77 COLTENE

AFFINIS putty soft / fast putty soft
Colténe/Whaledent AG

wersja nr: 3.3

Karta charakterystyki (zgodna z zatgcznikiem 1l rozporzadzenia REACH (1907/2006) - rozporzgdzenie 2020/878)

SEKCJA 1 Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

Data wydania: 10/09/2024
Data wydruku: 19/11/2024
L.REACH.POL.PL

1.1. Identyfikator produktu

Nazwa produktu
Nazwa chemiczna
Synonimy

Wzér chemiczny

Inne sposoby identyfikacji

AFFINIS putty soft / fast putty soft
Nie dotyczy

Niedostepne

Nie dotyczy

Niedostepne

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Istotne zidentyfikowane
zastosowania substancji
lub mieszaniny

Ostrzezenie przed

Wyrobu medycznego, wylacznie do zastosowania stomatologicznego
Stosowac zgodnie z zaleceniami producenta.

Nie zidentyfikowano konkretnych zastosowan odradzanych.

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Nazwa zarejestrowanej
firmy

Adres
Telefon
Faks
internetowej

E-mail

Coltéene/Whaledent AG

Feldwiesenstrasse 20 Altstatten 9450 Switzerland
+41 (71) 7575 300

+41 (71) 75 75 301

www.coltene.com

msds@coltene.com

1.4. Numer telefonu alarmowego

Stowarzyszenie /
Organizacja

Numer(y) telefonu
alarmowego

Inny(e) numer(y) telefonu
alarmowego

Niedostepne

CHEMWATCH w sytuacjach kryzysowych (24/7)

+48 22 208 6439

+61 3 9573 3188

SEKCJA 2 Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substanciji lub mieszaniny

Klasyfikacja wedlug
rozporzadzenia (WE) nr
1272/2008 [CLP] oraz

zmiany g

Legenda:

2.2. Elementy oznakowania

Piktogram(-y) okreslajacy(-
e) rodzaj zagrozenia

Stowo sygnalizujace

Nieszkodliwy

1. Klasyfikowane przez Chemwatch; 2. Klasyfikacja wyciagnac z Dyrektywg UE 1272/2008 - Zatgcznik VI

Nie dotyczy

Nie dotyczy
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AFFINIS putty soft / fast putty soft

Oswiadczenia o niebezpieczenstwie

Nie dotyczy

Uzupelniajace Zwroty

EUH210

Ustanowienia prewencyjne

Nie dotyczy

Ustanowienia prewencyjne

Nie dotyczy

Ustanowienia prewencyjne

Nie dotyczy

Ustanowienia prewencyjne

Nie dotyczy

Karta charakterystyki dostepna na zgdanie

: Ochrona

: Odpowiedz

: Przechowywanie

: Metody likwidowania

Materiat zawiera cristobalite, Celite.

2.3. Inne zagrozenia

dodekametylocykloheksasiloksan
dodekametylocykloheksasiloksan
dekametylocyklopentasiloksan

dekametylocyklopentasiloksan

Data wydania: 10/09/2024
Data wydruku: 19/11/2024

Wymienione w Europejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA) liscie kandydackiej substancji wzbudzajgcych szczegdlne

obawy w zakresie wydawania zezwolen

Wymienione w rozporzadzeniu Europy (WE) nr 1907/2006 - zatacznik XVII - (mogg obowigzywa¢ ograniczenia)

Wymienione w Europejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA) liscie kandydackiej substancji wzbudzajgcych szczegdlne

obawy w zakresie wydawania zezwolen

Wymienione w rozporzgdzeniu Europy (WE) nr 1907/2006 - zatacznik XVII - (mogg obowigzywa¢ ograniczenia)

SEKCJA 3 Sklad/informacja o skladnikach

3.1.Substancje

Patrz 'informacja dot. sktadnikéw' w rozdziale 3.2

3.2.Mieszaniny

1. Nr CAS
2.Nr EC
3.Nr indeksu
4.Nr REACH

1. 68855-54-9
2.272-489-0

3.Niedostgpne
4. Niedostepne

1. 540-97-6
2.208-762-8
3.Niedostepne
4 .Niedostepne

1. 541-02-6
2.208-764-9
3.Niedostepne
4.Niedostepne

1. 14464-46-1
2.238-455-4

3.Niedostepne
4.Niedostepne

%

[Ciezar] Nazwa

15-25 Celite

<0.2 dodekametylocykloheksasiloksan
<0.2 dekametylocyklopentasiloksan
25-35 cristobalite

Klasyfikacja wedtug
rozporzadzenia (WE) nr
1272/2008 [CLP] oraz
zmiany

Dziatanie toksyczne na
narzady docelowe —
narazenie powtarzane,
kategoria zagrozen 2; H373
1

Nie sklasyfikowany 3]

Nie sklasyfikowany 3]

Dziatanie toksyczne na
narzady docelowe —
narazenie powtarzane,
kategoria zagrozen 2; H373
11

SCL/ M-
Wspétczynnik

SCL: Niedostgpne

Ostry czynnik M:
Niedostepne

Przewlekty
czynnik M:
Niedostepne

SCL: Niedostepne

Ostry czynnik M:
100

Przewlekty
czynnik M: 10
SCL: Niedostepne

Ostry czynnik M:
100

Przewlekty
czynnik M: 10
SCL: Niedostepne

Ostry czynnik M:
Niedostepne

Przewlekly
czynnik M:
Niedostepne

Charakterystyka
formie nanomateriatu
wiérowe

Niedostepne

Niedostepne

Niedostepne

Niedostepne
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AFFINIS putty soft / fast putty soft Data wydruku: 19/11/2024

1. Klasyfikowane przez Chemwatch; 2. Klasyfikacja wyciggna¢ z Dyrektywg UE 1272/2008 - Zatgcznik VI, 3. Klasyfikacja
wyciggnac z C & L; * EU IOELVs dostepny; [e] Substancja zidentyfikowana jako posiadajgca wtasciwosci zaburzajgce
funkcjonowanie uktadu hormonalnego

SEKCJA 4 Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy

Kontakt z okiem

Kontakt ze skorg

Wdychanie

Spozycie

W przypadku kontaktu z oczami:

k

k

k

Niezwtocznie przeptuka¢ wodg.

Jesli podraznienie sie utrzymuje - skonsultowac¢ z lekarzem.

W przypadku stosowania soczewek kontaktowych ze wzgledu na ryzyko urazu oka ich usuniecie powinno by¢ wykonane
przez wykwalifikowany personel.

W przypadku kontaktu ze skérg lub wtosami:

k

k

L3

L3

3

3

Przemy¢ skoére i wlosy biezgcg woda (uzy¢ mydta jesli jest dostepne).

W przypadku podraznienia skonsultowa¢ z lekarzem.

W przypadku gdy powstajg opary lub produkty spalania usung¢ ludzi ze skazonego obszaru.

Inne $rodki sg zazwyczaj niepotrzebne.

Natychmiast podaé wode do picia.

Nie jest konieczne udzielenie pierwszej pomocy. W razie watpliwosci skonsultowac¢ sig z lekarzem lub najblizszym Centrum
Toksykologii.

4.2 Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia

Patrz rozdziat 11

4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z poszkodowanym

Postepowac odpowiednio do zaobserwowanych objawdw.

SEKCJA 5 Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

+ Brak zastrzezen co do stosowania réznych rodzajéw gasnic.

+ Stosowac $rodki gasnicze dostosowane do wiasciwosci otoczenia.

5.2. Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Niezgodnosci Pozarowe

Nie znany.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

AKCJA GASNICZA

Zagrozenie
Pozarem/Eksplozja

L3

k

Nie palny.
Nie stwarza zagrozenia pozarem, niemniej pojemniki mogg sie pali¢.

SEKCJA 6 Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

Patrz punkt 8.

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Patrz rozdziat 12

6.3. Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do usuwania skazenia

Niewielkie Rozszczelnienia

DUZE ROZSZCZELNIENIA

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

Usuwac natychmiast wszelkie rozlania.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

Nosi¢ rekawice i okulary ochronne.

Zeszpachlowac/zeskrobac.

Umiesci¢ rozlang substancje w czystym, suchym, szczelnym pojemniku.
Sptuka¢ woda obszar rozlania.

Usung¢ z terenu caty personel i poruszac¢ sie pod wiatr.

Zawiadomi¢ Straz Pozarng i poinformowacé o miejscu i naturze zagrozenia.
Ograniczy¢ kontakt indywidualny, stosujac wyposazenie ochronne.

Zapobiega¢ przedostawaniu sie wycieku do kanalizacji, kanatéw lub ciekéw wodnych.
Odzyskiwac¢ produkt wszedzie tam, gdzie jest to mozliwe.
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+ Umiesci¢ pozostatosci w oznakowanych pojemnikach do utylizacji odpadéw.
+ Jesli dojdzie do zanieczyszczenia ciekéw wodnych, zawiadomi¢ stuzby ratownicze.

6.4. Odniesienia do innych sekgcji

Porada dot. Osobistego Sprzetu Ochronnego jest zawarta w Rozdziale 8 SDS

SEKCJA 7 Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci doty

Postugiwanie si¢

Ochrona przed pozarem i
wybuchem

Inne dane

czace bezpiecznego postepowania

Ograniczy¢ wszelkie niepotrzebnego kontaktu osobistego. Nosi¢ odziez ochronna, gdy wystepuje ryzyko narazenia. Stosowac¢ w
dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Unika¢ kontaktu z materiatami niezgodnymi. Przy manipulowaniu nie je$¢, nie pi¢ i nie
pali¢. Przechowywac¢ pojemniki bezpiecznie uszczelnione, kiedy nie jest w uzyciu. Unika¢ fizyczne uszkodzenie pojemnikéw.
Zawsze nalezy umy¢ rece wodg z mydtem i wodg po uzyciu. ubrania robocze powinny by¢ prane oddzielnie. Uzywaj dobrych
praktyk pracy zawodowej. Obserwowac¢ przechowywania i obchodzenia sie do zalecen producenta zawartych w niniejszej
Karcie. Atmosfera powinna by¢ regularnie sprawdzane pod katem ustalonych standardéw ekspozyciji, aby zapewni¢ bezpieczne
warunki pracy sg utrzymywane.

Patrz rozdziat 5

+ Przechowywac w firmowych, doktadnie zamknietych opakowaniach.

+ Opakowania przechowywac¢ w zimnych, suchych, dobrze wentylowanych pomieszczeniach.
+ Przechowywac z dala od materiatdw niekompatybilnych i zywnosci.

+ Chroni¢ przed uszkodzeniami i regularnie sprawdzac szczelnosc.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, tagcznie z informacjami dotyczacymi wszelkich wzajemnych niezgodnosci

Stosowanie opakowan

NIEKOMPATYBILNOSC
PRZECHOWYWANIA

Kategorie zagrozen
zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr
2012/18/EU (Seveso lll)

llosci progowe (w tonach)
substancji
niebezpiecznych, o
ktérych mowa w art. 3 ust.
10, wigzace si¢ z
zastosowaniem

7.3. Szczegdlne zastosowan

Patrz rozdziat 1.2

Zalecana temperatura magazynowania: 15 - 23 °C
+ Pojemnik polietylenowy badz polipropylenowy.
+ Pakowac zgodnie z zaleceniami producenta.
+ Upewnic¢ sie, ze wszystkie pojemniki sg jasno opisane i nie przeciekaja.

Nieznane

Niedostepne

Niedostepne

ie(-a) koncowe

SEKCJA 8 Kontrola narazenia/$rodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

Sktadnik

Celite

dodekametylocykloheksasiloksan

dekametylocyklopentasiloksan

* Wartosci dla populacji ogélinej

DNELs
Pracownik warunkéw ekspozycji

PNECs
komora

wdychanie 0.05 mg/m?® (Systemowy, Przewlekly)
wdychanie 0.00005 mg/m? (Systemowy, Przewlekty) *
ustny 18.7 mg/kg bw/day (Systemowy, Przewlekty) *

100 mg/L (STP)

wdychanie 1.22 mg/m? (Lokalny, Przewlekty)
wdychanie 6.1 mg/m?® (Lokalny, Ostry)
wdychanie 0.3 mg/m? (Lokalny, Przewlekty) *
wdychanie 1.5 mg/m? (Lokalny, Ostry) *

13.5 mg/kg sediment dw (Osad (Fresh Water))
1.35 mg/kg sediment dw (Osad (Marine))
66.7 mg/kg food (ustny)

0.0012 mg/L (Woda (Fresh))

wdychanie 97.3 mg/m?® (Systemowy, Przewlekty)
wdychanie 24.2 mg/m? (Lokalny, Przewlekty)
wdychanie 0.0173 mg/m? (Systemowy, Przewlekty) *
ustny 5 mg/kg bw/day (Systemowy, Przewlekty) *
wdychanie 4.3 mg/m? (Lokalny, Przewlekty) *

Kontrola narazenia w miejscu pracy

0.00012 mg/L (Woda (Marine))

11 mg/kg sediment dw (Osad (Fresh Water))
1.1 mg/kg sediment dw (Osad (Marine))
2.54 mg/kg soil dw (gleba)

10 mg/L (STP)

16 mg/kg food (ustny)
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AFFINIS putty soft / fast putty soft

Zrédto Sktadnik Nazwa materiatu
WYKAZ WARTOSCI

NAJWYZSZYCH )
DOPUSZCZALNYCH Pyly krzemionek
STEZEN CHEMICZNYCH | beztpct’StaC'o"‘;]ygh b
PYLOWYCH CZYNNIKOW  Celite syntetycznych b) ziemia
SZKODLIWYCH DLA okrzemkowa (diatomit)
ZDROWIA W kalcynowana6 - frakcja
SRODOWISKU PRACY - respirabilna2

Pyly

WYKAZ WARTOSCI

NAJWYZSZYCH )
DOPUSZCZALNYCH Pyly krzemionek
STEZEN CHEMICZNYCH | bezfcftac'c’v;yih b
PYLOWYCH CZYNNIKOW  Celite syntetycznych b) ziemia
SZKODLIWYCH DLA okrzemkowa (diatomit)
ZDROWIA W kalcynowana6 - frakcja
SRODOWISKU PRACY - wdychalnat

Pyty

WYKAZ WARTOSCI

NAJWYZSZYCH

DOPUSZCZALNYCH o

STEZEN CHEMICZNYCH | Pyly zawierajace wolng
PYLOWYCH CZYNNIKOW  cristobalite |~ (<YStaliczna) krzemionke
SZKODLIWYCH DLA powyzej 50% b) frakcja
ZDROWIA W respirabilna2
SRODOWISKU PRACY -

Pyly

Dyrektywa Unii Europejskiej

2004/37/WE w sprawie

ochrony pracownikéw przed Respirabl talli il
ryzykiem zwigzanym z cristobalite espira e. crysta me, stica
narazeniem na czynniki dust-Respirable fraction
rakotworcze lub mutageny w

miejscu pracy

WYKAZ WARTOSCI

NAJWYZSZYCH

DOPUSZCZALNYCH

STEZEN CHEMICZNYCH | Kizemionka krvstali
PYLOWYCH CZYNNIKOW  cristobalite | | 2o hon<a Krystaticzna -

SZKODLIWYCH DLA
ZDROWIA W
SRODOWISKU PRACY -
Substancje chemiczne

Sktadnik

Celite
dodekametylocykloheksasiloksan
dekametylocyklopentasiloksan

cristobalite

Ekspozycja zawodowa Banding
Sktadnik
dekametylocyklopentasiloksan

Uwagi:

Informacje o sktadnikach

8.2. Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne
srodki kontroli

8.2.2. Indywidualne srodki
ochrony takie jak
indywidualne wyposazenie
ochronne

krystobalit- frakcja respirabilna

Oryginalny IDLH
Niedostepne
Niedostepne
Niedostepne
Niedostepne

Ocena narazenia zawodowego zespotu

E

TWA

mg/m3

mg/m3

0,3
mg/m3

0,1
mg/m3

0,1
mg/m3

STEL szczyt

Niedostepne Niedostepne

Niedostgpne Niedostgpne

Niedostepne Niedostepne

Niedostepne Niedostepne

Niedostepne Niedostepne

zaktualizowany IDLH
Niedostepne
Niedostepne
Niedostepne
Niedostepne

Data wydania: 10/09/2024
Data wydruku: 19/11/2024

Uwagi

2) Frakcja respirabilna - frakcja
aerozolu wnikajgca do drég
oddechowych, ktéra stwarza
zagrozenie dla zdrowia po
zdeponowaniu w obszarze
wymiany gazowe;j.

1) Frakcja wdychalna - frakcja
aerozolu wnikajgca przez nos i
usta, ktéra po zdeponowaniu w
drogach oddechowych stwarza
zagrozenie dla zdrowia.

2) Frakcja respirabilna - frakcja
aerozolu wnikajaca do drog
oddechowych, ktéra stwarza
zagrozenie dla zdrowia po
zdeponowaniu w obszarze
wymiany gazowe;j.

Niedostepne

Niedostepne

Ekspozycja zawodowa Limit pasma

<0.1 ppm

Ekspozycja zawodowa banding to proces przydzielania Srodkéw chemicznych w poszczegdlnych kategoriach lub zespoty w
oparciu o potencji substancji chemicznej i niepozgdanych skutkoéw zdrowotnych zwigzanych z ekspozycjg. Wynikiem tego

ochrony zdrowia pracownikéw.

procesu jest zawodowa zespot ekspozycji (OEB), co odpowiada w zakresie stezen ekspozycji, ktore sg oczekiwane w celu

Wyziew jest adekwatny do normalnego trybu pracy. Jesli istnieje ryzyko nadmiernego wystawienia na dziatanie, zatozy¢ aparat
oddechowy posiadajgcy odpowiedni atest.
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Ochrona oczu

Ochrona skoéry
Ochrona rak / stop

Ochrona ciata

Inne ochrony
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+ Szczelne okulary z tarczami bocznymi.

+ Okulary Chemiczne.[AS/NZS 1337.1, EN166 lub odpowiednik krajowy]

+ Soczewki kontaktowe moga stwarza¢ szczegdlne zagrozenie; migkkie soczewki kontaktowe moga wchianiac¢ i steza¢ srodki
draznigce. W tym zakresie stosowac¢ sie do pisemnych zalecen producenta soczewek wskazujgce na przeciwwskazania w
stosowaniu dla miejsca pracy albo zadania. Informacje powinny obejmowaé dane o pochtanialno$ci soczewki i adsorpciji dla
rodzaju substancji chemicznych na podstawie doswiadczen. Personel medyczny oraz udzielajgcy pierwszej pomocy powinni
przej$¢ przeszkolenie w zakresie ich usuwania a odpowiednie wyposazenie powinno by¢ ogoélnie dostepne. W przypadku
narazenia natychmiast usuwaé soczewke kontaktowg tak dtugo jak narazenie wystgpuje. Soczewka powinna by¢ usunigta
najpozniej przy pierwszych oznakach zaczerwienienia lub podraznienia - soczewka powinna by¢ usunigta w czystym
$rodowisku tylko po doktadnym umyciu rgk[C CDC NIOSH Current Intelligence Bulletin 59]

Patrz Ochrona rak, ponizej

Stosowac¢ normalne zasady ochrony rak (rekawice gumowe)

Patrz Inna ochrona, ponizej

Nie wymaga sie specjalistycznego wyposazenia w przypadku kontaktu z niewielkimi iloSciami.
ZALECA SIE:

+ Ubranie robocze.

+ Krem ochronny.

+ Aparat do przemywania oczu.

8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska

Patrz rozdziat 12

SEKCJA 9 Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych witasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad

Stan Fizyczny

Zapach

Prég odoru

pH (dostarczonego)

Temperatura
topnienia/zakres
temperatur topnienia (° C)

Temperatura
wrzenia/Zakres temperatur
wrzenia (° C)

Punkt zapalny (°C)
Szybkos¢ parowania
Palnos¢

Gorna granica eksplozji
(%)

Nizsza granica eksplozji
(%)

Cisnienie pary (kPa)
Rozpuszczalnos

Gestos¢ pary (Air = 1)
Ciepto Spalania (kJ/g)
Wysokos¢ Plomienia (cm)

Réwnowaznik Czasu
Zaptonu w Zamknigtej
Przestrzeni (s/m3)

formie nanomateriatu
Rozpuszczalnosé

Rozmiar czasteczki

9.2. Inne informacje

Niedostepne

brgzowy

Gestos¢ wzgledna (Water =
1)

Wspoétczynnik podziatu n-
oktanol / woda

Sypki Paste Niedostepne

Niedostepne Niedostepne

Temperatura samozaptonu

Niedostepne °C) Niedostepne
Niedostepne temperatura rozktadu Niedostepne
Niedostepne Lepkos¢ Niedostepne
Niedostepne Masa molowa (g/mol) Niedostepne
Niedostepne Smak Niedostgepne
Niedostepne Wiasciwosci wybuchowe Niedostepne
Niedostepne Wiasciwosci utleniajace Niedostgpne

Napiecie powierzchniowe

Niedostepne
(dyn/cm or mN/m)

Niedostepne

Niedostepne Ulotny sktadnik (%obj) Niedostgpne

Niedostepne Grupa gazu Niedostgpne

Wartos¢ pH w roztworze

mieszajg (1%) Niedostepne
Niedostepne LZO g/L Niedostepne
Niedostepne Odlegtos¢ Zaptonu (cm) Niedostepne
Niedostepne Czas Trwania Plomienia (s) Niedostepne

Gestos¢ Deflagracji
Niedostepne Zaptonu w Zamknietej Niedostepne
Przestrzeni (g/m3)

Charakterystyka formie

Niedostepne . 7
nanomateriatu wiérowe

Niedostepne

Niedostepne
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AFFINIS putty soft / fast putty soft Data wydruku: 19/11/2024

SEKCJA 10 Stabilnos¢ i reaktywnosé

10.1.Reaktywnos¢ Patrz rozdziat 7.2

10.2. Stabilnos¢ chemiczna

10.3. Mozliwosé

Produkt jest uwazany za stabilny. Polimeryzacje nie nastepuje.

wystepowania Patrz rozdziat 7.2

niebezpiecznych reakcji

10.4. Warunki, ktérych
nalezy unikaé¢

Patrz rozdziat 7.2

10.5. Materialy niezgodne Patrz rozdziat 7.2

10.6. Niebezpieczne
produkty rozktadu

Patrz rozdziat 5.3

SEKCJA 11 Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

Wdychanie
Spozycie
Kontakt ze skoérg
Kontakt z okiem

Przewlekly

AFFINIS putty soft / fast putty
soft

Celite

dodekametylocykloheksasiloksan

dekametylocyklopentasiloksan

Toksycznosé

Niedostepne
Toksycznos¢é

Doustnie(Szczur) LD50; >2000 mg/kgm

Wdychanie(szczur) LC50; >2.6 mg/I4h[1]

Toksycznosé

Doustnie(Szczur) LD50; >2000 mg/kg!"

Skérny (Szczur) LD50: >2000 mg/kgl!]

Toksycznosé
Doustnie(Szczur) LD50; >5000 mg/kgm

Skoérny (Krélik) LD50: >15248 mg/kgl?

Wadychanie(szczur) LC50; 8.67 mg/l4hl!]

Draznienie

Niedostepne

Draznienie

Oczu nie obserwowano niekorzystnego wptywu (nie
drazniace)[”

Skora: nie obserwuje sie niekorzystny wptyw (nie

irytujqce)m

Draznienie

Oczu nie obserwowano niekorzystnego wptywu (nie
drainiqce)m

Skéra: nie obserwuje sie niekorzystny wptyw (nie

irytujace)m

Skora: niekorzystny efekt zaobserwowano (drazniace)m

Draznienie
Oczu nie obserwowano niekorzystnego wptywu (nie

drainiqce)[”
oko (Gryzon - krolik): 500mg/24H - tagodny
skora (Gryzon - krélik): 500mg/24H - Lagodny

Skéra: nie obserwuje sie niekorzystny wptyw (nie

irytujace)m

Skéra: niekorzystny efekt zaobserwowano (drainiace)m

Toksycznosé Draznienie
cristobalite
Niedostepne Niedostepne
Legenda: 1 Warto$¢ uzyskane z Europa ECHA substancji zarejestrowanych - Toksyczno$¢ ostra 2 * Warto$¢ uzyskana z SDS producenta

jesli nie powiedziano inaczej, dane pochodzg z Rejestru Efektéw Toksycznych Substancji Chemicznych

DODEKAMETYLOCYKLOHEKSASILOKSAN Nie stwierdzono istotnych ostre dane toksykologiczne zidentyfikowane w poszukiwaniu literatury.

DEKAMETYLOCYKLOPENTASILOKSAN Oznaki podobne do astmy mogg utrzymywac sig przez miesigce a nawet lata po ustaniu zagrozenia na te

substancje. Moze by¢ to spowodowane nie uczuleniowym oddziatywaniem znanym jako zespot reaktywnej

dysfunkcji drog oddechowych (Creative Airways Dysfunkcyjny Syndrom, RADS), ktéry moze wystepowac przy
narazeniu na wysoce draznigcy zwigzek. Podstawowym kryterium rozpoznania zespotu reaktywnej dysfunkcji
drég oddechowych (RADS) jest nienabyta wczes$niej dolegliwos$¢ uktadu oddechowego u 0séb z nieatopowym
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zapaleniem skory u ktérych stwierdzono natarczywe ataki podobne do astmatycznych, ktére wystepujg w ciggu
minut i godzin od udokumentowanego narazenia na czynnik draznigcy. Spirometrycznie zbadany przypadek
odwracalnego przeptywu powietrza w obecnosci umiarkowanej i ostrej nadreaktywnosci oskrzelowej w tescie
po podaniu metacholiny i braku zapalenia limfocytowego bez eozynofilii byty takze kryteriami przy rozpoznaniu
zespotu reaktywnej dysfunkcji drég oddechowych (RADS). Wystgpienie zespotu reaktywnej dysfunkcji drég
oddechowych (RADS) po wdychaniu draznigcego zwigzku jest nieodpowiednig miarg dolegliwosci zwigzang ze
stezeniem i czasem narazenia na draznigcg substancje. Z drugiej strony, zapalenie oskrzeli wywotane przez
wysoce stezone przemystowe draznigce substancje (bardzo czesto w postaci pytéw) catkowicie ustepuje po
ustaniu zagrozenia. Dolegliwosci charakteryzujg sie dusznoscia, kaszlem i wydzielaniem $luzu.

Materiat moze by¢ draznigcy dla oczu, za$ przedtuzony kontakt moze prowadzi¢ do zapalenia. Powtarzane lub
przediuzone narazenie na dziatanie substancji draznigcej moze prowadzi¢ do zapalenia spojéwek.

Materiat moze powodowac podraznienie skory w wyniku przedtuzajgcego sie lub powtarzajgcego sie
narazenia. Moze prowadzi¢ do zapalenia skory, powstanie pecherzykéw i obrzekow.

Ostra toksycznos¢ Rakotwoérczosé
Podraznienie skoéry /
n{ rozrodczy
korozja
Powazne uszkodzenie *® STOT - narazenie %
oczu / dziatanie draznigce jednorazowe
Drogi oddechowe lub x STOT - narazenie x
skore powtarzane
zagrozenie spowodowane
Mutagennosé | X g B x

11.2 Informacje o innych zagrozeniach

aspiracja

Legenda: ¥ — Dane niedostepna albo nie wypetnia Kryteria klasyfikacji

«" — Dane wymagane do klasyfikacji dostepne

11.2.1. Whasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

W obecnej literaturze nie znaleziono dowoddéw na zaktdcenie hormonalne.

11.2.2. Inne informacje
Patrz Sekcja 11.1

SEKCJA 12 Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé

AFFINIS putty soft / fast putty Endpoint Czas trwania testu (Godziny) gatunek wartos¢ zrédto
soft Niedostepne Niedostepne Niedostepne Niedostepne Niedostepne
Endpoint Czas trwania testu (Godziny) gatunek wartosé zrédto

Celite

dodekametylocykloheksasiloksan

Niedostepne

Endpoint
EC50
NOEC(ECx) 72h

Niedostepne Niedostepne Niedostepne Niedostepne

wartos¢ zrédto
>0.002mg/L 2

>=0.002mg/L 2

Czas trwania testu (Godziny) gatunek
72h Glonoéw lub innych roslin wodnych

Glonoéw lub innych roslin wodnych

Data wydania: 10/09/2024
Data wydruku: 19/11/2024

Endpoint Czas trwania testu (Godziny) gatunek wartosé zrédto
EC50 96h Glonoéw lub innych roslin wodnych >0.012mg/L 2
dekametylocyklopentasiloksan EC50 48h skorupiak >0.003mg/L 2
NOEC(ECx) 48h skorupiak >=0.003mg/L 2
LC50 96h Ryba >0.016mg/L 2
Endpoint Czas trwania testu (Godziny) gatunek wartosé zrédto

cristobalite

Legenda:

Niedostepne

Niedostepne

Niedostepne Niedostepne Niedostepne

Wyciag z 1. Dane toksyczno$ci IUCLID 2. Zarejestrowane substancje w Europie ECHA — Informacje ekotoksykologiczne —

Toksyczno$c dla organizméw wodnych 4. Baza danych EPA, Ecotox — Dane dotyczgce toksycznosci dla organizméw wodnych
5. Dane oceny zagrozenia dla $rodowiska wodnego ECETOC 6. NITE (Japonia) — Dane dotyczgce biokoncentracji 7. METI (
Japonia) - Dane dotyczgce biokoncentracji 8. Dane dostawcy

12.2. Trwatosé i zdolnos¢ do rozkiadu
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Trwatlos¢: wody/gleby
WYSOKI
WYSOKI

12.3. Zdolnos$¢ do bioakumulaciji

Sktadnik
dodekametylocykloheksasiloksan

dekametylocyklopentasiloksan

12.4. Mobilnos¢ w glebie
Sktadnik
dodekametylocykloheksasiloksan

dekametylocyklopentasiloksan

Bioakumulacji
WYSOKI (LogkOW = 6.3286)
WYSOKI (LogkOW = 5.2)

Mobilnosci
NISKI (Log KOC = 1174000)
NISKI (Log KOC = 145200)

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Istotne dostepne dane
PBT
vPvB

Kryteria PBT spetnione?

Niedostepne

B
Niedostepne
x
x

nie

vPvB

nie

12.6. Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

W obecnej literaturze nie znaleziono dowoddéw na zaktdcenie hormonalne.

12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania

W obecnej literaturze nie znaleziono dowodoéw wiasciwosci zubozania ozonu.

SEKCJA 13 Postepowanie z odpadami

Trwatosé: powietrza
WYSOKI
WYSOKI

T

Niedostepne

x
x

Data wydania: 10/09/2024
Data wydruku: 19/11/2024

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Usuwanie produktu /
opakowania

Opcje przetwarzania
odpadow

Opcje przetwarzania
Sciekow

Odpady nalezy utylizowac¢ zgodnie z obowigzujgcym prawem.Zastosowanie mogg mie¢ specjalne przepisy krajowe.Mozna
usuwac razem z odpadami domowymi, zgodniez oficjalnymi przepisami, w kontakcie z autoryzowanymifirmami zajmujgcymi sig

usuwaniem odpadow oraz z odpowiednimiwtadzami. (Usuwac tylko catkowicie opréznioneopakowania.)

Niedostepne

Niedostepne

SEKCJA 14 Informacje dotyczgce transportu

Etykiety wymagana

zanieczyszczenie morskie

nie

Transport ladowy (ADR): NIE UREGULOWANE PRZEZ KOD ONZ DOTYCZACY TRANSPORTU TOWAROW NIEBEZPIECZNYCH

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.
14.5.

14.6.

Numer UN lub numer
identyfikacyjny ID

Prawidtowa nazwa
przewozowa UN

Klasa(-y) zagrozenia
w transporcie
Grupa pakowania

Zagrozenia dla
srodowiska

Szczegolne srodki
ostroznosci dla

Nie dotyczy

Nie dotyczy

klasa Nie dotyczy

Zagrozenia dodatkowego Nie dotyczy
Nie dotyczy

Nie dotyczy

Identyfikacja niebezpieczenstwa (Kemler)

Nie dotyczy
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Kod Klasyfikaciji
Etykieta zagrozenia
Specjalne prowizje
ograniczong ilosé

Kod ograniczen tunelu

Nie dotyczy
Nie dotyczy
Nie dotyczy
Nie dotyczy
Nie dotyczy

Data wydania: 10/09/2024
Data wydruku: 19/11/2024

Transport powietrzny (ICAO-IATA / DGR): NIE UREGULOWANE PRZEZ KOD ONZ DOTYCZACY TRANSPORTU TOWAROW
NIEBEZPIECZNYCH

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.
14.5.

14.6.

Numer UN (numer
ONZ)

Prawidtowa nazwa
przewozowa UN

Klasa(-y) zagrozenia
w transporcie

Grupa pakowania

Zagrozenia dla
srodowiska

Szczegolne srodki
ostroznosci dla
uzytkownikéw

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Klasa ICAO/IATA
ICAO / IATA Zagrozenia dodatkowego
Kod ERG

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Specjalne prowizje

Instrukcje pakowania tylko dla cargo
Max. ilo$¢ / opakowanie tylko dla cargo
Instrukcje zatadunku pasazeréw i cargo

Max. liczba pasazerow / tadunku

Instrukcja ograniczenia ilosci paczek w samolotach pasazerskich i towarowych

Ograniczona ilo$¢ pasazeréw i tadunku maksymalna ilo$¢/paczka

Nie dotyczy
Nie dotyczy
Nie dotyczy

Nie dotyczy
Nie dotyczy
Nie dotyczy
Nie dotyczy
Nie dotyczy
Nie dotyczy
Nie dotyczy

Transport morski (IMDG-Code / GGVSee): NIE UREGULOWANE PRZEZ KOD ONZ DOTYCZACY TRANSPORTU TOWAROW
NIEBEZPIECZNYCH

14.1.

14.2.

14.3.

Numer UN (numer
ONZ)

Prawidtowa nazwa

przewozowa UN

Klasa(-y) zagrozenia
w transporcie

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Klasa IMDG

Nie dotyczy

IMDG Zagrozenia dodatkowego Nie dotyczy

14.4. Grupa pakowania

14.5 Zagrozenia dla
sSrodowiska

14.6. Szczegolne srodki

ostroznosci dla
uzytkownikow

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Numer EMS Nie dotyczy
Specjalne prowizje Nie dotyczy

Ograniczona ilosé Nie dotyczy

Transport wodny $rédladowy (ADN): NIE UREGULOWANE PRZEZ KOD ONZ DOTYCZACY TRANSPORTU TOWAROW

NIEBEZPIECZNYCH

14.1. Numer UN (numer
ONZ)

14.2. Prawidtowa nazwa

przewozowa UN

14.3. Klasa(-y) zagrozenia

w transporcie
14.4. Grupa pakowania

14.5. Zagrozenia dla
srodowiska

14.6. Szczegolne srodki

ostroznosci dla
uzytkownikéw

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy
Kod Klasyfikacji Nie dotyczy
Specjalne prowizje Nie dotyczy

Ograniczona ilos¢ Nie dotyczy
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Wymagany sprzet Nie dotyczy

Liczba wezy pozarowych Nie dotyczy

14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

14.7.1. Transport luzem zgodnie z zatgcznikiem Il do konwencji MARPOL i kodeksem IBC
Nie dotyczy

14.7.2. Transport luzem zgodnie z zalgcznikiem V MARPOL oraz Kodeksu IMSBC
Nazwa produktu Grupa
Celite Niedostepne
dodekametylocykloheksasiloksan Niedostepne
dekametylocyklopentasiloksan Niedostepne

cristobalite Niedostepne

14.7.3. Transport luzem zgodnie z Kodeksem IGC
Nazwa produktu Typ statku
Celite Niedostepne
dodekametylocykloheksasiloksan Niedostepne
dekametylocyklopentasiloksan Niedostepne

cristobalite Niedostepne

SEKCJA 15 Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji i mieszaniny

Celite Wystepuje na nastepujacej lisScie przepiséow

International WHO List of Proposed Occupational Exposure Limit (OEL) Values for Manufactured Nanomaterials (MNMS)

Miedzynarodowa Lista WHO proponowana granica narazenia zawodowego (OEL) Wartosci dla wytworzonych nanomateriatow (MNMS)

Poland Workplace Maximum Allowable Concentration - Dust (Polish)

Unia Europejska - Europejski wykaz istniejgcych handlowych substancji chemicznych (EINECS)

Wykaz europejski WE

WYKAZ WARTOSCI NAJWYZSZYCH DOPUSZCZALNYCH STEZEN CHEMICZNYCH | PYLOWYCH CZYNNIKOW SZKODLIWYCH DLA ZDROWIA W
SRODOWISKU PRACY - Pyly

dodekametylocykloheksasiloksan Wystepuje na nastepujacej liscie przepiséw

Europa Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA) Lista kandydacka substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie dla Autoryzacji

Europejski europejski spis celny substancji chemicznych

Projekt sladu chemicznego - lista chemikaliéw wzbudzajgcych szczegdlnie duze obawy

Rozporzgdzenie UE REACH (WE) nr 1907/2006 — Propozycje identyfikacji substancji wzbudzajgcych szczegdlnie duze obawy: Raporty z zatgcznika XV do
zaopiniowania przez Zainteresowane strony w poprzednich konsultacjach

Rozporzgdzenie UE REACH (WE) nr 1907/2006 - Zatgcznik XVII - Ograniczenia produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania niektérych niebezpiecznych
substancji, mieszanin i wyrobow

Unia Europejska - Europejski wykaz istniejgcych handlowych substancji chemicznych (EINECS)

Wykaz europejski WE

dekametylocyklopentasiloksan Wystepuje na nastepujacej liscie przepisow

Europa Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA) Lista kandydacka substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie dla Autoryzacji

Europejski europejski spis celny substancji chemicznych

Projekt sladu chemicznego - lista chemikaliéow wzbudzajgcych szczegdlnie duze obawy

Rozporzgdzenie UE REACH (WE) nr 1907/2006 — Propozycje identyfikacji substancji wzbudzajgcych szczegdlnie duze obawy: Raporty z zatgcznika XV do
zaopiniowania przez Zainteresowane strony w poprzednich konsultacjach

Rozporzgdzenie UE REACH (WE) nr 1907/2006 - Zatacznik XVII - Ograniczenia produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania niektérych niebezpiecznych
substancji, mieszanin i wyrobow

Unia Europejska - Europejski wykaz istniejgcych handlowych substancji chemicznych (EINECS)

Wykaz europejski WE

cristobalite Wystepuje na nastepujacej liscie przepisow

Dyrektywa Unii Europejskiej 2004/37/WE w sprawie ochrony pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym z narazeniem na czynniki rakotwércze lub mutageny w
miejscu pracy

European Union Directive 2004/37/EC on the protection of workers from the risks related to exposure to carcinogens or mutagens at work

International WHO List of Proposed Occupational Exposure Limit (OEL) Values for Manufactured Nanomaterials (MNMS)
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Migdzynarodowa Lista WHO proponowana granica narazenia zawodowego (OEL) Wartosci dla wytworzonych nanomateriatéw (MNMS)

Poland Workplace Maximum Allowable Concentration - Dust (Polish)

Poland Workplace Maximum Allowable Concentration (Polish)

Projekt sladu chemicznego - lista chemikaliéw wzbudzajgcych szczegdlnie duze obawy

Unia Europejska - Europejski wykaz istniejacych handlowych substancji chemicznych (EINECS)

Wykaz europejski WE

WYKAZ WARTOSCI NAJWYZSZYCH DOPUSZCZALNYCH STEZEN CHEMICZNYCH | PYLOWYCH CZYNNIKOW SZKODLIWYCH DLA ZDROWIA W

SRODOWISKU PRACY - Pyly

WYKAZ WARTOSCI NAJWYZSZYCH DOPUSZCZALNYCH STEZEN CHEMICZNYCH | PYLOWYCH CZYNNIKOW SZKODLIWYCH DLA ZDROWIA W
SRODOWISKU PRACY - Substancje chemiczne

Dodatkowe Informacje Regulacyjne

nie dotyczy

Ten arkusz danych dotyczgcych bezpieczenstwa jest zgodny z nastepujgcymi przepisami UE i jej adaptaciji - o ile dotyczy -: Dyrektywy 98/24 / WE, - 92/85 /| EWG,
- 94/33 / WE, - 2008/98 / WE, - 2010/75 / UE; Rozporzgdzenie Komisji (UE) 2020/878; Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 aktualizowany przez ATP.

Informacje wedtug 2012/18/UE (Seveso lll):

Seveso Kategoria

Niedostepne

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Dostawca nie przeprowadzit oceny bezpieczenstwa chemicznego w odniesieniu do substancji/mieszaniny.

Narodowy stanu zapasow

Inwentarz Narodowy

Australia - AlIC / Australia dla
uzytku przemystowego

Kanada — DSL
Kanada — NDSL
Chiny - IECSC

Europa - EINEC / ELINCS /
NLP

Japonia — ENCS

Korea — KECI

Nowa Zelandia — NZloC
Filipiny — PICCS

Stany Zjednoczone — TSCA
Tajwan - TCSI

Meksyk — INSQ

Wietnam - NCI

Rosja - FBEPH

Legenda:

Status
tak

tak
Nie (Celite; dodekametylocykloheksasiloksan; dekametylocyklopentasiloksan; cristobalite)

tak
tak

Nie (Celite)

tak

tak

tak

Wszystkie substancje chemiczne w tym produkcie zostaty oznaczone jako ‘Aktywne’ w Rejestrze TSCA
tak

Nie (dodekametylocykloheksasiloksan)

tak

tak

Tak = Wszystkie sktadniki sg w spisie
Nie = Jeden lub wiecej sktadnikow wymienionych w CAS nie znajduje sie w wykazie. Te skiadniki mogg by¢ zwolnione lub bedg
wymagac rejestracji.

SEKCJA 16 Inne informacje

Data edycji

Data poczatkowa

10/09/2024
17/12/2021

Tekst