Zhermack“®”

Ficha de datos de seguridad
ELITE HD+ PUTTY SOFT NORMAL SET - BASE

Revision N. 7
Fecha de revision 16/01/2023

SECCION 1. Identificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa
1.1. Identificador de producto
Identificacion del preparado:
Denominacion: ELITE HD+ PUTTY SOFT NORMAL SET - BASE
Cadigo: C203000, C203002, C203092, C203100, C203122,
C203127, C207081

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
Sdlo para uso profesional. Siliconas de adiciéon para la impresion dental.

1.3. Datos del proveedor de la ficha 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. Clasificacién de la sustancia o de la mezcla
Criterios Reglamentacion 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:
Ningun otro riesgo
2.2. Elementos de la etiqueta
El Reglamento CE 1272/2008, sobre clasificacién, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas (CLP) no se aplica a los productos sanitarios en fase de producto terminado que se
apliquen en contacto directo con el cuerpo humano, segun lo establecido por el art. 1.5, letra
d). Por lo tanto este producto estd 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
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ELITE HD+ PUTTY SOFT NORMAL SET - BASE

No se prevé la exposicion a la silice libre cristalina que puede respirarse durante el uso
normal de este producto. Para mas informacion vea la seccion 11.

Ninguna sustancia PBT, mPmB o perturbador endocrino presente en concentracion >=0.1%

Otros riesgos:
Ningun otro riesgo

posicion/informacion sobre los componentes
3.1. Sustancias
No aplicable

3.2. Mezclas

Componentes peligrosos segun el Reglamento CLP y su correspondiente clasificacion:

Cantida
d

Nombre

Numero de identif.

Clasificacion

>= 5% -
< 8%

Cristobalita

CAS:
EC:

14464-46-1
238-455-4

STOT RE 1 H372 Provoca dafos
en los érganos (pulmones) tras
exposiciones prolongadas o
repetidas por inhalacion.

<0,09% | Octametilciclotetrasilox

ano; [D4]

Numero
Index:
CAS:
EC:

014-018-00-1

556-67-2
209-136-7

Flam. Liq. 3 H226 Liquidos y
vapores inflamables.

Repr. 2 H361f Se sospecha que
puede perjudicar la fertilidad.
Aquatic Chronic 1 H410 Muy
téxico para los organismos
acuaticos, con efectos nocivos
duraderos. M=10.

<0,1% Amines,

C16-18-alkyldimethyl

CAS:
EC:
REACH No.:

68390-97-6
269-915-2
01-21199709
67-16-XXXX

Aquatic Acute 1 H400 Muy téxico
para los organismos acuaticos.
M=10.

Aquatic Chronic 1 H410 Muy
téxico para los organismos
acudticos, con efectos nocivos
duraderos. M=1.

Acute Tox. 4 H302 Nocivo en caso
de ingestion.

Skin Corr. 1B H314 Provoca
quemaduras graves en la piel y
lesiones oculares graves.
Estimacion de toxicidad aguda:
ATE - Oral 2000 mg/kg

<0,1% Amines,

C12-16-alkyldimethyl

CAS:
EC:
REACH No.:

68439-70-3
270-414-6
01-21199709
68-14-XXXX

Aquatic Acute 1 H400 Muy téxico
para los organismos acuaticos.
M=10.

Aquatic Chronic 1 H410 Muy
téxico para los organismos
acuaticos, con efectos nocivos
duraderos. M=1.

Acute Tox. 4 H302 Nocivo en caso
de ingestion.

Skin Corr. 1B H314 Provoca
quemaduras graves en la piel y
lesiones oculares graves.
Estimacion de toxicidad aguda:
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ATE - Oral 2000 mg/kg

<0,1% Amines, CAS: 84649-84-3 | Aquatic Acute 1 H400 Muy toéxico
C12-14-alkyldimethyl [EC: 283-464-9 para los organismos acuaticos.
REACH No.: 01-21194855 | M=10.

84-26-XXXX | Aquatic Chronic 1 H410 Muy
téxico para los organismos
acuaticos, con efectos nocivos
duraderos. M=1.

Acute Tox. 4 H302 Nocivo en caso
de ingestion.

Skin Corr. 1B H314 Provoca
quemaduras graves en la piel y
lesiones oculares graves.
Estimacion de toxicidad aguda:
ATE - Oral 2000 mg/kg

Sustancias en nanoforma:
>=0,1% - < 0,3% C.I. Pigment Yellow 83
CAS: 5567-15-7, EC: 226-939-8

<0,1% 2-(3,6-dihydroxy-2,4,5,7-tetraiodoxanthen-9- yl)benzoic acid, aluminium salt -
Nanoform
CAS: 12227-78-0, EC: 235-440-4

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 ojos, lavense inmediata y abundantemente con agua y acudase
a un médico.
En caso de ingestion:
No provocar el vémito en ningtn 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 atencién médica y de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatamente
Tratamiento:
Ninguno

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion
Medios de extincion apropiados:
Agua.
Dioxido 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 combustién produce humo pesado.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
Utilizar equipos respiratorios apropiados.
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Ficha de datos de seguridad
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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 proteccion y procedimientos de emergencia
Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia:
Usar los dispositivos de proteccion individual.
Llevar las personas a un lugar seguro.
Consultar las medidas de proteccion 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, organico, arena
6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza
Lavar con abundante agua.
6.4. Referencia a otras secciones
Véanse también los apartados 8 y 13.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion segura
Evitar el contacto con la piel y los ojos, 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 seccion 1.2.

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual
8.1. Parametros de control
ELITE HD+ PUTTY SOFT NORMAL SET - BASE
Cristobalita - CAS: 14464-46-1

Tipo OEL TWA Duraci |STEL Duraci |Notas Pais
6n 6n
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
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Ficha de datos de seguridad
ELITE HD+ PUTTY SOFT NORMAL SET - BASE

| | | | | | | cancer
Octametilciclotetrasiloxano; [D4] - CAS: 556-67-2
Tipo OEL TWA Duraci |STEL Duraci |Notas Pais
6n on
Ningun dato
disponible
Amines, C16-18-alkyldimethyl - CAS: 68390-97-6
Tipo OEL TWA Duraci |STEL Duraci |Notas Pais
on on
Ningun dato
disponible
Amines, C12-16-alkyldimethyl - CAS: 68439-70-3
Tipo OEL TWA Duraci |STEL Duraci |Notas Pais
on on
Ningun dato
disponible
Amines, C12-14-alkyldimethyl - CAS: 84649-84-3
Tipo OEL TWA Duraci |STEL Duraci |Notas Pais
on on
Ningun dato
disponible

Valores limites de exposiciéon DNEL
Amines, C16-18-alkyldimethyl - CAS: 68390-97-6

Trabajador profesional: 1 mg/m3 - Exposicion: Por inhalacién humana - Frecuencia: A
corto plazo, efectos locales

Trabajador profesional: 1 mg/m3 - Exposicion: Por inhalacién humana - Frecuencia: A
largo plazo, efectos locales

Consumidor: 0.5 mg/kg bw/d - Exposicién: Oral humana - Frecuencia: A largo plazo,
efectos sistémicos

Trabajador profesional: 1 mg/m3 - Exposicion: Por inhalacién humana - Frecuencia: A
corto plazo, efectos sistémicos

Trabajador profesional: 1 mg/m3 - Exposicién: Por inhalacién humana - Frecuencia: A
largo plazo, efectos sistémicos

Amines, C12-16-alkyldimethyl - CAS: 68439-70-3

Trabajador profesional: 1 mg/m3 - Exposicion: Por inhalacién humana - Frecuencia: A
corto plazo, efectos locales

Trabajador profesional: 1 mg/m3 - Exposicion: Por inhalacién humana - Frecuencia: A
largo plazo, efectos locales

Consumidor: 0.5 mg/kg bw/d - Exposicién: Oral humana - Frecuencia: A largo plazo,
efectos sistémicos

Trabajador profesional: 1 mg/m3 - Exposicion: Por inhalacién humana - Frecuencia: A
corto plazo, efectos sistémicos

Trabajador profesional: 1 mg/m3 - Exposicién: Por inhalacién humana - Frecuencia: A
largo plazo, efectos sistémicos

Amines, C12-14-alkyldimethyl - CAS: 84649-84-3
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ELITE HD+ PUTTY SOFT NORMAL SET - BASE

Trabajador profesional: 1 mg/m3 - Exposicion: Por inhalacién humana - Frecuencia: A

corto plazo, efectos locales

Trabajador profesional: 1 mg/m3 - Exposicién: Por inhalacién humana - Frecuencia: A

largo plazo, efectos locales
Consumidor: 0.5 mg/kg bw/d - Exposicién: Oral humana - Frecuencia: A largo plazo,
efectos sistémicos

Trabajador profesional: 1 mg/m3 - Exposicién: Por inhalacién humana - Frecuencia: A

corto plazo, efectos sistémicos

Trabajador profesional: 1 mg/m3 - Exposicion: Por inhalacién humana - Frecuencia: A

largo plazo, efectos sistémicos

Valores limites de ex
Amines, C16-1

Objetivo:
Obijetivo:
Obijetivo:
Obijetivo:
Obijetivo:
Obijetivo:
Obijetivo:

Amines, C12-1
Objetivo
Objetivo
Objetivo
Objetivo
Objetivo
Objetivo
Objetivo

Amines, C12-1

Objetivo:
Objetivo:
Objetivo:
Objetivo:
Objetivo:
Objetivo:
Objetivo:

8.2. Controles de la

posicion PNEC

8-alkyldimethyl - CAS: 68390-97-6

agua dulce - Valor: 0.00026 mg/I

Agua marina - Valor: 3E-5 mg/I

Sedimentos de agua dulce - Valor: 1.25 mg/kg
Sedimentos de agua marina - Valor: 0.125 mg/kg
liberacién intermitente - Valor: 0.00026 mg/I
Microorganismos en aguas residuales - Valor: 0.13 mg/I
Suelo (agricultura) - Valor: 1 mg/kg

6-alkyldimethyl - CAS: 68439-70-3

: agua dulce - Valor: 0.00026 mg/I

: Agua marina - Valor: 3E-5 mg/I

: Sedimentos de agua dulce - Valor: 1.25 mg/kg

: Sedimentos de agua marina - Valor: 0.125 mg/kg

: liberacién intermitente - Valor: 0.00026 mg/I

: Microorganismos en aguas residuales - Valor: 0.13 mg/l
: Suelo (agricultura) - Valor: 1 mg/kg

4-alkyldimethyl - CAS: 84649-84-3

agua dulce - Valor: 0.00026 mg/I

Agua marina - Valor: 3E-5 mg/I|

Sedimentos de agua dulce - Valor: 1.25 mg/kg
Sedimentos de agua marina - Valor: 0.125 mg/kg
liberacién intermitente - Valor: 0.00026 mg/I
Microorganismos en aguas residuales - Valor: 0.13 mg/I
Suelo (agricultura) - Valor: 1 mg/kg

exposicion

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 proteccion para uso profesional (EN 14605).
Proteccién de las manos:
Proteger las manos con guantes de trabajo (EN 374).

Para la elecci6
374): compatib

n definitiva del material de los guantes de trabajo se deben considerar (EN
ilidad, degradacién, 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
Proteccion respiratori

duracion de la exposicion.
a:

Utilizar una proteccion respiratoria adecuada en el caso de ventilacién insuficiente o de

exposicion prol
La utilizacién d

ongada.

e medios de proteccion de las vias respiratorias es necesaria en ausencia de

medidas técnicas para limitar la exposicion del trabajador (ej. TLV-TWA).

Riesgos térmicos:
Ninguno
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Controles de la exposicion ambiental:
Ninguno

Controles técnicos apropiados:
Ninguno

guimicas

piedades fisicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Propiedad Valor Método: Notas
Estado fisico: Liquido -- --
Color: naranja -- --
Olor: Inodoro -- --
Punto de fusién/punto de | No disponible -- --
congelacion:

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

intervalo de ebullicion:

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

Punto de ignicion (flash >135°C -- --
point, fp):

Temperatura de No disponible - -
autoencendido:

Temperatura de No disponible - -

descomposicion:
pH: No Relevante - _

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

logaritmico):

Presién 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
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Estable en condiciones normales.

10.5. Materiales incompatibles
Ninguna en particular.

10.6. Productos de descomposicion peligrosos
Ninguno.

SECCION 11. Informacién toxicolégi
11.1. Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008

“Con el fin de clasificar los peligros para la salud (parte 3), las vias de exposicion, la informacién
sobre los mecanismos y los estudios del metabolismo son utiles para determinar la gravedad de un
efecto sobre el ser humano. Si esta informacién genera dudas en cuanto a los efectos que puede
ocasionar sobre el ser humano, aunque estos datos sean irrefutables y no den lugar a dudas,
puede aceptarse una clasificacion inferior. Cuando esté cientificamente probado que el mecanismo
0 su modo de funcionamiento no causan efectos en el ser humano, la sustancia o la mezcla no se
deben clasificar" (anexo I, punto 1.1.1.5, Reglamento CE 1272/2008).

Los controles sobre la posible exposicion a la inhalaciéon efectuados en la empresa segun las
normas de higiene industrial para los productos de pasta y los fluidos, han detectado niveles de
exposicion a la silice libre cristalina (fraccién que se puede respirar) inferiores al limite que
cuantifica el método; por lo tanto la exposicién no entra en el uso indicado en la seccién 1.2 para
este producto especifico.

Sin embargo, los niveles efectivos de silice libre cristalina (fraccion que se puede respirar)
presentes en el puesto de trabajo se deben obtener a través de controles, como exigen las normas
en materia de seguridad y de salud de los trabajadores.

Informacién toxicoldgica del producto:
ELITE HD+ PUTTY SOFT NORMAL SET - BASE
a) toxicidad aguda
No clasificado

b) corrosion o irritacion cutaneas
No clasificado

c) lesiones o irritaciéon ocular graves
No clasificado

d) sensibilizacién 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 6rganos (STOT) — exposicidn Unica
No clasificado

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

j) peligro de aspiracion
No clasificado
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La informacion toxicolégica de las sustancias principales halladas en el producto:

Cristobalita - CAS: 14464-46-1

i) toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) — exposicion repetida:
Via: Inhalaciéon - Notas: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ: lungs - 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).

Amines, C16-18-alkyldimethyl - CAS: 68390-97-6

a) toxicidad aguda:
Ensayo: LD50 - Via: Oral - Especies: Rata > 2000 mg/kg - Fuente: (read-across, ECHA
dossier).

Amines, C12-16-alkyldimethyl - CAS: 68439-70-3

a) toxicidad aguda:
Ensayo: LD50 - Via: Oral - Especies: Rata > 2000 mg/kg - Fuente: (read-across, ECHA
dossier).

Amines, C12-14-alkyldimethyl - CAS: 84649-84-3

a) toxicidad aguda:
Ensayo: LD50 - Via: Oral - Especies: Rata > 2000 mg/kg - Fuente: (read-across, ECHA
dossier).

11.2. Informacién relativa a otros peligros
Propiedades de alteracion endocrina:
Ningun perturbador endocrino presente en concentracién >= 0.1%

SECCION 12. Informacion ecoldgi

El producto no esté clasificado como peligro acuatico crénico.
Se realizaron pruebas basadas en la biodisponibilidad/liberacion de D4 de una muestra
representativa de siliconas poliméricas con el método OECD 29. Se encontré 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 clasificaciéon
por toxicidad acuatica crénica.
12.1. Toxicidad
Utilicese con técnicas de trabajo adecuadas, evitando la dispersion del producto en el medio
ambiente.
ELITE HD+ PUTTY SOFT NORMAL SET - BASE
El producto esta clasificado: -
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).
Parametro: NOEC - Especies: Peces > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus
mykiss, GLP, ECHA dossier).
Toxicidad a largo plazo para los invertebrados acuaticos:
Parametro: NOEC - Especies: Daphnia = 7.9 ug/L - Duracién h.: 21d EPA OTS
797.1330, Daphnia magna, ECHA dossier
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Amines, C16-18-alkyldimethyl - CAS: 68390-97-6
a) Toxicidad acuatica aguda:
Parametro: LC50 - Especies: Peces 0.26 mg/l - Duracion h.: 96h (ECHA dossier).
Parametro: EC50 - Especies: Daphnia 0.056 mg/l - Duracion h.: 48h (ECHA dossier).
Parametro: EC50 - Especies: Algas 0.0165 mg/l - Duracion h.: 72h (ECHA dossier).
Parametro: NOEC - Especies: Algas 0.0026 mg/l (ECHA dossier).
Amines, C12-16-alkyldimethyl - CAS: 68439-70-3
a) Toxicidad acuatica aguda:
Parametro: LC50 - Especies: Peces 0.26 mg/l - Duracién h.: 96h (ECHA dossier).
Parametro: EC50 - Especies: Daphnia 0.056 mg/l - Duracion h.: 48h (ECHA dossier).
Parametro: IC50 - Especies: Algas 0.0165 mg/l - Duracion h.: 72h (ECHA dossier).
Parametro: NOEC - Especies: Algas 0.0026 mg/| (ECHA dossier).
Amines, C12-14-alkyldimethyl - CAS: 84649-84-3
a) Toxicidad acuatica aguda:
Parametro: LC50 - Especies: Peces 0.26 mg/l - Duracion h.: 96h (ECHA dossier).
Parametro: EC50 - Especies: Daphnia 0.056 mg/I - Duracion h.: 48h (ECHA dossier).
Parametro: EC50 - Especies: Algas 0.0165 mg/I - Duracioén h.: 72h (ECHA dossier).
Parametro: NOEC - Especies: Algas 0.0026 mg/I (ECHA dossier).
12.2. Persistencia y degradabilidad
Cristobalita - CAS: 14464-46-1
Biodegradabilidad: No rapidamente degradable
Amines, C16-18-alkyldimethyl - CAS: 68390-97-6
Biodegradabilidad: Rapidamente degradable
Amines, C12-14-alkyldimethyl - CAS: 84649-84-3
Biodegradabilidad: Rapidamente degradable
12.3. Potencial de bioacumulacién
Cristobalita - CAS: 14464-46-1
No bioacumulable
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 valoracién PBT y mPmB
Sustancias vPvB: Ninguna - Sustancias PBT: Ninguna
12.6. Propiedades de alteraciéon endocrina
Ningun perturbador endocrino presente en concentracién >= 0.1%
12.7. Otros efectos adversos
Ninguno

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacién
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. Namero 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
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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. Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente
especificas para la sustancia o la mezcla

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

Dir. 2000/39/CE (Valores limite de exposicion 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)

Reglamento (UE) n. 944/2013 (ATP 5 CLP)

Reglamento (UE) n. 605/2014 (ATP 6 CLP)

Reglamento (UE) n. 2015/1221 (ATP 7 CLP)

Reglamento (UE) n. 2016/918 (ATP 8 CLP)

Reglamento (UE) n. 2016/1179 (ATP 9 CLP)

Reglamento (UE) n. 2017/776 (ATP 10 CLP)

Reglamento (UE) n. 2018/669 (ATP 11 CLP)

Reglamento (UE) n. 2018/1480 (ATP 13 CLP)

Reglamento (UE) n. 2019/521 (ATP 12 CLP)

Reglamento (UE) n. 2020/217 (ATP 14 CLP)

Reglamento (UE) n. 2020/1182 (ATP 15 CLP)

Reglamento (UE) n. 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.

Disposiciones sobre la directiva EU 2012/18 (Seveso lll):
Categoria Seveso lll de acuerdo con el anexo 1, parte 1
Ninguna

Sustancias sujetas a obligacién de notificacién de exportacion Reg. (CE) 649/2012:
Ninguna.

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

15.2. Evaluacioén 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 evaluacién de la seguridad quimica
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Ninguna

Clase y categoria de |Cddigo Descripcion

peligro

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

Acute Tox. 4 3.1/4/Oral Toxicidad aguda (oral), Categoria 4

Skin Corr. 1B 3.2/1B Corrosién cutanea, Categoria 1B

Repr. 2 3.7/12 Toxicidad para la reproduccion, Categoria 2

STOT RE 1 3.9 Toxicidad especifica en determinados érganos
(exposiciones repetidas), Categoria 1

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

La presente ficha ha sido revisada en todas sus secciones en conformidad al Reglamento
2020/878.

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

Clasificacion con arreglo al | Procedimento de clasificacién
Reglamento (CE) n°
1272/2008

Aquatic Chronic Segun el articulo 12 del Reglamento CLP, "Cuando, de
resultas de la evaluacion 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 clasificacion: [...] b) si se pone de manifiesto a
partir de datos cientificos experimentales concluyentes que la
sustancia o mezcla no esta disponible biolégicamente,
siempre que se haya verificado que esos datos son
adecuados Yy fiables."

Tras un estudio de liberacion 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 edicion 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 Aviacién Civil Internacional.

ICAO-TI: Instrucciones Técnicas de la "Organizacion de la Aviacién Civil
Internacional" (OACI).

IMDG: Cddigo maritimo internacional de mercancias peligrosas.

INCI: Nomenclatura internacional de ingredientes cosméticos.

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 exposicion 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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Revision N. 7
Fecha de revision 16/01/2023

P

1.1. Identificador de producto
Identificacion del preparado:

Denominacion: ELITE HD+ PUTTY SOFT NORMAL SET - CATALYST
Cadigo: C203000, C203002, C203092, C203100, C203122, C203127,
C207081

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
Salo para uso profesional. Siliconas de adicién para la impresién dental.

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Razén 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 peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Criterios Reglamentacion 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:
Ningun 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 apliquen 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 que puede respirarse durante el uso normal de
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este producto. Para mas informacion vea la seccién 11.

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

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes
3.1. Sustancias
No aplicable

3.2. Mezclas
Componentes peligrosos segun el Reglamento CLP y su correspondiente clasificacion:

Cantida | Nombre Numero de identif. Clasificacion

d

>= 5% - | Cristobalita CAS: 14464-46-1 STOT RE 1 H372 Provoca dafios
<8% EC: 238-455-4 en los 6rganos (pulmones) tras

exposiciones prolongadas o
repetidas por inhalacion.
<0,09% | Octametilciclotetrasilox | Numero 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.

Aquatic Chronic 1 H410 Muy
téxico para los organismos
acuaticos, con efectos nocivos
duraderos. M=10.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios
En caso de contacto con la piel:
Lavar abundantemente con agua y jabén.
En caso de contacto con los ojos:
En caso de contacto con los ojos, lavense inmediata y abundantemente con agua y acudase a un
médico.
En caso de ingestién:
No provocar el vémito en ningiin 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. Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente
Tratamiento:
Ninguno

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion
Medios de extincion 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
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No inhalar los gases producidos por la explosion 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 proteccion y procedimientos de emergencia
Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia:
Usar los dispositivos de proteccion individual.
Llevar las personas a un lugar seguro.
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, organico, arena
6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza
Lavar con abundante agua.
6.4. Referencia a otras secciones
Véanse también los apartados 8 y 13.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion segura
Evitar el contacto con la piel y los ojos, 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+ PUTTY SOFT NORMAL SET - CATALYST
Cristobalita - CAS: 14464-46-1

Tipo OEL TWA Duraci |STEL Duraci |Notas Pais
6n 6n
UE 0.1 8h Respirable
mg/m3
TLV 0.1 8h Respirable | ITALY
mg/m3
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ACGIH 0.025 8h (R), A2 -
mg/m3 Pulm
fibrosis,
lung
cancer

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

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

Ningun dato
disponible

Valores limites de exposiciéon DNEL
No disponible
Valores limites de exposicion PNEC
No disponible
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).
Proteccion 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
duracién de la exposicion.
Proteccion respiratoria:
Utilizar una proteccion respiratoria adecuada en el caso de ventilacion insuficiente o de exposicion
prolongada.
La utilizacién de medios de proteccion de las vias respiratorias es necesaria en ausencia de
medidas técnicas para limitar la exposicion del trabajador (ej. TLV-TWA).
Riesgos térmicos:
Ninguno
Controles de la exposicién ambiental:
Ninguno
Controles técnicos apropiados:
Ninguno

piedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Propiedad Valor Método: Notas
Estado fisico: Liquido -- --
Color: blanco -- --
Olor: Inodoro -- --
Punto de fusién/punto de | No disponible -- --
congelacion:

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

descomposicion:

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

Punto de ignicién (flash >135°C - --
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:
[ Tamafio 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 descomposicion peligrosos
Ninguno.

SECCION 11. Informacién toxicoldgica

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

“Con el fin de clasificar los peligros para la salud (parte 3), las vias de exposicion, la informacion sobre los
mecanismos y los estudios del metabolismo son Utiles para determinar la gravedad de un efecto sobre el
ser humano. Si esta informacion genera dudas en cuanto a los efectos que puede ocasionar sobre el ser
humano, aunque estos datos sean irrefutables y no den lugar a dudas, puede aceptarse una clasificaciéon
inferior. Cuando esté cientificamente probado que el mecanismo o su modo de funcionamiento no causan
efectos en el ser humano, la sustancia o la mezcla no se deben clasificar" (anexo |, punto 1.1.1.5,
Reglamento CE 1272/2008).

Los controles sobre la posible exposicion a la inhalacion efectuados en la empresa segun las normas de
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higiene industrial para los productos de pasta y los fluidos, han detectado niveles de exposicion a la silice
libre cristalina (fraccion que se puede respirar) inferiores al limite que cuantifica el método; por lo tanto la
exposicidon no entra en el uso indicado en la seccién 1.2 para este producto especifico.

Sin embargo, los niveles efectivos de silice libre cristalina (fraccion que se puede respirar) presentes en el
puesto de trabajo se deben obtener a través de controles, como exigen las normas en materia de
seguridad y de salud de los trabajadores.

Informacién toxicolégica del producto:
ELITE HD+ PUTTY SOFT NORMAL SET - CATALYST
a) toxicidad aguda
No clasificado

b) corrosion o irritacion cutaneas
No clasificado

c) lesiones o irritacidon 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 6rganos (STOT) — exposicion Unica
No clasificado

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

j) peligro de aspiracion
No clasificado

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

Cristobalita - CAS: 14464-46-1

i) toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) — exposicidn repetida:
Via: Inhalacién - Notas: Silicosis, pulmonary fibrosis; Target organ: lungs - 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).

11.2. Informacién relativa a otros peligros
Propiedades de alteraciéon endocrina:
Ningun perturbador endocrino presente en concentracion >= 0.1%
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SECCION 12. Informacién ecoldgica

El producto no esta clasificado como peligro acuatico crénico.
Se realizaron pruebas basadas en la biodisponibilidad/liberacion de D4 de una muestra
representativa de siliconas poliméricas con el método OECD 29. Se encontré que la cantidad de
D4 liberada de los polimeros probados esta por debajo del limite de cuantificacién 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 acuéaticos, valores que darian lugar a la clasificacion por toxicidad acuatica
cronica.
12.1. Toxicidad
Utilicese con técnicas de trabajo adecuadas, evitando la dispersién del producto en el medio
ambiente.
ELITE HD+ PUTTY SOFT NORMAL SET - CATALYST
El producto esta clasificado: -
Octametilciclotetrasiloxano; [D4] - CAS: 556-67-2
a) Toxicidad acuatica aguda:
Parametro: IC50 - Especies: Algas > 0.0022 mg/I - Duracién h.: 72h (EPA OTS 797.1050,
Selenastrum capricornutum, freshwater, ECHA dossier).
Parametro: LC50 - Especies: Peces > 0.0022 mg/l (Oncorhynchus mykiss, GLP, ECHA
dossier).
Parametro: NOEC - Especies: Peces > 0.0044 mg/l (publication, Oncorhynchus mykiss, GLP,
ECHA dossier).
Toxicidad a largo plazo para los invertebrados acuaticos:
Parametro: NOEC - Especies: Daphnia = 7.9 pg/L - Duracién h.: 21d EPA OTS 797.1330,
Daphnia magna, ECHA dossier

12.2. Persistencia y degradabilidad
Cristobalita - CAS: 14464-46-1
Biodegradabilidad: No rapidamente degradable
12.3. Potencial de bioacumulacion
Cristobalita - CAS: 14464-46-1
No bioacumulable
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 vPvB: Ninguna - Sustancias PBT: Ninguna
12.6. Propiedades de alteraciéon 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. Informacioén relativa al transporte

14.1. Namero ONU o numero 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
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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. Informacién reglamentaria

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

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

Dir. 2000/39/CE (Valores limite de exposiciéon 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)

Reglamento (UE) n. 944/2013 (ATP 5 CLP)

Reglamento (UE) n. 605/2014 (ATP 6 CLP)

Reglamento (UE) n. 2015/1221 (ATP 7 CLP)

Reglamento (UE) n. 2016/918 (ATP 8 CLP)

Reglamento (UE) n. 2016/1179 (ATP 9 CLP)

Reglamento (UE) n. 2017/776 (ATP 10 CLP)

Reglamento (UE) n. 2018/669 (ATP 11 CLP)

Reglamento (UE) n. 2018/1480 (ATP 13 CLP)

Reglamento (UE) n. 2019/521 (ATP 12 CLP)

Reglamento (UE) n. 2020/217 (ATP 14 CLP)

Reglamento (UE) n. 2020/1182 (ATP 15 CLP)

Reglamento (UE) n. 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.

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 notificacién de exportacién Reg. (CE) 649/2012:
Ninguna.

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

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

Ninguna

Clase y categoria de |Coddigo Descripcion

peligro

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

Repr. 2 3.7/2 Toxicidad para la reproduccion, Categoria 2

STOT RE 1 3.9/ Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(exposiciones repetidas), Categoria 1

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

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

La presente ficha ha sido revisada en todas sus secciones en conformidad al Reglamento 2020/878.
Clasificacion y procedimiento utilizado para determinar la clasificacion de las mezclas con arreglo al
Reglamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]:

Clasificacion 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 evaluacion 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 clasificacion: [...] b) si se pone de
manifiesto a partir de datos cientificos experimentales
concluyentes que la sustancia o mezcla no esta
disponible biolégicamente, siempre que se haya
verificado que esos datos son adecuados y fiables."
Tras un estudio de liberacion 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 clasificacién por toxicidad acuatica
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)

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.
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La informacion aqui detallada se basa en nuestros conocimientos hasta la fecha senalada 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 edicion 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

ETAmiIx: Estimacion de Toxicidad Aguda (Mezclas)

GefStoffVO:  Ordenanza sobre sustancias peligrosas, Alemania.

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

IATA: Asociacion de Transporte Aéreo Internacional.

IATA-DGR: Normas aplicadas a las mercancias peligrosas por la "Asociacion 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: Cdédigo maritimo internacional de mercancias peligrosas.

INCI: Nomenclatura internacional de ingredientes cosméticos.

KSt: Coeficiente de explosion.

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

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

PNEC: Concentracioén prevista sin efecto.

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

STEL: Nivel de exposicion de corta duracion.

STOT: Toxicidad especifica en determinados érganos.

TLV: Valor limite del umbral.

TWA: Promedio ponderado en el tiempo

WGK: Clase de peligro para las aguas (Alemania).



