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u [ ]
FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
(Reglamento REACH (CE) n° 1907/2006 - n° 2020/878)

SECCION 1 : IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA O LA MEZCLA Y DE LA  SOCIEDAD O LA EMPRESA
1.1. Identificador del producto
Nombre del producto : ZINC OXIDE

Cédigo del producto : ART.11430/31/32/33
UFI: AVY4-DOUN-E007-DWMD

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustanaiade la mezcla y usos desaconsejados
Solo para uso odontologico profesional.

Coformador de un cemento ZOE.

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos degseidad
Denominacion Social : PRODUITS DENTAIRES SA.
Direccion : Rue des Bosquets 18 .1800 .Vevey .Svidtadr
Teléfono : +41 21 921 26 31. Fax:.
info@pd-dental.com
https://pd-dental.com

1.4. Teléfono de emergencia : +41 21 921 26 31.
Sociedad/Organismo : .

SECCION 2 : IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS
2.1. Clasificacién de la sustancia o de la mezcla
En conformidad con el reglamento (CE) n° 1272/2008sus adaptaciones.
Peligroso para el medio ambiente acuatico - Peligialo, Categoria 1 (Aquatic Acute 1, H400).
Peligroso para el medio ambiente acuatico - Petighnico, Categoria 1 (Aquatic Chronic 1, H410).
Esta mezcla no presenta peligro fisico. Consulteslesmendaciones acerca de los demas productehtes®n el lugar.

Esta mezcla no supone un peligro para la saludepeidon de posibles valores limites de exposicirfiegional (véanse los
apartados 3y 8).

2.2. Elementos de la etiqueta
En conformidad con el reglamento (CE) n° 1272/2008sus adaptaciones.
Pictogramas de peligro :

E &)

GHSO09
Palabra de advertencia :
ATENCION

Identificadores del producto :
EC 215-222-5 OXIDO DE CINC

Indicaciones de peligro :

H410 Muy tdxico para los organismos acuaticos, con efenbcivos duraderos.
Consejos de prudencia - Prevencion :

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

Consejos de prudencia - Respuesta :

P391 Recoger el vertido.

Consejos de prudencia - Eliminacion :

P501 Eliminar el contenido/el recipiente conforme arlasmas de higiene aplicables
a las intervenciones odontolégicas y conformeledslacion vigente.
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2.3. Otros peligros
Durante el uso, posible formacion de mezcla polwe-iaflamable/explosiva.
La mezcla no contiene 'Sustancias extremadameeateypantes' (SVHC) >= 0,1% publicadas por el OsganiEuropeo de
Productos Quimicos (ECHA) segun el articulo 57 deAGH : http://echa.europa.eu/fr/candidate-list-table
La mezcla no responde a los criterios aplicabldasamezclas PBT ni vPvB en conformidad con el anekd de la
reglamentacion REACH (CE) n° 1907/2006.
La mezcla no contiene sustancias en cantidad igwaiperior al 0.1 % con propiedades de alteraci@o&ina segun los
criterios del Reglamento Delegado (UE) 2017/210&dgomisién o del Reglamento (UE) 2018/605 de la Cidmis

SECCION 3 : COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

3.2. Mezclas
Composicion :
Identificacion Clasificacion (CE) 1272/2008 Note %
CAS: 1314-13-2 GHS09 [1] 100%
EC: 215-222-5 Wng
REACH: 01-2119463881-32 Aquatic Acute 1, H400
M Acute = 1
OXIDO DE CINC Aquatic Chronic 1, H410
M Chronic =1

Informacion sobre los componentes :
(Texto completo de las frases H: ver la seccién 16)
[1] Sustancia para la cual existen valores lintegxposicion en el lugar de trabajo.

SECCION 4 : PRIMEROS AUXILIOS
De forma general, en caso de duda o si persissesidomas, llamar siempre a un médico
NO hacer ingerir NUNCA nada a una persona inconseien
4.1. Descripcion de los primeros auxilios
En caso de exposicién por inhalacion :
En caso de inhalacion masiva transportar a la parabair libre y mantenerla caliente y en reposo.

Si la persona esta inconsciente, colocarla en igoslateral de seguridad. En todos los casos, d@mnsa un médico si es
necesario un control y tratamiento sintomatico edimhospitalario.

En caso de proyecciones o de contacto con los 0jos :
Lavar abundantemente con agua dulce y limpia derbBhtminutos, manteniendo los parpados separados
Si aparece un dolor, rojeces o una molestia visaalsultar a un oftalmélogo
En caso de proyecciones o de contacto con la piel :
Lavar la piel abundantemente con agua fria y jabon.
Tener cuidado con los restos de producto que puenakedar entre la piel y la ropa, el reloj, unajoy
Si se produce una reaccion alérgica, acudir inrtemiente al médico.
En caso de ingestion :
Consultar a un médico y mostrarle la etiqueta.
No inducir el vomito.
4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retiados
Irritacion de las vias respiratorias
Irritacién ocular grave.
4.3. Indicacion de toda atencion médica y de losaramientos especiales que deban dispensarse inméalmente
No hay datos disponibles.

SECCION 5 : MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS
No inflamable.
5.1. Medios de extincién
Medios de extincion apropiados
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En caso de incendio, utilizar :

- dioxido de carbono (CO2)

El producto en si no es combustible. Adaptar ladides de extincién al entorno circundante.
Medios de extincion inapropiados

En caso de incendio, no utilizar :

- chorro de agua
5.2. Peligros especificos derivados de la sustanoita mezcla

Un incendio produce frecuentemente un espeso husgoonla exposicion a los productos de descompgusipuede
conllevar riesgos para la salud

No respirar los humos
En caso de incendio, se puede formar :
- monoxido de carbono (CO)
- diéxido de carbono (CO2)
- humo de 6xido metélico
5.3. Recomendaciones para el personal de lucha c@nincendios
Es obligatorio el uso de un equipo de respiraciéidreoma.
Evitar la generacién de polvo.

SECCION 6 : MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL
6.1. Precauciones personales, equipo de proteccipprocedimientos de emergencia
Remitirse a las medidas de proteccién enumeradias eabricas 7 y 8
Para el personal de no primeros auxilios
Evitar la generacién de polvo.
Para el personal de primeros auxilios
El personal de intervencién contara con equipgsrdeccion individual apropiado (Consultar la see@j.
Evitar la generacion de polvo.
6.2. Precauciones relativas al medio ambiente
Impedir el vertido en alcantarillas o cursos deaagu
6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza
Recuperar el producto por medios mecanicos (baasgaadora) : no generar polvo.
6.4. Referencia a otras secciones
No hay datos disponibles.

SECCION 7 : MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO
Seguir las directrices de almacenamiento indicadda etiqueta.
7.1. Precauciones para una manipulacién segura
Lavarse las manos después de cada utilizacion.

Las personas con antecedentes de reacciones aitigm@en que adoptar todas las precauciones operipara utilizar el
producto

Evitar el contacto con los ojos y la piel
Prevencion de incendios :
Prohibir el acceso a las personas no autorizadas
Equipos y procedimientos recomendados :
Para la proteccion individual, consultar la sec@b6n
Los envases abiertos deben volver a cerrarse @sdatente y almacenarse en posicion vertical.
7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluglposibles incompatibilidades
Conservar el recipiente bien cerrado
Almacenamiento
Seguir las directrices de almacenamiento indicadda etiqueta.
Embalaje
Conservar siempre el producto en su embalaje ofigina
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7.3. Usos especificos finales
Leer las instrucciones de uso adjuntas

SECCION 8 : CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL
8.1. Parametros de control
Valores limite de exposicion profesional :
- ACGIH TLV (American Conference of Governmental Isttial Hygienists, Threshold Limit Values, 2010) :

CAS TWA: STEL: Techo : Definition : | Criterios :

1314-13-2 2 (R) mg/m3 |10 (R) mg/m3

- Francia (INRS - Outils 65 / 2021-1849, 2021-17@&;ree of 09/12/2021) :

CAS VME-ppm: |VME-mg/m3 ]VLE-ppm: |VLE-mg/m3 :|Notas TMP N°:
1314-13-2 - 5 - - - -

- Espafia (Instituto Nacional de Seguridad e Higimel Trabajo (INSHT), 2019) :

CAS TWA: STEL: Techo : Definition : | Criterios :

1314-13-2 5 mg/m3 10 mg/m3 - - -

8.2. Controles de la exposicién
Medidas de proteccion individual, tales como los edpos de proteccion individual
Pictograma(s) que indica la obligacién de usargaquiento de proteccion individual (EPI) :

- Proteccion de ojos / rostro
Evitar el contacto con los ojos
- Proteccion de las manos
Es obligatorio el uso de guantes conforme a lasyaside higiene aplicables a las intervencionestotfigicas
- Proteccion corporal
Después del contacto con el producto, habra qae tadas las partes del cuerpo que se hayan caratdmi
- Proteccion respiratoria
Evitar la inhalacion de polvo

SECCION 9 : PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS
9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimis basicas
Estado fisico

Estado Fisico : Polvo
Color

Blanco
Olor

Umbral olfativo : no precisado.
Punto de fusion

Punto/intervalo de fusién : No concernido.
Punto de congelacion

Punto/rango de congelamiento : no precisado.
Punto de ebullicién o punto inicial de ebullicién entervalo de ebullicion

Punto/intervalo de ebullicion : No concernido.
Inflamabilidad

Inflamabilidad (sélido, gas) : no precisado.
Limite superior e inferior de explosivida

Propiedades explosivas, limite inferior de explioksid (%) : no precisado.

Propiedades explosivas,limite superior de expldaiVi(%) : no precisado.
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Punto de inflamacion
Intervalo de Punto de inflamacién :
Temperatura de auto-inflamacion
Temperatura de autoinflamacion :
Temperatura de descomposicion
Punto/intervalo de de descomposicion :
pH
PH (solucion acuosa) :
pH :
Viscosidad cinematica
Viscosidad :
Solubilidad
Solubilidad en agua :
Liposolubilidad :
Coeficiente de reparto n-octanol/agua (valor logatinico)
Coeficiente de reparto n-octanol/agua :
Presién de vapor
Presion de vapor (50°C) :
Densidad y/o densidad relativa
Densidad :
Densidad de vapor relativa
Densidad de vapor :
9.2. Otros datos
Entalpia de fusién :
9.2.1. Informacion relativa a las clases de peligrisico
No hay datos disponibles.
9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad
No hay datos disponibles.

No concernido.

No concernido.

No concernido

no precisado.
No concernido.

no precisado.

Insoluble.
no precisado.

no precisado.

No concernido.

5.61

no precisado.

1975°C

SECCION 10 : ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
10.1. Reactividad
No hay datos disponibles.
10.2. Estabilidad quimica

Esta mezcla es estable en las condiciones de naciifiuy de almacenamiento recomendadas en laGse€ci

No utilizar el producto con la fecha de caducidedoida

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas
No hay datos disponibles.
10.4. Condiciones que deben evitarse
Evitar :
- la formacién de polvos
- la exposicion a la luz
10.5. Materiales incompatibles
Mantener lejos de :
- 4cidos
- alcalis
10.6. Productos de descomposicion peligrosos
La descomposicion térmica puede provocar/formar :
- monoxido de carbono (CO)
- diéxido de carbono (CO2)
- humo de 6xido metélico
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SECCION 11 : INFORMACION TOXICOLOGICA
11.1. Informacién sobre las clases de peligro defitas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008
No hay datos disponibles.
11.1.1. Sustancias
Toxicidad aguda :
OXIDO DE CINC (CAS: 1314-13-2)
Por via oral : DL50 > 5000 mg/kg peso corporal/dia

Especie : rata
OECD Guideline 401 (Acute Oral Toxicity)

Por via cutanea : DL50 > 2000 mg/kg peso corpogal/di
Especie : rata
OECD Guideline 402 (Acute Dermal Toxicity)

Por inhalacion (Polvos/niebla) : CL50 > 5.7 mg/l
Especie : rata

11.1.2. Mezcla

Toxicidad aguda :
Por via oral : Ningun efecto observac

Especie : rata

DL50 > 5000 mg/kg
Especie : rata

DL50 > 2000 mg/kg
Especie : rata

CL50 > 5.7 mg/l

11.2. Informacion sobre otros peligros

SECCION 12 : INFORMACION ECOLOGICA
Muy téxico para los organismos acuaticos, ocasigfaetos a largo plazo.
Debera evitarse toda circulacién del producto eardérillas o cursos de agua
12.1. Toxicidad

12.1.1. Sustancias

OXIDO DE CINC (CAS: 1314-13-2)
Toxicidad para los crustaceos : CE50 =0.122 mg/|
FactorM =1
Especie : Daphnia magna
Duracion de exposicion : 48 h
OECD Guideline 202 (Daphnia sp. Acute Immobilisafi@st)

Toxicidad para las algas : CEr50 = 0.136 mg/l
FactorM =1
Especie : Pseudokirchnerella subcapitata
Duracion de exposicion : 72 h
OECD Guideline 201 (Alga, Growth Inhibition Test)

12.1.2. Mezclas
CE50 < 0.66 mg/I
Duracion de exposicion : 48 h
CEr50 = 0.136 mg/l
Duracion de exposicion : 72 h
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OECD Guideline 201 (Alga, Growth Inhibition Test)
12.2. Persistencia y degradabilidad
12.2.1. Sustancias

OXIDO DE CINC (CAS: 1314-13-2)
Biodegradacion : no hay datos disponibles sobredead@bilidad. La sustancia se considera como
no se degrada rapidamente.

12.2.2. Mezclas
No se dispone de datos sobre la degradabilidachdzzla no se considera rapidame
Biodegradacion : degradable.

12.3. Potencial de bioacumulacién
12.3.2. Mezclas

Coeficiente de reparto octanol/agua : log Koe = 2.2
No presenta potencial de bioconcentrac

12.4. Movilidad en el suelo
No hay datos disponibles.
12.5. Resultados de la valoracién PBT y mPmB
No hay datos disponibles.
12.6. Propiedades de alteraciéon endocrina
No hay datos disponibles.
12.7. Otros efectos adversos
No hay datos disponibles.

SECCION 13 : CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION

Se debe realizar una gestidn apropiada de losueside la mezcla y/o de su envase en conformidadasadisposiciones de
la directiva 2008/98/CE.

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos
No verter en las alcantarillas ni en los cursoagiea
Residuos :

La gestion de los residuos se realiza sin pongeéigro la salud humana y sin perjudicar el medinamte, y en especial, sin
crear riesgos para el agua, el aire, el suelauad o la flora.

Reciclar o eliminar, segun la legislacién en vigotravés de un gestor de residuos o una empresdzada.
No contaminar el suelo o el agua con los residpas, eliminarlos en el medio ambiente.
Envases contaminados :
Vaciar completamente el envase. Conservar la(lag)ett(s) en el envase.
Entregar a un gestor autorizado.

SECCION 14 : INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

Transportar el producto de conformidad con lasadiggones del ADR por carretera, del RID por ferrdbadel IMDG por
mar y del ICAO/IATA por aire (ADR 2023 - IMDG 2020Q420] - ICAQ/IATA 2023 [64]).

14.1. Namero ONU o nimero ID
3077

14.2. Designacion oficial de transporte de las Nacies Unidas
UN3077=SUSTANCIA SOLIDA POTENCIALMENTE PELIGROSAS PARA.L MEDIO AMBIENTE, N.E.P.
(6xido de cinc)

- Made under licence of European Label System® MS@ffvare from InfoDyne - http://www.infodyne.fr -



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD (REGLAMENTO (CE) n° 1907/26 - REACH)
PRODUITS DENTAIRES SA

ZINC OXIDE - ART.11430/31/32/33

Versién 3.1 (10/08/2023) - Pagina 8/9

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte
- Clasificacion :

14.4. Grupo de embalaje

14.5. Peligros para el medio ambiente
- Materia peligrosa para el medio ambiente :

Y

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

No sometidos a esta normativa Q <=5 1/5 kg (I4TA.4 - DS A197)
Para las cantidades limitadas, véase la partee? QAICI/IATA y el capitulo 3.4 del ADR y del IMDG.
Para las cantidades exceptuadas, véase la padelZOA\CI/IATA y el capitulo 3.5 del ADR y del IMDG.

14.7. Transporte maritimo a granel con arreglo a logistrumentos de la OMI
No hay datos disponibles.

SECCION 15. Informacion reglamentaria
15.1. Reglamentacion y legislaciéon en materia degagidad, salud y medio ambiente especificas para kistancia o la

mezcla

Informacion relativa a la clasificacion y al etiquéado que figura en la seccion 2:

Se han tenido en cuenta las siguientes reglamentxi

Reglamento (CE) n° 1272/2008 modificado por la noradtJE) n° 2022/692 (ATP 18)
Informacion relativa al embalaje:

No hay datos disponibles.
Restricciones aplicadas en virtud del Titulo VIII dé Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH):

La mezcla no contiene ninguna sustancia restringédgin el anexo XVII del Reglamento (CE) n.° 190762(REACH):

https://echa.europa.eu/substances-restricted-urdeh.

Precursores de explosivos:

La mezcla no incluye ninguna sustancia sujeta aldrRemto (UE) 2019/1148 sobre la comercializacida wytilizacion de
precursores de explosivos.
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ADR/RID |Clase |Cddigo |Cifra Etiqueta |Identif. LQ Dispo. EQ Cat. Tanel
9 M7 1] 9 90 5 kg 274 335 375 |[E1 3 -
601
No sometidos a esta normativa Q <=5 1/5 kg (ADRB- DS 375)
IMDG Clase |2°Etigq. |Cifra LQ Ems Dispo. EQ Stowage Segregation
Handling
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967 969 SW23
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A215
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Disposiciones particulares :
No hay datos disponibles.

15.2. Evaluacién de la seguridad quimica
No hay datos disponibles.

SECCION 16 : OTRA INFORMACION

Dado que no conocemos las condiciones de trabajgsdario, las informaciones que figuran en lagmés ficha de seguridad
se basaran en el estado de nuestros conocimiertofag normativas tanto nacionales como comuastari

La mezcla no debe ser utilizada para otros usosiqueean los especificados en la seccion 1 sinrfwdttenido previamente
instrucciones de manipulacion por escrito.

El usuario es totalmente responsable de tomar tiedamedidas necesarias para responder a las exigate las leyes y
normativas locales.

La informacion indicada en la presente ficha deslde seguridad debe considerarse como una déSorie las exigencias
de seguridad relativas a esta mezcla y no comgasatia de las propiedades de la misma.

Texto de las frases mencionadas en la seccion 3 :

H400 Muy téxico para los organismos acuaticos.

H410 Muy toxico para los organismos acuaticos, con efenbcivos duraderos.
Abreviaturas y acrénimos :

LD50 : La dosis de una sustancia de prueba quéaesuun 50% de letalidad en un periodo de tiedgierminado.

LC50 : Concentraciéon de una sustancia problema guétaeen un 50% de letalidad en un periodo deteaioin

EC50 : La concentracion efectiva de un producto guirtuyo efecto corresponda al 50% de la respuedtama.

ECr50 : La concentracién efectiva de sustancia queauna reduccion del 50% en la tasa de crecimient

REACH : Registro, Evaluacién, Autorizacion y Restriccie sustancias quimicas

UFI : Identificador Unico de formula.

STEL : Short-term exposure limit

TWA : Time Weighted Averages

TMP : Tabla de enfermedades profesionales (en Eanc

VLE : Valor limite de exposicion.

VME : Valor medio de exposicion.

ADR : Acuerdo europeo relativo al transporte intefmaal de mercancias peligrosas por carretera.

IMDG : International Maritime Dangerous Goods.

IATA : International Air Transport Association.

OACI : Organizacion de Aviacién Civil Internacional.

RID : Regulations concerning the International cgeiaf Dangerous goods by rail.

GHSO09 : Medio ambiente

PBT : Persistente, bioacumulable y téxico.

vPVB : Muy persistente y muy bioacumulable.

SVHC : Sustancias extremadamente preocupantes.
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