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Lpp.: 18
Drosibas datu lapa
atbilstosi Regula (EK) Nr. 1907/2006, 31. Pants
lespiesanas datums: 10.06.2024 Version 5 (aizstaj versiju 4) Labojums: 10.06.2024

1. IEDALA. Vielas/maistjuma un uznémejsabiedribas/uznemuma identificesana

- 1.1 Produkta identifikators

- Produkta nosaukums tirgii: COE-COMFORT Powder
- 1.2 Vielas vai maistjuma biitiskie identificétie lietoSanas veidi un neieteicamie lietoSanas veidi
Nav pieejama cita biitiska informacija.

- Vielas/ preparata pielietojums Paliglidzekli zobarstnieciba

- 1.3 Informacija par droStbas datu lapas piegadataju
- RaZotajs/ piegadatajs:

GC EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven

Tel. +32/(0)16/74.10.00

Fax +32/(0)16/40.26.84

msds@gc.dental

- Informadcijas sniedzejs: Regulatory affairs

- 1.4 Talruna numurs, kur zvanit arkartas situacijas:
Valsts ugunsdzésibas un glabsanas dienests: 112. Valsts Toksikologijas centrs, Saindesands un zalu informdcijas
centrs, Hipokrata 2, Riga, Latvija, LV-1079; Service is available 24 hours. Tel. +371 67042473.

2. IEDALA. Bistamibas apzinasana

- 2.1 Vielas vai maisijuma klasifikacija
- Klasifikacija saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008
Saskana ar CLP regulu Sis materials netiek klasificéts ka bistams.

- 2.2 Markejuma elementi
- MarkéSana saskand ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 iztritkst
- Iznemumi
Sis produkts, saskana ar (EC) Regulu 2017/745, ir invaziva medicinas ierice un (saskana ar noteikumu Art 1.5). ir
atbrivots no markésanas prasibam, kas attiecinamas uz substancém un maisijumiem.
- Bistamibas piktogrammas iztrikst
- Signalvards iztrikst
- Bistamibas apziméjumi iztrikst
- Papildu dati:
Drosibas datu lapa ir pieejama péc pieprasijuma.
- 2.3 Citi apdraudejumi
- PBT un vPvB ekspertizes rezultati
- PBT: Nav pielietojams.
- vPvB: Nav pielietojams.

3. IEDALA. Sastavs/informacija par sastavdalam

- 3.2 Maistjumi
- Apraksts:

Tikai regulas 1907/2006 I pielikuma prasitas vielas ir nosauktas. Informdciju par citam vielam var sapemt péc
pieprasijuma.

(Turpinajums 2.1pp.)
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- Bistamie komponenti:
CAS: 13463-67-7 titana dioksids 0,2-<0,5%

EINECS: 236-675-5 Carc. 2, H351
Indeksa numurs.: 022-006-00-2 | viela, kam konkretizeta Kopienas arodekspozicijas robezvértiba

- Papildu informadcija: So riska frazu jeb bistamibas pakapes apziméjumu formuléjumu skatit 16.nodala.

4. IEDALA. Pirmas palidzibas pasakumi

- 4.1 Pirmas palidzibas pasakumu apraksts
- Visparejas norades: Sidzibam saglabdjoties, konsultéties ar arstu.
- Pec ieelpoSanas:
Svaiga gaisa padeve, nepiecieSamibas gadijuma maksliga elpinasana, siltums. Sudzibam saglabajoties,
konsultéties ar arstu.
Skarto personu iznest svaiga gaisa un mierigi noguldit.
- Péc saskares ar adu: Iigstosa adas kairindjuma gadijuma apmekleét arstu.
- Péc nokliiSanas acis:
Acis caur pavértiem plakstiniem skalot vairakas miniites zem tekosa iidens. Ja saglabdjas sudzibas, konsultéties ar
arstu.
- Pec noriSanas:
Izskalot muti un uzdzert lielu daudzumu iidens.
Sudzibam saglabajoties, konsultéties ar arstu.
- 4.2 Svarigakie simptomi un ietekme — akiiti un aizkavéti Nav pieejama cita bitiska informdcija.
- 4.3 Norade par nepiecieSamo neatliekamo medicinisko palidzibu un ipasu apripi
Nav pieejama cita biitiska informdcija.

5. IEDALA. Ugunsdzestbas pasakumi

- 5.1 Ugunsdzésibas lidzekli
- Piemerotie dzeSanas lidzekli:

Co2, dzesamais pulveris vai idens stritkla. Lielaku degSanu apkarot ar uidens stritklu vai ar alkoholnoturigam

putam.

Ugunsdzésanas pasakumus piemérot apkartéjai videi.
- Drosibas apsverumu del nepiemérotie dzéSanas lidzekli: Spéciga iidens strikla
- 5.2 Ipasa vielas vai maisijuma izraisita bistamiba

Sakarsanas vai degsanas gadijuma iespéjama indigas gazes veidoSanas.

Nav pieejama cita butiska informdacija.
- 5.3 Ieteikumi ugunsdzesejiem
- Ipasais aizsargaprikojums: Nésat gazmasku, kas nav atkariga no apkarteja gaisa sastava.
- Citi dati Degsanas parpalikumi un piesarnotais dzésanas uidens ir jaizved atbilstosi noteikumiem .

6. IEDALA. Pasakumi nejausas nopliides gadijumos

* 6.1 Individualas droSibas pasakumi, aizsardzibas ltdzekli un procediiras arkartas situdcijam
Personas nogadat drosiba.
Nepielaut putek]u veidosanos.
Valkat personigo aizsargtérpu.
- 6.2 Vides drosibas pasakumi:
Nepielaut iepliidi kanalizdcija vai iidenos.
Nelaut nokliit pazemé/ zemes dzilés.
(Turpinajums 3.1pp.)
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- 6.3 Lokalizacijas (ierobeZoSanas) un savakSanas panémieni un materiali

Mehaniski savakt.

Nepielaut puteklu veidosanos.

Savakto materialu likvidet atbilstosi noteikumiem.
* 6.4 Atsauce uz citam iedalam

Informaciju par darba drostbu skatit 7.nodala.

Informaciju par personigo aizsargaprikojumu skatit 8.nodala.

Informaciju par atkritumu likvidaciju skatit 13.nodala.

7. IEDALA. ApieSands un glabasana

- 7.1 DroSa apieSanas un tai vajadzigie piesardzibas pasakumi
Nepielaut puteklu veidosanos.
Putekli, kurus nav izdevies noverst, ir regulari janotira
- Norades aizsardzibai pret degSanu un eksploziju: Putekli kopa ar gaisu var veidot eksplozivu maisijumu.

- 7.2 DroSas glabasanas apstakli, tostarp visu veidu nesaderiba

- Uzglabasana:

- Prasibas, kadam jaatbilst uzglabaSanas telpam un tvertnem: Uzglabat tikai neatvertas originalds tilpnés.
- Norades par vairaku vielu kopéju uzglabasanu: Uzglabat atseviski no partikas produktiem.

- Citi uzglabasanas nosacijumi: Nav.

- 7.3 Konkrets(-i) galalietoSanas veids(-i) Nav pieejama cita bitiska informdcija.

8. IEDALA. Ekspozicijas kontrole/individuala aizsardziba

- 8.1 Kontroles parametri

- Sastavdalas, kuru robeivertibas ir kontrolejamas attiecigaja darba vieta:
13463-67-7 titana dioksids
AER ‘Ilgstofa vertiba: 10 mg/m?
- DNEL
13463-67-7 titana diokstds
inhalativi ‘DNEL inhalation | 10 mg/m3 (man)
- Papildu informadcija: Pamata tika izmantoti sastadisanas laika spéka esosie saraksti.

- 8.2 Ekspozicijas kontrole

- AtbilstoSa infeniertehniska kontrole Nav citu datu, skat. 7.punktu.

- Individualie aizsardzibas pasakumi, pieméram, individualie aizsardzibas lidzekli

- Vispareji aizsardzibas un higienas pasakumi:
Ir jaievero vispar pienemtie drosSibas pasakumi, rikojoties ar kimikalijam.
Neieelpot puteklus/ dimus/ miglu.
Partraukumos un darba beigdas nomazgat rokas.

- Elpcelu aizsardziba leteicams aizsargat elpoSanas celus.

- Roku aizsardziba: Aizsargcimdi

- Cimdu materials
Piemeérotu cimdu izvéle ir atkariga ne tikai no materiala, bet art no citiem kvalitates raditdajiem, kuri dazadiem
razotajiem ir atskirigi. Ta ka produktu izgatavo no vairakam vielam, cimdu materiala izturiba ieprieks nav
aprékinama, tapéc pirms lietosanas ta ir japarbauda.

(Turpinajums 4.1pp.)
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- Cimdu materiala caurlaides laiks

Precizu cauri izspieSanas laiku (permeabilitati) var uzzinat no aizsargcimdu razotdja, sis laiks jaievéro, lietojot

cimdus.
- Acu/sejas aizsardziba Aizsargbrilles

(Turpinajums 3.1pp.)

9. IEDALA. Fizikalas un kimiskas ipaSibas

- 9.1 Informacija par fizikalajam un kimiskajam pamatipasibam

- Vispareji dati

- Agregatstavoklis

- Krasa:

- Smaria:

- SmarZas slieksnis:

- KuSanas punkts/ sasalSanas punkts

- VirSanas punkts vai sakotneéjais virSanas punkts un

virSanas temperatiiras diapazons
- Uzliesmojamiba

- Apakseja un augseja spradzienbistamibas robeZa

- Apakieja:

- Augseja:

- UzliesmoSanas punkts

- PaSuzliesmoSanas temperatiira

- Sadali§anas temperatiira

-pH

- Viskozitate:

- Kinematiska viskozitate

- dinamiska:

- Skidiba

- iideni:

- Sadalijuma koeficients (n-oktanols-iidens) (log
vertiba)

Ciets

Balts
Raksturigs
Nav noteikts.
Nav noteikts.

Nav noteikts.
Nav noteikts.

Nav noteikts.
Nav noteikts.
Nav pielietojams.
Nav noteikts.
Nav noteikts.
Nav pielietojams.

Nav pielietojams.
Nav pielietojams.

Neskistoss.

Nav noteikts.

- Tvaika spiediens: Nav pielietojams.
- Blivums un/vai relativais blivums
- Blivums pie 20 °C: 0,6 g/cm’
- Relativais blivums Nav noteikts.
- Tvaiku bltvums Nav pielietojams.
* Dalinu raksturlielumi
Skat. 3.punktu.
- 9.2 Cita informacija
- Izskats:
- Forma: Pulveris

- Svariga informdcija par veselibas un apkartejas vides

aizsardzibu, ka art par droStbu
- AizdegSanas temperatiira:
- Spradzienbistamiba:
- Stavokla maina

Produkts neaizdegas pats no sevis.
Produkts nav spradzienbistams.

- IztvaikoSanas atrums Nav pielietojams.
- Informdcija par fizikalas bistamibas klasem

- Spradzienbistami mater iali iztrikst

- UzliesmojoSas gazes iztrikst

(Turpinajums 5.1pp.)
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- Aerosoli iztritkst
- OksidéjoSas gazes iztrikst
- Gazes zem spiediena iztrikst
- UzliesmojoSi Skidrumi iztritkst
- UzliesmojoSas cietas vielas iztrikst
- PaSreagéjosas vielas un maisijumi iztrikst
- Pirofori Skidrumi iztritkst
- Piroforas cietas vielas iztrikst
- PaSsasilstoSas vielas un maistjumi iztrikst
- Vielas un maisijumi, kas saskare ar iideni izdala
uzliesmojosSas gazes iztritkst
- Oksidejosi Skidrumi iztritkst
- OksidejoSas cietas vielas iztritkst
- Organiskie peroksidi iztritkst
- Vielas un maisijumi, kas izraisa metalu koroziju iztritkst
- Desensibilizeti spradzienbistami materiali iztritkst

10. IEDALA. Stabilitate un reagetspeéja

- 10.1 Reageétspéja Nav pieejama cita biitiska informacija.

- 10.2 Kimiska stabilitate

- Termiska sadaliSanas/ apstakli, no kuriem jaizvairas: Nesadalds, ja pielieto atbilstosi nosacijumiem.
- 10.3 Bistamu reakciju iespeéjamiba Nav zinamas bistamas reakcijas.

- 10.4 Nepielaujami apstakli Nav pieejama cita biitiska informacija.

- 10.5 Nesaderigi materiali: Nav pieejama cita biitiska informdcija.

- 10.6 Bistami sadaliSanas produkti Nav zinami bistami sadaliSands produkti.

11. IEDALA. Toksikologiska informacija

- 11.1 Informacija par Regula (EK) Nr. 1272/2008 definétajam bistamibas klasem
- Akiita toksicitate [akiits toksiskums] Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificesanas kritérijiem.
- Svarigako LD/LC50- (letalo devu un koncentracijas) klasifikacija:
13463-67-7 titana dioksids
orali LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
inhalativi| LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)
- Adas korozija/ adas kairindjums [kodigs adai/ kairinoss adai]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificesanas kritérijiem.
- Nopietns acu bojajums/acu kairinajums
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificesanas kritérijiem.
- Elpcelu vai adas sensibilizacija [sensibilizacija, ieelpojot vai nonakot saskare ar adul
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificesanas kritérijiem.
- Mutagenitate diglSiinam [cilmes Siinu mutagenitate]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificesanas kritérijiem.
- Kancerogenitate Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificésanas kritérijiem.
- Reproduktiva toksicitate [toksisks reproduktivai sistemal
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificesanas kritérijiem.

(Turpinajums 6.lpp.)
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- Toksiska ietekme uz ipasSu mérkorganu, vienreizéja ekspozicija [toksiska ietekme uz mérkorganu, vienreizeja
iedarbibal
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificesanas kritérijiem.
- Toksiska ietekme uz ipasu merkorganu, atkartota ekspozicija [toksiska ietekme uz mérkorganu, atkartota
iedarbibal
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificesanas kritérijiem.
- Aspirativd bistamiba [bistams ieelpojot]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificesanas kritérijiem.
- Papildu toksiska informacija:
- Atkartotas devas toksiskums Nav pieejama cita bitiska informdcija.
- CMR ietekmes (kancerogenums un mutagénums un toksiskums reproduktivai funkcijai).
Nav pieejama cita biitiska informacija.
- 11.2 Informacija par citiem apdraudejumiem

- Endokrini disruptivas ipasibas

Nesatur nevienu no sastavdalam

12. IEDALA. Ekologiska informacija

- 12.1 Toksicitate
- Udenu toksiskums: Nav pieejama cita bitiska informacija.
- 12.2 Noturiba un noardamiba Nav pieejama cita bitiska informdacija.
- 12.3 Bioakumulacijas potencials Nav pieejama cita biitiska informacija.
- 12.4 Mobilitate augsné Nav pieejama cita bitiska informacija.
- 12.5 PBT un vPvB ekspertizes rezultati
- PBT: Nav pielietojams.
- vPvB: Nav pielietojams.
- 12.6 Endokrini disruptivas ipasibas
Produkts nesatur vielas, kam piemit endokrinas sistemas darbibai kaitéjosas ipasibas.
- 12.7 Citas nelabveligas ietekmes
- Cita ekologijas informacija:
- Visparejie noradijumi:
Udens apdraudéjuma klase 1(Pasu klasifikacija): vaji apdraud iideni
Nepielaut noklusanu gruntsiidenos, udenos vai kanalizacija neatSkaidita veida vai lielakos daudzumos.

13. IEDALA. ApsaimniekoSanas apsverumi

- 13.1 Atkritumu apstrades metodes
- Ieteikums: Nedrikst aiztransportét kopa ar sadzives atkritumiem. Nepielaut nokliisanu kanalizacija.

- Eiropas atkritumu katalogs

18 00 00 |ATKRITUMI, KAS RADUSIES CILVEKU UN DZIVNIEKU VESELIBAS APRUPE UN/VAI AR TO
SAISTITAJA ZINATNISKAJA IZPETE (IZNEMOT VIRTUVES UN SABIEDRISKAS EDINASANAS
UZNEMUMU ATKRITUMUS, KURU RASANAS NAV TIESI SAISTITA AR VESELIBAS APRUPI)

18 01 00 |dzemdniecibas atkritumi, diagnostika, cilveku slimibu arstésana vai profilaksé radusies atkritumi

18 01 06* | kimiskas vielas, kas sastav no bistamam vielam vai kas tas satur

(Turpinajums 7.lpp.)
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- Neattiritie iesainojumi:
- Ieteikums: Likvidésana atbilstosi oficialiem noteikumiem.

14. IEDALA. Informacija par transportéSanu

- 14.1 ANO numurs vai ID numurs

- ADR, ADN, IMDG, IATA iztritkst
- 14.2 ANO oficialais kravas nosaukums
- ADR, ADN, IMDG, IATA iztritkst
- 14.3 TransporteSanas bistamibas klase(-es)
- ADR, ADN, IMDG, IATA
- klase iztritkst
- 14.4 Iepakojuma grupa
-ADR, IMDG, IATA iztritkst
- 14.5 Vides apdraudejumi:
- Juras piesarnotdajs: Ne
- 14.6 Ipasi piesardzibas pasakumi lietotijiem Nav pielietojams.
- 14.7 Beztaras kravu jiras parvadajumi saskana ar
SJO instrumentiem Nav pielietojams.
- UN "Model Regulation'': iztrikst

15. IEDALA. Informacija par reguléjumu

- 15.1 Drosibas, veseltbas un vides jomas noteikumi/normativie akti, kas ipasi attiecas uz vielu un maistjumu
- Direktiva 2012/18/ES
- Konkretas bistamas vielas - I PIELIKUMS Nesatur nevienu no sastavdalam

- Direktiva 2011/65/ES par daZu bistamu vielu izmantoSanas ierobeZoSanu elektriskas un elektroniskdas iekartas -
1I Pielikums

Nesatur nevienu no sastavdalam
-REGULA (ES) 2019/1148

- I Pielikums - IEROBEZOTI SPRAGTSVIELU PREKURSORI (Aug§éja robesvertiba licencéSanas noliikos
saskand ar 5. panta 3. punktu)

Nesatur nevienu no sastavdalam

- 11 Pielikums - ZINOJAMI SPRAGSTVIELU PREKURSORI
Nesatur nevienu no sastavdalam

- Regula (EK) Nr. 273/2004 par narkotisko vielu prekursoriem
Nesatur nevienu no sastavdalam

- Regula (EK) Nr. 111/2005 ar ko paredz noteikumus par uzraudzibu attieciba uz narkotisko vielu prekursoru
tirdzniecibu starp Kopienu un treSam valstim

Nesatur nevienu no sastavdalam

(Turpinajums 8.lpp.)
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- 15.2 Kimiskas dro$ibas novertejums: Kimiskas droSibas noveértéjums nav veikts.

16. IEDALA. Cita informacija

- Nozimigakas frazes
H351 Ir aizdomas, ka var izraisit vezi.
- Klasifikacija saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 Kalkuldcijas metodes

- Drosibas instrukcijas izstradatajs: Regulatory affairs
- Kontaktpersona: msds@gc.dental
- Ieprieksejas versijas datums: 10.06.2024
- Versijas numurs iepriekSejai versijai: 4
- Saisinajumi un akronimi:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
1ATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Carc. 2: Kancerogenitate — 2. kategorija

- Avoti
* ECHA (http://echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
- * Dati, attieciba pret sakuma versiju, ir mainiti
St versija aizvieto visas iepriekSéjas versijas.
Atruna: Seit ietvertd informdcija tiek uzskatita par patiesu un precizu. Tomér attiecibd uz Seit minétajiem
apgalvojumiem, rekomendacijam vai ieteikumiem més nedodam nekadas garantijas, apstiprinajumus vai
galvojumus — nedz tiesus, nedz netiesus. Tadéjadi netiek dota garantija un netiek netiesi noradits, ka Saja
dokumenta minéta informacija ir preciza vai pilniga; lidz ar to més atsakamies no jebkadam saistibam attieciba
uz Seit minétas informacijas vai produktu izmantosanu. Visus ar So izmantoSanu saistitos riskus uznemas pircéjs/
lietotdjs. Seit ietverta informacija turklat var tikt mainita bez bridinajuma. Lai izvairitos no neskaidribam, tomér
janorada, ka Saja dokumenta teiktais neizslédz un neierobezo miisu atbildibu par naves vai fizisku traumu
gadijumiem miisu izraisitas neveribas vai krapnieciskas informacijas sagrozisanas de].
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