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AFFINIS putty soft / fast putty soft (AFFINIS putty soft / fast putty soft)

77 COLTENE

Colténe/Whaledent AG

Versionsnr: 3.3

Sékerhetsdatablad (6verensstémmer med bilaga Il till REACH (1907/2006) - férordning 2020/878)

AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/féretaget

Startdatum: 17/12/2021
Revisionsdatum: 10/09/2024
Utskriftsdatum: 17/11/2025
L.REACH.SWE.SV

1.1. Produktbeteckning
Produktnamn
Kemiskt namn
Synonymer
Kemisk formel

Andra metoder for
identifiering

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

Relevanta identifierade
anvandningsomraden

Ej rekommenderad
anvéandning

AFFINIS putty soft / fast putty soft (AFFINIS putty soft / fast putty soft)
Inte tillampbar
Ej tillgéanglig

Inte tillampbar

Ej tillganglig

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

Inga specifika anvandningar som det avrads fran identifieras.

1.3. Uppgifter om tillverkaren eller importéren av sédkerhetsdatabladet

Tillverkare/Leverantor
Adress

Telefon

Fax

Webbplats

E-post

Coltene/Whaledent AG

Feldwiesenstrasse 20 Altstatten 9450 Switzerland
+41 (71) 75 75 300

+41 (71) 75 75 301

www.coltene.com

msds@coltene.com

1.4. Telefonnummer for nédsituationer

Sammanslutning/organisation
Noédsamtalsnummer

Andra nédsamtalsnummer

CHEMWATCH ATGARDER VID NODSITUATION (24/7)
+46 8 446 824 11 (ID#: 9-901706)
+61 3 9573 3188

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av amnet eller blandningen

Klassificering enligt
férordning (EG) nr
1272/2008 [CLP] och

andringar 1]

Forklaring:

2.2. Markningsuppgifter

Faropiktogram

Signalord

Riskangivelser

Inte tillampbar

Inte farligt

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

Inte tillampbar

Inte tillampbar
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AFFINIS putty soft / fast putty soft (AFFINIS putty soft / fast putty soft)

Tillaggsangivelser

EUH210 Sakerhetsdatablad finns pd begaran.

Angivelser for forsiktighetsatgarder Férebyggande

Inte tillampbar

Angivelser for forsiktighetsatgarder Respons

Inte tillampbar

Angivelser for forsiktighetsatgarder Lagring

Inte tillampbar
Angivelser for forsiktighetsatgarder Avfallshantering

Inte tillampbar

Materialet innehaller cristobalite, Celite.

2.3. Andra faror

Som anges i Europeiska kemikaliemyndigheten (ECHA) kandidatforteckningen éver amnen som inger mycket stora

DODEKAMETYLCYKLOHEXASILOXAN L . u
betankligheter for godkéannande

DODEKAMETYLCYKLOHEXASILOXAN Noterade i Europa férordning (EG) nr 1907/2006 - Bilaga XVII - (Begrénsningar kan galla)

Som anges i Europeiska kemikaliemyndigheten (ECHA) kandidatférteckningen éver &mnen som inger mycket stora

PEAISINESH N LEIAS MZASILERGN betankligheter for godkénnande

DEKAMETYLCYKLOPENTASILOXAN Noterade i Europa forordning (EG) nr 1907/2006 - Bilaga XVII - (Begransningar kan gélla)
Amnet/blandningen uppfyller inte kriterierna for klassificering som Persistent, Bioackumulerande och Toxisk (PBT) enligt bilaga XlIl, kommissionens delegerade
férordning (EU) 2017/2100 och kommissionens férordning (EU) 2018/605.

Amnet/blandningen uppfyller inte kriterierna for klassificering som mycket Persistent och mycket Bioackumulerande (vPvB) enligt bilaga XIIl, kommissionens
delegerade forordning (EU) 2017/2100 och kommissionens férordning (EU) 2018/605.

Amnet/blandningen uppfyller inte kriterierna for klassificering som Persistent, Mobil och Toxisk (PMT) enligt kommissionens delegerade férordning (EU) 2023/707.

Amnet/blandningen uppfyller inte kriterierna for klassificering som mycket Persistent och mycket Mobil (vPvM) enligt kommissionens delegerade férordning (EU)
2023/707.

Amnet/blandningen innehaller inte komponenter som anses ha hormonstérande egenskaper enligt kriterierna i kommissionens delegerade férordning (EU)
2017/2100 eller férordning (EU) 2018/605, och &r inte heller upptagen pa den lista som faststéllts enligt artikel 59(1) i REACH, i koncentrationer lika med eller
storre an 0,1 % (vikt/vikt).

Ingen ytterligare information om produktens fara.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1.Amnen

Se "Sammansattning av bestandsdelar" i avsnitt 3.2

3.2.Blandningar

Klassificering

;.ECCAS-nr- enligt férordning Nanof
43811z Vikt % Namn (EG) nr 1272/2008  SCL / M-Faktor anotorm
3.Index nr. [CLP] och Partikelegenskaper
4.REACH-nr. andringar
SCL: Ej
Specifik tillganglig
) 54 organtoxicitet —
1. 68855-54-9 Akut M-faktor:
2.272-489-0 15-25 i upprepad Inte tilampbar  Ej tillgéngli
3.Ej tillganglig Celite exponering, P JHigenglg
4.j tillganglig farokategori 2; Kronisk M-
H373 [ faktor: Inte
tillampbar
SCL: Ej
tillgénglig
;.25(;180_79672_68 Akut M-faktor:
el <0.2 i ifi [3] Inte tillampbar Ej tillgangli
3.Ej tillganglig DODEKAMETYLCYKLOHEXASILOXAN Ej klassificerad p ] tifiganglig
4.Ej tillgénglig Kronisk M-
faktor: Inte
tillampbar
1.541-02-6 <0.2 DEKAMETYLCYKLOPENTASILOXAN Ej Klassificerad [3 SCL: Ej Ej tillganglig
2.208-764-9 tillganglig
3.Ej tillganglig
4.Ej tillgénglig

Continued...
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AFFINIS putty soft / fast putty soft (AFFINIS putty soft / fast putty soft)

Klassificering

;ECCA:;N enligt forordning Nanoform
e Vikt % Namn (EG) nr 1272/2008 SCL / M-Faktor X
3.Index nr. [CLP] och Partikelegenskaper
4.REACH-nr. andringar
Akut M-faktor:
Inte tillampbar
Kronisk M-
faktor: Inte
tillampbar
SCL: Ej
Specifik tillganglig
1. 14464-46-1 organtoxicitet —
2.238-455-4 . o upprepad fk”t .'::'.ffakt;r' .
3.6 tillganglig - cristobalite exponering, nte tillampbar j tillganglig
4.Ej tillganglig farokategori 2; Kronisk M-
H373 [ faktor: Inte
tillampbar

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

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjalpen

4.1. Beskrivning av atgarder vid férsta hjalpen

Om denna produkt kommer i kontakt med 6gonen:
» Tvétta genast med vatten.
» Om irritation kvarstar, kontakta lakare.
+ Borttagning av kontaktlinser efter 6gonskada bor endast utféras av kvalificerad personal.

Kontakt med 6gonen

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

» Om angor, aerosoler eller férbranningsprodukter inandas, avlagsna dendrabbade fran det férorenat omrade.

Inandnin
9 + Andra atgarder ar vanligtvis onodiga.

+ Ge omedelbart ett glas vatten.

Fortarin
9 + Forsta hjalpen kravs i allménhet inte. Vid osékerhet, kontakta ett giftinformationscentrum eller en doktor.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Se avsnitt 11

4.3. Angivande av omedelbar medicinsk behandling och séarskild behandling som eventuellt kravs

Behandla symptomatiskt.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1. Slackmedel

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

5.2. Sarskilda faror som @mnet eller blandningen kan medféra

Inkompatibilitet med brand Inget kant.

5.3. Rad till brandbekampningspersonal
Brandbek&mpning

» Ej brénnbar.

Fara for brand/explosion
P + Anses inte som ndgon betydande brandrisk, men behallare kan brinna.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1. Personliga skyddséatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer

Se avsnitt 8

6.2. Miljoskyddsatgarder
Se avsnitt 12

6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering

Mindre spill + Stada upp alla spillor omedelbart.

Continued...
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-

Undvik beréring med huden och 6gonen.

Anvand ogenomtrangliga handskar och sékerhetsglaségon.
Fogstryk/skrapa upp.

Placera spillt amne i ren, torr, forseglad behallare.

Spola rent spill omradet med vatten.

-

-

-

-

-

Tom omradet pa personal och ror dig/er uppstroms fran vindriktningen.

Ring brandkaren och meddela plats och typ av fara.

Minimera personlig kontakt genom att anvanda skyddsutrustning.

Forhindra att spill n&r avlopp, kloaker eller vattenstrommar.

Radda produkten déar det ar mojligt.

Placera rester i markta behallare for avfallshantering.

Om kontamination av avlopp eller vattenvagar sker, meddela raddningstjansten.

-

-

-

Stora spill

-

-

-

6.4. Hanvisning till andra avsnitt

R&d om personlig skyddsutrustning finns i avsnitt 8 i sakerhetsdatabladet.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1. Skyddsatgarder for séker hantering

Begransa all onddig personlig kontakt. Anvand skyddsklader vid risk fér exponering uppstér. Anvands pa val ventilerad plats.
Undvik kontakt med oférenliga material. Vid hantering, inte ata, dricka eller roka. Behallare férseglade nar de inte anvands.
Séaker hantering Undvik fysisk skada pa& behallare. Tvatta alltid handerna med tval och vatten efter hantering. Arbetsklader bor tvattas separat.
Anvand god yrkes praktik. Folj tillverkarens lagring och hantering rekommendationerna i denna SDS. Atmosféaren bor kontrolleras
regelbundet mot etablerade standarder exponering for att sékerstélla sakra arbetsférhallanden bibehalls.

Skydd mot brand och

. Se avsnitt 5
explosion

Forvara i originalbehdllare.

Hall behallarna val forslutna.

Forvara i svalt, torrt och vélventilerat utrymme.

Forvara inte i narheten av inkompatibla material och livsmedelsbehallare.

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

Folj tillverkarens rekommendationer for férvaring 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 Ingen kénd

Farokategorier i enlighet
med férordning (EG) Ej tillganglig
2012/18/EU (Seveso lll)

Troskelvarden (i ton) for de
farliga &mnen som avses i
artikel 3.10 for tillampning

av

Ej tillganglig

7.3. Specifik slutanvandning
Se avsnitt 1.2

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1. Kontrollparametrar

DNELs PNECs

Ingdende amne ; . .
9 Exponeringsmonster for arbetare Rum

Inandning 0.05 mg/m?3 (Systemisk, Kronisk)

Celite Inandning 0.05 mg/m?3 (Systemisk, Kronisk) * 100 mg/L (STP)
oral 18.7 mg/kg bw/day (Systemisk, Kronisk) *
Inandning 1.22 mg/m? (Lokal, Kronisk) 13.5 ma/k diment dw (Sediment (sstvatten
Inandning 6.1 mg/m?3 (Lokal, Akut) -2 Mg/kg sedime (Sediment (sotvatten))

DODEKAMETYLCYKLOHEXASILOXAN Inandning 0.3 mg/m? (Lokal, Kronisk) * 1.35 mg/kg sediment dw (Sediment (Marine))
66.7 mg/kg food (oral)

Inandning 1.5 mg/m?3 (Lokal, Akut) *
0.0012 mg/L (Vatten (Fresh))

Inandning 97.3 mg/m? (Systemisk, Kronisk) 0.00012 mg/L (Vatten (Marine))

Inandning 24.2 mg/m3 (Lokal, Kronisk) 11 mg/kg sediment dw (Sediment (s6tvatten))
DEKAMETYLCYKLOPENTASILOXAN Inandning 17.3 mg/m3 (Systemisk, Kronisk) * 1.1 mg/kg sediment dw (Sediment (Marine))

oral 5 mg/kg bw/day (Systemisk, Kronisk) * 2.54 mg/kg soil dw (Jord)

Inandning 4.3 mg/m3 (Lokal, Kronisk) * 10 mg/L (STP)

16 mg/kg food (oral)

Continued...
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* Varden for befolkningen i allmanhet

Gransvarden fér exponering pa arbetsplatsen (OEL)

UPPGIFTER OM BESTANDSDELAR

u Ingéende .
Kalla . Materialnamn TWA STEL Topp Noter
amne
Sverige Gransvarden for Celite Damm, oorganiskt - o Ej tillgangli Ej tillgangli Ej tillgangli
yrkesexponering inhalerbar fraktion 9 1 tllgangli 1 tfiganglig 1 tllganglig
Sverige Gransvarden for Celite Damm, oorganiskt - 2.5 ma/m3 Ei tillgangli Ei tilladngli Ei tillganali
yrkesexponering : respirabel fraktion = mg ) tllganglig 1 tiflganglig 1 illganglig
Europeiska unionens direktiv
2004/37/EG om skydd av
arbetstagare mot risker Respirable crystalline
relaterade till exponering for cristobalite silica dust-Respirable 0,1 mg/m3 Ej tillganglig Ej tillganglig E;j tillganglig
cancerframkallande amnen fraction
eller mutagena amnen i
arbetet
Sverige Gransvarden for Kristobalit C - Amnet ar
verlg _V cristobalite ' K - . 0.05 mg/m3 Ej tillganglig Ej tillganglig cancerframkallande, M -
yrkesexponering respirabel fraktion e
Medicinska kontroller
Ingdende amne Original IDLH Reviderad IDLH
Celite Ej tillganglig Ej tillganglig
DODEKAMETYLCYKLOHEXASILOXAN Ej tillganglig Ej tillganglig
DEKAMETYLCYKLOPENTASILOXAN Ej tillganglig Ej tillganglig
cristobalite Ej tillganglig Ej tillganglig

MATERIALDATA

8.2. Begransning av exponeringen

8.2.1. Lampliga tekniska
kontrollatgarder

Tekniska kontrollatgarder vidtas for att undanréja en fara eller satta upp ett hinder mellan arbetaren och faran. Val utformade
tekniska kontrollatgéarder kan vara mycket effektiva skydd och detta oavsett typ av interaktion fran arbetaren.

De grundlaggande typerna av tekniska kontrollatgarder &r foljande:

Processkontroller som involverar andring av hur en arbetsaktivitet eller -process utférs for att minska risken.

Inhagnande och/eller isolering av utslappskalla, vilket haller den utvalda faran pa “fysiskt” avstand fran arbetaren och ventilation
som strategiskt “tillfor” eller “tar bort” luft i arbetsmiljon. Ventilation som &r ordentligt utformad kan ta bort eller blanda ut en
luftférorening. Utformningen av ett ventilationssystem maste vara i enlighet med den partikulara processen och den kemikalie
eller det smittdamne som ar i bruk.

Arbetsgivare kan behdva anvanda flera olika typer av kontroller for att férhindra att de anstallda éverexponeras.

Generellt utsug ar adekvat under normala anvandningsforhallanden. Om risk fér Gverexponering foreligger, bar SAA-godkand
gasmask. Korrekt passform ar avgorande for att uppna adekvat skydd. Se till att adekvat ventilation finns i forrad eller stangda
forvaringsutrymmen. Luftfororeningar som har genererats pa arbetsplatsen innehar skiftande "flykt'-hastigheter som i sin tur
bestammer vilken "fang"-hastighet av frisk, cirkulerande luft som kravs for att effektivt aviagsna féroreningen.

Typ av férorening: Lufthastighet:
Losningsmedel, angor, avfettning etc., som forangas fran tank (i stillastaende luft) 0,25-0,5 m/s

aerosoler, angor fran hallande av vatskor, aterkommande pafylining av behallare, omplacering av
transportband med lag hastighet, svetsning, avdrift av spray, syradngor fran platering, betning (frigérs med 0,5-1 m/s
l&g hastighet till zon med aktiv generering)

direkt sprayning, spraymalning i sma rum, pafylining av fat, lastning p& transportband, krossdamm,

gasurladdning (aktiv generering till zon med snabb luftrorelse) 1-25mis

malning, blastring, trumling, damm genererat fran héghastighetshjul (frigérs med hdg utgdngshastighet till
. 2,5-10 m/s
zon med mycket snabb luftrérelse)
Inom varje intervall beror lampligt varde pa:
Lagre delen av skalan: Ovre delen av skalan:

1: Luftstrommar i rummet minimala eller gynnsamma fér infangning 1: Stérande luftstrommar i rummet

2: Fororeningar med |&g toxicitet eller endast irriterande effekter 2: Fororeningar med hdg toxicitet
3: Oregelbunden, l&g produktion 3: Hog produktion, stor anvandning
4: Stort dragskap eller stor luftmassa i rérelse 4: Litet dragskap - endast lokal kontroll

Enkel teori visar att lufthastighet minskar kraftigt med avstand fran 6ppningen av ett enkelt extraktionsrér. Hastigheten minskar
generellt med kvadraten av avstandet fran extraktionspunkten (i enkla fall). Darfor bor lufthastigheten vid extraktionspunkten
justeras i enlighet med avstandet fran kontaminationskallan. Lufthastigheten vid extraktionsflakten bér exempelvis vara minst 1—
2 m/s for extraktion av losningsmedel genererade i en tank 2 meter fran extraktionspunkten. Andra mekaniska faktorer som
medfor prestandabrister hos extraktionsapparaten, gor det nédvandigt att multiplicera teoretiska lufthastigheter med 10 eller mer
nar extraktionssystem installeras eller anvéands.

Continued...



Versionsnr: 3.3 Page 6 of 13 Startdatum: 17/12/2021
Revisionsdatum: 10/09/2024
Utskriftsdatum: 17/11/2025

AFFINIS putty soft / fast putty soft (AFFINIS putty soft / fast putty soft)

8.2.2. Individuella
skyddsatgarder, t.ex.
personlig
skyddsutrustning

+ Skyddsglaségon med sidoskydd

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

+ Kontaktlinser kan utgéra en speciell fara; mjuka kontaktlinser kan absorbera och koncentrera irriterande amnen. 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 fér skadaupplevelse. Medicinsk personal och forsta hjalpen personal bér utbildas i att ta
bort dem och lamplig utrustning bor vara latt tillganglig. | handelse av kemisk exponering bér du omedelbart bérja bevattna
o6gonen och ta bort kontaktlinsen s& snart det ar magjligt. Linsen bor avliagsnas vid de forsta tecknen pa égonrédhet eller
irritation - linsen bor tas bort i en ren milj6 forst efter att arbetarna har tvattat handerna ordentligt. [CDC NIOSH Current
Intelligence Bulletin 59].

Ogon- och ansiktsskydd

Skydd for huden Se Handskydd nedan
Handskydd Anvéand skyddshandskar av t.ex. gummi.
Kroppsskydd Se Ovriga skydd nedan

Ingen speciell utrustning behovs nar hantering av sma kvantiteter gors.
I ANNAT FALL:

Ovrigt skydd Skyddsplagg.

Barriar kram.

Ogonbusch

8.2.3. Begréansning av miljoexponeringen
Se avsnitt 12

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1. Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Utseende Brun

Aggregationstillstand Fririnnande Paste Relativ densitet (vatten = 1) Ej tillganglig
Partitionskoefficient n-

Lukt Ej tillgangli Ej tillgangli
Y 1 tlgangli oktanol/vatten 1tflgangli
Luktgransvéarde Ej tillganglig S]alvantandn|ngstempere(1::1:; Ej tillganglig
pHilevererad form Ej tillganglig Nedbrytningstemperatur Ej tillganglig
Smaltpunkt/fryspunkt (°C) E;j tillganglig Viskositet (cSt) Ej tillganglig

Initial kokpunkt och S . S

Ej till | Molekylvikt (g/mol Ej till |
kokpunktsintervall (°C) 1tg=nglig olekylvikt (g/mol) 1tg=nglig
Flampunkt (°C) Ej tillganglig Smak Ej tillganglig
Avdunstningstakt Ej tillganglig Explosiva egenskaper Ej tillganglig
Antandlighet Inte tillampbar Oxiderande egenskaper Ej tillganglig
Ovre explosionsgrans (%) Ej tillganglig VESPERIRING) (ERiniem Cller Ej tillganglig

mN/m)

Nedre explosionsgrans (%) Ej tillganglig Flyktig komponent (vol %) Ej tillganglig
Angtryck (kPa) Ej tillganglig Gasgrupp Ej tillganglig
Loslighet i vatten oblandbar pH i l6sning 1 % (1%) Ej tillganglig
Angdensitet (luft = 1) Ej tillganglig VOC g/L Ej tillganglig
Forbranningsvarme (kJ/g) Ej tillganglig Tandavstand (cm) Ej tillganglig
Flamléangd (cm) Ej tillganglig Flamtid (s) Ej tillganglig

kvival nt-li-arl]dtmtngtsr“:fmnS Ej tillgangli Tandningsdeflagrationsdensitet Ej tillgangli
€ ale siutet utry € Jtigangli i slutet utrymme (g/m3) Jtiganglig

(s/m3)
nanoform L&slighet Ej tillganglig Nanoform Partikelegenskaper Ej tillganglig
Partikelstorlek Ej tillganglig

9.2. Annan information
Ej tillganglig

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1.Reaktivitet Se avsnitt 7.2
10.2. Kemisk stabilitet Produkten anses stabil och farlig polymerisering forekommer ej.

Continued...
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10.3. Risken for farliga
reaktioner

10.4. Forhallanden som
ska undvikas

10.5. Ofdrenliga material

10.6. Farliga
sonderdelningsprodukter

Page 7 of 13

Se avsnitt 7.2

Se avsnitt 7.2
Se avsnitt 7.2

Se avsnitt 5.3

AVSNITT 11: Toxikologisk information

Startdatum: 17/12/2021
Revisionsdatum: 10/09/2024
Utskriftsdatum: 17/11/2025

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

a) Akut toxicitet

b) Irriterande/fratande for
huden

c) Skadar/irriterar allvarligt
ogonen

d) Sensibilisering av
luftvagar/hud

e) Mutagenicitet
f) Cancerogenitet
g) Reproduktionstoxicitet

h) Specifik organtoxicitet —
enstaka exponering

i) Specifik organtoxicitet —
upprepad exponering

j) Faravid inandning

Inandning
Fortaring
Hudkontakt
Ogonkontakt

Kroniska effekter

AFFINIS putty soft / fast putty soft
(AFFINIS putty soft / fast putty soft)

DODEKAMETYLCYKLOHEXASILOXAN

DEKAMETYLCYKLOPENTASILOXAN

Forklaring:

cristobalite

Baserat pa tillganglig data uppfylls inte klassificeringskriterierna.

Baserat pa tillganglig data uppfylls inte klassificeringskriterierna.

Baserat pa tillganglig data uppfylls inte klassificeringskriterierna.

Baserat pa tillganglig data uppfylls inte klassificeringskriterierna.

Baserat pa tillganglig data uppfylls inte klassificeringskriterierna.
Baserat pa tillganglig data uppfylls inte klassificeringskriterierna.

Baserat pa tillganglig data uppfylls inte klassificeringskriterierna.

Baserat pa tillganglig data uppfylls inte klassificeringskriterierna.

Baserat pa tillganglig data uppfylls inte klassificeringskriterierna.

Baserat pa tillganglig data uppfylls inte klassificeringskriterierna.

TOXICITET
Ej tillganglig
TOXICITET

‘ Inhalation (R&tta) LC50; >2.6 mg/l4h!1]
Celite

Oralt (Rétta) LD50; >2000 mg/kg!!

TOXICITET
hud (ratta) LD50: >2000 mg/kg!]

Oralt (Rétta) LD50; >2000 mg/kgl!

TOXICITET
hud (kanin) LD50: >15248 mg/kg!?]
Inhalation (R&tta) LC50; 8.67 mg/L4h[?]

Oralt (Rétta) LD50; >5000 mg/kgl!

TOXICITET
Ej tillganglig

IRRITATION
Ej tillganglig
IRRITATION

Hud: ingen negativ effekt observerats (ej irriterande)m

Ogon: ingen negativ effekt observerats (gj irriterande)
[1]

IRRITATION

Hud: ingen negativ effekt observerats (ej irriterande)[1]

Huden: negativ effekt observerades (irriterande)[1]

Ogon: ingen negativ effekt observerats (ej irriterande)
[1]

IRRITATION

Eye (Gnagare - kanin): 500mg/24H - Mild

hud (Gnagare - kanin): 500mg/24H - Mild

Hud: ingen negativ effekt observerats (ej irriterande)[1]

Huden: negativ effekt observerades (irriterande)m

Ogon: ingen negativ effekt observerats (ej irriterande)
[1]

IRRITATION
Ej tillganglig

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

Continued...
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Utskriftsdatum: 17/11/2025

AFFINIS putty soft / fast putty soft (AFFINIS putty soft / fast putty soft)

Akut toxicitet Cancerogenitet

Irriterande/fratande for

Reproduktionstoxicitet
huden P

Skadar/irriterar allvarligt
ogonen

Specifik organtoxicitet —
enstaka exponering

Sensibilisering av
luftvagar/hud

Specifik organtoxicitet —
upprepad exponering

Mutagenicitet Fara vid inandning

Forklaring: ¥ — Data antingen inte tillganglig eller inte fyller kriterierna for klassificering

+" — Uppgifter kréavs for att gora klassificering tillgénglig
11.2 Information om andra faror

11.2.1. Hormonstorande 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

12.1. Toxicitet

Endpoint Testtid Art Vérde Kalla
AFFINIS putty soft / fast putty soft Ei Ei Ei
(AFFINIS putty soft / fast putty soft) ] tilloanali tilloanali ) )
iillganglig =) til9anglig Ej tilganglig tilganglig tillganglig
Endpoint Testtid Art Varde Kalla
Celite Ej tillodnali tillodnali Ej Ej
tilganglig & tilganglig Ej tillganglig tilganglig  tillganglig
Endpoint Testtid Art Varde Kalla
DODEKAMETYLCYKLOHEXASILOXAN EC50 72h Alger eller andra vattenvéxter >0.002mg/L 2

NOEC(ECx) 72h Alger eller andra vattenvéxter >=0.002mg/L 2

Endpoint Testtid Art Varde Kalla
EC50 48h Crustacea >0.003mg/L 2
DEKAMETYLCYKLOPENTASILOXAN EC50 96h Alger eller andra vattenvaxter >0.012mg/L 2
NOEC(ECx) 48h Crustacea >=0.003mg/L 2
LC50 96h Fisk >0.016mg/L 2
Endpoint Testtid Art Varde Kalla
cristobalite Ej R Ej tillganglig Ej tillganglig Ej R I.Ej s
tillgénglig tillgénglig tillgénglig

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

biologisk koncentration 8. Leverantorsdata

12.2. Persistens och nedbrytbarhet

Ingéende amne Bestandighet: Vatten/jord Bestandighet: Luft

DODEKAMETYLCYKLOHEXASILOXAN
DEKAMETYLCYKLOPENTASILOXAN

12.3. Bioackumuleringsféormaga
Ingédende amne
DODEKAMETYLCYKLOHEXASILOXAN
DEKAMETYLCYKLOPENTASILOXAN

12.4. Rorlighet i jord
Ingédende &mne

DODEKAMETYLCYKLOHEXASILOXAN

HOG
HOG

Bioackumulering
HOG (LogKOW = 6.3286)
HOG (LogKOW = 5.2)

Rorlighet
LAG (Log KOC = 1174000)

HOG
HOG

Continued...
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AFFINIS putty soft / fast putty soft (AFFINIS putty soft / fast putty soft)

Ingédende amne

Page 9 of 13

Rorlighet

DEKAMETYLCYKLOPENTASILOXAN LAG (Log KOC = 145200)

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen

P B
AFFINIS putty soft / fast putty soft x x
(AFFINIS putty soft / fast putty soft)

. ingen data ingen data

Celite S S

tillgénglig tillgénglig
DODEKAMETYLCYKLOHEXASILOXAN v x
DEKAMETYLCYKLOPENTASILOXAN v x
cristobalite mggn dgta '7196.".” dgta

tillganglig tillgénglig

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

x

ingen data
tillgéanglig
x

x

ingen data
tillganglig

Ar PBT-
kriterierna
uppfyllda?

Nej

Nej

Nej

Nej

Nej

vP

X

ingen data
tillgénglig
v

v

ingen data
tillgénglig

Startdatum: 17/12/2021
Revisionsdatum: 10/09/2024
Utskriftsdatum: 17/11/2025

vB

X

ingen data
tillgéanglig
x

x

ingen data
tillgéanglig

Ar vPVB-
kriterierna
uppfyllda?

Nej

Nej

Nej

Nej

Nej

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

Bortskaffande av produkt
och emballage

Avfallshantering

Avloppshantering

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

hushallsavfall enligt officiella férordningar i samarbetemed godkénda &tervinningsféretag och ansvariga myndigheter.(Kassera

endast helt tomma férpackningar.)
Ej tillganglig
Ej tillganglig

AVSNITT 14: Transportinformation

Obligatoriska etiketter

Marin férorening

Nej

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

14.1. UN-nummer eller id-
nummer

14.2. Officiell
transportbenédmning

14.3. Faroklass for
transport

14.4. Forpackningsgrupp

14.5. Miljofaror

14.6. Séarskilda
skyddsatgarder

Inte tillampbar
Inte tillampbar
Klass Inte tillampbar

Sekundarfara Inte tillampbar

Inte tillampbar

Inte tillampbar

Faroidentifiering (Kemler) Inte tillampbar

Klassificeringskod Inte tillampbar
Faroetikett Inte tillampbar
Sérskilda atgarder Inte tillampbar
Begransad méangd Inte tillampbar
Transportkategori Inte tillampbar
Tunnelrestriktionskod Inte tillampbar

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

14.1. UN-nummer

14.2. Officiell
transportbenédmning

Inte tillampbar

Inte tillampbar

ICAO/IATA-klass Inte tillampbar

Continued...
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14.3.

14.4.
14.5.

14.6.

Faroklass for
transport

Forpackningsgrupp

Miljofaror

Séarskilda
skyddséatgéarder

AFFINIS putty soft / fast

ERG-kod

Inte tillampbar

Inte tillampbar

Sarskilda atgarder

ICAO / IATA Sekundarfara

Cargo Only, packningsinstruktioner

Cargo Only, max. mangd/antal

Passenger and Cargo, packningsinstruktioner

Passenger and Cargo, max. mangd/antal

Passenger and Cargo, begransad mangd, packningsinstruktioner

Passenger and Cargo, begransad mangd/antal
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putty soft (AFFINIS putty soft / fast putty soft)

Inte tillampbar

Inte tillampbar

Inte tillampbar
Inte tillampbar
Inte tillampbar
Inte tillampbar
Inte tillampbar
Inte tillampbar

Inte tillampbar

Sjotransport (IMDG-kod/GGVSee): EJ REGLERAD FOR TRANSPORT AV FARLIGT GODS

14.1.
14.2.

14.3.

14.4.
14.5

14.6.

Transport pd inre vattenva

14.1.
14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

UN-nummer

Officiell
transportbenéamning

Faroklass for
transport

Forpackningsgrupp

Miljofaror

Séarskilda
skyddsatgéarder

UN-nummer

Officiell
transportbenédmning

Faroklass for
transport

Forpackningsgrupp

Miljofaror

Sarskilda
skyddsatgarder

Inte tillampbar

Inte tillampbar
IMDG-klass
IMDG Sekundarfara

Inte tillampbar

Inte tillampbar

EMS-nummer
Sarskilda atgarder

Begréansade mangder

Inte tillampbar

Inte tillampbar

Inte tillampbar

Inte tillampbar

Inte tillampbar

Klassificeringskod
Sarskilda atgarder
Begransad méangd
Utrustning som kravs

Antal brandkoner

Inte tillampbar

Inte tillampbar

Inte tillampbar
Inte tillampbar

Inte tillampbar

gar (ADN): EJ REGLERAD FOR TRANSPORT AV FARLIGT GODS

Inte tillampbar

Inte tillampbar
Inte tillampbar
Inte tillampbar
Inte tillampbar

Inte tillampbar

14.7. Bulktransport till sjéss 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

Celite

DODEKAMETYLCYKLOHEXASILOXAN
DEKAMETYLCYKLOPENTASILOXAN

cristobalite

Grupp

Inte tillampbar
Inte tillampbar
Inte tillampbar

Inte tillampbar

14.7.3. Bulktransport i enlighet med IGC Code

Produktnamn

Celite

DODEKAMETYLCYKLOHEXASILOXAN
DEKAMETYLCYKLOPENTASILOXAN

Fartygstyp
Inte tillampbar
Inte tillampbar

Inte tillampbar

Startdatum: 17/12/2021

Revisionsdatum: 10/09/2024
Utskriftsdatum: 17/11/2025
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AFFINIS putty soft / fast putty soft (AFFINIS putty soft / fast putty soft)

Produktnamn Fartygstyp

cristobalite Inte tillampbar

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nar det géller sakerhet, halsa och miljo

Celite finns i foljande regulatoriska listor

Europa EG Inventory

Europeiska unionen - Europeiska inventeringen av befintliga kommersiella kemiska @&mnen (EINECS)
Internationella WHO-listan over foreslagna yrkesmassiga gransvarden (OEL) for tillverkade nanomaterial (MNMS)
Sveriges yrkesmassiga exponeringsgransvarden

DODEKAMETYLCYKLOHEXASILOXAN finns i féljande regulatoriska listor

EU REACH-férordning (EG) nr 1907/2006 - Bilaga XVII - Begransningar av tillverkning, utslappande pa marknaden och anvandning av vissa farliga amnen,
blandningar och varor

EU:s REACH-férordning (EG) nr 1907/2006 - Férslag for att identifiera amnen med mycket stor oro: Bilaga XV-rapporter for kommentarer frdn berérda parter
tidigare samrad

Europa EG Inventory

Europa Europeiska kemikaliemyndigheten (ECHA) Kandidatforteckning éver &mnen som inger mycket stora betankligheter fér godkannande

Europa Europeiska tullférteckningen éver kemiska amnen

Europeiska unionen - Europeiska inventeringen av befintliga kommersiella kemiska @&mnen (EINECS)

Kemiskt fotavtrycksprojekt - Kemikalier med lista 6ver stora problem

DEKAMETYLCYKLOPENTASILOXAN finns i féljande regulatoriska listor

EU REACH-férordning (EG) nr 1907/2006 - Bilaga XVII - Begransningar av tillverkning, utslappande pd marknaden och anvandning av vissa farliga amnen,
blandningar och varor

EU:s REACH-férordning (EG) nr 1907/2006 - Férslag for att identifiera amnen med mycket stor oro: Bilaga XV-rapporter for kommentarer frdn berérda parter
tidigare samrad

Europa EG Inventory

Europa Europeiska kemikaliemyndigheten (ECHA) Kandidatforteckning éver &mnen som inger mycket stora betankligheter fér godkannande

Europa Europeiska tullférteckningen éver kemiska amnen

Europeiska unionen - Europeiska inventeringen av befintliga kommersiella kemiska @&mnen (EINECS)

Kemiskt fotavtrycksprojekt - Kemikalier med lista 6ver stora problem

cristobalite finns i féljande regulatoriska listor

Europa EG Inventory

Europeiska unionen - Europeiska inventeringen av befintliga kommersiella kemiska amnen (EINECS)

Europeiska unionens direktiv 2004/37/EG om skydd av arbetstagare mot risker relaterade till exponering for cancerframkallande amnen eller mutagena @mnen i
arbetet

Internationella WHO-listan dver foreslagna yrkesmaéssiga gransvéarden (OEL) for tillverkade nanomaterial (MNMS)

Kemiskt fotavtrycksprojekt - Kemikalier med lista dver stora problem

Sveriges yrkesmassiga exponeringsgransvarden

Sweden Occupational Exposure Limit Values - Carcinogenic

Ytterligare Regulatorisk Information

Inte tillampbar

Detta sékerhetsdatablad &r i enlighet med féljande EU-lagstiftningen och anpassningar - s& 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; Forordning (EG) nr 1272/2008 som uppdateras genom ATP.

Information enligt 2012/18/EU (Seveso lll):

Seveso Kategori Ej tillganglig

15.2. Kemikaliesakerhetsbedémning

Leverantéren har inte utfort ndgon kemikaliesakerhetsbedomning for detta amne/denna blandning.

Nationell inventeringsstatus
Nationell inventering Status

Australien - AlIC / Australien
icke-industriell anvandning

Kanada — DSL Ja

Kanada — NDSL Nej (Celite; DODEKAMETYLCYKLOHEXASILOXAN; DEKAMETYLCYKLOPENTASILOXAN; cristobalite)
Kina — IECSC Ja

Europa —

EINEC/ELINCS/NLP Ja

Continued...
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Nationell inventering
Japan — ENCS

Korea — KECI

Nya Zeeland — NZloC
Filippinerna — PICCS
USA-TSCA

Taiwan - TCSI

Mexiko — INSQ
Vietnam - NCI
Ryssland - FBEPH

FAE — Kontrollista
(Forbjudna/Begransade
amnen)

Forklaring:

Page 12 of 13

AFFINIS putty soft / fast putty soft (AFFINIS putty soft / fast putty soft)

Status

Nej (Celite)

Ja

Ja

Ja

Alla kemiska amnen i denna produkt har utsetts som ‘Aktiva’ i TSCA-inventariet
Ja

Nej (DODEKAMETYLCYKLOHEXASILOXAN)

Ja

Ja

Nej (Celite; DODEKAMETYLCYKLOHEXASILOXAN; DEKAMETYLCYKLOPENTASILOXAN; cristobalite)

Ja = Alla ingredienser finns pa inventeringen

Startdatum: 17/12/2021
Revisionsdatum: 10/09/2024
Utskriftsdatum: 17/11/2025

Nej = En eller flera av de CAS -listade ingredienserna finns inte pa lager. Dessa ingredienser kan vara undantagna eller kommer

att kréva registrering.

AVSNITT 16: Annan information

Revisionsdatum 10/09/2024

Initialt datum 17/12/2021

Riskfraser och farokoder i fulltext

H373 Kan orsaka organskador genom lang eller upprepad exponering.

Sakerhetsdatabladets versionsoversikt

Version

2.3

Ovrig information

Datum for

. kti
Uppdatering Uppdaterade sektioner

Toxikologisk information - Akut hélsa (inandning), Toxikologisk information - Akut halsa (hud), Toxikologisk
information - Kronisk hélsa, Farliga egenskaper - Klassificering, Avfallshantering - Férfogande, Begransning
av exponeringen/personligt skydd - Ingenjérskontroll, Ekologisk information - Miljo, Begransning av

10/09/2024

exponeringen/personligt skydd - Exponeringsstandard, Brandbekampningsatgarder - Brandman
(brandbekampning), Sammansattning/information om bestandsdelar - Ingredienser, Begransning av

exponeringen/personligt skydd - Personligt skydd (andra), Begransning av exponeringen/personligt skydd -
Personligt skydd (Andningsskydd), Atgérder vid oavsiktliga utslapp - Spill (stor), Hantering och lagring -

Lagring (lagring inkompatibilitet)

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

For detaljerade rdd om personlig skyddsutrustning hanvisar vi till féljande EU CEN standarder:
EN 166 Personligt égonskydd

EN 340 Skyddsklader

EN 374 Skyddshandskar mot kemikalier och mikroorganismer
EN 13832 Skyddsskor — Skydd mot kemikalier

EN 133 Andningsskydd

Definitioner och férkortningar

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

PC TWA: Tilldten Koncentration-Tidsviktat Genomsnitt

PC STEL: Tillaten Koncentration- Gransvarde For Kortvarig Exponering
IARC: Internationell Myndighet fér Forskning om Cancer
ACGIH: Amerikansk Konferens for Statliga Industrihygienister
STEL: Kortvarig Exponeringsgrans

TEEL: Temporéar Gréns for Exponering i Nodsituation

IDLH: Koncentrationer Omedelbart Farliga for Liv eller Halsa
ES: Exponeringsstandard

OSF: Odor Sakerhetsfaktor

NOAEL :Ingen Observerad Niva for Skadlig Effekt

LOAEL: Lagsta Observerade Niva fér 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 forhindrande av férorening fran fartyg

Continued...
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-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

AFFINIS putty soft / fast putty soft (AFFINIS putty soft / fast putty soft)

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

AlIC: Australiensiskt Inventarium over 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 Anmélda Kemiska Substanser

NLP: Fore Detta Polymerer

ENCS: Existerande och Nya Kemiska Substanser Inventarium

KECI: Korea Existerande Kemiska Inventarium

NZIoC: Nya Zealand Inventarium éver 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

Startdatum: 17/12/2021
Revisionsdatum: 10/09/2024
Utskriftsdatum: 17/11/2025

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

Klassificering enligt
forordning (EG) nr

1272/2008 [CLP] och

Klassificeringsforfarande

andringar

, EUH210 Beréakningsmetod

end of SDS





