W TheraCem Ca Base
Karta Bezpe&nostnych Udajov
BISCO v stilade s Nariadenim (ES) &. 1907/2006 (REACH) v zneni Nariadenia (EU) 2020/878
Datum spracovania: 21. 1. 2025 Nahradza verziu: 16. 3. 2023 Znenie: 5.0

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spoloénosti/podniku

1.1. Identifikator produktu

Forma produktu : Zmes
Nazov produktu : TheraCem Ca Base

1.2. Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Relevantné identifikované pouzitia

Pouzitie latky/zmesi : Len pre Rx

1.3. Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tGdajov

Vyrobca Opravneny zastupca pre EU
BISCO, Inc. BISICO France

1100 W. Irving Park Rd. 208, allée de la Coudoulette
60193 Schaumburg, IL 13680 Langon de Provence
US.A France

T 1-800-247-3368 or 1-847-534-6000 T 33-4-90-42-92-92

sales@bisco.com - www.bisco.com

1.4. Nudzové telefonne Cislo

Cislo pohotovosti : CHEMTREC - 24-hodinovy hazmat pohotovostny komunika¢ny centrum
U.S.A.: 1-800-424-9300 Mimo USA: 1-703-527-3887, zbierat prijaté hovory

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpeénosti

2.1. Klasifikacia latky alebo zmesi

klasifikacia podla nariadenia (ES) ¢.1272/2008 [CLP]

Zieravost/drazdivost pre kozu, kategéria 2 H315
Véazne poskodenie o¢i/podrazdenie o¢i, kategdria 2 H319
Kozna senzibilizacia, kategéria 1 H317

Toxicita pre Specificky cielovy organ - jednorazova expozicia, H335
kategéria 3, podrazdenie dychacich ciest
UpIné znenie vyhlaseni EUH tykajucich sa zdravotnych rizik a vystraznych upozorneni: pozrite si 16. dast

Neziaduce fyzikochemikalne Géinky, uéinky na Fudské zdravie a Zivotné prostredie
K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie
2.2. Prvky oznacovania

Oznacenie podla nariadenia (ES) €.1272/2008 [CLP]
Vystrazné piktogramy (CLP)

GHSO07
Vystrazné slovo (CLP) : Pozor
Obsahuje : Portland Cement; BisGMA; Ytterbium w/ Barium Glass
Vystrazné upozornenia (CLP) : H315 - Drazdi kozu.

H317 - Mbze vyvolat alergicku koznu reakciu.
H319 - Spbésobuje vazne podrazdenie o¢i.
H335 - Mbéze spbsobit’ podrazdenie dychacich ciest.
Bezpecnostné upozornenia (CLP) 1 P261 - Zabrante vdychovaniu prachu, dymu, par.
P264 - Po manipulacii starostlivo umyte ruky.
P272 - Je zakazané vyniest kontaminovany pracovny odev z pracoviska.
P280 - Noste ochranné rukavice, ochranny odev, ochranné okuliare.
P302+P352 - PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody a mydla.
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P304+P340 - PO VDYCHNUTI: Presufite osobu na &erstvy vzduch a umoznite jej pohodine
dychat.

P305+P351+P338 - PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou.
Ak pouzivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrante ich. PokraCujte vo vyplachovani.
P312 - Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM, lekara.

P321 - Odborné oSetrenie (pozri dalSie pokyny pre prvi pomoc na etikete).

P333+P313 - Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte
lekarsku pomoc/starostlivost.

P337+P313 - Ak podrazdenie oci pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
P362+P364 - Kontaminovany odev vyzlecte a pred dalSim pouzitim vyperte.

P403+P233 - Uchovavajte na dobre vetranom mieste. Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.
P501 - ZneSkodnite obsah a nadobu v zbernom stredisku pre nebezpeéné alebo Specialne
odpady v sulade s miestnou, regionalnou, narodnou a/alebo medzinarodnou zakonnou
Upravou, zavod s povolenim na spracovanie nebezpecného odpadu alebo v autorizovanom
stredisku na zber nebezpe&ného odpadu s vynimkou prazdnych Cistenych nadob, ktoré je
mozné likvidovat ako bezny odpad.

2.3. Ina nebezpecénost’

Neobsahuje latky PBT a/alebo vPvB v mnozstve = 0,1 %, ktoré su hodnotené v sulade s prilohou XlII k nariadeniu REACH

Komponent

Latka(-y), ktora nespifia kritéria PBT nariadenia REACH v sulade s prilohou Xl | Portland Cement (65997-15-1), Ethoxylated Bis A
Dimethacrylate (41637-38-1), Titanium Dioxide (13463-67-7)

Latka(-y), ktora nespifia kritéria vPvB nariadenia REACH v sulade s prilohou XIII | Portland Cement (65997-15-1), Ethoxylated Bis A
Dimethacrylate (41637-38-1), Titanium Dioxide (13463-67-7)

Tato zmes neobsahuje latku(y-) zahrnutd v zozname, ktory bol vypracovany v sulade s ¢lankom 59(1) nariadenia REACH, pre vlastnosti narusajuce
endokrinny systém alebo latka(-y) nie je identifikovana pre vlastnosti narisajuce endokrinny systém v sulade s kritériami, ktoré su uvedené v
delegovanom nariadeni Komisie (EU) &. 2017/2100, alebo v nariadeni Komisie (EU) &. 2018/605 pri koncentréacii rovnej alebo vacsej ako 0,1 %

Komponent

Latka(-y), ktora nie je zahrnuta do zoznamu zostavenom v sulade s ¢lankom 59(1) nariadenia Ytterbium w/ Barium Glass (NA)
REACH pre jej vlastnosti nari$ajuce endokrinny systém alebo nie je oznaena ako latka s
vlastnostami narusajucimi endokrinny systém v sulade s kritériami stanovenymi v delegovanom
nariadeni Komisie (EU) &. 2017/2100 alebo v nariadeni Komisie (EU) &. 2018/605

ODDIEL 3: Zlozenie/informacie o zlozkach

3.2. Zmesi
Nazov Identifikator produktu % klasifikacia podl'a nariadenia (ES)
€.1272/2008 [CLP]
Ytterbium w/ Barium Glass ¢. CAS: NA 30-50 Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
Ethoxylated Bis A Dimethacrylate ¢. CAS: 41637-38-1 10-30 Aquatic Chronic 4, H413
Portland Cement €. CAS: 65997-15-1 10-30 Skin Irrit. 2, H315
¢.v ES: 266-043-4 Eye Irrit. 2, H319
Skin Sens. 1, H317
STOT SE 3, H335
Ytterbium Fluoride ¢. CAS: 13760-80-0 1-5 Skin Irrit. 2, H315
¢.v ES: 237-354-2 Eye Irrit. 2, H319
Fumed Silica €. CAS: 68611-44-9 1-5 Neklasifikovany
¢.v ES: 271-893-4
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Nazov Identifikator produktu % klasifikacia podla nariadenia (ES)
€.1272/2008 [CLP]

Brombenzenesulfinic Acid, Sodium Dihydrate €. CAS: 175278-64-5 1-5 Skin Irrit. 2, H315
Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335

BisGMA ¢. CAS: 1565-94-2 1-5 Skin Irrit. 2, H315
¢.v ES: 216-367-7 Eye Irrit. 2, H319
Skin Sens. 1, H317
STOT SE 3, H335

Titanium Dioxide €. CAS: 13463-67-7 <1 Carc. 2, H351
¢.v ES: 236-675-5
€. Indexu: 022-006-00-2

Acetyl-2-Thiourea ¢. CAS: 591-08-2 <1 Acute Tox. 2 (Oralna), H300
¢.v ES: 209-699-9

Uplné znenie vyhlaseni EUH tykajticich sa zdravotnych rizik a vystraznych upozorneni: pozrite si 16. dast

Sucasti - Nanostruktura

Nazov (suboru( nanoformy (nanoforiem) Fumed Silica
Granulometrické zloZenie na zaklade podielu 16 nm

Tvar Castic Krystal

Specificka plocha povrchu 90 - 130 m2/g
Nazov (suboru( nanoformy (nanoforiem) Ytterbium Fluoride
Granulometrické zloZenie na zaklade podielu 30-70 nm

Tvar Castic Krystal

Specificka plocha povrchu <50 m2/g

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1. Opis opatreni prvej pomoci

V$eobecné opatrenia prvej pomoci : Pri zdravotnych problémoch, volajte narodné toxikologické informacéné centrum alebo
lekara.

Opatrenia prvej pomoci po vdychnuti . Presurite osobu na Cerstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat. Pri zdravotnych
problémoch, volajte narodné toxikologickeé informacéné centrum alebo lekara.

Opatrenia prvej pomoci po kontakte s pokozkou : Pokozku umyte velkym mnozstvom vody. Kontaminovany odev vyzlecte. Ak sa prejavi
podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

Opatrenia prvej pomoci po kontakte s o€ami : Opatrne niekolko minut oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to

mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani. Ak podrazdenie o€i pretrvava: vyhladajte
lekarsku pomoc/starostlivost.

Opatrenia prvej pomoci po poziti : Pri zdravotnych problémoch, volajte narodné toxikologické informacéné centrum alebo
lekara.

4.2. NajdolezitejSie priznaky a uc€inky, akutne aj oneskorené

Symptomy/acinky po vdychnuti : M0ze spbsobit podrazdenie dychacich ciest.
Symptomy/acinky po kontakte s pokozkou . Drazdivost. M6ze vyvolat alergicku koznu reakciu.
Symptomy/acinky po o€nom kontakte . Mbze spOsobit podrazdenie ogi.

4.3. Udaj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného o$etrenia

Symptomaticka lie¢ba.
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Karta Bezpe&nostnych Udajov
v stilade s Nariadenim (ES) &. 1907/2006 (REACH) v zneni Nariadenia (EU) 2020/878

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1. Hasiace prostriedky

Vhodny hasiaci prostriedok : RozpraSovana voda. Suchy prasok. Pena.
5.2. Osobitné druhy nebezpecénosti vyplyvajlce z latky alebo zo zmesi
Nebezpecné produkty rozkladu : Mozné uvolnenie toxickych dymov.

5.3. Pokyny pre poziarnikov

Ochrana pri haseni poziaru . Nezasahujte bez prislusného ochranného zariadenia. Dychaci samostatny izolacny pristro;.
Kompletna ochrana tela.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1. Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

Pre iny ako pohotovostny personal

Nudzové plany . Vyvetrajte zonu, v ktorej dosSlo k prevrhnutiu. Zabrarte vdychovaniu prachu, dymu, par.
Vyhnut sa kontaktu s o€ami a pokozkou.

Pre pohotovostny personal

Ochranné prisluSenstvo . Nezasahujte bez prislusného ochranného zariadenia. Pre viac informacii si pozrite ¢ast 8:
"Kontrola expozicie/osobna ochrana.".

6.2. Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie
Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia.
6.3. Metédy a material na zabranenie Sireniu a vycistenie

Cistiace procesy . Pripravok mechanicky sustredte na jedno miesto.
Iné informacie : Nasiaknuté materialy alebo pevné zvy$ky odstrarite v autorizovanom stredisku.

6.4. Odkaz na iné oddiely

Pre viac informacii pozri ¢ast' 13.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1. Bezpecénostné opatrenia na bezpecné zaobchadzanie

Bezpecnostné opatrenia na bezpecné : Zabrarite vdychovaniu prachu, dymu, par. Vyhnut sa kontaktu s o€ami a pokozkou. Noste
zaobchadzanie individualne ochranné vybavenie.
Hygienické opatrenia : Kontaminovany odev pred dal$im pouzitim vyperte. Je zakazané vyniest kontaminovany

pracovny odev z pracoviska. Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite. Po kazdej
manipulacii umyt ruky.

7.2. Podmienky na bezpecné skladovanie vratane akejkol'vek nekompatibility

Podmienky skladovania : Uchovavajte na dobre vetranom mieste. Nadobu uchovavajte tesne uzavretu. Uchovavajte v
chlade.

7.3. Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia

K dispozicii nie su Zziadne dalSie informacie

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/losobna ochrana

8.1. Kontrolné parametre

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie
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8.2. Kontroly expozicie

Primerané technické kontrolné opatrenia

Primerané technické kontrolné opatrenia:
Zabezpecte vhodné vetranie pracoviska.

Osobné ochranné prostriedky

Symbol(-y) osobnych ochrannych prostriedkov:
y -

Ochrany oé¢i a tvare
Ochrana oéi:
Bezpecnostné okuliare
Ochrany koze

Ochrana pokozky a o€i:
Noste vhodny ochranny odev

Ochrana rak:

Ochranné rukavice

Ochrany dychacich ciest

Ochrany dychacich ciest:

V pripade nedostato€ného vetrania pouzivajte vhodny dychaci pristroj
Kontroly environmentalnej expozicie

Kontroly environmentalnej expozicie:
Zabrarnite uvolneniu do zZivotného prostredia.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1. Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Skupenstvo : Tuhé

Farba . Svetlozlté.
Vyzor . Viskozna zivicova pasta.
Cuch : Akryl.

Prahova zapachu : Nie je dostupné
Teplota topenia : Nie je dostupné
Teplota tuhnutia . Neuplatiiuje sa
Teplota varu . Nie je dostupné
Horfavost . Nehorlavy
Dolna hranica vybuSnosti . Neuplatriuje sa
Horna hranica vybuSnosti . Neuplatiiuje sa
Teplota vzplanutia . Neuplatiiuje sa
Teplota samovznietenia . Neuplatiiuje sa
Teplota rozkladu . Nie je dostupné
Hodnota pH : Nie je dostupné
pH roztok : Nie je dostupné
Viskozita, kinematicky . Neuplatriuje sa
Rozpustnost : Nie je dostupné
Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow) : Nie je dostupné
Tlak par : Nie je dostupné
Tlak pary pri 50°C : Nie je dostupné
Hustota : Nie je dostupné
Relativna hustota . Neuplatfiuje sa
Relativna hustota par pri 20°C . Neuplatfiuje sa
Velkost Castic : Nie je dostupné

Viac informacii o nano vlastnostiach najdete v 3. odseku.
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9.2. Iné informacie

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1. Reaktivita

Produkt nereaguje za normalnych pouzivatelskych podmienok, skladovacich a prepravnych podmienok.
10.2. Chemicka stabilita

Stabilné za normalnych podmienok.

10.3. Moznost’ nebezpecnych reakcii

Ziadna znama nebezpeéna reakcia za normalnych uzivatelskych podmienok.

10.4. Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’

Ziadna za odporuéanych skladovacich a manipulaénych podmienok (pozri oddiel 7).

10.5. Nekompatibilné materialy

K dispozicii nie su ziadne dal$ie informacie

10.6. Nebezpeéné produkty rozkladu

Pri normalnych podmienkach skladovania a pouzivania by nemal vznikat Ziadny nebezpeény rozkladovy produkt.

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1. Informacie o triedach nebezpeénosti vymedzenych v nariadeni (ES) €. 1272/2008

Akutna toxicita (peroralna) : Neklasifikovany
Akutna toxicita (dermalna) : Neklasifikovany
Akutna toxicita (inhalacéna) : Neklasifikovany

Fumed Silica (68611-44-9)

LD50 oralne potkan > 5000 mg/kg (Potkan, Stadium literatury, Gstne)

Ethoxylated Bis A Dimethacrylate (41637-38-1)

LD50 oralne potkan > 2000 mg/kg Zdroj: ECHA

LD50 derméalne u potkana > 2000 mg/kg telesnej hmotnosti (OECD 402: Akutna dermalna toxicita, 24 hodin, potkan,
samec / samica, krizovy pristup, dermalny, 15 dni)

Acetyl-2-Thiourea (591-08-2)

LD50 oralne potkan 50 mg/kg Zdroj: Narodna lekarska kniznica/Banka udajov o nebezpecénych latkach

Ytterbium Fluoride (13760-80-0)

LD50 oralne potkan > 2000 mg/kg telesnej hmotnosti Zviera: potkan, Pohlavie zvierata: samica, Usmernenie:
Usmernenie OECD 420 (Akutna oralna toxicita - metdda fixnej davky), Usmernenie:
Metoda EU B.1 bis (Akutna peroralna toxicita - postup pri fixnej davke)

Titanium Dioxide (13463-67-7)

LD50 orélne potkan > 2000 mg/kg telesnej hmotnosti (OECD 401: Akutna oralna toxicita, potkan, samec /
Zena, experimentalna hodnota, oralna, 14 dni)

LC50 Inhalaéne - Potkan 5,09 mg/l (OECD 403: Akutna inhala¢na toxicita, 4 hodiny, potkan, samec, experimentalna
hodnota, inhalacia (prach), 14 dni)

LC50 Inhalaéne - Potkan (Prach/hmla) > 6,82 mg/l Zdroj: ECHA
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Poleptanie koze/podrazdenie koze . Drazdi kozu.

Portland Cement (65997-15-1)

Hodnota pH ‘ 11-13,5 (20 °C)

Fumed Silica (68611-44-9)

Hodnota pH ‘ 3,7-47(4 %, 20 °C)

Ethoxylated Bis A Dimethacrylate (41637-38-1)

Hodnota pH ‘ 4,7 (< 0,01 %, 20 °C, OECD 105: Rozpustnost vo vode)

Acetyl-2-Thiourea (591-08-2)

Hodnota pH ‘ 6 (17.3 %)

Ytterbium Fluoride (13760-80-0)

Hodnota pH ‘ 4,53 Teplota: 20 °C

Titanium Dioxide (13463-67-7)

Hodnota pH ‘ 7 Zdroj: ECHA

Vazne poskodenie o¢i/podrazdenie oci . Spodsobuje vazne podrazdenie oci.

Portland Cement (65997-15-1)

Hodnota pH 11-13,5 (20 °C)

Fumed Silica (68611-44-9)

Hodnota pH ‘ 3,7-4,7(4 %, 20 °C)

Ethoxylated Bis A Dimethacrylate (41637-38-1)

Hodnota pH ‘ 4,7 (< 0,01 %, 20 °C, OECD 105: Rozpustnost' vo vode)

Acetyl-2-Thiourea (591-08-2)

Hodnota pH 6 (17.3 %)

Ytterbium Fluoride (13760-80-0)

Hodnota pH ‘ 4,53 Teplota: 20 °C

Titanium Dioxide (13463-67-7)

Hodnota pH ‘ 7 Zdroj: ECHA
Respiracna alebo kozna senzibilizacia . Mbze vyvolat alergicki koznu reakciu.
Mutagenita pre zarodo€né bunky : Neklasifikovany
Karcinogenita : Neklasifikovany

Brombenzenesulfinic Acid, Sodium Dihydrate (175278-64-5)

Skupina IARC ‘ 4 - Pravdepodobne nie je karcinogénne pre ¢loveka

Ytterbium Fluoride (13760-80-0)

Skupina IARC ‘ 4 - Pravdepodobne nie je karcinogénne pre Cloveka

Titanium Dioxide (13463-67-7)

Skupina IARC ‘ 2B - Mozno karcinogénne pre ¢loveka
Reprodukéna toxicita : Neklasifikovany
Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) - : MO0ze spbsobit podrazdenie dychacich ciest.

jednorazova expozicia

Portland Cement (65997-15-1)

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) - jednorazova expozicia Méze spdsobit’ podrazdenie dychacich ciest.
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Brombenzenesulfinic Acid, Sodium Dihydrate (175278-64-5)

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) - jednorazova expozicia MoZze spbsobit podrazdenie dychacich ciest.

BisGMA (1565-94-2)

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) - jednorazova expozicia Méze spbsobit’ podrazdenie dychacich ciest.

Ytterbium w/ Barium Glass (NA)

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) - jednorazova expozicia Moze spbsobit podrazdenie dychacich ciest.

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) - : Neklasifikovany
opakovana expozicia
Aspiracna nebezpecnost’ . Neklasifikovany

TheraCem Ca Base

Viskozita, kinematicky ‘ Neuplatriuje sa

Portland Cement (65997-15-1)

Viskozita, kinematicky ‘ Neuplatriuje sa (pevné)

Fumed Silica (68611-44-9)

Viskozita, kinematicky ‘ Neuplatriuje sa

Ethoxylated Bis A Dimethacrylate (41637-38-1)

Viskozita, kinematicky V literature nie su k dispozicii ziadne udaje

Titanium Dioxide (13463-67-7)

Viskozita, kinematicky Neuplatriuje sa (pevné)

11.2. Informacie o inej nebezpecénosti

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

ODDIEL 12: Ekologické informacie

12.1. Toxicita
Ekoldgia - vSeobecne : Tento produkt sa nepovaZzuje za toxicky pre vodné organizmy a nema dlhodobé Skodlivé
ucinky v zivotnom prostredi.
Nebezpecnost pre vodné prostredie, kratkodoba . Neklasifikovany
(akutna)
Nebezpecnost pre vodné prostredie, dlhodoba : Neklasifikovany
(chronicka)
Portland Cement (65997-15-1)
LC50 - Ryby [1] > 1000 mg/l (96 hodin, Ryby)

Fumed Silica (68611-44-9)

LC50 - Ryby [1] > 10000 mg/I (OECD 203: Ryby, test akutnej toxicity, 96 hodin, Brachydanio rerio,
experimentalna hodnota, nominalna koncentracia)

EC50 - Kérovce [1] > 10000 mg/I (OECD 202: Test akutnej imobilizacie Daphnia sp., 24 hodin, Daphnia
magna, experimentalna hodnota, nominalna koncentracia)

Ethoxylated Bis A Dimethacrylate (41637-38-1)

LC50 - Ryby [1] > 100 mg/l Zdroj: ECAH

EC50 72h - Riasy [1] > 100 mg/l Zdroj: ECAH
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Acetyl-2-Thiourea (591-08-2)

LC50 - Ryby [1]

3417 mg/l Zdroj: Vztahy medzi aktivitami ekologickej Struktury

BisGMA (1565-94-2)

LC50 - Ryby [1]

0,537 mg/l Zdroj: ECOSAR

Ytterbium Fluoride (13760-80-0)

EC50 - Kérovce [1]

> 0,52 mg/l Testované organizmy (druhy): Daphnia magna

Titanium Dioxide (13463-67-7)

LC50 - Ryby [1]

> 100 mg/I

EC50 - Kérovce [1]

> 1000 mgl/l (bezstavovce, sladka voda, literatura)

EC50 72h - Riasy [1]

> 50 mg/l Zdroj: ECHA

12.2. Perzistencia a degradovatelnost’

TheraCem Ca Base

Perzistencia a degradovatelnost

Lahko rozlozitelna

Portland Cement (65997-15-1)

Perzistencia a degradovatelnost

Biologicka odburatelnost: neuplatiuje sa.

Chemicka spotreba kyslika (CHSK)

Neuplatriuje sa (anorganické)

ThOD

Neuplatriuje sa (anorganické)

BSK (% z DThO)

Neuplatiiuje sa

Fumed Silica (68611-44-9)

Perzistencia a degradovatelnost

Biologicka odburatelnost: neuplatfiuje sa.

Ethoxylated Bis A Dimethacrylate (41637-38-1)

Perzistencia a degradovatelnost

Nie je fahko biologicky odburatelny vo vode.

Acetyl-2-Thiourea (591-08-2)

Perzistencia a degradovatelnost’

‘ Biologicka odburatelnost vo vode: nie su k dispozicii ziadne udaje.

Brombenzenesulfinic Acid, Sodium Dihydrate (175278-64-5)

Perzistencia a degradovatelnost

‘ Lahko rozlozitelna

BisGMA (1565-94-2)

Perzistencia a degradovatelnost’

‘ Biologicka odburatelnost vo vode: nie su k dispozicii ziadne udaje.

Ytterbium Fluoride (13760-80-0)

Perzistencia a degradovatelnost

‘ Lahko rozlozitelna

Ytterbium w/ Barium Glass (NA)

Perzistencia a degradovatelnost

‘ Lahko rozlozitelna

Titanium Dioxide (13463-67-7)

Perzistencia a degradovatelnost

Biologicka odburatelnost: neuplatfiuje sa.

Chemicka spotreba kyslika (CHSK)

Neuplatiiuje sa (anorganické)

ThOD

Neuplatiiuje sa (anorganické)
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12.3. Bioakumulaény potencial

Portland Cement (65997-15-1)

Bioakumulaény potencial

Nie su k dispozicii ziadne udaje o bioakumulacii.

Fumed Silica (68611-44-9)

Bioakumulacny potencial

Nie bioakumulativne.

Ethoxylated Bis A Dimethacrylate (41637-38-1

)

Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Pow)

5,62 (Praktické skusenosti/pozorovanie, OECD 117: Rozdelovaci koeficient (n-
oktanol/voda), metéda HPLC)

Bioakumulacny potencial

Vysoky potencial bioakumulacie (Log Kow > 5).

Acetyl-2-Thiourea (591-08-2)

Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Pow)

-0,27 Zdroj: Narodna lekarska kniznica

Bioakumulacny potencial

Nie bioakumulativne.

BisGMA (1565-94-2)

Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Pow)

4,94 Zdroj: ChemIDplus

Bioakumulacny potencial

Nie su k dispozicii ziadne udaje o bioakumulacii.

Ytterbium Fluoride (13760-80-0)

Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Pow)

‘ 0,22 Zdroj: EPISUITE

Titanium Dioxide (13463-67-7)

Bioakumulacny potencial

‘ Nie bioakumulativne.

12.4. Mobilita v pode

Portland Cement (65997-15-1)

Povrchové napéatie

V literatdre nie su k dispozicii ziadne udaje

Ekoldgia - pdda

Nie su k dispozicii ziadne (testné) udaje o mobilite latky.

Fumed Silica (68611-44-9)

Ekoldgia - péda

Nizky potencial mobility v péde.

Ethoxylated Bis A Dimethacrylate (41637-38-1)

Povrchové napéatie

V literatdre nie su k dispozicii Ziadne udaje

(Log Koc)

Koeficient normalizovanej sorpcie organického uhlika

2,56 - 3,88 (log Koc, Vypocitana hodnota)

Ekologia - poda

Nizky potencial mobility v péde.

Acetyl-2-Thiourea (591-08-2)

Mobilita v pode

22 Zdroj: HSDB

Titanium Dioxide (13463-67-7)

Povrchové napéatie

V literatdre nie su k dispozicii Ziadne udaje

Ekoldgia - poda

Nizky potencial mobility v pdde.
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TheraCem Ca Base

Karta Bezpe&nostnych Udajov
v stilade s Nariadenim (ES) &. 1907/2006 (REACH) v zneni Nariadenia (EU) 2020/878

12.5. Vysledky posudenia PBT a vPvB

Komponent

Latka(-y), ktora nespifia kritéria PBT nariadenia REACH v sulade s prilohou XIII Portland Cement (65997-15-1), Ethoxylated Bis A
Dimethacrylate (41637-38-1), Titanium Dioxide (13463-67-7)

Latka(-y), ktora nespiiia kritéria vPvB nariadenia REACH v sulade s prilohou XIll | Portiand Cement (65997-15-1), Ethoxylated Bis A
Dimethacrylate (41637-38-1), Titanium Dioxide (13463-67-7)

12.6. Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie
12.7. Iné nepriaznivé ucinky

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodnovani

13.1. Metédy spracovania odpadu

Metddy spracovania odpadu : Obsah a nadobu zlikvidujte v sulade s pokynmi spolo¢nosti, ktora je opravnena na triedenie
nebezpeéného odpadu.

ODDIEL 14: Informacie o doprave

V sulade s ADR / IMDG / IATA / ADN / RID

14.1. Cislo OSN alebo identifikaéné éislo

UN cislo (ADR) : Neuplatiiuje sa
Cislo OSN (IMDG) . Neuplatfiuje sa
UN ¢islo (IATA) . Neuplatiiuje sa
Cislo OSN (ADN) . Neuplatfiuje sa
Cislo OSN (RID) . Neuplatfiuje sa

14.2. Spravne expedi¢né oznacenie OSN

Vlastné dopravné pomenovanie (ADR) . Neuplatiiuje sa
Vlastné dopravné pomenovanie (IMDG) . Neuplatiiuje sa
Vlastné dopravné pomenovanie (IATA) . Neuplatiiuje sa
Vlastné dopravné pomenovanie (ADN) . Neuplatiiuje sa
Vlastné dopravné pomenovanie (RID) . Neuplatiiuje sa

14.3. Trieda, resp. triedy nebezpecénosti pre dopravu

ADR

Trieda(-y) nebezpecnosti pre dopravu (ADR) . Neuplatriuje sa
IMDG

Trieda(-y) nebezpecnosti pre dopravu (IMDG) . Neuplatriuje sa
IATA

Trieda(-y) nebezpecnosti pre dopravu (IATA) . Neuplatriuje sa
ADN

Trieda(-y) nebezpecnosti pre dopravu (ADN) . Neuplatriuje sa
RID

Trieda(-y) nebezpecnosti pre dopravu (RID) . Neuplatrivje sa

14.4. Obalova skupina

Obalova skupina (ADR) . Neuplatiuje sa
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Baliaca skupina (IMDG) . Neuplatiuje sa
Obalova skupina (IATA) . Neuplatiuje sa
Skupina balenia (ADN) . Neuplatiuje sa
Baliaca skupina (RID) . Neuplatiuje sa

14.5. Nebezpecnost’ pre zivotné prostredie
Iné informacie : Ziadne dal$ie dostupné informacie
14.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela

Pozemna doprava
Neuplatriuje sa

Lodna doprava
Neuplatiiuje sa

Letecka preprava
Neuplatiiuje sa

Vnutrozemska preprava
Neuplatiuje sa

Zelezniéna doprava
Neuplatiuje sa

14.7. Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO

Neuplatriuje sa

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

15.1. Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia a Zivotného prostredia
EU-predpisy

Priloha XVII k smernici REACH (zoznam obmedzeni)

Neobsahuje ziadnu latku(-y) uvedenu v prilohe XVII nariadenia REACH (podmienky obmedzenia)

Priloha XIV k smernici REACH (zoznam opravneni)

Neobsahuje ziadnu latku(-y) uvedenu v prilohe XIV nariadenia REACH (zoznam schvaleni)

Zoznam kandidatov REACH (SVHC)
Neobsahuje ziadnu latku(-y) uvedenu v zozname kandidatskych latok REACH

Nariadenie PIC (predchadzajuci informovany suhlas)

Neobsahuje Ziadnu latku(-y) uvedent v zozname PIC (nariadenie EU 649/2012 tykajuce sa vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych latok)

Nariadenie POP (perzistentné organické znecist'ujuce latky)

Neobsahuje ziadnu latku(-y) uvedenu v zozname POP (nariadenie EU 2019/1021 o perzistentnych organickych znecistujucich latkach)

Nariadenie o latkach poskodzujucich ozénovu vrstvu (1005/2009)

Neobsahuje Ziadnu latku(-y) uvedenu v zozname latok poSkodzujucich ozénovu vrstvu (nariadenie EU 1005/2009 o latkach poSkodzujucich
0zoénovu vrstvu)

Nariadenie rady (ES) na kontrolu poloziek s dvojakym pouzitim

Neobsahuje latku, ktora podlieha NARIADENIU RADY (ES) na kontrolu poloziek s dvojakym pouzitim

Nariadenie o prekurzoroch vybusnin (2019/1148)

Neobsahuje Ziadnu latku(-y) uvedenu v zozname prekurzorov vybu$nin (nariadenie EU 2019/1148 o uvadzani prekurzorov vybu$nin na trh a ich
pouzivani)

Nariadenie o drogovych prekurzoroch (273/2004)

Neobsahuje ziadnu latku(-y) uvedenu v zozname drogovych prekurzorov (nariadenie ES 273/2004 o vyrobe a umiestfiovani niektorych latok na trh,
ktoré sa pouzivanu pri nezakonnej vyrobe omamnych a psychotropnych latok)
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15.2. Hodnotenie chemickej bezpe¢nosti

Nebolo vykonané vyhodnotenie chemickej bezpecnosti

ODDIEL 16: Iné informacie

Pokyny na zmenu

Oddiel Zmenena polozka Poznamky
Datum spracovania Upravené
Nahradza verziu Upravené

2.2 Bezpecnostné upozornenia (CLP) Upravené

3 Zlozeniel/informacie o zlozkach Upravené

Uplné znenie viet H a EUH:

Acute Tox. 2 (Oralna) Akutna toxicita (oralna), kategoria 2

Aquatic Chronic 4 Nebezpecné pre vodné prostredie - chronické nebezpecenstvo, kategdria 4

Carc. 2 Karcinogenita, kategoria 2

Eye Irrit. 2 Vazne poskodenie oci/podrazdenie o€i, kategdria 2

H300 Smrtelny po poziti.

H315 Drazdi kozu.

H317 Moze vyvolat alergicku koznu reakciu.

H319 Spodsobuje vazne podrazdenie oci.

H335 Méze spbsobit’ podrazdenie dychacich ciest.

H351 Podozrenie, ze spdsobuje rakovinu.

H413 Mo6Ze mat dlhodobé Skodlivé ucinky na vodné organizmy.

Skin Irrit. 2 Zieravost/drazdivost pre koZu, kategéria 2

Skin Sens. 1 Kozna senzibilizacia, kategoéria 1

STOT SE 3 Toxicita pre Specificky cielovy organ - jednorazova expozicia, kategéria 3, podrazdenie dychacich ciest

Karta bezpec¢nostnych udajov (SDS), EU

Tato informacia sa zaklada na su¢asnych vedomostiach a je uréena len na opisanie vyrobku na zdravotné, bezpec¢nostné ucely a environmentalne
poziadavky. Nemala by sa preto pokladat za zarucujicu ziadnu Specificku vlastnost' vyrobku.
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