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Fisa cu date de securitate
conform Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, Articolul 31

Tiparita la: 25.09.2025 Numarul versiunii 3 (inlocuieste versiunea 2)  data de actualizare: 25.09.2025

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

- 1.1 Identificator de produs
- Denumire comerciala: CLEARFIL MAJESTY Esthetic

“Nr. articol: 126

- Numir de inregistrare Nu se aplica

- 1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate
Nu existi alte informatii relevante.

- Utilizarea materialului / a preparatului Material dentar

- 1.3 Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate
- Furnizor:
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Informatii asigurate de: Furnizor
- 1.4 Numair de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta:
[Romania] Spitalul Clinic de Urgenta Bucuresti (SCUB): +40 21 599 23 00 emergency phone number: 021
112
[3E Company] (Great Britain (London))+44 20 351 47487, (United Kingdom - Domestic)+44 800 680 0425,
(United Kingdom - International)+44 808 189 0979 (Europe Non-Specific)+1 760 476 3962 *Kuraray
Access Code: 334674

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

- 2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului
- Clasificarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Repr. 1B H360F Poate dauna fertilitatii.

2.2 Elemente de etichetare

- Etichetarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Produsul este clasificat si etichetat conform regulamentului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
(CLP).

- Pictograme de pericol

%

GHSO08

- Cuvant de avertizare Pericol

- Componente periculoase care determina etichetarea:
oxid de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina

- Fraze de pericol
H360F Poate dauna fertilitatii.

- Fraze de precautie

P201 Obtineti instructiuni speciale Tnainte de utilizare.

P202 A nu se manipula decat dupa ce au fost citite i intelese toate masurile de securitate.

P280 A se purta echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei.

P308+P313 IN CAZ DE expunere sau de posibild expunere: consultati medicul.

P405 A se depozita sub cheie.

P501 Aruncati continutul/containerul in acord cu regulamentele locale/regionale/nationale/
internationale.

- Date suplimentare:

EUH208 Contine oxid de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfind. Poate provoca o reactie alergica.
(Continuare pe pagina 2 )
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- 2.3 Alte pericole
- Rezultatele evaluarii PBT si vPvB
- PBT: neaplicabil
- vPvB: neaplicabil

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

- 3.2 Amestecuri
- Descriere: Amestec format din urmatoarele substante cu aditivi nenocivi.

- Componente periculoase:

CAS: 75980-60-8 | oxid de difenil(2,4,6-trimetilbenzoifosfina | <1%
EINECS: 278-355-8 | Repr. 1B, H360Fd; <) Skin Sens. 1B, H317
-SVHC

75980-60-8 ‘oxid de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina

- Indicatii suplimentare:
oxid de siliciu; Nanoform, umplutura organica prepolimerizata si silice amorfa silanata, dimensiunea
particulelor 1 - 100 nm

* SECTIUNEA 4: Misuri de prim ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor
- dupa inhalare:
Pacientul trebuie transportat Intr-un loc bine aerisit si in caz de efecte secundare consultat medicul.
- dupi contactul cu pielea: In general acest produs nu irita pielea.
- dupa contactul cu ochii:
Este necesara spalarea ochilor cu apa curenta timp de citeva minute, tinind pleoapele complet deschise.
- dupa inghitire: Daca durerea persista, trebuie consultat medicul.
- 4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cit si intarziate
Nu exista alte informatii relevante.
- 4.3 Indicatii privind orice fel de asistentd medicalid imediata si tratamentele speciale necesare
Nu exista alte informatii relevante.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

- 5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

- Extinctorul potrivit:
CO2, pulbere sau apa gazoasa. Incendiile puternice trebuie stinse cu apa gazoasa sau cu spuma rezistenta la
alcool.
Trebuie adoptate masuri antiincendiu in vecinatate.

- 5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestec Nu exista alte informatii relevante.

- 5.3 Recomandiri destinate pompierilor

- Mijloace de protectie specifice: Nu sint necesare masuri speciale.

* SECTIUNEA 6: Masuri impotriva pierderilor accidentale

- 6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgentia Vezi sectiunea 8.
- 6.2 Precautii pentru mediul inconjuritor:
Evitati evacuarea reziduurilor de produs nevindecate in sistemul de canalizare.
Inainte de curitare, curatati echipamentul in prealabil sub jet de apa cu o carpa umeda.
6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie:
Materialul contaminat trebuie eliminat ca reziduu in conformitate cu punctul 13.
Componentele lichide trebuie restrinse cu un material absorbant.

(Continuare pe pagina 3 )
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Aspirati sau maturati materialul i puneti-l intr-un recipient pentru eliminare. Asigurati ventilarea.
Utilizati echipament individual de protectie (EIP) corespunzator.
Eliberarea reziduurilor de produs nepolimerizate prin clatirea gurii este un input tehnic inevitabil, foarte
scazut. Aplicarea este efectuata de personal specializat instruit, tindnd cont de timpul de Intarire.
- 6.4 Trimiteri citre alte sectiuni
Pentru informatii cu privire la o manipulare sigura vezi capitolul 7.
Pentru informatii cu privire la echipamentul de protectie de uz personal vezi capitolul 8.
Pentru informatii cu privire la reziduuri vezi capitolul 13.

SECTIUNEA 7: Manipulare si depozitare

- 7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate
Trebuie asiguratd o bund aerisire/aspirare la locul de munca.
Rezervoarele se vor deschide si manipula cu multa atentie.
Evitati contactul cu pielea si ochii. Nu ingerati. Evitati generarea de praf. Nu inspirati praful/fumul/gazul/
aerosolii/vaporii/spray-ul.
- Indicatii in caz de incendiu sau explozie: Se vor pregati aparate de protectie respiratorie.

- 7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati
- Mod de pastrare:
- Conditii pentru depozite si rezervoare: Produsul se va pastra la loc rece (2-25°C).
- Indicatii cu privire la stocarea mixta: Nu este necesar.
- Alte indicatii cu privire la conditiile de depozitare:
Rezervoarele se vor inchide ermetic.
A se pastra la loc uscat §i rece, in recipienti bine inchisi.
A se feri de caldura si de razele soarelui.
- 1.3 Utilizare (utilizari) finala (finale) specifica (specifice) Nu exista alte informatii relevante.

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

- 8.1 Parametri de control

- Ingredientii ale caror valori limita trebuie tinute sub control la locurile de munca:
Produsul nu contine cantitati relevante de substante ale caror valori limita trebuie {inute sub control la locurile
de munca.

- Indicatii suplimentare: S-au folosit ca baza listele valabile in momentul productiei.

- 8.2 Controale ale expunerii
- Controale tehnice corespunzatoare Farad date suplimentare, a se vedea punctul 7.
- Misuri de protectie individuali, cum ar fi echipamentul de protectie personala
- Norme generale de protectie si de igiena in timpul lucrului:
A se tine la distanta de alimente, bauturi si furaje.
A se spéla miinile inaintea pauzelor si la terminarea lucrului.
Echipamentul de protectie se va pastra separat.
- Protectie respiratorie Se recomanda folosirea mastii de protectie.
- Protectia mainilor

Manusi de protectie

Materialul din care sunt fabricate manusile trebuie sa fie impermeabil la aer si rezistent la produs / substanta /
preparat.

In absenta testelor nu pot fi date recomandari privind materialul de manusi pentru produs / preparat / amestec
chimic.

Alegerea materialului pentru manusi se va face luandu-se in consideratie timpul de penetrare, rata de

permeabilitate si degradarea.
(Continuare pe pagina 4 )
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- Material pentru méanusi
Alegerea unei manusi potrivite nu depinde numai de material, ci si de alte caracteristici de calitate si difera de
la producitor la producator. Daca produsul reprezintd un preparat din mai multe substante, durabilitatea
materialului pentru manusi nu poate fi probata in prealabil si de aceea trebuie controlata inainte de folosire.
- Timp de penetratie al materialului pentru manusi
Timpul exact de penetrare trebuie aflat si respectat de catre fabricantul manusilor de protectie.
- Protejarea ochilor/fetei Ochelari de protectie.

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

- 9.1 Informatii privind proprietitile fizice si chimice de baza
- Indicatii generale

- Starea fizica solid
- Culoare: colorat
- Miros: inodor
- Punctul de topire/punctul de inghetare: Nedeterminat.
- Punctul de fierbere sau punctul initial de fierbere

si intervalul de fierbere nedefinit
- Inflamabilitatea Nedefinit.
- Limita inferioara si superioara de explozie
- inferioara: Nu se aplica.
‘ superioara: Nu se aplica.
- Punctul de inflamabilitate Nedefinit.
- Temperatura de autoaprindere: Nu se aplica.
- Temperatura de descompunere: Nu se aplica.
‘pH Nedefinit.
- Viscozitatea cinematica neaplicabil
- Solubilitate
- Apa: insolubil
- Coeficientul de partitie n-octanol/apa (valoarea

log) Nu se aplica.
- Presiunea vaporilor neaplicabil
- Densitate la 20 °C: 1,9 g/cm’
- Densitatea vaporilor: neaplicabil
- Caracteristicile particulei A se vedea punctul 3.

9.2 Alte informatii

- Informatii cu privire la clasele de pericol fizic

- Explozibili Produsul nu prezinta pericol de explozie.
- Gaze inflamabile nu apare
- Aerosoli nu apare
- Gaze oxidante nu apare
- Gaze sub presiune nu apare
- Lichide inflamabile nu apare
- Solide inflamabile nu apare
- Substante si amestecuri autoreactive nu apare
- Lichide piroforice nu apare
- Solide piroforice nu apare
- Substante si amestecuri care se autoincalzesc nu apare
- Substante si amestecuri care emit gaze inflamabile

in contact cu apa nu apare
- Lichide oxidante nu apare
- Solide oxidante nu apare
- Peroxizi organici nu apare
- Corozive pentru metale nu apare

(Continuare pe pagina 5 )
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‘ - Explozivi desensibilizati nu apare ‘

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

- 10.1 Reactivitate Nu exista alte informatii relevante.
- 10.2 Stabilitate chimica
Nici o reactie periculoasd atunci cand este manipulat si depozitat in conformitate cu dispozitiile.
- 10.3 Posibilitatea de reactii periculoase Nu se cunosc reactii periculoase.
-10.4 Conditii de evitat Nu exista alte informatii relevante.
- 10.5 Materiale incompatibile: Nu exista alte informatii relevante.
- 10.6 Produsi de descompunere periculosi: Monoxid de carbon si anhidrida carbonica

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

- 11.1 Informatii privind clasele de pericol definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
- Toxicitatea acuta Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- Valori LD/LC50 relevante pentru clasificare:
- Corodareal/iritarea pielii Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- Lezarea gravi/iritarea ochilor Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- Mutagenitatea celulelor germinative Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- Cancerigenitatea Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- Toxicitatea pentru reproducere
Poate dauna fertilitatii.
-STOT (toxicitatea asupra organelor tinta specifice) — expunere unica
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
-STOT (toxicitatea asupra organelor tinta specifice) — expunere repetata
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- Pericolul prin aspirare Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- 11.2 Informatii privind alte pericole

- Proprietiti de perturbator endocrin

nici una dintre substantele continute nu este consemnata

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

-12.1 Toxicitate
- Toxicitate acvatica: Nu exista alte informatii relevante.
- 12.2 Persistenti si degradabilitate Nu exista alte informatii relevante.
-12.3 Potential de bioacumulare Nu exista alte informatii relevante.
- 12.4 Mobilitate in sol Nu exista alte informatii relevante.
- 12.5 Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB
- PBT: neaplicabil
- vPvB: neaplicabil
- 12.6 Proprietiti de perturbator endocrin
Pentru informatii despre proprietatile de perturbare endocrind consultati sectiunea 11.
- 12.7 Alte efecte adverse
- Alte indicatii ecologice:
- Indicatii generale:

Clasa de pericol pentru ape 1 (Autoclasificare): putin periculos
(Continuare pe pagina 6 )
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Se poate infiltra in apele freatice, in reteaua de apa si in canalizare numai daca a fost diluat.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

- 13.1 Metode de tratare a deseurilor
- Recomandare:
Aruncati acest produs ca deseu medical.
Amestecati reziduurile pe materiale de unica folosinta (de exemplu, hértie, tava) si eliminati-le ca deseuri
solide.
Daca este posibil, reziduurile de produs nevindecate trebuie sa fie vindecate nainte de eliminare.

- Ambalaje impure:

- Recomandare:
Ambalajul trebuie eliminat conform ordonantei privind ambalajele.
Ambalajele necontaminate pot fi supuse procesului de reciclare.
Nu clatiti recipientele produsului inainte de eliminare.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

-14.1 Numarul ONU sau numarul de identificare

-ADR, ADN, IMDG, IATA nu apare
- 14.2 Denumirea corectd ONU pentru expeditie
-ADR, ADN, IMDG, IATA nu apare
- 14.3 Clasa (clasele) de pericol pentru transport
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Clasa nu apare
- 14.4 Grupul de ambalare
-ADR, ADN, IMDG, IATA nu apare
- 14.5 Pericole pentru mediul inconjuritor: neaplicabil
- 14.6 Precautii speciale pentru utilizatori neaplicabil
- 14.7 Transportul maritim in vrac in conformitate
cu instrumentele OMI neaplicabil
- UN "Model Regulation"': nu apare

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

- 15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului specifice (specifica)
pentru substanta sau amestecul in cauza
- Directiva 94/33/EC:
Trebuie sa aveti grija atunci cand persoanele cu varsta sub 18 ani se ocupa de acest produs.
- Directiva 94/85/EEC: Nu exista alte informatii relevante.
- Denumirea substantelor periculoase - ANEXA I Niciunul dintre ingrediente nu este listat.
REGULAMENTUL (UE) 2019/1021 privind poluantii organici persistenti (POP)
nici una dintre substantele continute nu este consemnata
-REGULAMENTUL (CE) NR. 1907/2006 ANEXA XVII Conditii de restrictionare: 78
- Regulamentul (UE) NR. 649/2012

nici una dintre substantele continute nu este consemnata

(Continuare pe pagina 7 )
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-REGULAMENTUL (UE) 2019/1148
- Anexa II - PRECURSORI DE EXPLOZIVI CARE TREBUIE RAPORTATI
nici una dintre substantele continute nu este consemnata

- Regulamentul (CE) nr. 273/2004 privind precursorii drogurilor

nici una dintre substantele continute nu este consemnata

- Regulamentul (CE) nr. 111/2005 de stabilire a normelor de monitorizare a comertului cu precursori de
droguri intre Comunitate si tarile terte

nici una dintre substantele continute nu este consemnata

-REGULAMENTUL (UE) 2024/590 privind substantele care diminueaza stratul de ozon
nici una dintre substantele continute nu este consemnata

- Clasificare ulterioara conform Ordonantei cu privire la produsele periculoase, paragraf II:

- Substantelor care prezinti motive de ingrijorare deosebita conform REACH, articolul 57
75980-60-8 ‘oxid de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina
- 15.2 Evaluarea securitatii chimice: Nu a fost efectuata o evaluare a securitatii chimice.

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Datele au fost raportate pe baza cunostintelor noastre actuale, nu reprezinta totusi nici o garantie pentru
caracteristicile produsului si nu motiveaza nici un raport juridic contractual.

Dispozitivele medicale, astfel cum sunt definite in Regulamentul (UE) 2017/745 si care sunt invazive sau
utilizate in contact fizic direct cu corpul uman, sunt exceptate de la dispozitiile Regulamentului (CE) nr.
1272/2008 (CLP/GHS), de obicei daca sunt in stare finita si destinate utilizatorului final.

Prezenta fisa cu date de securitate este in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, Articolul 31,
astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878.

- Clasificarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Clasificarea amestecului se bazeaza in toate cazurile pe metoda de calcul utilizandu-se datele de material
conforme ordonantei (EC) nr. 1272/2008.
- Abrevieri si acronime:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
SVHC: Substances of Very High Concern
Skin Sens. 1B: Sensibilizarea pielii — Categoria 1B
Repr. 1B: Toxicitate pentru reproducere— Categoria 1B
Repr. 1B: Toxicitate pentru reproducere— Categoria 1B

- principiile relevante

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

H360Fd Poate dduna fertilitatii. Susceptibil de a dduna fatului.
- * Date privitoare la versiunea anterioara modificata
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