOMMNOHEHTax

3.1. BewecTBa
He npumeHsieTca

3.2. Cmecu
OnacHble koMnoHeHTbl cornacHo PernameHTty CLP 1 cooTBeTCTBYIOLWEN Knaccudukauum:
Kon-Bo |HasBaHue UpeHTtudmkaumoHHbin Ne [ Knaccndmkauus
>=30% - | Quartz CAS: 14808-60-7 |STOT RE 1 H372 Bbi3biBaeT
< 40% EC: 238-878-4 noBpexaeHne opraHoB (nerkue)

npun gnnuTenbHOM Unn
MHOrokpaTHOM BO34ENCTBUN npu

BObIXaHWW.
>=10% - | Kpucrobanut CAS: 14464-46-1 |STOT RE 1 H372 Bbi3biBaeT
<12,5% EC: 238-455-4 noBpexaeHne opraHoB (nerkue)

npn onnTenbHOM Unn
MHOIrokpaTHOM BO34ENCTBUN npu

BbIXaHUMW.
>=5% - |[SILANAMINE, Homep 014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 MoxeT Bbl3BaTb
< 8% 1,1, 1-TRIMETHYL-N- | WHgekc: noBpeXxXaeHne opraHoB (nerkue)

(TRIMETHYLSILYL)-, |CAS: 68909-20-6 | npu ANUTENBHOM UIN
HYDROLYSIS EC: 272-697-1 MHOrOKpaTHOM BO3JEeMNCTBUU NpU
PRODUCTS WITH BAObIXaHUN.

SILIC EUHO066 OdnutenbHoe

BO34ENCTBME MOXET Bbl3BaTb
CYXOCTb U NOTPECKOBAHUE KOXM.
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 [ Aquatic Acute 1 H400 OueHb
-<2,5% [ethoxylated TOKCUYEH Onst BOOHbIX
opraHuamos. M=1.

Aquatic Chronic 3 H412 BpegHo
ONsi BOAHbIX OPraHn3moB C
OONroBpeMeHHbIMU
nocneacTBUsIMu.

Eye Irrit. 2 H319 BrisbiBaeT
CEpPLE3HOE pasgpaXkeHue rmas.

<0,04% | Octamethylcyclotetrasil | Homep 014-018-00-1 | Flam. Liq. 3 H226
oxane - D4 MNHaekce: BocnnameHsaowmecs XnakocTb U
CAS: 556-67-2 napei.
EC: 209-136-7 Repr. 2 H361f
MpegnonoxmnTensHo
oTpuuaTensHO BRvsieT Ha
epTUNbLHOCTb.

Aquatic Chronic 1 H410 OueHb
TOKCUYEH ANst BOOHbIX
OpPraHM3moB C A0NroBpeMEHHbLIMM

Pepakuma Ne 8
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MacnopT 6e3onacHocTH
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

nocneacrteuamun. M=10.

<0,04% | Octamethylcyclotetrasil | Homep 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226
oxane - D4 MHpekce: BocnnameHsatowmecs XnakocTb 1
CAS: 556-67-2 napsol.
EC: 209-136-7 Repr. 2 H361f

REACH No.: 01-21195292 | MpeanonoxuTensHo
38-36-XXXX | oTpuuaTensbHoO BnaeT Ha
¢epTUNBHOCTb.
Aquatic Chronic 1 H410 O4yeHb
TOKCUYEH ONs BOAHbIX
OpraHn3moB C JONITOBPEMEHHbLIMM
nocnegctemamn. M=10.
Ocobo onacHble BewecTBa, PBT-BewecTBa, VPVB-BeLLeCcTBa, BeleCTBa, HapyLlatoLiee paboTy
3HOOKPMHHOWN CUCTEMBI:
<0,04%0Octamethylcyclotetrasiloxane - D4
Homep NHpekc: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC: 209-136-7
MNBT, slMeb, CBX4Y
<0,04%0Octamethylcyclotetrasiloxane - D4
REACH No.: 01-2119529238-36-XXXX, Homep WHaekc: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2,
EC: 209-136-7
MBT, BlNBb, CBXY
BewectBa B HaHOdOpMmeE:
>= 5% - < 8% SILANAMINE, 1,1,1-TRIMETHYL-N- (TRIMETHYLSILYL)-,
HYDROLYSIS PRODUCTS WITH SILIC
Homep NHpgekc: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

PA3OEN 4: Mepbl nepBo MOMOLLU

4.1. OnucaHne mep NepBoOM NOMOLLU
Mpu KOHTaKTe C KoXen:
lMpomownTe 4OCTaTOYHBIM KONMYECTBOM BOAbI C MbIFIOM.
Mpu KoHTaKTe ¢ rmasamu:
B cnyyae nonagaHusa B rnasa HeMegneHHO NPOoMbITh rnasa 6onbLWnM KOMYeCcTBOM BOAbI U
obpaTuTbCs K Bpayy.
Mpu npornartbiBaHU:
Hu B koem cny4dae He Bbi3biBanTe peoTy. HEMEOJIEHHO OBEPATUTECDH K BPAYY.
Mpn BObIXaHUK:
lMepeHecTn NocTpagaBLLErO Ha CBEXMWI BO3AYX, 06ecneunTb Tenso u NoKkown.
4.2. CaMble BaXHble OCTpble U 3aMefNeHHble CUMNTOMBI U NOCNeACTBUA
OrtcyTcTtBYET
4.3. YKka3aHne Ha Heo6Xx0AMMOCTb J1H060M onepaTMBHOW MEAULIMHCKOW MOMOLLU U
cneumanbHOro fieYyeHus
IeveHue:
OrtcyTctBYET

PA3[EJ1 5: Mepbl o6ecne4yeHnsi noXxapobe3onacHOCTU

5.1. CpeacTBa NoOXapoTyLUeHUsi
CpeqncTea noxxapoTyLUEHWS:
Boga:
[Byokuck yrnepoga (CO2).
CpefcTBa noxxapoTyLUEHWs!, KOTOPbIE HE OOMKHbI UCMOMb30BATLCS MO COODPaAXKEHUSIM
6esonacHocTw.
Oco6bIX yKasaHui HerT.
5.2. NepeyeHb 0CcOGbIX ONacHOCTEN, Bbi3biBaeMbiX BELLECTBOM U CMECbI0
He BopbIxaTb B3pbiBYATHIE U rOpOYMe rasbl.

Pepakuma Ne 8
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MacnopT 6e3onacHocTH
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Mpu cxuraHum obpasyeTcsi rycTon abiM.

5.3. PekomeHaauumm AnsA noxapHbIX
Mcnonb3oBaTth AblXxaTesbHbIM annapar.
CobpaTtb 0TAENbHO 3arpsi3HEHHY0 BOOY, MCMOMbL30BaHHYO AN NOXapoTyLleHus. [aHHyto
BOAY He CruBaTh B KaHanm3auuio.
HenoBpexaeHHble KOHTEMHEPDLI yOpaTb NogarnbLle OT ONacHOro MecTa, ecriv 3T0 MOXHO
caoenaTb 6e3onacHo.

PA3OEN 6: Mepbl npy cny4anHoM BbICBOOOXOEHUN

6.1. Mepbl o6ecneyeHus MHOGUBUAYarnbHOW 6e30NacHOCTU, CpeacTBa 3aWMUThbl U NOPAAOK
OEeACTBUIM B Ype3BblYalHbIX CUTYyaLUusix
[ns nepcoHana, He 3aHATOro NPy YpesBblYariHbIX CUTYyaLUAX:
Mcnonb3oBaTb cpeacTsa MHOVBUAYANbHOW 3almnThl.
MpoBoguTb nepcoHan B 6e30MnacHyo 30Hy.
CwMm. 3awwmTHbIE Mepbl B N.7 1 n.8.
[ns aBapunHo-cnacaTternbHbIX Cryxo6:
VMcnonb3oBaTtk cpeacTBa MHOMBUAYANbHOW 3aLUThI.
6.2. Mepbl NpeAoOCTOPOXHOCTU, ObecneynBaroLne 3aWmTy OKpYKarLen cpeabl
M3beraTtb nonagaHua B novsy/nognoysy. M3berate nonagaHvs B NOBEPXHOCTHbIE BOAbI UMK
CTOKMW.
CoxpaHuTb 3arpsi3HEHHY0 MPOMbIBOYHYHO BOAY M YTUIM30BaTh €€.
B cny4dae yTeuku rasa nnv nonagaHunsi B BO4OTOKW, MOYBY UMM CTOKN OMOBECTUTb
OTBETCTBEHHbIE OpraHbl.
Vcnonb3yemble ans cobvpanua matepuansl: abcopbupytoLime BelwecTsa, opraHuka, necok
6.3. MeToabl u maTtepuan Ana HeMTpanuM3aumm U OYUCTKU
MpoMbITb 6ONbLUIMM KONMMYECTBOM BOAbI.
6.4. Ccbinku Ha gpyrue pasgenbl
Cwm. Takke pasgen 8 1 13.

PA3LEJ 7: O6palieHne u xpaHeHue

7.1. Mepbl 3awmTbl Npu paboTe ¢ maTtepmanom
M3beraTb KOHTAKTa C KOXEN U rnasamu, BObIXaHWsi NapoB U TYMaHOB.
Cwm. Takke pasgen 8 no pekoMeHayeMbIM 3aLUNTHBIM CPeaCcTBaM.
O6wwme pekomeHaaLUmM Mo rMrneHe Tpyaa:

Bo BpeMsi paboTbl 3anpeLlaeTca NpMHUMaTh MuLLy.

7.2. YcnoBus 6e3onacHoro xpaHeHusi, BKIo4as nobble cBeAeHUA O HECOBMeCTUMOCTHU
HepxaTb oTAEMNBHO OT NULLEBLIX NPOAYKTOB, MUTbsI U KOPMOB.
HecoBmecTuMble BellecTBa:

Cm. pasgen 10.5.
YkasaHusi N0 NOMELLEHUAM:
XopoLuo npoBeTprBaeMble NOMeLLEHUS.

7.3. XapaKktepHoe KOHe4YHoe npuMeHeHue
Cwm. pasgen 1.2.

PA3[EJ 8: Mepbl no o6ecne4yeHnio 6esonacHocTU/cpeacTBa MHAUBMAYaNTbHON 3aLUTbI
8.1. MapameTpsbl, noanexalime KOHTPOIIO
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Quartz - CAS: 14808-60-7

OEL Tun TWA Mpopo | STEL Mpopo |MpumevaH | CtpaHa
KNUTE mkuTe |wus
nbHOCT nbHOCT
b b
noK 0.15 84 Respirable | AUSTRIA
mg/m3 (aerosol)
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ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

TLV 0.1 84 0.2 15 muH | Respirable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)
HTP 0.05 8y Respirable | FINLAND
mg/m3
AK 0.15 8y Respirable | HUNGARY
mg/m3 (aerosol)
OELV 0.1 8y Respirable | IRELAND
mg/m3
TGG 0.075 8y Respirable | NETHERLAN
mg/m3 DS
NGV/KGV 0.1 84 Respirable | SWEDEN
mg/m3
VLA 0.1 84 Respirable | SPAIN
mg/m3
naK 0.15 84 Respirable | SWITZERLA
mg/m3 (aerosol) ND
VLEP 0.1 84 BELGIUM
mg/m3
VLEP 0.1 84 Respirable | FRANCE
mg/m3 (aerosol)
TLV-ACGIH 0.025 84
mg/m3
TLV 0.3 84 0.6 15 muH |Inhalable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)
NIOSH 0.05 84 UNITED
mg/m3 STATES
ACGIH 0.025 84 (R), A2 -
(AmepukaHckaa [ mg/m3 Pulm
KOHbepeHuus no fibrosis,
NPOMBILLITEHHOWN lung
rMrneHe) cancer
Kpuctobanut - CAS: 14464-46-1
OEL Twun TWA Mpogo | STEL Mpopo |MpumeyaH | CtpaHa
nmKkuTe mkute | wusA
nbHOCT NbHOCT
b b
EC 0.1 84 Respirable
mg/m3
TLV 0.1 84 Respirable | ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 84 (R), A2 -
(AmepukaHckaa | mg/m3 Pulm
KOH(pepeHumsa no fibrosis,
NPOMBbILLIEHHOW lung
TMrneHe) cancer

SILANAMINE, 1,1,1-TRIMETHYL-N- (TRIMETHYLSILYL)-, HYDROLYSIS PRODUCTS
WITH SILIC - CAS: 68909-20-6

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

OEL Twun

TWA

Mpoao
mKuTe
NbHOCT

STEL

Mpopo
mKuTe
JNIbHOCT

MpumeyaH
ms

CrtpaHa

Pepakuma Ne 8
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MacnopT 6e3onacHocTH
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

HeT paHHbIX

Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2

OEL Twun TWA Mpopmo |STEL Mpopo |MpumeyaH | CTpaHa
nXxuTte nxute |us
nbHOCT nbHoOCT
b b

HeT paHHbIX

Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2

OEL Twun TWA Mpopo | STEL Mpopo |MpumeuaH | CtpaHa
mKuTe mKkuTe | wmsA
NnbHOCT NbHOCT
b b

HeT paHHbIX

MpepenbHo gonyctumoe BosaencTene DNEL
Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2
Motpebutens: 13 mg/m3 - Bosgenictaue: MNMpu nHranaumm yenosekom - Yacrora:
MpogomxkutenbHoe No BpeMeHU, MeCTHble 3P EKThI
MpodeccmnoHaneHbI paboTHuk: 73 mg/m3 - Bosaenictaue: Mpy nHransiymMm 4enoBekom
- Yactora: [NpogomknTenbHoe no BpeMeHn, MecTHble agpdeKThbl
MoTtpebuTens: 3.7 mg/kg bw/d - BosgelicTtBue: PoToBas nonocTs Yyenoseka - Yacrora:
MpogomkutensHoe No BpeEMeHU, CUCTEMHbIE 3P EKThI
MoTtpebutens: 13 mg/m3 - Bo3aenicteue: Mpu nHransumm Yenosekom - Yacrora:
MpogomkutensHoe No BpEMeHU, CUCTEMHbIE 3PP EKThI
MpodeccmnoHanbHbI paboTHUK: 73 mg/m3 - Bo3aelicteue: Mpu nHransumm 4enoBeKom
- YacTtoTa: lNMpoaomkntenbHOe No BpEMEHU, CUCTEMHBbIE 3D EKTbI
MpenenbHo gonyctumoe Bosgenctane PNEC
Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2
Muwens: MNpecHas Boga - 3HadeHue: 0.0015 mr/n
MuweHb: Mopckas Boga - 3HadeHue: 1.5E-5 mr/n
MuweHb: OTnoxeHnst B npecHoun Boae - 3HadyeHune: 0.64 mr/kr
MuweHb: OTnoxeHns B Mopckon Boge - 3HadveHne: 0.064 mr/kr
MuvweHb: MukpoopraHuambl NpyY OYNCTKE CTOYHBIX BOA - 3HadveHue: 10 mr/n
Mwuwenb: MNMuuwesas uenb - 3HadeHne: 41 Mmr/kr
MuwweHb: Nousa - 3HaveHue: 0.48 mr/kr
8.2. Mepbl no o6ecneyeHnto 6e3onacHoCTU
Mepbl NpeJOCTOPOXHOCTH:
O6GecneybTe JOCTATOYHYO BEHTUNSALMIO B MECTaX XpaHeHus u/vnm paboTbl C NpoayKTOM.
3awuTa rnas:
PekomeHayeTcst HOCUTb repMeTUYHbIe 3almTHble o4kn (EN 166).
3awmTa KOXHbIX MOKPOBOB:
Hocutb pabouyto ogexay v 3awwuTHyto obyBb Ansa npodeccrmoHanbHoro npumeHenns (EN
14605).
3awwrTa pyk:
3awmwate pykv npy nomoLum paboymnx nepyatok (EN 374).
Mpu okoH4YaTensHOM BbiIbOpe MaTepuana paboymx nepyatok cnegyet yumTeiBatb (EN 374):
COBMECTMMOCTb, Nopya, Bpems paspyLUeHUs 1 NpoHULaeMOCTb.
B cny4yae npenapatoB Heo6xoAMMO NPOBEPUTL YCTOMUMBOCTbL paboymnx nepyaTok nepes
NCNorb30BaHWEM, TaK Kak 3TO HEBO3MOXHO MpeaycMoTpeTh. NepyaTkm UMeT Bpems
n3Hoca, 3aBucsLLee OT NPOAOIHKUTENBHOCTU U CNOCOBOB UCNOMb30BaHMS.
3awmTa opraHoB AbIXaHus:

Pepakuma Ne 8
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Vicnonb3oBaTth 3allMTHbIE pecnnpaTopHble CpeacTsa TaMm, rae BEHTUNAUUA HeagocTaToyHa
Unu Npy aNUTENLHOM BO3OENCTBUN.

lMpuMeHeHne 3aLnTHBIX CPeACTB AN AbIXaTeNbHbIX NyTEN HEOOXOAMMO B TOM Criyyae, ecrm
MPUHATbIE TEXHUYECKNE MEpPbl HEJOCTaTOYHbI A9 OrpaHNYeHns BO3AeNCTBUS Ha paboTHMKa,
CO CHWXEHMEM OO0 NMpeferbHbIX YYNTbIBaeMbIX 3HaYeHUn (Hanpumep, TLV-TWA).

Tennosble onacHOCTY:
OrtcyTcTBYET

CpefcTBa ynpaBneHusi BO3AeNCTBUS OKpYKatoLleln cpeabl

OrcyTctBYET

CooTBeTCTBYOLME TEXHNYECKME CPEACTBA KOHTPONS:

OrcyTctBYET

PA3OENN 9: ®usnyeckue n xummyeckme CBOMCTBA

9.1. CBegeHns 06 OCHOBHbIX (pU3UYECKUX U XMMUYECKUX CBOUCTBaX

XapaKTepucTUKun 3Ha4vyeHue MeTopa: MpumeyaHus
Punanyeckoe cocTosHue: YKvgkocTb -- --
LiserT: CUHUI -- --
3anax: HenaxHyLnn -- --
Touka HepoctynHo -- --
nnasneHvs/3amep3aHns:

Touka KuneHus, HepoctynHo -- --
HavanbHasa TOYKa KUNEHUsI

W OnanasoH KMNeHus

BocnnameHsemocTb: HepocTtynHo -- --
HWXHWI 1 BEpXHWUIA HepocTtynHo -- --
npegensl

B3pbIBOOMNACHOCTY:

Temnepatypa HepoctynHo -- --
BOCMNNaMEHEHNS:

Temnepatypa HepoctynHo -- --
CaMOBOCMNaMeHeHNs:

Temnepatypa HepoctynHo -- --
pasnoxeHus:

pH: He penesaHTHO -- --
KnHematnueckas HepocTynHo - -
BSA3KOCTb:

PacTtBopvMOCTb B BoJe: HepacTtsBopumeblii -- --
PactBopumocTb B Mmacne: | HegoctynHo -- --
KoahduuneHt HepocTtynHo -- --
pacnpegenenuns

(H-okTaHon/Boaa):

[aBneHuve napos: HepoctynHo -- --
MnoTtHocTb N/vnu HepoctynHo -- --
OTHOCUTENbHas

NNOTHOCTb:

OTHocuTenbHas HepoctynHo -- --
NMIOTHOCTb Napa:

XapaKTepI/ICTI/IKI/I 4YacTuu.

| Pasamep yacTuL;

| HepoctynHo

9.2. JlononHutenbHasa uHgopmauuma

[Ipyras BaxHas MHdOpMaLnUa OTCyTCTByeT

Pepakuma Ne 8
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PA3LEJ 10: CTabunbHOCTb U XMMHN4Yeckasi akTMBHOCTb

10.1. Xummnyeckass akTUBHOCTb
C1abunbHO Npyv HOpManbHbIX YCIOBUSIX
10.2. Xummnyeckasa ctabunbHOCTb
C1abunbHO Npy HOpManbHbIX YCIOBUSIX
10.3. BO3MOXHOCTb ONacHbIX peakuumn
OrtcyTctBYET
10.4. YcnoBusi, KOTOpble HEOB6XOAMMO UCKITHUYUTD
CT1abunbHO B HOPMarbHbIX YCITOBUSX.
10.5. HecoBMecTUMbIe MmaTepuanbl
He ponyckaTtb KOHTaKTa € roprouumMm Matepuanamm: NpoaykT MOXET B30pBaTbCS.
10.6. OnacHble NpoAyKTbl pa3noxeHus
Her.

PA3OEN 11: Tokcukonornyeckune cBegeHus

11.1. Uudbopmauma o Knaccax onacHoCTU, onpegeneHHbix B PernamenTte (EC) Ne 1272/2008

«[nsa uenen knaccndurkauum onacHocTen ang 3agoposba (HacTtb 3) nyTb BO3OEeNCTBUS,
WHpopMaunst 0 MeEXaHM3Max U NccrnegoBaHUAX MeTabonmamMa nonesHel Npu onpeaeneHum
3HaA4YMMOCTUN BO3LAENCTBMS Ha YernoBeka. Ecnu aTa nHdopmaums Bbi3biBAET COMHEHUSI
OTHOCUTESNBHO NX 3HAYUMOCTM AN YEeNOBEKa, XOTS JOCTOBEPHOCTb M KAY€CTBO AaHHbIX
HeocnopuMbl, bonee HM3kas knaccudmkaunsa moxeT b6bITe onpaBgaHa. Korga HayyHO AokasaHo, YTo
MeXaHWU3M Unun cnocob A4encTBUS HE MMEIOT OTHOLLEHWS K YENOBEKY, BELLLECTBO UITM CMECH HE
nognexat knaccudukaummn” (Mpunoxenue |, nyHkT 1.1.1.5, PernamenT EC 1272/2008).
MOHUTOPUHI BO3MOXXHOIO MHransiLMoHHOro BO3AeNCTBUS, NPOBOAMMbINA Ha NPeanpUsSTUN B
COOTBETCTBMU C HOPMaMu NPOMbILLIIEHHOW MMIMeHbl Anst NacToobpasHbIX Y XXUOKUX NPOOYKTOB,
BbISIBUJT YPOBHWU BO3AEWCTBUSA MbINM HUXKE KONIMYECTBEHHOIO Npeaerna meToaa, No3aToMy npu
yKa3aHHOM MCMONb30BaHWM B pasgene 1.2 ons AaHHOro KOHKPETHOro cry4vasi BO34ENCTBUS He
OXWAAETCs. NPOAYKT.

OpHako hakTmyeckne ypoBHU Mbifv Ha pabodem MecTe OOMKHbI ObITh NONyYeHbl NyTemM
MOHUTOPWHra, Kak Toro TpebytoT npasuna no oxpaHe Tpyaa u TexHuke 6e3onacHoCTu.

Tokcukonormnyeckasi MHopmaLus O NPoayKTe:
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
a) ocTpasi TOKCUYHOCTb
HeknaccudpuumpoBaHHoe

b)nospexaeHne/pasgpaxeHne KOXHbIX MOKPOBOB
HeknaccudpuumpoBaHHoe
He knaccudpmumpoBaHo ans EUH066. CornacHo otyeTy 06 oueHke 2100-RAZ-23128,
NPOAYKT HE BbI3bIBAET CYXOCTU M PACTPECKUBaAHUS KOXN.
C) cepbE3sHble NOBpEeXaeHUs rnas/pasgpaxeHus rnas
HeknaccudpuumpoBaHHoe

d) ceHcmMBunusaumsa gpixaTenbHbIX MYTEN UMK KOXHbBIX MOKPOBOB
HeknaccudpuumpoBaHHoe

€) MyTareHHOCTb 3MOPUOHANbHbIX KNETOK
HeknaccudpuumpoBaHHoe

f) KaHLEeporeHHoOCTb
HeknaccudpuumpoBaHHoe
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0) TOKCMYHOCTb ANl penpPOaYKLMOHHON CUCTEMbI
HeknaccuduumpoBaHHoe

h) TokcuyHoOCTb BeLlecTBa AN KOHKPETHOro opraHa -eanHMYHOoe BO34encTBme
HeknaccudpuumpoBaHHoe

i) TOKCMYHOCTb BelLlecTBa AN KOHKPETHOrO opraHa -NnoBTOpPsSiEMOe BO3OeNCTBME
HeknaccudpuumpoBaHHoe

j) oMacHOCTb B criyyae BAbIXaHWs
HeknaccuduumpoBaHHoe

Tokcmkonormyeckast MHpopMauusa 06 OCHOBHbIX BELLECTBAX, COAEMKALLMXCH B MPOOYKTE:

Quartz - CAS: 14808-60-7

i) TOKCMYHOCTb BelLecTBa ANs KOHKPETHOrO OpraHa -noBTopsieMoe BO34ENCTBUE:
MapuwpyT: BabixaHue - Npumeyanus: Target organ: lungs - MNonoXxntenbHbIN -
WcTounuk: (MSDS supplier).

Kpuctobanut - CAS: 14464-46-1

i) TOKCMYHOCTb BelLecTBa ANs KOHKPETHOrO opraHa -noBTopsieMoe BO34ENCTBUE:
MapwpyT: BabixaHue - Npumedanus: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ: lungs
- Uctounuk: (MSDS supplier).

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

a) oCcTpasi TOKCMYHOCTb:
Ha ocHOBaHWUY MMEILLMXCH AaHHbIX KpUTepun Knaccugurkaumm He yaoBneTBOpeEHbI -
WcTouHuk: MSDS supplier

b)noepexaeHune/pasgpaxeHune KoXHbIX MOKPOBOB:
Ha ocHoBaHWY MMEILLMXCHA OaHHbIX KpUTepUX Knaccudgumkaumm He yaoBrneTBOPEHbI -
NcTounnk: MSDS supplier

C) cepbésHble NOBpEXAEHWSA rNas/pasgpakeHns rnas:
Pasgpaxutens gns rnas - ctouHmk: MSDS supplier

d) ceHcmMBunusaumnsa gbixaTenbHbIX NYyTEN UK KOXHBIX NOKPOBOB:
Ha ocHOBaHWUY MMEILMXCH AaHHbIX KpUTepun Knaccugumkaumm He yaoBneTBOpeHbI -
cTouHuk: MSDS supplier

€) MyTareHHOCTb 3MBPUOHANbHbLIX KNETOK:
Ha ocHOBaHWY MMEILLMXCH AaHHbIX KpUTepun Knaccugumkaumm He yaoBneTBOpeHb -
UcTtouHuk: MSDS supplier

f) KaHLEepPOreHHOCTb:
Ha ocHOBaHWUY MMEILLMXCA OaHHbIX KpUTEepUX Knaccudgukaumm He yaoBrneTBOPEHbI -
WcTtouHuk: MSDS supplier

g) TOKCUYHOCTb ANs penpoAYyKUNOHHON CUCTEMBI:
Ha ocHOBaHWY MMEILLMXCH OaHHbIX KpUTEPUX Knaccudumkaumm He yaoBneTBOPEHbI -
WcTtouHuk: MSDS supplier

h) TokcnyHoCTb BellecTBa A58 KOHKPETHOro opraHa -eanHWYHOEe BO3OEeNCTBUE:
Ha ocHOBaHWM MMEKLLNXCH AaHHbIX KpUTepun Knaccudgurkaumm He yaoBrneTBOPEHbI -
WcTouHuk: MSDS supplier

i) TOKCMYHOCTbL BELLECTBA 47151 KOHKPETHOrO OpraHa -noBTOPsiEMOE BO3AENCTBUE:
Ha ocHOBaHWM MMEILLMXCS AaHHbIX KpUTepun Knaccugurkaumm He yaoBrneTBOPeEHbI -
WcTouHuk: MSDS supplier

j) onacHocCTb B cryvae BAbIXaHWS:
Ha ocHOBaHWY MMEILLMXCH AaHHbIX KpUTEPUX Knaccudumkaumm He yaoBneTBOPEHbI -
UcTtouHuk: MSDS supplier

Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2

a) ocTpasi TOKCUYHOCTb!
TecT: LC50 - PasHoBugHocTu: Kpbica 36 mr/n - ctounuk: (OECD 403, GLP, rat, 4 h,
ECHA dossier).
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TecTt: LD50 - MapwpyT: Koxa - PasHoBugHocTtu: Kpbica > 2000 mr/kr - ICTOYHMK:
(similar to OECD 402, rat, ECHA dossier).
TecT: LD50 - MapuwpyT: lNepopanbHbii - PasHoBuaHocTu: Kpbica 4800 mr/kr -
McTouHuk: (similar to OECD 401, rat, ECHA dossier).
Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2
a) ocTpasi TOKCUYHOCTb:
TecT: LC50 - MapuwpyT: BabixaHue - PasHoBugHocTu: Kpbica 36 mr/n -
MpogomkutensHocTb: 4 4 - Uctounnk: (OECD 403, GLP, ECHA dossier).
TecTt: LD50 - MapwpyT: Koxa - PasHoBugHocTtu: Kpbica > 2375 Mmr/kr - ICTOUHMK:
(similar to OECD 402, ECHA dossier).
Tect: LD50 - MapwpyT: lNepopaneHbii - PasHoBuaHocTu: Kpbica 4800 mr/kr -
UctouHmk: (similar to OECD 401, ECHA dossier)
b)nospexaeHne/pasgpaxeHne KOXHbIX MOKPOBOB:
PasHoBuaHocTu: Kponuk - Ha ocHOBaHWM MMERLLMXCS LaHHbIX KpUTepum
Knaccudpukauum He yaosneTtBopeHs! - ctouHuk: (OECD 404, ECHA dossier).
d) ceHcMbunusaumnsa abixaTenbHbIX MYTEN UMK KOXHbIX NMOKPOBOB:
TecT: CeHcnbunmaaunsi Koxu - Ha 0CHOBaHMM UMEKLLNXCS OaHHbIX KpUTepum
Knaccudukauum He yaosneTtBopeHs! - ctouHuk: (OECD 406, ECHA dossier).
€) MyTareHHOCTb 3MOPUOHANBHbBIX KMETOK:
PasHoBugHocTu: Kponuk - Ha ocHoBaHUM MMEIOLLMXCSA OaHHbBIX KpUTEepum
knaccudukaummn He yaosneTsopeHb! - Mictounuk: (OECD 405, ECHA dossier).

11.2. UHcbopmauums o Apyrux onacHoOCTAX
XapaktepucTuku, BegyLume K HapyLeHUsaM 3HOOKPUHHON CUCTEMbI:
BewecTBa, Hapywatowme paboTy SHAOKPMHHON CUCTEMbI HE MPUCYTCTBYIOT B KOHLEHTpaLuu
>=0,1%

PA3[OEN 12: dkonoru4yeckue cBegeHus

MpoaykT He KnaccumLmnpyeTca Kak XpOHUYEeCKN onacHbIN ANg BOAHOW cpeabl.
TecTbl, OCHOBaHHble Ha BuogocTynHocTU/BbicBObOXAEHUN D4 13 penpe3eHTaTMBHOIO
obpasua CUIMKOHOBLIX MONMMEpPOB, ObINK BLINOMNHEHLI C MCcNonb3oBaHMeM Mmetoga OECD 29.
Bbino obHapyxeHo, 4To konnyecTBo D4, BeICBOGOXOaEMOro U3 TECTUPYEMbIX MOMMMEPOB,
HWXe npegena KonmyecTBeHHOro onpeaeneHus metoga (7.e. 4,4 4acten Ha Munnmapg) u,
cnepoBaTenbHo, Hke npegena NOEC 0,0044 mr / n ans pbi6 1 0,0079 mr / n ons BOAHbIX
©ecno3BOHOYHbIX, 3HAa4YEHN, KOTopble NpuBenu Bbl K KNnaccudukaumm XpoHNYeCckon BOAHON
TOKCUYHOCTW.
12.1. TOKCUYHOCTb
YTunuaunposaTb ¢ COGM0AEeHNEM COOTBETCTBYHOLLMX NPAaBWI, HE AONyCcKas nonagaHus
NPOAYKTa B OKPY>KatoLLyto cpeay.
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
MpoayKT OTHOCKTCA K Knaccy: -
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) OcTpas TOKCMYHOCTb AN BOAHOWN cpeabl:
KoHeuHas Touka: LC50 - PasHoBuaHocTu: Pbiba > 0.1 mr/n - NpogomkMTenbHOCTb Y:
96h MSDS supplier
Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2
a) OcTpas TOKCMYHOCTb ANS BOAHON cpeabl:
KoHeuHas Touka: IC50 - PasHoBuaHocTu: Bogopocnu > 0.0022 mr/n -
MpogomkutensHocTb 4: 72h (EPA OTS 797.1050, Selenastrum capricornutum,
freshwater, ECHA dossier).
KoHeuHas Touka: LC50 - PasHoBugHocTu: Peiba > 0.0022 mr/n (Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).
KoHeyHas Touka: NOEC - PasHoBugHocTtu: Peiba > 0.0044 mr/n (publication,
Oncorhynchus mykiss, GLP, ECHA dossier).
G:
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KoHeuHas Touka: NOEC - PazHoBuaHocTu: JadHum = 7.9 pg/L - NpoaomkuTensHOCTb
y: 21d EPA OTS 797.1330, Daphnia magna, ECHA dossier

Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2
a) OcTpasd TOKCUYHOCTb A58 BOOHOW Cpefbl:
KoHeyHas Touka: EC50 - PasHoBuagHocTu: JadHum > 0.015 mr/n -
MpogomkutensHocTb 4: 48h MSDS supplier
KoHeuHas Touka: EC10 - PasHoBugHocTu: Bogopocnu > 0.022 mr/n -
MpopomkuteneHocTb 4: 96h Pseudokirchneriella subcapitata, MSDS suppier
KoHeuHas Touka: LC50 - PasHoBugHocTu: Peiba > 0.022 mr/n Oncorhynchus mykiss,
MSDS supplier
KoHeuHas Touka: NOEC - PasHoBugHocTu: Peiba > 0.044 mr/n (publication,
Oncorhynchus mykiss, GLP, ECHA dossier).
KoHeuvHas Touka: EC50 - PasHoBmnaHocTu: Bogopocnu > 0.022 mr/n -
MpogomxkutenbHocTb 4: 96h Pseudokirchneriella subcapitata, MSDS suppier
b) XpoHunyeckas TOKCMYHOCTb A5151 BOAHOW cpeapbl:
KoHneuHas To4ka: NOEC - PasHoBugHocTtu: FISH.MYKISS > 0.0044 mr/n -
MpogomkutenbHocTb 4: 93d MSDS supplier
KoHeuvHas Touka: NOEC - PasHoBugHocTu: JadHum > 0.0015 mr/n -
MpogomkutensHocTb Y: 21d MSDS supplier
¢) ToKcnyHOCTb Ang Baktepui:
KoHeuHas Touka: EC50 - PasHoBugHocTi: m > 10000 mr/n - MNMpogomkmtenbHOCTb Y: 3h
ISO 8192, MSDS supplier
12.2. YCTOM4YMBOCTb M CNOCOOHOCTb K Pa3noXeHuto
Quartz - CAS: 14808-60-7
BuopasnaraemocTtb: MeaneHHo pasnararoLmincs
Kpuctobanut - CAS: 14464-46-1
BuopasnaraemocTtb: MeaneHHo pasnararoLmincs
Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2
BbuopasnaraemocTtb: MeaneHHo pasnararoLmincs
12.3. CnocoBbHOCTb K BMoakKyMynsaumm
Quartz - CAS: 14808-60-7
HeburoakkymynmpyoLmn
Kpuctobanut - CAS: 14464-46-1
HeburoakkymynmpyroLmn
Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2
TecT: Kow - koadpcpmumneHT pacnpegenerms 6.49 - Npumevanus: (Log Pow, ECHA
dossier).
Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2
TecTt: Kow - koadppuumeHT pacnpeneneHus 6.49 - MNMpumeyaHus: )
(Log Pow, ECHA dossier).
12.4. NoaBUXHOCTbL B NoY4Be
HepocTtynHo
12.5. Pe3ynbTaTtbl oueHku PBT n vPvB
Mpenapatbl MNBT:
<0,1% Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2
<0,1% Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2
Mpenapartsl BINBG:
<0,1% Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2
<0,1% Octamethylcyclotetrasiloxane - D4 - CAS: 556-67-2
12.6. XapakTepucTUK1, Begylune K HapylweHUsIM 3HAOKPUHHON CUCTEMbI
BelecTBa, HapyLwatowme paboTy SHAOKPUHHOW CUCTEMBI HE MPUCYTCTBYIOT B KOHLEHTpaL UK
>=0,1%
12.7. Qpyrue HebnaronpusiTHble 3 peKTbI
OtcyTctBYET
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PA3OEJ 13: YkazaHMs N0 yTMNM3aLuuu oTXo40B

13.1. MeToabl yTUNM3aLMmn oTXo40B
Moanexut pekynepauumn no mepe BO3MOXHOCTU. [lencTBynTE B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHVUAMN NPUMEHAEMOr0 MECTHOTO M HALMOHANbHOMO 3aKoHOAaTeNbCTBA.

PA3OEN 14: CBeaeHus o TpaHCNOPTUPOBaHUU

14.1. Homep no knaccucbukaumm OOH unu naeHTU(PUKaLUMOHHbLIN HOMeEp
ToBap He sABnsieTCst onacHbIM C TOYKM 3peHuns TpeboBaHWIA CTaH4APTOB MO TPaHCMNOPTUPOBKE.

14.2. NpaBunbHoe oTrpy3o4yHoe HaumeHoBaHue OOH
HepoctynHo

14.3. Knacc(bl) onacHOCTU NpU TPaHCMOPTUPOBaHWUU
HepoctynHo

14.4. 'pynna ynakoBKu
HepoctynHo

14.5. Nepe4yeHb onacHOCTEN ANA OKpyXatowen cpeabl
OOlMOI-3arpsasHstoLLEee OKpyXatoLLyo cpefy BeLLecTBO: Het
MMOI -Mopckon 3arpsisHntens: No

14.6. Oco6ble Mepbl NPeaOCTOPOXKHOCTH ANA NoNbL3oBaTens
HepoctynHo

14.7. Mopckne nepeBO3KN HacCbiNbO B COOTBETCTBMU C AOKyMeHTamu MMO
He npumeHseTcs

PA3[LEJ 15: CBegeHMsA 0 HOPMaTUBHbIX NpeanncaHuax

15.1. NMpeanucaHus/3akoHoA4aTEeNbLCTBO OTHOCUTENBHO 6€30NacHOCTU, 340POBbSA U OXPaHbI
OKpYyXaroLlen cpeabl, Kacalolmecs BewecTsa UM cmecu

Oup. 98/24/EC (Pnckn, OTHOCALIMECS K XUMUYECKMM BELLLECTBaM B AENCTBMM)

Ownp. 2000/39/EC (MNpeagenbHble 3Ha4YeHns BO3OENCTBUS Ha pabodyem mecTe)

HopmaTtume (EC) n. 1907/2006 (REACH)

Hopmatus (EC) n. 1272/2008 (CLP)

Hopmatus (EC) n. 790/2009 (ATP 1 CLP) u (EU) n. 758/2013

Hopmatus (EU) n. 2020/878

Hopmatus (EU) n. 286/2011 (ATP 2 CLP)

Hopmatus (EU) n. 618/2012 (ATP 3 CLP)

Hopmatus (EU) n. 487/2013 (ATP 4 CLP)

HopmaTtus (EU) n. 944/2013 (ATP 5 CLP)

HopmaTtus (EU) n. 605/2014 (ATP 6 CLP)

HopmaTtus (EU) n. 2015/1221 (ATP 7 CLP)

Hopmatue (EU) n. 2016/918 (ATP 8 CLP)

HopmaTtus (EU) n. 2016/1179 (ATP 9 CLP)

HopmaTtus (EU) n. 2017/776 (ATP 10 CLP)

HopmaTtus (EU) n. 2018/669 (ATP 11 CLP)

Hopmatus (EU) n. 2018/1480 (ATP 13 CLP)

HopmaTtus (EU) n. 2019/521 (ATP 12 CLP)

HopmaTtus (EU) n. 2020/217 (ATP 14 CLP)

Hopmatus (EU) n. 2020/1182 (ATP 15 CLP)

Hopmatue (EU) n. 2021/643 (ATP 16 CLP)
OrpaHuyeHus, KacawLmecs cpeacTsa Unm cogepXkallmxcs BewwecTs, cornacHo MNpunoxenuto XVII
Hopwmbl (EC) 1907/2006 (REACH) 1 nocnegyowum U3MEHEHUAM:

OrpaHnyeHus, kacatowmecs cpeacTsa:

Hwkakmx orpaHU4eHnin.
OrpaHnyeHnus, KacaLwmecs CoaepxaLlunxcs BeLlecTs:
Hukaknx orpaHuyeHui.

Mpenapatbl CBXY:
OneMeHTbl nepeyHs kaHamaaTos (CT. 59, PacnopsxeHue 1907/2006, REACH):

Pepakuma Ne 8
CtpaHuua Ne 12 un3 15



Zhermack“s”

MacnopT 6e3onacHocTH
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Octamethylcyclotetrasiloxane - D4
MBT, slNBbB
Octamethylcyclotetrasiloxane - D4
MNBT, BlBB
MonoxeHus, kacatowmecsa aupektuebl EC 2012/18 (Ceeso lll):
KaTeropus Cee3o Il cornacHo 4Yactu 1 Npunoxerus 1
OrtcyTctBYET

BewecTBa, nognexawme pernctpauun npu akcnopte Per. (CE) 649/2012:
OrcyTcTByeT.

California Proposition 65
Substance(s) listed under California Proposition 65:
Quartz - Listed as carcinogen
Kpuctobanut - Listed as carcinogen.

15.2. OueHKa XMMn4Yeckon 6e3onacHoOCTU
OueHka xumuyeckom 6e3onacHoCcTM He Bbina NpoBeAeHa Aris CMecu
BewecTtBa, Ans koTopbix Obina npoBeaeHa oLeHKa XumMmyeckon 6e3onacHocTu:
OrcyTctBYET

PA3OEN 16: JononHutenbHaa nHgopmauus
TekcT cpas, ucnonb3yemsix B pasgene 3:
H226 BocnnameHsiiowmecs XnakocTb 1 napsbl.
H361f NpeanonoxutensHO oTpuuaTenbHO BAMSET HAa PepTUNbHOCTb.
H410 OueHb TOKCMYeH A5 BOOHbIX OPraHM3MOB C AOMTOBPEMEHHbIMW NOCAEACTBUSMM.

Knacc onacHocTu 1 Kon OnucaHue

KaTeropmsi onacHocTu1

Flam. Lig. 3 2.6/3 "optovas xugkoctb, Kateropus 3

Eye Irrit. 2 3.3/12 PasgpaxeHve rnas, Kateropus 2

Repr. 2 3.7/12 PenpoaykTusHasa TOKCMYHOCTb, KaTeropus 2
STOTRE 1 3.9/1 Cneuudpmyeckas cucteMHas TOKCUYHOCTb Ha

OpraH-MuLLEHb - MHOTOpa3oBoe BO34eNCTBMe,
KaTteropusa 1

STOT RE 2 3.9/2 Creuudmyeckas cucteMHas TOKCUYHOCTb Ha
opraH-MuLLEHb - MHOTOpa3oBoe BO3AENCTBUE,
KaTteropusa 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 OcTpas BogHas onacHOCTb, kateropus 1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 OcTpas (anuTenbHbIN CPOK) BoAHAsA ONacHOCTb,
Kkateropma 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 OcTpas (onuTenbHbIN CPOK) BoAHAsA ONacHOCTb,

Kkateropmsa 3

I'Iaparpad)bl, M3MEHEHHbIe NOo CpaBHEHMIO C npeablAywnmMm n3gaHmnem:

PASLEN 2: UoeHTuduKaums onacHOCTU

PA3[EN 3: CocTaB/cBegeHNs 0 KOMMOHEHTax

PA3[LEJ 8: Mepbl no obecneyeHnto 6e3onacHOCTU/CpeacTBa MHAMBUAYANbHOW 3aLluUTbI
PA3JEJ 11: Tokcukonorndeckme ceegeHus

PA3[E 12: Skonornyeckne ceeaeHns

PA3LEJ 15: CBegeHns 0 HOpMaTMBHbIX MpeanMcaHmsax
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PABLEJ 16: JononHutenbHas nHgpopmaums

Knaccudvmkaums v npoueaypa, ucnonb3yemasi Ans OCyLLEeCTBNEHNS Knaccudmkauum cMecei B
cooTBeTcTBMU ¢ PermamenTtom (EC) Ne 1272/2008 [CLP]:

Knaccucdmkauma B COOTBETCTBUMU C
PernameHTom (EC) Nr. 1272/2008

Mpoueaypa knaccudukaumm

Aquatic Chronic

CornacHo ctatbe 12 PernamexTta CLP,

"Ecnun nocne oueHKu, NpoBeLeHHON B
COOTBETCTBUM CO cTaTben 9, OyayT BbISIBNEHbI
cnegyloLime cBoOMCTBa Unm
dpexTbl,MponssoguTenU, UMNOPTEPHI U
nocriegyowme nonb3oBaTeny AOMKHbI YYUTbIBATb
ux ansa uenen knaccudpukaumm: [...] (b)
3KCMEepMMEHTanbHbIE Hay4YHble AaHHbIE,
ybeantenbHble NokasaTh, YTO BELLECTBO UNn
CMecCb He sBnsaTCA Gronornyeckn oCTyMHbIMK

M YTO 9TM AaHHble NPU3HaHbI agekBaTHBIMU U
HagexXHbIMu; [...]». ocne uccnegoBaHus
BbicBOOOXaAeHMA D4 B pamkax Tecta OECD 29 Ha
NOSIMMEPHBIX NPOAYKTaX, penpe3eHTaTUBHbIX AN
konmyectea D4, npenen, KOTOpbIN NpUBEAET K
KnaccmdukaLumnm XpoHUYeCKon BOAHOMN
TokcmyHocTn (NOEC 0,0044 mr / n gns pbid n
0,0079 mr / n ans BoAHbIX 6ECNO3BOHOYHBIX) HE
gocrturaeTcs.

[aHHbIN JOKYMEHT coCcTaBfieH cneunanmMcToM, KOMNETEHTHbIM OTHOCUTENBHO MaTepuana SDS u

Nnony4YnBLUMM COOTBETCTBYIOLLYO NMOArOTOBKY.
OcHoBHble OMGnMorpadunyeckne NCTOHHUKK:
ECHA — European Chemical Agency
GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident

Insurance

IARC — International Agency for Research on Cancer
IPCS INCHEM - International Programme on Chemical Safety

ISS — Istituto Superiore di Sanita

PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

MacnopT 6e3onacHOCTU Ans JaHHOro NpoAykTa He TpebyeTcsi cornacHo ¢1.31 PernameHTta

1907/2006/EC.

HaHHbIii nacnopT 6e3onacHOCTM BbiN co3gaH Ha A0GPOBOMNbLHON OCHOBE.

Cop,epmau.l,aﬂm 3aecb I/IH(bOpMaLIMﬂ OCHOBbIBAETCA Ha HALWUMX 3HAHUAX N AaHHbIX NpuBeaeHHbIX

Bblle. OHM OTHOCATCS UCKITIOUYUTENBHO K yKSSaHHOVI npoaykumm n He npencrtaBnAatoT cobon

rapaHTun KavyecTtBa.

MNonb3oBaTenb JOMKeH y6e,D,I/ITbCF| B NPUrogHOCTN N NOJNHOTE OaHHON MH(bOpMaLU/II/I C TOYKM 3peHunA

cneumanbHOro NPMMEHeHUs!, B KOTOPOM OHa [O0JSKHA MCMNONb30BaTLCS.
[aHHbIn nacnopT 6e30nacHOCTM OTMEHSIET U 3aMeHSIeT NpeablayLlee nsgaHue.

ADR: EBponenckoe CornalieHne o MexagyHapogHon JOPOXHOWM NepeBo3ke
OnacHbIX rPy30B.

ATE: OueHKa OCTPOM TOKCUYHOCTH

ATEmix: OueHka oCTpoW TOKCUYHOCTU CMEeCK

CAS: Cnyxb6a PecepaTtoB Xumnueckux Bewects (nogpasgeneHue
AmepukaHckoro Xummyeckoro O6uectsa).

CLP: Knaccudpukauus, MapkupoBka, YnakoBka.
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DNEL:
EINECS:

GefStoffVO:
GHS:

IATA:
IATA-DGR:

ICAO:
ICAO-TI:

IMDG:
INCI:
KSt:
LC50:
LD50:
PNEC:
RID:

STEL:
STOT:
TLV:
TWA:
WGK:

Pepakuma Ne 8

MpounssogHbIn 6e3onacHbIN YPOBEHb.

EBponenckun PeecTp cyLLeCTBYOLWUX NPOMbILLFEHHBIX XUMNYECKNX
BELLECTB.

HopmaTuBHbIN JOKYMEHT MO OnacHbIM BelwecTsaM, ['epmaHus.
CornacoBaHHasi Ha rnmobanbHOM YpOBHE cMcTeMa Krnaccudukaumum
ONacHOCTN U MapPKMUPOBKM XMMUYECKOWN MPogyKUnW.
MexagyHapoHas accoumaums BO34yLHOMo TpaHcnopTa.
HopmaTvBbl N0 onacHbIM rpy3am, NpuHAaTble "MexayHapogHou
accoumaumer BosgyLuHoro TpaHcnopTa” (IATA).

MexayHapoaHasa opraHusauus rpaxxaaHckon aBnaumm.
TexHu4eckme MHCTPYKUMK, NpuHaTbIe "MexayHapoaHowm opraHusaumnen
rpaxgaHckon asmaunn” (ICAO).

MexayHapoaHbI MOPCKOW KOAEKC MO ONacCHbIM rpy3am.
MexagyHapoaHas HOMeHKNaTypa KOCMeTUYECKUX UHIPeaNEHTOB.
KoadhpmumneHT B3pbIBOONACHOCTU.

JNeTanbHas KoHUeHTpauusa ans 50 NpoueHTOB UCMbITYEMbIX XXUBOTHbIX.
CwmepTenbHasa gosa ons 50 NpoLeHTOB UCTbITYEMbIX XUBOTHbIX.
PacueTHasa 6e3onacHas KOHUEeHTpauus.

PerynnpoBaHne mexayHapoaHOM JOPOXHOM NEPEBO3KN ONACHbIX
rpy3os.

Mpenen kpaTKOBPEMEHHOrO BO3OENCTBUS.

TOKCUYHOCTb ANs onpefeneHHoro opraHa-MuLLEHM.

BenuurHa noporoBoro 3Ha4YeHus.

BpemeHUn-B3BELLEHHBIN

Hemeukuin knacc onacHoOCTM Ans BoA.
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Karta bezpeénostnych udajov
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Revizia ¢. 8
Datum revizie 11/06/2024

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo€nosti/podniku
1.1. Identifikator produktu
Identifikacia pripravku:
Nazov: ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Kéd: C203030, C203035, C203127, C203100, C203205,
C203122, C207081

1.2. Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouZitia, ktoré sa neodporuéaju
Len na profesiondlne pouzitie. Pridavny silikon na dentalny odtlacok.

1.3. Udaje o dodavatefovi karty bezpeénostnych tdajov
Meno firmy
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
PrisluSnej osoby zodpovednej za kartu bezpeénostnych tdajov:
msds@zhermack.com
1.4. Nudzové telefénne €islo
+39 0425 597611 (office hours)

ODDIEL 2: Identifikdcia nebezpeénosti
2.1. Klasifikécia latky alebo zmesi
Kritéria nariadenia ES ¢&. 1272/2008 (CLP):
Podla nariadenia ES 1272/2008 (CLP) product sa nepovaZuje za nebezpec¢ny v sulade.
Fyzikalno-chemické Skodlivé Gc€inky na ludské zdravie a Zivotné prostredie:
Ziadne ostatné nebezped&enstva
2.2. Prvky oznac€ovania
Nariadenie ES €. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi (CLP) sa
nevztahuje na zdravotnicke pomdcky v dokonéenom stave, ktoré sa pouzivaji v priamom
fyzickom kontakte s fTudskym telom podra ¢l. 1.5, pismena d). Preto je vyrobok vynaty z
poziadaviek na oznacovanie podla nariadenia CLP.
Podla nariadenia ES 1272/2008 (CLP) product sa nepovaZuje za nebezpec¢ny v sulade.
Vystrazné piktogramy:
Ziadne
Vystrazné upozornenia:
Ziadne
Bezpecnostné upozornenia:
Ziadne
Zvlastne nariadenia:
EUH210 Na poziadanie mozno poskytnat kartu bezpeénostnych tdajov.

Osobitné ustanovenia podla prilohy XVII nariadenia REACH a naslednych Gprav:
Ziadne

2.3. Ina nebezpeénost’
Pri beznom pouzivani tohto produktu sa neo¢akava expozicia dychatelnému volnému
kryStalickému kremiku a silanamin. Viac informacii najdete v ¢asti 11.
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Karta bezpeénostnych udajov
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Ziadne PBT, vPvB alebo latky narusujice endokrinny systém pritomné v koncentracii >=

0,1%.
Ostatné nebezpecenstva:

Ziadne ostatné nebezpedenstva

ODDIEL 3: ZloZenielinformacie o zlozkach

3.1. Latky
Neda sa aplikovat
3.2. Zmesi
Nebezpecéné zlozky v zmysle Nariadenia CLP a prisluSnej klasifikacie:
MnoZzstv | Nazov Identifikaéné €. Klasifikacia
0
>= 30% - | Kremen CAS: 14808-60-7 |STOT RE 1 H372 Pri vdychnuti, v
< 40% EC: 238-878-4 pripade prediZenej alebo
opakovanej expozicie, spésobuje
poskodenie organov (pluca).
>=10% - | Kristobalit CAS: 14464-46-1 | STOT RE 1 H372 Pri vdychnuti, v
<12,5% EC: 238-455-4 pripade prediZzenej alebo
opakovanej expozicie, spésobuje
poskodenie organov (pluca).
>=5% - [silanamin, Cislo Index: 014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 Pri vdychnuti, v
< 8% 1,1,1,3,3,3-hexametyld | CAS: 68909-20-6 | pripade predizenej alebo
isilazan, produkty EC: 272-697-1 opakovanej expozicie, moze
hydrolyzy s kremikom; spbsobit poskodenie organov
pyrogénny synteticky (placa).
amorfny oxid kremigity EUH066 Opakovana expozicia
v nanoforme modZe spdsobit’ vysuSenie alebo
s povrchovou Upravou popraskanie pokoZky.
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 | Aquatic Acute 1 H400 Velmi
-<2,5% [ethoxylated toxicky pre vodné organizmy. M=1.
Aquatic Chronic 3 H412 Skodlivy
pre vodné organizmy, s
dlhodobymi G€inkami.
Eye Irrit. 2 H319 Spésobuje vazne
podrazdenie o€i.
<0,04% | oktametylcyklotetrasilo |Cislo Index: 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Horlava
xan; [D4] CAS: 556-67-2 kvapalina a pary.
EC: 209-136-7 Repr. 2 H361f Podozrenie, Ze
spbsobuje poskodenie plodnosti.
Aquatic Chronic 1 H410 Velmi
toxicky pre vodné organizmy, s
dlhodobymi U€inkami. M=10.
<0,04% | oktametylcyklotetrasilo |Cislo Index: 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Horfava
xan; [D4] CAS: 556-67-2 kvapalina a pary.
EC: 209-136-7 Repr. 2 H361f Podozrenie, Ze
REACH No.: 01-21195292 | spbsobuje posSkodenie plodnosti.
38-36-XXXX | Aquatic Chronic 1 H410 Velmi
toxicky pre vodné organizmy, s
dlhodobymi G&inkami. M=10.

SVHC, PBT, vPvVB, latky nariSajuce endokrinny systém:
<0,04%oktametylcyklotetrasiloxan; [D4]
Cislo Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC: 209-136-7
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Karta bezpeénostnych udajov
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

PBT, vPvB, SVHC
<0,04%o0ktametylcyklotetrasiloxan; [D4]
REACH No.: 01-2119529238-36-XXXX, Cislo Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2,
EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC
Latky v nanoforme:
>= 5% - < 8% silanamin, 1,1,1,3,3,3-hexametyldisilazan, produkty hydrolyzy
s kremikom; pyrogénny synteticky amorfny oxid kremigity v nanoforme s povrchovou
Upravou
Cislo Index: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1. Opis opatreni prvej pomoci
V pripade kontaktu s pokozkou:
Umyt mydlom a prdom tecucej vody.
V pripade kontaktu s o¢ami:
V pripade kontaktu s oéami je potrebné ihned' ich vymyt' s vel'’kym mnoZzstvom vody a
vyhl'adat' lekarsku pomoc.
V pripade poZitia:
V Ziadnom pripade sa nesnazit vyvolat zvracanie. OKAMZITE VYHLADAT LEKARA.
V pripade vdychnutia:
Preneste postihnutého na €erstvy vzduch a udrziavajte ho v teple a pokoji.
4.2. NajdoblezitejSie priznaky a u€inky, akitne aj oneskorené
Ziadny
4.3. Udaj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného o3etrenia
OSetrenie:
Ziadny

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1. Hasiace prostriedky
Vhodné hasiace prostriedky:
Voda.
Oxid uhligity (CO2).
Hasiace prostriedky, ktoré sa nesmu pouzivat z bezpe¢nostnych dovodov:
Ziadne.

5.2. Osobitné druhy nebezpeénosti vyplyvajlce z latky alebo zo zmesi
Nevdychujte vybusné plyny ani spaliny.
Horenie spdsobuje tazky dym.

5.3. Pokyny pre poZiarnikov
Pouzivajte vhodné dychacie pristroje.
Zachytavajte vodu z hasenia samostatne. Nesmie sa vylievat do kanalizacie.
Premiestnite nepoSkodené nadoby z miesta priameho zasahu, ak sa to d& urobit bezpecnym
spbsobom.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nAhodnom uvolneni

6.1. Osobné bezpeénostné opatrenia, ochranné vybavenie a nddzové postupy
Pre iny ako pohotovostny personal:
Noste osobné ochranné prostriedky.
Premiestnite osoby do bezpedia.
Pozrite si ochranné opatrenia v bodoch 7 a 8.
Pre pohotovostny personal:
Noste osobné ochranné prostriedky.

6.2. Bezpe€nostné opatrenia pre zivotné prostredie
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Karta bezpeénostnych udajov
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Nedovolte vniknutiu do pédy a pod p6du. Nedovolte vniknutiu do povrchovych ani
podzemnych véd.
Kontaminovanu vodu zachytavajte a zlikvidujte.
V pripade Uniku plynu alebo vniknutia do vodnych tokov, pddy alebo kanalizacie informujte
zodpovedné organy.
Vhodny material na zachytavanie: absorp&ny material, organicky, piesok
6.3. Metody a material na zabranenie Sireniu a vy€istenie
Umyte velkym mnoZstvom vody.
6.4. Odkaz na iné oddiely
Pozrite si aj ¢ast' 8 a 13

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1. Bezpe€nostné opatrenia na bezpeéné zaobchadzanie
Predchadzajte kontaktu s pokozkou a o¢ami, vdychnutiu vyparov a hmly.
Pozrite si aj ¢ast 8, kde su odporic¢ané ochranné prostriedky.
Rady tykajuce sa vSeobecnej hygieny v pracovnom prostredi:
Pri praci s vyrobkom nejedzte a nepite.
7.2. Podmienky na bezpeéné skladovanie vratane akejkolvek nekompatibility
Potraviny, ndpoje a krmivo ulozte mimo dosahu uginku.
Nekompatibilné latky:
Pozri oddiel 10.5.
Opatrenia miestnosti:
Miestnosti vhodne vetrané.
7.3. Specifické koneéné pouZitie, resp. pouzitia
Pozri oddiel 1.2.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobné ochrana
8.1. Kontrolné parametre
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Kremern - CAS: 14808-60-7

Typ OEL TWA Trvanie [ STEL Trvanie | Pozndmky | Krajina

MAK 0.15 8h Respirable | AUSTRIA
mg/m3 (aerosol)

TLV 0.1 8h 0.2 15 min |Respirable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)

HTP 0.05 8h Respirable | FINLAND
mg/m3

AK 0.15 8h Respirable | HUNGARY
mg/m3 (aerosol)

OELV 0.1 8h Respirable | IRELAND
mg/m3

TGG 0.075 8h Respirable | NETHERLAN
mg/m3 DS

NGV/KGV 0.1 8h Respirable | SWEDEN
mg/m3

VLA 0.1 8h Respirable | SPAIN
mg/m3

MAK 0.15 8h Respirable | SWITZERLA
mg/m3 (aerosol) |ND

VLEP 0.1 8h BELGIUM
mg/m3

VLEP 0.1 8h Respirable | FRANCE
mg/m3 (aerosol)

TLV-ACGIH 0.025 8h

Revizia €. 8
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Karta bezpeénostnych udajov
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

mg/m3
TLV 0.3 8h 0.6 15 min |Inhalable |DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)
NIOSH 0.05 8h UNITED
mg/m3 STATES
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer
Kristobalit - CAS: 14464-46-1
Typ OEL TWA Trvanie | STEL Trvanie | Poznamky | Krajina
EU 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable [ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer
silanamin, 1,1,1,3,3,3-hexametyldisilazan, produkty hydrolyzy s kremikom; pyrogénny
synteticky amorfny oxid kremicity v nanoforme s povrchovou Upravou - CAS: 68909-20-6
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
Typ OEL TWA Trvanie [ STEL Trvanie | Pozndmky | Krajina
Nie je dostupny
Ziadny Udaj
oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Typ OEL TWA Trvanie | STEL Trvanie | Pozndmky | Krajina
Nie je dostupny
Ziadny Udaj
oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Typ OEL TWA Trvanie | STEL Trvanie | Poznadmky | Krajina

Ziadny Udaj

Nie je dostupny

Limitné hodnoty expozicie DNEL
oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
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Spotrebitel: 13 mg/m3 - Expozicia: Vdychnutim fudska - Frekvencia: Dlhodoba, lokélne
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Zhermack“s”

Karta bezpeénostnych udajov
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Odborny pracovnik: 73 mg/m3 - Expozicia: Vdychnutim ludské - Frekvencia: DIhodob4,
systémové Ucinky
Limitné hodnoty expozicie PNEC
oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Ciel: Sladka voda - Hodnota: 0.0015 mg/I
Ciel: Morska voda - Hodnota: 1.5E-5 mg/I
Ciel: Sladkovodné sedimenty - Hodnota: 0.64 mg/kg
Ciel: Sedimenty v morskej vode - Hodnota: 0.064 mg/kg
Ciel: Mikroorganizmy pri €isteni odpadovych vod - Hodnota: 10 mg/I
Ciel: Potravinovy retazec - Hodnota: 41 mg/kg
Ciel: P6da (polnohospodarska) - Hodnota: 0.48 mg/kg
8.2. Kontroly expozicie
Ochranné opatrenia:
Zaistit vhodné vetranie v miestnosti, kde sa uskladiuje alebo manipuluje s vyrobkom.
Ochrana o¢i:
Odporuca sa nosit hermetické ochranné okuliare (EN 166).
Ochrana pokoZzky:
Pouzivajte pracovny odev a bezpeénostnu pracovnu (EN 14605).
Ochrana rik:
Na ochranu ruk pouZivajte pracovné (EN 374).
Pri definitivnom rozhodnuti pre material, z ktorého by mali byt zhotovené pracovné rukavice
sa musi zvazit (EN 374): kompatibilita, rozpad, ¢as roztrhnutia a permeacie.
V pripade pripravkov sa musi odolnost rukavic voci chemickym ¢inidlam overit eSte pred
pouzitim, pretoZe nie je predvidatelna. Zivotnost rukavic zavisi od éasu a spdsobu pouZitia.
Ochrana dychania:
Ak vetranie nie je dostato¢né alebo pri dlhodobej expozicii pouZzivajte ochranné prostriedky
dychacich ciest.
Pouzitie prostriedkov na ochranu dychacich ciest je nutné vtedy, ak prijaté technické
opatrenia nie su dostato¢ne U¢inné na obmedzenie expozicie pracovnika na uvazované
prahové limity (napr. TLV-TWA).
Tepelné nebezpecenstva:
Ziadny
Kontroly expozicie prostredia:
Ziadny
Primerané technické kontrolné opatrenia:
Ziadne

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1. Informécie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Vlastnosti Hodnota Metdda: Pozndmky
Skupenstvo: Kvapalina - -
Farba: modra - -
Pach: bez zapachu -- --
Teplota topenia/tuhnutia: Nie je k dispozicii -- --
Teplota varu alebo Nie je k dispozicii -- --

pociato€na teplota varu a
rozmedzie teploty varu:

Horlavost' Nie je k dispozicii -- --

Dolna a horna medza Nie je k dispozicii -- --

vybusnosti:

Bod vzplanutia: Nie je k dispozicii -- --

Teplota samozapalenia: Nie je k dispozicii -- --

Teplota rozkladu: Nie je k dispozicii -- --
Revizia €. 8
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Karta bezpeénostnych udajov
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pH: Nerelevantné -- --
Kinematicka viskozita: Nie je k dispozicii -- -
Rozpustnost vo vode: NerieSitelny - -
Roypustnost v oleji: Nie je k dispozicii -- --

Rozdelovacia konStanta Nie je k dispozicii - -
(hodnota log):

Tlak pary: Nie je k dispozicii -- --
Hustota a/alebo relativna | Nie je k dispozicii - -
hustota:
Relativna hustota par: Nie je k dispozicii -- --
Vlastnosti €astic:
[ Velkost gastic: [ Nie je k dispozicif -- --

9.2. Iné informacie
Ziadne dalSie relevantné informacie

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1. Reaktivita
Stabilné za beZnych podmienok
10.2. Chemick4 stabilita
Stabilné za beZnych podmienok
10.3. Moznost’' nebezpeénych reakcii
Ziadny
10.4. Podmienky, ktorym sa treba vyhnat
V normalnych podmienkach je staly.
10.5. Nekompatibilné materialy
Ziadna zvlastna pozornost.
10.6. Nebezpeéné produkty rozkladu
Ziadne.

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1. Informéacie o triedach nebezpeénosti vymedzenych v nariadeni (ES) €. 1272/2008

"Na ucely klasifikacie nebezpecenstva pre zdravie (¢ast 3) je cesta expozicie, informécie o
mechanizmoch a Studie metabolizmu uZito€né pri uréovani relevantnosti 4¢inku na ludi. Ak tieto
informécie vyvolavaju pochybnosti o ich relevantnosti pre fudi, hoci platnost’ a kvalita Udajov je
nespochybnitelna, nizSia klasifikacia méze byt opodstatnena. Ak je vedecky dokazané, Ze
mechanizmus alebo spbdsob Uc€inku nie je pre fudi relevantny, latka alebo zmes sa nesmie
klasifikovat” (priloha I, bod 1.1.1.5, nariadenie ES 1272/2008).

Monitorovanie tykajuce sa moznej inhalaénej expozicie vykonavané v spolo¢nosti podla
priemyselnych hygienickych noriem pre pasty a tekuté produkty odhalilo Urovne vystavenia prachu
nizSie, ako je kvantifikacny limit metody, preto sa expozicia neoCakava pocas indikovaného pouzitia
v Casti 1.2 pre tento Specificky produkt.

Skutoéné Grovne prachu pritomného na pracovisku sa vSak musia ziskat monitorovanim, ako to
vyZaduju predpisy o zdravi a bezpecnosti pracovnikov.

Toxikologické informacie o vyrobku:
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
a) akdtna toxicita
Neoznacené

b) poleptanie koZe/podrazdenie koze
Neoznacené
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Karta bezpeénostnych udajov
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Nie je klasifikované pre EUH066. Na zaklade hodnotiacej spravy 2100-RAZ-23128
vyrobok nespésobuje vysuSenie ani popraskanie pokozky.

c) vazne poskodenie oci/podrazdenie oci
Neoznacené

d) respiracna alebo kozné senzibilizacia
Neoznacené

€) mutagenita zarodo¢nych buniek
Neoznacené

f) karcinogenita
Neoznacené

g) reprodukénd toxicita
Neoznacené

h) toxicita pre Specificky ciefovy organ (STOT) - jednorazova expozicia
Neoznacené

i) toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) - opakovand expozicia
Neoznacené

j) aspiraéné nebezpecnost
Neoznacené

Toxikologické informacie o hlavnych latkach najdenych vo vyrobku:

Kremen - CAS: 14808-60-7

i) toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) - opakovana expozicia:
Sposob podania: Vdychnutie - Poznamky: Target organ: lungs - Pozitivne - Zdroj:
(MSDS supplier).

Kristobalit - CAS: 14464-46-1

i) toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) - opakované expozicia:
Spdsob podania: Vdychnutie - Pozndmky: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ:
lungs - Zdroj: (MSDS supplier).

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

a) akdtna toxicita:
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené. - Zdroj: MSDS
supplier

b) poleptanie koZe/podrazdenie koze:
Na zaklade dostupnych tdajov nie su kritéria klasifikacie splnené. - Zdroj: MSDS
supplier

¢) vazne poskodenie oci/podrazdenie o¢i:
Drazdivy pre oko - Zdroj: MSDS supplier

d) respiracna alebo kozné senzibilizacia:
Na zéklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené. - Zdroj: MSDS
supplier

€) mutagenita zarodo¢nych buniek:
Na zaklade dostupnych tdajov nie su kritéria klasifikacie splnené. - Zdroj: MSDS
supplier

f) karcinogenita:
Na zaklade dostupnych tdajov nie su kritéria klasifikacie splnené. - Zdroj: MSDS
supplier

g) reproduk¢énd toxicita:
Na zéklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené. - Zdroj: MSDS
supplier
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h) toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) - jednorazova expozicia:
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené. - Zdroj: MSDS
supplier

i) toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) - opakovana expozicia:
Na zéklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené. - Zdroj: MSDS
supplier

j) aspiraéna nebezpecnost’
Na zéklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené. - Zdroj: MSDS
supplier

oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) akdtna toxicita:
Skuska: LC50 - Druhy: Potkan 36 mg/l - Zdroj: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA
dossier).
Skuska: LD50 - Spbésob podania: Pokozka - Druhy: Potkan > 2000 mg/kg - Zdroj:
(similar to OECD 402, rat, ECHA dossier).
Skuska: LD50 - Spbésob podania: Oralne - Druhy: Potkan 4800 mg/kg - Zdroj: (similar to
OECD 401, rat, ECHA dossier).

oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) akltna toxicita:
Skuska: LC50 - Spbésob podania: Vdychnutie - Druhy: Potkan 36 mg/l - Trvanie: 4h -
Zdroj: (OECD 403, GLP, ECHA dossier).
Skuska: LD50 - Spdsob podania: PokoZka - Druhy: Potkan > 2375 mg/kg - Zdroj:
(similar to OECD 402, ECHA dossier).
Skuska: LD50 - Spdsob podania: Orélne - Druhy: Potkan 4800 mg/kg - Zdroj: (similar to
OECD 401, ECHA dossier)

b) poleptanie koze/podrazdenie koze:
Druhy: Kralik - Na zaklade dostupnych adajov nie su kritéria klasifikacie splnené. -
Zdroj: (OECD 404, ECHA dossier).

d) respiracna alebo kozné senzibilizacia:
Skuska: Senzibilizujici pokozku - Na zaklade dostupnych tdajov nie su kritéria
klasifikcie splnené. - Zdroj: (OECD 406, ECHA dossier).

€) mutagenita zarodoénych buniek:
Druhy: Krélik - Na zaklade dostupnych adajov nie su kritéria klasifikacie splnené. -
Zdroj: (OECD 405, ECHA dossier).

11.2. Informacie o inej nebezpeénosti

Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov):
V koncentréacii> = 0,1% nie su pritomné ziadne latky narusSujice endokrinny systém

ODDIEL 12: Ekologické informacie

Vyrobok nie je klasifikovany pre chronickl nebezpecnost pre vodné prostredie.

Testy sa vykonali na zéklade biologickej dostupnosti/uvolfiovania D4 z reprezentativnej
vzorky polymérnych silikonov metédou OECD 29. Zistilo sa, Ze mnozstvo D4 uvolnené z
testovanych polymérov bolo pod hranicou stanovenia metody (t. j. 4,4 ppb), a teda pod
hranicou NOEC 0,0044 mg/l pre ryby a 0,0079 mg/l pre vodné bezstavovce, ¢o su hodnoty,
ktoré by viedli ku klasifikacii chronickej toxicity pre vodné prostredie..

12.1. Toxicita

Pouzivat s ohladom na spravne pracovné zvyklosti, nevypustat vyrobok do prostredia.

ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Vyrobok je klasifikovany: -

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

a) Akutna toxicita vo vodnom prostredi:
Sledovany parameter: LC50 - Druhy: Ryba > 0.1 mg/I - Trvanie h: 96h MSDS supplier

oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

Revizia ¢. 8
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Zhermac

Karta bezpeénostnych udajov
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Sledovany parameter: IC50 - Druhy: Riasy > 0.0022 mg/l - Trvanie h: 72h (EPA OTS
797.1050, Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).

Sledovany parameter: LC50 - Druhy: Ryba > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP,
ECHA dossier).

Sledovany parameter: NOEC - Druhy: Ryba > 0.0044 mg/I (publication, Oncorhynchus
mykiss, GLP, ECHA dossier).

Sledovany parameter: NOEC - Druhy: Dafnie = 7.9 UG/L - Trvanie h: 21d EPA OTS
797.1330, Daphnia magna, ECHA dossier

oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Akutna toxicita vo vodnom prostredi:
Sledovany parameter: EC50 - Druhy: Dafnie > 0.015 mg/I - Trvanie h: 48h MSDS
supplier
Sledovany parameter: EC10 - Druhy: Riasy > 0.022 mg/l - Trvanie h: 96h
Pseudokirchneriella subcapitata, MSDS suppier
Sledovany parameter: LC50 - Druhy: Ryba > 0.022 mg/l Oncorhynchus mykiss, MSDS
supplier
Sledovany parameter: NOEC - Druhy: Ryba > 0.044 mg/l (publication, Oncorhynchus
mykiss, GLP, ECHA dossier).
Sledovany parameter: EC50 - Druhy: Riasy > 0.022 mg/| - Trvanie h: 96h
Pseudokirchneriella subcapitata, MSDS suppier
b) Chronicka toxicita vo vodnom prostredi:
Sledovany parameter: NOEC - Druhy: FISH.MYKISS > 0.0044 mg/l - Trvanie h: 93d
MSDS supplier
Sledovany parameter: NOEC - Druhy: Dafnie > 0.0015 mg/I - Trvanie h: 21d MSDS
supplier
c) Bakterialna toxicita:
Sledovany parameter: EC50 - Druhy: m > 10000 mg/I - Trvanie h: 3h ISO 8192, MSDS
supplier
12.2. Perzistencia a degradovatefnost’
Kremer - CAS: 14808-60-7
Biodegradibilita: Nie je rychlo degradabilné
Kristobalit - CAS: 14464-46-1
Biodegradibilita: Nie je rychlo degradabilné
oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Biodegradibilita: Nie je rychlo degradabilné
12.3. Bioakumulaény potencial
Kremeri - CAS: 14808-60-7
Nie je bioakumulativhe
Kristobalit - CAS: 14464-46-1
Nie je bioakumulativhe
oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Skuska: Kow - rozdelovaci koeficient 6.49 - Pozndmky: (Log Pow, ECHA dossier).
oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Skuska: Kow - rozdelovaci koeficient 6.49 - Poznamky: )
(Log Pow, ECHA dossier).
12.4. Mobilita v pdde
Nie je k dispozicii
12.5. Vysledky posudenia PBT a vPvB
Latky PBT:
<0,1% oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Latky vPVB:
<0,1% oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

Revizia ¢. 8
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Karta bezpeénostnych udajov
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

12.6. Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracaéov)

V koncentracii> = 0,1% nie su pritomné Ziadne latky naruSujlce endokrinny systém
12.7. Iné nepriaznivé G¢inky

Ziadny

13.1. Met6dy spracovania odpadu
Pokial je to mozné opat vyuzit. Jednat podla platnych miestnych a Statnych smernic.

ODDIEL 14: Informéacie o doprave

14.1. Cislo OSN alebo identifikaéné é&islo
Naklad nie je bezpecny v sulade s normou o doprave.
14.2. Spravne expedi€éné oznacenie OSN
Nie je k dispozicii
14.3. Trieda, resp. triedy nebezpeénosti pre dopravu
Nie je k dispozicii
14.4. Obalova skupina
Nie je k dispozicii
14.5. Nebezpeénost’ pre zZivotné prostredie
ADR-Skodlivé pre Zivotné prostredie podla: Nie
IMDG-Marine pollutant: No
14.6. Osobitné bezpeénostné opatrenia pre uzivatela
Nie je k dispozicii
14.7. Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO
Neda sa aplikovat

ODDIEL 15: Reqgulacéné informéacie

15.1. Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpeénosti,
zdravia a zivotného prostredia
Smernica 98/24/ES (Ochrana zdravia a bezpec¢nosti pracovnikov pred rizikami savisiacimi s
chemickymi faktormi pri praci)
Smernica 2000/39/ES (Pripustné hodnoty vystavenia pri praci)
Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH)
Nariadenie (ES) €. 1272/2008 (Klas., balenie a oznaCovanie)
Nariadenie (ES) &. 790/2009 (1. prispdsobenie technickému a vedeckému pokroku) a (EU) &.
758/2013
Nariadenie (EU) &. 2020/878
Nariadenie (EU) &. 286/2011 (2. prispdsobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) &. 618/2012 (3. prispdsobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) &. 487/2013 (4. prisposobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) &. 944/2013 (5. prisposobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) €. 605/2014 (6. prisposobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) €. 2015/1221 (7. prispdsobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) €. 2016/918 (8. prispdsobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) €. 2016/1179 (9. prispdsobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) &. 2017/776 (10. prispdsobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) &. 2018/669 (11. prispdsobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) &. 2018/1480 (13. prispésobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) &. 2019/521 (12. prispdsobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) &. 2020/217 (14. prispdsobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) &. 2020/1182 (15. prispésobenie technickému a vedeckému pokroku)
Nariadenie (EU) €. 2021/643 (16. prisposobenie technickému a vedeckému pokroku)
Obmedzenia vztahujuce sa na vyrobok alebo obsiahnuté latky podla prilohy XVII nariadenia (ES) €.
1907/2006 (REACH) a néaslednych Uprav:

Revizia ¢. 8
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Karta bezpeénostnych udajov
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Obmedzenia tykajuce sa produktu:
Bez obmedzenia.
Obmedzenia tykajlce sa obsiahnutych latok:
Bez obmedzenia.
Latky SVHC:
Zoznam latok navrhovanych na koneé&né zaradenie do autorizaéného postupu (Cl. 59 Nar.
1907/2006, REACH):
oktametylcyklotetrasiloxan; [D4]
PBT, vPvB
oktametylcyklotetrasiloxan; [D4]
PBT, vPvB
Ustanovenia tykajlce sa smernice 2012/18/EU (Seveso Il1)
Kategéria Seveso Il podfla Prilohy 1, ¢asti 1
Ziadne

Latky, na ktoré sa vztahuje ohlasovacia povinnost pri vyvoze podla Nariadenia (ES) 649/2012;
Ziadne.

California Proposition 65
Substance(s) listed under California Proposition 65:
Kremen - Listed as carcinogen
Kristobalit - Listed as carcinogen.

15.2. Hodnotenie chemickej bezpeé€nosti
Nebolo urobené ziadne hodnotenie chemickej bezpeénosti pre zmesi
Latky, pre ktoré bolo urobené hodnotenie chemickej bezpeénosti
Ziadne

ODDIEL 16: Iné informéacie

Text z viet pouzity v paragrafe 3:
H226 Horlava kvapalina a pary.
H361f Podozrenie, Ze spdsobuje poSkodenie plodnosti.
H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi G¢inkami.

Trieda a katego6ria Kaéd Popis

nebezpeénosti

Flam. Lig. 3 2.6/3 Horlava kvapalina, Kategéria 3

Eye Irrit. 2 3.3/12 Podrdzdenie oci, Kategoria 2

Repr. 2 3.7/2 Reprodukéna toxicita, Kategoéria 2

STOTRE 1 3.9/1 Toxicita pre Specificky cielovy organ -
opakovana expozicia, Kategoéria 1

STOT RE 2 3.9/2 Toxicita pre Specificky cielovy orgén -
opakovana expozicia, Kategoéria 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 Akutne nebezpecenstvo pre vodné organizmy,
Kategéria 1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Chronické (dlhodobé) nebezpecenstvo pre
vodné organizmy, Kategéria 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 Chronické (dlhodobé) nebezpecenstvo pre
vodné organizmy, Kategoria 3

Pozmenené odstavce k zrovnaniu predoSlych revizii.
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Karta bezpeénostnych udajov
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti
ODDIEL 3: ZlozZenie/informacie o zlozkach
ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana
ODDIEL 11: Toxikologické informacie

ODDIEL 12: Ekologické informacie

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

ODDIEL 16: Iné informacie

Klasifikacia a postup pouzity na odvodenie klasifikacie zmesi podla nariadenia (ES) 1272/2008

[CLP]:

Klasifikacia podla nariadenia (ES) €. | Postup klasifikacie

1272/2008

Aquatic Chronic Podfa &lanku 12 nariadenia CLP,"Ak sa pri

hodnoteni vykonanom podra ¢lanku 9 identifikuju
nasledujuce vlastnosti alebo G&inky, vyrobcovia,
dovozcovia a nésledni uzivatelia ich zohladnia na
Ucely Klasifikacie: ...] b) presvedcivé vedecké
experimentalne Gdaje preukazuju, ze latka alebo
zmes nie je biologicky dostupna, a zistilo sa, Ze tieto
Udaje su primerané a spolahlivé." Po stadii
uvolfiovania D4 pomocou testu OECD 29 na
polymérnych vyrobkoch reprezentativnych pre
mnozstvo D4 sa nedosiahol limit, ktory by viedol
ku klasifikacii pre chronicku toxicitu pre vodné
prostredie (NOEC 0,0044 mg/l pre ryby a 0,0079
mg/l pre vodné bezstavovce).

Tento dokument pripravila osoba, ktora absolvovala prislusné Skolenie
Hlavné bibliografické zdroje:
ECHA [ European Chemical Agency
GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident
Insurance
IARC [ International Agency for Research on Cancer
IPCS INCHEM L[ International Programme on Chemical Safety
ISS [ Istituto Superiore di Sanitf
PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

Podra ¢lanku 31 nariadenia 1907/2006/ES sa pre tento vyrobok nevyZaduje karta bezpe€nostnych
Udajov. Tato karta bezpecnostnych Gdajov bola vytvorena na zaklade dobrovolnosti.

Informacie v ilom obsiahnuté sa zakladaju na naSich skisenostiach k zhora uvedenému datumu.
Tykaju sa len uvedeného vyrobku a nedavaju zaruku na zvlastne kvality.

Uzivatel si musi overit vhodnost a Uplnost tychto informdcii v savislosti s Specifickym zamyslanim
uzitia vyrobku.

Tento list vynuluje a nahradzuje vSetky predchadzajiuce vydania.

ADR: Eurépska dohoda o cestnej preprave nebezpecénych veci.

ATE: Odhad akutnej toxicity

ATEmix: Odhad akutnej toxicity (Zmesi)

CAS: Databaza chemickych latok (divizia Americkej chemickej spolocnosti).

CLP: Klasifikicia, oznaCovanie, balenie.

DNEL: Odvodena droven bez nepriaznivych ucinkov.

EINECS: Eurdpsky zoznam existujucich komerénych chemickych latok.

GefStoffVO:  Nariadenie o nebezpecnych latkach, Nemecko.

GHS: Globélny harmonizovany systém klasifikacie a oznacovania chemickych
Revizia €. 8
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IATA:
IATA-DGR:

ICAQ:
ICAO-TI:

IMDG:
INCI:
KSt:
LC50:
LD50:
PNEC:
RID:

STEL:
STOT:
TLV:
TWA:
WGK:

Revizia ¢. 8
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latok.

Medzinarodné zdruZenie leteckych dopravcov.

Nariadenie o nebezpe&nom tovare vydané "Medzinarodnym zdruzenim
leteckych dopravcov" (IATA).

Medzinarodna organizacia civilného letectva .

Technické pokyny vydané "Medzinarodnou organizaciou civilného
letectva" (ICAO).

Medzinarodny namorny kédex o nebezpecnych veciach.
Medzinarodné nazvoslovie kozmetickych zlozZiek.

Vybusny koeficient.

Smrtelnd koncentracia, pre 50 percent testovaného obyvatelstva.
Smrtelna davka, pre 50 percent testovaného obyvatelstva.
Predpokladana koncentracia bez ucinku.

Nariadenie o medzinarodnej preprave nebezpeénych tovarov po
Zeleznici.

Limit kratkodobého vystavenia.

Specificka organova toxicita.

Hodnota prahového limitu.

Casovo vaZeny priemer

Nemecké trieda nebezpedenstva pre vodu.
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Varnostni list
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Revizija §t. 8
Datum revizije 11/06/2024

ODDELEK 1: Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/p
1.1 Identifikator izdelka
Identifikacija pripravka:
Ime: ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Slfra: C203030, C203035, C203127, C203100, C203205,
C203122, C207081

1.2 Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe
Samo za profesionalno uporabo. Adicijski silikon za zobne odtise.

1.3 Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista
Podjetje
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689

Pristojne osebe, odgovorne za varnostni list:
msds@zhermack.com

1.4 Telefonska Stevilka za nujne primere
+39 0425 597611 (office hours)

ODDELEK 2: Doloéitev nevarnosti

2.1 Razvrstitev snovi ali zmesi

Kriteriji Uredbe ES 1272/2008 (Razvrstitev, pakiranje, oznacevanje):

Izdelek ni definiran kot nevaren v skladu s pravilnikom CE 1272/2008 (CLP).

Nevarnosti fizikalno-kemijskih lastnosti za zdravje ljudi in za okolje:
Ni drugih tveganj

2.2 Elementi etikete
Uredba (ES) 1272/2008 o razvr$¢anju, oznacevanju in pakiranju snoveh ali zmeseh (CLP) se
ne uporablja za medicinske pripomocke v obliki kon¢nih izdelkov, ki se uporabljajo v
neposrednem fizi€nem stiku s €loveskim telesom, kakor doloca toc¢ka d ¢lena 1.5. Zato za
izdelek ne veljajo obveznosti oznacevanja po Uredbi CLP.

Izdelek ni definiran kot nevaren v skladu s pravilnikom CE 1272/2008 (CLP).

Piktogrami za nevarnost:
Nobena

Stavki o nevarnosti:
Nobena

Previdnostni stavki:
Nobena

Posebne oznake:
EUH210 Varnosti list na voljo na zahtevo.

Posebne dolo¢be v skladu s Prilogo XVII uredbe REACH in poznejSe spremembe:
Nobena

2.3 Druge nevarnosti
Med normalno uporabo tega izdelka ni predvidena izpostavljenost vdihljivemu kristalnemu
silicijevemu dioksiduin obdelanemu silanamin. Za podrobnejSe informacije si oglejte oddelek

Revizija §t. 8
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Varnostni list
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

11.

Ni snovi PBT, vPvB ali endokrinih motilcev v koncentraciji > = 0,1%.
Druga tveganja:
Ni drugih tvegan]

ODDELEK 3: Sestava/podatki o sestavinah

3.1 Snovi
Se ne uporablja
3.2 Zmesi
Nevarne sestavine, skladno z Uredbo CLP in njeno razvrstitvijo:
Koli€¢ina |Ime Identif. Stevilka Klasifikacija
>= 30% - | Kvarc CAS: 14808-60-7 |[STOT RE 1 H372 V primeru
<40% EC: 238-878-4 dolgotrajnega ali ponovljenega
vdihavanja povzro¢a poskodbe
notranjih organov (plju¢a).
>= 10% - | Kristobalit CAS: 14464-46-1 |STOT RE 1 H372 V primeru
<12,5% EC: 238-455-4 dolgotrajnega ali ponovljenega
vdihavanja povzro¢a poSkodbe
notranjih organov (plju¢a).
>=5% - |silanamin, Indeks 014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 V primeru
< 8% 1,1,1-trimetil-N-(trimetil | Stevilka: dolgotrajnega ali ponovljenega
silil)-, produkti hidrolize | CAS: 68909-20-6 |vdihavanja lahko povzrodi
s silicijevim dioksidom; |EC: 272-697-1 poskodbe notranjih organov
pirogeni, sinteti¢ni (pljuca).
amorfni, nano, EUHO066 Ponavljajoca
povrsinsko obdelan izpostavljenost lahko povzrodi
silicijev dioksid nastanek suhe ali razpokane koze.
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 | Aquatic Acute 1 H400 Zelo
-<2,5% |ethoxylated strupeno za vodne organizme.
M=1.
Aquatic Chronic 3 H412 Skodljivo
za vodne organizme, z
dolgotrajnimi ucinki.
Eye Irrit. 2 H319 Povzroc¢a hudo
draZenje odi.
<0,04% | oktametilciklotetrasilok [Indeks 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Vnetljiva
san; [D4] Stevilka: teko€ina in hlapi.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Sum Skodljivosti za
EC: 209-136-7 plodnost.
Aquatic Chronic 1 H410 Zelo
strupeno za vodne organizme, z
dolgotrajnimi u€inki. M=10.
<0,04% | oktametilciklotetrasilok |Indeks 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Vnetljiva
san; [D4] Stevilka: tekocina in hlapi.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Sum Skodljivosti za
EC: 209-136-7 plodnost.
REACH §&t.: 01-21195292 | Aquatic Chronic 1 H410 Zelo
38-36-XXXX | strupeno za vodne organizme, z
dolgotrajnimi u€inki. M=10.

SVHC, PBT, vPvB, endokrine motilne snovi:
<0,04%oktametilciklotetrasiloksan; [D4]

Revizija §t. 8
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PBT, vPvB, SVHC

<0,04%oktametilciklotetrasiloksan; [D4]
REACH 8t.: 01-2119529238-36-XXXX, Indeks Stevilka: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2,
EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC

Snovi v nanoobliki:
>= 5% - < 8% silanamin, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, produkti hidrolize s silicijevim
dioksidom; pirogeni, sinteti¢ni amorfni, nano, povrsinsko obdelan silicijev dioksid

Indeks Stevilka: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

4.1 Opis ukrepov za prvo pomo¢€
V primeru stika s koZzo:
Dobro izperite z vodo in milom.
V primeru stika z o&mi:
Ce pride v 08i, takoj izpirati z obilo vode in poiskati zdravni§ko pomog.
V primeru zauZzitja:
Nikakor na povzro€ajte bruhanja. TAKOJ POJDITE NA PREGLED K ZDRAVNIKU.
V primeru vdihavanja:
Prizadeto osebo umaknite na svez zrak in pustite pocivati na toplem.
4.2 NajpomembnejSi simptomi in uéinki, akutni in zapozneli
Nobeden
4.3 Navedba kakrSne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja
Oskrba:
Nobeden

ODDELEK 5: Protipozarni ukrepi

5.1 Sredstva za gaSenje
Ustrezna sredstva za gaSenje:
Voda.
Ogljikov dioksid (COZ2).
Sredstva za gasenje, ki se jih iz varnostnih razlogov ne sme uporabljati:
Nobeno posebe;j.
5.2 Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo
Ne vdihavati plinov, ki nastanejo pri eksploziji ali gorenju.
Pri gorenju nastajajo tezki dimni plini.
5.3 Nasvet za gasilce
Uporabiti ustrezne dihalne naprave.
Loc€eno zberite kontaminirano vodo, uporabljeno za gasSenje pozara. Ne je izpustiti v
kanalizacijo.
Ce je to varno izvedljivo, neposkodovane vsebnike umaknite iz neposredno ogrozenega
obmocgja.

ODDELEK 6: Ukrepi o nenamernih izpustih

6.1 Osebni varnostni ukrepi, zaS€itna oprema in postopki v sili
Za neizu¢eno osebje:
Nosite osebno varovalno opremo.
Osebe umaknite na varno mesto.
Glejte v tocki 7 in 8 navedene zaSc¢itne ukrepe.
Za reSevalce:
Nosite osebno varovalno opremo.

6.2 Okoljevarstveni ukrepi
Preprecite vstop v tla/podtalnico. Preprecite razlitje v povrSinske vode ali v kanalizacijo.
Kontaminirano vodo za pranje shranite in odstranite.
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Varnostni list
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

V primeru puscanja plina ali razlitja v vodne tokove, tla ali kanalizacijo obvestite pristojne
organe.
Za zbiranje primeren material: vpojni in organski materiali, pesek
6.3 Metode in materiali za zadrZzevanje in €iS€enje
Izperite z obilo vode.
6.4 Sklicevanje na druge oddelke
Glejte tudi naslova 8 in 13

ODDELEK 7: Ravnanje in skladiSéenje

7.1 Varnostni ukrepi za varno ravnanje
Preprecite stik s kozo in oémi, vdihavanje hlapov in megle.
Glejte tudi naslov 8 o priporoceni varovalni opremi.
Nasveti 0 splosni higieni dela:
Med delom ne jejte in ne pijte.
7.2 Pogoji za varno skladiSéenje, vkljuéno z nezdruZljivostjo
Hranite stran od hrane, pijac in krme.
Inkompaktibilne snovi:
Oglejte si oddelek 10.5.
Navodila za prostore:
Primerno zraéeni prostori.
7.3 Posebne konéne uporabe
Oglejte si oddelek 1.2.

ODDELEK 8: Nadzor izpostavljenosti/osebna zaS¢ita
8.1 Parametri nadzora
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Kvarc - CAS: 14808-60-7

Nacin TWA Trajanj | STEL Trajanj |Opombe |Drzava

izpostavljenosti e e

na delovnem

mestu

MAK 0.15 8h Respirable | AUSTRIA
mg/m3 (aerosol)

TLV 0.1 8h 0.2 15 min |Respirable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)

HTP 0.05 8h Respirable | FINLAND
mg/m3

AK 0.15 8h Respirable | HUNGARY
mg/m3 (aerosol)

OELV 0.1 8h Respirable | IRELAND
mg/m3

TGG 0.075 8h Respirable | NETHERLAN
mg/m3 DS

NGV/KGV 0.1 8h Respirable | SWEDEN
mg/m3

VLA 0.1 8h Respirable | SPAIN
mg/m3

MAK 0.15 8h Respirable | SWITZERLA
mg/m3 (aerosol) |ND

VLEP 0.1 8h BELGIUM
mg/m3

VLEP 0.1 8h Respirable | FRANCE
mg/m3 (aerosol)

TLV-ACGIH 0.025 8h
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Varnostni list
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

mg/m3
TLV 0.3 8h 0.6 15 min |Inhalable |DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)
NIOSH 0.05 8h UNITED
mg/m3 STATES
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer
Kristobalit - CAS: 14464-46-1
Nacin TWA Trajanj | STEL Trajanj |Opombe |Drzava
izpostavljenosti e e
na delovnem
mestu
EU 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable | ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

silanamin, 1,1,1-trimetil-N-(trimetilsilil)-, produkti hidrolize s silicijevim dioksidom; pirogeni,
sinteti¢ni amorfni, nano, povrSinsko obdelan silicijev dioksid - CAS: 68909-20-6
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

Nacin TWA Trajanj | STEL Trajanj |Opombe |Drzava
izpostavljenosti e e

na delovnem

mestu

Ni podatkov

oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2

Nacin TWA Trajanj | STEL Trajanj |Opombe |Drzava
izpostavljenosti e e

na delovnem

mestu

Ni podatkov

oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2

Nacin TWA Trajanj | STEL Trajanj |Opombe |Drzava
izpostavljenosti e e

na delovnem

mestu

Ni podatkov

Mejna vrednost izpostavljenosti po DNEL
oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
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Uporabnik: 13 mg/m3 - I1zpostavljenost: Z vdihavanjem, ¢lovek - Frekvenca:
Dolgotrajna, lokalni u¢inek
Strokovni delavec: 73 mg/m3 - Izpostavljenost: Z vdihavanjem, ¢lovek - Frekvenca:
Dolgotrajna, lokalni u¢inek
Uporabnik: 3.7 mg/kg bw/d - I1zpostavljenost: Oralno, ¢lovek - Frekvenca: Dolgotrajna,
sistemski ucinek
Uporabnik: 13 mg/m3 - Izpostavljenost: Z vdihavanjem, ¢lovek - Frekvenca:
Dolgotrajna, sistemski u¢inek
Strokovni delavec: 73 mg/m3 - Izpostavljenost: Z vdihavanjem, ¢lovek - Frekvenca:
Dolgotrajna, sistemski u¢inek
Mejna vrednost izpostavljenosti po PNEC
oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
Cilj: Sladka voda - Vrednost: 0.0015 mg/l
Cilj: Morska voda - Vrednost: 1.5E-5 mg/l
Cilj: Sladkovodni sedimenti - Vrednost: 0.64 mg/kg
Cilj: Morski sedimenti - Vrednost: 0.064 mg/kg
Cilj: Mikroorganizmi v €istilnih napravah - Vrednost: 10 mg/I
Cilj: Prehranska veriga - Vrednost: 41 mg/kg
Cilj: Tla (kmetijska) - Vrednost: 0.48 mg/kg
8.2 Nadzor izpostavljenosti
Zascitni ukrepi:
Primerno zracite prostor, kjer je izdelek shladiS€en in/ali uporabljen.
Zascita oci:
Svetujemo uporabo neprepustnih za3¢itnih o¢al (EN 166).
Zascita koze:
Nosite delovno obleko in varnostnim obuvalom za poklicno uporabo (EN 14605).
ZasSdita rok:
ZaScitite roke z delovnimi rokavicami (EN 374).
Pri definitivnom rozhodnuti pre material, z ktorého by mali byt zhotovené pracovné rukavice
sa musi zvazit (EN 374): kompatibilita, rozpad, ¢as roztrhnutia a permeacie.
V pripade pripravkov sa musi odolnost rukavic voci chemickym €inidlam overit eSte pred
pouZitim, pretoZe nie je predvidatelna. Zivotnost rukavic zavisi od éasu a spdsobu pouZitia.
ZaScita dihalnih poti:
Kjer je prezraevanje nezadostno ali daljSa izpostavljenost, uporabite varovalno opremo za
dihalne organe.
Uporaba zas¢itnih sredstev dihalnih poti je potrebna v primeru, kadar izvrSeni tehni¢ni ukrepi
niso zadostni za omejitev izpostavitve delavca mejnim vrednostim, ki so upoStevane (npr.
TLV-TWA).
Toplotna tveganja:
Nobeden
Nadzor izpostavljenosti okolja:
Nobeden
Ustrezen tehnoloski nadzor:
Nobeden

ODDELEK 9: Fizikalne in kemijske lastnosti

9.1 Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih

Znagilnosti Vrednost Metoda: Opombe

Agregatno stanje: Tekoce -- --

Barva: moder - -

Vonj: Brez vonja -- --

TaliS¢e/ledisCe: Ni razpoloZljivo -- --

VreliS¢e ali zaetno Ni razpoloZljivo -- --
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vreliS€e in obmocje
vreliS€a:

Vnetljivost:

Ni razpoloZljivo

Spodnja in zgornja meja
eksplozivnosti:

Ni razpoloZljivo

Vnetljiva tocka:

Ni razpoloZljivo

Temperatura samovziga:

Ni razpoloZljivo

Temperatura razpadanja:

Ni razpoloZljivo

pH:

Ni relevantno

Kinemati¢na viskoznost:

Ni razpoloZljivo

Topnost v vodi:

Neresljiv

Topnost v olju:

Ni razpoloZljivo

Porazdelitveni koeficient
n-oktanol/voda

Ni razpoloZljivo

(logaritemska vrednost):

Pritisk pare: Ni razpoloZljivo -- --
Gostota in/ali relativha Ni razpoloZljivo - -
gostota:

Relativna parna gostota:

Ni razpoloZljivo

Lastnosti delcev:
| Ni razpoloZljivo -- --

[ Velikost delcev:

9.2 Drugi podatki
Nobenih drugih ustreznih informacij

ODDELEK 10: Obstojnost in reaktivnost

10.1 Reaktivnost
Stabilna v normalnih pogojih
10.2 Kemijska stabilnost
Stabilna v normalnih pogojih
10.3 Moznost poteka nevarnih reakcij
Nobeden
10.4 Pogoji, ki se jim je treba izogniti
V normalnih pogojih je stabilno.
10.5 NezdruZzljivi materiali
Nobena posebno.
10.6 Nevarni produkti razgradnje
Nobena.

ODDELEK 11: ToksikoloSki podatki

11.1 Podatki o razredih nevarnosti, kakor so opredeljeni v Uredbi (ES) §t. 1272/2008

"Za namene razvrstitve nevarnosti za zdravje (3. del) so nacin izpostavljenosti, informacije o
mehanizmih in Studije presnove koristne pri dolodanju pomembnosti uginka na ljudi. Ce te
informacije vzbujajo dvome o njihovi pomembnosti za ljudi, Ceprav sta veljavnost in kakovost
podatkov nesporni, je lahko niZja razvrstitev upravi¢ena. Kadar je znanstveno dokazano, da
mehanizem ali nacin delovanja ni pomemben za ljudi, se snov ali zmes ne sme razvrstiti" (Priloga I,
tocka 1.1.1.5 Uredbe ES 1272/2008).

Spremljanje v zvezi z mozno izpostavljenostjo pri vdihavanju, ki se izvaja v podjetju v skladu s
standardi industrijske higiene za paste in tekoc€e izdelke, je zaznalo ravni izpostavljenosti prahu, ki
so nizje od koli¢inske meje metode, zato ni priakovati izpostavljenosti med indicirano uporabo v
razdelku 1.2 za to dolo€en izdelek.
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ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Vendar je treba dejanske ravni prahu na delovnem mestu pridobiti s spremljanjem, kot to zahtevajo
predpisi o zdravju in varnosti delavcev.

ToksikoloSki podatki izdelka:
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
a) akutna strupenost
Ni klasificirano

b) jedkost za koZo/draZenje kozZe
Ni klasificirano
Ni razvrs€eno za EUH066. Na podlagi porocila o oceni 2100-RAZ-23128 izdelek ne
povzroca suhe ali razpokane koZze.
c) resne okvare oci/drazenje
Ni klasificirano

d) preobgéutljivost pri vdihavanju in preobcutljivost koze
Ni klasificirano

€) mutagenost za zarodne celice
Ni klasificirano

f) rakotvornost
Ni klasificirano

g) strupenost za razmnoZevanje
Ni klasificirano

h) STOT - enkratna izpostavljenost
Ni klasificirano

i) STOT - ponavljajo¢a se izpostavljenost
Ni klasificirano

j) nevarnost pri vdihavanju
Ni klasificirano

ToksikoloSki podatki glavnih snovi, ki jih najdemo v izdelku:

Kvarc - CAS: 14808-60-7

i) STOT - ponavljajo€a se izpostavljenost:
Pot: Vdihavanje - Opombe: Target organ: lungs - Pozitivho - Vir: (MSDS supplier).

Kristobalit - CAS: 14464-46-1

i) STOT - ponavljajo€a se izpostavljenost:
Pot: Vdihavanje - Opombe: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ: lungs - Vir:
(MSDS supplier).

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

a) akutna strupenost:
Na podlagi razpoloZljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena. - Vir: MSDS
supplier

b) jedkost za koZo/draZzenje koze:
Na podlagi razpoloZljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena. - Vir: MSDS
supplier

c) resne okvare oci/draZenje:
Drazenje odi - Vir: MSDS supplier

d) preobcutljivost pri vdihavanju in preobcutljivost koze:
Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena. - Vir: MSDS
supplier
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€) mutagenost za zarodne celice:
Na podlagi razpoloZljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena. - Vir: MSDS
supplier

f) rakotvornost:
Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena. - Vir: MSDS
supplier

g) strupenost za razmnozevanije:
Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena. - Vir: MSDS
supplier

h) STOT - enkratna izpostavljenost:
Na podlagi razpoloZljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena. - Vir: MSDS
supplier

i) STOT - ponavljajo¢a se izpostavljenost:
Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena. - Vir: MSDS
supplier

j) nevarnost pri vdihavanju:
Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena. - Vir: MSDS
supplier

oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) akutna strupenost:
Testiranje: LC50 - Vrste: Podgana 36 mg/l - Vir: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA
dossier).
Testiranje: LD50 - Pot: KoZa - Vrste: Podgana > 2000 mg/kg - Vir: (similar to OECD
402, rat, ECHA dossier).
Testiranje: LD50 - Pot: Oralno - Vrste: Podgana 4800 mg/kg - Vir: (similar to OECD
401, rat, ECHA dossier).

oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) akutna strupenost:
Testiranje: LC50 - Pot: Vdihavanje - Vrste: Podgana 36 mg/l - Trajanje: 4h - Vir: (OECD
403, GLP, ECHA dossier).
Testiranje: LD50 - Pot: KoZa - Vrste: Podgana > 2375 mg/kg - Vir: (similar to OECD
402, ECHA dossier).
Testiranje: LD50 - Pot: Oralno - Vrste: Podgana 4800 mg/kg - Vir: (similar to OECD
401, ECHA dossier)

b) jedkost za koZo/draZzenje koze:
Vrste: Zajec - Na podlagi razpoloZljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena. -
Vir: (OECD 404, ECHA dossier).

d) preobcutljivost pri vdihavanju in preobcutljivost koze:
Testiranje: Preobdutljivost koZe - Na podlagi razpoloZljivin podatkov merila za
razvrstitev niso izpolnjena. - Vir: (OECD 406, ECHA dossier).

€) mutagenost za zarodne celice:
Vrste: Zajec - Na podlagi razpoloZljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena. -
Vir: (OECD 405, ECHA dossier).

11.2 Podatki o drugih nevarnostih
Lastnosti endokrinih motilcev:
Ni endokrinih maotilcev v koncentraciji > = 0,1%.

ODDELEK 12: EkoloSki podatki

Izdelek ni razvr§€en glede na kroni¢no nevarnost za vodo.
Opravljeni so bili preskusi bioloSke razpoloZljivosti/izlo€anja D4 iz reprezentativnega vzorca
polimernih silikonov po metodi OECD 29. Ugotovljeno je bilo, da je bila koli¢ina D4, ki se je
sprostila iz testiranih polimerov, pod mejo dolocljivosti metode (tj. 4,4 ppb) in tako pod mejo
NOEC 0,0044 mg/L za ribe in 0,0079 mg/L za vodne nevretencarje, kar so vrednosti, zaradi
katerih bi se razvrstila kot kroni¢no strupenost za vodo..

12.1 Strupenost
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Uporabljajte v skladu z dobrimi delovnimi navadami, izogibajte se odlaganju izdelka v okolju.
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Proizvod je razvrscéen: -
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) akutna strupenost za vodno okolje:
Konéna to¢ka: LC50 - Vrste: Riba > 0.1 mg/l - Trajanje v h: 96h MSDS supplier
oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
a) akutna strupenost za vodno okolje:
Konéna tocka: IC50 - Vrste: Alge > 0.0022 mg/l - Trajanje v h: 72h (EPA OTS
797.1050, Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
Konéna to¢ka: LC50 - Vrste: Riba > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP, ECHA
dossier).
Konéna to¢ka: NOEC - Vrste: Riba > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).

Konéna to¢ka: NOEC - Vrste: Vodna bolha = 7.9 UG/L - Trajanje v h: 21d EPA OTS
797.1330, Daphnia magna, ECHA dossier

oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
a) akutna strupenost za vodno okolje:
Konéna to¢ka: EC50 - Vrste: Vodna bolha > 0.015 mg/l - Trajanje v h: 48h MSDS
supplier
Konéna to¢ka: EC10 - Vrste: Alge > 0.022 mg/l - Trajanje v h: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
Konéna to¢ka: LC50 - Vrste: Riba > 0.022 mg/l Oncorhynchus mykiss, MSDS supplier
Konéna to¢ka: NOEC - Vrste: Riba > 0.044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss,
GLP, ECHA dossier).
Konéna to¢ka: EC50 - Vrste: Alge > 0.022 mg/l - Trajanje v h: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
b) kroni¢na strupenost za vodno okolje:
Konéna to¢ka: NOEC - Vrste: FISH.MYKISS > 0.0044 mg/l - Trajanje v h: 93d MSDS
supplier
Konéna to¢ka: NOEC - Vrste: Vodna bolha > 0.0015 mg/l - Trajanje v h: 21d MSDS
supplier
c¢) bakterijska strupenost:
Koncna to¢ka: EC50 - Vrste: m > 10000 mg/l - Trajanje v h: 3h ISO 8192, MSDS
supplier
12.2 Obstojnost in razgradljivost
Kvarc - CAS: 14808-60-7
BioloSka razgradljivost: Ni hitro razgradljivo
Kristobalit - CAS: 14464-46-1
BioloSka razgradljivost: Ni hitro razgradljivo
oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
BioloSka razgradljivost: Ni hitro razgradljivo
12.3 ZmozZnost kopiéenja v organizmih
Kvarc - CAS: 14808-60-7
Se ne kopi€i v organizmih
Kristobalit - CAS: 14464-46-1
Se ne kopici v organizmih
oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
Testiranje: Kow - Porazdelitveni koeficient 6.49 - Opombe: (Log Pow, ECHA dossier).
oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
Testiranje: Kow - Porazdelitveni koeficient 6.49 - Opombe: )
(Log Pow, ECHA dossier).
12.4 Mobilnost v tleh
Ni razpoloZzljivo
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12.5 Rezultati ocene PBT in vPvB
PBT snovi:
<0,1% oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
vPVB snovi:
<0,1% oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% oktametilciklotetrasiloksan; [D4] - CAS: 556-67-2
12.6 Lastnosti endokrinih motilcev
Ni endokrinih motilcev v koncentraciji > = 0,1%.
12.7 Drugi Skodljivi uéinki
Nobeden

ODDELEK 13: Odstranjevanje

13.1 Metode ravnanja z odpadki
Ce je mogoce, predelajte. Ravnajte se po lokalnih in drzavnih normah.

ODDELEK 14: Podatki o prevozu

14.1 Stevilka ZN in Stevilka ID
Blago ni nevarno smislu normativ o transportu.
14.2 Pravilno odpremno ime ZN
Ni razpoloZljivo
14.3 Razredi nevarnosti prevoza
Ni razpoloZljivo
14.4 Skupina embalaze
Ni razpoloZljivo
14.5 Nevarnosti za okolje
ADR-Onesnazuje okolje po: Ne
IMDG-Marine pollutant: No
14.6 Posebni previdnostni ukrepi za uporabnika
Ni razpoloZljivo
14.7 Pomorski prevoz v razsutem stanju v skladu z instrumenti IMO
Se ne uporablja

15.1 Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specifiéni za snov ali zmes
Dir. 98/24/ES (Varovanje delavcev pred tveganji zaradi izpostavljenosti kemi¢nim snovem pri
delu)

Dir. 2000/39/ES (mejne vrednosti za poklicno izpostavljenost)
Uredba (ES) st. 1907/2006 (REACH)

Uredba (ES) St. 1272/2008 (CLP)

Uredba (ES) St. 790/2009 (1. ATP CLP) in (EU) §t. 758/2013
Uredba (EU) 2020/878

Uredba (EU) §t. 286/2011 (2. ATP CLP)

Uredba (EU) 5t. 618/2012 (3. ATP CLP)

Uredba (EU) 5t. 487/2013 (4. ATP CLP)

Uredba (EU) §t. 944/2013 (5. ATP CLP)

Uredba (EU) §t. 605/2014 (6. ATP CLP)

Uredba (EU) 2015/1221 (7. ATP CLP)

Uredba (EU) 2016/918 (8. ATP CLP)

Uredba (EU) 2016/1179 (9. ATP CLP)

Uredba (EU) 2017/776 (10. ATP CLP)

Uredba (EU) 2018/669 (11. ATP CLP)

Uredba (EU) 2018/1480 (13. ATP CLP)

Uredba (EU) 2019/521 (12. ATP CLP)
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Uredba (EU) 2020/217 (14. ATP CLP)
Uredba (EU) 2020/1182 (15. ATP CLP)
Uredba (EU) 2021/643 (16. ATP CLP)
Omejitve, povezane z izdelkom ali vsebovanimi snovmi, v skladu s Prilogo XVII Uredbe (ES)
1907/2006 (REACH) in poznejSe spremembe:
Obmedzenia vo vztahu s vyrobkom:
Ni omejitev.
Obmedzenia vo vztahu s obsiahnutymi latkami:
Ni omejitev.
SVHC snhovi:
Seznam kandidatnih snovi (59.¢len uredbe 1907/2006, REACH):
oktametilciklotetrasiloksan; [D4]
PBT, vPvB
oktametilciklotetrasiloksan; [D4]
PBT, vPvB
Dolocbe v zvezi z direktivo EU 2012/18 (Seveso llI)
Kategorija Seveso Il v skladu s Prilogo 1, del 1
Nobena

Snovi z obveznostjo objave izvoza Reg. (ES) 649/2012:
Nobena.

California Proposition 65
Substance(s) listed under California Proposition 65:
Kvarc - Listed as carcinogen
Kristobalit - Listed as carcinogen.

15.2 Ocena kemijske varnosti
Ocena kemijske varnosti ni bila opravljena za meSanice
Snovi, za katere je bila opravljena ocena kemijske varnosti:
Nobena

ODDELEK 16: Drugi podatki

Besedilo stavkov, navedenih v paragrafu 3:
H226 Vnetljiva teko€ina in hlapi.
H361f Sum Skodljivosti za plodnost.
H410 Zelo strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi uc€inki.

Razred in kategorija | Stevilka Opis

nevarnosti

Flam. Lig. 3 2.6/3 Vnetljiva teko€ina, Kategorija 3

Eye Irrit. 2 3.3/2 DraZenje oci, Kategorija 2

Repr. 2 3.7/2 Strupenost za razmnoZevanje, Kategorija 2

STOTRE 1 3.9/1 Specifi€na strupenost za ciljne organe (STOT) -
ponavljajoca se izpostavljenost, Kategorija 1

STOT RE 2 3.9/2 Specifi€na strupenost za ciljne organe (STOT) -
ponavljajoca se izpostavljenost, Kategorija 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 Akutno nevarnost za vodno okolje, Kategorija 1

Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Kroni¢no (dolgotrajno) nevarnost za vodno
okolje, Kategorija 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 Kroni¢no (dolgotrajno) nevarnost za vodno
okolje, Kategorija 3

Revizija §t. 8
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Varnostni list
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Odstavki spremenjeni od prejSnje revizije:

ODDELEK 2: Dolo¢itev nevarnosti

ODDELEK 3: Sestava/podatki o sestavinah
ODDELEK 8: Nadzor izpostavljenosti/osebna zaSc¢ita
ODDELEK 11: ToksikoloSki podatki

ODDELEK 12: EkoloSki podatki

ODDELEK 15: Zakonsko predpisani podatki
ODDELEK 16: Drugi podatki

Razvrstitev in postopek, uporabljen za izpeljavo razvrstitve za zmesi v skladu z Uredbo (ES)
1272/2008 [uredba CLP]:

Razvrstitev v skladu z Uredbo Postopek razvrS€anja
(ES) §t. 1272/2008
Aquatic Chronic V skladu s &lenom 12 uredbe CLP,"Ce se z

evalvacijo, opravljeno v skladu s ¢lenom 9,

ugotovijo naslednje lastnosti ali u€inki, jih proizvajalci,
uvozniki in nadaljnji uporabniki upoStevajo pri
razvrséanju: [...] (b) kadar prepricljivi znanstveni testni
podatki kazejo, da snov ali zmes ni bioloSko
razpoloZljiva, in kadar so navedeni

podatki preverjeno ustrezni in zanesljivi." Po Studiji
spro$¢anja D4 s testom OECD 29 na polimernih
izdelkih, reprezentativnih za koli¢ine D4, meja, ki bi
privedla do razvrstitve za kroni¢no strupenost za
vodo (NOEC 0,0044 mg/L za ribe in 0,0079 mg/L

za vodne nevretencarje), ni doseZena.

Ta dokument je pripravila pristojna oseba, ki je ustrezno usposobljena
Glavni bibliografski viri:
ECHA [ European Chemical Agency
GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident
Insurance
IARC [ International Agency for Research on Cancer
IPCS INCHEM 17 International Programme on Chemical Safety
ISS [ Istituto Superiore di Sanitf
PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

Za ta izdelek ni potreben varnostni list v skladu z 31. ¢lenom Uredbe (ES) St. 1907/2006.
Ta varnostni list je bil pripravljen prostovoljno.

Predstavljene informacije se nanaSajo na nase znanje v zgoraj navedenem datumu. Nanasajo se
zgolj na omenijeni izdelek in ne predstavljajo garancije za posebno kakovost.

Uporabnik je dolZzan preveriti pravilnost in popolnost teh informacij glede na svojo specifi€no
uporabo.

Ta list razveljavlja in nadomes&¢a vsako predhodno izdajo

ADR: Evropski sporazum o mednarodnem prevozu nevarnih snovi v cestnem
prometu.
ATE: Ocena akutne strupenosti
ATEmix: Ocena akutne strupenosti (Zmesi)
CAS: Chemical Abstracts Service (oddelek Ameriskega kemijskega drustva).
CLP: Razvrs€anje, etiketiranje, pakiranje.
DNEL: Izpeljane vrednosti brez uginka.
Revizija §t. 8
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EINECS:
GefStoffVO:
GHS:

IATA:
IATA-DGR:

ICAQ:
ICAO-TI:
IMDG:
INCI:
KSt:
LC50:
LD50:
PNEC:
RID:
STEL:
STOT:
TLV:
TWA:
WGK:
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Evropski seznam obstojecih snovi.

Odlok o nevarnih snoveh, Nemdija.

Globalno poenoten sistem razvrS€anja in ozna¢evanja nevarnih
kemikalij.

Mednarodno zdruZenje za zraéni transport.

Predpis za prevoz nevarnih snovi v zratnem prometu "Mednarodnega
zdruzenja za zracni transport” (IATA).

Mednarodna organizacija civilnega letalstva.

Tehni¢na navodila "Mednarodne organizacije civilnega letalstva".
Mednarodni kodeks za prevoz nevarnega blaga po morju
Mednarodna nomenklatura kozmeti¢nih sestavin.

Koeficient eksplozivnosti.

Letalna koncentracija za 50 odstotkov testne populacije.

Letalna doza za 50 odstotkov testne populacije.

Predvidena koncentracija brez ucinka.

Pravilnik o mednarodnem prevozu nevarnega blaga po Zeleznici.
Meja za kratkotrajno izpostavljenost.

Specifi€no strupeno za ciljne organe.

Mejna vrednost izpostavljenosti.

Casovno vrednoteno povpregje

Nemski razred nevarnosti za vodo.



Zhermack“s”

Sékerhetsdatablad
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Revisions nr. 8
Datum revizije 11/06/2024

AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretag
1.1 Produktbeteckning
Identifikation av preparatet:
Beteckning: ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Kod: C203030, C203035, C203127, C203100, C203205,
C203122, C207081

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av @mnet eller blandningen och anvandningar som
det avrads fran
Uteslutande for professionellt bruk. Additions-silikon for tandavtryck.

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sékerhetsdatabladet
Foéretagsnamn
Zhermack S.p.a
Via Bovazecchino 100
45021 Badia Polesine (RO)
Italy
tel. +39 0425-597611
fax +39 0425-597689
Behdoriga person som ansvarar for sékerhetsdatabladet:
msds@zhermack.com
1.4 Telefonnummer fér nédsituationer
+39 0425 597611 (office hours)

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

Kriterier i EG-férodningen 1272/2008 (CLP):

Produkten anses inte farlig i enlighet med férordningen CE 1272/2008 (CLP).

Psykokemiska biverkningar, ménniskors halsa och miljoeffekter:
Inga andra risker

2.2 Méarkningsuppgifter
Foérordning EG 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av kemiska d&mnen
och blandningar (CLP-férordningen) tillampas inte pa medicintekniska produkter som utgor
den fardiga produkten och som ar avsedda att anvandas i direkt fysisk kontakt med kroppen, i
enlighet med bestammelserna i artikel 1,5 bokstav d). Darmed &r produkten befriad fran
kravet géllande CLP-markning.

Produkten anses inte farlig i enlighet med férordningen CE 1272/2008 (CLP).

Faropiktogram:
Ingen

Faroangivelser:
Ingen

Skyddsangivelser:
Ingen

Speciella foreskrifter:
EUH210 Sakerhetsdatablad finns att rekvirera.

Speciellt beslut i enlighet med bilaga XVII av REACH samt féljande andringar:
Ingen

2.3 Andra faror
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Sékerhetsdatablad

ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

Det finns ingen exponering for inandningsbar fri kristallin och silanamin behandlad kvarts vid
normal anvandning av denna produkt. For ytterligare information se avsnitt 11.

Inga PBT, vPVB eller hormonstérande amnen finns i koncentration >= 0,1%.
Andra risker:
Inga andra risker

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar
3.1 Amnen
Ej tillamplig

3.2 Blandningar
Farliga komponenter i enlighet med CLP-férordningen samt tillhérande klassificering:

Antal Namn Identifikationsnr Klassificering
>= 30% - | Kvarts CAS: 14808-60-7 |STOT RE 1 H372 Orsakar skador
< 40% EC: 238-878-4 pa inre organ (lungor) vid langre
exponering eller upprepad
inhalation.
>=10% - | Kristobalit CAS: 14464-46-1 |STOT RE 1 H372 Orsakar skador
<12,5% EC: 238-455-4 pa inre organ (lungor) vid langre
exponering eller upprepad
inhalation.
>=5% - |silanamin, Nummer 014-052-00-7 | STOT RE 2 H373 Kan orsaka
< 8% 1,1,1-trimetyl-N-(trimet | Index: skador pa inre organ (lungor) vid
ylsilyl)-, CAS: 68909-20-6 |langre exponering eller upprepad
hydrolysprodukter med | EC: 272-697-1 inhalation.
kiseldioxid; pyrogen, EUHO066 Upprepad kontakt kan ge
syntetisk amorf torr hud eller hudsprickor.
ytbehandlad
kiseldioxid, nano
>=0,5% |Alcohols C12-14, CAS: 68439-50-9 | Aquatic Acute 1 H400 Mycket
-<2,5% |ethoxylated giftigt for vattenlevande
organismer. M=1.
Aquatic Chronic 3 H412 Skadliga
langtidseffekter for vattenlevande
organismer.
Eye Irrit. 2 H319 Orsakar allvarlig
ogonirritation.
<0,04% | oktametylcyklotetrasilo | Nummer 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Brandfarlig
xan; [D4] Index: vétska och anga.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Kan ge nedsatt
EC: 209-136-7 fortplantningsférmaga.
Aquatic Chronic 1 H410 Mycket
giftigt for vattenlevande
organismer med langtidseffekter.
M=10.
<0,04% | oktametylcyklotetrasilo | Nummer 014-018-00-1 | Flam. Lig. 3 H226 Brandfarlig
xan; [D4] Index: vatska och anga.
CAS: 556-67-2 Repr. 2 H361f Kan ge nedsatt
EC: 209-136-7 fortplantningsférméaga.
REACH No.: 01-21195292 | Aquatic Chronic 1 H410 Mycket
38-36-XXXX | giftigt for vattenlevande
organismer med langtidseffekter.
M=10.
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Sékerhetsdatablad
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

SVHC, PBT, vPvB, hormonstérande amnen:

<0,04%oktametylcyklotetrasiloxan; [D4]
Nummer Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2, EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC

<0,04% oktametylcyklotetrasiloxan; [D4]
REACH No.: 01-2119529238-36-XXXX, Nummer Index: 014-018-00-1, CAS: 556-67-2,
EC: 209-136-7
PBT, vPvB, SVHC

Substanser i nanoform:
>= 5% - < 8% silanamin, 1,1,1-trimetyl-N-(trimetylsilyl)-, hydrolysprodukter med
kiseldioxid; pyrogen, syntetisk amorf ytbehandlad kiseldioxid, nano

Nummer Index: 014-052-00-7, CAS: 68909-20-6, EC: 272-697-1

AVSNITT 4: Atgérder vid forsta hja
4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen
Vid hudkontakt
Tvatta med rikligt med tval och vatten.
Vid 6gonkontakt
Vid kontakt med dgonen, spola genast med mycket vatten och kontakta lakare
Vid fortaring:
Framkalla absolut inte krakning. UPPSOK OMEDELBART LAKARE.
Vid inandning:
Ta den skadade utomhus och hall personen varm och under vila.
4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Ingen
4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt
kréavs
Behandling:
Ingen

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel
Lampliga slackmetoder:
Vatten.
Koldioxid (CO2).
Slackningsmedel som inte far anvandas pa grund av sakerheten:
Ingen sarskild.

5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medfdra
Andas inte in explosionsfarliga eller férbranningsbara gaser.
Forbranning avger kraftig rok.

5.3 Rad till brandbekampningspersonal
Anvand lampliga andningsskydd.
Samla upp kontaminerat vatten som anvants for att slacka elden. Hall inte ut det i avloppet.
Forflytta oskadade containers fran brandomradet om detta kan utforas pa ett sakert satt.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer
For annan personal an raddningspersonal:
Bar personlig skyddsutrustning
For personer i sdkerhet.
Se skyddsatgarder i punkt 7 och 8.
For raddningspersonal:
Bar personlig skyddsutrustning

6.2 Miljoskyddsatgéarder

Revisions nr. 8
Sidnr 3 av 14



Zhermack“s”

Sékerhetsdatablad
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Lat inte produkten komma i kontakt med mark/jord. Lat inte produkten komma i kontakt med
grundvatten eller avlopp.
Samla upp kontaminerat vatten och avlagsna det.
Vid gaslacka eller om produkten kommer i kontakt med vatten, mark eller aviopp ska man
meddela lokala myndigheter.
Material lampliga for uppsamling: absorberande material, organiska &mnen, sand .
6.3 Metoder och material fér inneslutning och sanering
Skélj med rikligt med vatten.
6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Se aven sektion 8 och 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Skyddsatgarder for sdker hantering
Undvik kontakt med hud och 6gon, andas inte in &ngor och dimmor.
Se aven sektion 8 for rekommenderad skyddsutrustning
Allmanna rad om hygien pa arbetsplatsen:
Undvik att ata eller dricka under arbetet.
7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
Hall pa avstand fran mat, dryck och foder
Inkompatibla material:
Se avsnitt 10.5.
Indikation for lokalerna:
Tillréckligt ventilerade lokaler.
7.3 Specifik slutanvandning
Se avsnitt 1.2.

AVSNITT 8: Begré
8.1 Kontrollparametrar
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Kvarts - CAS: 14808-60-7

Typ av TWA Varakti | STEL Varakti | Anmarkni |Land

gransvarde for ghet ghet ngar

yrkesexponerin

g

MAK 0.15 8h Respirable | AUSTRIA
mg/m3 (aerosol)

TLV 0.1 8h 0.2 15 min |Respirable | DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)

HTP 0.05 8h Respirable | FINLAND
mg/m3

AK 0.15 8h Respirable | HUNGARY
mg/m3 (aerosol)

OELV 0.1 8h Respirable | IRELAND
mg/m3

TGG 0.075 8h Respirable | NETHERLAN
mg/m3 DS

NGV/KGV 0.1 8h Respirable | SWEDEN
mg/m3

VLA 0.1 8h Respirable | SPAIN
mg/m3

MAK 0.15 8h Respirable | SWITZERLA
mg/m3 (aerosol) |ND

VLEP 0.1 8h BELGIUM
mg/m3
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VLEP 0.1 8h Respirable | FRANCE
mg/m3 (aerosol)
TLV-ACGIH 0.025 8h
mg/m3
TLV 0.3 8h 0.6 15 min |Inhalable |DENMARK
mg/m3 mg/m3 (aerosol)
NIOSH 0.05 8h UNITED
mg/m3 STATES
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

Kristobalit - CAS: 14464-46-1

Typ av TWA Varakti | STEL Varakti | Anmarkni |Land
gransvarde for ghet ghet ngar
yrkesexponerin
9
EU 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable | ITALY
mg/m3
ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

silanamin, 1,1,1-trimetyl-N-(trimetylsilyl)-, hydrolysprodukter med kiseldioxid; pyrogen,
syntetisk amorf ytbehandlad kiseldioxid, nano - CAS: 68909-20-6
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

Typ av TWA Varakti | STEL Varakti |Anmarkni |Land
gransvarde for ghet ghet ngar
yrkesexponerin

g

Inga uppgifter

tillgangliga

oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

Typ av TWA Varakti | STEL Varakti |Anmarkni |Land
gransvarde for ghet ghet ngar
yrkesexponerin

g

Inga uppgifter

tillgéngliga

oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

Typ av TWA Varakti | STEL Varakti | Anmarkni |Land
gransvarde for ghet ghet ngar
yrkesexponerin
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9

Inga uppgifter
tillgangliga

Gréansvarden exponeringsnivad DNEL
oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Anvandare: 13 mg/m3 - Exponering: Inandning for manniskor - Frekvens: Langvarig,
lokala effekter
Yrkesmassiga utdvare: 73 mg/m3 - Exponering: Inandning fér manniskor - Frekvens:
Langvarig, lokala effekter
Anvandare: 3.7 mg/kg bw/d - Exponering: Oralt manniskor - Frekvens: Langvarig,
systemiska effekter
Anvandare: 13 mg/m3 - Exponering: Inandning fér ménniskor - Frekvens: Langvarig,
systemiska effekter
Yrkesméssiga utdvare: 73 mg/m3 - Exponering: Inandning for ménniskor - Frekvens:
Langvarig, systemiska effekter
Gréansvarden exponeringsnivd PNEC
oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Mal: Farskt vatten - Varde: 0.0015 mg/l
Mal: Havsvatten - Varde: 1.5E-5 mg/|
Mal: Sediment farskvatten - Varde: 0.64 mg/kg
Mal: Sediment havsvatten - Varde: 0.064 mg/kg
Mal: Mikroorganismer vid avloppsvattenrening - Varde: 10 mg/!
Mal: Fodokedja - Varde: 41 mg/kg
Mal: Jord (jordbruksjord) - Varde: 0.48 mg/kg
8.2 Begransning av exponeringen
Forebyggande atgarder:
Ventilera de lokaler tillrackligt dar produkten férvaras och/eller hanteras.
Skydd av 6gonen:
Det rekommenderas att bara tata skyddsglaségon (EN 166).
Skydd av huden:
Bar skyddsklader och skyddsskor for yrkesmassig anvandning (EN 14605).
Skydd av handerna:
Bar skyddshandskar (EN 374).
For det definitiva valet av arbetshandskarnas material, ta hansyn till foljande (EN 374):
kompatibilitet, nedbrytning, brottstid och permeation.
Vid preparat ska arbetshandskarnas motstand mot kemikalier kontrolleras innan anvandning
eftersom detta inte kan forutses. Handskarna har en slitagetid som beror pa varaktigheten
och pa anvandningssattet.
Andningsskydd:
Anvand andningsskydd nér ventilationen inte &r tillréacklig eller om man kommer att utsattas
en langre tid.
En anvandning av andningsskydd ar nédvandig om de tekniska medlen inte ar tillrackliga for
att begransa arbetarens exponering enligt tréskelvdardena som tas hansyn till (t.ex.
gransvarde/genomsnittlig tidsvagd exponering).
Termiska risker:
Ingen
Exponeringskontroller av omgivningen:
Ingen
Lampliga tekniska kontroller:
Ingen

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper
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Egenskaper Vérde Metod: Anmaérkningar
Fysikaliskt tillstand: Vatska -- --
Farg: bla -- --
Lukt: Luktfri -- --
Smaéltpunkt/fryspunkt: Ej tillgénglig -- --
Kokpunkt eller initial Ej tillgéanglig -- --
kokpunkt och
kokpunktsintervall:
Brandfarlighet: Ej tillgénglig -- --
Nedre och 6vre Ej tillganglig - -
explosionsgréns:
Flampunkt: Ej tillgénglig -- --
Tandpunkt: Ej tillgénglig -- --
Nedbrytningstemperatur: Ej tillgénglig -- -
pH: Ej relevant -- --
Kinematisk viskositet: Ej tillgénglig -- --
Vattenléslighet: Oloslig -- --
Loslighet i olja: Ej tillganglig -- --
Fordelningskoefficient Ej tillganglig -- --
n-oktanol/vatten
(loggvéarde):
Angtryck: Ej tillganglig -- --
Densitet och/eller relativ Ej tillgéanglig - -
densitet:
Relativ angdensitet: Ej tillganglig -- --
Partikelegenskaper:
[ Partikelstorleken: | Ej tillganglig -- --

9.2 Annan information

Ingen annan relevant information

10.1 Reaktivitet

Stabil under normala forhallanden

10.2 Kemisk stabilitet

Stabil under normala forhallanden
10.3 Risken for farliga reaktioner

Ingen

10.4 Forhallanden som ska undvikas
Stabil vid normala férhéllanden.

10.5 Ofdrenliga material

Inget sarskilt.

10.6 Farliga s6nderdelningsprodukter

Ingen.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

AVSNITT 11: Toxikologisk information

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

"For klassificeringen av hélsorisker (del 3) ar exponeringsvagen, information om mekanismer och
metabolismstudier anvandbara for att bestamma relevansen av en effekt p& manniskor. Om denna
information vacker tvivel om deras relevans for manniskor, aven om uppgifternas giltighet och
kvalitet ar obestridliga, kan en lagre klassificering vara motiverad. Nar det ar vetenskapligt bevisat
att mekanismen eller verkningsmekanismen inte ar relevant for manniskor, far amnet eller

Revisions nr. 8
Sidnr 7 av 14



Zhermack“e”

Sékerhetsdatablad
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE

blandningen inte klassificeras" (bilaga I, punkt 1.1.1.5, EG-férordning 1272/2008).
Overvakning av mojlig exponering for inandning utford i foretaget enligt industrinygieniska
standarder for pasta och flytande produkter visade nivaer av exponering for damm lagre an
metodens kvantifieringsgrans, darfér férvantas ingen exponering under den indikerade
anvandningen i avsnitt 1.2 fér denna specifika produkt.

De faktiska halterna av damm som finns p& arbetsplatsen maste dock erhallas genom évervakning

enligt kraven i bestammelserna om arbetstagarnas héalsa och sékerhet.

Toxikologisk information om produkten:
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
a) Akut toxicitet
Ej klassificerad

b) Fratande/irriterande pa huden
Ej klassificerad
Ej klassificerad for EUH066. Baserat pd 2100-RAZ-23128 bedémningsrapporten
orsakar produkten inte torrhet eller sprickbildning i huden.
c) Allvarlig 6gonskada/égonirritation
Ej klassificerad

d) Luftvags-/hudsensibilisering
Ej klassificerad

e) Mutagenitet i kbnsceller
Ej klassificerad

f) Cancerogenitet
Ej klassificerad

g) Reproduktionstoxicitet
Ej klassificerad

h) Specifik organtoxicitet — enstaka exponering
Ej klassificerad

i) Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
Ej klassificerad

j) Fara vid aspiration
Ej klassificerad

Toxikologisk information om de viktigaste &mnena i denna produkt:
Kvarts - CAS: 14808-60-7
i) Specifik organtoxicitet — upprepad exponering:
Exp.sétt: Inandning - Anmarkningar: Target organ: lungs - Positiv - Kalla: (MSDS
supplier).
Kristobalit - CAS: 14464-46-1
i) Specifik organtoxicitet — upprepad exponering:

Exp.sétt: Inandning - Anmarkningar: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ: lungs -

Kalla: (MSDS supplier).

Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9

a) Akut toxicitet:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara
uppfyllda. - Kalla: MSDS supplier

b) Fratande/irriterande pa huden:
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Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara
uppfyllda. - Kélla: MSDS supplier

c) Allvarlig 6gonskada/dgonirritation:
Irriterande for 6gonen - Kalla: MSDS supplier

d) Luftvags-/hudsensibilisering:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara
uppfyllda. - Kalla: MSDS supplier

e) Mutagenitet i kdnsceller:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara
uppfyllda. - Kélla: MSDS supplier

f) Cancerogenitet:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara
uppfyllda. - Kélla: MSDS supplier

g) Reproduktionstoxicitet:
Kriterierna for klassificering kan pé grundval av tillgangliga data inte anses vara
uppfyllda. - Kélla: MSDS supplier

h) Specifik organtoxicitet — enstaka exponering:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara
uppfyllda. - Kélla: MSDS supplier

i) Specifik organtoxicitet — upprepad exponering:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara
uppfyllda. - Kélla: MSDS supplier

j) Fara vid aspiration:
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara
uppfyllda. - Kélla: MSDS supplier

oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) Akut toxicitet:
Test: LC50 - Arter: Ratta 36 mg/l - Kalla: (OECD 403, GLP, rat, 4 h, ECHA dossier).
Test: LD50 - Exp.séatt: Hud - Arter: Ratta > 2000 mg/kg - Kalla: (similar to OECD 402,
rat, ECHA dossier).
Test: LD50 - Exp.satt: Oralt - Arter: Ratta 4800 mg/kg - Kalla: (similar to OECD 401,
rat, ECHA dossier).

oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2

a) Akut toxicitet:
Test: LC50 - Exp.satt: Inandning - Arter: Ratta 36 mg/l - Varaktighet: 4h - Kalla: (OECD
403, GLP, ECHA dossier).
Test: LD50 - Exp.séatt: Hud - Arter: Ratta > 2375 mg/kg - Kalla: (similar to OECD 402,
ECHA dossier).
Test: LD50 - Exp.sétt: Oralt - Arter: Ratta 4800 mg/kg - Kalla: (similar to OECD 401,
ECHA dossier)

b) Fratande/irriterande pa huden:
Arter: Kanin - Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgingliga data inte
anses vara uppfyllda. - Kalla: (OECD 404, ECHA dossier).

d) Luftvags-/hudsensibilisering:
Test: Hud sensibilisering - Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga
data inte anses vara uppfyllda. - Kalla: (OECD 406, ECHA dossier).

e) Mutagenitet i kénsceller:
Arter: Kanin - Kriterierna for klassificering kan p& grundval av tillgangliga data inte
anses vara uppfyllda. - Kalla: (OECD 405, ECHA dossier).

11.2 Information om andra faror
Hormonstdrande egenskaper:
Inga hormonstérande @&mnen finns i koncentration >= 0,1%.

AVSNITT 12: Ekologisk information

Produkten ar inte klassificerad for kronisk fara for vattenlevande organismer.
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Testerna utfordes pa grundval av biotillgangligheten/frigérelsen av D4 fran ett representativt
prov av polymera silikoner med OECD 29-metoden. Det konstaterades att den mangd D4
som frigjordes fran de testade polymererna lag under metodens kvantifieringsgrans (dvs. 4,4
ppb) och darmed under NOEC-gransen pa 0,0044 mg/L for fisk och 0,0079 mg/L for
ryggradslésa vattenlevande djur, vilket ar varden som skulle resultera i en klassificering for
kronisk akvatisk toxicitet..
12.1 Toxicitet
Ska anvéandas enligt god arbetssed. Undvik att kasta produkten i naturen.
ELITE HD+ LIGHT BODY NORMAL SET - BASE
Produkten ar klassificerad som: -
Alcohols C12-14, ethoxylated - CAS: 68439-50-9
a) akut toxicitet i vattenmiljon:
Endpoint: LC50 - Arter: Fisk > 0.1 mg/l - Varaktighet t: 96h MSDS supplier
oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
a) akut toxicitet i vattenmiljon:
Endpoint: IC50 - Arter: Alger > 0.0022 mg/l - Varaktighet t: 72h (EPA OTS 797.1050,
Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
Endpoint: LC50 - Arter: Fisk > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP, ECHA
dossier).
Endpoint: NOEC - Arter: Fisk > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss, GLP,
ECHA dossier).
Langtidstoxicitet for vattenlevande ryggradslésa djur:
Endpoint: NOEC - Arter: Daphnia = 7.9 pg/L - Varaktighet t: 21d EPA OTS 797.1330,
Daphnia magna, ECHA dossier

oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
a) akut toxicitet i vattenmiljon:
Endpoint: EC50 - Arter: Daphnia > 0.015 mg/l - Varaktighet t: 48h MSDS supplier
Endpoint: EC10 - Arter: Alger > 0.022 mg/l - Varaktighet t: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
Endpoint: LC50 - Arter: Fisk > 0.022 mg/l Oncorhynchus mykiss, MSDS supplier
Endpoint: NOEC - Arter: Fisk > 0.044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss, GLP,
ECHA dossier).
Endpoint: EC50 - Arter: Alger > 0.022 mg/l - Varaktighet t: 96h Pseudokirchneriella
subcapitata, MSDS suppier
b) kronisk toxicitet i vattenmiljo:
Endpoint: NOEC - Arter: FISH.MYKISS > 0.0044 mg/l - Varaktighet t: 93d MSDS
supplier
Endpoint: NOEC - Arter: Daphnia > 0.0015 mg/l - Varaktighet t: 21d MSDS supplier
c) bakterietoxicitet:
Endpoint: EC50 - Arter: m > 10000 mg/I - Varaktighet t: 3h ISO 8192, MSDS supplier
12.2 Persistens och nedbrytbarhet
Kvarts - CAS: 14808-60-7
Biologisk nedbrytbarhet: Ej snabb nedbrytbarhet
Kristobalit - CAS: 14464-46-1
Biologisk nedbrytbarhet: Ej snabb nedbrytbarhet
oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Biologisk nedbrytbarhet: Ej snabb nedbrytbarhet
12.3 Bioackumuleringsférmaga
Kvarts - CAS: 14808-60-7
Ej bioackumulerbar
Kristobalit - CAS: 14464-46-1
Ej bioackumulerbar
oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
Test: Kow — Partitionskoefficient 6.49 - Anmarkningar: (Log Pow, ECHA dossier).
oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
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Test: Kow — Partitionskoefficient 6.49 - Anmarkningar: )
(Log Pow, ECHA dossier).
12.4 Rorlighet i jord
Ej tillganglig
12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen
PBT-amnen:
<0,1% oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
vPvB-amnen:
<0,1% oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
<0,1% oktametylcyklotetrasiloxan; [D4] - CAS: 556-67-2
12.6 Hormonstérande egenskaper
Inga hormonstdrande &mnen finns i koncentration >= 0,1%.
12.7 Andra skadliga effekter
Ingen

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
Atervinn om det gar. Folj gallande lokala eller nationella foreskrifter.

AVSNITT 14: Transportinformation

14.1 UN-nummer eller id-nummer
Ofarligt gods enligt géllande transportférordningar.
14.2 Officiell transportbendmning
Ej tillganglig
14.3 Faroklass for transport
Ej tillganglig
14.4 Forpackningsgrupp
Ej tillganglig
14.5 Miljofaror

ADR-miljoéférorenande: Nej
IMDG-vattenférorenande: No

14.6 Sarskilda skyddséatgarder
Ej tillgénglig

14.7 Bulktransport till sjéss enligt IMO:s instrument
Ej tillamplig

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nér det galler sédkerhet, hdlsa och
miljo

Direktiv 98/24/EG (Risker relaterade till kemiska amnen pa arbetsplats)

Direktiv 2000/39/EG (Yrkeshygieniska gransvérden)

Foérordning (EG) nr.
Foérordning (EG) nr.
Foérordning (EG) nr.
Foérordning (EU) nr.
Férordning (EU) nr.
Foérordning (EU) nr.
Foérordning (EU) nr.
Foérordning (EU) nr.
Foérordning (EU) nr.
Forordning (EU) nr.
Forordning (EU) nr.
Forordning (EU) nr.
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1907/2006 (REACH)
1272/2008 (CLP)

790/2009 (ATP 1 CLP) och (EU) nr. 758/2013
2020/878

286/2011 (ATP 2 CLP)

618/2012 (ATP 3 CLP)

487/2013 (ATP 4 CLP)

944/2013 (ATP 5 CLP)

605/2014 (ATP 6 CLP)

2015/1221 (ATP 7 CLP)

2016/918 (ATP 8 CLP)

2016/1179 (ATP 9 CLP)
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Forordning (EU) nr. 2017/776 (ATP 10 CLP)
Forordning (EU) nr. 2018/669 (ATP 11 CLP)
Foérordning (EU) nr. 2018/1480 (ATP 13 CLP)
Foérordning (EU) nr. 2019/521 (ATP 12 CLP)
Foérordning (EU) nr. 2020/217 (ATP 14 CLP)
Foérordning (EU) nr. 2020/1182 (ATP 15 CLP)
Foérordning (EU) nr. 2021/643 (ATP 16 CLP)
Begransningar gallande produkt eller amnen som ingar i enlighet med bilaga XVII Férordning (EG)
1907/2006 (REACH) och foljande andringar:
Restriktioner relaterade till produkten:
Inga begréansningar.
Restriktioner relaterade till amnen som ingar:
Inga begréansningar.
SVHC-amnen:
Amnen i kandidatforteckning (Art. 59 Reg. 1907/2006, REACH):
oktametylcyklotetrasiloxan; [D4]
PBT, vPvB
oktametylcyklotetrasiloxan; [D4]
PBT, vPvB
Bestammelser som ror EU-direktiv 2012/18 (Seveso l1):
Seveso kategori Ill enligt bilaga 1, del 1
Ingen

Amnen som &r féremal for en obligatorisk exportanmalan reg. (EG) 649/2012:
Ingen.

California Proposition 65
Substance(s) listed under California Proposition 65:
Kvarts - Listed as carcinogen
Kristobalit - Listed as carcinogen.

15.2 Kemikaliesékerhetsheddmning
Ingen kemikaliesakerhetsbedémning har genomforts pa for blandningen
Amnen pa vilka en kemikaliesakerhetsbedémning har genomforts:
Ingen

AVSNITT 16: Annan information
Text med de meningar som anvands i paragraf 3:
H226 Brandfarlig vatska och anga.
H361f Kan ge nedsatt fortplantningsférmaga.
H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

Faroklass och Kod Beskrivning

farokategori

Flam. Lig. 3 2.6/3 Brandfarliga vétskor, Kategori 3

Eye lIrrit. 2 3.3/2 Ogonirritation, Kategori 2

Repr. 2 3.7/2 Reproduktionstoxicitet, Kategori 2

STOTRE 1 3.9/1 Specifik organtoxicitet — upprepad exponering,
Kategori 1

STOT RE 2 3.9/2 Specifik organtoxicitet — upprepad exponering,
Kategori 2

Aquatic Acute 1 4.1/A1 Akut fara (fér vattenmiljon), Kategori 1
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Aquatic Chronic 1 4.1/C1 Fara for skadliga langtidseffekter (for
vattenmiljon), Kategori 1

Aquatic Chronic 3 4.1/C3 Fara for skadliga langtidseffekter (for
vattenmiljén), Kategori 3

Paragrafer som &ndrats sedan tidigare revidering:

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar
AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd
AVSNITT 11: Toxikologisk information

AVSNITT 12: Ekologisk information

AVSNITT 15: Gallande foéreskrifter

AVSNITT 16: Annan information

Klassificering och férfarande for att harleda klassificeringen for blandningar enligt férordning (EG)
1272/2008 [CLP]:

Klassificering enligt forordning (EG) |Klassificeringsforfarande
nr 1272/2008
Aquatic Chronic I enlighet med artikel 12 i CLP-férordningen, "Nar
utvarderingen enligt artikel 9 leder till att
nedanstaende egenskaper eller effekter
identifieras ska tillverkare, importorer

och nedstrémsanvandare beakta dem vid
klassificeringen. [...] b) Overtygande vetenskapliga
forsdksdata visar att &mnet eller blandningen inte
ar biologiskt tillganglig(t) och dessa uppgifter har
faststallts vara adekvata och tillforlitliga." Efter en
D4-frisattningsstudie med OECD 29-testet pa
polymerprodukter som &r representativa for
D4-mangder uppnas inte den gréans som skulle
leda till klassificering for kronisk akvatisk toxicitet
(NOEC 0,0044 mg/L fér fisk och 0,0079 mg/L for
ryggradslésa vattenlevande djur).

Detta dokument har sammanstéllts av en behoérig person med lamplig utbildning.
Bibliografiska huvudkallor:

ECHA — European Chemical Agency

GESTIS - Information system on hazardous substances of the German Social Accident

Insurance

IARC — International Agency for Research on Cancer

IPCS INCHEM - International Programme on Chemical Safety

ISS — Istituto Superiore di Sanita

PubChem - open chemistry database at the National Institutes of Health (NIH)

Enligt artikel 31 i férordning 1907/2006/EG ar det inte ndédvandigt att sammanstélla ett
sdkerhetsdatablad for denna produkt. Detta sidkerhetsdatablad har sammanstalits pé frivillig basis.

Informationen hari baseras pa var kunskap om ovanstaende data. Den refererar enbart till den
indikerade produkten och garanterar ingen speciell kvalitet.

Det aligger anvandaren att se till att denna information &r lamplig och komplett med hansyn till den
specifika anvandningen.

Detta kort ogiltigforklarar och ersatter alla tidigare utgavor.

ADR: Europeiskt avtal gallande transport av farligt gods pa vag.
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ATE:
ATEmix:
CAS:

CLP:

DNEL:
EINECS:
GefStoffVO:
GHS:

IATA:
IATA-DGR:

ICAQ:
ICAO-TI:

IMDG:
INCI:
KSt:
LC50:
LD50:
PNEC:
RID:
STEL:
STOT:
TLV:
TWA:
WGK:
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Uppskattad akut toxicitet

Uppskattad akut toxicitet (Blandningar)

Chemical Abstracts Service (avdelning inom American Chemical
Society).

Klassificering, Markning, Férpackning

Beraknad niva utan verkan

Europeisk forteckning dver befintliga marknadsférda kemiska amnen.
Foérordning over farliga @mnen, Tyskland

Globalt harmoniseringssystem for kassificering och mérkning av
kemikalier.

International Air Transport Association (IATA).

Reglering av farligt gods av "International Air Transport Association"
(IATA).

Internationell luftfartsorganisation.

Tekniska instruktioner fran "International Civil Aviation Organization"
(ICAO).

Sjofartens internationella regelverk for farligt gods

Internationell nomenklatur éver kosmetika ingredienser.

Koefficient for explosion

Dadlig koncentration fér 50 procent av testpopulationen.

Dadlig dos for 50 procent av testpopulationen.

Uppskattad nolleffektkoncentration.

Regleringar géllande internationell transport av farligt gods via jarnvéag.
Kortsiktig exponeringsgrans
Specifik organtoxicitet
Troskelgransvarde

Tidsvagt medelvarde

Tysk riskklassificering av vatten
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