Dentsply NUPRO® Profylaksepasta med fluor
Sirona  Sikkerhedsdatablad

i henhold til Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med tilherende eendring Forordning (EU) 2020/878
SDS-referencenummer: 001035
Revideret den: 17-11-2025 Erstatter version fra: 20-12-2023 Version: 8.0

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator

Produktets form : Blanding
Produktnavn : NUPRO® Profylaksepasta med fluor
Produktkode : 638027, 638028, 801111, 801112, 801122, 801126, 801127, 801171, 801211, 801212,

801221, 801222, 801225, 801226, 801227, 801231, 801232, 801299, 801300, 801301,
801302, 801306, 801307, 801308, 801309, 801310, 801311, 801312, 801313, 801314,
801317, 801318, 801319, 801321, 801322, 801326, 801327, 801328, 801329,
801330,801331, 801332, 801333, 801334, 801335, 801336

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades

1.2.1. Relevante identificerede anvendelser

Anvendelse af stoffet/blandingen : Til rensnings- og poleringsprocedurer som en del af en professionelt administreret
forebyggende tandpleje.

1.2.2. Anvendelser der frarades

Anvendelsesbegraensninger . Forbeholdt erhvervsmeessig brug, Ma ikke anvendes til personer, der er overfglsomme over
for fluor eller andre indholdsstoffer i formlen.

1.3. Naermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Fabrikant

Dentsply Sirona

1301 Smile Way

York, PA 17404

USA

T 800-989-8826 or 717-767-8502 (Product Information)
ProfessionalMSDS@dentsply.com

1.4. Ngdtelefon

Ngdtelefonnummer : Chemtrec (800) 424-9300
Land/omrade |Firmanavn Adresse Ngdtelefonnummer | Bemarkning
Danmark Giftlinjen Bispebjerg Bakke 23E +4582 121212
Bispebjerg Hospital Opgang 20 C
2400 Kgbenhavn

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen

Klassificering ifelge Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]

Alvorlig gjenskade/gjenirritation, kategori 1 H318
Hudsensibilisering, kategori 1 H317
Farlig for vandmiljget — kronisk fare, kategori 3 H412

Fuld tekst for H- og EUH-erkleeringer: se afsnit 16

Fysisk-kemiske, sundhedsmassige og miljemassige skadevirkninger

Ingen tilgaengelige oplysninger
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i henhold til Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med tilhgrende sendring Forordning (EU) 2020/878

2.2. Markningselementer

Mazerkning ifelge Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]

Farepiktogrammer (CLP)
GHSO05 GHSO07
Signalord (CLP) . Fare
Indeholder . Natriumsilikat; Methylsalicylat; Cinnamaldehyd; Dimethylhydroxy furanone
Faresaetninger (CLP) H317 - Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H318 - Forarsager alvorlig gjenskade.

H412 - Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

Sikkerhedssaetninger (CLP) P261 - Undga indanding af pulver.

P272 - Tilsmudset arbejdstgj ber ikke fiernes fra arbejdspladsen.

P273 - Undgé udledning til miljget.

P280 - Baer gjenbeskyttelse, beskyttelseshandsker.

P305+P351+P338 - VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsaet skylning.

P310 - Ring omgaende til en GIFTINFORMATION eller en lzege.

P302+P352 - VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt vand.

P333+P313 - Ved hudirritation eller udslet: Sgg laegehjzelp.

P362+P364 - Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden genanvendelse.

P501 - Indholdet og beholderen bortskaffes i overensstemmelse med lokale, regionale,
nationale og/eller internationale love ved et indsamlingssted for farligt eller specielt affald.

2.3. Andre farer

Indeholder ingen PBT og/ eller vPvB-stoffer= 0,1% vurderet i overensstemmelse med REACH Bilag Xl

Blandingen indeholder ikke stof(fer) inkluderet pa listen, der er etableret i overensstemmelse med Artikel 59(1) i REACH for at have endokrine
forstyrrende egenskaber, eller stof(fer), der ikke er identificeret som havende endokrine forstyrrende egenskaber i overensstemmelse med
kriterierne, der er anfgrt i kriterierne, der star opfert i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/2100 eller Kommissionens for ordning (EU)

2018/605 i en koncentration pa over end eller lig med 0,1 %

PUNKT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.2. Blandinger

Navn Produktidentifikator %

Klassificering ifelge Forordning
(EF) nr. 1272/2008 [CLP]

Natriumsilikat CAS nr: 1344-09-8 1-5

EC-nummer: 215-687-4

Skin Irrit. 2, H315
Eye Dam. 1, H318
STOT SE 3, H335

stof med en EF-greensevaerdi for erhvervsmaessig
eksponering

Natriumfluorid CAS nr: 7681-49-4 1-5 Acute Tox. 3 (Oral), H301 (ATE=148,5
stof med en EF-graenseveerdi for erhvervsmeessig EC-nummer: 231-667-8 mg/kg kropsvaegt)
eksponering EC Index nummer: 009-004- Acute Tox. 3 (Indanding:stev,tage), H331
00-7 (ATE=0,64 mg/l/4h)
Skin Irrit. 2, H315
Eye Irrit. 2, H319
STOT RE 2, H373
EUH032
Cristobalit (Krystallinske silicium) CAS nr: 14464-46-1 1-5 STOT RE 1, H372
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NUPRO® Profylaksepasta med fluor

Sikkerhedsdatablad

i henhold til Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med tilhgrende sendring Forordning (EU) 2020/878

Navn Produktidentifikator % Klassificering ifelge Forordning
(EF) nr. 1272/2008 [CLP]
Methylsalicylat CAS nr: 119-36-8 0,1-<1 Acute Tox. 4 (Oral), H302 (ATE=887
EC-nummer: 204-317-7 mg/kg kropsvaegt)
EC Index nummer: 607-749- Eye Dam. 1, H318
00-8 Skin Sens. 1B, H317
Repr. 2, H361d
Aquatic Chronic 3, H412
D-limonen CAS nr: 5989-27-5 0,1-<1 Flam. Liqg. 3, H226
EC-nummer: 227-813-5 Skin Irrit. 2, H315
EC Index nummer: 601-096- Skin Sens. 1B, H317
00-2 Asp. Tox. 1, H304
Aquatic Acute 1, H400 (M=1)
Aquatic Chronic 3, H412
Dipenten CAS nr: 138-86-3 0,1-<1 Flam. Lig. 3, H226
EC-nummer: 205-341-0 Skin Irrit. 2, H315
EC Index nummer: 601-029- Skin Sens. 1, H317
00-7 Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410
Carvon CAS nr: 99-49-0 0,1-<1 Acute Tox. 4 (Oral), H302 (ATE=1640
EC-nummer: 202-759-5 mg/kg kropsvaegt)
EC Index nummer: 606-148- Skin Sens. 1, H317
00-8
Benzylbenzoat CAS nr: 120-51-4 0,1-<1 Acute Tox. 4 (Oral), H302 (ATE=500
EC-nummer: 204-402-9 mg/kg kropsvaegt)
EC Index nummer: 607-085- Aquatic Acute 1, H400 (M=1)
00-9 Aquatic Chronic 2, H411
Cinnamaldehyd CAS nr: 104-55-2 0,1-<1 Skin Irrit. 2, H315
EC-nummer: 203-213-9 Eye Irrit. 2, H319
Skin Sens. 1A, H317
Aquatic Chronic 3, H412
Citral CAS nr: 5392-40-5 0,1-<1 Skin Irrit. 2, H315
EC-nummer: 226-394-6 Eye Irrit. 2, H319
EC Index nummer: 605-019- Skin Sens. 1, H317
00-3
Dimethylhydroxy furanone CAS nr: 3658-77-3 <0,1 Acute Tox. 4 (Oral), H302 (ATE=1608

EC-nummer: 222-908-8

mg/kg kropsvaegt)
Skin Corr. 1B, H314
Eye Dam. 1, H318
Skin Sens. 1A, H317

Specifikke koncentrationsgraenser:

Navn Produktidentifikator Specifikke koncentrationsgranser (%)
Cinnamaldehyd CAS nr: 104-55-2 (0,01 = C < 100) Skin Sens. 1A; H317
EC-nummer: 203-213-9
Kommentar : Bemeerkning: Det krystallinske silicium i dette produkt er indkapslet i en viskas vaeske og er

Fuld tekst for H- og EUH-erkleeringer: se afsnit 16

ikke tilgeengelig i en form, der kan indandes, og en advarsel er derfor ikke pakreevet.
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NUPRO® Profylaksepasta med fluor
Sikkerhedsdatablad

i henhold til Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med tilhgrende sendring Forordning (EU) 2020/878

PUNKT 4: Forstehjalpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjalpsforanstaltninger

Farstehjeelp efter indanding : Flyt personen til et sted med frisk Iuft og serg for, at vejrtraekningen lettes.

Farstehjeelp efter hudkontakt . Vask huden med store maengder vand. Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden
genanvendelse. Ved hudirritation eller udslet: Sag leegehjeelp.

Forstehjeelp efter gjenkontakt . Skyl straks grundigt med vand i mindst 20 minutter, mens du holder gjenlagene abne for at

sikre, at materialet skylles ud. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let.
Fortsaet skylning. Seg omgaende leegehjzelp.

Farstehjeelp efter indtagelse . | tilfeelde af indtagelse: Skyl munden. Fremkald IKKE opkastning. Sag leegehjeelp ved
ubehag.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Indanding . Der forventes ingen negative felger under normale brugsforhold. Stgv af dette produkt kan
forarsage irritation af andedraetsorganerne.

Hud . Produktstev kan forarsage mekanisk irritation af hud og slimhinder. Kan forarsage allergisk
hudreaktion.

Jine : Kan forarsage alvorlig gjenirritation med mulig gjenskade. Der kan opsta skader som faglge
af mekanisk irritation.

Indtagelse . Indtagelse af store meengder kan forarsage mavesmerter, svaghed, rystelser, spasmer eller

kramper. Fglgende bivirkninger er mulige hos personer, der er overfglsomme over for fluor:
Eksem, atopisk dermatitis, naeldefeber, mavebesvaer, hovedpine og svaghed.

Kroniske symptomer . Langvarig absorption af fluor kan forarsage fluorforgiftning. Symptomer omfatter ledsmerter,
eendringer i knogleteethed (osteosklerose), ossifikation af ledband, begreenset mobilitet,
tandabnormaliteter og emaljepletter.

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig lzegehjaelp og saerlig behandling er nedvendig

Der skal gjeblikkeligt sages lsege ved gjenkontakt. Hvis der er brug for leegehjeelp, medbring da beholderen eller etiketten.

PUNKT 5: Brandbekampelse

5.1. Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler . Brug egnede midler til at bekeempe omgivende brande.

5.2. Sarlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Brandfare . Dette produkt er ikke klassificeret som braendbart eller letantaendeligt.
Eksplosionsfare : Hgj varme kan fgre til spreengning af beholderen.
Farlige nedbrydningsprodukter i tilfeelde af brand : Carbonoxider (CO, CO2). Akrolein. Kan afgive giftig rag.

5.3. Anvisninger for brandmandskab

Brandslukningsinstruktioner : Brandbekaempelsen skal ske fra sikker afstand og beskyttet omrade. Afkgl udsatte
beholdere med forstgvet vand eller vandtage. Ga ikke ind pa brandomradet uden passende
beskyttelsesudstyr, inklusive &ndedraetsveern. Undga, at slukningsvaesker forurener miljget.

Beskyttelse under brandslukning : Forsag ikke at gribe ind uden egnede veernemidler. Brug regdykkerudstyr og
kemikaliebestandig beskyttelsesdragt.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nedprocedurer

Almene forholdsregler : Stands laekagen, hvis dette er sikkert. Hold ubeskyttede personer vaek. Undga at bergre
eller treede pa det spildte produkt.
6.1.1. For ikke-indsatspersonel

Beskyttelsesudstyr : Brug de anbefalede personlige vaernemidler.
Ngdprocedurer : Undga kontakt med hud, gjne og tgj. Undga indanding af pulver. Udluft spildomradet.
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NUPRO® Profylaksepasta med fluor
Sikkerhedsdatablad

i henhold til Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med tilhgrende sendring Forordning (EU) 2020/878

6.1.2. For indsatspersonel

Beskyttelsesudstyr . Brug de anbefalede personlige vaernemidler. For yderligere oplysninger henvises til afsnit 8:
Kontrol af eksponeringen - personlige vaernemidler.
Ngdprocedurer . Evakuer ungdvendigt personale. Stands laekagen, hvis dette er sikkert.

6.2. Miljobeskyttelsesforanstaltninger

Undga udledning til milijget. Underret myndighederne, hvis produktet Iaber ud i kloakker eller offentlige vandiab.

6.3. Metoder og udstyr til inddaemning og oprensning

Inddaemning . Stop laekagen om muligt uden at labe nogen risiko.

Renggringsprocedurer : Opsug og/eller indeslut udslippet med inert materiale, og placer det derefter i en egnet
beholder. Efter rengering skylles resterende produkt vaek med vand.

Andre oplysninger . Materialer og faste rester skal bortskaffes til godkendt center.

6.4. Henvisning til andre punkter

For yderligere oplysninger henvises til afsnit 13.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering

Forholdsregler for sikker handtering : Undga kontakt med hud, gjne og tgj. Brug personligt beskyttelsesudstyr. Undga indanding
af pulver. Ma kun anvendes med tilstreekkelig ventilation. Undgéa varme og direkte sollys.
Hold beholderen lukket, nar den ikke er i brug. Tomme beholdere ma ikke genbruges. Falg
alle SDS-forholdsregler i afsnit 13 ved handtering af tomme beholdere.

Hygiejniske foranstaltninger . Tilsmudset arbejdstgj bar ikke fiernes fra arbejdspladsen. Tilsmudset tgj skal vaskes, for
det kan anvendes igen. Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette
produkt. Vask altid haender straks efter handtering af produktet.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Lagerbetingelser : Hold beholderen teet lukket. Opbevares pa et tart, keligt og godt ventileret sted. Undga
varme og direkte sollys. Ma ikke opbevares over 25 °C (77 °F).

7.3. Sarlige anvendelser

Kun til erhvervsmeessig brug.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige vaeernemidler

8.1. Kontrolparametre

8.1.1 Nationale greensevardier for erhvervsmaessig eksponering og biologiske graensevardier

Natriumfluorid (7681-49-4)

EU - Vejledende graensevaerdi for arbejdsmaessig eksponering (IOEL)

Lokalt navn Fluorides, inorganic
IOEL TWA 2,5 mg/m?
lovgivningsmeessig henvisning COMMISSION DIRECTIVE 2000/39/EC

EU - Biologisk graensevaerdi (BLV)

Lokalt navn Fluorine and inorganic fluorides
BLV 8 mg/l Parameter: F - Medium: urine - Sampling time: end of shift
lovgivningsmaessig henvisning SCOEL List of recommended health-based BLVs and BGVs
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NUPRO® Profylaksepasta med fluor
Sikkerhedsdatablad

i henhold til Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med tilhgrende sendring Forordning (EU) 2020/878

Cristobalit (Krystallinske silicium) (14464-46-1)

EU - Vejledende graeensevaerdi for arbejdsmaessig eksponering (IOEL)

Lokalt navn Silica crystaline (Cristobalite)
IOEL TWA 0,05 mg/m? (respirable dust)
Bemaerkning (Year of adoption 2003)
lovgivningsmaessig henvisning SCOEL Recommendations

8.1.2. Anbefalede malemetoder

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.1.3. Luftforurenende stoffer, der dannes under foreskrevet anvendelse
Ingen tilgeengelige oplysninger

8.1.4. DNEL-vaerdier og PNECveardier

Ingen tilgaengelige oplysninger

8.1.5. Kontrolbanding

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.2. Eksponeringskontrol

8.2.1. Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol

Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol:

Ingen saerlige/specifikke foranstaltninger. Til bulkhandtering, serg for tilstraekkelig ventilation for at holde eksponeringsniveauerne under de
erhvervsmeessige greenseveerdier.

8.2.2. Personlige vaernemidler

Personlige veernemidler:

Folg arbejdspladsens krav til personlige veernemidler.

8.2.2.1. Beskyttelse af gjne og ansigt

Beskyttelse af gjne:

Baer beskyttelsesbriller eller anden gjenbeskyttelse for at forebygge gjenkontakt. Pouzivejte prostfedky na ochranu o¢i podle normy EN 166.
8.2.2.2. Beskyttelse af hud

Beskyttelse af krop og hud:
Brug seerligt arbejdstgj. EN 13034. EN 14605

Beskyttelse af haender:

Brug egnede handsker, der er testet i henhold til EN374. Kontakt handskeleverandgren for hjzelp til udveelgelsen.

8.2.2.3. Andedraetsvarn

Andedraetsvaern:

Andedraetsvaern ikke pakraevet under normale anvendelsesforhold. Ved arbejdsprocesser, hvor eksponeringsgraenserne overskrides, eller hvor
eksponeringsniveauerne er for hgje, skal der anvendes et godkendt andedraetsvaern. Valg og brug af andedraetsveern skal baseres pa
kontaminanttype, -form og -koncentration. Fglg gaeldende lovgivning og god industriel hygiejne.

8.2.2.4. Farer ved opvarmning

Ingen tilgaengelige oplysninger

8.2.3. Foranstaltninger til begraensning af eksponering af miljoet

Foranstaltninger til begraensning af eksponering af miljoet:
Undgé udledning til miljget.

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaaggende fysiske og kemiske egenskaber

Fysisk form . Flydende
Farve . Forskellige farver.
Udseende : Slibende dispersion af pimpsten i en viskgs oplgsning.
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NUPRO® Profylaksepasta med fluor
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i henhold til Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med tilharende aendring Forordning (EU) 2020/878

Lugt

Lugtgreense

Smeltepunkt

Frysepunkt

Kogepunkt

Antaendelighed

Nedre eksplosionsgraense
@vre eksplosionsgraense
Flammepunkt
Selvantaendelsestemperatur
Nedbrydningstemperatur

pH

Viskositet, kinematisk
Opleselighed
Fordelingskoefficient n-octanol/vand (Log Kow)
Damptryk

Damptryk ved 50°C
Massefylde

Relativ massefylde

Relativ dampteethed ved 20°C
Partikelegenskaber

9.2. Andre oplysninger

9.2.1. Oplysninger vedrgrende fysiske fareklasser

Ingen tilgeengelige oplysninger
9.2.2. Andre sikkerhedskarakteristika

Ingen tilgeengelige oplysninger

: Karakteristisk.
. lkke tilgeengeligt
: lkke anvendelig
. lkke tilgeengeligt
. lkke tilgeengeligt
. lkke tilgeengeligt
. lkke tilgeengeligt
. lkke tilgeengeligt
. lkke tilgeengeligt
. lkke tilgeengeligt
. lkke tilgeengeligt
:9-10

. lkke tilgeengeligt
: Delvist oplgseligt i vand.
. lkke tilgeengeligt
. lkke tilgeengeligt
. lkke tilgeengeligt
. lkke tilgeengeligt
. lkke tilgeengeligt
. lkke tilgeengeligt
: |Ikke anvendelig

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Ingen kendt.

10.2. Kemisk stabilitet

Stabil under normale vilkar.

10.3. Risiko for farlige reaktioner

Reager eksotermt med (visse) syrer/baser.

10.4. Forhold, der skal undgas

Undga varme og direkte sollys.

10.5. Materialer, der skal undgas

Steerke oxidationsmidler. Syrer.

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Under normale opbevarings- og anvendelsesforhold bgr der ikke dannes farlige nedbrydningsprodukter.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008

Akut toksicitet (oral)

Akut toksicitet (hud)

. Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)

. Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)
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NUPRO® Profylaksepasta med fluor

Sikkerhedsdatablad

i henhold til Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med tilhgrende sendring Forordning (EU) 2020/878

Akut toksicitet (indanding)

. Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)

Natriumfluorid (7681-49-4)

LD50 oral rotte

148,5 mg/kg

LD50 hud rotte

> 2000 mg/kg

LC50 Indanding - Rotte (Stav/tage) 0,64 mg/l/4h
Natriumsilikat (1344-09-8)
LD50 oral rotte 3400 mg/kg

LD50 hud rotte

> 5000 mg/kg kropsveegt

LC50 Indanding - Rotte > 2,06 mg/l air
Methylsalicylat (119-36-8)
LD50 oral rotte 887 mg/kg

LD50 hud rotte

> 2000 mg/kg

Cinnamaldehyd (104-55-2)

LD50 oral rotte

2220 mg/kg

LD50 hud rotte

> 2000 mg/kg

D-limonen (5989-27-5)

LD50 oral rotte

> 2000 mg/kg kropsveegt

LD50 hud kanin

> 5000 mg/kg

Carvon (99-49-0)

LD50 oral rotte

1640 mg/kg

LD50 hud rotte

> 4000 mg/kg

Benzylbenzoat (120-51-4)

LD50 oral rotte

> 2000 mg/kg kropsvaegt (OECD-metode 401)

LD50 hud kanin 4000 mg/kg
Dimethylhydroxy furanone (3658-77-3)
LD50 oral rotte 1608 mg/kg

Citral (5392-40-5)

LD50 oral rotte

=~ 6800 mg/kg kropsveaegt

LD50 hud rotte

> 2000 mg/kg kropsveegt

LD50 hud kanin

2250 mg/kg

Hudaetsning/-irritation

. lkke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt).
pH: 9-10

Natriumsilikat (1344-09-8)

pH

‘11-12

Alvorlig gjenskade/gjenirritation

. Forarsager alvorlig gjenskade.

pH: 9-10

Natriumsilikat (1344-09-8)

pH

‘11-12

Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering : Kan forarsage allergisk hudreaktion.
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Kimcellemutagenicitet

Carcinogenicitet

. Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)

. lkke klassificeret (Bemaerkning: Det krystallinske silicium i dette produkt er indkapslet i en

viskes vaeske og er ikke tilgeengelig i en form, der kan indandes, og en advarsel er derfor
ikke pakreevet.)

Natriumfluorid (7681-49-4)

IARC-gruppe

‘ 3 - Ikke klassificerbar

D-limonen (5989-27-5)

IARC-gruppe

‘ 3 - Ikke klassificerbar

Cristobalit (Krystallinske silicium) (14464-46-1)

IARC-gruppe

1 - Kreeftfremkaldende for mennesker

Citral (5392-40-5)

NOAEL (kronisk, oral, dyr/hankgn, 2 ar)

‘ 60 mg/kg kropsvaegt (mus) (OECD-metode 453)

Reproduktionstoksicitet

. lkke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)

Natriumsilikat (1344-09-8)

NOAEL (dyr/hun, FO/P)

> 159 mg/kg kropsvaegt (rotte)

Enkel STOT-eksponering

. lkke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)

Natriumsilikat (1344-09-8)

Enkel STOT-eksponering

‘ Kan forarsage irritation af luftvejene.

Gentagne STOT-eksponeringer

. lkke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)

Natriumfluorid (7681-49-4)

LOAEL (oral, rotte, 90 dage)

16 mg/kg kropsvaegt/dag

NOAEL (oral, rotte, 90 dage)

=~ 25 mg/kg kropsvaegt EPA OPP 83-5 (kombineret kronisk toksicitet/karcinogenicitet)

Gentagne STOT-eksponeringer

Kan forarsage organskader ved leengerevarende eller gentagen eksponering.

Andre farer

Teender

Cinnamaldehyd (104-55-2)

NOAEL (oral, rotte, 90 dage)

‘ 200 mg/kg kropsveegt

Benzylbenzoat (120-51-4)

NOAEL (dermal, rotte/kanin, 90 dage)

‘ 781 mg/kg kropsvaegt (rotte) (OECD-metode 410)

Citral (5392-40-5)

LOAEC (indanding, rotte, gas, 90 dage)

68 ppm

NOAEL (oral, rotte, 90 dage)

100 mg/kg kropsveegt (OECD-metode 453)

NOAEC (indanding, rotte, gas, 90 dage)

34 ppm

NOAEL (subkronisk, oral, dyr/hankgn, 90 dage)

60 mg/kg kropsvaegt (mus) (OECD-metode 453)

Aspirationsfare

11.2. Oplysninger om andre farer

11.2.1. Hormonforstyrrende egenskaber

Sundhedsskadelige virkninger forarsaget af
hormonforstyrrende egenskaber

. lkke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)

: Ingen kendt
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NUPRO® Profylaksepasta med fluor

Sikkerhedsdatablad

i henhold til Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med tilhgrende sendring Forordning (EU) 2020/878

11.2.2. Andre oplysninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1. Toksicitet

Miljg - generelt

Farlig for vandmiljget, kortvarig (akut)

Farlig for vandmiljget, langtidsfare (kronisk)

: Undga udledning til miljget.
. lkke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)

. Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

Natriumfluorid (7681-49-4)

LC50 - Fisk [1]

113 mg/lI Oncorhynchus mykiss (regnbuegrred)

EC50 - Skaldyr [1]

23,2 mg/l Mysidopsis bahia

ErC50 alger

95,1 mg/l Scenedesmus subspicatus

NOEC kronisk, fisk

8,8 mg/I Oncorhynchus mykiss (regnbuegrred)

NOEC kronisk, skaldyr

8,2 mg/l Daphnia magna (lopper i vand)

NOEC kronisk, alger

110,5 mg/l

Natriumsilikat (1344-09-8)

LC50 - Fisk [1]

1108 mg/l Danio rerio (zebrafisk)

EC50 - Skaldyr [1]

1700 mg/l Daphnia magna (lopper i vand)

EC50 72h - Alger [1]

207 mg/l Desmodesmus subspicatus

EC50 72h - Alger [2]

> 345,4 mg/l Desmodesmus subspicatus

Methylsalicylat (119-36-8)

LC50 - Fisk [1]

19,8 mg/l Pimephales promelas (bredhovedet elritse)

LC50 - Fisk [2]

1370 mg/l Pimephales promelas (bredhovedet elritse)

EC50 - Skaldyr [1]

28 mg/l Daphnia magna (lopper i vand)

EC50 72h - Alger [1]

1,6 mg/l Desmodesmus subspicatus

EC50 72h - Alger [2]

1,1 mg/l Desmodesmus subspicatus

ErC50 alger

27 mg/l Desmodesmus subspicatus

Cinnamaldehyd (104-55-2)

LC50 - Fisk [1]

4,15 mg/l Danio rerio (zebrafisk)

EC50 - Skaldyr [1]

3,21 mg/l EC50 48 timers - stor dafni [mg/I]

EC50 72h - Alger [1]

4,07 - 6,87 mg/l Raphidocelis subcapitata

ErC50 alger

31,6 mg/l Desmodesmus subspicatus

NOEC kronisk, fisk

15,159 mg/l QSAR

NOEC kronisk, skaldyr

0,402 mg/l Testorganismer (arter): Daphnia magna - Varighed: '21 d'

D-limonen (5989-27-5)

LC50 - Fisk [1]

720 pg/l Pimephales promelas (bredhovedet elritse)

EC50 - Skaldyr [1]

0,36 mg/l Daphnia magna (lopper i vand)

EC50 72h - Alger [1]

= 8 mg/l Desmodesmus subspicatus

NOEC (kronisk)

0,115 mg/I Daphnia magna (lopper i vand)
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NUPRO® Profylaksepasta med fluor

Sikkerhedsdatablad

i henhold til Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med tilhgrende sendring Forordning (EU) 2020/878

D-limonen (5989-27-5)

NOEC kronisk, fisk

0,08 mg/l

Benzylbenzoat (120-51-4)

LC50 - Fisk [1]

2,32 mg/l Danio rerio (zebrafisk)

EC50 - Skaldyr [1]

3,09 mg/I Danio rerio (zebrafisk)

ErC50 alger

0,475 mg/l

NOEC (kronisk)

0,258 mgl/l

NOEC kronisk, fisk

0,168 mg/l Kvantitativ struktur-aktivitet-relation (QSAR)

Dimethylhydroxy furanone (3658-77-3)

EC50 - Skaldyr [1]

6,8 mg/I

ErC50 alger

195,03 mg/I

Citral (5392-40-5)

LC50 - Fisk [1]

6,78 mg/l Leuciscus idus (rimte)

LC50 - Fisk [2]

4,1 mg/l Oryzias latipes (Risfisk)

EC50 - Skaldyr [1]

6,8 mg/I Daphnia magna (lopper i vand)

EC50 72h - Alger [1]

103,8 mg/l Raphidocelis subcapitata

12.2. Persistens og nedbrydelighed

NUPRO® Profylaksepasta med fluor

Persistens og nedbrydelighed

Ingen tilgaengelige oplysninger.

Natriumfluorid (7681-49-4)

Persistens og nedbrydelighed

Biologisk nedbrydning er ikke relevant for uorganiske forbindelser.

Natriumsilikat (1344-09-8)

Persistens og nedbrydelighed

‘ Hurtigt nedbrydeligt

Methylsalicylat (119-36-8)

Persistens og nedbrydelighed

‘ Let bionedbrydeligt.

Cinnamaldehyd (104-55-2)

Persistens og nedbrydelighed

‘ Let bionedbrydeligt.

Dipenten (138-86-3)

Persistens og nedbrydelighed

Hurtigt nedbrydeligt

D-limonen (5989-27-5)

Persistens og nedbrydelighed

‘ Let bionedbrydeligt.

Carvon (99-49-0)

Persistens og nedbrydelighed

‘ Hurtigt nedbrydeligt

Benzylbenzoat (120-51-4)

Persistens og nedbrydelighed

Hurtigt nedbrydeligt

Cristobalit (Krystallinske silicium) (14464-46-1)

Persistens og nedbrydelighed

Biologisk nedbrydning er ikke relevant for uorganiske forbindelser.
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i henhold til Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med tilhgrende sendring Forordning (EU) 2020/878

Dimethylhydroxy furanone (3658-77-3)

Persistens og nedbrydelighed ‘ Let bionedbrydeligt.

Citral (5392-40-5)

Persistens og nedbrydelighed | Hurtigt nedbrydeligt

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Natriumfluorid (7681-49-4)

Fordelingskoefficient n-octanol/vand (Log Pow) ‘ -0,77 Source: EPISUITE

Cinnamaldehyd (104-55-2)

Fordelingskoefficient n-octanol/vand (Log Pow) ‘ 1,9

Carvon (99-49-0)

Fordelingskoefficient n-octanol/vand (Log Kow) 2,71

Dimethylhydroxy furanone (3658-77-3)

Fordelingskoefficient n-octanol/vand (Log Pow) 0,95

Citral (5392-40-5)

Fordelingskoefficient n-octanol/vand (Log Pow) 2,76

12.4. Mobilitet i jord

Ingen tilgaengelige oplysninger

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
Ingen tilgaengelige oplysninger

12.6. Hormonforstyrrende egenskaber
Ingen tilgaengelige oplysninger

12.7. Andre negative virkninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Metoder til affaldsbehandling : Destrueres i overensstemmelse med geeldende lokale/nationale sikkerhedsregler.
Anbefalinger vedragrende bortskaffelse af : Affald ma ikke kommes i kloakken. Bortskaffelse ifalge de lovmaessige forskrifter.
spildevand

Produkt/Emballage-bortskaffelse : Tomme beholdere ma ikke genbruges. Bortskaffelse ifglge de lovmaessige forskrifter.

PUNKT 14: Transportoplysninger

| overensstemmelse med ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. UN-nummer eller ID-nummer

Produktet er ikke omfattet af reglerne om transport af farligt gods

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret
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i henhold til Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med tilhgrende sendring Forordning (EU) 2020/878

ADR IMDG IATA

14.3. Transportfareklasse(r)

Ikke reguleret | Ikke reguleret l Ikke reguleret

14.4. Emballagegruppe

Ikke reguleret ‘ Ikke reguleret ‘ Ikke reguleret

14.5. Miljofarer

Ikke reguleret | Ikke reguleret l Ikke reguleret

Ingen yderligere oplysninger tilgeengelige

14.6. Szerlige forsigtighedsregler for brugeren
Vejtransport

Ikke reguleret

Sofart
Ikke reguleret

Luftfart
Ikke reguleret

14.7. Bulktransport til ses i henhold til IMO-instrumenter

Ikke anvendelig

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Szerlige bestemmelser/sarlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljo

15.1.1. EU-regler

@vrige bestemmelser, begraensninger og forskrifter : Dette produkt er medicinsk udstyr og er ikke underlagt registreringspligten for kemiske
stoffer.

REACH Bilag XVII (Restriktions-betingelser)

Indeholder ingen stof(fer) opfert pA REACH Bilag XVII (Begraensningsbetingelser)

REACH Bilag XIV (Godkendelsesliste)
Indeholder ingen stof(fer) opfert pA REACH Bilag XIV (Godkendelsesliste)

REACH kandidatliste (SVHC)
Indeholder ingen stof(fer) opfert pa listen over REACH-kandidater

PIC-forordning (EU 649/2012, Prior Informed Consent (forudgaende informeret samtykke))
Indeholder ikke stof(fer) opfart pa PIC-listen (Forordning EU 649/2012 angaende eksport og import af farlige kemikalier)

POP-forordning (EU 2019/1021, Persistent Organic Pollutants (persistente organiske miljagifte))

Stof(fer) er ikke underlagt Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 850/2004 af 29. april 2004 om persistente organiske miljggifte og om
aendring af direktiv 79/117/EQF.

Ozonforordning (2024/590)

Indeholder ikke stof(fer) opfert pa listen over stoffer, der nedbryder ozonlaget (Forordning EU 2024/590 angaende stoffer, der nedbryder ozonlaget)

Radsforordning (EU) til kontrol af dele, der kan bruges pa flere mader
Indeholder stof underlagt COUNCIL REGULATION (EU) for kontrol af elementer med dobbelt anvendelse: Natriumfluorid (7681-49-4).

Forordningen udgangsstoffer til eksplosivstoffer (EU 2019/1148)
Indeholder ingen stof(fer) opfert pa listen over udgangsstoffer til eksplosivstoffer (Forordning EU 2019/1148 om markedsfgring og anvendelse af
udgangsstoffer til eksplosivstoffer)
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Forordning om narkotikapraekursorer (EF 273/2004)

Indeholder ingen stof(fer) opfert pa listen over narkotikapreekursorer (Forordning EF 273/2004 om narkotikapraekursorer)

15.1.2. Nationale regler

Danmark

Danske nationale regler

Unge ma ikke beskaeftiges med eller pa anden made udseettes for pavirkninger fra
produktet

Gravide/lammende kvinder, der arbejder med produktet, ma ikke komme i direkte kontakt
med det

Ved brug og bortskaffelse skal kravene fra Arbejdstilsynets bekendtgerelse om
foranstaltninger til forebyggelse af kraeftrisikoen ved arbejde med stoffer og materialer
folges

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Der er ikke udfert nogen kemikaliesikkerhedsvurdering

PUNKT 16: Andre oplysninger

Angivelse af @ndringer:

Nyt format. Alle afsnit er opdateret.

Forkortelser og akronymer:

ACGIH Amerikansk sammenslutning af statslige arbejdshygiejnikere, USA

ADN Den europzeiske konvention om international transport af farligt gods ad indre vandveje
ADR Den europaeiske konvention om international transport af farligt gods ad vej
ATE Estimering af akut toksicitet

BCF Biokoncentrationsfaktor

BLV Biologisk greenseveerdi

BOD Biokemisk iltforbrug (BOD)

CAS nr Chemical Abstracts Service-nummer

CLP Forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering
COD Kemisk iltforbrug (COD)

CSA Kemikaliesikkerhedsvurdering

DMEL Afledt minimumseffektniveau

DNEL Afledte nuleffektniveau

EC-nummer Det Europeeiske Faellesskabs nummer

EC50 Median effektiv koncentration

ED Hormonforstyrrende

EN Europeeisk standard

EAK Det europaeiske affaldskatalog

IARC Det Internationale Kraeftforskningscenter

IATA Den Internationale Luftfartssammenslutning

IMDG Den internationale kode for sgtransport af farligt gods

LC50 Dgdelig koncentration for 50 % af en fors@gspopulation

LD50 Dgdelig dosis for 50 % af en forsegspopulation

LOAEL Laveste observerede negative effektniveau
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Forkortelser og akronymer:

Log Kow Fordelingskoefficient n-octanol/vand (Log Kow)

Log Pow Fordelingskoefficient n-octanol/vand (Log Pow)

MAK maksimal koncentration pa arbejdspladsen

NOAEC Ingen observeret negative effektkoncentration

NOAEL Ingen observeret negativ effektniveau

NOEC Ingen observeret effektkoncentration

N.O.S. Ikke pa anden made specificeret

OECD Organisation for gkonomisk samarbejde og udvikling

OEL Begraensning af eksponering ved arbejde

OSHA Det amerikanske arbejdsministeriums departement for sikkerhed og sundhed pa arbejdspladsen, USA
PBT Persistent, bioakkumulerende og toksisk

PNEC Beregnet nuleffektkoncentration

PPE Personlige veernemidler

RID Reglementet for international befordring af farligt gods med jernbane
SDS Sikkerhedsdatablad

STP Rensningsanlaeg

TF Teknisk funktion

ThOD Teoretisk iltbehov (TOD)

TLM Median tolerancegraense

TWA Tidsveegtet gennemsnit

VOC Flygtige organiske forbindelser (VOC)

vPvB Meget persistent og meget bioakkumulerende

UFI Unik formelidentifikator
Datakilder ECHA (Det europaeiske kemikalieagentur). Leverandegrens sikkerhedsdokumenter.

H- og EUH-sztningernes fulde ordlyd:

Acute Tox. 3
(Indanding:stev,tage)

Akut toksicitet (indanding:stev,tdge) Kategori 3

Acute Tox. 3 (Oral)

Akut toksicitet (oral), kategori 3

Acute Tox. 4 (Oral)

Akut toksicitet (oral), kategori 4

Aquatic Acute 1

Farlig for vandmiljget — akut fare, kategori 1

Aquatic Chronic 1

Farlig for vandmiljget — kronisk fare, kategori 1

Aquatic Chronic 2

Farlig for vandmiljget — kronisk fare, kategori 2

Aquatic Chronic 3

Farlig for vandmiljget — kronisk fare, kategori 3

Asp. Tox. 1 Aspirationsfare, kategori 1

Eye Dam. 1 Alvorlig gjenskade/gjenirritation, kategori 1
Eye Irrit. 2 Alvorlig gjenskade/gjenirritation, kategori 2
Flam. Liqg. 3 Brandfarlige vaesker, kategori 3

Repr. 2 Reproduktionstoksicitet, kategori 2
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H- og EUH-sztningernes fulde ordlyd:

Skin Corr. 1B Hudeetsning/hudirritation, kategori 1, subkategori 1B

Skin Irrit. 2 Hudeetsning/hudirritation, kategori 2

Skin Sens. 1 Hudsensibilisering, kategori 1

Skin Sens. 1A Hudsensibilisering, kategori 1A

Skin Sens. 1B Hudsensibilisering, kategori 1B

STOT RE 1 Specifik malorgantoksicitet — gentagen eksponering, kategori 1

STOTRE 2 Specifik malorgantoksicitet — gentagen eksponering, kategori 2

STOT SE 3 Specifik malorgantoksicitet — enkelt eksponering, kategori 3, irritation af luftvejene
H226 Brandfarlig veeske og damp.

H301 Giftig ved indtagelse.

H302 Farlig ved indtagelse.

H304 Kan veere livsfarligt, hvis det indtages og kommer i luftvejene.

H314 Forarsager sveere setsninger af huden og gjenskader.

H315 Forarsager hudirritation.

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H318 Forarsager alvorlig gjenskade.

H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.

H331 Giftig ved indanding.

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.

H361d Mistaenkes for at skade det ufedte barn.

H372 Forarsager organskader ved leengerevarende eller gentagen eksponering.
H373 Kan forarsage organskader ved laengerevarende eller gentagen eksponering.
H400 Meget giftig for vandlevende organismer.

H410 Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

H411 Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

EUH032 Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre.

(EF) 1272/2008 [CLP]:

Klassifikation og fremgangsmade, der er anvendt til udarbejdelse af blandingernes klassifikation i henhold til forordning

Eye Dam. 1 H318 Ekspertvurdering
Skin Sens. 1 H317 Beregningsmetode
Aquatic Chronic 3 H412 Beregningsmetode
Sikkerhedsdatablad (SDS), EU

Denne information er baseret pa vores nuveerende viden og har kun til formal at beskrive produktet i henhold til sundhed, sikkerhed og

miljsmeessige krav. Det skal derfor ikke opfattes som en garanti for nogen specifik produktegenskab.
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