W TheraCal PT Catalyst
Skeda e t&€ Dhénave té Sigurisé
BISCO né pérputhje me Rregulloren (CE) nr. 1907/2006 (REACH) me ndryshimet e saj t€ Rregullores (UE) 2020/878
Data e inspektimit: 23.1.2025 Zévendéson versionin e: 18.1.2023 Versioni: 3.0

SEKSION 1: Identifikimi i substancésl/i pérzierjes dhe i shoqgérisé/i firmés

1.1. Identifikues té produktit

Forma e produktit . Pérzierje
Emértimi i produktit : TheraCal PT Catalyst

1.2. Pérdorime té identifikuara si me vend pér substancén apo pérzierjen dhe pérdorime gé nuk késhillohen

Pérdorime té identifikuara si me vend

Pérdorimi i substancés/pérzierjes : Vetém pér Rx

1.3. Informacione lidhur me furnizuesin dhe skedén e té dhénave té sigurisé

Prodhues Pérfagésues i KE

BISCO, Inc. BISICO France

1100 W. Irving Park Rd. 208, allée de la Coudoulette
60193 Schaumburg, IL 13680 Langon de Provence
US.A France

T 1-800-247-3368 or 1-847-534-6000 T 33-4-90-42-92-92

sales@bisco.com - www.bisco.com

1.4. Numri i telefonit té urgjencés

Numri i urgjencés : CHEMTREC - Qendra 24-oréshe e komunikimit emergjent Hazmat
SHBA: 1-800-424-9300 Jashté SHBA: 1-703-527-3887, Mblidhni thirrjet e pranuara

SEKSION 2: Identifikimi i rrezigeve

2.1. Klasifikimi i substancés apo i pérzierjes

Klasifikimi sipas rregullores (CE) Nr. 1272/2008 [CLP]

Gérryerjelirritim i l€kurés, Kategoria 2 H315
Démtim i réndé i syve/acarim i syve, kategoria 2 H319
Rritje e ndjeshmérisé né Iékuré, Kategoria 1 H317

Toksicitet né organin specifik - Ekspozim i vetém, Kategoria 3, H335
Acarim i rrugéve té frymémarrjes
Tekst i ploté i deklaratave H-dhe EUH: shi seksionin 16

Efekte negative fiziko-kimike, pér shéndetin e njeriut dhe pér mjedisin
Mund té shkaktojé reaksione alergjike té I€kurés.
2.2. Elemente etiketimi

Etiketim sipas rregullores (CE) Nr. 1272/2008 [CLP]
Piktogramet e rrezikut (CLP)

GHSO07
Fjalé sinjalizuese (CLP) : Kujdes
Pérmbaijtje . Benzoyl Peroxide; Triethylene Glycol Dimethacrylate; Ytterbium Fluoride ; BisGMA
Deklaratat e rrezikut (CLP) : H315 - Shkakton acarim té lékurés.

H317 - Mund té shkaktojé reaksione alergjike té I€kurés.
H319 - Shkakton acarim té réndé té syve.
H335 - Mund té shkaktojé acarim té rrugéve té frymémarrjes.
Deklaratat e masave paraprake (CLP) : P261 - Shmang frymémarrjen pluhur, tym, avuj.
P264 - Lajini Duart térésisht pas prekjes.
P272 - Veshjet e kontaminuara té punés nuk duhet té nxirren jashté vendit t& punés.
P280 - Vishni doreza mbrojtése, veshje mbrojtése, mbrojtése pér syté.
P302+P352 - NESE BIE NE KONTAKT ME LEKUREN: Lahu me shumé Sapun dhe ujé.
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P304+P340 - NESE THITHET: Vendoseni viktimén né ajér té pastér dhe né njé pozicion té
rehatshém pér frymémarrje.

P305+P351+P338 - NESE BIE NE KONTAKT ME SYTE: shpélajini syté me ujé né ményré
té kujdesshme pér disa minuta. Hiqini lentet e kontaktit, nése keni dhe nése éshté e lehté
pér t'i hequr. Vazhdoni me shpélarjen.

P312 - Telefono njé¢ QENDER PER TRAJTIMIN E HELMIMIT, njé doktor nése ndiheni keq.
P321 - Trajtim specifik (shih udhézime suplementare pér ndihmén e shpejté mbi kété
etiketé).

P333+P313 - Nése ndodh acarimi apo skugja e I€kurés: Kérkoni konsulta/pérkujdesje
mjekésore.

P337+P313 - Nése vazhdon acarimi i syve: Merrni késhilla/pérkujdesje mjekésore.
P362+P364 - Hiqini rrobat e ndotura dhe lajini ato para se t'i vishni pérséri.

P403+P233 - Ruajeni né njé vend té& miréajrosur. Ena té jeté e mbyllur miré.

P501 - Hidheni of Pérmbaijtja dhe ena to njé gendér grumbullimi e mbeturinave té
rrezikshme apo speciale, né pérputhje me rregulloren vendore, rajonale, kombétare dhe/ose
ndérkombétare, njé ndérmarrje e autorizuar pér trajtimin e mbeturinave té rrezikshme apo
njé gendér e autorizuar pér grumbullimin e mbeturinave té rrezikshme pérjashtuar
konteinerét e zbrazét e té pastruar gé mund té eliminohen si mbeturina t& zakonshme.

2.3. Rreziqe té tjera

Nuk pérmban substanca PBT dhe/ose vPVvB = 0.1% e vlerésuar né pérputhje me shtojcén Xlll t¢ REACH

Pérbérés

Substancat gé nuk plotésojné kriteret PBT té rregullores REACH, né | Aluminum Oxide (1344-28-1), Benzoyl Peroxide (94-36-0), Triethylene
pérputhje me shtojcén XIlI Glycol Dimethacrylate (109-16-0)

Substancat gé nuk plotésojné kriteret vPvB té rregullores REACH, né | Aluminum Oxide (1344-28-1), Benzoyl Peroxide (94-36-0), Triethylene
pérputhje me shtojcén Xl Glycol Dimethacrylate (109-16-0)

Pérzierja nuk pérmban substancé/a té pérfshira né listén e themeluar né pérputhje me nenin 59(1) t&¢ REACH pér pérmbajtjen e vetive té€ agjentéve
hormonalé ose éshté identifikuar se pérmban kéto veti né pérputhje me kriteret e pércaktuara né Rregulloren e Deleguar té€ Komisionit (BE)
2017/2100 ose Rregulloren e Komisionit (BE) 2018/605 né njé pérgendrim té barabarté ose mé té madh se 0,1%

SEKSION 3: Pérbérja/linformacionet mbi pérbérésit

3.2. Pérzierje

Emri Identifikues té produktit % Klasifikimi sipas rregullores (CE)
Nr. 1272/2008 [CLP]
BisGMA Nr. CAS: 1565-94-2 10-30 Skin Irrit. 2, H315
Nr. i KE: 216-367-7 Eye Irrit. 2, H319
Skin Sens. 1, H317
STOT SE 3, H335
Triethylene Glycol Dimethacrylate Nr. CAS: 109-16-0 10-30 Skin Sens. 1B, H317
Nr. i KE: 203-652-6
Barium Zirconate Nr. CAS: 12009-21-1 5-10 Acute Tox.4 (Rrugé orale), H302
Nr. i KE: 234-546-8 Acute Tox.4 (Inhalacion), H332
Nr. i indeksit té KE: 056-002-00-7
Silicon Dioxide Nr. CAS: 112945-52-5 1-5 Jo i klasifikuar
Aluminum Oxide Nr. CAS: 1344-28-1 1-5 Jo i klasifikuar
Nr. i KE: 215-691-6
Ytterbium Fluoride Nr. CAS: 13760-80-0 1-5 Skin Irrit. 2, H315
Nr. i KE: 237-354-2 Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335

23.1.2025 (Data e inspektimit) SQ (gjuha shqgipe) 2/13



TheraCal PT Catalyst

Skeda e t&€ Dhénave té Sigurisé

né pérputhje me Rregulloren (CE) nr. 1907/2006 (REACH) me ndryshimet e saj té€ Rregullores (UE) 2020/878

Emri Identifikues té produktit % Klasifikimi sipas rregullores (CE)
Nr. 1272/2008 [CLP]
Benzoyl Peroxide Nr. CAS: 94-36-0 <1 Org. Perox. B, H241

Nr. i KE: 202-327-6
Nr. i indeksit t& KE: 617-008-00-0

Eye Irrit. 2, H319
Skin Sens. 1, H317
Aquatic Acute 1, H400 (M=10)

Pérbérésit - Nanoform

Tekst i ploté i deklaratave H-dhe EUH: shi seksionin 16

Emri i (bashkésis€) nanoformés(ave)

Aluminum Oxide

Shpérndarja e pérmasés sé grimcave bazuar né numér |10 - 13 nm
Forma e grimcave Kristal
Sipérfagja specifike 85-115m2/g

Emri i (bashkésisé) nanoformés(ave)

Ytterbium Fluoride

Shpérndarja e pérmasés sé grimcave bazuar né numér |30 -70 nm
Forma e grimcave Kristal
Sipérfagja specifike <50 m2/g

Emri i (bashkésisé€) nanoformés(ave)

Silicon Dioxide

Shpérndarja e pérmasés sé grimcave bazuar né numér |40 nm

Forma e grimcave

Kristal

Sipérfagja specifike

50 m2/g

SEKSION 4: Ndihma e shpejté

4.1. Pérshkrimi i ndihmés sé shpejté

Ndihma e shpejté e pérgjithshme
Ndihma e shpejté pas inhalacionit
Ndihma e shpejté pas kontaktit me lIékurén

Ndihma e shpejté pas kontaktit né sy

Ndihma e shpejté pas gélltities

: Mos i jepni kurré ndonjé gjé nga goja njé personi té pavetédijshém. Né rast se ndjeheni keq,

konsultoni njé mjek.

. Vendoseni personin né njé ajér té pastér dhe né njé pozicion té rehatshém pér frymémarrje.
: Lani IEkurén me shumé ujé. Nése ndodh acarimi apo skugja e Iékurés: Kérkoni

konsulta/pérkujdesje mjekésore. Higini rrobat e ndotura. Lajini rrobat e ndotura para se t'i
vishni pérséri ato.

: Shpélajeni me ujé pér disa minuta né ményré té kujdesshme. Higini lentet e kontaktit, nése

jané prezente dhe nése mund té higen lehtésisht. Vazhdoni t'i shpérlani. Nése vazhdon
acarimi i syve: Merrni késhilla/pérkujdesje mjekésore.

: Shpélajani gojén. Evito té vjellat. Telefonojini njé gendre helmimi apo njé mjeku nése nuk

ndjeheni miré.

4.2. Simptoma dhe efekte kryesore, akute e t¢ mévonshme

Simptomat/efektet pas kontaktit me 1€ékurén
Simptomat/efektet pas kontaktit me syté

: Mund té shkaktojé reaksione alergjike té lékurés.
 lrritim i syve.

4.3. Indikimi pér kujdes té¢ mundshém mjekésor té menjéhershém dhe pér trajtimee té vecanta té nevojshme

Trajtim simptomatik.

SEKSION 5: Masa té luftés kundér zjarrit

5.1. Mjete shuarjeje

Mjete shuarjeje té pérshtatshme

: Ujé me spérkatje. Pluhur i thaté. Shkumé.
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5.2. Rrezige té veganta qé rrjedhin nga substanca apo pérzierja

Produkte shpérbérjeje té rrezikshme né rast zjarri : Clirim i mundshém tymrash toksike.

5.3. Késhilla pér zjarrfikésat

Udhézime pér shuarjen e zjarrit :Jini té kujdesshém gjaté luftés kundér ¢do lloj zjarri produktesh kimike. Evitoni qé ujérat e
luftés kundér zjarrit t& kontaminojné mjedisin.
Mbrojtje gjaté shuarjes sé zjarrit . Mos ndérhyni pa njé pajisje mbrojtése té pérshtatshme. Aparat mbrojtjeje pér frymémarrjen

autonom izolues. Mbrojtje e ploté e trupit.

SEKSION 6: Masat qé duhen marré né rast derdhjeje aksidentale

6.1. Masa individuale, pajisje mbrojtjeje dhe procedurat e urgjencés

Pér mospjesémarrésit e ekipeve té shpétimit

Procedura urgjence : Ventilojeni zonén e derdhjes. Shmangni kontaktin me lékurén apo syté. Shmang
frymémarrjen Pluhur, Tym, Avuj.

Pér pjesémarrésit e ekipeve té shpétimit

Pajisje mbrojtése . Mos ndérhyni pa njé pajisje mbrojtése té pérshtatshme. Pér mé tepér informacione,
referojuni seksionit 8: "Kontroll ekspozimi-mbrojtjeje vetjake".

6.2. Masa parandaluese pér mbrojtjen e mjedisit
Evitoni shkarkimin né mjedis.
6.3. Metoda dhe materiali i vénies kufi dhe i pastrimit

Procedura pastrimi . Mblidheni produktin mekanikisht.
Informacione té tjera : Eliminojini IEndét apo mbetjet e ngurta né njé gendér té autorizuar.

6.4. Referencé pér seksionet e tjera

Pér mé tepér informacione, referojuni seksionit 13.

SEKSION 7: Manipulimi dhe ruajtja

7.1. Masa qé duhen marré pér njé manipulim pa rrezik

Masa gé duhen marré pér njé manipulim pa rrezik : Siguroni njé ventilim t& miré né vendin e punés. Shmangni kontaktin me I€kurén apo syté.
Shmang frymémarrjen Pluhur, Tym, Avuj. Mbani njé pajisje mbrojtjeje vetjake.
Masa pér higjienén : Mos hani, pini ose tymosni gjaté pérdorimit t€ kétij produkti. Lani duart pas ¢dolloj

manipulimi. Veshjet e kontaminuara t€ punés nuk duhet té€ nxirren jashté vendit t€ punés.
Lajini rrobat e ndotura para se t'i vishni pérséri ato.

7.2. Kushtet e nevojshme pér té garantuar siguriné e ruajtjes, duke marré parasysh papajtueshméri t¢ mundshme

Kushtet e ruajtjes : Ruajeni né njé vend té miréajrosur. Té ruhet i ftohté. Mbajini kontejnerét t&€ mbyllur gjaté
pérdorimit té tyre.

7.3. Pérdorimi(e) final(e) i(t€) vecanté(a)

Nuk ka né dispozicion informacione plotésuese

SEKSION 8: Kontrolle ekspozimi /mbrojtje individuale

8.1. Parametra kontrolli

Nuk ka né dispozicion informacione plotésuese
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8.2. Kontrolle ekspozimi

Kontrolle té pérshtatshme inxhinierike

Kontrolle té pérshtatshme inxhinierike:

Siguroni njé ventilim t& miré né vendin e punés.

Pajisjet mbrojtése personale

Pajisje pér mbrojtje personale:
Shmangni ¢do lloj ekspozimi té& panevojshém.
Simboli(et) i(e) pajisjes(ve) mbrojtése personale:

i A

Mbrojtja e syve dhe fytyrés
Mbrojta e syve:

Syze sigurie

Mbrojtje Iékure

Mbrojtje pér Iekurén dhe trupin:

Mbani njé veshje mbrojtése té pérshtatshme

Mbrojtja e duarve:
Dorashka mbrojtjeje

Mbrojtje pér frymémarrjen

Mbrojtje pér frymémarrjen:

Né rast ajrosjeje té pamjaftueshme, mbani njé aparat frymémarrjeje té pérshtatshém

Kontrolle té ekspozimit ndaj mjedisit
Kontrolle té ekspozimit ndaj mjedisit:
Evitoni shkarkimin né mjedis.
Informacione té tjera:

Mos hani, mos pini, dhe ndalohet duhani gjaté pérdorimit.

SEKSION 9: Veti fizike e kimike

9.1. Informacione mbi vetité fizike e kimike thelbésore

Gjendja fizike | ngurté

Ngjyra E bardhé.
Pamja : Pasté rrjedhése
Era : Akrilik.

Pragu olfaktiv Nuk disponohet
Pika e shkrirjes Nuk disponohet

Pika e ngrirjes

Pika e vlimit

Ndezshméria

Kufiri mininal i shpérthimit
Kufiri maksimal i shpérthimit
Pika e flakérimit
Temperatura e veté-ndezjes

. Jo i zbatueshém

Nuk disponohet

: Joindezshém

. Jo i zbatueshém
. Jo i zbatueshém
. Jo i zbatueshém
. Jo i zbatueshém

Temperatura e dekompozimit Nuk disponohet
pH Nuk disponohet
tretésiré pH Nuk disponohet

Viskoziteti, kinematika

: Jo i zbatueshém

Tretshméria Nuk disponohet
Koeficienti i ndarjes n-oktanol/ujé (Log Kow) Nuk disponohet
Presioni i avullit Nuk disponohet
Presioni i avullit né 50°C Nuk disponohet
Dendésia Nuk disponohet
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Dendésia relative : Joizbatueshém
Dendésia relative e avullit né 20°C : Joizbatueshém
Madhésia e grimcave : Nuk disponohet

Pér mé shumé informacion né lidhje me vetité nano, shih seksionin 3.

9.2. Informacione té tjera

Nuk ka né dispozicion informacione plotésuese

SEKSION 10: Stabiliteti dhe reaktiviteti

10.1. Reaktiviteti

Produkti nuk éshté reaktiv né kushte normale pérdorimi, ruajtjeje dhe transporti.
10.2. Stabiliteti kimik

| géndrueshém né kushte normale.

10.3. Mundési reaksionesh té rrezikshme

Nuk njihen reaksione té rrezikshme né kushte normale pérdorimi.

10.4. Kushte pér t’'u shmangur

Asnjé né kushte té€ rekomanduara ruajtjeje dhe manipulimi (shih seksionin 7).

10.5. Léndé té papajtueshme

Nuk ka né dispozicion informacione plotésuese

10.6. Produkte té rrezikshme dekompozimi

Asnjé produkt dekompozimi i rrezikshém nuk do té Iéshohet né kushte normale magazinimi dhe pérdorimi.

SEKSION 11: Informacione toksikologjike

11.1. Informacion mbi klasat e rrezikut si¢ pércaktohet né Rregulloren (Ke) nr. 1272/2008

Toksiciteti akut (nga goja) . Joi klasifikuar
Toksiciteti akut (népérmjet IEkurés) . Joi klasifikuar
Toksiciteti akut (me inhalacion) . Joi klasifikuar

Aluminum Oxide (1344-28-1)

LD50 né rrugé orale te miu > 10000 mg/kg Burimi: ECHA

LC50 Inhalacionit - Miu > 2,3 mg/l ajér (ekuivalent ose i ngjashém me OECD 403, 4 oré, Rat, Mashkull / femér,
Vlera eksperimentale, Inhalation (aerosol), 14 dité(s))

LC50 Inhalacionit - Miu (Mjegull/Pluhur) > 2,3 mg/l Burimi: ECHA

Benzoyl Peroxide (94-36-0)

LD50 né rrugé orale te miu > 5000 mg/kg peshé trupore Kafshé: mi, seks kafshésh: mashkull

Triethylene Glycol Dimethacrylate (109-16-0)

LD50 né rrugé orale te miu 10837 mg/kg Burimi: NLM,THOMSON

Dozé vdekjeprurése (LD50) dermal > 2000 mg/kg peshé trupore (US EPA, 14 dité(s), Miu, Mashkulli, Vlera Eksperimentale,
Lékura, 14 dité(s))

Ytterbium Fluoride (13760-80-0)

LD50 né rrugé orale te miu > 2000 mg/kg peshé trupore Kafshé: mi, seks kafshésh: femér, Udhézime: Udhézuesi i
OECD-sé€ 420 (Toksiciteti oral akut - Metoda fikse e dozés), Udhézuesi: Metoda e BE-sé
B.1 bis (Toksiciteti oral akut - Procedura fikse e dozés)
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Silicon Dioxide (112945-52-5)

LD50 né rrugé orale te miu

> 5000 mg/kg (Rat, Studimi i Letérsisé, Oral)

LD50 né Iékurén e lepurit

> 5000 mg/kg (Lepuri, studimi i letérsis€, Dermal)

Barium Zirconate (12009-21-1)

LD50 né rrugé orale te miu

1980 mg/kg peshé trupore Kafshé: mi, Seks kafshésh: mashkull, Udhézues: EPA OPP 81-
1 (Toksiciteti oral akut)

Korrozion Iékurel/irritim 1€kure

. Shkakton acarim té Iékurés.

Aluminum Oxide (1344-28-1)

pH

Nuk ka té dhéna té disponueshme né literaturé

Benzoyl Peroxide (94-36-0)

pH ‘ Nuk ka té dhéna té disponueshme né literaturé
Triethylene Glycol Dimethacrylate (109-16-0)
pH ‘ 6,8-72

Ytterbium Fluoride (13760-80-0)

pH

‘4,53 Temp.: 20 °C

Silicon Dioxide (112945-52-5)

pH

‘3,6 -45 (4 %)

Lezione okulare té rénda/irritim né sy

. Shkakton acarim té réndé té syve.

Aluminum Oxide (1344-28-1)

pH

‘ Nuk ka té dhéna té disponueshme né literaturé

Benzoyl Peroxide (94-36-0)

pH ‘ Nuk ka té dhéna té disponueshme né literaturé
Triethylene Glycol Dimethacrylate (109-16-0)
pH ‘ 6,8-7,2

Ytterbium Fluoride (13760-80-0)

pH

4,53 Temp.: 20 °C

Silicon Dioxide (112945-52-5)

pH

3,6-4,5(4 %)

Sensibilizimi né frymémarrje dhe Iékuré
Mutagjeniciteti mbi gelizat embrionale
Kancerogijeniciteti

: Mund té shkaktojé reaksione alergjike té l€kurés.
: Joi klasifikuar
: Joi klasifikuar

Benzoyl Peroxide (94-36-0)

Grupi IARC

3 - E paklasifikueshme

Triethylene Glycol Dimethacrylate

(109-16-0)

Grupi IARC

‘ 4 - Pa gjasa kancerogjene pér njeriun

Ytterbium Fluoride (13760-80-0)

Grupi IARC

‘ 4 - Pa gjasa kancerogjene pér njeriun

Toksiciteti pér riprodhimin
Toksiciteti i veganté pér disa organe shenjé
(ekspozim i vetém)

. Joi klasifikuar
: Mund té shkaktojé acarim té rrugéve té frymémarrjes.
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Ytterbium Fluoride (13760-80-0)

Toksiciteti i veganté pér disa organe shenjé (ekspozim i vetém) ‘ Mund té shkaktojé acarim té rrugéve té frymémarrjes.

BisGMA (1565-94-2)

Toksiciteti i veganté pér disa organe shenjé (ekspozim i vetém) ‘ Mund té shkaktojé acarim té rrugéve té frymémarrjes.

Toksiciteti i veganté pér disa organe shenjé : Joi klasifikuar
(ekspozim i pérséritur)

Aluminum Oxide (1344-28-1)

LOAEC (frymémarrje, mi, pluhur/avull/tym, 90 dité) 0,015 mg/l ajér Kafshé: mi, Udhézues: Udhézuesi i OECD 452 (Studime kronike té

Studimi 90-ditor), Vérejtje mbi rezultatet: té tjera:

toksicitetit)
Triethylene Glycol Dimethacrylate (109-16-0)
LOAEC (frymémarrje, mi, gaze, 90 dité) 350 ppm Kafshé: mi, Udhézues: Udhézuesi i OECD 413 (Toksiciteti subkronik i inhalimit:

NOAEL (orale, mi, 90 dité) 1000 mg/kg peshé trupore Kafshé: mi, Udhézues: Udhézuesi i OECD 422 (Studimi i
kombinuar i toksicitetit t&€ dozés sé pérséritur me testin e shqyrtimit té toksicitetit té
riprodhimit / zhvillimit)

Studimi 90-ditor), Vérejtje mbi rezultatet: té tjera:

NOAEC (frymémarrje, mi, gaz, 90 dité) 100 ppm Kafshé: mi, Udhézues: Udhézuesi i OECD 413 (Toksiciteti subkronik i inhalimit:

Rrezik né thithje . Joi klasifikuar

TheraCal PT Catalyst

Viskoziteti, kinematika ‘ Jo i zbatueshém

Aluminum Oxide (1344-28-1)

Viskoziteti, kinematika ‘ Jo e zbatueshme (solide)

Benzoyl Peroxide (94-36-0)

Viskoziteti, kinematika ‘ Nuk ka té dhéna té disponueshme (test nuk kryhet)

Silicon Dioxide (112945-52-5)

Viskoziteti, kinematika ‘ Jo i zbatueshém

11.2. Informacion mbi rreziget e tjera

Nuk ka né dispozicion informacione plotésuese

SEKSION 12: Informacione ekologjike

12.1. Toksiciteti

Ekologiji - e pérgjithshme Ky produkt nuk konsiderohet si toksik pér organizmat ujore e nuk shkakton efekte fatale
afatgjaté pér mjedisin.
Ekologji - ujé . Toksike ndaj jetés ujore.

Té rrezikshme ndaj mjedisit ujor, afatshkurtér (akut) : Jo i klasifikuar
Té rrezikshme ndaj mjedisit ujor, afatgjaté (kronike) : Jo i klasifikuar

Aluminum Oxide (1344-28-1)

LC50 - Peshk [1] 0,078 - 0,108 mg/l Burimi: ECHA
ECS50 - Krustace [1] > 100 mg/I (48 oré, Daphnia magna, Studimi i Letérsisé)
EC50 72h - Alga [1] 1,05 mg/l Organizmat testues (speciet): Pseudokirchneriella subcapitata (emrat e

méparshém: Raphidocelis subcapitata, Selenastrum capricornutum)

EC50 72h - Alga [2] 0,2 mg/l Organizmat testues (speciet): Pseudokirchneriella subcapitata (emrat e
méparshém: Raphidocelis subcapitata, Selenastrum capricornutum)

23.1.2025 (Data e inspektimit) SQ (gjuha shqgipe)
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Aluminum Oxide (1344-28-1)

EC50 96h - Alga [1]

> 0,024 mg/l Burimi: ECHA

Algat ErC50

> 100 mg/I

Benzoyl Peroxide (94-36-0)

LC50 - Peshk [1]

0,0602 mg/l (OECD 203: Peshku, Testi i Toksicitetit Akut, 96 oré, Oncorhynchus mykiss,
Sistemi Semi-statik, Uji i Freskét, Vlera Eksperimentale, GLP)

EC50 - Krustace [1]

0,11 mg/l (OECD 202: Daphnia sp. Testi akut i immobilisimit, 48 oré, Daphnia magna,
Sistemi statik, Uji i freskét, vlera eksperimentale, GLP)

Algat ErC50 0,0711 mg/l (OECD 201: Alga, testi i frenimit té rritjes, 72 oré, Pseudokirchneriella
subcapitata, Sistemi statik, Uji i freskét, vlera eksperimentale, GLP)
Triethylene Glycol Dimethacrylate (109-16-0)

LC50 - Peshk [1]

66,369 mg/l Burimi: ECOSAR

EC50 72h - Alga [1]

> 100 mg/I Organizmat e provés (speciet): Pseudokirchneriella subcapitata (emrat e
méparshém: Raphidocelis subcapitata, Selenastrum capricornutum)

EC50 72h - Alga [2]

72,8 mg/l Organizmat testues (speciet): Pseudokirchneriella subcapitata (emrat e
méparshém: Raphidocelis subcapitata, Selenastrum capricornutum)

Algat ErC50 > 100 mg/I (OECD 201: Alga, Testi i Frenimit té Rritjes, 72 oré, Pseudokirchneriella
subcapitata, Sistemi statik, Uji i Freskét, Vlera Eksperimentale, Pérgendrimi Nominal)
LOEC (kronike) 100 mg/l Organizmat e provés (speciet): Daphnia magna Kohézgjatja: '21 dité'

NOEC (kronike)

32 mg/l Organizmat testues (speciet): Daphnia magna Kohézgjatja: '21 dité'

Ytterbium Fluoride (13760-80-0)

EC50 - Krustace [1]

> 0,52 mg/l Organizmat testues (speciet): Daphnia magna

BisGMA (1565-94-2)

LC50 - Peshk [1]

‘ 0,537 mg/I Burimi: ECOSAR

Barium Zirconate (12009-21-1)

EC50 - Krustace [1]

> 1000 mg/l Organizmat e provés (speciet): Daphnia magna

EC50 72h - Alga [1]

201,4 mg/l Organizmat testues (speciet): Pseudokirchneriella subcapitata (emrat e
méparshém: Raphidocelis subcapitata, Selenastrum capricornutum)

12.2. Qéndrueshméria dhe degradueshméria

TheraCal PT Catalyst

Qéndrueshméria dhe degradueshméria

| papércaktuar.

Aluminum Oxide (1344-28-1)

Qéndrueshméria dhe degradueshméria

Biodegradueshmeéria: nuk éshté e zbatueshme.

Nevoja kimike pér oksigjen (COD)

Jo e zbatueshme

ThOD

Jo e zbatueshme

KBO % e nevojés kimike pér oksigjen (% e ThOD)

Jo e zbatueshme

Benzoyl Peroxide (94-36-0)

Qéndrueshméria dhe degradueshméria

‘ Lehtésisht i biodegradueshém né ujé.

Triethylene Glycol Dimethacrylate

(109-16-0)

Qéndrueshméria dhe degradueshméria

‘ Lehtésisht i biodegradueshém né ujé.
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né pérputhje me Rregulloren (CE) nr. 1907/2006 (REACH) me ndryshimet e saj té€ Rregullores (UE) 2020/878

Ytterbium Fluoride (13760-80-0)

Qéndrueshméria dhe degradueshméria

Degradohet shpejt

BisGMA (1565-94-2)

Qéndrueshméria dhe degradueshmeéria

Biodegradueshmeéria né ujé: nuk ka té dhéna né dispozicion.

Silicon Dioxide (112945-52-5)

Qéndrueshméria dhe degradueshméria

Biodegradueshmeéria: nuk éshté e zbatueshme.

Nevoja kimike pér oksigjen (COD)

Jo e zbatueshme

ThOD

Jo e zbatueshme

KBO % e nevojés kimike pér oksigjen (% e ThOD)

Jo e zbatueshme

Barium Zirconate (12009-21-1)

Qéndrueshméria dhe degradueshméria ‘ Degradohet shpejt
12.3. Potencial bioakumulimi

TheraCal PT Catalyst

Potencial bioakumulimi ‘ | papércaktuar.

Aluminum Oxide (1344-28-1)

Potencial bioakumulimi

‘ Nuk ka té dhéna bioakumulimi né dispozicion.

Benzoyl Peroxide (94-36-0)

Koeficienti i ndarjes n-oktanol/ujé (Log Pow)

3,2 (Vlera eksperimentale, OECD 117: Koeficienti i ndarjes (n-octanol/ujé), metoda HPLC,
22 °C)

Potencial bioakumulimi

Potencial i ulét pér bioakumulim (Log Kow < 4).

Triethylene Glycol Dimethacrylate

(

109-16-0)

Koeficienti i ndarjes n-oktanol/ujé (Log Pow)

2,3 (Vlera eksperimentale, OECD 117: Koeficienti i ndarjes (n-octanol/ujé), metoda HPLC)

Potencial bioakumulimi

Potencial i ulét pér bioakumulim (Log Kow < 4).

Ytterbium Fluoride (13760-80-0)

Koeficienti i ndarjes n-oktanol/ujé (Log Pow)

0,22 Burimi: EPISUITE

BisGMA (1565-94-2)

Koeficienti i ndarjes n-oktanol/ujé (Log Pow)

4,94 (Vlera e vlerésuar)

Potencial bioakumulimi

Nuk ka té dhéna bioakumulimi né dispozicion.

Silicon Dioxide (112945-52-5)

Potencial bioakumulimi

Jo bioakumulative.

12.4. Lévizshmeéria pértoké

Aluminum Oxide (1344-28-1)

Tensioni i sipérfages

Nuk ka té dhéna té disponueshme né literaturé

Ekologji - dheu

Asnjé (test)té dhéna mbi Iévizshmériné e substancés né dispozicion.

Benzoyl Peroxide (94-36-0)

Tensioni i sipérfages

Nuk ka té dhéna té disponueshme (test nuk kryhet)

23.1.2025 (Data e inspektimit)
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Benzoyl Peroxide (94-36-0)

Koeficienti i absorbimit t&€ normalizuar té karbonit 3,8 (log Koc, OECD 121: Vlerésimi i Koeficientit adsorption (Koc) né toké dhe né llumin e
organik (Log Koc) ujérave té zeza duke pérdorur kromatografiné e léngshme me performancé té larté
(HPLC), vlera eksperimentale)

Ekologji - dheu Potenciali i ulét pér Ievizshméri né toké.
Triethylene Glycol Dimethacrylate (109-16-0)
Koeficienti i absorbimit t& normalizuar té karbonit 1,89 (log Koc, SRC PCKOCWIN v2.0, vlera e llogaritur)

organik (Log Koc)

Ekologji - dheu Shumé i lévizshém né toké.

12.5. Rezultatet e vierésimeve PBT dhe VPVB

Pérbérés

Substancat gé nuk plotésojné kriteret PBT té rregullores REACH, né | Aluminum Oxide (1344-28-1), Benzoyl Peroxide (94-36-0), Triethylene
pérputhje me shtojcén XillI Glycol Dimethacrylate (109-16-0)

Substancat gé nuk plotésojné kriteret vPvB té rregullores REACH, né | Aluminum Oxide (1344-28-1), Benzoyl Peroxide (94-36-0), Triethylene
pérputhje me shtojcén Xilll Glycol Dimethacrylate (109-16-0)

12.6. Veti té agjentéve hormonalé

Nuk ka né dispozicion informacione plotésuese

12.7. Efekte té tjera fatale

Nuk ka né dispozicion informacione plotésuese

SEKSION 13: Konsiderata lidhur me eliminimin

13.1. Metoda té trajtimit t&€ mbeturinave

Metoda té trajtimit t& mbeturinave : Eliminoni pérmbaijtjen/konteinerin sipas udhézimeve té hedhjes sé diferencuar té
mbeturinave nga ana e grumbulluesit té ligensuar.

SEKSION 14: Informacione lidhur me transportin

Né pérputhje me ADR/IMDG / IATA / ADN / RID

14.1. Numri i KB ose numri i identifikimit

E papérshtatshém pér transport

14.2. Emri i dérgesés sé OKB-sé

Emértimi i sakté i ngarkesés (ADR) . Joi zbatueshém
Emeértimi i sakté i ngarkesés (IMDG) . Parregullore
Emeértimi i sakté i ngarkesés (IATA) . Parregullore
Emértimi i sakté i ngarkesés (ADN) . Joi zbatueshém
Emeértimi i sakté i ngarkesés (RID) . Joi zbatueshém

14.3. Klasé (a) rreziku pér transportin

ADR
Klasalt e transportit té Iéndéve té rrezikshme (ADN) : Jo i zbatueshém

IMDG
Klasa(t) e rrezikshmérisé sé transportit (IMDG) . Parregullore
IATA
Klasa(t) e rrezikshmérisé sé transportit (IATA) . Parregullore
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ADN
Klasalt e transportit t& I€ndéve té rrezikshme (ADN) : Jo i zbatueshém

RID
Klasa e rrezikut té transportit (RID) : Joizbatueshém

14.4. Grupi i ambalazhimit

Grupi i ambalazhit (ADR) : Joizbatueshém
Grupi i ambalazhit (IMDG) : Pa rregullore
Grupi i Ambalazhit (IATA) : Parregullore
Grupi i ambalazhit (ADN) : Joizbatueshém
Grupi i ambalazhit (RID) : Joizbatueshém

14.5. rrezige pér mjedisin

Informacione té tjera . Nuk ka né dispozicion informacione shtesé

14.6. Masa parandaluese té vecanta qé duhen marré nga pérdoruesi
Transporti tokésor

Té dhéna té padisponueshme

Té transportohet né rrugé detare
Pa rregullore

Transporti ajror
Pa rregullore

Transport me rrugé lumore
Té dhéna té padisponueshme

Transport hekurudhor
Té dhéna té padisponueshme

14.7. Transport masiv detar sipas instrumenteve té IMO-sé

Jo i zbatueshém

SEKSION 15: Informacione mbi rregulloret

15.1. Rregulloret/legjislacioni i vecanté pér substancén apo pézierjen né lidhje me ¢éshtjen e sigurisé€, shéndetit dhe
mjedisit

Normativa BE

Shtojca XVII e REACH (lista e kufizimit)

Nuk pérmban asnjé substancé té listuar né shtojcén XVII t&¢ REACH (Kushtet e kufizimit)

Shtojca XIV e REACH (lista e autorizimit)

Nuk pérmban asnjé substancé té listuar né shtojcén XIV té REACH (Lista e autorizimit)

Listé kandidate e REAXH (listé e substancave me rrezikshméri shumé té larté ("SVHC"))

Nuk pérmban substanca té renditura né listén e kandidatéve REACH

Rregulloja "Pér informimin e pélqimit paraprak™ (PIC)

Nuk pérmban asnjé substancé(s) té renditur né listén e PIC (Rregullorja e BE-sé€ 649/2012 né lidhje me eksportin dhe importin e kimikateve té

rrezikshme)

Rregullorja "Pér ndotésit e vazhdueshém organiké" (POP)

Nuk pérmban asnjé substancé té renditur né listén e POP (Rregullorja BE-s€ 2019/1021 "Pér ndotésit organiké té géndrueshém")

Rregullorja "Pér mbrojtjen e ozonit" (1005/2009)

Nuk pérmban asnjé substancé té renditur né listén e démtimit té shtresés ozonit (Rregullorja e BE-sé 1005/2009 "Pér substancat gé démtojné
shtresén e ozonit")
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Rregullorja pér pérdorim té dyfishté (428/2009)

Pérmban substanca té renditura né RREGULLOREN E KESHILLIT (KE) nr. 428/2009 té datés 5 maj 2009 qé pércakton njé regjim komunitar pér
kontrollin e eksporteve, transferimit, ndérmjetésimit dhe transitit t€ artikujve me pérdorim té dyfishté: Aluminium oxide (1344-28-1)

Rregullorja "Pér prekursorét shpérthyes" (2019/1148)

Nuk pérmban asnjé substancé té renditur né listén e prekursoréve eksploziv (Rregullorja e BE-sé 2019/1148 "Pér tregtimin dhe pérdorimin e
prekursoréve eksplozivé)

Rregullorja "Pér prekursorét e Iéndéve narkotike" (273/2004)

Nuk pérmban asnjé substancé né listén e kimikateve prekursore (Rregullorja BE 273/2004 pér prodhimin dhe hedhjen né treg té substancave té
caktuara té pérdorura né prodhimin e paligjshém té Iéndéve narkotike dhe substancave psikotrope).

15.2. Vlerésimi i sigurisé kimike

Nuk éshté kryer asnjé vlerésim i sigurisé kimike

SEKSION 16: Informacione té tjera

Tregues ndryshimi

Seksion Artikull i ndryshuar Komente
Data e inspektimit I modifikuar
Zévendéson versionin e | modifikuar

3 Pérbérja/informacionet mbi pérbérésit | modifikuar

Teksti i ploté i frazave H dhe EUH:

Acute Tox.4 (Inhalacion) | Toksicitet akut (inhalacion), Kategoria 4

Acute Tox.4 (Rrugé orale) | Toksicitet akut (rrugé orale) Kategoria 4

Aquatic Acute 1 | rrezikshém pér mjedisin ujor - Rrezik akut, Kategoria 1
Eye Irrit. 2 Démtim i réndé i syve/acarim i syve, kategoria 2

H241 Nxehtésia mund té shkaktojé zjarr ose shpérthim.

H302 E démshme nése gélltitet.

H315 Shkakton acarim té lékurés.

H317 Mund té shkaktojé reaksione alergjike té I€kurés.

H319 Shkakton acarim té réndé té syve.

H332 E démshme nése thithet.

H335 Mund té shkaktojé acarim té rrugéve té frymémarrjes.
H400 Shumé toksike ndaj jetés ujore.

Org. Perox. B Perokside organike, Tipi B

Skin Irrit. 2 Gérryerjel/irritim i Iékurés, Kategoria 2

Skin Sens. 1 Rritie e ndjeshmérisé né lékuré, Kategoria 1

Skin Sens. 1B Rritie e ndjeshmérisé né |ékuré, Kategoria 1B

STOT SE 3 Toksicitet né organin specifik - Ekspozim i vetém, Kategoria 3, Acarim i rrugéve té frymémarrjes

Fleta e t& dhénave té sigurisé (SDS), BE

Kéto informacione bazohen né njohurité tona té tanishme dhe e pérshkruajné produktin vegse pér géllimet e shéndetit, t€ sigurisé dhe té mjedisit.

Ato nuk duhen, pra, interpretuar sikur garantojné ndonjé veti specifike té produktit.
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