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Sikkerhedsdatablad
ifelge 1907/2006/EF, Artikel 31

Trykdato: 26.02.2021 Versionsnummer 12 Revision: 26.02.2021

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af sel skabet/virksomheden

- 1.1 Produktidentifikator

-Handelsnavn: AH Plus Paste A

- 1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades
- Stoffets/pragpar atets anvendel se Rodfyldningspasta

- Anvendelser, der frarddes Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 1.3 Naermere oplysninger om leverandaren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverander

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Sr. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- For yderligere information: Research and Devel opment
- 1.4 Nadtelefon: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

PUNKT 2: Fareidentifikation

- 2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

in lrrit. 2 H315 Forarsager hudirritation.
Eyelrrit. 2 H319 Forarsager alvorlig gienirritation.
Skin Sens. 1 H317 Kan forérsage allergisk hudreaktion.

Aguatic Chronic 2 H411 Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

- 2.2 Maerkningselementer
- Markning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Dette produkt er klassificeret og megket iht. CLP-forordningen.
- Farepiktogrammer

OO

GHS07 GHS09

- Signalord Advarsel

- Farebestemmende komponent(er) til etikettering:
4,4'-1sopropylidenediphenol, oligomeric reaction products with 1-chloro-2,3-epoxypropane
formaldehyde, oligomeric reaction products with 1-chloro-2,3-
epoxypropane and phenol
- Faresstninger
H315 Foréarsager hudirritation.
H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
H411 Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
- Sikkerhedssaetninger

P261 Undga indanding af pulver/r gg/gas/tage/damp/spray.
P273 Undga udledning til miljget.
P280 Baa beskyttel seshandsker / gjenbeskyttelse / ansigtsbeskyttel se.

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

P333+P313 Ved hudirritation eller udsled: Sag lasgehjadp.

P501 Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de Iokale/regionale/nationale/
inter national e for skrifter.
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- Yderligere oplysninger:
Da der ved dette produkt er tale om medicinsk udstyr i henhold til direktivet 93/42/E@F og forordning (EF)
2017/745, som er beregnet til slutforbrugeren og som anvendes invasivt eller med henblik pa legemsber ering,
er det undtaget fra mearkningspligten i henhold til forordning (EF) 1272/2008.
2.3 Andrefarer
- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPvB: Ikke relevant.

PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer

- 3.2 Blandinger
- Beskrivelse: Blanding med nedenstaende stoffer med ufarlige tilsaetni ngsstoffer.

- Farlige indholdsstoffer:

CAS: 25068-38-6 | 4,4'-1sopropylidenediphenol, oligomeric reaction products with 1-chloro-| 25 —50%
NLP: 500-033-5 |2,3-epoxypropane

Aquatic Chronic 2, H411; SkinIrrit. 2, H315; EyeIrrit. 2, H319; Skin
Sens. 1, H317, EUH205

Soecifikke koncentrationsgramser: Eyelrrit. 2; H319: C >5%

Skinlrrit. 2; H315: C>5%

CAS. 9003-36-5 |formaldehyde, oligomeric reaction products with 1-chloro-2,3- >25-<10%
epoxypropane and phenol

Aquatic Chronic 2, H411; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Sin
Sens. 1, H317, EUH205

- Yderligere anvisninger: Teksten til de anferte farehenvisninger fremgar af kapitel 16.

PUNKT 4: Farstehjad psforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af farstehjad psforanstaltninger
- Generelle anvisninger: Tgj, der er forurenet med produktet, skal tages af med det samme.
- Efter indanding: Rigelig tilfersel af frisk Iuft. Sag for en sikkerheds skyld laege.
- Efter hudkontakt: Skal omgaende vaskes af med vand og saebe, skyl godit efter.
- Efter gjenkontakt:
Skyl ginene med &bent gjenlag i flere minutter under rindende vand. Sag laege, hvis problemerne er
vedvarende.
- Efter indtagelse:
Saqg laege, hvis problemerne er vedvarende.
Skyl munden og drik rigeligt vand.
- Oplysninger til laagen: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 4.3 Angivelse af om gjeblikkelig laegehjadp og seerlig behandling er nadvendig
Der stér ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 5: Brandbekaampelse

- 5.1 Slukningsmidler

- Egnede slukningsmidler:
CO2, slukningspulver eller vandspraystrale. Starre brande bekaampes med vandspraystrale eller
alkoholbestandigt skum.

- Slukningsmidler, der er uegnede af sikkerhedsmaessige grunde: Vand i fuld stréle.

- 5.2 Saerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Der stér ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
(Fortszettes pa side 3)
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- 5.3 Anvisninger for brandmandskab
- Seerlige veernemidler: Ber |uftforsynet andedragtsvaarn.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

- 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nadprocedurer
Baa personlig beskyttel sesheklasdning
- 6.2 Miljgbeskyttel sesforanstaltninger:
M3 ikke udledesi kloaksystemet eller i vandlgb.
| tilfadde af indtraengen i vandlgb eller kloaksystem skal de paged dende myndigheder underrettes.
- 6.3 Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning:
Opsamles med vaeskebindende materiale (sand, kiselgur, syrebindemiddel, universalbindemiddel, savsmuld).
Kontamineret materiale skal bortskaffes som affald ifglge punkt 13.
Sarg for tilstraskkelig udluftning.
- 6.4 Henvisning til andre punkter
Information om sikker handtering se kapitel 7.
Informationer vedrarende personlige vaanemidler se kapitel 8.
Informationer om bortskaffelse se kapitel 13.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

- 7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Sarg for god udluftning/udsugning pa arbejdspladsen.
Overhold normale forholdsregler ved aebejde med kemikaller.
- Anvisninger vedrgrende brand- og eksplosionsbeskyttelse: Der kreeves ingen saalige forholdsregler.

- Handtering: Materialet er kun beregnet til dental brug.

- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
- Opbevaring:
- Krav til opbevaringsrum og beholdere: Ma kun opbevaresi original beholder.
- Henvisninger vedrgrende opbevaring med andre stoffer: Ikke pakraevet.
- Yderligere oplysninger vedrgrende opbevaringsbetingelserne:
Opbevares kaligt og tart i tagsluttende beholdere.
- 7.3 Sarlige anvendelser Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

- 8.1 Kontrolparametre

- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede grasnseveerdier, der skal overvages:
Produktet indeholder ingen relevante meengder af stoffer med arbejdspladsrelaterede gramsevaa dier, der
skal overvages.

- Yderligere anvisninger: Baseret pa delister, der var gaddende pa tidspunktet for udarbejdel sen.

- 8.2 Eksponeringskontrol
- Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol Ingen yderligere oplysninger, se punkt 7.
- Individuelle beskyttel sesforanstaltninger som f.eks. personlige vaernemidler
- Generelle forholdsregler vedrgrende beskyttelse og hygigine:
Skal holdes borte fra fade- og drikkevarer og foder stoffer.
Forurenet, gennemvaadet tgj skal det tages af med det samme.
Vask haander inden der holdes pause og ved arbejdsophar.
Undga kontakt med gjne og hud.
- Andedraetsvaern Ikke pakraevet ved god ventilation i rummet.

(Fortseettes pa side 4)
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- Beskyttel se af haender

Beskyttel seshandsker

Handskematerialet skal vaare uigennemtraangeligt og kunne tale produktet/stoffet/pregoar atet.

(Fortsat fra side 3)

Ved valg af handskematerialet skal der tages hgjde for gennemtraengningstider, permeabilitetstal og

nedbrydning.
- Handskemateriale:

Valg af en egnet handske afhaenger ikke blot af materialet, men ogsa af yderligere kvalitetskriterier og er
forskelligt fra den ene fabrikant til den anden. Da produktet er et pragoarat af flere forskellige stoffer, kan
handskematerial ernes bestandighed ikke beregnes pa forhand og skal derfor efterpregves inden brugen.

Nitrilgummi
Permeation: Level >3
Anbefalet materialetykkelse: > 0,38 mm
- Handskematerial ets gennemtraengningstid

Hos handskefabrikanten skal man forespgrge om den ngjagtige gennemtraagningstid og over holde denne.

- Beskyttelse af gjne/ansigt

Tedtsluttende beskyttel sesbriller

- Kropsbeskyttelse: Arbejdsheskyttel sesdragt

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

- 9.1 Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber
- Generelle oplysninger

- Fysisk form Flydende
-Farve Gul
- Lugt: Karakteristisk
- Lugtteerskel: Ikke bestemt.
- Smeltepunkt/frysepunkt: Ikke bestemt
- Kogepunkt eller begyndel seskogepunkt og
kogepunktsinterval I kke bestemt.
- Antaendelighed Ikke relevant.
- @vre og nedre eksplosionsgraense
- Nedre: I kke bestentt.
- @vre: I kke bestemt.
- Flammepunkt: Ikke relevant.
- Selvanteendel sestemperatur: Produktet er ikke selvantaandeligt.
- Nedbrydningstemperatur I kke bestemt.
- pH I kke bestemt.
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet Ikke bestent.
- dynamisk: Ikke bestent.
- Oplaselighed
-Vand: Ikke eller kun lidt blandbar.
- Fordelingskoefficient n-oktanol/vand (logveerdi) Ikke bestemt.
- Damptryk: Ikke bestent.
- Massefylde og/eller relativ massefylde
- Densitet: Ikke bestemt
- Relativ massefylde: I kke bestemt.
- Dampmassefylde: I kke bestemt.

(Fortszettes pa side 5)
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- 9.2 Andre oplysninger
- Udseende:
-Form: Pasta-agtig
-Vigtige angivelser vedrgrende helbreds- og

milj gbeskyttel se samt vedr grende sikkerhed
- Antaendel sespunkt: Ikke relevant.
- Eksplosive egenskaber: Produktet er ikke eksplosivt.
- Tilstandsaendring
- Fordampningshastighed I kke bestemt.
- Oplysninger vedrgrende fysiske fareklasser
- Eksplosivstoffer Ikke relevant
- Brandfarlige gasser Ikke relevant
- Aerosoler Ikke relevant
- Brandneerende gasser Ikke relevant
- Gasser under tryk Ikke relevant
- Brandfarlige vaesker Ikke relevant
- Brandfarlige faste stoffer Ikke relevant
- Selvreaktive stoffer og blandinger Ikke relevant
- Pyrofore vassker Ikke relevant
- Pyrofore faste stoffer Ikke relevant
- Selvopvarmende stoffer og blandinger Ikke relevant
- Stoffer og blandinger, som ved kontakt med vand

udleder brandfarlige gasser Ikke relevant
- Brandnaerende vaesker Ikke relevant
- Brandnaerende faste stoffer Ikke relevant
- Organiske peroxider Ikke relevant
- Metalegtsende Ikke relevant
- Desensibiliserede eksplosivstoffer Ikke relevant

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
-10.2 Kemisk stabilitet
- Termisk nedbrydning/forhold, der bgr undgas Ingen nedbrydning ved formalsbestemt brug.
-10.3 Risiko for farlige reaktioner Der er ikke kendskab til nogen farlige reaktioner.
-10.4 Forhold, der skal undgas Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
-10.5 Materialer, der skal undgas:
strong bases
strong oxidants
strong acids
- 10.6 Farlige nedbrydningsprodukter: Der er ikke kendskab til nogen farlige nedbrydningsprodukter.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

- 11.1 Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008
- Akut toksicitet
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veae opfyldt.
- Klassificeringsrelevante L D/L C50-veerdier:
CAS: 25068-38-6 4,4' -1 sopropylidenediphenol, oligomeric reaction products with 1-chloro-2,3-
€poxypropane
Oral |LD50|> 2.000 mg/kg (rat)
Dermal [LD50|> 2.000 mg/kg (rabbit)

(Fortsettes pa side 6)
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CAS: 9003-36-5 formaldehyde, oligomeric reaction products with 1-chloro-2,3-
epoxypropane and phenol

Oral ‘LD50‘> 5.000 mg/kg (rat)

- Pa huden: Forarsager hudirritation.
- Alvorlig gienskade/gjenirritation Forarsager alvorlig gjenirritation.
- Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering Kan forarsage allergisk hudreaktion.
- Kimcellemutagenicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veae opfyldt.
- Carcinogenicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- Reproduktionstoksicitet

Kriterierne for klassificering kan p& grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- Enkel STOT-eksponering

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- Gentagne STOT-eksponeringer

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veae opfyldt.
- Aspirationsfare

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- 11.2 Oplysninger om andre farer

- Hormonfor styrrende egenskaber
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

PUNKT 12: Miljgoplysninger

-12.1 Toksicitet
- Toksicitet i vand:
CAS: 25068-38-6 4,4' -1 sopropylidenediphenol, oligomeric reaction products with 1-chloro-2,3-
€poxypropane
LC50/96h | 1,5 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/24h | 3,6 mg/L (daphnia magna)
EC50/72h|9,4 mg/l (Alg)

CAS: 9003-36-5 formaldehyde, oligomeric reaction products with 1-chloro-2,3-
epoxypropane and phenol

LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/24h | 2 mg/L (daphnia magna)

- 12.2 Persistens og nedbrydelighed Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.3 Bioakkumuleringspotentiale Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
-12.4 Mobilitet i jord Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikkerelevant.
- vPvB: Ikke relevant.
- 12.6 Hormonforstyrrende egenskaber
Produktet indeholder ikke stoffer med hormonfor styrrende egenskaber .
- 12.7 Andre negative virkninger
- Yderligere gkologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:
Ma ikke udledesi grundvandet, vandigb eller kloaksystemet.
Risiko for forurening af drikkevandet allerede ved udslip af sma maangder i undergrunden.

DK —
(Fortsettes pa side 7)
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PUNKT 13: Bortskaffelse

- 13.1 Metoder til affaldsbehandling
- Anbefaling:

x Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. M& ikke udledes i kloaksystemet.

- Europaeisk affaldskatalog

180000 |AFFALD FRA LAGE- ELLER DYRLAGEPRAKSIS OG/ELLER HERMED FORBUNDNE
FORSKNINGSAKTIVITETER (UNDTAGEN STORK@KKEN- OG KANTINEAFFALD, SOM
IKKE HAR DIREKTE TILKNYTNING TIL PATIENTBEHANDLING)

1801 00 |Affald fra fedeafdelinger samt fra diagnosticering, behandling eller forebyggelse af sygdomme

hos mennesker

18 01 06* |Kemikalier bestaende af eller indeholdende farlige stoffer

HP4 Irriterende - hudirritation og gjenskader

HP13 Sensibiliserende

HP14 @kotoksisk

- Urensede emballager:

- Anbefaling: Bortskaffesi overensstemmelse med myndighedernes for skrifter.

PUNKT 14: Transportoplysninger

- 14.1 UN-nummer €eller | D-nummer
-ADR, IMDG, |ATA

UN3082

- 14.2 UN-forsendel sesbetegnelse (UN proper shipping name)

-ADR

-IMDG

-IATA

3082 MILJGFARLIG VASKE, N.O.S. (4,4'-
| sopropylidenediphenol, oligomeric reaction products with 1-
chloro-2,3-epoxypropane, Formaldehyde, polymer with
(chloromethyl)oxirane and phenol)

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE,
LIQUID, N.O.S. (4,4'-1sopropylidenediphenol, oligomeric
reaction products with 1-chloro-2,3-epoxypropane,
Formaldehyde, polymer with (chloromethyl)oxirane and
phenol), MARINE POLLUTANT

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE,
LIQUID, N.O.S. (4,4'-1sopropylidenediphenol, oligomeric
reaction products with 1-chloro-2,3-epoxypropane,
Formaldehyde, polymer with (chloromethyl)oxirane and
phenol)

- 14.3 Transportfareklasse(r)
-ADR

- klasse

9 (M6) Forskellige farlige stoffer og genstande

(Fortsettes pa side 8)
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- Faremaerkat 9

-IMDG, IATA

- Class 9 Forskellige farlige stoffer og genstande

- Label 9

- 14.4 Emballagegruppe
-ADR, IMDG, IATA

- 14.5 Miljgfarer:

- Marine pollutant;

- Saerlige meerkningsbe (ADR):
- Saerlige maerkningsbe (IATA):

Symbol (fisk og treg
Symbol (fisk og treg
Symbol (fisk og treg

- 14.6 Szerlige forsigtighedsregler for brugeren Advarsel: Forskellige farlige stoffer og genstande

- Transportkategori
- Tunnéelrestriktionskode
- Bemaerkninger:

-IMDG
- Limited quantities (LQ)
- Excepted quantities (EQ)

- Farenummer (Kemler-tal): 90
- EMS-nummer: F-ASF
- Stowage Category A
- 14.7 Bulktransport til sgsi henhold til IMO-
instrumenter I kke relevant.
- Transport/yderligere oplysninger:
-ADR
- Begraensede maengder (LQ) 5L
- Undtagne maengder (EQ) Kode: E1

Sorste tilladte nettomaengde pr. indvendig emballage: 30 ml
Sorste tilladte nettomeengde pr. ydre emballage: 1000 ml
3

Fritagelse iht. ADR-saarforordning 375:

Dette stof er ikke underlagt de @vrige forordninger i ADR,
hvis det er emballeret i nettomeangder pd maks. 51 eller 5 kg
pr. enkeltemballage eller indvendig emballage, og safremt
underafsnittene 4.1.1.1, 4.1.1.2 og 4.1.1.4 til 4.1.1.8 er
over holdt.

5L

Code: E1

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 1000 ml

-UN " Model Regulation” :

UN 3082 MILJGFARLIG VASKE, N.O.S. (4,4'-
| SOPROPYLIDENEDIPHENOL, OLIGOMERIC REACTION
PRODUCTS WITH 1-CHLORO-2,3-EPOXYPROPANE,
FORMALDEHYDE, POLYMER WITH (CHLOROMETHYL)
OXIRANE AND PHENOL), 9, I11

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

- 15.1 Saerlige bestemmelser/seerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed,

sundhed og miljg
- Direktiv 2012/18/EU

- Navngivne farlige stoffer - BILAG | Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

(Fortsettes pa side 9)
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- Seveso-bestemmelser E2 Farlig for vandmiljget
- Teerskelmaengde (tons) for anvendelse af Kolonne 2-krav 200 t
- Teerskelmaengde (tons) for anvendelse af Kolonne 3-krav 500 t
- Forordning (EF) nr. 1907/2006 BILAG XVI| Begramsninger: 3

- Direktiv 2011/65/EU om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk]
udstyr - Bilag 11
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- FORORDNING (EU) 2019/1148

-Bilag | - UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER UNDERLAGT BEGRANSNINGER (@vre
graensevaerdi med henblik pa licensi henhold til artikel 5, stk. 3)

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

-Bilag Il - INDBERETNINGSPLIGTIGE UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfert kemikaliesikkerhedsvurdering.

PUNKT 16: Andre oplysninger

Alle ovenstaende angivelser er baseret pa vores aktuelle viden, udger dog ikke nogen tilsikring af
produktegenskaber og stifter heller ikke noget kontraktligt retsforhold.

Vedlagte sikkerhedsdatablad omhandler sikkerhedsretningslinier nar store materialemaangder frigeres, for
eksempel ved uheld under transport eller opbevaring pa et depot lager.
Skkerhedsdata for materialemaangder der typisk bruges pa en tandklinik, fremgar af DFU.

- Risikoangivel ser
H315 Forarsager hudirritation.
H317 Kan forérsage allergisk hudreaktion.
H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.
H411  Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
EUH205 Indeholder epoxyforbindelser. Kan udlgse allergisk reaktion.
- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 Beregningsmetode

- Datablad udstedt af: Research & Development
- Kontaktperson: Hotlinei tilfed de af presserende spargsmal til tandlaegen: +49-7531-583-350
- Udgavenummer for forrigeudgave 11

- Forkortelser og akronymer:

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)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Sin Irrit. 2: Hudagtsning/hudirritation — Kategori 2

Eye Irrit. 2: Alvorlige gjenskader/gjenirritation — Kategori 2

Sin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1

Aguatic Chronic 2: Farlig for vandmiljget - langtidsfare for vandmiljget — Kategori 2
-* Dataene aendret i forhold til tidligere version
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PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af sel skabet/virksomheden

- 1.1 Produktidentifikator

-Handelsnavn: AH Plus Paste B

- 1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades
- Stoffets/pragpar atets anvendel se Rodfyldningspasta

- Anvendelser, der frarddes Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 1.3 Naermere oplysninger om leverandaren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverander

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Sr. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- For yderligere information: Research and Devel opment
- 1.4 Nadtelefon: +49-(0)7531-583-0 8:00- 17:00 (GMT + 1:00)

PUNKT 2: Fareidentifikation

- 2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Foréarsager hudirritation.
Eye Dam. 1 H318 Forarsager alvorlig gjenskade.
Repr. 2 H361 Mistankt for at skade forplantningsevnen eller det ufedte barn.

- 2.2 Maerkningselementer
- Maerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Dette produkt er klassificeret og megket iht. CLP-forordningen.
- Farepiktogrammer

GHS05 GHSO08

- Signalord Fare

- Farebestemmende komponent(er) til etikettering:
amantadin
- Faresstninger
H315 Forarsager hudirritation.
H318 Forarsager alvorlig gjenskade.
H361 Mistamkt for at skade forplantningsevnen eller det ufedte barn.
- Sikkerhedssaetninger
P280 Baar beskyttel seshandsker/beskyttel sestgj/gj enbeskyttel se/ansi gtsheskyttel se/harevaarn.
P303+P361+P353 VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Tilsmudset tgj tages straks af/fjernes. Skyl
[€eller brus] huden med vand.
P305+ P351+P338 VED KONTAKT MED @JINENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsad skylning.

P310 Ring omgaende til en GIFTINFORMATION/lzage.
P405 Opbevares under |as.
P501 Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de lokale/regionale/nationale/

inter national e for skrifter.
- Yderligere oplysninger:
Da der ved dette produkt er tale om medicinsk udstyr i henhold til direktivet 93/42/E@F og forordning (EF)
2017/745, som er beregnet til slutforbrugeren og som anvendes invasivt eller med henblik pa legemsber ering,
er det undtaget fra mearkningspligten i henhold til forordning (EF) 1272/2008.

EUH208 Indeholder octahydro-4,7-methano-1H-indenedimethylamine. Kan udl@se allergisk reaktion.
(Fortszettes pa side 2)
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- 2.3 Andrefarer
- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPVvB: Ikke relevant.

PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer

- 3.2 Blandinger
- Beskrivelse: Blanding med nedenstaende stoffer med ufarlige tilsegningsstoffer.

- Farlige indholdsstoffer:

CAS 113506-22-2 |N,N'-Dibenzyl-5-oxanonandiamin-19 >10—-< 20%
Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3,
H335

CAS 768-94-5 amantadin >5-<10%

EINECS 212-201-2|Repr. 2, H361; Skin Corr. 1B, H314; Acute Tox. 4, H302; STOT SE 3,
H335; Aquatic Chronic 3, H412

CAS. 68889-71-4 | octahydro-4,7-methano-1H-indenedimethylamine >01-<1%

Acute Tox. 3, H311; Skin Corr. 1B, H314; Acute Tox. 4, H302; Skin
Sens. 1, H317

- Yderligere anvisninger: Teksten til de anferte farehenvisninger fremgar af kapitel 16.

PUNKT 4: Farstehjad psforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af farstehjad psforanstaltninger
- Generelle anvisninger: Tgj, der er forurenet med produktet, skal tages af med det samme.
- Efter indanding: Tilfersel af frisk luft, i tilfad de af symptomer skal der seges laage.
- Efter hudkontakt:
Skal omgaende vaskes af med vand og sadbe, skyl godt efter.
Saqg lasge ved vedvarende hudirritation.
- Efter gjenkontakt: Skyl gjnene med abent gienlag i flere minutter under rindende vand og sag lasge.
- Efter indtagelse:
Skyl munden og drik rigeligt vand.
Overgiv til lasgebehandling
- Oplysninger til laagen: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 4.3 Angivelse af om gjeblikkelig laegehjadp og seerlig behandling er nadvendig
Der stér ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 5: Brandbekaempelse

- 5.1 Slukningsmidler
- Egnede slukningsmidler: Tilpas foranstaltningerne til brandbeksampel se efter omgivel serne.
- Slukningsmidler, der er uegnede af sikkerhedsmaessige grunde; Vand i fuld stréle.
- 5.2 Saxlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Ved ophedning eller brand kan der dannes giftige gasser.
- 5.3 Anvisninger for brandmandskab
- Sarlige veernemidler: Ber |uftforsynet andedragsvaan.

PUNKT 6: Forholdsregler over for uddlip ved uheld

- 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaarnemidler og ngdprocedurer
Baar beskyttel sesudstyr. Hold ubeskyttede personer borte.

- 6.2 Miljgbeskyttel sesforanstaltninger: Ma ikke udledesi kloaksystemet/overfladevand/grundvand.
(Fortsettes pa side 3)
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- 6.3 Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning:

Opsamles mekanisk.

Sarg for tilstraskkelig udluftning.

Kontamineret materiale skal bortskaffes som affald ifglge punkt 13.
- 6.4 Henvisning til andre punkter

Information om sikker handtering se kapitel 7.

Informationer vedrarende personlige vaanemidler se kapitel 8.

Informationer om bortskaffel se se kapitel 13.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

- 7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Beholdere skal &bnes og handteres med forsigtighed.
Overhold normale forholdsregler ved aebejde med kemikaller.
Sarg for god udluftning/udsugning pa arbejdspladsen.
- Anvisninger vedrarende brand- og eksplosionsbeskyttelse: Hold &ndedragtsvean i beredskab.

- Handtering: Materialet er kun beregnet til dental brug.

- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
- Opbevaring:
- Krav til opbevaringsrum og beholdere: Ma kun opbevaresi original beholder.
- Henvisninger vedrgrende opbevaring med andre stoffer: Ikke pakraevet.
- Yderligere oplysninger vedrgrende opbevaringsbetingelserne:
Opbevares kaligt og tart i tadsluttende beholdere.
- 7.3 Sarlige anvendelser Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

- 8.1 Kontrolparametre

- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede grasnseveerdier, der skal overvages:
Produktet indeholder ingen relevante meengder af stoffer med arbejdspladsrelaterede gramsevaa dier, der
skal overvages.

- Yderligere anvisninger: Baseret pa delister, der var gaddende pa tidspunktet for udarbejdel sen.

- 8.2 Eksponeringskontrol
- Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol Ingen yderligere oplysninger, se punkt 7.
- Individuelle beskyttel sesforanstaltninger som f.eks. personlige vaernemidler
- Generelle forholdsregler vedrgrende beskyttelse og hygigine:

Skal holdes borte fra fade- og drikkevarer og foder stoffer.

Forurenet, gennemvaadet tgj skal det tages af med det samme.

Vask haander inden der holdes pause og ved arbejdsophar.

Adskilt opbevaring af beskyttel sesklaadning.

Undga kontakt med gjne og hud.
- Andedraetsvaern Ikke pakraevet ved god ventilation i rummet.
- Beskyttelse af haender

Beskyttel seshandsker

Handskematerialet skal vaare uigennemtraangeligt og kunne tale produktet/stoffet/pragoar atet.
Pa grund af manglende tests kan der ikke anbefal es noget handskemateriale til produktet/pragparatet/
kemikalieblandingen.
Ved valg af handskematerialet skal der tages hgjde for gennemtraengningstider, permeabilitetstal og
nedbrydning.

- Handskemateriale:
Valg af en egnet handske afhamnger ikke blot af materialet, men ogsd af yderligere kvalitetskriterier og er
forskelligt fra den ene fabrikant til den anden. Da produktet er et pragparat af flere forskellige stoffer, kan

handskematerial ernes bestandighed ikke beregnes pa forhand og skal derfor efterpreves inden brugen.
(Fortszettes pa side 4)
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Hos handskefabrikanten skal man forespgrge om den ngjagtige gennemtraangningstid og over holde denne.

- Beskyttelse af gjne/ansigt

Tad sl uttende beskyttel sesbriller

- Kropsbeskyttelse: Arbejdsbeskyttel sesdragt

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

- 9.1 Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

- Generelle oplysninger

- Fysisk form Flydende
- Farve: Hvid
- Lugt: Karakteristisk
- Lugtteerskel: I kke bestemt.
- Smeltepunkt/frysepunkt: Ikke bestemt
- Kogepunkt eller begyndel seskogepunkt og
kogepunktsinterval Ikke bestent.
- Antaendelighed Ikke relevant.
- @vre og nedre eksplosionsgraense
- Nedre: Ikke bestent.
- @vre; Ikke bestent.
- Flammepunkt: Ikke relevant.
- Selvanteendel sestemperatur: Produktet er ikke selvantanddligt.
- Nedbrydningstemperatur I kke bestemt.
-pH I kke bestemt.
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet I kke bestemt.
- dynamisk: I kke bestemt.
- Oplgsdlighed
-Vand: Ikke eller kun lidt blandbar.
- Fordelingskoefficient n-oktanol/vand (logveerdi) |kke bestemt.
- Damptryk: I kke bestemt.
- Massefylde og/eller relativ massefylde
- Densitet: Ikke bestemt
- Relativ massefylde: Ikke bestent.
- Dampmassefylde: Ikke bestent.
- 9.2 Andre oplysninger
- Udseende:
-Form; Pasta-agtig
-Vigtige angivelser vedrgrende helbreds- og
miljgbeskyttel se samt vedr grende sikkerhed
- Antaendel sespunkt: Ikke relevant.
- Eksplosive egenskaber: Produktet er ikke eksplosivt.

- Oplgsningsmiddelindhold:

- Tarstofindhold: 85,0 %

- Tilstandsaendring

- Fordampningshastighed Ikke bestemt.
- Oplysninger vedrarende fysiske fareklasser

- Eksplosivstoffer Ikke relevant
- Brandfarlige gasser Ikke relevant
- Aerosoler Ikke relevant
- Brandnaerende gasser Ikke relevant

(Fortsettes pa side 5)
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- Gasser under tryk Ikke relevant
- Brandfarlige vaesker Ikke relevant
- Brandfarlige faste stoffer Ikke relevant
- Selvreaktive stoffer og blandinger Ikke relevant
- Pyrofore vassker Ikke relevant
- Pyrofore faste stoffer Ikke relevant
- Selvopvarmende stoffer og blandinger Ikke relevant
- Stoffer og blandinger, som ved kontakt med vand
udleder brandfarlige gasser Ikke relevant
- Brandnaerende vaesker Ikke relevant
- Brandnaerende faste stoffer Ikke relevant
- Organiske peroxider Ikke relevant
- Metalegtsende Ikke relevant
- Desensibiliserede eksplosivstoffer Ikke relevant

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

-10.2 Kemisk stabilitet

- Termisk nedbrydning/forhold, der begr undgas Ingen nedbrydning ved formalsbestemt brug.

-10.3 Risiko for farlige reaktioner Der er ikke kendskab til nogen farlige reaktioner.

-10.4 Forhold, der skal undgas Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

-10.5 Materialer, der skal undgas: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 10.6 Farlige nedbrydningsprodukter: Der er ikke kendskab til nogen farlige nedbrydningsprodukter.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

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

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- Klassificeringsrelevante L D/L C50-veerdier:

ATE (Akutte toksicitetsskan)

Oral |LD50|3.381 mg/kg (rat)

Dermal [LD50|66.667 — 83.333 mg/kg (rat)

CAS: 113506-22-2 N,N'-Dibenzyl-5-oxanonandiamin-1,9

Oral ‘LD50‘458 mg/kg (rat)

CAS: 768-94-5 amantadin

Oral ‘LDSO‘ 900 mg/kg (rat)

CAS:. 68889-71-4 octahydro-4,7-methano-1H-indenedimethylamine
Oral |LD50|502 mg/kg (rat)

Dermal | LD50{400 — 500 mg/kg (rat)

- Pa huden: Forarsager hudirritation.
- Alvorlig gienskade/gjenirritation Forarsager alvorlig gjenskade.
- Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- Kimcellemutagenicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veae opfyldt.
- Carcinogenicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- Reproduktionstoksicitet Mistamkt for at skade forplantningsevnen eller det ufadte barn.
- Enkel STOT-eksponering

Kriterierne for klassificering kan p& grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
(Fortsettes pa side 6)
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- Gentagne STOT-eksponeringer
Kriterierne for klassificering kan p& grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- Aspirationsfare
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veare opfyldt.
- Yderligere oplysninger (vedrgrende eksperimentel toksikologi)
Product is not classified as Skin Corr. 1B (H314), as a test according to OECD 435 had shown no corrosivity
to the skin.
- 11.2 Oplysninger om andre farer

- Hormonfor styrrende egenskaber
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

PUNKT 12: Miljgoplysninger

- 12.1 Toksicitet
- Toksicitet i vand:
CAS: 768-94-5 amantadin
LC50/96h | 25 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 22,1 mg/L (daphnia magna)
CAS: 68889-71-4 octahydro-4,7-methano-1H-indenedimethylamine
LC50/96h ‘ 125 mg/l (Fish acute toxicity study)

- 12.2 Persistens og nedbrydelighed Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.3 Bioakkumuleringspotentiale Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
-12.4 Mobilitet i jord Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPvB: Ikke relevant.
- 12.6 Hormonforstyrrende egenskaber
Produktet indeholder ikke stoffer med hormonfor styrrende egenskaber .
- 12.7 Andre negative virkninger
- Yderligere gkologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:
Ma ikke udledesi grundvandet, vandigb eller kloaksystemet.
Ma ikke udledes ufortyndet eller uneutraliseret i spildevandet eller recipienten.

PUNKT 13: Bortskaffelse

- 13.1 Metoder til affaldsbehandling
- Anbefaling:

x Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. M3 ikke udledesi kloaksystemet.

- Europadaisk affaldskatalog

180000 |AFFALD FRA LAGE- ELLER DYRLAGEPRAKSIS OG/ELLER HERMED FORBUNDNE
FORSKNINGSAKTIVITETER (UNDTAGEN STORK@KKEN- OG KANTINEAFFALD, SOM
IKKE HAR DIREKTE TILKNYTNING TIL PATIENTBEHANDLING)

1801 00 |Affald fra fedeafdelinger samt fra diagnosticering, behandling eller forebyggelse af sygdomme
hos mennesker

18 01 06* |Kemikalier bestaende af eller indeholdende farlige stoffer
HP8 AEtsende
HP10 Reproduktionstoksi sk

(Fortszaettes pa side 7)
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- Urensede emballager:
- Anbefaling: Bortskaffesi overensstemmelse med myndighedernes for skrifter.

PUNKT 14: Transportoplysninger

-14.1 UN-nummer eller | D-nummer

-ADR, IMDG, IATA I kke relevant

- 14.2 UN-forsendel sesbetegnelse (UN proper shipping name)
-ADR, IMDG, |ATA Ikke relevant

- 14.3 Transportfareklasse(r)

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasse I kke relevant

- 14.4 Emballagegruppe

-ADR, IMDG, IATA I kke relevant

- 14.5 Miljefarer: I kke relevant.

- 14.6 Sarlige forsigtighedsregler for brugeren Ikke relevant.

- 14.7 Bulktransport til sasi henhold til IMO-
instrumenter Ikke relevant.

-UN " Model Regulation” : I kke relevant

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

- 15.1 Saerlige bestemmelser/seerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed,
sundhed og miljg

- Direktiv 2012/18/EU
- Navngivne farlige stoffer - BILAG | Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- Forordning (EF) nr. 1907/2006 BILAG XVII| Begramsninger: 3

- Direktiv 2011/65/EU om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk]
udstyr - Bilag |1
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- FORORDNING (EU) 2019/1148

-Bilag | - UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER UNDERLAGT BEGRANSNINGER (@vre
graensevaerdi med henblik pa licensi henhold til artikel 5, stk. 3)

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

-Bilag Il - INDBERETNINGSPLIGTIGE UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Nationale forskrifter:

- Oplysninger vedrgrende beskaeftigel sesbegraensning:
Overhold arbejdsbegramsningerne for kvinder i fadedygtig alder.
Overhold arbejdsbegramsningerne for unge.
- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfert kemikaliesikkerhedsvurdering.

PUNKT 16: Andre oplysninger

Alle ovenstaende angivelser er baseret pa vores aktuelle viden, udger dog ikke nogen tilsikring af
produktegenskaber og stifter heller ikke noget kontraktligt retsforhold.

Vedlagte sikker hedsdatablad omhandler sikkerhedsretningslinier nér store materialemeengder frigeres, for
(Fortsettes pa side 8)
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eksempel ved uheld under transport eller opbevaring pa et depot lager.
Sikkerhedsdata for materialemeangder der typisk bruges pa en tandklinik, fremgér af DFU.

- Risikoangivelser

H302 Farlig ved indtagel se.

H311 Giftig ved hudkontakt.

H314 Foréarsager svaae adsninger af huden og gjenskader.

H315 Foréarsager hudirritation.

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.

H361 Mistamkt for at skade forplantningsevnen eller det ufedte barn.

H412 XKadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 Beregningsmetode

- Datablad udstedt af: Research & Development
- Kontaktperson: Hotlinei tilfadde af presserende spargsmal til tandlasgen: +49-7531-583-350
- Udgavenummer for forrigeudgave 10

- Forkortelser og akronymer:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
Inter national 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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Akut toksicitet — Kategori 4
Acute Tox. 3: Akut toksicitet — Kategori 3
Skin Corr. 1B: Hudagsning/hudirritation — Kategori 1B
Skin Irrit. 2: Hudagsning/hudirritation — Kategori 2
Eye Dam. 1: Alvorlige gjenskader/gjenirritation — Kategori 1
Eye Irrit. 2: Alvorlige gjenskader/gjenirritation — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
Repr. 2: Reproduktionstoksicitet — Kategori 2
STOT SE 3: Specifik malorgantoksicitet (enkelt eksponering) — Kategori 3
Aquatic Chronic 3: Farlig for vandmiljget - langtidsfare for vandmiljget — Kategori 3
-* Dataene aendret i forhold til tidligere version
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