conforme al Reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH), modificado por el Reglamento (UE) 2015/830

24/04/2019

SonicFill 3

Fichas de datos de seguridad

Kerr SonicFill 3

SECCION 1: IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA O LA MEZCLA Y DE LA SOCIEDAD O LA EMPRESA

1.1. Identificador del producto
Nombre del producto : SonicFill 3
1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados

Usos pertinentes identificados
Categoria de uso principal : Uso profesional
Uso de la sustancia/mezcla : Preparacion para uso médico dental

Usos desaconsejados
No se dispone de més informacién

1.3. Datos del proveedor de laficha de datos de seguridad

Proveedor Fabricante

KERRHAWE S.A. Kerr Corporation

Via Strecce n°4 1717 West Collins Avenue

6934 Bioggio (Switzerland) 92867 Orange — CALIFORNIA (U.S.A)
T +41916100505 T +41916100505

Persona a contactar : safety@kavokerr.com - tel. +41916100505 (08.00-17.00)

1.4. Teléfono de emergencia
Numero de emergencia : CHEMTREC® Emergency Call Center. Emergency Telephone Number (for USA only) 001-
800-424-9300 International and Maritime Telephone Number +1 (703) 527-3887
Pais Organismo/Empresa Direccién Numero de emergencia
Espafia Servicio de Informacion Toxicolégica ClJosé Echegaray n°4 +34 91 562 04 20
Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses, 28232 Las Rozas de Madrid
Departamento de Madrid

SECCION 2: IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS
2.1. Clasificacion de la sustancia o de lamezcla

Clasificacién segun reglamento (UE) No. 1272/2008 [CLP]

Skin Irrit. 2 H315
Eye Irrit. 2 H319
Skin Sens. 1 H317
STOT SE 3 H335
Aquatic Chronic 3 H412

Texto completo de las frases H: véase la Seccién 16

2.2. Elementos de la etiqueta

Etiquetado segun el Reglamento (CE) N° 1272/2008 [CLP]
Pictogramas de peligro (CLP) :

GHS07

Palabra de advertencia (CLP) : Atencion

Componentes peligrosos : 2,2'-etilendioxi dimetanol dimetacrilato; Oxybenzone; 3-metacriloxipropiltrimetoxisilano;
trifluoruro de iterbio; etoxilado de bisfenol A-dimetacrilato

Indicaciones de peligro (CLP) : H315 - Provoca irritacion cutanea.

H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H319 - Provoca irritacion ocular grave.
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H335 - Puede irritar las vias respiratorias.
H412 - Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

: P261 - Evitar respirar los vapores.
P264 - Lavarse las manos concienzudamente tras la manipulacién.
P273 - Evitar su liberacion al medio ambiente.
P280 - Llevar gafas de proteccion, guantes de proteccion.
P302+P352 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua/...
P333+P313 - En caso de irritacion o erupcién cutdnea: Consultar a un médico.
P304+P340 - EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y
mantenerla en una posicion que le facilite la respiracion.
P312 - Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico si la persona se encuentra mal.
P305+P351+P338 - EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Aclarar cuidadosamente
con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil.
Seguir aclarando.
P337+P313 - Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.
P362+P364 - Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
P403+P233 - Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el recipiente cerrado
herméticamente.
P501 - Eliminar el contenido/el recipiente en una instalacion de tratamiento de residuos
autorizada

: El producto es considerado un producto sanitario y, por lo tanto, no esta sometido a
etiquetado (Reglamento UE 1272/2008, articulo 1, parrafo 5d).
Segun el articulo 31 del reglamento REACH, este producto no requiere una ficha de datos
de seguridad. La presente ficha de informacion sobre la seguridad del producto se redact6é
de forma voluntaria

Consejos de prudencia (CLP)

Frases adicionales

2.3. Otros peligros

Otros peligros que no conllevan clasificacion : Ninguno en condiciones normales.
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XllI del reglamento REACH
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XlII del reglamento REACH

SECCION 3: COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

3.1. Sustancias
No aplicable
3.2. Mezclas
Nombre Identificador del producto % Clasificacion segun
reglamento (UE) No.
1272/2008 [CLP]
2,2'-etilendioxi dimetanol dimetacrilato (N° CAS) 109-16-0 <50 Skin Irrit. 2, H315
(N° CE) 203-652-6 Eye Irrit. 2, H319
(REACH-no) 01-2119969287-21 STOT SE 3, H335
Oxybenzone (N° CAS) 131-57-7 <50 Skin Irrit. 2, H315
(N° CE) 205-031-5 Eye Irrit. 2, H319
(REACH-no) 01-2119976330-39 STOT SE 3, H335
3-metacriloxipropiltrimetoxisilano (N° CAS) 2530-85-0 <50 Skin Irrit. 2, H315
(N° CE) 219-785-8 Eye Irrit. 2, H319
(REACH-no) 01-2119513216-50 STOT SE 3, H335
trifluoruro de iterbio (N° CAS) 13760-80-0 <50 Skin Irrit. 2, H315
(N° CE) 237-354-2 Eye Irrit. 2, H319
(REACH-no) N/A STOT SE 3, H335
etoxilado de bisfenol A-dimetacrilato (N° CAS) 41637-38-1 <50 Skin Irrit. 2, H315
(N° CE) 609-946-4 Eye Irrit. 2, H319
(REACH-no) 01-2119980659-17 Skin Sens. 1, H317
STOT SE 3, H335
2,6-di-terc-butil-p-cresol (N° CAS) 128-37-0 <25 Acute Tox. 4 (Oral), H302
(N° CE) 204-881-4 Skin Irrit. 2, H315
(REACH-no) 01-2119480433-40 Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
Aguatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410

Texto completo de las frases H: ver seccion 16

SECCION 4: PRIMEROS AUXILIOS

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios general : No administrar nada por via oral a las personas en estado de inconsciencia. En caso de

malestar consultar a un médico (mostrarle la etiqueta siempre que sea posible).
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Medidas de primeros auxilios en caso de : Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicion que le facilite la

inhalacion respiracion. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico si la persona se encuentra
mal.

Medidas de primeros auxilios en caso de : Lavar suavemente con agua y jabén abundantes. Lavar con agua y jab6n abundantes.

contacto con la piel Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas. En caso de irritacién o erupcion
cutanea: Consultar a un médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de : Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si

contacto con los ojos lleva y resulta facil. Seguir aclarando. Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de : Enjuagarse la boca. NO provocar el vomito. Llamar a un CENTRO DE

ingestion TOXICOLOGIA/médico si la persona se encuentra mal.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas/efectos después de inhalacion : Puede irritar las vias respiratorias.

Sintomas/efectos después de contacto con la : Provoca irritacion cutanea. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

piel

Sintomas/efectos después del contacto con el : Provoca irritacién ocular grave.

0jo

4.3. Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarseinmediatamente

Tratamiento sintomatico. En caso de duda o si los sintomas persisten, avisar al médico.

SECCION 5: MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

5.1. Medios de extincion

Medios de extincién apropiados : Utilizar los medios adecuados para combatir los incendios circundantes. Espuma. Polvo
seco. Diéxido de carbono. Agua pulverizada. Arena.

Medios de extincién no apropiados : No utilizar flujos de agua potentes.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligro de incendio : Noinflamable.

Peligro de explosion : El producto no es explosivo.

Productos de descomposicion peligrosos en : Monoxido de carbono. Diéxido de carbono.

caso de incendio

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contraincendios

Instrucciones para extincion de incendio : Enfriar los contenedores expuestos mediante agua pulverizada o nebulizada. Sea prudente

a la hora de extinguir cualquier incendio de productos quimicos. Evitar que las aguas
residuales de extincion de incendios contaminen el medio ambiente.

Proteccion durante la extincion de incendios : No entrar en la zona de fuego sin el equipo de proteccion adecuado, incluida la proteccion
respiratoria.

SECCION 6: MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia
Medidas generales : Evitar el contacto con los ojos y la piel. Utilizar el equipo de proteccién individual obligatorio.

Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia
Procedimientos de emergencia : Evacuar el personal no necesario.

Para el personal de emergencia

Equipo de proteccién : Proporcionar una proteccién adecuada a los equipos delimpieza.
Procedimientos de emergencia : Ventilar lazona.
6.2. Precauciones relativas al medioambiente

Evitar su liberacién al medio ambiente.

6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza

Para retencion : Depositar todos los residuos en recipientes adecuados y etiquetados para su posterior
eliminacion en funcién de la reglamentacion local.

Procedimientos de limpieza : Absorber inmediatamente el producto derramado mediante sélidos inertes como arcilla o

tierra de diatomeas. Recoger el vertido. Almacenar alejado de otros materiales.

6.4. Referencia a otras secciones
Para mas informacion, ver seccion 13. Ver la Seccion 8. Control de exposicion/proteccion individual.

SECCION 7: MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

7.1. Precauciones para una manipulacién segura

Precauciones para una manipulacién segura : Mantener el recipiente herméticamente cerrado. Evitar el contacto con los ojos y la piel.
Garantizar una buena ventilacion de la zona de trabajo para evitar la formacion de vapores.
Evitar respirar vapores. Utilizar Gnicamente en exteriores o en un lugar bien ventilado.
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Medidas de higiene : Lavarse las manos concienzudamente tras la manipulacion. Las prendas de trabajo
contaminadas no podran sacarse del lugar de trabajo. Lavar las prendas contaminadas
antes de volver a usarlas.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento : Almacenar en un lugar seco y protegido a fin de evitar todo contacto con la humedad.
Mantener el recipiente herméticamente cerrado. Mantener en lugar fresco. Conservar
Unicamente en el recipiente original.

Materiales incompatibles : Fuentes de ignicion. Luz directa del sol.

7.3. Usos especificos finales
No se dispone de mas informacién

SECCION 8: CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCIONINDIVIDUAL

8.1. Parametros de control

2,6-di-terc-butil-p-cresol (128-37-0)

Espafia Nombre local 2,6-Diterc-butil-p-cresol
Espafia VLA-ED (mg/m3) 10 mg/m3
8.2. Controles de la exposicion

Controles técnicos apropiados : El puesto de trabajo ha de estar bienventilado.

Equipo de proteccion individual : Evitar toda exposicion innecesaria. El equipo de proteccion individual debe elegirse de

acuerdo con las normas CEN y previa consulta con el proveedor del equipo de proteccion.

Proteccion de las manos : Llevar guantes de proteccion. guantes de caucho nitrilo. Espesor del material: 0,11 mm.

Tiempo de penetracién: > 60 minutos. EN 374

Proteccion ocular : Utilizar gafas de proteccion en caso de riesgo de contacto ocular por proyecciones.

STANDARD EN 166.
Proteccion de la piel y del cuerpo : Llevar ropa de proteccion adecuada

Proteccion de las vias respiratorias : No se requiere ningin equipo de proteccién respiratoria en condiciones normales de

utilizacion con la ventilacion adecuada

Otros datos : No comer, beber ni fumar durante la utilizacion. Lavarse las manos y otras zonas expuestas
con un jabon suave y con agua antes de comer, beber y fumar o de abandonar el trabajo.

SECCION 9: PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
Forma/estado : Liquido

Apariencia : Pasta.

Color : Colores variados.
Olor . Afrutado.

Umbral olfativo : Nodeterminado

pH . Nodeterminado
Grado de evaporacion (acetato de butilo=1) : No determinado

Punto de fusién

Punto de solidificacion

Punto de ebullicion

Punto de inflamacion
Temperatura de autoignicion
Temperatura de descomposicion
Inflamabilidad (sélido, gas)
Presion de vapor

Densidad relativa de vapor a 20 °C
Densidad relativa

Solubilidad

Log Pow

Viscosidad, cinematica
Viscosidad, dindmica
Propiedades explosivas
Propiedad de provocar incendios
Limites de explosion

Nodeterminado
Nodeterminado
Nodeterminado
Nodeterminado
Nodeterminado
Nodeterminado

: Noinflamable.

Nodeterminado
Nodeterminado

11,93
: Producto insoluble en agua.

Nodeterminado
Nodeterminado
Nodeterminado

: El producto no es explosivo.
- Noinflamable.
: No determinado
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9.2. Otros datos
Indicaciones adicionales : Ninguna conocida

SECCION 10: ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
10.1. Reactividad
El producto no es reactivo en condiciones normales de utilizacién, almacenamiento y transporte.

10.2. Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas
No se producen reacciones peligrosas conocidas en condiciones normales de utilizacion.

10.4. Condiciones que deben evitarse
Ninguna en las condiciones de almacenamiento y de manipulacién recomendadas (véase la seccion 7).

10.5. Materiales incompatibles
Agente oxidante. Acidos.

10.6. Productos de descompaosicién peligrosos
No se descompone en condiciones de uso normales de almacenamiento.

SECCION 11: INFORMACION TOXICOLOGICA

11.1. Informacion sobre los efectos toxicolégicos
Toxicidad aguda : No clasificado

2,2'-etilendioxi dimetanol dimetacrilato (109-16-0)

DL50 oral rata | 10837 mg/kg

2,6-di-terc-butil-p-cresol (128-37-0)

DL50 oral rata | 890 mg/kg

Oxybenzone (131-57-7)

DL50 oral rata | 7400 mg/kg

El di6xido de silicio (7631-86-9)

DL50 oral rata > 15000 mg/kg

DL50 cutaneo conejo > 2000 mg/kg

3-metacriloxipropiltrimetoxisilano (2530-85-0)

DL50 oral rata > 30000 mg/kg

DL50 cutaneo conejo > 15000 mg/kg
Corrosion o irritacion cutaneas : Provoca irritacion cutanea.

pH: No determinado
Lesiones oculares graves oirritacion ocular : Provoca irritaciéon ocular grave.
pH: No determinado

Sensibilizacion respiratoria o cutanea : Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Mutagenicidad en células germinales : Noclasificado

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion
Carcinogenicidad : No clasificado

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion
Toxicidad para la reproduccion : Noclasificado

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion
Toxicidad especifica en determinados 6rganos  : Puede irritar las vias respiratorias.
(STOT) — exposicion Unica
Toxicidad especifica en determinados 6rganos  : No clasificado
(STOT) — exposicion repetida A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion
Peligro por aspiracion : Noclasificado

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion

SECCION 12: INFORMACION ECOLOGICA
12.1. Toxicidad
Ecologia - agua : Nocivo para los organismos acuéticos, con efectos nocivos duraderos.

2,6-di-terc-butil-p-cresol (128-37-0)
CL50 peces 1 | >0,57 mg/l
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2,6-di-terc-butil-p-cresol (128-37-0)
CE50 Daphnia 1 0,42 mg/l (48 horas - Daphnia magna)
IC50 (Algas) 0,31 mgl/l
El diéxido de silicio (7631-86-9)
CL50 peces 1 5000 mg/l (96 horas - Brachydanio rerio, pez cebra)
CE50 Daphnia 1 7600 mg/l (48 horas - Ceriodaphnia dubia)
IC50 (Algas) 440 mg/l (IC50, 72 horas - Selenastrum capricornutum)
12.2. Persistencia y degradabilidad
SonicFill 2
Persistencia y degradabilidad Dificil biodegradabilidad. Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio
ambiente.
2,6-di-terc-butil-p-cresol (128-37-0)
Persistencia y degradabilidad Dificil biodegradabilidad.
Biodegradacion 10 % (método OCDE 301D)
12.3. Potencial de bioacumulacién
SonicFill 2
Log Pow No determinado
Potencial de bioacumulacién No establecido.
2,2'-etilendioxi dimetanol dimetacrilato (109-16-0)
Factor de bioconcentracién (FBC REACH) 5,62
Log Pow 1,88
2,6-di-terc-butil-p-cresol (128-37-0)
Factor de bioconcentracién (FBC REACH) 330-1800
Log Pow 3,79
Potencial de bioacumulacién Potencialmente bioacumulable.
Oxybenzone (131-57-7)
Factor de bioconcentracién (FBC REACH) 39-160
Log Pow 3,79
3-metacriloxipropiltrimetoxisilano (2530-85-0)
Log Pow | 0,75
12.4. Movilidad en el suelo
SonicFill 2
Ecologia - suelo | insoluble en agua.
12.5. Resultados de lavaloracion PBT y mPmB
SonicFill 2
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XllI del reglamento REACH
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XllI del reglamento REACH

12.6. Otros efectos adversos

Otros efectos adversos : Ninguna conocida.

Indicaciones adicionales : Evitar su liberacion al medio ambiente.

SECCION 13: CONSIDERACIONES RELATIVAS A LAELIMINACION

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Legislacion regional (residuos) : Eliminar como residuo peligroso.

Métodos para el tratamiento de residuos : Eliminar el contenido/recipiente de acuerdo con las instrucciones de reciclaje del recolector
homologado. No verter al desagtie.

Recomendaciones para la eliminacion de : Destruir cumpliendo las condiciones de seguridad exigidas por la legislacion local/nacional.

productos/envases Eliminar el contenido/el recipiente en una instalacion de recogida de residuos peligrosos o
especiales.

Ecologia - residuos : Evitar su liberacion al medio ambiente.

Cadigo del catalogo europeo de residuos (CER) : 18 01 06* - Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas

SECCION 14: INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

Segun los requisitos de ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

14.1. Namero ONU
El producto no es peligroso de conformidad con la normativa aplicable al transporte
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Designacién oficial de transporte de las Naciones Unidas

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

14.4. Grupo de embalaje

14.5. Peligros para el medio ambiente

No se dispone de informaciéon adicional

14.6. Precauciones particulares paralos usuarios

14.7. Transporte a granel con arreglo anexo Il del Convenio MARPOL 73/78 y del Codigo IBC
No aplicable

SECCION 15: INFORMACION REGLAMENTARIA

15.1. Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la sustancia o la mezcla

UE-Reglamentos

No contiene sustancias sujetas a restricciones segun el anexo XVII de REACH
No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH

No contiene ninguna sustancia que figure en la lista del Anexo XIV de REACH

Reglamentos nacionales

Directiva 2015/830 /CE (CLP), Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), 1272/2008, 790/2009. Informaciones relativas al transporte (ADR/RID,
IMDG, IATA/ICAO). Limite ocupacional nacional valora di'esposizione.

15.2. Evaluacién de la seguridad quimica
No se ha llevado a cabo la Evaluacion de la Seguridad Quimica

SECCION 16: INFORMACION ADICIONAL

Fuentes de los datos : Directiva 2015/830 /CE (CLP), Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), 1272/2008,
790/2009. Informaciones relativas al transporte (ADR/RID, IMDG, IATA/ICAO). Limite
ocupacional nacional valora di'esposizione.

Otros datos : Ninguno(a).
Fecha de emision : 24/04/20159

Texto integro de las frases H y EUH:

Acute Tox. 4 (Oral) Toxicidad aguda (oral), Categoria 4

Aquatic Acute 1 Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro agudo, Categoria 1

Aquatic Chronic 1 Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro cronico, Categoria 1

Aquatic Chronic 3 Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro crénico, Categoria 3

Eye Irrit. 2 Lesiones oculares graves o irritacion ocular, Categoria 2

Skin Irrit. 2 Irritacién o corrosién cutaneas, Categoria 2

Skin Sens. 1 Sensibilizacion cutéanea, Categoria 1

STOT SE 3 Toxicidad especifica en determinados 6rganos — Exposicion Unica, Categoria 3,
irritacion de las vias respiratorias

H302 Nocivo en caso de ingestion.

H315 Provoca irritacion cutanea.

H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

H319 Provoca irritacion ocular grave.

H335 Puede irritar las vias respiratorias.

H400 Muy téxico para los organismos acuaticos.

H410 Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

H412 Nocivo para los organismos acuéaticos, con efectos nocivos duraderos.

La informacion que se desprende de esta hoja de datos se considera correcta de acuerdo a las informaciones y conocimientos actuales, pero no se puede garantizar que sea completa. Por esta
razén, recomendamos, por su propio interés, asegurarse de que la informacién sea suficiente para el uso que quiera hacer del producto.
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