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1. LIDUR: Audkenning efnisins eda blondunnar og félagsins eda fyrirtaekisins

1.1. Vorukenni
VITA PASTE OPAQUE LIQUID

1.2. Videigandi og tilgreind notkun efnis eda blondu oq notkun sem radid er fra

Notkun efnisins eda blondunnar
Notad sem virkt efni & rannséknarstofu

1.3. Upplysingar um birgi 6ryggisbladsins

Heiti fyrirteekis: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Gata: Spitalgasse 3
Stadur: D-79713 Bad Sackingen
Péstholf: 1338
D-79704 Bad Sackingen
Simi: +49(0)7761-562-0 Bréfasimi: +49(0)7761-562-299
Tolvupdstfang: info@yvita-zahnfabrik.com
Tengilidur: regulatory affairs
Tolvupdstfang: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Deild sem leita skal til: Regulatory Affairs

Frekari upplysingar
medical device

2. LIDUR: Haettugreining

2.1. Flokkun efnisins eda bléndunnar

Reglugerd (EB) nr. 1272/2008
bessi blanda flokkast ekki sem heaettuleg samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1272/2008.

2.2. Merkingaratridi
Reglugerd (EB) nr. 1272/2008
Sérstok merking a akvednum bléndum

EUH208 Inniheldur hvarfmassi 5-kloré-2-metyl-2Hisépiasdl-3-6ns og 2-metyl-2Hhisépiasol-3-6ns (3:1).
Getur framkallad ofneemisvidbrogd.
EUH210 Oryggisblad er faanlegt sé um pad bedid.

2.3. Adrar haettur
Engar upplysingar tiltaekar.

3. LIDUR: Samsetning innihaldsefna/upplysingar um innihaldsefni

3.2. Blondur

Lysing a eiginleikum efnis
Efni, lifreent
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Haettulegir efnispaettir

CAS-nr. Efnaheiti Magn
EB-nr. [ skrarmr. [REACH-n.
Flokkun (Reglugerd (EB) nr. 1272/2008)

55965-84-9 hvarfmassi 5-kléré-2-metyl-2His6pias6l-3-6ns og 2-metyl-2Hhisépiasol-3-6ns (3:1) <0,1%
- [613-167-00-5 |

Acute Tox. 2, Acute Tox. 2, Acute Tox. 3, Skin Corr. 1C, Eye Dam. 1, Skin Sens. 1A, Aquatic Acute
1, Aquatic Chronic 1; H330 H310 H301 H314 H318 H317 H400 H410 EUHO71

Allur texti H- og EUH-setninga: sja LIDUR 16.

Sértxek styrkleikamork, M-studlar og ATE

CAS-n. EB-nr. [Efnaneiti Magn
Sértaek styrkleikamork, M-studlar og ATE
55965-84-9 = hvarfmassi 5-kl6r6-2-metyl-2Hisopiasol-3-6ns og 2-metyl-2Hhisdpiasol-3-6ns <0,1 %!
(3:1)

innéndunar: ATE = 0.5 mg/l (gufur); innéndunar: ATE = 0.05 mg/l (ryk/udi); gegnum hud: ATE =
50 mg/kg; munnleg: ATE = 100 mg/kg Skin Corr. 1C; H314: >= 0.6 - 100  Skin Irrit. 2; H315: >=
0.06 -<0.6 Eye Dam. 1; H318:>=0.6-100 Eye Irrit. 2; H319: >=0.06 - < 0.6  Skin Sens. 1A;
H317:>=0.0015 - 100

Aquatic Acute 1; H400: M=100

Aquatic Chronic 1; H410: M=100

4. LIDUR: Radstafanir i skyndihjalp

4.1. Lysing & radstéfunum i skyndihjalp

Eftir innéndun
Tryggid fleedi fersks lofts. Ef dndun er 6regluleg eda stddvast skal veita dndunarhjalp. Leeknismedferd er
naudsynleg.

Eftir snertingu vidé hud

Berist efnid a hud skal strax pvo med sapu og miklu Vatn og séapa. Farié strax ur fétum sem éhreinkast og pvoid
adur en pau eru notud aftur. Ef efnid ertir h(d: Leitid laeknis.

Eftir snertingu vid augu
Hreinsid tafarlaust varlega og vandlega med augnskoli eda vatni.

Eftir inntoku
Skoli® munn tafarlaust og drekkid mikié af vatni.

4.2. Helstu skadleq einkenni og ahrif, badi brad og tafin
Engar upplysingar tiltaekar.

4.3. Upplysingar um tafarlausa leknisuménnun oq sérstaka medferd sem porf er &
Medferd skal vera i samreemi vid einkenni.

5. LIDUR: Radstafanir vegna slokkviadgerda

5.1. Slokkvibtnadur

Hentugur slokkvimidill
Skipuleggid slokkviadgerdir i nagrenni eldsins.
5.2. Sérstakar haettur af voldum efnisins eda blondunnar
Eldtraust.

5.3. Radgjof fyrir slokkvilidsmenn
Ef eldur kemur upp: Notid sjalfbirgdan édndunarbunad.
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Frekari upplysingar

Safnid saman mengudu vatni eftir slokkvistorf adskildu. Komid i veg fyrir ad pad berist i nidurfoll og yfirbordsvatn.

6. LIDUR: Radstafanir ef efni fer ovart til spillis eda er losad fyrir slysni

6.1. Oryggisradstafanir fyrir f6lk, hlifdarbuinadur og neydarradstafanir
Almennar upplysingar
Notid persénuhlifar.

6.2. Varudarradstafanir vegna umhverfisins
Ma ekki komast i yfirbordsvatn eda holraesi.

6.3. Adferdir og efni til afmoérkunar ogq hreinsunar

Adrar upplysingar

Frasogi® med vokvabindandi efni (sandi, kisilgur, syru- eda almennum bindiefnum). Medh6ndlid efni sem safnad

er upp eins og lyst er i hlutanum um férgun urgangs.
6.4. Tilvisun i adra lidi

Orugg medhéndlun: sja lié 7

Personubhlifar: sja lid 8

Forgun: sja lid 13

7. LIDUR: Medhondlun og geymsla

7.1. Varadarradstafanir um érugga medhondlun

Upplysingar um 6rugga medhondlun
Engar sérstakar radstafanir eru naudsynlegar.

Upplysingar um eld- og sprengivarnir
Engar sérstakar eldvarnarradstafanir eru naudsynlegar.

Leidbeiningar um almennt hreinlaeti &4 vinnustédum

Farid ur fstum sem 6hreinkast. Pvoid hendur fyrir pasur og eftir vinnu. A medan & notkun stendur ma hvorki borda,

drekka, reykja né sjuga upp i nefid.
7.2. Orugg geymsluskilyrdi p.m.t. vegna mdgulegs 6samrymanleika

Kroéfur um geymslurymi og ilat
Hafid ilat vel lokad.

Bendingar um sameiginlega geymslu
Engar sérstakar radstafanir eru naudsynlegar.

7.3. Sértek, endanleg notkun

Notad sem virkt efni & rannséknarstofu

8. LIDUR: Vahrifavarnir/persénuhlifar

8.1. Eftirlitsbreytur

8.2. Vahrifavarnir

Varnar- og hreinlaetisradstafanir

Hlifdargleraugu/andlitsvorn
Notid hlifdargleraugu/andlitsgrimu.
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Handhlifar

begar idefni eru medhondlud skal nota hlifdarhanska med CE-merkingu og stjornstafina fiéra. Geedi efnapols
hliféarhanskanna verdur ad velja sem hluta af sérteekum styrk og magni haettulegra efna sem héndlad er med a
vinnustadnum. | sérstokum tilfellum er radlagt ad athuga efnapol hanskanna sem minnst er & ad ofan asamt

afhendingaradila hanskanna. Radlagdir hanskar KCL Dermatril P NBR (Nitrilgummi)

Likamshlifar
Notkun hlifdarfatnadar.
Ondunargrima

Notid ondunarhlifar. Taeknileg loftreesting vinnusvaedis

9. LIDUR: Edlis- og efnafraedilegir eiginleikar

9.1. Upplysingar um edlis- og efnafradilega grunneiginleika

Edlisastand: Fljétandi
Litur: littaust
Lykt: einkennandi

Braedslumark/frostmark:

Sudumark eda upphafs sudumark og
sudusvid:

Eldfimi:

Nedri sprengimork:
Efri sprengimork:
Blossamark:
Gléhitastig:
Nidurbrotshitastig:
pH-gildi:
Leysni i 66rum leysum
ekki skilgreint

Deilistudull n-oktandl/vatn:
Gufuprystingur:

(vi® 20 °C)
Edlismassi:
Hlutfallslegur edlismassi i gufuformi:

9.2. Adrar upplysingar

Upplysingar er vio koma edlisraenum haettuflokkum
Sprengifimi
Varan er ekki: Sprengifimt.
Sjalfsikveikjuhitastig
Fast efni:
Gas:
Oxandi eiginleikar
Ekki oxandi.

Adrir oryggiseiginleikar
Uppgufunarhradi:
Fast efni:

ekki skilgreint
207 °C

a ekki vid

a ekki vid
ekki skilgreint
ekki skilgreint
109 °C
375°C

ekki skilgreint
ekki skilgreint

ekki skilgreint
<0,1 hPa

1,06100 g/cm?
ekki skilgreint

a ekki vid
a ekki vid

ekki skilgreint
0,0 %

10. LIDUR: Stédugleiki og hvarfgirni

10.1. Hvarfgirni

Engin skadleg efnahvorf ef medhdndlun og geymsla eru i samraemi vid akvaedi par um.
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10.2. Efnafraedilequr stodugleiki

Varan er stodug vid geymslu i edlilegum umhverfishita.

10.3. Moguleiki & haettulegu efnahvarfi

Engar heettulegar verkanir pekktar.

10.4. Skilyrdi sem ber ad varast
enginn

10.5. Osamrymanleg efni
Engar upplysingar tiltaekar.

10.6. Heettuleq nidurbrotsefni
Engin haettuleg nidurbrotsefni pekkt.

11. LIDUR: Eiturefnafradilegar upplysingar

11.1. Upplysingar um haettuflokka eins og skilgreint er i reglugerd (EB) nr. 1272/2008
Brao eiturhrif
Uppfyllir ekki flokkunarvidmidun samkveemt fyrirliggjandi gdgnum.
ATEbI6ndu reiknad
ATE (um munn) > 2000 mg/kg; ATE (gegnum hud) > 2000 mg/kg; ATE (vid inndndun gufa) > 20 mg/l; ATE (vid
inndndun ryk/udi) > 5 mg/l

CAS-nr. Efnaheiti

Vahrifaleioir [skammtur [Tegund |Leis |asters
55965-84-9 |hvarfmassi 5-kloré-2-metyl-2His6piasol-3-6ns og 2-metyl-2Hhisépiasol-3-6ns (3:1)

um munn ATE 100

mg/kg

gegnum hud ATE 50 mg/kg

vid innéndun gufa ATE 0.5 mg/l

vid inndndun ryk/udi ATE 0.05 mg/l

Erting og aetingareiginleikar
Uppfyllir ekki flokkunarvidmidun samkveemt fyrirliggjandi gdgnum.
Naemandi ahrif
Inniheldur hvarfmassi 5-kloré-2-metyl-2Hisépiasol-3-6ns og 2-metyl-2Hhisépiasol-3-6ns (3:1). Getur framkallad
ofnaemisvidbrogo.
Krabbameinsvaldandi ahrif/stokkbreytandi ahrif/eiturhrif a 2exlun
Uppfyllir ekki flokkunarvidmidun samkveemt fyrirliggjandi gdgnum.
Sértaek eiturhrif a markliffeeri - vahrif i eitt skipti
Uppfyllir ekki flokkunarviémidun samkvaemt fyrirliggjandi gégnum.
Sértaek eiturhrif & markliffeeri - endurtekin vahrif
Uppfyllir ekki flokkunarvidmidun samkveemt fyrirliggjandi gdgnum.
Asvelgingarhztta
Uppfyllir ekki flokkunarvidmidun samkveemt fyrirliggjandi gdgnum.
Frekari upplysingar um proéfanir
bessi blanda er flokkud sem haettulaus samkveaemt reglugerd (EB) nr. 1272/2008 [CLP].

12. LIDUR: Vistfradilegar upplysingar

12.1. Eiturhrif
Varan er ekki: Visteitrad efni.
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12.2. pravirkni og nidurbrjétanleiki
Varan hefur ekki verid profud.

12.3. Uppsofnun i lifverum

Varan hefur ekki verid profud.

12.4. Hreyfanleiki i jardveqi
Varan hefur ekki verid profud.

12.5. Nidurst6dur ur mati & PBT- oq vPvB-eiginleikum.
Efnin i bléndunni uppfylla ekki skilyrdi fyrir PBT/vPvB samkveemt REACH, vidauka XIII.
Varan hefur ekki verid profud.
12.6. Innkirtlatruflandi eiginleikar
Varan inniheldur ekki efni sem hefur truflandi ahrif a starfsemi innkirtla i lifverum utan markhéps par sem engir
efnispaettir pess uppfylla skilyrdin.
12.7. Onnur skadleq ahrif
Engar upplysingar tilteekar.

Frekari upplysingar
Fordist losun at i umhverfid.

13. LIDUR: Férgun

13.1. Adferdir vid medhondlun Urgangs

Radleggingar um férgun
Ma ekki komast i yfirbordsvatn eda holraesi. Fargid urgangi samkvaemt videigandi 16ggjof.

Mengadar umbudir
Skoli® med miklu vatni. Haegt er ad endurvinna fullteemdar umbudir.

14. LIDUR: Upplysingar um flutninga

Flutningar & landi (ADR/RID)
14.1. UN-numer eda kenninumer:
14.2. Rétt UN-sendingarheiti:
14.3. Heettuflokkur eda -flokkar
vegna flutninga:
14.4. Pokkunarflokkur:
Flutningar & skipgengum vatnaleidum (ADN)
14.1. UN-numer eda kenninumer:

No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.

14.2. Rétt UN-sendingarheiti:
14.3. Heettuflokkur eda -flokkar

vegna flutninga:
14.4. Pokkunarflokkur:

Sjoflutningar (IMDG)

14.1. UN-numer eda kennintimer:

14.2. Rétt UN-sendingarheiti:
14.3. Heettuflokkur eda -flokkar

vegna flutninga:
14.4. Pokkunarflokkur:

Loftflutningar (ICAO-TI/IATA-DGR)

14.1. UN-numer eda kennintimer:

14.2. Rétt UN-sendingarheiti:
14.3. Heettuflokkur eda -flokkar

vegna flutninga:

No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.
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14.4. Pokkunarflokkur: No dangerous good in sense of this transport regulation.

14.5. Umhverfishaettur
HATTULEGT UMHVERFINU: Nei

14.6. Sérstakar varudarradstafanir fyrir notanda
Engar upplysingar tiltaekar.

14.7. Flutningar bulkafarms a sjé samkvaemt gerningi Alpjédasiglingamalastofnunarinnar
a ekki vid

15. LIDUR: Upplysingar varéandi regluverk

15.1. Sértaek akvadi/lloggjof fyrir efnid eda blonduna vegna oryggis heilbrigdis og umhverfis

Upplysingar um reglur Evrépusambandsins
Takmarkanir a notkun (REACH, XVII. vidauki):

Feersla 75
2004/42/EB (VOC): 0,014 % (0,143 g/l)
Upplysingar i samraemi vid Not subject to 2012/18/EU (SEVESO IlII)

2012/18/ESB (SEVESO llI):
Upplysingar um reglur videigandi lands

Haettuflokkur fyrir vatn (Pyskaland): 1 - 0rlitid heettulegur fyrir vatn
Uppsog i gegnum hud/neeming: Framkallar ofurneemissvaranir.

15.2. Efnadryqgismat

Efnadryggismat hefur ekki verid framkveaemt fyrir efni i pessari bléndu.

16. LIDUR: Adrar upplysingar

Breytingar
Oryggisbladid inniheldur breytingar fra fyrri Gtgafu i kéflum: 1.
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Skammstafanir og upphafsstafaord
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 Harmonized 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
LC50: Lethal concentration, 50%
LD50: Lethal dose, 50%
CLP: Classification, labelling and Packaging
REACH: Registration, Evaluation and Authorization of Chemicals
GHS: Globally Harmonised System of Classification, Labelling and Packaging of Chemicals
UN: United Nations
DNEL: Derived No Effect Level
DMEL: Derived Minimal Effect Level
PNEC: Predicted No Effect Concentration
ATE: Acute toxicity estimate
LL50: Lethal loading, 50%
EL50: Effect loading, 50%
EC50: Effective Concentration 50%
ErC50: Effective Concentration 50%, growth rate
NOEC: No Observed Effect Concentration
BCF: Bio-concentration factor
PBT: persistent, bioaccumulative, toxic
vPVB: very persistent, very bioaccumulative
RID: Regulations concerning the international carriage of dangerous goods by rail
ADN: European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways
(Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation
intérieures)
EmS: Emergency Schedules
MFAG: Medical First Aid Guide
ICAQ: International Civil Aviation Organization
MARPOL: International Convention for the Prevention of Marine Pollution from Ships
IBC: Intermediate Bulk Container
SVHC: Substance of Very High Concern
Skammstafanir og upphafsstafi ma sja i toflu a http://abbrev.esdscom.eu
VOC: Volatile Organic Compounds
Acute Tox: Brad eiturhrif
Skin Corr: Hudaeting
Eye Dam: Alvarlegur augnskadi
Skin Sens: Huénaeming
Aquatic Acute: Brad heetta fyrir vatnsumhverfi
Aquatic Chronic: Langvinn haetta fyrir vatnsumhverfi

Videigandi H- og EUH-setningar (Niumer og 6styttur texti)

H301 Eitrad vid inntdku.

H310 Banveent i snertingu vid hué.

H314 Veldur alvarlegum bruna a hud og augnskada.
H317 Getur valdid ofnaemisvidbrégdum i hud.

H318 Veldur alvarlegum augnskada.

H330 Banvaent vid inndndun.
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H400 Mjog eitrad lifi i vatni.
H410 Mjog eitrad lifi i vatni, hefur langvinn ahrif.
EUHO071 AEtandi fyrir 6ndunarfeerin.
EUH208 Inniheldur hvarfmassi 5-kloré-2-metyl-2Hisépiasdl-3-0ns og 2-metyl-2Hhisdpiasol-3-6ns (3:1).
Getur framkallad ofnaemisvidbrogd.
EUH210 Oryggisblad er faanlegt sé um pad bedid.

Audkenning efnisins eda blondunnar
Upplysingarnar eru byggdar a nuverandi pekkingu okkar. baer fela hins vegar hvorki i sér abyrgd &
efniseiginleikum né samningsbundinn lagalegan rétt. Méttakandi vorunnar ber einn dbyrgd & pvi ad fara eftir
gildandi I6gum og reglugerdum.

(Go6gnin um heettulegu innihaldsefnin voru 6éll fengin ur sidustu atgafu af éryggisbladi birgdasalans.)

Endurskodun-nr.: 4 - Kemur i stad utgafu: 3 is Dagsetning prentunar: 14.08.2023



