SAKERHETSDATABLAD

AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/féretaget

1.1. Produktbeteckning
Blandningens handelsnamn SENSODYNE PRONAMEL HIGH FLUORIDE
eller beteckning

Registreringsnummer -

Synonymer SENSODYNE PROSCHMELZ FLUORID GELEE, OROMUCOSAL GEL * Natriumfluorid ,
formulerad produkt

Utgivningsdatum 23-April-2018

Versionnummer 01

1.2. Relevanta identifierade anvandningar av @mnet eller blandningen och anviandningar som det avrads fran
Identifierade anvandningar Oral Care
Anvéandningar som det Inga andra anvandningar rekommenderas.
avrads fran

1.3. Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sédkerhetsdatablad

Féretagsnamn GlaxoSmithKline UK
Adress: 980 Great West Road
Brentford, Middlesex TW8 9GS UK
Telefonnr.: +44-20-8047-5000 (General Inquiries)
E-post: msds@gsk.com
Websida: www.gsk.com
Nédkontakter

CHEMTREC EMERGENCY NUMBERS
Telefonnr.: +(44)-870-8200418 (In country)

+(1) 703 527 3887 (International)

24/7; multi-language response
Avtalsnummer: CCN9484

VERISK 3E GLOBAL INCIDENT RESPONSE
Telefonnr.: +(44) 20 35147487 eller 0 800 680 0425 (In country)
+(1) 760 476 3961 (International)
24/7; multi-language response
Avtalshummer: 334878

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av @mnet eller blandningen

Klassificering enligt direktivet 67/548/EEG eller 1999/45/EG samt dndringarna i dessa
Undantagen fran kraven - produkt som regleras som medicinsk produkt, kosmetikprodukt eller medicinsk anordning.

Klassificering enligt férordningen (EG) nr 1272/2008 och andringarna i den

Undantagen fran kraven - produkt som regleras som medicinsk produkt, kosmetikprodukt eller medicinsk anordning.
2.2. Markningsuppgifter
Etiketten i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008 och éndringarna i den

Undantagen fran kraven - produkt som regleras som medicinsk produkt, kosmetikprodukt eller medicinsk anordning.
2.3. Andra faror Denna produkt ar inte brandfarlig.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.2. Blandningar

Allméan Information

Kemiskt namn % CAS-nummer / REACH-registreringsnummer Indexnr  Anmérkningar
EG-nummer

DODECYL SODIUM SULFATE 1-<3 151-21-3 - -
205-788-1

Klassificering: -
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Kemiskt namn % CAS-nummer / REACH-registreringsnummer Indexnr  Anmérkningar
EG-nummer

Natriumfluorid 1-<3 7681-49-4 - 009-004-00-7 #
231-667-8
Klassificering: Acute Tox. 3;H301, Skin Irrit. 2;H315, Eye Irrit. 2;H319
NATRIUMHYDROXID <0,1 1310-73-2 - 011-002-00-6
215-185-5
Klassificering: Met. Corr. 1;H290, Skin Corr. 1A;H314, Eye Dam. 1;H318
Andra komponenter &r under >95,0

rapporterbara nivaer

Lista 6ver forkortningar och symboler som kan anvandas ovan

CLP: Foérordning nr 1272/2008.

DSD: Direktiv 67/548/EEG.

M: M-faktor

vPvB: mycket langlivad och mycket bioackumulerande dmne.

PBT: langlivad, bioackumulerande och toxisk &mne.

#: FOr detta Amne har faststallts gemenskapsgransvarde(n) fér exponering pa arbetsplatsen.
Kommentarer om Alla R- och H-frasernas fullstdndiga text visas i avsnittet 16.
sammansittning

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjalpen

Allméan Information Vid olycksfall krdvs omedelbar sjukhusvard (visa om mdjligt etiketten). Vanligen behdvs ingen
halsokontroll vid anstalining eller periodiskt. Det slutliga beslutet om behovet av halsokontroller bor
fattas av den lokala riskbeddmningen.

4.1. Beskrivning av atgéarder vid forsta hjalpen

Inandning Under normala betingelser for avsett bruk férvantas detta material inte utgéra nagon fara vid
inandning.

Hudkontakt Skélj genast med mycket vatten i atminstone 15 minuter och ta av de nedsmutsade kladerna och
skorna. Kontakta ldkare om irritation utvecklas och bestar.

Ogonkontakt Skélj omedelbart med mycket vatten i minst 15 minuter. Kontakta lakare om irritation utvecklas och
bestar.

Fortéaring Skolj munnen. Framkalla INTE krékning. Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL
eller 1akare.

4.2. De viktigaste symptomen Direkt kontakt med 6gonen kan orsaka tillfallig irritation.
och effekterna, bade akuta och

fordrojda
4.3. Angivande av omedelbar Treat according to locally accepted protocols. For additional guidance, refer to the current
medicinsk behandling och prescribing information or to the local poison control information centre.

sarskild behandling som
eventuellt kravs

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

Allméanna brandfaror Denna produkt ar inte brandfarlig.

5.1. Slackmedel
Lampliga slackmedel Alkoholbestandigt skum. Vattendimma. Torrt kemikaliepulver. Koldioxid (CO2).
Olampliga slackmedel Inte kdnda.

5.2. Sarskilda faror som amnet  Vid brand kan halsoskadliga gaser bildas.
eller blandningen kan medféra

5.3. Rad till brandbekdampningspersonal
Sarskild skyddsutrustning Anvand sluten andningsapparat och lampliga skyddsklader vid brand.
fér
brandbekdmpningsperson
al
Speciella férfaranden vid Flytta behallare fran brandomradet om detta kan ske utan risk.
brandbekdmpning

Sarskilda atgarder Tillampa géngse rutiner fér brandbekdmpning och beténk riskerna med évriga inblandade
material.
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AVSNITT 6: Atgéarder vid oavsiktliga utslapp
6.1. Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer

For annan personal &n Hall obehérig personal pa avstand Hall folk borta fran och pa vindsidan av spill/lackage. Hall borta
raddningspersonal fran l1agt liggande omraden. Ror inte skadade karl eller materialspill utan Iampliga skyddsklader.
Angaende personlig skyddsutrustning, se sektion 8.
For raddningspersonal Hall obehdrig personal pa avstand Anvand personlig skyddsutrustning enligt rekommendation i
avsnitt 8 i sdkerhetsdatabladet.
6.2. Miljoskyddsatgarder Undvik utslapp i avlopp, vattendrag eller pa marken och i vattenmiljo.
6.3. Metoder och material for Stora spill: Stoppa materialflédet om detta kan géras utan risk. Samla upp spill. Férhindra att
inneslutning och sanering materialet nar vattendrag, avlopp, kallare eller tranga utrymmen. Nar materialet samlats upp skall

omradet spolas med vatten.

Sma spill: Torka upp med absorberande material (t.ex. trasa, skinn). Rengér ytan grundligt for att
avlagsna kontaminering fran utslappsrester.

Hall aldrig tillbaka spill i originalférpackningar fér ateranvéndning. Angéende avfallshantering, se
sektion 13.
6.4. Hanvisning till andra Angaende personlig skyddsutrustning, se sektion 8. Angaende avfallshantering, se sektion 13.
avsnitt

AVSNITT 7: Hantering och lagring
7.1 Skyddsatgéarder for saker Undvik langvarig exponering. Folj god kemikaliehygien.

hantering
7.2. Forhallanden fér sédker Lagra i en tatt tillsluten originalbehallare. Férvaras inte i narheten av oférenliga material (se
lagring, inklusive eventuell sakerhetsdatabladets avsnitt 10).

ofdérenlighet
7.3. Specifik slutanvandning Oral Care
AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1. Kontrollparametrar
Gransvarden for exponering pa arbetsplatsen

GSK
Komponenter Typ Varde
DODECYL SODIUM OHC 2

SULFATE (CAS 151-21-3)
Sverige. Hygieniska gransvarden. Arbetsmiljémyndigheten (AV), hygieniska gransvarden (AFS 2015:7)

Komponenter Typ Vérde Form
Natriumfluorid (CAS NGV 2 mg/m3
7681-49-4)
NATRIUMHYDROXID (CAS NGV 1 mg/m3 Inhalerbart damm.
1310-73-2)
Takgransvarde 2 mg/m3 Inhalerbart damm.
EU. Indikativa exponeringsgransvérden i direktiv 91/322/EEG, 2000/39/EG, 2006/15/EG, 2009/161/EU
Komponenter Typ Varde
Natriumfluorid (CAS NGV 2,5 mg/m3
7681-49-4)
Biologiska gransvarden Inga biologiska exponeringsgranser upptéckts for bestandsdelarna.
Rekommenderade F&lj normala uppféljningsprocedurer.
overvakningsférfaranden
Héarledda nolleffektnivaer Inte tillganglig.
(DNEL)
Uppskattade Inte tillganglig.

nolleffektkoncentrationer
(PNEC-varden)

8.2. Begransning av exponeringen

Lampliga tekniska Inga speciella ventilationskrav. Allman ventilation normalt tillrackligt.
kontrollatgarder

Individuella skyddsatgéarder, t.ex. personlig skyddsutrustning
Allmén Information Erfordras inte normalt. Valj personlig skyddsutrustning i enlighet med gallande CEN-standarder
och i samarbete med leverantdren av personlig skyddsutrustning. Folj alla lokala foreskrifter, om
personlig skyddsutrustning (PPE) anvénds pa arbetsplatsen.
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Ogonskydd/ansiktsskydd Erfordras inte normalt. Om kontakt med materialet &r sannolik rekommenderas skyddsglaségon
med sidoskarmar. (eg. EN 166)

Hudskydd
- Handskydd Erfordras inte normalt.
- Annat skydd Erfordras inte normalt.
Andingsskydd Personlig andningsskyddsutrustning behévs normalt inte.
Termisk fara Inte tillganglig.
Hygieniska atgarder lakttag alltid god personlig hygien. Exempelvis bér man tvatta sig efter hantering av materialet och

innan man ater, dricker och/eller réker. Tvatta rutinmassigt arbetskladerna for att avlidgsna
féroreningar. Rad om lampliga évervakningsmetoder kan fas av en kvalificerad yrkesperson inom
miljévard, halsovard och arbetarskydd.
Begréansning av miljéexponeringen
Hazard guidance and Miljchefen méaste informeras om alla stdrre utslépp.
control recommendations

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1. Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Utseende

Aggregationstilistand Flytande.

Form Gel.

Farg Inte tillganglig.
Lukt Inte tillganglig.
Lukttréskel Inte tillganglig.
pH-vérde Inte tillganglig.
Smaltpunkt/fryspunkt Inte tillganglig.
Initial kokpunkt och Inte tillganglig.
kokpunktsintervall
Flampunkt Inte tillganglig.
Avdunstningshastighet Inte tillganglig.

Brandfarlighet (fast form, gas) Inte tillganglig.

Ovre/undre brannbarhetsgrins eller explosionsgrins.
Brannbarhetsgrans - undre Inte tillgénglig.

(%)
Brannbarhetsgrans - 6vre  Inte tillgénglig.
(%)
Angtryck Inte tillganglig.
Angdensitet Inte tillganglig.
Relativ densitet Inte tillganglig.
Léslighet
Loslighet (vatten) Inte tillganglig.
Foérdelningskoefficient: Inte tillganglig.
n-oktanol/vatten
Sjalvantandningstemperatur Inte tillganglig.
Soénderfallstemperatur Inte tillganglig.
Viskositet Inte tillganglig.
Explosiva egenskaper Inte tillganglig.
Oxiderande egenskaper Inte tillganglig.
9.2. Annan information Ingen relevant ytterligare information tillganglig
AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet
10.1. Reaktivitet Produkten &r stabil och icke-reaktiv under normala anvéndnings-, férvarings- och
transportférhallanden
10.2. Kemisk stabilitet Materialet &r stabilt under normala betingelser.
10.3. Risken for farliga Inga farliga reaktioner k&nda under normala anvandningsférhallanden.
reaktioner
10.4. Forhallanden som ska Kontakt med oférenliga material.
undvikas
10.5. Oférenliga material Starka oxidationsmedel.
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10.6. Farliga Inte k&nda. Irriterande och/eller giftig rok och gaser kan utvecklas vid nedbrytning av produkten.
s6nderdelningsprodukter

AVSNITT 11: Toxikologisk information

Allméan Information Halsoskador &r inte kdnda eller vantade under normal anvandning. Exponering fér &mnet eller
blandningen under arbetet kan ha skadliga effekter.

Information om sannolika exponeringsvéagar

Inandning Under normala betingelser for avsett bruk férvantas detta material inte utgéra nagon fara vid
inandning.
Hudkontakt Halsoskador &r inte kdnda eller vantade under normal anvandning.
Ogonkontakt Direkt kontakt med 6gonen kan orsaka tillféllig irritation.
Fortéaring Halsoskador &r inte kdnda eller vantade under normal anvandning.
Symptom Direkt kontakt med &gonen kan orsaka tillfallig irritation.

11.1. Information om de toxikologiska effekterna

Akut toxicitet Halsoskador &r inte kdnda eller vantade under normal anvandning.
Komponenter Art Testresultat
DODECYL SODIUM SULFATE (CAS 151-21-3)

Akut

Oral

LD50 Ratta 1288 mg/kg
NATRIUMHYDROXID (CAS 1310-73-2)

Akut

Dermal

LD50 Kanin 1350 mg/kg

Oral

LD50 Ratta 104 - 340 mg/kg

* Produktbedémningar kan baseras pa ytterligare komponentdata som inte visas.
Fratande/irriterande pa huden  Halsoskador &r inte kdnda eller vantade under normal anvandning.

Fratning
NATRIUMHYDROXID Literature search
Resultat: Starkt fratande.

Allvarlig Direkt kontakt med 6gonen kan orsaka tillféllig irritation.
o6gonskada/égonirritation

Oga

NATRIUMHYDROXID Literature search

Resultat: Starkt fratande.
Luftvagssensibilisering Inte tillganglig.
Hudsensibilisering Halsoskador &r inte k&dnda eller vantade under normal anvandning.
Mutagenitet i kénsceller Inga data ar tillgangliga som anger att produkten eller nagra bestandsdelar som ar narvarande i
mangder som 6verstiger 0,1% ar mutagena eller genotoxiska.
Cancerogenitet Halsoskador ar inte kadnda eller vantade under normal anvandning.
IARC-monografier. Helhetsbeddmning av carcinogenicitet

Natriumfluorid (CAS 7681-49-4) 3 Inte klassificerad som cancerframkallande fér manniskor.
Reproduktionstoxicitet Denna produkt fdrvantas inte paverka fortplantningen eller utvecklingen.
Specifik organtoxicitet — Inte k&nda.
enstaka exponering
Specifik organtoxicitet — Inte k&nda.
upprepad exponering
Fara vid aspiration Inte tillganglig.
Information om &mnen Ingen information tillgénglig.
respektive blandningar
Annan information Inte ké&nda.
AVSNITT 12: Ekologisk information
12.1. Toxicitet Produkten har inte klassificerats som milj6éfarlig. Detta utesluter emellertid inte den méjligheten att

stora eller upprepade utslapp kan ha skadliga effekter pa miljon.
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Komponenter Art

Testresultat

DODECYL SODIUM SULFATE (CAS 151-21-3)

Akvatisk

Akut

Fisk EC50 Rainbow trout (Adult Oncorhyncus
mykiss)

Kraftdjur EC50 Vattenloppa (Daphnia magna)

Kronisk

Alger NOEC Green algae (Desmodesmus
subspicatus)

Fisk NOEC Fathead minnow (Pimephales promelas)

Kréaftdjur NOEC Ceriodaphnia dubia

Natriumfluorid (CAS 7681-49-4)
Akut
IC50 Aktiverat slam

Akvatisk

Akut

Alger EC50 Groénalger (Selenastrum capricornutum)

Fisk EC50 Fathead minnow (Juvenile Pimephales
promelas)
Mosquito fish (Adult Gambusia affinis)
Rainbow trout (Juvenile Oncorhyncus
mykiss)

Kraftdjur EC50 Vattenloppa (Daphnia magna)

NATRIUMHYDROXID (CAS 1310-73-2)

Akvatisk

Akut

Fisk EC50 Mosquito fish (Adult Gambusia affinis)
Rainbow trout (Adult Oncorhyncus
mykiss)

* Produktbedémningar kan baseras pa ytterligare komponentdata som inte visas.
12.2. Persistens och Det finns inga data om produktens nedbrytbarhet.
nedbrytbarhet

Bionedbrytbarhet
Nedbrytningsprocent (Aerobisk bionedbrytning - aktuell)
DODECYL SODIUM SULFATE 95 % OECD 301 B

12.3. Ingen information tillganglig.
Bioackumuleringsférmaga

Fordelningskoefficient
n-oktanol/vatten (log Kow)
DODECYL SODIUM SULFATE 1,6

Biokoncentrationsfaktor (BCF)
Natriumfluorid 2,3 Uppmatt

12.4 Rorlighet i jord Inte tillganglig.
Roérlighet i allménhet Inte tillganglig.

12.5. Resultat av Inte tillganglig.
PBT- och
vPvB-bedémningen

12.6. Andra skadliga effekter Inte tillganglig.

AVSNITT 13: Avfallshantering
13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

4,6 mg/l, 96 timmar Flow-through test

5,4 mg/l, 48 timmar Statisk test

30 mg/l, 72 timmar

3,8 mg/l, 28 dagar Flow-through test
0,88 mg/l, 7 dagar Flow-though Test

2930 mg/l, 3 timmar

272 mg/l, 96 timmar
180 mg/l, 96 timmar Static renewal test

418 mg/l, 96 timmar Statisk test
108 mg/l, 96 timmar Statisk test

340 mg/l, 48 timmar Statisk test

125 mg/l, 96 timmar Statisk test
45,4 mg/l, 96 timmar Statisk test

Restavfall Avfallshantera enligt lokala féreskrifter. Tomma behallare eller innerhéljer kan innehalla
produktrester. Produkt och férpackning skall oskadliggéras pa sakert satt (se: Anvisningar for
avfallshantering). Undvik utslépp i vattendrag eller p4 marken.

Férorenade férpackningar Tomma behallare skall I&mnas till godkand avfallshanteringsanlédggning foér ateranvandning eller
kvittblivning. Eftersom tdémda behallare kan innehalla produktrester, bér man félja varningarna pa

etiketten ocksa efter att en behallare har blivit tdmd.
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EU:s avfallshanteringskod Avfallskoden skall tilldelas efter diskussion med anvéndaren, producenten och
avfallsmottagarféretaget.

Avfallshanteringsmetoder / Samla upp och atervinn eller deponera i slutna behallare pa godkand plats. Far inte ttmmas i
information avlopp, pa marken eller i vattendrag. Innehallet/behallaren lamnas till hantering i enlighet med
lokala/regionala/nationella/internationella féreskrifter.
Sarskilda sdkerhetsatgarder Bortskaffas i enlighet med géllande foreskrifter.
AVSNITT 14: Transportinformation
ADR
14.1. - 14.6.: Produkten omfattas inte av internationella regler géllande transport av farligt gods.
IATA
14.1. - 14.6.: Produkten omfattas inte av internationella regler gallande transport av farligt gods.
IMDG
14.1. - 14.6.: Produkten omfattas inte av internationella regler géllande transport av farligt gods.
Inte tillganglig.
14.7. Transport in bulk Ej etablerat.

according to Annex Il of
MARPOL73/78 and the IBC Code

AVSNITT 15: Géllande foreskrifter
15.1. Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen néar det galler sakerhet, hidlsa och miljo
EU-férordningar

Foérordning (EG) nr 1005/2009 om @mnen som bryter ned ozonskiktet, bilagor | och Il med andringar

Ej listad.

F6rorJdning (EG) nr 850/2004 om langlivade organiska fororeningar, Bilaga | i &ndrad form
Ej listad.

Férordning (EU) nr 649/2012 om export och import av farliga kemikalier, Bilaga I, del 1 med andringar
Ej listad.

Férordning (EU) nr 649/2012 om export och import av farliga kemikalier, Bilaga I, del 2 med andringar
Ej listad.

Foérordning (EU) nr 649/2012 om export och import av farliga kemikalier, Bilaga I, del 3 med andringar
Ej listad.

Foérordning (EU) nr 649/2012 om export och import av farliga kemikalier, Bilaga V med andringar
Ej listad.

Foérordning (EG) nr 166/2006 Bilaga Il Register 6ver utslapp och 6verforingar av féroreningar med andringar
Ej listad.

Foérordning (EG) nr 1907/2006, REACH Artikel 59(10) Forteckning éver kandidater i den form som den for tillféllet ar
publicerad av ECHA

Ej listad.
Godkéannanden
Férordning (EG) nr 1907/2006 REACH Bilaga XIV Amne for vilket det krévs tillstand och dndringarna i den
Ej listad.
Begréansningar av anvandning

Forordning (EG) nr 1907/2006, REACH Bilaga XVII Begréansning av utsldppande pa marknaden och anvéandning av vissa
farliga amnen i andrad form
Ej listad.
Direktiv 2004/37/EG: om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering fér carcinogener eller mutagena amnen i
arbetet med andringar
Ej listad.
Andra EU-férordningar

Direktiv 2012/18/EU om atgarder for att férebygga och begransa faran for allvarliga olyckshéndelser dar farliga @mnen
ingar med &ndringar

Ej listad.
Ovriga bestammelser Produkten &r klassificerad och mérkt enligt EG-direktiv eller respektive nationell lagstiftning. Detta
sakerhetsdatablad 6verensstdmmer med kraven i bestdmmelsen (EG) nr 1907/2006.
Nationella foreskrifter Folj nationella bestammelser for arbete med kemikalier.
15.2. Ingen bedémning om den kemiska sakerheten har utférts.

Kemikaliesdkerhetsbedémning
AVSNITT 16: Ovrig information

Lista 6ver férkortningar Inte tillganglig.
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Hanvisningar

Information om
bedémningsmetod som leder
till klassificering av
blandningen

Den fullstéandiga ordalydelsen
av alla H-angivelser i avsnitten
2-15 som inte skrivits ut i sin
helhet

Revisionsinformation
Utbildningsinformation
Friskrivhingsklausul

GSK Hazard Determination

Klassificeringen fér hélso- och miljéfaror har harletts med en kombination av berakningsmetoder
och testdata, om sadana finns.

H290 Kan vara korrosivt for metaller.

H301 Giftigt vid fortéring.

H314 Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon.
H315 Irriterar huden.

H318 Orsakar allvarliga égonskador.

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Inga.
lakttag utbildningsanvisningarna vid hantering av detta material.

The information and recommendations in this safety data sheet are, to the best of our knowledge,
accurate as of the date of issue. Nothing herein shall be deemed to create any warranty, express
or implied. It is the responsibility of the user to determine the applicability of this information and
the suitability of the material or product for any particular purpose.
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