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Avsnitt 1: Identifikasjon av stoffet/stoffblandingen og av selskapet/foretaket

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsnavn: VITA ENAMIC® STAIN

- Artikkelnummer: EENST012, EENST022, EENST032, EENST042, EENST052, EENST062

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

- Bruk av stoffet/ tilberedning Colours to paint resins and gingiva parts

- 1.3 Opplysninger om leverandgren av sikkerhetsdatabladet
- Produsent/leverandar:

VITA Zahnfabrik

H. Rauter GmbH & Co. KG

Postfach 1338

D 79704 Bad Séackingen

Tel.: 07761/562-0

Fax: 07761/562 299

- Avdeling for neermere informasjoner:
VITA Zahnfabrik
Tel.: +49 7761 562-0
Fax: +49 7761 562 299
e-mail: info@vita-zahnfabrik.com
- 1.4 Ngdtelefonnummer Tel.: +49 761 19240

Avsnitt 2: Fareidentifikasjon

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

@ GHSO08 Helsefare

Repr. 1B H360D Kan gi fosterskader.

STOTRE 1 H372 Forarsaker skader pa lungene ved lengre eller gjentatt eksponering.
Eksponeringsmate: Innanding/inhalering.

Skin Sens. 1 H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

- 2.2 Merkingselementer
- Merking iht. bestemmelse (EC) Nr. 1272/2008

Produktet er klassifisert og merket i henhold til CLP-forordningen.
- Farepiktogrammer

%

GHS07 GHSO08

- Varselord Fare

- Farebestemmende komponenter ved etikettering:
cristobalite
dicyclohexyl phthalate

dibenzoylperoksid
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NO —



Side: 2/8
Sikkerhetsdatablad
iflg. forordning (EF) nr. 1907/2006, Artikkel 31

Trykkdato: 03.07.2019 Versjon 4 revidert den: 03.07.2019

Handelsnavn: VITA ENAMIC® STAIN

(fortsatt fra side 1)
- Faresetninger
H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
H360D Kan gi fosterskader.
H372 Forarsaker skader pa lungene ved lengre eller gjentatt eksponering. Eksponeringsmate:
Innanding/inhalering.
- Sikkerhetssetninger

P260 Ikke innand stev/rayk/gass/take/damp/aerosoler.

P264 Vask grundig etter bruk.

P280 Benytt vernehansker /verneklaer/gyevern/ansiktsvern.

P333+P313 Ved hudirritasjon eller utslett: Sgk legehjelp.

P405 Oppbevares innelast.

P501 Innholdet / emballasjen skal avhendes i henhold til de lokale / regionale / nasjonale /

internasjonale forskrifter.
- 2.3 Andre farer
- Resultater av PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke brukbar.
- VPVB: Ikke brukbar.

Avsnitt 3: Sammensetning/opplysninger om bestanddeler

- 3.2 Kjemisk karakterisering: Stoffblandinger
- Beskrivelse: Blanding av nedenstaende oppferte stoffer med ufarlige tilsetninger.

- Farlige innholdsstoffer:

CAS: 14464-46-1 | cristobalite 2,5-10%
EINECS: 238-455-4 |« STOT RE 1, H372
CAS: 13463-67-7 |titanium dioxide 2,5-10%

EINECS: 236-675-5|stoff med fellesskapsgrenseverdi for eksponering pa
arbeidsplassen

CAS: 94-36-0 dibenzoylperoksid <2,5%
EINECS: 202-327-6 | &> & Org. Perox. B, H241; <> Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1,

H317
CAS: 84-61-7 dicyclohexyl phthalate <2,5%

EINECS: 201-545-9 | > Repr. 1B, H360D; <> Skin Sens. 1, H317

- Ytterligere informasjoner:
Teksten til de fareangivelsene som er inkludert her, kan konsulteres i kapittel 16.

Avsnitt 4: Fgrstehjelpstiltak

- 4.1 Beskrivelse av fgrstehjelpstiltak
- Generelle informasjoner: Klaer som er tilsglt med produktet ma fijernes omgaende.
- Etter innanding:

Rikelig frisklufttilfarsel, sgk legehjelp for sikkerhets skyld.

Ved bevisstlgshet lagring og transport i stabil sidestilling.
- Etter hudkontakt:

Vask straks med vann og sepe og skyll godt etterpa.

Ved fortsatt hudirritasjon tilkalles lege.
- Etter gyekontakt:

Skyll gynene med apne gyenlokk i flere minutter under rennende vann og tilkall lege.
- Etter svelging:

Skyll munnen og drikk rikelig med vann.

Ikke fa pasienten til & kaste opp. Tilkall lege straks.

Tilkall lege straks.
(fortsatt p& side 3)
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- 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 ngdvendig
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.
- Av sikkerhetsgrunner ikke egnede slukningsmidler: Vann i full strale
- 5.2 Seerlige farer knyttet til stoffet eller stoffblandingen
Ved oppheting og i tilfelle av brann dannes det giftige gasser.
- 5.3 Rad til brannmannskaper
- Spesielt verneutstyr: Ta pa egnet andedrettsbeskyttelse.
- Ytterligere informasjoner
Samle sammen kontaminert slukningsvann for seg, ma ikke komme ned i kloakker eller avlgp.

Avsnitt 6: Tiltak ved utilsiktede utslipp

- 6.1 Personlige forsiktighetsregler, personlig verneutstyr og ngdrutiner
Unnga stegvdannelse.
Unnga kontakt med huden og gynene
Bruk andedrettsbeskyttelse ved innvirkning av damper/stgv/aerosol.
- 6.2 Forsiktighetsregler med hensyn til miljg
La ikke produktet komme ned i kloakk/overflatevann/grunnvann.
- 6.3 Metoder og materialer for oppsamling og rensing
Bortskaff kontaminert matereriale som avfall i.h.t. punkt 13.
Searg for tilstrekkelig ventilasjon.
- 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
Unnga kontakt med huden og gynene
Sarg for god ventilasjon/avsugning pa arbeidsplassen.
Beholderne ma apnes og handteres forsiktig.
- Henvisninger om brann- og eksplosjonsvern: Hold &ndedrettsbeskyttelse i beredskap.

- 7.2 Vilkar for sikker lagring, herunder eventuelle uforenligheter
- Lagring:
- Krav til lagerrom og beholdere: Store between 10 °C and 25°C at a well ventilated place.
- Informasjoner om felles lagring: Ikke ngdvendig.
- Ytterligere informasjoner om lagervilkarene:
Lagres tart.
Hold beholderne tett tillukket.
- 7.3 Seerlig(e) sluttanvendelse(r) Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
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Avsnitt 8: Eksponeringskontroll / personlig verneutstyr

- Ytterligere informasjoner om utforming av tekniske anlegg:
Ingen ytterligere informasjoner, se punkt 7.

- 8.1 Kontrollparametrer

- Komponenter med grenseverdier for arbeidsplass som ma overholdes:
14464-46-1 cristobalite

AG |Langtidsverdi: 0,15* 0,05* mg/m3
K, *Totalstev, **respirabelt stgv

13463-67-7 titanium dioxide
AG | Langtidsverdi: 5 mg/m?
94-36-0 dibenzoylperoksid

AG |Langtidsverdi: 5 mg/m3
A

- Ytterligere informasjoner: Basis: listene som var gyldige ved oppstillingen.

- 8.2 Eksponeringskontroll

- Personlig verneutstyr:

- Generelle verne- og hygienetiltak:
Ikke spis, drikk, rayk eller snus inn under arbeidet.
Holdes adskilt fra naeringsmidler, drikkevarer og férstoffer.
Fjern omgaende forurensede, gjennomveaetede klaer.
Vask hendene fgr arbeidspauser og ved arbeidets slutt.
Beskyttelsesklaer ma oppbevares adskilt.

- Andedrettsvern:
Ikke ngdvendig ved god ventilasjon i lokalene.
Korttidig filterapparat:
Filter P2

- Handvern:

Beskyttelseshansker

Protective gloves should be change regularly, especially after intensive contact with the product.
Hanskematerialet ma veere ugjennomtrengelig og bestandig overfor produktet /stoffet /blandingen.
- hanskemateriale
Butylkautschuk ( 0,7 mm )
Da in der Praxis haufig abweichende Bedingungen auftreten, kdnnen diese Angaben nur eine
Orientierungshilfe bei der Auswahl eines geeigneten Chemiekalienhandschuhs sein. Insbesondere
ersetzen sie keine Eignungstests durch den Endverbraucher.
Diese Empfehlung gilt nur fir das im Sicherheitsdatenblatt genannte Produkt. Bei Vermischung
mit anderen Substanzen und bei von der EN 374 abweichenden Bedingungen missen Sie sich an
den Hersteller von CE-genehmigten Handschuhen wenden.
Valget av egnet hanske er ikke bare avhengig av materiale, men ogsa av andre
kvalitetskjennetegn og er forskjellig fra produsent til produsent. Da produktet representerer en
sammensetning av flere stoffer, kan holdbarheten av hanskematerialet ikke forhdndsberegnes, og
denne ma testes far bruk.
- gjennomtrengingstid for hanskemateriale
Den ngyaktige holdbarhetstiden ma bringes pa det rene hos hanskeprodusenten og overholdes.
De konstaterte holdbarhetstidene iht. EN 374 del Ill gjennomfgres ikke under praksisbetingelser.
Man anbefaler derfor en maksimal brukstid som svarer til 50 % av holdbarhetstiden.
(fortsatt pa side 5)
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- @yevern:

Tettsittende vernebrille

- Kroppsvern: Arbeidsbeskyttelsesdrakt

(fortsatt fra side 4)

Avsnitt 9: Fysiske og kjemiske egenskaper

- 9.1 Opplysninger om grunnleggende fysiske og kjemiske egenskaper

-alminnelige opplysninger

- Utseende:
Form: Pulver
Farge: Forskjellig, alt etter fargning
- Lukt: Karakteristisk
- Luktterskel: Ikke bestemt.
- pH-verdi: Ikke brukbar.

- Tilstandsendring
Smeltepunkt/frysepunkt:
Startkokepunkt og kokeomrade:

Ikke bestemt.
Ikke bestemt.

- Flammepunkt:

Ikke brukbar.

- Antennelighet (fast stoff, gass):

Ikke bestemt.

- Antennelsestemperatur:

>370 °C

- Nedbrytingstemperatur:

Ikke bestemt.

- Selvantennelsestemperatur:

Produktet er ikke selvantennelig.

- Eksplosive egenskaper:

Produktet er ikke eksplosjonsfarlig.

- Eksplosjonsgrenser:
Nedre:
Dvre

- Oksidasjonsegenskaper:

Ikke bestemt.
Ikke bestemt.
Ikke bestemt
Ikke brukbar.

- Damptrykk:

Ikke brukbar.

- Tetthet ved 20 °C:

- Relativ tetthet:

- Damptetthet:

- Fordampingshastighet:

2,3 g/lcm3

Ikke bestemt.
Ikke brukbar.
Ikke brukbar.

- Lgslighet i / blandbarhet med
vann:

Ulgslig.

- Fordelingskoeffisient; n-oktanol/vann:

Ikke bestemt.

- Viskositet:
Dynamisk:
Kinematisk:

+ 9.2 Andre opplysninger

Ikke brukbar.
Ikke brukbar.

Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

(fortsatt pa side 6)
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Avsnitt 10: Stabilitet og reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet No dangerous rections if used according to specifications
- 10.2 Kjemisk stabilitet Stable if used according to specification
- Termisk spaltning / vilk&r som ma unngas:
Heating above 30°C, decomposition of dibenzoyl peroxide.
Ingen spaltning ved formalsriktig bruk.
- 10.3 Risiko for farlige reaksjoner Det kjennes ingen farlige reaksjoner.
- 10.4 Forhold som skal unngas Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 10.5 Uforenlige materialer Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 10.6 Farlige nedbrytingsprodukter Ingen farlige spaltningsprodukter kjente.

Avsnitt 11: Toksikologiske opplysninger

+11.1 Opplysninger om toksikologiske virkninger
- Akutt giftighet Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Klassifiseringsrelevante LD/LC50-verdier:
Dibenzoylperoksid 78 % LD-50 oral > 5000 mg/kg rat (Lit.)
- Primeer irritasjonsvirkning:
- Hudetsing/hudirritasjon Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Alvorlig gyeskade/gyeirritasjon Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Sensibilisering ved innanding eller hudkontakt
Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
- Ytterligere toksikologiske henvisninger: Max. 2,5 % Dibenzoylperoksid
- Informasjon om fglgende grupper med potensielle virkninger:
-CMR-virkninger (kreftfremkallende virkninger, arvestoffskadelige og
reproduksjonsskadelige virkninger)
- Arvestoffskadelig virkning pa kjgnnsceller
Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Kreftframkallende egenskap Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- Reproduksjonstoksisitet
Kan gi fosterskader.
- STOT - enkelteksponering Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.
- STOT — gjentatt eksponering
Forarsaker skader pa lungene ved lengre eller gjentatt eksponering. Eksponeringsmate: Innanding/
inhalering.
- Aspirasjonsfare Basert pa tilgjengelige data, klassifiseringskriteriene ikke oppfylt.

Avsnitt 12: @kologiske opplysninger

- 12.1 Giftighet
- Akvatisk toksisitet: Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 12.2 Persistens og nedbrytbarhet Ikke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 12.3 Bioakkumuleringsevne lkke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- 12.4 Mobilitet i jord lkke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.
- Ytterligere gkologiske informasjoner:
- Generelle informasjoner:
Ikke la stoffet komme ufortynnet ned i grunnvannet, i vassdrag eller i kloakker.
- 12.5 Resultater av PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke brukbar.

- VPVB: Ikke brukbar.
(fortsatt p& side 7)

NO —



Side: 7/8
Sikkerhetsdatablad
iflg. forordning (EF) nr. 1907/2006, Artikkel 31

Trykkdato: 03.07.2019 Versjon 4 revidert den: 03.07.2019

Handelsnavn: VITA ENAMIC® STAIN

(fortsatt fra side 6)
-12.6 Andre skadevirkninger lkke noe mer relevant informasjon tilgjengelig.

Avsnitt 13: Sluttbehandling

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

- Anbefaling:
M4 ikke bortskaffes sammen med husholdningsavfall. Ma ikke komme ned i kloakk.
Deponering i henhold til myndighetenes forskrifter.

- Europeiske avfallslisten
HP5 | Giftvirkning pa bestemte organer (STOT) / Aspirasjonsgiftighet
HP10 |Reproduksjonstoksisk

- Ikke rengjort emballasje:
- Anbefaling: Deponering i henhold til myndighetenes forskrifter.

Avsnitt 14: Transportopplysninger

-14.1 FN-nummer

- ADR, ADN, IMDG, IATA bortfaller

- 14.2 FN-forsendelsesnavn

- ADR bortfaller
bortfaller

- ADN, IMDG, IATA bortfaller

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

- klasse bortfaller
- 14.4 Emballasjegruppe

- ADR, IMDG, IATA bortfaller
- 14.5 Miljgfarer

- Marine pollutant: Nei

- 14.6 Seerlige forsiktighetsregler ved bruk Ikke brukbar.

- 14.7 Bulktransport i henhold til vedlegg Il til
MARPOL 73/78 og IBC-regelverket Ikke brukbar.

- UN "Model Regulation™: bortfaller

Avsnitt 15: Opplysninger om regelverk

+15.1 Seerlige bestemmelser / seerskilt lovgivning om sikkerhet, helse og miljg for stoffet
eller stoffblandingen

- Direktiv 2012/18/EU
- Spesifiserte farlige stoffer - VEDLEGG | ingen av innholdsstoffene er listet opp

- Forordning (EF) nr. 1907/2006 VEDLEGG XVII Begrensninger: 30
(fortsatt pa side 8)
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- Nasjonale forskrifter:
- Andre forskrifter, restriksjoner og forbudsforordninger
- Stoffer som gir stor grunn til bekymring iflg. REACH, artikkel 57

84-61-7 | dicyclohexyl phthalate
-+ 15.2 Vurdering av kjemikaliesikkerhet En kjemisk sikkerhetsvurdering er ikke utfart.

Avsnitt 16: Andre opplysninger

Opplysningene er basert pa vart kjennskap i dag. De utgjer dog ingen forsikring om
produktegenskaper og er ikke grunnlag for noe kontraktsmessig rettsforhold.

- Relevante satser
H241 Brann- eller eksplosjonsfarlig ved oppvarming.
H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
H319 Gir alvorlig gyeirritasjon.
H360D Kan gi fosterskader.
H372 Forarsaker skader pa lungene ved lengre eller gjentatt eksponering. Eksponeringsmate:
Inn&nding/inhalering.
- Forkortelser og akronymer:
ICAQ: International Civil Aviation Organisation
ADR: Accord européen sur le transport 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
SVHC: Substances of Very High Concern
VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Org. Perox. B: Organiske peroksider — Type B
Eye Irrit. 2: Alvorlig gyeskade/gyeirritasjon — Kategori 2
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
Repr. 1B: Reproduksjonstoksisitet — Kategori 1B
STOT RE 1: Giftvirkning pa bestemte organer (gjentatt eksponering) — Kategori 1
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