77 COLTENE

Speedex light body
Colténe/Whaledent AG

Versionsnr: 2.2 Utfardades den: 16/08/2023
Séakerhetsdatablad (6verensstammer med bilaga |1 till REACH (1907/2006) - férordning 2020/878) Utskriftsdatum: 27/11/2024
L.REACH.SWE.SV

AVSNITT 1: Namnet pd amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1. Produktbeteckning
Produktnamn Speedex light body
Kemiskt namn Inte tillampbar
Synonymer Ej tillgangligt
Kemisk formel Inte tillampbar

Andra metoder for

Ei tillganali
identifiering | tilgangligt

1.2. Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det avrads fran

Relevanta identifierade Medicintekniska produkter, endast for dentalt bruk
anvandningsomraden Anvandes enligt tillverkarens anvisningar.

Ej rekommenderad

N . Inga specifika anvandningar som det avrads fran identifieras.
anvéandning

1.3. Narmare upplysningar om den som tillhandahéller sakerhetsdatablad
Registrerat féretagsnamn | Colténe/Whaledent AG
Adress Feldwiesenstrasse 20 Altstatten 9450 Switzerland
Telefon +41 (71) 75 75 300
Fax | +41(71)7575 301

Webbplats www.coltene.com

E-post msds@coltene.com

1.4. Telefonnummer for nddsituationer
Sammanslutning/organisation CHEMWATCH ATGARDER VID NODSITUATION (24/7)
Noédsamtalsnummer +46 8 446 824 11
Andra nédsamtalsnummer +61 3 9573 3188

Ej tillgangligt

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av &mnet eller blandningen

Klassificering enligt

forordning (EG) nr
1272/2008 [CLP] och H319 - Allvarlig 6gonskada eller 6gonirritation, farokategori 2

andringar (1

Forklaring: 1. Klassificerat av Chemwatch; 2. Klassificering hamtad fran EG-direktiv 1272/2008, bilaga VI

2.2. Markningsuppgifter

Faropiktogram

Signalord Varning
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Riskangivelser
H319

Tillaggsangivelser

Inte tillampbar
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Orsakar allvarlig égonirritation.

Angivelser for forsiktighetsatgarder Férebyggande

P280
P264

Anvand skyddshandskar, skyddsklader, 6gonskydd och ansiktsskydd.

Tvatta alla utsatta yttre kroppar grundligt efter anvandning.

Angivelser for forsiktighetsatgarder Respons

P305+P351+P338

P337+P313

Utfardades den: 16/08/2023
Utskriftsdatum: 27/11/2024

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt

att skolja.

Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp.

Angivelser for forsiktighetsatgarder Lagring

Inte tillampbar

Angivelser for forsiktighetsatgarder Avfallshantering

Inte tilldmpbar

Materialet innehaller Etoxilerad isotridekanol.

2.3. Andra faror

REACH - Art.57-59: Blandningen innehaller inte &mnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC) vid utskriftsdatum SDS.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1.Amnen

Se "Sammansattning av bestandsdelar" i avsnitt 3.2

3.2.Blandningar

1. CAS-nr.
2.EC-nr.
3.Index nr.
4.REACH-nr.

1. 9043-30-5
2.500-027-2
3.Ej tillgéngligt
4 Ej tillgangligt

Forklaring:

Vikt N Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008
% @ [CLP] och andringar

Akut oral toxicitet, farokategori 4, Fratande eller
irriterande pa huden, farokategori 2, Allvarlig
ogonskada eller 6gonirritation, farokategori 1; H302,

H315, H318 [1]

Etoxilerad
<2
isotridekanol

SCL / M-
Faktor

Nanoform
Partikelegenskaper

SCL: Ej
tillgangligt
Akut M-faktor:

Inte tilldmpbar Ej tillgangligt

Kronisk M-
faktor: Inte
tillampbar

1. Klassificerat av Chemwatch; 2. Klassificering hamtad fran EG-direktiv 1272/2008, bilaga VI; 3. Klassificering hamtad fran
klassificerings- och méarkningsregistret; * EU IOELVs tillgéngliga; [e] Amnet identifieras som har hormonstérande egenskaper

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjalpen

4.1. Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Kontakt med égonen

Kontakt med huden

Inandning

Fortaring

Om denna produkt kommer i kontakt med 6gonen:
Tvatta omedelbart rent med farskt rinnande vatten.

Sakerstall fullstandig spolning av 6gonen genom att halla gonlocken isar och ifran 6gonen och réra 6gonlocken genom att da

och da lyfta de 6vre och lagre locken.
Om smarta kvarstar eller aterkommer, uppsok lakare.

Avlagsnande av kontaktlinser efter en dgonskada ska endast utféras av kvalificerad person.

Om hud- eller harkontakt uppstar:
+ Spola huden och haret med rinnande vatten (och tval om det finns).
+ Sok lakare vid irritation.

+ Om angor, aerosoler eller forbranningsprodukter inandas, avldgsna dendrabbade fran det férorenat omrade.

+ Andra atgéarder ar vanligtvis onddiga.

+ Ge omedelbart ett glas vatten.

+ Forsta hjalpen kravs i allmanhet inte. Vid osékerhet, kontakta ett giftinformationscentrum eller en doktor.
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4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda

Se avsnitt 11

4.3. Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt krévs

Behandla symptomatiskt.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1. Slackmedel

+ Det finns inga restriktioner pa typen av brandsldckare som kan anvandas.
Anvand slackmedel som ar lampliga for det omgivande omradet.

5.2. Sarskilda faror som d&mnet eller blandningen kan medfora

Inkompatibilitet med brand Inget kant.

5.3. Rad till brandbekampningspersonal

Tillkalla brandkar och informera dem om plats och farans omfattning.

Bar andningsskydd och skyddshandskar i handelse av brand.

Forhindra, med alla tillgéngliga medel, att spill tar sig in i avlopp eller vattenfloden.
Utfér de brandbekampningsprocedurer som ar lampliga inom det omgivande omradet.
Ga INTE i narheten av behallare som missténks vara heta.

Kyl ned eldutsatta behallare med vattenspray fran skyddad plats.

Om det ar sékerhetsmassigt mojligt, avidgsna behallare fran eld.

Utrustning ska dekontamineras grundligt efter anvandning.

Brandbekampning

+ Ej brannbar.
Fara for brand/explosion + Anses inte som nagon betydande brandrisk, men behallare kan brinna.
Kan avge fratande rok.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1. Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer
Se avsnitt 8

6.2. Miljoskyddsatgarder

Se avsnitt 12

6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering

+ Stéda upp alla spillor omedelbart.

+ Undvik beréring med huden och égonen.

+* Anvand ogenomtrangliga handskar och sakerhetsglaségon.
+ Fogstryk/skrapa upp.

+ Placera spillt &mne i ren, torr, foérseglad behallare.

+ Spola rent spill omradet med vatten.

Mindre spill

Mindre fara.
+ TOm omradet pa personal.
Ring brandkaren och meddela plats och typ av fara.
Minimera personlig kontakt genom anvandning av skyddsutrustning vid behov.
Forhindra att spill nar avliopp eller vattenvagar.
Begransa spill med sand, jord eller vermikulit.
Samla upp sa mycket av materialet som gar, i markta behallare for atervinning.
Absorbera kvarvarande material med sand, jord eller vermikulit och placera i lampliga behallare for avfallshantering.
Stada omradet och forhindra avrinning till avlopp eller vattenvéagar.
Vid kontaminering av avlopp eller vattenvagar, meddela raddningstjansten.

L4

-

-

Stora spill

-

-

-

-

-

6.4. Hanvisning till andra avsnitt

Rad om personlig skyddsutrustning finns i avsnitt 8 i sakerhetsdatabladet.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1. Skyddsatgarder for saker hantering

Saker hantering Undvik all personlig kontakt, inklusive inandning.
Bar skyddskladsel vid risk fér exponering.
Anvand i ett valventilerat utrymme.
Undvik koncentrering i haligheter och avlopp.
Betrad INTE slutna utrymmen férran luften har kontrollerats.
Lat INTE material komma i kontakt med manniskor, exponerad mat eller koksredskap.
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Undvik kontakt med inkompatibla material.

At, drick eller rék inte under hantering.

Hall behallare val forslutna nar de inte anvands.

Undvik fysisk skada pa behallare.

Tvatta alltid handerna med tval och vatten efter hantering.

Arbetsklader ska tvattas separat. Tvatta kontaminerad kladsel fére ateranvandning.

TilldAmpa god arbetssed.

Folj tillverkarens rekommendationer for férvaring och hantering som finns i detta sékerhetsdatablad.

Luften ska regelbundet kontrolleras enligt etablerade standarder fér exponering for att sékerstélla att sékra arbetsférhallanden
uppratthalls.

Skydd mot brand och

. Se avsnitt 5
explosion

Forvara i originalbehallare.

Hall behallarna val férslutna.

Forvara i svalt, torrt och valventilerat utrymme.

Forvara inte i narheten av inkompatibla material och livsmedelsbehallare.

Skydda behallarna mot fysisk skada och kontrollera regelbundet att det inte finns nagra lackor.

Falj tillverkarens rekommendationer for forvaring och hantering som finns i detta sékerhetsdatablad.

Ovrig information

7.2. Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Rekommenderad lagringstemperatur: 15 - 23 °C
+ Behallare for polyetylen eller polypropylen.
+ Packas enligt rekommendationer fran tillverkaren.
+ Se till att alla behallare ar tydligt markta och inte lacker.

Lamplig behallare

Inkompatibel lagring Ljuskansligt(a) amne(n).

Farokategorier i enlighet
med forordning (EG) Ej tillgangligt
2012/18/EU (Seveso llI)

Troskelvéarden (i ton) for de
farliga @mnen som avses i
artikel 3.10 for tillampning

av

Ej tillgangligt

7.3. Specifik slutanvandning

Se avsnitt 1.2

AVSNITT 8: Begrénsning av exponeringen/personligt skydd

8.1. Kontrollparametrar

NS DNELs PNECs
ngaende amne Exponeringsmonster for arbetare Rum
Ej tillgangligt Ej tillgangligt Ej tillgangligt

* Varden for befolkningen i allmanhet

Gransvarden for exponering pé arbetsplatsen (OEL)

UPPGIFTER OM BESTANDSDELAR

Kalla Ingdende amne Materialnamn TWA STEL Topp Noter

Ej tillgangligt Ej tillgangligt Ej tillgangligt Ej tillgangligt Ej tillgangligt Ej tillgangligt Ej tillgangligt

Inte tillampbar
Ingdende amne Original IDLH Reviderad IDLH

Etoxilerad isotridekanol Ej tillgangligt Ej tillgangligt

Hygieniska Banding

Ingdende amne Hygieniska Band Rating Hygieniska Band Limit
Etoxilerad isotridekanol E < 0.1 ppm
Noter: Hygieniska banding &ar en process for att tilldela kemikalier i specifika kategorier eller band som bygger pa en kemisk s styrka

och negativa héalsoeffekter i samband med exponering. Utsignalen frdn denna process &r en yrkesmassig exponering band
(OEB), vilket motsvarar ett omrade av exponeringskoncentrationer som forvantas halsoskydd.

MATERIALDATA

Sensoriska irriterande @mnen ar kemikalier som ger tillfélliga och odnskade biverkningar pa 6gon, nasa eller hals. Historiskt sett har yrkesmassiga

exponeringsstandarder for dessa irriterande amnen baserats pa observation av arbetarnas svar pa olika luftburna koncentrationer. Dagens férvantningar kraver att
nastan varje individ ska skyddas mot &ven mindre sensorisk irritation och exponeringsstandarder faststalls med hjalp av osékerhetsfaktorer eller sakerhetsfaktorer
pa 5 till 10 eller mer. Pa tillfalliga djur anvéands NOEL inga-observerbara-effektnivaer for att bestamma dessa granser dar manskliga resultat inte ar tillgangliga. Ett
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ytterligare tillvagagangssatt, som vanligtvis anvands av TLV-kommittén (USA) for att bestdmma andningsstandarder for denna grupp kemikalier, har varit att
tilldela takvarden (TLV C) till snabbt verkande irriterande @mnen och att tilldela kortvariga exponeringsgranser (TLV STEL) nar vikten av bevis fran irritation,
bioackumulering och andra slutpunkter kombinerar for att motivera en sadan gréns. Daremot anvander MAK-kommissionen (Tyskland) ett femkategorisystem
baserat pa intensiv lukt, lokal irritation och eliminationshalveringstid. Detta system byts emellertid ut fér att dverensstdamma med Europeiska unionens (EU)
vetenskapliga kommitté for yrkesmassiga exponeringsgrénser (SCOEL). Detta ar narmare kopplat till USA: s.

OSHA (USA) drog slutsatsen att exponering for sensoriska irriterande amnen kan:

L3

3

L3

k

L3

orsaka inflammation

orsaka 6kad kanslighet for andra irriterande @mnen och smittsamma amnen

leder till permanent skada eller dysfunktion

majliggor stérre absorption av farliga @mnen och

acklimatiserar arbetaren till irriterande varningsegenskaper av dessa @mnen och 6kar darmed risken for dverexponering.

8.2. Begransning av exponeringen

8.2.1. Lampliga tekniska
kontrollatgarder

8.2.2. Individuella
skyddsatgarder, t.ex.
personlig
skyddsutrustning

Ogon- och ansiktsskydd

Skydd for huden
Handskydd

Kroppsskydd

Ovrigt skydd

Vanlig utsugning ar tillracklig vid normala drivande férhallanden. Lokal utsugningsventilation kan behdvas i sarskilda tillfallen. Om
risk for Overexponering existerar, anvand godkand respirator. Rétt storlek ar vasentligt for att uppna tillrackligt skydd. Forse
tillracklig ventilation i magasin eller stangda forvaringsomraden. Luftféroreningar genererade pa arbetsplatsen besitter varierande
"utvag" hastighet som, i ordning, bestammer "infangande hastighet" av hur mycket frisk cirkulerande luft som behdvs for att ta
bort fororeningar effektivt.

Typ av Férorening: Vindhastighet:
- . A _— 0.25-0.5 m/s (50-
I6sningsmedel, angor, avfettande etc., avdunstande fran tanken (i stilla luft). 100 fimin)

sprayer, angor fran hallande verksamheter, aterkommande container fyllning, lag hastighet
transportband dverforing, svetsning, spray forskjutning, platbeslaende syravgaser, saltning (frigjord |
lag hastighet in i zonen av aktiv alstring)

0.5-1 m/s (100-200
f/min.)

direktspray, spraymalning | laga bas, trumfyllning, transportbandslastning, uppdédmning, gas 1-2.5 m/s (200-500

avsondring (aktiv alstring in i zonen av snabba luftrérelser) f/min.)
slipning, slipblastring, tumlande, hég hastighet hjul genererande uppdamning (frisléappt vid hog initial 2.5-10 m/s (500~
hastighet in i zonen av valdigt héga och snabba luftrorelser). 2000 f/min.)

Inom varje skala beror lampligt varde pa:

Lagre delen av skalan Ovre delen av skalan

1: Rummets luftstrdm ar minimal eller gynnsam for infangandet 1: Stérande av rummets luftstrém

2: Fororeningar av lag giftighet eller bara av besvarande varde. 2: Fororeningar av hog giftighet

3: Aterkommande, lag produktion. 3: HAg produktion, grovt anvandande

4: Stor dvertackning eller stor luftmassa i rorelse 4: Liten 6vertackning - bara lokal kontroll

Enkel teori visar att lufthastigheten faller snabbt med avstand ivag fran 6ppnandet av ett enkelt

utdragningsrér. Hastighet minskar generellt med avpassat avstand fran utdragningspunkten (i latta fall). Vindhastigheten vid
utdragningspunkten ska alltsé vara anpassad, i enlighet, efter avseende till avstand fran férorenade kallor. Lufthastigheten vid
utdragningsflakten, till exempel, ska minst vara pa 1-2 m/s (200-400 f/min) fér utdragning av I6sningsmedel genererade i en
behallare 2 meter avsides fran utdragningspunkten. Andra mekaniska omsténdigheter, skapar prestationsforlust inom
utdragningsapparaten, vilket gor att det ar vasentligt att den teoretiska lufthastighet ar multiplicerade av faktorer av 10 eller mer
nar utdragningssystemen ar installerade eller anvands.

OOCOOG

+ Skyddsglaségon med sidoskydd

+ Kemiska skyddsglaségon. [AS/NZS 1337.1, EN166 eller motsvarande nationellt]

+ Kontaktlinser kan utgdra en speciell fara; mjuka kontaktlinser kan absorbera och koncentrera irriterande @mnen. For varje
arbetsplats eller uppgift bor det skapas ett skriftligt policydokument som beskriver anvandning av linser eller
anvandningsbegransningar. Detta bor inkludera en granskning av linsabsorptionen och adsorptionen for klassen kemikalier
som anvands och en redogorelse for skadaupplevelse. Medicinsk personal och forsta hjalpen personal bor utbildas i att ta
bort dem och lamplig utrustning bér vara latt tillganglig. | handelse av kemisk exponering bor du omedelbart bérja bevattna
o6gonen och ta bort kontaktlinsen sa snart det ar méjligt. Linsen bor avliagsnas vid de forsta tecknen pa égonrédhet eller
irritation - linsen bor tas bort i en ren miljo forst efter att arbetarna har tvattat handerna ordentligt. [CDC NIOSH Current
Intelligence Bulletin 59].

Se Handskydd nedan

Anvand kemiskt skyddande handskar, t.ex. PVC.
Anvand sakerhetsskodon eller sékerhets gummistovlar.

Se Ovriga skydd nedan

Skyddsplagg.

P.V.C. férklade.
Barriar kram.

Hud rengdringskram.
Ogonbadsavdelning.
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Valet av klassen och typen av andningsskydd kommer att bero pa nivan av andningszonen férorenand och den kemiska karaktéaren av det férorenande.
Skyddsfaktorer (faststallningar av graden av férorenat yttre och inre masken) kan ocksa vara viktigt.

Andningszon niva ppm (volym) Hogst Skydd Faktor Halv-ansikte Andningsskydd Hel-ansikte Andningsskydd
1000 10 A-AUS P2 -
1000 50 - A-AUS P2
5000 50 Luftlinje * -
5000 100 - A-2 P2
10000 100 - A-3 P2
100+ Luftlinje**

* - Kontinuerlig flode ** - Kontinuerligt-fléde eller positivt tryck begéard

8.2.3. Begransning av miljdexponeringen
Se avsnitt 12

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1. Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Utseende Bla

Aggregationstillstand Fririnnande Paste Relativ densitet (vatten = 1) 1.21

L Ei tillodnaliat Partitionskoefficient n- Ei tillodngliat
u ) tllganglig oktanol/vatten 1 tllgangllg

" . S Sjalvantandningstemperatur e
Luktgransvarde Ej tillgangligt ©C) Ej tillgangligt
pH i levererad form Ej tillgangligt Nedbrytningstemperatur Ej tillgangligt
Smaltpunkt/fryspunkt (°C) Ej tillgangligt Viskositet (cSt) Ej tillgangligt

Initial kokpunkt och e e . e e
kokpunktsintervall (°C) Ej tillgangligt Molekylvikt (g/mol) Ej tillgangligt
Flampunkt (°C) Ej tillgangligt Smak Ej tillgangligt
Avdunstningstakt Ej tillgangligt Explosiva egenskaper Ej tillgangligt
Antandlighet Ej tillgangligt Oxiderande egenskaper Ej tillgangligt

- . " S Ytspanning (dyn/cm eller o
Ovre explosionsgrans (%) Ej tillgangligt Ej tillgangligt

mN/m)
Nedre explosionsgréns (%) Ej tillgangligt Flyktig komponent (vol %) Ej tillgangligt
Angtryck (kPa) Ej tillgangligt Gasgrupp Ej tillgangligt
Léslighet i vatten oblandbar pH i lésning 1 % (1%) Ej tillgangligt
Angdensitet (luft = 1) E;j tillgangligt VOC g/L E;j tillgangligt
Forbranningsvarme (kJ/g) Ej tillgangligt Tandavstand (cm) Ej tillgangligt
Flamlangd (cm) Ej tillgangligt Flamtid (s) Ej tillgangligt
Tandningstidens B . . .

. B S Tandningsdeflagrationsdensitet S

ekvivalent i slutet utrymme Ej tillgangligt . Ej tillgangligt
i slutet utrymme (g/m3)
(s/m3)
nanoform Loslighet Ej tillgangligt Nanoform Partikelegenskaper Ej tillgangligt
Partikelstorlek Ej tillgangligt

9.2. Annan information
Ej tillgangligt

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1.Reaktivitet Se avsnitt 7.2
10.2. Kemisk stabilitet Produkten anses stabil och farlig polymerisering férekommer e;j.

10.3. Risken for farliga

. Se avsnitt 7.2
reaktioner

10.4. Férhallanden som

ska undvikas Se avsnitt 7.2

10.5. Oférenliga material Se avsnitt 7.2

10.6. Farliga Se avsnitt 5.3
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sénderdelningsprodukter

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1. Information om faroklasser enligt férordning (EG) nr 1272/2008
Inandning

Fortaring

Hudkontakt

Ogonkontakt

Kroniska effekter

TOXICITET IRRITATION
Speedex light body L L
Ej tillgangligt Ej tillgangligt
TOXICITET IRRITATION
Ej tillgangligt hud (Gnagare - kanin): 0.135%/72H

Etoxilerad isotridekanol
hud (Mansklig): 0.068%/8H

hud (Mansklig): 0.338%/4H

Forklaring: 1. Varde erhdllet frAn Europa ECHA Registrerade amnen — akut toxicitet 2. Varde erhéllet fran tillverkarens sékerhetsdatablad,
om inte annat anges data som utvinns ur RTECS - Register dver toxiska effekter av kemiska amnen

ETOXILERAD Inga signifikanta akuta toxikologiska uppgifter identifierats i litteratursékning. Fér hégkokande etylenglykoletrar (typiskt
ISOTRIDEKANOL triethylene- och tetraetylenglykol etrar): Hudabsorption: Tillganglig hud absorptionsdata for trietylenglykol eter (TGBE),
trietylenglykol metyleter (TGME), och trietylenglykol etyleneter (TGEE) antyder att hastigheten for absorption i huden hos dessa
tre glykoletrar ar 22 till 34 mikrogram / cm2 / h, med metyletern som har den hégsta genomtréangningskonstanten och butyletern
som har den lagsta. Hastigheterna fér absorption av TGBE, TGEE och TGME ar minst 100-faldigt mindre an EGME, EGEE och
EGBE, deras etylenglykolmonoalkyleter motsvarigheter, vilka har absorptionshastigheter det intervallet fran 214 till 2890
mikrogram / cm2 / h. Darfér verkar en 6kning av antingen kedjeldngden hos alkylsubstituenten eller antalet etenglykolgrupper for
att leda till en minskad hastighet av perkutan absorption. Emellertid, eftersom férhallandet mellan féréandringen i varden av
etylenglykol till dietylenglykol serien ar storre &n den av dietylenglykol till trietylenglykol serie, effekten av 1angden av kedjan och
antalet etenglykolgrupper pa absorption avtar med ett 6kat antal av etylen glykolgrupper. Darfér, &ven om tetraetylenglykol metyl;
eter (TetraME) och tetraetylenglykol butyleter (TetraBE) forvantas vara mindre permeabel for huden &n TGME och TGBE,
skillnaderna i permeation mellan dessa molekyler kan endast vara ringa. Metabolism: Den huvudsakliga metabola vagen for
metabolismen av etylenglykol monoalkyletrar (EGME, EGEE och EGBE) &r oxidation via alkohol- och aldehyddehydrogenaser
(ALD / ADH) som leder till bildningen av en alkoxi-syror. Alkoxigrupper syror ar de endast toxikologiskt signifikanta metaboliter av
glykoletrar som har detekterats in vivo. Den huvudsakliga metaboliten av TGME tros vara 2- [2- (2-metoxietoxi) etoxi] attiksyra.
Aven om etylenglykol, en kénd njure giftamne, har identifierats som en férorening eller en mindre metabolit av glykoletrar i
djurstudier det inte forefaller att bidra till toxicitet glykoletrar. Metaboliterna av kategorin medlemmar inte sannolikt att
metaboliseras i nagon stdrre utstréckning till toxiska molekyler, sdsom etylenglykol eller de mono alkoxi syror eftersom
metabolisk nedbrytning av de eterbindningar har ocksa att intraffa Akut toxicitet: Kategori medlemmar visar generellt lag akut
giftighet vid oral, inandning och hud-. Tecken pa toxicitet hos djur som fick dodliga orala doser av TGBE ingar forlust av ratande
reflex och slapp muskeltonus, koma och tung andning. Djur administrerade dodliga orala doser av TGEE ut letargi, ataxi, blod i
det urogenitala omradet och piloerektion innan déden. Irritation: Data indikerar att glykoletrar kan orsaka mild till mattlig
hudirritation. TGEE och TGBE ar mycket irriterande fér 6gonen. Andra i kategorin visar lag égonirritation. Toxicitet vid upprepad
dos: Resultat av dessa studier antyder att upprepad exponering fér mattlig till hdga doser av glykolen etrar i denna kategori kravs
for att producera systemisk toxicitet | en 21-dagars dermal studie var TGME, TGEE och TGBE administreras till kaniner vid 1000
mg / kg / dag. Erytem och 6dem observerades. Dessutom var testikeldegeneration (scored som spar i svarighetsgrad) som
observeras i en kanin ges TGEE och en kanin ges TGME. Testikulara effekter inkluderade spermatid jatteceller, fokal rorformiga
hypospermatogenes, och 6kad cytoplasmisk vakuolisering. Pa grund av en hdg férekomst av liknande spontana féréandringar i
normala Nya Zeeland vita kaniner, de testikulara effekter anses inte vara relaterade till behandlingen. Saledes var de NOAEL for
TGME, TGEE och TGBE faststalldes till 1000 mg / kg / dag. Resultaten fran denna rapport ansags utmarker. En tva-veckors
dermal studie utférdes pa rattor som administrerats TGME i doser om 1000, 2500 och 4000 mg / kg / dag. | denna studie,
betydligt-6kad réda blodceller vid 4000 mg / kg / dag och avsevart-6kade ureakoncentrationer i urinen vid 2500 mg / kg / dag
observerades. Nagra av de rattor som gavs 2500 eller 4000 mg / kg / dag hade watery blindtarms innehall och / eller
hemolyserat blod i magen Dessa brutto patologiska observationer inte var férknippade med nagra histologiska abnormaliteter i
dessa vavnader eller féréandringar i hematologiska och kliniska kemiparametrar. Nagra hanar och honor behandlade med
antingen 1000 eller 2500 mg / kg / dag hade nagra sma sarskorpor eller skorpor vid teststallet. Dessa férandringar var svag i
grad och inte negativt paverka rattorna | en 13-veckors dricksvatten studie TGME administrerades till rattor i doser om 400,
1200, och 4000 mg / kg / dag. Statist-signifikanta féorandringar i relativ levervikt observerades vid 1200 mg / kg / dag och hégre.
Histopatologiska effekter inkluderade hepatocellulér cytoplasmisk vakuolisering (minimal till mild i de flesta djur) och hypertrofi
(minimal till mild) hos hanar vid alla doser och hepatocellular hypertrofi (minimal till mild) i hdga doser honor. Dessa effekter var
statistiskt signifikant vid 4000 mg / kg / dag. Cholangiofibrosis observerades i 7/15 hdgdos hanar; denna effekt observerades i ett
litet antal gallgédngarna och var av mild allvarlighet. Betydande, sma minskningar i total testsession motorisk aktivitet
observerades i de hogdos djur, men inga andra neurologiska effekter iakttogs. Férandringarna i motorisk aktivitet var sekundéara
till systemisk toxicitet Mutagenicitet: Mutagenicitet studier har gjorts for flera i kategorin. Alla in vitro och in vivo-studier var
negativa vid koncentrationer upp till 5000 mikrogram / platta och 5000 mg / kg, respektive, vilket tyder pa att @&mnena i kategorin
ar inte genotoxisk vid de koncentrationer som anvandes i dessa studier. De jamnt negativa utfall av olika mutagenicitetsstudier
utférts pa i kategorin minska oro fér cancerframkallande. Reproduktionstoxicitet: Aven parningsstudier med antingen i kategorin
eller surrogat inte har utforts flera av testerna upprepad dosering med surrogat har inkluderat granskning av
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Akut toxicitet

Irriterande/fratande for
huden

Skadar/irriterar allvarligt
ogonen

Sensibilisering av
luftvagar/hud

Mutagenicitet

Forklaring:

11.2 Information om andra faror

11.2.1. Hormonstérande egenskaper

Inga bevis for endokrina stérande egenskaper hittades i den aktuella litteraturen.

11.2.2. Annan information
Se Avsnitt 11.1

AVSNITT 12: Ekologisk information

Utfardades den: 16/08/2023
Utskriftsdatum: 27/11/2024

fortplantningsorganen. En lagre molekylvikt glykoleter, etylenglykolmetyleter (EGME), har visat sig vara en testikelgiftamne.
Dessutom resultaten av tester med upprepad dosering med TGME visar tydligt testikular toxicitet vid en oral dos av 4000 mg / kg
/ dag fyra ganger storre att gransen dos av 1000 mg / kg / dag rekommenderas for studier med upprepad dos. Det bor noteras
att TGME &ar 350 ganger mindre potent for testikeleffekter an EGME. TGBE &r inte forknippat med testikular toxicitet, ar TetraME
inte sannolikt att metaboliseras av nagon stérre utstrackning till 2-MAA (den toxiska metaboliten av EGME), och en blandning
innehallande huvudsakligen metylerade glykoletrar i C5-C11 intervallet producerar inte testikel toxicitet (dven nar de
administreras intravendst vid 1000 mg / kg / dag). Utvecklingstoxicitet: Huvuddelen av de bevis for att effekter pa fostret inte
noteras i behandlingar med. 1000 mg / kg / dag under draktigheten. Vid 1250 till 1650 mg / kg / dag TGME (i ratta) och 1500 mg
/ kg / dag (i kanin), observerade de utvecklingseffekter inkluderade skelett varianter och minskad viktdkning.

Cancerogenitet
Reproduktionstoxicitet |

Specifik organtoxicitet —
enstaka exponering

Specifik organtoxicitet —

) x
upprepad exponering

Faravid inandning | X

» — Data antingen inte tillganglig eller inte fyller kriterierna for klassificering
w" — Uppgifter kravs for att gora klassificering tillgénglig

12.1. Toxicitet

Endpoint Testtid
Sheedexlightbody 'T:j - Ej tillgangligt
tillgangligt
Endpoint Testtid
Etoxilerad isotridekanol Ej o R r—
tillgangligt

Forklaring:

biologisk koncentration 8. Leverantdrsdata

12.2. Persistens och nedbrytbarhet
Ingdende amne Bestandighet: Vatten/jord

data saknas for vissa ingadnde amnen

12.3. Bioackumuleringsférmaga
Ingdende amne Bioackumulering
Etoxilerad isotridekanol LAG (LogKOW = 3.59)
12.4. Rorlighet i jord
Ingdende amne Rorlighet

data saknas for vissa ingande amnen

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-beddémningen
P B
Relevanta tillganglig data
PBT x x
vPvB x x

inte tillgangligt

inte tillgangligt

Art Varde Kalla
Ei tillganaliat Ej Ej

) tflgangllg tilgangligt  tillgangligt
Art Varde Kalla
e Ej Ej

Ej tillgangligt tilgangligt  tillgangligt

Extraherat frdn 1. IUCLID-toxicitetsdata 2. Amnen registrerade i ECHA i Europa — ekotoxikologisk information — toxicitet for
vattenlevande organismer 4. US EPA, Ecotox-databasen — Toxicitetsdata fér vattenlevande organismer 5. ECETOC data for
beddmning av fara for vattenlevande organismer 6. NITE (Japan) — data om biologisk koncentration 7. METI (Japan) - data om

Bestandighet: Luft

data saknas for vissa ingadnde amnen

T
inte tillgangligt
x
x
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PBT-villkor uppfylida? Nej
vPvB Nej

12.6. Hormonstdrande egenskaper
Inga bevis for endokrina stérande egenskaper hittades i den aktuella litteraturen.
12.7. Andra skadliga effekter

Inga bevis for ozonutarningsegenskaper hittades i den aktuella litteraturen.

AVSNITT 13: Avfallshantering

Utfardades den: 16/08/2023
Utskriftsdatum: 27/11/2024

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

Kassera avfall enligt géllande lagstiftning. Sarskilda landsspecifikaférordningar kan galla. Kan kasseras tillsammansmed

Bortskaffande av produkt
och emballage endast helt tomma férpackningar.)
Avfallshantering Ej tillgangligt

Avloppshantering Ej tillgangligt

AVSNITT 14: Transportinformation

hushallsavfall enligt officiella férordningar i samarbetemed godkanda atervinningsféretag och ansvariga myndigheter.(Kassera

Obligatoriska etiketter

Marin fororening Nej

Landtransport (ADR): EJ REGLERAD FOR TRANSPORT AV FARLIGT GODS

14.1. UN-nummer eller id-

Inte tillampbar
nummer

14.2. Officiell

. Inte tillampb.
transportbendamning nte lampbar

14.3. Faroklass for Klass Inte tillampbar
transport Sekundéarfara  Inte tillampbar

14.4. Forpackningsgrupp Inte tillampbar

14.5. Miljéfaror Inte tillampbar

Faroidentifiering (Kemler) Inte tillampbar

Klassificeringskod Inte tilldmpbar

14.6. Sarskilda Faroetikett Inte tilldampbar
skyddsétgarder Sarskilda atgarder Inte tillampbar
Begransad mangd Inte tillampbar

Tunnelrestriktionskod Inte tillampbar

Flygtransport (ICAO-IATA/DGR): EJ REGLERAD FOR TRANSPORT AV FARLIGT GODS

14.1. UN-nummer Inte tillampbar

14.2. Officiell -
R Inte tillampbar
transportbenamning

ICAQ/IATA-klass Inte tillampbar

14.3. Faroklass for ICAO / IATA Sekundarfara  Inte tillampbar

transport
ERG-kod Inte tillampbar
14.4. Férpackningsgrupp Inte tillampbar
14.5. Miljéfaror Inte tillampbar
14.6. Sarskilda
Sarskilda atgarder
skyddsatgarder 9

Cargo Only, packningsinstruktioner
Cargo Only, max. mangd/antal
Passenger and Cargo, packningsinstruktioner

Passenger and Cargo, max. méngd/antal

Inte tillampbar
Inte tillampbar
Inte tillampbar
Inte tilldmpbar

Inte tillampbar
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Passenger and Cargo, begransad mangd, packningsinstruktioner Inte tilldmpbar

Passenger and Cargo, begransad mangd/antal Inte tilldmpbar

Sjotransport (IMDG-kod/GGVSee): EJ REGLERAD FOR TRANSPORT AV FARLIGT GODS
14.1. UN-nummer Inte tillampbar

14.2. Officiell

L Inte tilldmpbar
transportbenamning

14.3. Faroklass for IMDG-klass Inte tillampbar
transport IMDG Sekundarfara  Inte tillampbar
14.4. Férpackningsgrupp Inte tillampbar
14.5 Miljofaror Inte tillampbar
EMS-nummer Inte tillampbar

14.6. Sarskilda

skyddsatgarder Sarskilda atgarder Inte tillampbar

Begransade mangder Inte tilldmpbar

Transport pd inre vattenvéagar (ADN): EJ REGLERAD FOR TRANSPORT AV FARLIGT GODS
14.1. UN-nummer Inte tillampbar

14.2. Officiell

R Inte tillampbar
transportbendamning

14.3. Farokl fo
3. Faroklass for Inte tillampbar  Inte tillmpbar

transport
14.4. Férpackningsgrupp Inte tillampbar
14.5. Miljéfaror Inte tillampbar
Klassificeringskod Inte tillampbar
Sarskilda atgarder Inte tillampbar
14.6. Sarskilda x . .
Begransad mangd Inte tillampbar

skyddséatgarder
Utrustning som kravs Inte tillampbar

Antal brandkoner Inte tillampbar

14.7. Bulktransport till sjdss enligt IMO:s instrument

14.7.1. Bulktransport enligt bilaga Il till Marpol 73/78 och IBC-koden

Inte tillampbar

14.7.2. Bulktransport i enlighet med MARPOL bilaga V och IMSBC Code
Produktnamn Grupp
Etoxilerad isotridekanol Ej tillgangligt

14.7.3. Bulktransport i enlighet med IGC Code

Produktnamn Fartygstyp

Etoxilerad isotridekanol Ej tillgangligt

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

Utfardades den: 16/08/2023
Utskriftsdatum: 27/11/2024

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen nér det géller sakerhet, halsa och miljo
Etoxilerad isotridekanol finns i féljande regulatoriska listor

Europe EC Inventory

Ytterligare Regulatorisk Information

Inte tillampbar

Detta sakerhetsdatablad ar i enlighet med féljande EU-lagstiftningen och anpassningar - sa langt det ar tillampligt -: Direktiven 98/24 / EG, - 92/85 / EEG - 94/33 /

EG - 2008/98 / EG, - 2010/75 / EU; Kommissionens férordning (EU) 2020/878; Foérordning (EG) nr 1272/2008 som uppdateras genom ATP.

Information enligt 2012/18/EU (Seveso llI):
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Seveso Kategori Ej tillgangligt

15.2. Kemikaliesakerhetsbeddémning

Leverantéren har inte utfort nagon kemikaliesakerhetsbedémning for detta &mne/denna blandning.

Nationell inventeringsstatus

Nationell inventering Status

Australien - AlIC / Australien

icke-industriell anvandning Ja

Kanada — DSL Ja

Kanada — NDSL Nej (Etoxilerad isotridekanol)
Kina — IECSC Ja

Europa — Ja

EINEC/ELINCS/NLP

Japan — ENCS Ja

Korea — KECI Ja

Nya Zeeland — NZloC Ja

Filippinerna — PICCS Ja

USA-TSCA Alla kemiska @mnen i denna produkt har utsetts som ‘Aktiva’ i TSCA-inventariet
Taiwan - TCSI Ja

Mexiko — INSQ Nej (Etoxilerad isotridekanol)
Vietnam - NCI Ja

Ryssland - FBEPH Ja

Ja = Alla ingredienser finns pa inventeringen
Forklaring: Nej = En eller flera av de CAS -listade ingredienserna finns inte pa lager. Dessa ingredienser kan vara undantagna eller kommer
att krava registrering.

AVSNITT 16: Annan information

Revisionsdatum 16/08/2023
Initialt datum 12/01/2022

Riskfraser och farokoder i fulltext
H302 Skadligt vid fortaring.
H315 Irriterar huden.

H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.

Sakerhetsdatabladets versionsdversikt

. Datum for .
Version . Uppdaterade sektioner
uppdatering

Toxikologisk information - Akut hdlsa (6ga), Farliga egenskaper - Klassificering, Begrénsning av
1.2 16/08/2023 exponeringen/personligt skydd - Ingenjérskontroll, Atgarder vid férsta hjélpen - Férsta hjélpen (6ga),
Sammansattning/information om bestandsdelar - Ingredienser

Ovrig information

Klassificeringen av preparatet och dess enskilda komponenter &r baserad pa officiella och auktoritativa kallor, samt oberoende granskning av Chemwatch
Classification-kommittén med anvandning av tillgangliga litteraturreferenser.

Sakerhetsdatabladet (SDS) ar ett verktyg for farokommunikation och bér anvandas for att hjalpa till med riskbedémningen. Manga faktorer avgér om de
rapporterade farorna utgor risker pa arbetsplatsen eller i andra miljder. Risker kan faststéllas genom exponeringsscenario. Skala for anvandning, frekvens av
anvandning och aktuella eller tillgangliga tekniska kontroller maste beaktas.

For detaljerade rad om personlig skyddsutrustning hanvisar vi till féliande EU CEN standarder:

EN 166 Personligt 6gonskydd

EN 340 Skyddsklader

EN 374 Skyddshandskar mot kemikalier och mikroorganismer

EN 13832 Skyddsskor — Skydd mot kemikalier

EN 133 Andningsskydd

Definitioner och férkortningar
* PC TWA: Tillaten Koncentration-Tidsviktat Genomsnitt
* PC STEL: Tillaten Koncentration- Gransvarde For Kortvarig Exponering
* |IARC: Internationell Myndighet fér Forskning om Cancer
+ ACGIH: Amerikansk Konferens for Statliga Industrihygienister
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STEL: Kortvarig Exponeringsgrans

TEEL: Temporar Grans fér Exponering i Nodsituation
IDLH: Koncentrationer Omedelbart Farliga for Liv eller Halsa
ES: Exponeringsstandard

OSF: Odor Sakerhetsfaktor

NOAEL :Ingen Observerad Niva fér Skadlig Effekt
LOAEL: Lagsta Observerade Niva for Skadlig Effekt
TLV: Troskelgransvarde

LOD: Detekteringsgrans

OTV: Odor Troskelvarde

BCF: BioKoncentration Faktorer

BEI: Biologiskt Exponeringsindex

DNEL: Harledd ingen-effekt niva

PNEC: Forutsagd ingen effekt koncentration

MARPOL: Internationella konventionen om férhindrande av férorening fran fartyg

IMSBC: Internationell kod for fasta bulkvaror till sjoss
IGC: Internationell kod for gastankfartyg
IBC: Internationell kod fér kemikalier i bulk

AlIC: Australiensiskt Inventarium 6ver Industriella Kemikalier
DSL: Hushall Substanslista

NDSL: Icke-Hushall Substanslista

IECSC: Inventarium dver Existerande Kemiska Substanser i Kina

EINECS: Europeiskt Inventarium 6ver Existerande Kommersiella kemiska Substanser

ELINCS: Europeisk Lista 6ver Anméalda Kemiska Substanser

NLP: Fore Detta Polymerer

ENCS: Existerande och Nya Kemiska Substanser Inventarium

KECI: Korea Existerande Kemiska Inventarium

NZloC: Nya Zealand Inventarium 6éver Kemikalier

PICCS: Filippinerna Inventarium éver Kemikalier och Kemiska Substanser
TSCA: Toxiska Substanser Kontrollhandling

TCSI: Taiwan Kemiska Substanser Inventarium

INSQ: Nationellt Inventarium 6ver Kemiska Substanser

NCI: Nationellt Kemiskt Inventarium

FBEPH: Ryskt Register éver Potentiellt Farliga Kemikalier och Biologiska Substanser

Utfardades den: 16/08/2023
Utskriftsdatum: 27/11/2024

Klassificering och procedur som anvands for att harleda klassificeringen for blandningar enligt reglering (EC) 1272/2008 [CLP]

Klassificering enligt
forordning (EG) nr

1272/2008 [CLP] och

Klassificeringsférfarande

andringar

Allvarlig 6gonskada eller
ogonirritation, farokategori 2, Berakningsmetod
H319



