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\ Avsnitt 1: Identifikasjon av stoffet/stoffblandingen og av selskapet/foretaket \
- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsnavn: PalaXtreme Powder

1.2 Relevante identifiserte bruksomrader for stoffet eller stoffblandingen og bruk som
frarades
Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

- Bruk av stoffet/ tilberedning produksjon av tannproteser

- 1.3 Opplysninger om leverandoren av sikkerhetsdatabladet
- Produsent/leverandor:
Kulzer GmbH
Leipziger Stralle 2, 63450 Hanau (Germany) Tel.: +49 (0)800 4372522

- Avdeling for neermere informasjoner: E-Mail: msds@kulzer-dental.com
- 1.4 Nedtelefonnummer Emergency CONTACT (24-Hour-Number): +49 (0)6132-84463

| Avsnitt 2: Fareidentifikasjon

- 2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen
- Klassifisering i henhold til EC-forskrift nr.1272/2008

Aquatic Chronic 3 H412 (M=10) Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

- 2.2 Merkingselementer
- Merking iht. bestemmelse (EC) Nr. 1272/2008
Produktet er klassifisert og merket i henhold til CLP-forordningen.
- Farepiktogrammer bortfaller
- Varselord bortfaller
- Faresetninger
H412 Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.
- Sikkerhetssetninger
P273 Unnga utslipp til miljoet.
- Ytterligere informasjoner:
Inneholder Methylmethakrylat, 2-ethylhexyl thioglycolate, Dibenzoylperoksyd. Kan gi en allergisk
reaksjon.
- 2.3 Andre farer -
- Resultater av PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: |kke brukbar.
- vPvB: |kke brukbar.

\ Avsnitt 3: Sammensetning / opplysninger om bestanddeler

- 3.2 Stoffblandinger
- Beskrivelse: -
- Farlige innholdsstoffer:
CAS: 72846-00-5 | 1-benzyl-5-phenylbarbituric acid 0-5%
EINECS: 276-940-2 Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit. 2, H319

Registreringsnummer: 01-
2120226211-75-XXXX

CAS: 80-62-6 | Methylmethakrylat 20,1-<1%
EINECS: 201-297-1 Flam. Lig. 2, H225

Skin Irrit. 2, H315; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,

H335
CAS: 7659-86-1 | 2-ethylhexyl thioglycolate 20,25-<1%
EINECS: 231-626-4 Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410

Acute Tox. 4, H302 Skin Sens. 1B, H31 7
ATE: LD50 oral: 303 mg/kg
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CAS: 94-36-0 | Dibenzoylperoksyd 20,1-<0,25%
EINECS: 202-327-6 Self-react. B, H241; Og;. Perox. B, H241
Aquatic Acute 1, H400 (M=10); Aquatic Chronic 1,

H410 (M=10)
Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317

\ Avsnitt 4: Forstehjelpstiltak

- 4.1 Beskrivelse av forstehjelpstiltak
- Generelle informasjoner: Ingen spesielle tiltak nadvendig.
- etter innanding: Frisklufttilfarsel, ved besveer oppsgkes lege.
- etter hudkontakt: Vask straks med vann og sepe og skyll godt etterpa.
- etter gyekontakt: Skyll gynene med dpne gyenlokk i flere minutter under rennende vann.
- etter svelging:
Skyll munnen og drikk rikelig med vann.
Ved fortsatt besvaer ma lege konsulteres.
- 4.2 De viktigste symptomene og virkningene, bade akutte og forsinkede
Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
4.3 Angivelse av om umiddelbar legehjelp og spesialbehandling er nodvendig
Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

| Avsnitt 5: Brannslokkingstiltak

- 5.1 Slokkingsmidler
- Egnede slukningsmidler:
CO2, slukningspulver eller vann i spredt strale. Starre branner bekjempes med vann i spredt
strale eller med skum som er motstandsdyktig mot alkohol.
Brannslukningstiltak tilpasses omgivelsene.
- 5.2 Saerlige farer knyttet til stoffet eller stoffblandingen
Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 5.3 Rad til brannmannskaper
- Spesielt verneutstyr: Ingen spesielle tiltak ngdvendig.
- Ytterligere informasjoner -

\ Avsnitt 6: Tiltak ved utilsiktede utslipp

- 6.1 Personlige forsiktighetsregler, personlig verneutstyr og nadrutiner lkke nadvendig.
- 6.2 Forsiktighetsregler med hensyn til miljo
Forhindre at produktet kommer ned i kloakk, grofter og kjellere.
- 6.3 Metoder og materialer for oppsamling og rensing Ta opp mekanisk.
- 6.4 Henvisning til andre avsnitt
Informasjoner om sikker handtering, se kapittel 7.
Informasjoner om personlig beskyttelsesutstyr, se kapittel 8.
Informasjoner om bortskaffelse/deponering, se kapittel 13.

\ Avsnitt 7: Handtering og lagring

- 7.1 Forsiktighetsregler for sikker handtering Ingen seerlige tiltak ngdvendig.
- Henvisninger om brann- og eksplosjonsvern: Ingen seerlige tiltak ngdvendig.
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- 7.2 Vilkar for sikker lagring, herunder eventuelle uforenligheter
- Lagring:
- Krav til lagerrom og beholdere: Ingen spesielle krav.
- Informasjoner om felles lagring: ikke nadvendig
- Ytterligere informasjoner om lagervilkarene: ingen
- 7.3 Saerlig(e) sluttanvendelse(r) lkke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

(fortsatt fra side 2)

Avsnitt 8: Eksponeringskontroll / personlig verneutstyr

- 8.1 Kontrollparametrer

- Komponenter med grenseverdier for arbeidsplass som ma overholdes:

80-62-6 Methylmethakrylat

AG (NO) Korttidsverdi: 400 mg/m?3, 100 ppm
Langtidsverdi: 100* mg/m?® 25* ppm
AE

IOELV (EU) | Korttidsverdi: 100 ppm

Langtidsverdi: 50 ppm

94-36-0 Dibenzoylperoksyd

AG (NO)

Langtidsverdi: 5 mg/m?
A

- DNEL-verdier

80-62-6 Methylmethakrylat

Oral
Dermal

Inhalativ

Allgemeinbevélkerung, langfristig, systemisch
Arbeiter industriell, langfristig, systemisch
Allgemeinbevélkerung, langfristig, systemisch
Arbeiter industriell, akut, lokal

Arbeiter industriell, langfristig, systemisch
Arbeiter industriell, langfristig, lokal
allgemeine Bevoélkerung, akut, lokal
Allgemeinbevidlkerung, langfristig, systemisch

8,2 mg/Kg (not defined)
13,67 mg/Kg/d (not defined)
8,2 mg/Kg/d (not defined)
416 mg/m3 (not defined)
348,4 mg/m3 (not defined)
208 mg/m3 (not defined)
208 mg/m3 (not defined)
74,3 mg/m3 (not defined)

94-36-0 Dibenzoylperoksyd

Oral
Dermal
Inhalativ

Allgemeinbevélkerung, langfristig, systemisch
Arbeiter industriell, langfristig, systemisch
Arbeiter industriell, langfristig, systemisch

2 mg/Kg (not defined)
13,3 mg/Kg/d (not defined)
39 mg/m3 (not defined)

- PNEC-verdier

80-62-6 Methylmethakrylat

SiiBwasser

Meerwasser

Kléranlage (STP)

Sediment, Trockengewicht, SilBwasser
Sediment, Trockengewicht, Meerwasser
Boden, Trockengewicht

0,94 mg/I (not defined)
0,094 mg/l (not defined)
10 mg/l (not defined)

10,2 mg/Kg (not defined)
0,102 mg/Kg (not defined)
1,48 mg/Kg (not defined)

94-36-0 Dibenzoylperoksyd

SiRBwasser
Meerwasser

0,00002 mg/! (not defined)
0,000002 mg/l (not defined)
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Kléranlage (STP) 0,35 mg/I (not defined)
Sediment, Trockengewicht, SiiBwasser | 0,013 mg/Kg (not defined)
Sediment, Trockengewicht, Meerwasser| 0,001 mg/Kg (not defined)
Boden, Trockengewicht 0,003 mg/Kg (not defined)
- Ytterligere informasjoner: Basis: listene som var gyldige ved oppstillingen.

- 8.2 Eksponeringskontroll
- Hensiktsmessige tekniske kontrolltiltak Ingen ytterligere informasjoner, se punkt 7.
- Individuelle vernetiltak, som f.eks. personlig verneutstyr
- Generelle verne- og hygienetiltak:
Normale sikkerhetstiltak ved omgang med kjemikalier ma overholdes.
- Andedrettsvern Ikke nadvendig ved god ventilasjon i lokalene.
- Handvern
Hanskematerialet mé vaere ugjennomtrengelig og bestandig overfor produktet /stoffet /
blandingen.
Hanskematerialet velges under hensyntagen til holdbarhetstid, gjennomtrengelighet og
degradering.
Man ma alltid teste beskyttelseshanskene far bruken for & finne ut om de er i orden.
- hanskemateriale
Valget av egnet hanske er ikke bare avhengig av materiale, men ogsé av andre
kvalitetskjennetegn og er forskjellig fra produsent til produsent. Da produktet representerer
en sammensetning av flere stoffer, kan holdbarheten av hanskematerialet ikke
forhandsberegnes, og denne ma testes fgr bruk.
- gjennomtrengingstid for hanskemateriale
Den noyaktige holdbarhetstiden ma bringes pa det rene hos hanskeprodusenten og
overholdes.
-For kontakt pa hayst 15 minutter sammenhengende er hansker av folgende
materialer egnet:
Butylkautsjuk
Nitrilkautsjuk
- Vern av oyne/ansikt Vernebrille.
- Kroppsvern: Lett beskyttelsesdrakt.

\ Avsnitt 9: Fysiske og kjemiske egenskaper

- 9.1 Opplysninger om grunnleggende fysiske og kjemiske egenskaper
-alminnelige opplysninger
- Fysisk tilstand fast
- Farge hvit
- Lukt uten lukt
- Luktterskel: lkke bestemt.
- Smeltepunkt/frysepunkt ikke bestemt
- Kokepunkt eller startkokepunkt og
kokeomrade ikke bestemt
- Antennelighet lkke bestemt.
- Nedre og gvre eksplosjonsgrense
- nedre: lkke bestemt.
- gvre Ikke bestemt.
- Flammepunkt lkke brukbar
- Spaltingstemperatur Ikke bestemt.
. Ikke brukbar.
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet lkke brukbar.
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- dynamisk: lkke brukbar.
- Loselighet
- Vann: ulgslig
- Fordelingskoeffisient n-oktanol/vann
(logaritmisk verdi) lkke bestemt.
- Damptrykk lkke brukbar.
- Tetthet og/eller relativ tetthet
- Tetthet: lkke bestemt
" Relativ tetthet: lkke bestemt.
- Damptetthet: Ikke brukbar.
- Partikkelegenskaper Se punkt 3.
- 9.2 Andre opplysninger Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- Utseende:
- Form: pulver
- viktige data vedrarende helse- og miljevern
samt sikkerhet
- Selvantennelsestemperatur Produktet er ikke selvantennelig.
- Eksplosive egenskaper: Produktet er ikke eksplosjonsfarlig.
lkke bestemt.
- Tilstandsendring
- Fordampingshastighet lkke brukbar.
-Opplysninger med hensyn til fysiske
fareklasser
- Eksplosive varer bortfaller
- Brannfarlige gasser bortfaller
- Aerosoler bortfaller
- Oksiderende gasser bortfaller
- Gasser under trykk bortfaller
- Brannfarlige vaesker bortfaller
- Brannfarlige faste stoffer bortfaller
- Selvreaktive stoffer og stoffblandinger bortfaller
- Pyrofore vaesker bortfaller
- Pyrofore faste stoffer bortfaller
- Selvopphetende stoffer og stoffblandinger bortfaller
- Stoffer og stoffblandinger som ved kontakt
med vann utvikler brannfarlige gasser bortfaller
- Oksiderende vaesker bortfaller
- Oksiderende faste stoffer bortfaller
- Organiske peroksider bortfaller
- Etsende for metaller bortfaller
- Desensibiliserte eksplosive varer bortfaller

Avsnitt 10: Stabilitet og reaktivitet

-10.1 Reaktivitet Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 10.3 Risiko for farlige reaksjoner Det kjennes ingen farlige reaksjoner.
- 10.4 Forhold som skal unngas lkke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 10.5 Uforenlige materialer lkke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 10.6 Farlige nedbrytingsprodukter -
- Ytterligere informasjoner: -

NO —
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\ Avsnitt 11: Toksikologiske opplysninger
- 11.1 Opplysninger om fareklasser som definert i forordning (EF) nr. 1272/2008
- Akutt giftighet, Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfyit.
- Klassifiseringsrelevante LD/LC50-verdier:
72846-00-5 1-benzyl-5-phenylbarbituric acid
Oral |LD50 | 500 mg/kg (rat) (OECD 423)
80-62-6 Methylmethakrylat
Oral LD50 ~7.900 mg/kg (rat)
Dermal |LD50 >5.000 mg/kg (guinea pig) (OECD 402)
Inhalativ|LC50/4 h| 29,8 mg/l (rat)
7659-86-1 2-ethylhexyl thioglycolate
Oral LD50 303 mg/kg (ATE)
303 mg/kg (rat)
Dermal |LD50 >2.000 mg/kg (rat) (OECD 402)
94-36-0 Dibenzoylperoksyd
Oral LDO >2.000 mg/kg (mouse) (OECD 401)
Inhalativ|LC0/4h | 24,3 ppm (rat) (OECD 403)

- Hudetsing/hudirritasjon Basert pa tilgiengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfyit.
- Alvorlig oyeskade/oyeirritasjon
Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Sensibilisering ved innanding eller hudkontakt
Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Arvestoffskadelig virkning pa kjonnsceller
Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Kreftframkallende egenskaper Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Reproduksjonstoksisitet Basert pa tilgiengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfyit.
- STOT - enkelteksponering Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- STOT - gjentatt eksponering Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Aspirasjonsfar Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- 11.2 Opplysninger om andre farer

- Hormonforstyrrende egenskaper
ingen av innholdsstoffene er listet opp

Avsnitt 12: @kologiske opplysninger
- 12.1 Giftighet
- Akvatisk toksisitet:
80-62-6 Methylmethakrylat
EC50/21d |49 mg/L (daphnia) (OECD 211)
EC50/48h |69 mg/I (daphnia) (EPA OTS 797.1300)
NOEC /21d | 37 mg/I (daphnia) (OECD 211)
ErC50/72 h|>110 mg/l (algae) (OECD 201)
NOEC /72h | 110 mg/l (algae) (OECD 201)
NOEC / 48h |48 mg/I (daphnia) (EPA OTS 797.1300)
EbC50/72h |>110 mg/l (algae) (OECD 201)
NOEC/ 35d |9,4 mg/L (fish) (OECD 210)

(fortsatt pa side 7)
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LC50/35d 33,7 mg/L (fish) (OECD 210)
7659-86-1 2-ethylhexyl thioglycolate

EC50/48h
ErC50/72h
ErC10/72h

0,39 mg/I (daphnia) (OECD 202)
0,62 mg/l (algae) (OECD 201)
0,42 mg/L (algae) (OECD 201)

94-36-0 Dibenzoylperoksyd

EC50/72h
EC50/48h
LC50/96h
ErC50/72h
NOEC /72h
NOEC / 96h
NOEC / 48h
ErC10

0,042 mg/l (algae) (OECD 201)

0,11 mg/I (daphnia) (OECD 202)

0,06 mg/l (fish) (OECD 203)

0,071 mg/l (algae) (OECD 201)

0,02 mg/l (algae) (OECD 201)

0,032 mg/l (fish) (OECD 203)

0,076 mg/l (daphnia) (OECD 202)
0,001 mg/L /21d (daphnia) (OECD 211)

- 12.2 Persistens og nedbrytbarhet
80-62-6 Methylmethakrylat
bionedbryting | 94 % /14d (not defined) (OECD 301C)
7659-86-1 2-ethylhexyl thioglycolate
bionedbryting | 82 % /28d (not defined) (OECD 301F; ISO 9408/ EEC 92/69/V, C.4-D)
94-36-0 Dibenzoylperoksyd
bionedbryting| 71 % /28d (not defined) (OECD 301D)

- 12.3 Bioakkumuleringsevne Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 12.4 Mobilitet i jord Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 12.5 Resultater av PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke brukbar.
- vPvB: |kke brukbar.
- 12.6 Hormonforstyrrende egenskaper
For informasjon om hormonforstyrrende egenskaper se avsnitt 11.
- 12.7 Andre skadevirkninger
- Ytterligere okologiske informasjoner:
- Generelle informasjoner: Bor helst ikke tilfares miljget. Emisjon i miljget bar unngas.

Avsnitt 13: Sluttbehandling

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Anbefaling:
Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsavfall. Ma ikke komme ned i kloakk.
Deponering i henhold til myndighetenes forskrifter.
- Europeiske avfalislisten

18 01 06* | kjemikalier som bestar av eller inneholder farlige stoffer

- Ikke rengjort emballasje
- Anbefaling:
Deponering i henhold til myndighetenes forskrifter.
Ikke kontaminerte emballasjer kan tilfgres recycling.

NO —
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Avsnitt 14: Transportopplysninger

- 14.1 FN-nummer eller ID-nummer

-ADR, ADN, IMDG, IATA bortfaller
- 14.2 FN-forsendelsesnavn
-ADR, ADN, IMDG, IATA bortfaller

- 14.3 Transportfareklasse(r)
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasse bortfaller
- 14.4 Emballasjegruppe
-ADR, IMDG, IATA bortfaller
- 14.5 Miljofarer
- Marine pollutant: Nei

- 14.6 Saerlige forsiktighetsregler ved bruk Ikke brukbar.

- 14.7 Sjotransport i bulk i henhold til IMO-
instrumenter Ikke brukbar.

- Transport/ytterligere informasjoner: -
- UN "Model Regulation": bortfaller

\ Avsnitt 15: Opplysninger om regelverk
- 15.1 Seerlige bestemmelser / seerskilt lovgivning om sikkerhet, helse og miljo for stoffet eller
stoffblandingen

- Direktiv 2012/18/EU
- Spesifiserte farlige stoffer - VEDLEGG | ingen av innholdsstoffene er listet opp
- 15.2 Vurdering av kjemikaliesikkerhet En kjemisk sikkerhetsvurdering er ikke utfort.

\ Avsnitt 16: Andre opplysninger

Opplysningene er basert pa vare kunnskaper pr. idag, de kan ikke oppfattes som garanti for
produktegenskaper og er heller ikke grunnlag for et kontraktmessig rettsforhold.
 Relevante satser
H225 Meget brannfarlig veeske og damp.
H241 Brann- eller eksplosjonsfarlig ved oppvarming.
H302 Farlig ved svelging.
H315 Irriterer huden.
H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
H319 Gir alvorlig oyeirritasjon.
H335 Kan forérsake irritasjon av luftveiene.
H400 Meget gittig for liv i vann.
H410 Meget giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.
- Dato for tidligere versjon: 24.05.2022
- Versjonsnummer for tidligere versjon: 1

- Forkortelser og akronymer:
RID: Reglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer (Regulations

Concerning the International Transport of Dangerous Goods by Rail)

IATA-DGR: Dangerous Goods Regulations by the "International Air Transport Association" (IATA)
ICAO: International Civil Aviation Organisation

ICAO-TI: Technical Instructions by the "International Civil Aviation Organisation" (ICAQO)

(fortsatt pa side 9)
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ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement
Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
PNEC: Predicted No-Effect Concentration (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Liq. 2: Brannfarlige vaesker — Kategori 2
Self-react. B: Selvreaktive stoffer og stoffblandinger — Type B
Org. Perox. B: Organiske peroksider — Type B
Acute Tox. 4: Akutt giftighet — Kategori 4
Skin Irrit. 2: Hudetsing/hudirritasjon — Kategori 2
Eye Irrit. 2: Alvorlig @yeskade/ayeirritasjon — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
Skin Sens. 1B: Hudsensibilisering — Kategori 1B
STOT SE 3: Giftvirkning pa bestemte organer (enkelteksponering) — Kategori 3
Aquatic Acute 1: Farlig for vannmiljget - akutt fare for vannmiljoet — Kategori 1
Aquatic Chronic 1: Farlig for vannmiljoet - langsiktig fare for vannmiljeet — Kategori 1
Aquatic Chronic 3: Farlig for vannmiljoet - langsiktig fare for vannmiljoet — Kategori 3

- * Data forandret i forhold til forrige versjon
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