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Sicherheitsdatenblatt
gemifl ChemV 2015 — SR 813.11

Druckdatum: 21.10.2016 Versionsnummer 5 uberarbeitet am: 21.10.2016

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise der Zubereitung und des

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsname: PORCELAIN BOND ACTIVATOR

- Artikelnummer: 028

- Registrierungsnummer nicht anwendbar

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder der Zubereitung und Verwendungen von
denen abgeraten wird
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Haftmittel, zahnkeramische Masse

- 1.3 Einzelheiten zur Herstellerin, die das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- Hersteller:

Kuraray Europe GmbH

Philipp-Reis-Str. 4,

65795 Hattersheim am Main

Germany

Phone:+49 (0)69 305 35 840

Fax:149 (0)69 305 35 640

E-mail: dental@kuraray.de
- Lieferant:

Oraltek AG

Schachenstr. 57

CH-6010 Kriens

Switzerland

Phone: +41 41 311 02 71

Fax: +41 413110273

E-mail: info@oraltec.ch

www.oraltek.ch
- Auskunftgebender Bereich: Hersteller, Lieferant
- 1.4 Notrufnummer: Lieferant

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder der Zubereitung
- Einstufung gemifl Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

GHSO07

Skin Irrit. 2 H315 Verursacht Hautreizungen.
Eye Irrit. 2 H319 Verursacht schwere Augenreizung.
STOT SE 3 H335 Kann die Atemwege reizen.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung gemif} Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Das Produkt ist gemi3 CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.
- Gefahrenpiktogramme GHSO07
- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
3-Methacryloyloxypropyltrimethoxysilan
- Gefahrenhinweise
H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H335 Kann die Atemwege reizen.

- Sicherheitshinweise
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

(Fortsetzung auf Seite 2)
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P264 Nach Gebrauch griindlich waschen.
P271 Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen verwenden.
P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.

P321 Besondere Behandlung (siehe auf diesem Kennzeichnungsetikett).

P362 Kontaminierte Kleidung ausziehen.

P304+P340 BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung
sorgen.

P332+P313 Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/irztliche Hilfe hinzuziehen.

P302+P352 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser waschen.

- 2.3 Sonstige Gefahren

- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.

- vPvB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Zubereitungen
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungefdhrlichen Beimengungen.
- Gefihrliche Inhaltsstoffe:

CAS: 2530-85-0 3-Methacryloyloxypropyltrimethoxysilan | 40-60%

EINECS: 219-785-8 | { Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
- Andere Bestandteile: Hydrophobes aromatisches Dimethylacrylat

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mafinahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Mafinahmen
- Nach Einatmen:
Reichlich Frischluftzufuhr und sicherheitshalber Arzt aufsuchen.
Bei Bewultlosigkeit Lagerung und Transport in stabiler Seitenlage.
- Nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspiilen.
-Nach Augenkontakt:
Augen mehrere Minuten bei gedffnetem Lidspalt unter flieBendem Wasser spiilen. Bei anhaltenden
Beschwerden Arzt konsultieren.
*Nach Verschlucken:
Kein Erbrechen herbeifiihren, sofort Arzthilfe zuziehen.
Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
4.3 Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: Mainahmen zur Brandbekimpfung

- 5.1 Loschmittel

- Geeignete Loschmittel:
CO2, Loschpulver oder Wasserspriihstrahl. GroBeren Brand mit Wasserspriihstrahl oder alkoholbestdndigem
Schaum bekdmpfen.

- 5.2 Besondere vom Stoff oder der Zubereitung ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekimpfung

- Besondere Schutzausriistung:

Umgebungsluftunabhingiges Atemschutzgert tragen.
(Fortsetzung auf Seite 3)

CH—



Seite: 3/7

Sicherheitsdatenblatt
gemifl ChemV 2015 — SR 813.11

Druckdatum: 21.10.2016 Versionsnummer 5 uberarbeitet am: 21.10.2016

Handelsname: PORCELAIN BOND ACTIVATOR

(Fortsetzung von Seite 2)
Vollschutzanzug tragen.

ABSCHNITT 6: MaBinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende
Verfahren
Nicht erforderlich.
- 6.2 Umweltschutzmafinahmen: Nicht in die Kanalisation/Oberflichenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Mit fliissigkeitsbindendem Material (Sand, Kieselgur, Sdurebinder, Universalbinder, Sigemehl) aufnehmen.
Fiir ausreichende Liiftung sorgen.
6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur persdnlichen Schutzausriistung sieche Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

-7.1 Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung
Fiir gute Beliiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Aerosolbildung vermeiden.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Mainahmen erforderlich.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertriglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerriume und Behilter: Im Kiihlschrank aufbewahren (2-8 °C).
- Zusammenlagerungshinweise: Nicht erforderlich.
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Behilter dicht geschlossen halten.
In gut verschlossenen Gebinden kiihl und trocken lagern.
Vor Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

- Zusitzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
Das Produkt enthilt keine relevanten Mengen von Stoffen mit arbeitsplatzbezogenen, zu liberwachenden
Grenzwerten.

- Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Personliche Schutzausriistung:
- Allgemeine Schutz- und Hygienemalinahmen:
Beschmutzte, getriankte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hédnde waschen.
Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
- Atemschutz:
Bei kurzzeitiger oder geringer Belastung Atemfiltergerét; bei intensiver bzw. langerer Exposition
umluftunabhingiges Atemschutzgerét verwenden.

(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Handschutz:

Schutzhandschuhe

Das Handschuhmaterial muss undurchléssig und bestéindig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung
sein.
Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum Handschuhmaterial fiir das Produkt / die Zubereitung
/ das Chemikaliengemisch abgegeben werden.
Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und der
Degradation.

- Handschuhmaterial
Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualitidtsmerkmalen abhingig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine
Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Besténdigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und muf3 deshalb vor dem Einsatz iiberpriift werden.

- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.

- Augenschutz:

@ DichtschlieSende Schutzbrille

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben
- Aussehen:
Form: Fliissigkeit
Farbe: Durchscheinend
- Geruch: Leichter Methacrylat-Geruch
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: nicht bestimmt
- Zustandsinderung
Schmelzpunkt/Schmelzbereich: nicht bestimmt
Siedepunkt/Siedebereich: 190 °C (3-Methacryloyloxypropyltrimethoxysilan)
- Flammpunkt: 92 °C (3-Methacryloyloxypropyltrimethoxysilan)
- Ziindtemperatur: nicht anwendbar
- Zersetzungstemperatur: nicht bestimmt
- Explosionsgefahr: Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.
- Explosionsgrenzen:
Untere: nicht bestimmt
Obere: nicht bestimmt
- Brandférdernde Eigenschaften nicht bestimmt
- Dichte bei 20 °C: L1 g/cm?
* Relative Dichte nicht bestimmt
- Dampfdichte nicht bestimmt
- Verdampfungsgeschwindigkeit nicht bestimmt

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit
Wasser: Nicht bzw. wenig mischbar.

- Verteilungskoeffizient (n-Octanol/Wasser): Nicht bestimmt.

- Viskositiit: nicht bestimmt
9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitit

-10.1 Reaktivitit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.2 Chemische Stabilitit
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemaler Lagerung und Handhabung.
-10.3 Moglichkeit gefihrlicher Reaktionen Keine gefihrlichen Reaktionen bekannt.
10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.5 Unvertrigliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.6 Gefihrliche Zersetzungsprodukte: Kohlenmonoxid und Kohlendioxid

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen
- Akute Toxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:
2530-85-0 3-Methacryloyloxypropyltrimethoxysilan
Oral |LD50|22600 mg/kg (Ratte)
Dermal |LD50 | 500 mg/kg (Hase)

- Primére Reizwirkung:
- Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Verursacht Hautreizungen.
*Schwere Augenschidigung/-reizung
Verursacht schwere Augenreizung.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverindernde und fortpflanzungsgefihrdende Wirkung)
- Keimzell-Mutagenitiit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Reproduktionstoxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition
Kann die Atemwege reizen.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- 12.1 Toxizitit

- Aquatische Toxizitit: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- 12.4 Mobilitit im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Weitere 6kologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Wassergefiahrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefdhrdend
Nicht unverdiinnt bzw. in groeren Mengen in das Grundwasser, in Gewésser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.
12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Andere schidliche Wirkungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

-13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:
Darf nicht zusammen mit Hausmiill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemall den behdrdlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

-14.1 UN-Nummer

-ADR, ADN, IMDG, IATA entfallt
- 14.2 Ordnungsgemiflie UN-Versandbezeichnung

-ADR, ADN, IMDG, IATA entfallt
- 14.3 Transportgefahrenklassen

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasse entfallt

* 14.4 Verpackungsgruppe
-ADR, IMDG, IATA entfallt

- 14.5 Umweltgefahren:
- Marine pollutant: Nein

- 14.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den
Verwender Nicht anwendbar.

- 14.7 Massengutbeforderung gemifl Anhang II des
MARPOL-Ubereinkommens und gemif} IBC-
Code Nicht anwendbar.

- UN "Model Regulation': entfallt

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

-15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir
den Stoff oder die Zubereitung

- VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVII Beschriankungsbedingungen: 3

- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

CH—
(Fortsetzung auf Seite 7)



Seite: 7/7

Sicherheitsdatenblatt
gemifl ChemV 2015 — SR 813.11

Druckdatum: 21.10.2016 Versionsnummer 5 uberarbeitet am: 21.10.2016

Handelsname: PORCELAIN BOND ACTIVATOR

(Fortsetzung von Seite 6)

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine Zusicherung
von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhéltnis.

- Relevante Siitze
H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H335 Kann die Atemwege reizen.

- Abkiirzungen und Akronyme:
Skin Irrit. 2: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 2
Eye Irrit. 2: Schwere Augenschddigung/Augenreizung — Kategorie 2
STOT SE 3: Spezifische Zielorgan-Toxizitét (einmalige Exposition) — Kategorie 3

- * Daten gegeniiber der Vorversion geindert

CH—
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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsname: ALLOY PRIMER

- Artikelnummer: 054

- Registrierungsnummer nicht anwendbar

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Haftmittel, Dentalmetall

- 1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- Lieferant:

Kuraray Europe GmbH

Philipp-Reis-Str. 4,

65795 Hattersheim am Main

Germany

Phone:+49 (0)69 305 35835

E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Auskunftgebender Bereich: Lieferant
- 1.4 Notrufnummer:

(UK) 0800 680 0425

(GB)+44 2035147487

(AU) +61 2 80363166

* 3E Company

* Kuraray Access Code:334674

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
- Einstufung gemifl Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Flam. Liq. 2 H225 Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
Eye Irrit. 2 H319 Verursacht schwere Augenreizung.

STOT SE 3 H336 Kann Schléfrigkeit und Benommenheit verursachen.

- Zusatzliche Angaben
Medizinprodukte im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745, die invasiv sind oder in direktem Korperkontakt
mit dem menschlichen Korper verwendet werden, sind in der Regel von den Bestimmungen der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 (CLP/GHS) ausgenommen, sofern dies der Fall ist in fertigem Zustand und fiir den
Endverbraucher bestimmt.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung geméifl Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Das Produkt ist gemal3 CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.
- Gefahrenpiktogramme

GHS02 GHS07

- Signalwort Gefahr

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
Aceton

- Gefahrenhinweise
H225 Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H336 Kann Schléfrigkeit und Benommenheit verursachen.
(Fortsetzung auf Seite 2)

DE —



Seite: 2/8

Sicherheitsdatenblatt
gemif 1907/2006/EG, Artikel 31

Druckdatum: 08.03.2023 Versionsnummer 8 (ersetzt Version 7) iiberarbeitet am: 08.03.2023

Handelsname: ALLOY PRIMER

(Fortsetzung von Seite 1)

- Sicherheitshinweise
P210 Von Hitze, heilen Oberflichen, Funken, offenen Flammen und anderen Ziindquellen
fernhalten. Nicht rauchen.
P240 Behilter und zu befiillende Anlage erden.
P241 Explosionsgeschiitzte [elektrische/Liiftungs-/Beleuchtungs-] Gerite verwenden.
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P280 Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz/ Gehdrschutz tragen.

P303+P361+P353 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten
Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen [oder duschen].
P304+P340 BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung
sorgen.
P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
P405 Unter Verschluss aufbewahren.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behélters geméf den ortlichen / regionalen / nationalen/
internationalen Vorschriften.
- Kennzeichnung von Verpackungen bei einem Inhalt von nicht mehr als 125 ml
- Sicherheitshinweise EUH066: Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fiithren.
- 2.3 Sonstige Gefahren
- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Gemische

- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungeféhrlichen Beimengungen.

- Gefihrliche Inhaltsstoffe:
CAS: 67-64-1 |Aceton >90%
EINECS: 200-662-2 | &> Flam. Liq. 2, H225; <) Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H336, EUH066

- Andere Bestandteile:
6-(4-Vinylbenzyl-N-propyl)Amino-1,3,5-Triazin-2,4-Dithion
10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Maflnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Mallnahmen

- Nach Einatmen: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.

- Nach Hautkontakt: Im allgemeinen ist das Produkt nicht hautreizend.

Nach Augenkontakt:
Augen mehrere Minuten bei gedffnetem Lidspalt unter flieBendem Wasser spiilen. Bei anhaltenden
Beschwerden Arzt konsultieren.

*Nach Verschlucken:
Kein Erbrechen herbeifiihren, sofort Arzthilfe zuziehen.
Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.

- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- 4.3 Hinweise auf édrztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

DE —
(Fortsetzung auf Seite 3)
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ABSCHNITT 5: Mainahmen zur Brandbekimpfung

- 5.1 Loschmittel
- Geeignete Loschmittel:
CO2, Loschpulver oder Wasserspriihstrahl. Groeren Brand mit Wasserspriihstrahl oder alkoholbestindigem
Schaum bekédmpfen.
- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekimpfung
- Besondere Schutzausriistung:
Umgebungsluftunabhingiges Atemschutzgerit tragen.
Vollschutzanzug tragen.

ABSCHNITT 6: Mainahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende
Verfahren
Siehe Abschnitt 8.
6.2 Umweltschutzmafinahmen:
Mit viel Wasser verdiinnen.
Nicht in die Kanalisation/Oberfldchenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Mit fliissigkeitsbindendem Material (Sand, Kieselgur, Sdurebinder, Universalbinder, Sigemehl) aufnehmen.
Fiir ausreichende Liiftung sorgen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siche Abschnitt 7.
Informationen zur personlichen Schutzausriistung siche Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung
Fiir gute Beliiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Aerosolbildung vermeiden.

- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz:
Ziindquellen fernhalten - nicht rauchen.

MaBnahmen gegen elektrostatische Aufladung treffen.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertriglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerriume und Behilter: An einem kiihlen Ort lagern (2-25°C).
- Zusammenlagerungshinweise:
Getrennt von Oxidationsmitteln aufbewahren.
Getrennt von Reduktionsmitteln aufbewahren.
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Behilter dicht geschlossen halten.
In gut verschlossenen Gebinden kiihl und trocken lagern.
Vor Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): Leichtentziindlich
- 1.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

(Fortsetzung auf Seite 4)
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ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
67-64-1 Aceton

AGW [ 1200 mg/m3, 500 ml/m?
2(1);DFG
- Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Geeignete technische Steuerungseinrichtungen Keine weiteren Angaben, siche Abschnitt 7.
- Individuelle SchutzmaBBinahmen, zum Beispiel personliche Schutzausriistung
- Allgemeine Schutz- und Hygienemafinahmen:
Beschmutzte, getrinkte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hénde waschen.
Beriihrung mit den Augen vermeiden.
- Atemschutz Bei unzureichender Beliiftung Atemschutz.
- Handschutz
Handschuhe / 16semittelbestindig
Das Handschuhmaterial muss undurchléssig und bestéindig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung
sein.
Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und der
Degradation.
- Handschuhmaterial Butylkautschuk
- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.
- Augen-/Gesichtsschutz

@ DichtschlieSende Schutzbrille

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

- Allgemeine Angaben

- Aggregatzustand Flissig

- Farbe Durchscheinend

- Geruch: Acetonartig

- Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: -94.7 °C (Aceton)

- Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich 55 °C (Aceton)

- Entziindbarkeit Entziindlich.

- Untere und obere Explosionsgrenze

- Untere: 2.6 Vol % (Aceton)
Obere: 13.0 Vol % (Aceton)

- Flammpunkt: -19 °C (Aceton)

- Ziindtemperatur: 465.0 °C (Aceton)

- Zersetzungstemperatur: nicht bestimmt

- pH-Wert: nicht bestimmt

- Viskositiit: nicht bestimmt

- Kinematische Viskositit Nicht bestimmt.

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Loslichkeit
- Wasser: Teilweise mischbar.
- Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-
Wert) -0.24 (Aceton)
- Dampfdruck: 233.0 hPa (20°C, Aceton)
- Dichte und/oder relative Dichte
- Dichte: 0.79 g/cm? (Aceton)
- Relative Dichte nicht bestimmt
- Dampfdichte 2.0 g/cm?® (Aceton, Luft=1)
- 9.2 Sonstige Angaben
- Aussehen:
- Form: Fliissigkeit

- Wichtige Angaben zum Gesundheits- und
Umweltschutz sowie zur Sicherheit
- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich, jedoch ist
die Bildung explosionsgefahrlicher Dampf-/
Luftgemische moglich.

- Zustandsinderung

- Erweichungspunkt oder -bereich

- Oxidierende Eigenschaften: nicht bestimmt
- Verdampfungsgeschwindigkeit nicht bestimmt
- Oxidierende Gase entfallt

- Gase unter Druck entfallt

- Entziindbare Fliissigkeiten
Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.

- Entziindbare Feststoffe entfallt
- Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische entfallt
 Pyrophore Fliissigkeiten entfallt
- Pyrophore Feststoffe entfallt
- Selbsterhitzungsfihige Stoffe und Gemische entfallt
- Stoffe und Gemische, die in Kontakt mit Wasser

entziindbare Gase entwickeln entfallt
- Oxidierende Fliissigkeiten entfallt
- Oxidierende Feststoffe entfallt
- Organische Peroxide entfallt
- Gegeniiber Metallen korrosiv wirkende Stoffe und

Gemische entfallt
- Desensibilisierte Stoffe/Gemische und Erzeugnisse

mit Explosivstoff entfallt

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitit

- 10.1 Reaktivitiit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.2 Chemische Stabilitit
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgeméifBer Lagerung und Handhabung.
- 10.3 Moglichkeit gefihrlicher Reaktionen Keine gefdhrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.5 Unvertrigliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.6 Gefihrliche Zersetzungsprodukte: Kohlenmonoxid und Kohlendioxid

DE —
(Fortsetzung auf Seite 6)
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ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

-11.1 Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
- Akute Toxizitdt Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:
67-64-1 Aceton
Oral |LD50|5800 mg/kg (Ratte)
Dermal |LD50|20000 mg/kg (Hase)

- Atz-/Reizwirkung auf die Haut Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Schwere Augenschidigung/-reizung
Verursacht schwere Augenreizung.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Keimzellmutagenitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Reproduktionstoxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition
Kann Schlifrigkeit und Benommenheit verursachen.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- 11.2 Angaben iiber sonstige Gefahren

- Endokrinschiidliche Eigenschaften

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- 12.1 Toxizitit
- Aquatische Toxizitit: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.4 Mobilitit im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Endokrinschédliche Eigenschaften
Fiir Informationen zu endokrinschédigenden Eigenschaften siehe Abschnitt 11.
12.7 Andere schiidliche Wirkungen
- Weitere 0kologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Wassergefiahrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefédhrdend
Nicht unverdiinnt bzw. in groeren Mengen in das Grundwasser, in Gewisser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:
Darf nicht zusammen mit Hausmiill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

- Ungereinigte Verpackungen:

- Empfehlung: Entsorgung gemil den behdrdlichen Vorschriften.
(Fortsetzung auf Seite 7)
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- Empfohlenes Reinigungsmittel: Wasser, gegebenenfalls mit Zusatz von Reinigungsmitteln.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

-14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer

-ADR, IMDG, IATA 1090
- 14.2 Ordnungsgemifie UN-Versandbezeichnung
-ADR 1090 ACETON, Losung
- 14.3 Transportgefahrenklassen
-ADR, IMDG, IATA
- Klasse 3 Entziindbare fliissige Stoffe
- Gefahrzettel 3
- 14.4 Verpackungsgruppe
-ADR, IMDG, IATA II
- 14.5 Umweltgefahren:
 Marine pollutant: Nein
- 14.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den
Verwender Achtung: Entziindbare fliissige Stoffe
* Nummer zur Kennzeichnung der Gefahr (Kemler-
Zahl): 33
- EMS-Nummer: F-E,S-D

- 14.7 Massengutbeforderung auf dem Seeweg
gemifl IMO-Instrumenten Nicht anwendbar.

- Transport/weitere Angaben:

-ADR

- Begrenzte Menge (LQ) LQ4

- Beforderungskategorie 2

 Tunnelbeschrinkungscode D/E

- UN "Model Regulation': UN1090; ACETON, Losung; 3; 11

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

- 15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir
den Stoff oder das Gemisch

- Richtlinie 94/33/EC:
Besondere Sorgfalt ist beim Umgang mit dem Produkt durch Personen unter 18 Jahren geboten.

- Richtlinie 94/85/EEC: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- Stoffsicherheitsbeurteilung

- Namentlich aufgefiihrte gefihrliche Stoffe - ANHANG I Keiner der Inhaltsstoffe ist aufgefiihrt.
- Seveso-Kategorie ENTZUNDBARE FLUSSIGKEITEN

- Mengenschwelle (in Tonnen) fiir die Anwendung in Betrieben der unteren Klasse 5,000 t

- Mengenschwelle (in Tonnen) fiir die Anwendung in Betrieben der oberen Klasse 50,000 t
(Fortsetzung auf Seite 8)
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* Verordnung (EU) Nr. 649/2012

- Verordnung (EG) Nr. 273/2004 betreffend Drogenausgangsstoffe
67-64-1] Aceton 3
- Verordnung (EG) Nr. 111/2005 zur Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des Handels mit
Drogenaustauschstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittléindern
67-64-1 ‘Aceton ‘3

- Nationale Vorschriften:

- Wassergefahrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergeféahrdend.
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine Zusicherung
von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhéltnis.

- Relevante Siitze

H225  Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar.

H319  Verursacht schwere Augenreizung.

H336  Kann Schléfrigkeit und Benommenheit verursachen.

EUHO066 Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fiithren.
- Abkiirzungen und Akronyme:

ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

Flam. Liq. 2: Entziindbare Fliissigkeiten — Kategorie 2

Eye Irrit. 2: Schwere Augenschddigung/Augenreizung — Kategorie 2
STOT SE 3: Spezifische Zielorgan-Toxizitét (einmalige Exposition) — Kategorie 3

- * Daten gegeniiber der Vorversion geindert
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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise der Zubereitung und des

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsname: CLEARFIL SE BOND ; PRIMER

- Artikelnummer: 064-P

- Registrierungsnummer nicht anwendbar

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder der Zubereitung und Verwendungen von
denen abgeraten wird
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Zahnérztliches Material

- 1.3 Einzelheiten zur Herstellerin, die das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- Lieferant
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Auskunftgebender Bereich: Lieferant
- 1.4 Notrufnummer:
[Switzerland] Tox Info Suisse: 145 Aus dem Ausland: +41 44 251 51 51 Administration: +41 44 251 66 66
3E Company; (UK) 0 800 680 0425 (GB) +44 20 35147487 (AU) +61 2 80363166 *Kuraray Access Code:
334674

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder der Zubereitung
- Einstufung gemifl Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Verursacht Hautreizungen.
Eye Irrit. 2 H319 Verursacht schwere Augenreizung.

Skin Sens. 1 H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

- Zusitzliche Angaben
Medizinprodukte im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745, die invasiv sind oder in direktem Korperkontakt
mit dem menschlichen Korper verwendet werden, sind in der Regel von den Bestimmungen der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 (CLP/GHS) ausgenommen, sofern dies der Fall ist in fertigem Zustand und fiir den
Endverbraucher bestimmt.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung gemifl Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Das Produkt ist gemal3 CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.
- Gefahrenpiktogramme

GHSO07

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
2-Hydroxyethylmethacrylat
- Gefahrenhinweise
H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- Sicherheitshinweise
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.

(Fortsetzung auf Seite 2)
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P264 Nach Gebrauch griindlich waschen.
P280 Schutzhandschuhe / Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.
P302+P352 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser waschen.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.

P362+P364 Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.

P333+P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/érztliche Hilfe hinzuziehen.
P321 Besondere Behandlung (siehe auf diesem Kennzeichnungsetikett).

P337+P313 Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/érztliche Hilfe hinzuziehen.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behélters geméf den ortlichen / regionalen / nationalen/

internationalen Vorschriften.
- 2.3 Sonstige Gefahren
- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Zubereitungen
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungefdhrlichen Beimengungen.

- Gefihrliche Inhaltsstoffe:
CAS: 868-77-9 2-Hydroxyethylmethacrylat 10-30%

EINECS: 212-782-2 | &> Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317

CAS: 128-37-0 2,6-Di-tert-butyl-p-kresol <1%
EINECS: 204-881-4 | Stoff, fiir den ein gemeinschaftlicher Grenzwert fiir die Exposition am
Arbeitsplatz gilt

- Andere Bestandteile:
Wasser
10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat
Hydrophiles aliphatisches Dimethylacrylat
Beschleuniger
dl-Kampferchinon
Farbstoff

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Maflnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Mallnahmen
- Nach Einatmen:
Reichlich Frischluftzufuhr und sicherheitshalber Arzt aufsuchen.
Bei Bewusstlosigkeit Lagerung und Transport in stabiler Seitenlage.
- Nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspiilen.
- Nach Augenkontakt:
Augen mehrere Minuten bei gedffnetem Lidspalt unter flieBendem Wasser spiilen. Bei anhaltenden
Beschwerden Arzt konsultieren.
*Nach Verschlucken:
Kein Erbrechen herbeifiihren, sofort Arzthilfe zuziehen.
Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 4.3 Hinweise auf fdrztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

(Fortsetzung auf Seite 3)
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ABSCHNITT 5: Mainahmen zur Brandbekimpfung

- 5.1 Loschmittel
- Geeignete Loschmittel:
CO2, Loschpulver oder Wasserspriihstrahl. Groeren Brand mit Wasserspriihstrahl oder alkoholbestindigem
Schaum bekédmpfen.
- 5.2 Besondere vom Stoff oder der Zubereitung ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekimpfung
- Besondere Schutzausriistung:
Umgebungsluftunabhingiges Atemschutzgerit tragen.
Vollschutzanzug tragen.

ABSCHNITT 6: Mainahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende
Verfahren
Siehe Abschnitt 8.
6.2 Umweltschutzmafinahmen:
Mit viel Wasser verdiinnen.
Nicht in die Kanalisation/Oberflichenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Mit fliissigkeitsbindendem Material (Sand, Kieselgur, Sdurebinder, Universalbinder, Sigemehl) aufnehmen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siche Abschnitt 7.
Informationen zur personlichen Schutzausriistung siche Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung
Fiir gute Beliiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Aerosolbildung vermeiden.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Mainahmen erforderlich.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertriglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerriume und Behilter: Im Kiihlschrank aufbewahren (2-8°C).
- Zusammenlagerungshinweise: Nicht erforderlich.
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Behilter dicht geschlossen halten.
In gut verschlossenen Gebinden kiihl und trocken lagern.
Vor Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
- 1.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter
- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
Das Produkt enthilt keine relevanten Mengen von Stoffen mit arbeitsplatzbezogenen, zu liberwachenden

Grenzwerten.
(Fortsetzung auf Seite 4)
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128-37-0 2,6-Di-tert-butyl-p-Kkresol
MAK |Kurzzeitwert: 40 e mg/m?

Langzeitwert: 10 e mg/m?
C1b SSc;MAK eingehalten: kein erhéhtes Krebsrisiko

- Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Geeignete technische Steuerungseinrichtungen Keine weiteren Angaben, siche Abschnitt 7.
- Individuelle SchutzmaBBinahmen, zum Beispiel personliche Schutzausriistung
- Allgemeine Schutz- und Hygienemafinahmen:
Beschmutzte, getrinkte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hénde waschen.
Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
- Atemschutz Nicht erforderlich.
- Handschutz

Schutzhandschuhe

Das Handschuhmaterial muss undurchléssig und besténdig gegen das Produkt / den Stoff/ die Zubereitung
sein.
Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum Handschuhmaterial fiir das Produkt / die Zubereitung
/ das Chemikaliengemisch abgegeben werden.
Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und der
Degradation.

- Handschuhmaterial
Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualitdtsmerkmalen abhéngig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine
Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestédndigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und muf3 deshalb vor dem Einsatz iiberpriift werden.

- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.

- Augen-/Gesichtsschutz

@ DichtschlieSende Schutzbrille

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

- Aggregatzustand Flissig

- Farbe Gelb

- Geruch: Geruchlos

- Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt.

- Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich ~ Nicht bestimmt.

- Entziindbarkeit Nicht bestimmt.

- Untere und obere Explosionsgrenze

- Untere: nicht bestimmt
Obere: nicht bestimmt

- Flammpunkt: Nicht bestimmt.

- Ziindtemperatur nicht bestimmt

- Zersetzungstemperatur: nicht bestimmt

- pH-Wert bei 20 °C: <2,5

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Viskositit: nicht bestimmt
- Kinematische Viskositiit Nicht bestimmt.
- Loslichkeit
- Wasser: Vollstédndig mischbar.
- Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-
Wert) nicht bestimmt
- Dampfdruck: nicht bestimmt
- Dichte und/oder relative Dichte
- Dichte bei 20 °C: 1 g/em?
- Relative Dichte nicht bestimmt
- Dampfdichte nicht bestimmt

9.2 Sonstige Angaben
- Wichtige Angaben zum Gesundheits- und
Umweltschutz sowie zur Sicherheit

- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.
- Zustandsinderung
- Oxidierende Gase entfallt
- Gase unter Druck entfallt
- Entziindbare Fliissigkeiten entfallt
- Entziindbare Feststoffe entfallt
- Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische entfallt
- Pyrophore Fliissigkeiten entfallt
- Pyrophore Feststoffe entfallt
- Selbsterhitzungsfihige Stoffe und Gemische entfallt
- Stoffe und Gemische, die in Kontakt mit Wasser

entziindbare Gase entwickeln entfallt
- Oxidierende Fliissigkeiten entfallt
- Oxidierende Feststoffe entfallt
- Organische Peroxide entfallt
- Gegeniiber Metallen korrosiv wirkende Stoffe und

Gemische entfallt
- Desensibilisierte Stoffe/Gemische und Erzeugnisse

mit Explosivstoff entfallt

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitit

- 10.1 Reaktivitiit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
10.2 Chemische Stabilitit
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgeméifBer Lagerung und Handhabung.
- 10.3 Moglichkeit gefihrlicher Reaktionen Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.5 Unvertrigliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.6 Gefihrliche Zersetzungsprodukte: Kohlenmonoxid und Kohlendioxid

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
- Akute Toxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:
868-77-9 2-Hydroxyethylmethacrylat
Oral \ LD50 ‘4680 mg/kg (Meerschwein)

(Fortsetzung auf Seite 6)
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3275 mg/kg (Maus)
5050 mg/kg (Ratte)

- Atz-/Reizwirkung auf die Haut Verursacht Hautreizungen.
- Schwere Augenschidigung/-reizung Verursacht schwere Augenreizung
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- Keimzellmutagenitéit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Reproduktionstoxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- 11.2 Angaben iiber sonstige Gefahren

- Endokrinschiidliche Eigenschaften
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

-12.1 Toxizitit
- Aquatische Toxizitit: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.4 Mobilitit im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Endokrinschédliche Eigenschaften
Das Produkt enthilt keine Stoffe mit endokrinschidlichen Eigenschaften.
-12.7 Andere schidliche Wirkungen
- Weitere okologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Wassergefiahrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefahrdend
Nicht unverdiinnt bzw. in groBBeren Mengen in das Grundwasser, in Gewésser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

-13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:
Darf nicht zusammen mit Hausmiill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemil den behdrdlichen Vorschriften.
- Empfohlenes Reinigungsmittel: Wasser, gegebenenfalls mit Zusatz von Reinigungsmitteln.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

-14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer
-ADR, ADN, IMDG, IATA entfallt

(Fortsetzung auf Seite 7)
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- 14.2 Ordnungsgeméfie UN-Versandbezeichnung

-ADR, ADN, IMDG, IATA entfallt
- 14.3 Transportgefahrenklassen

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasse entfallt

- 14.4 Verpackungsgruppe
-ADR, ADN, IMDG, IATA entfallt

- 14.5 Umweltgefahren:
- Marine pollutant: Nein

- 14.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den
Verwender Nicht anwendbar.

- 14.7 Massengutbeforderung auf dem Seeweg
gemill IMO-Instrumenten Nicht anwendbar.

- UN "Model Regulation": entfallt

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

-15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir
den Stoff oder die Zubereitung

- Richtlinie 94/33/EC:
Besondere Sorgfalt ist beim Umgang mit dem Produkt durch Personen unter 18 Jahren geboten.

- Richtlinie 94/85/EEC: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- Namentlich aufgefiihrte gefihrliche Stoffe - ANHANG I Keiner der Inhaltsstoffe ist aufgefiihrt.
* Verordnung (EU) Nr. 649/2012

- Verordnung (EG) Nr. 273/2004 betreffend Drogenausgangsstoffe
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Verordnung (EG) Nr. 111/2005 zur Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des Handels mit
Drogenaustauschstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittléindern

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Nationale Vorschriften:

- Klassierung wassergefihrdender Fliissigkeiten: Klasse B (Selbsteinstufung)

-VOC (EU) 0.0 %

“VOCYV (CH) 0.0 %

- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine Zusicherung
von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhiltnis.

* Relevante Sitze
H315 Verursacht Hautreizungen.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.

- Abkiirzungen und Akronyme:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Skin Irrit. 2: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 2
Eye Irrit. 2: Schwere Augenschadigung/Augenreizung — Kategorie 2
Skin Sens. 1: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1

- * Daten gegeniiber der Vorversion geindert

CH—
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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsname: CLEARFIL SE BOND ; BOND

- Artikelnummer: 064-B

- Registrierungsnummer nicht anwendbar

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Dentales Bondingmaterial

- 1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- Lieferant:

Kuraray Europe GmbH

Philipp-Reis-Str. 4,

65795 Hattersheim am Main

Germany

Phone:+49 (0)69 305 35835

E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Auskunftgebender Bereich: Lieferant
- 1.4 Notrufnummer:

(UK) 0800 680 0425

(GB)+44 2035147487

(AU) +61 2 80363166

* 3E Company

* Kuraray Access Code:334674

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
- Einstufung gemifl Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Verursacht Hautreizungen.
Eye Irrit. 2 H319 Verursacht schwere Augenreizung.

Skin Sens. 1 H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

- Zusatzliche Angaben
Medizinprodukte im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745, die invasiv sind oder in direktem Korperkontakt
mit dem menschlichen Korper verwendet werden, sind in der Regel von den Bestimmungen der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 (CLP/GHS) ausgenommen, sofern dies der Fall ist in fertigem Zustand und fiir den
Endverbraucher bestimmt.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung geméifl Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Das Produkt ist gemal3 CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.
- Gefahrenpiktogramme

GHSO07

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
2-Hydroxyethylmethacrylat
- Gefahrenhinweise
H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

(Fortsetzung auf Seite 2)
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- Sicherheitshinweise
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P264 Nach Gebrauch griindlich waschen.
P280 Schutzhandschuhe / Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.
P302+P352 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser waschen.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.

P362+P364 Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.

P333+P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/érztliche Hilfe hinzuziehen.
P321 Besondere Behandlung (siehe auf diesem Kennzeichnungsetikett).

P337+P313 Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/érztliche Hilfe hinzuziehen.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behélters geméf den ortlichen / regionalen / nationalen/

internationalen Vorschriften.
- 2.3 Sonstige Gefahren
- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.1 Stoffe keines
- 3.2 Gemische
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungefahrlichen Beimengungen.

- Gefihrliche Inhaltsstoffe:
CAS: 1565-94-2 bisphenol A diglycidylmethacrylat 25-45%

EINECS: 216-367-7 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 868-77-9 2-Hydroxyethylmethacrylat 20-40%
EINECS: 212-782-2 | Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317 |
CAS: 75980-60-8 |diphenyl(2,4,6- trimethylbenzoyl)phosphine oxide <3%

EINECS: 278-355-8 | @ Repr. 2, H361f

- Andere Bestandteile:
Hydrophobes aliphatisches Methacrylat
amorphes Silica
10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat
Beschleuniger
dl-Kampferchinon
- Zusitzliche Hinweise: Siliziumoxid; Nanoform, amorphes Silica, Partikelgrofie 1 - 100 nm

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBinahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Mallnahmen
Nach Einatmen:
Reichlich Frischluftzufuhr und sicherheitshalber Arzt aufsuchen.
Bei Bewusstlosigkeit Lagerung und Transport in stabiler Seitenlage.
- Nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspiilen.
- Nach Augenkontakt:
Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten unter flieBendem Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.
*Nach Verschlucken:
Kein Erbrechen herbeifiihren, sofort Arzthilfe zuziehen.
Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiligbar.

(Fortsetzung auf Seite 3)
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- 4.3 Hinweise auf édrztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: Maflnahmen zur Brandbekampfung

- 5.1 Loschmittel
- Geeignete Loschmittel:
CO2, Loschpulver oder Wassersprithstrahl. Groeren Brand mit Wasserspriihstrahl oder alkoholbestindigem
Schaum bekdmpfen.
- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekimpfung
- Besondere Schutzausriistung:
Umgebungsluftunabhingiges Atemschutzgerit tragen.
Vollschutzanzug tragen.

ABSCHNITT 6: MaBinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende
Verfahren
Siehe Abschnitt 8.
- 6.2 Umweltschutzmafinahmen: Nicht in die Kanalisation/Oberflaichenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Mit flissigkeitsbindendem Material (Sand, Kieselgur, Sdurebinder, Universalbinder, Sigemehl) aufnehmen.
Fiir ausreichende Liiftung sorgen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siche Abschnitt 7.
Informationen zur persdnlichen Schutzausriistung sieche Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siche Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung
Fiir gute Beliiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Aerosolbildung vermeiden.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Maflnahmen erforderlich.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertriglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerriume und Behilter: Im Kiihlschrank aufbewahren (2-8°C).
- Zusammenlagerungshinweise: Nicht erforderlich.
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Behailter dicht geschlossen halten.
In gut verschlossenen Gebinden kiihl und trocken lagern.
Vor Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
- 1.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
Das Produkt enthilt keine relevanten Mengen von Stoffen mit arbeitsplatzbezogenen, zu liberwachenden
Grenzwerten.

(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Geeignete technische Steuerungseinrichtungen Keine weiteren Angaben, siche Abschnitt 7.
- Individuelle Schutzmallinahmen, zum Beispiel personliche Schutzausriistung
- Allgemeine Schutz- und HygienemalBinahmen:
Beschmutzte, getriankte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hénde waschen.
Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
- Atemschutz
Bei kurzzeitiger oder geringer Belastung Atemfiltergerét; bei intensiver bzw. langerer Exposition
umluftunabhingiges Atemschutzgerét verwenden.
- Handschutz

Schutzhandschuhe

Das Handschuhmaterial muss undurchléssig und bestéindig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung
sein.
Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum Handschuhmaterial fiir das Produkt / die Zubereitung
/ das Chemikaliengemisch abgegeben werden.
Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und der
Degradation.

- Handschuhmaterial
Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualitdtsmerkmalen abhingig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine
Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Besténdigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und muf3 deshalb vor dem Einsatz iiberpriift werden.

- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.

- Augen-/Gesichtsschutz

@ DichtschlieSende Schutzbrille

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben
- Aggregatzustand Flissig
- Farbe Gelb
- Geruch: Geruchlos
- Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: -12 °C (2-Hydroxyethylmethacrylat )
- Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich 205 °C (2-Hydroxyethylmethacrylat)
- Entziindbarkeit Nicht bestimmt.
- Untere und obere Explosionsgrenze
- Untere: nicht bestimmt
Obere: nicht bestimmt
- Flammpunkt: 97 °C (2-Hydroxyethylmethacrylat)
- Ziindtemperatur: nicht bestimmt
- Zersetzungstemperatur: nicht bestimmt
- pH-Wert: nicht bestimmt
- Viskositiit: nicht bestimmt
- Kinematische Viskositit Nicht bestimmt.

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Loslichkeit
- Wasser: Nicht bzw. wenig mischbar.
- Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-

Wert) nicht bestimmt
- Dampfdruck: nicht bestimmt
- Dichte und/oder relative Dichte
- Dichte: 1,1 g/em?
- Relative Dichte nicht bestimmt
- Dampfdichte nicht bestimmt
- 9.2 Sonstige Angaben
- Aussehen:
- Form: Fliissigkeit

- Wichtige Angaben zum Gesundheits- und
Umweltschutz sowie zur Sicherheit

- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.
- Zustandsinderung
- Erweichungspunkt oder -bereich
- Oxidierende Eigenschaften: nicht bestimmt
- Verdampfungsgeschwindigkeit nicht bestimmt
- Oxidierende Gase entfallt
- Gase unter Druck entfallt
- Entziindbare Fliissigkeiten entfallt
- Entziindbare Feststoffe entfallt
- Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische entfallt
- Pyrophore Fliissigkeiten entfallt
- Pyrophore Feststoffe entfallt
- Selbsterhitzungsfihige Stoffe und Gemische entfallt
- Stoffe und Gemische, die in Kontakt mit Wasser
entziindbare Gase entwickeln entfallt
- Oxidierende Fliissigkeiten entfallt
- Oxidierende Feststoffe entfallt
- Organische Peroxide entfallt
- Gegeniiber Metallen korrosiv wirkende Stoffe und
Gemische entfallt
- Desensibilisierte Stoffe/Gemische und Erzeugnisse
mit Explosivstoff entfallt

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitit

-10.1 Reaktivitit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.2 Chemische Stabilitit
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:

Keine Zersetzung bei bestimmungsgemifer Lagerung und Handhabung.
- 10.3 Moglichkeit gefiahrlicher Reaktionen Keine geféhrlichen Reaktionen bekannt.
10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.5 Unvertrigliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.6 Gefihrliche Zersetzungsprodukte: Kohlenmonoxid und Kohlendioxid

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

-11.1 Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

- Akute Toxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:
868-77-9 2-Hydroxyethylmethacrylat
Oral |LD50|4680 mg/kg (Meerschwein)

3275 mg/kg (Maus)

5050 mg/kg (Ratte)

- Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Verursacht Hautreizungen.
- Schwere Augenschidigung/-reizung
Verursacht schwere Augenreizung.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- Keimzellmutagenitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Reproduktionstoxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitéit bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- 11.2 Angaben iiber sonstige Gefahren

- Endokrinschiidliche Eigenschaften

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- 12.1 Toxizitit
- Aquatische Toxizitit: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.4 Mobilitit im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Endokrinschédliche Eigenschaften
Fiir Informationen zu endokrinschédigenden Eigenschaften siehe Abschnitt 11.
12.7 Andere schiidliche Wirkungen
- Weitere okologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Wassergefiahrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefédhrdend
Nicht unverdiinnt bzw. in groeren Mengen in das Grundwasser, in Gewésser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:
Darf nicht zusammen mit Hausmiill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemil den behdrdlichen Vorschriften.

DE —

(Fortsetzung auf Seite 7)
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ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

-14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer

- ADR, ADN, IMDG, IATA entfillt
- 14.2 Ordnungsgemilie UN-Versandbezeichnung
- ADR, ADN, IMDG, IATA entfillt
- 14.3 Transportgefahrenklassen
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Klasse entfallt
- 14.4 Verpackungsgruppe
“ADR, IMDG, IATA entfallt
- 14.5 Umweltgefahren:
* Marine pollutant: Nein
- 14.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den
Verwender Nicht anwendbar.
- 14.7 Massengutbeférderung auf dem Seeweg
gemifl IMO-Instrumenten Nicht anwendbar.
- UN "Model Regulation"': entfallt

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

- 15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir
den Stoff oder das Gemisch

- Richtlinie 94/33/EC:
Besondere Sorgfalt ist beim Umgang mit dem Produkt durch Personen unter 18 Jahren geboten.

- Richtlinie 94/85/EEC: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- Nationale Vorschriften:

- Wassergefahrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefiahrdend.
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine Zusicherung
von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhéltnis.

- Relevante Siitze
H315 Verursacht Hautreizungen.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H361f Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen.

- Abkiirzungen und Akronyme:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Skin Irrit. 2: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 2
Eye Irrit. 2: Schwere Augenschddigung/Augenreizung — Kategorie 2
Skin Sens. 1: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1
Repr. 2: Reproduktionstoxizitat — Kategorie 2

- * Daten gegeniiber der Vorversion geindert




Seite: 1/7

Sicherheitsdatenblatt
gemall ChemV 2015 - SR 813.11

Druckdatum: 05.04.2017 Versionsnummer 7 iiberarbeitet am: 05.04.2017

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise der Zubereitung und des
Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsname: K-ETCHANT GEL

- Artikelnummer: 021

- Registrierungsnummer nicht anwendbar

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder der Zubereitung und Verwendungen von
denen abgeraten wird
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Kompositmaterial fiir Dental-Séaureédtzung

- 1.3 Einzelheiten zur Herstellerin, die das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- Hersteller:

Kuraray Europe GmbH

Philipp-Reis-Str. 4,

65795 Hattersheim am Main

Germany

Phone:+49 (0)69 305 35 840

Fax:+49 (0)69 305 35 640

E-mail: dental @kuraray.de
- Lieferant:

Oraltek AG

Schachenstr. 57

CH-6010 Kriens

Switzerland

Phone: +41 41 311 02 71

Fax: +41 41 311 02 73

www.oraltek.ch
- Auskunftgebender Bereich: Hersteller, Lieferant
- 1.4 Notrufnummer: Lieferant

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder der Zubereitung
- Einstufung gemif Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

@ GHSO05 Atzwirkung

Skin Corr. 1B H314 Verursacht schwere Veritzungen der Haut und schwere Augenschéden.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung geméf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Das Produkt ist gemédf CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.
- Gefahrenpiktogramme GHS05
- Signalwort Gefahr

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
Phosphorsiure
- Gefahrenhinweise
H314 Verursacht schwere Veritzungen der Haut und schwere Augenschiden.
- Sicherheitshinweise
P303+P361+P353 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten
Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen.
P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spiilen.

P310 Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.
P362 Kontaminierte Kleidung ausziehen.
P363 Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen.

(Fortsetzung auf Seite 2)
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P405 Unter Verschluss aufbewahren.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behilters gemif den ortlichen / regionalen / nationalen/
internationalen Vorschriften.
- 2.3 Sonstige Gefahren

- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Zubereitungen
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungeféhrlichen Beimengungen.

- Gefahrliche Inhaltsstoffe:

CAS: 7664-38-2 Phosphorsiure @ Skin Corr. 1B, H314 35-45%
EINECS: 231-633-2

- Andere Bestandteile:
Kolloidale Kieselerde

Wasser
Farbstoffe

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBnahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen
- Allgemeine Hinweise: Mit Produkt verunreinigte Kleidungsstiicke unverziiglich entfernen.
- Nach Einatmen: Bei BewufBtlosigkeit Lagerung und Transport in stabiler Seitenlage.
- Nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspiilen.
- Nach Augenkontakt:
Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten unter flieBendem Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.
- Nach Verschlucken: Reichlich Wasser nachtrinken und Frischluftzufuhr. Unverziiglich Arzt hinzuziehen.
- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 4.3 Hinweise auf irztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: MaBBnahmen zur Brandbekimpfung

- 5.1 Loschmittel
- Geeignete Loschmittel:
CO2, Loschpulver oder Wasserspriihstrahl. Groferen Brand mit Wasserspriihstrahl oder alkoholbestindigem
Schaum bekdmpfen.
- 5.2 Besondere vom Stoff oder der Zubereitung ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekimpfung
- Besondere Schutzausriistung:
Umgebungsluftunabhingiges Atemschutzgerit tragen.
Vollschutzanzug tragen.

ABSCHNITT 6: MaBBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene VorsichtsmafSinahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende
Verfahren

Schutzausriistung tragen. Ungeschiitzte Personen fernhalten.
(Fortsetzung auf Seite 3)

CH—



Seite: 3/7

Sicherheitsdatenblatt
gemall ChemV 2015 - SR 813.11

Druckdatum: 05.04.2017 Versionsnummer 7 iiberarbeitet am: 05.04.2017

Handelsname: K-ETCHANT GEL

(Fortsetzung von Seite 2)

- 6.2 UmweltschutzmaBnahmen:

Mit viel Wasser verdiinnen.

Nicht in die Kanalisation/Oberflichenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:

Mit fliissigkeitsbindendem Material (Sand, Kieselgur, Sdurebinder, Universalbinder, Sdgemehl) aufnehmen.

Neutralisationsmittel anwenden.

Kontaminiertes Material als Abfall nach Abschnitt 13 entsorgen.

Fiir ausreichende Liiftung sorgen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte

Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.

Informationen zur personlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.

Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 SchutzmaBBnahmen zur sicheren Handhabung
Fiir gute Beliiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Aerosolbildung vermeiden.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Mafinahmen erforderlich.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertriglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerriume und Behélter: An einem kiihlen Ort lagern (2-25 °C).
- Zusammenlagerungshinweise:
Getrennt von Oxidationsmitteln aufbewahren.
Getrennt von Reduktionsmitteln aufbewahren.
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Behilter dicht geschlossen halten.
In gut verschlossenen Gebinden kiihl und trocken lagern.
Vor Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

- Zusitzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: Keine weiteren Angaben, sieche Abschnitt 7.

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
Das Produkt enthilt keine relevanten Mengen von Stoffen mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden
Grenzwerten.

7664-38-2 Phosphorsiure

MAK | Kurzzeitwert: 2 mg/m?
Langzeitwert: 1 mg/m?

- Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Personliche Schutzausriistung:
- Allgemeine Schutz- und HygienemafBinahmen:
Beschmutzte, getrinkte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Héinde waschen.
Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
- Atemschutz:
Bei kurzzeitiger oder geringer Belastung Atemfiltergerit; bei intensiver bzw. ldngerer Exposition

umluftunabhiingiges Atemschutzgerit verwenden.
(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Handschutz:
Schutzhandschuhe

Das Handschuhmaterial muss undurchlédssig und besténdig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung
sein.
Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum Handschuhmaterial fiir das Produkt / die Zubereitung
/ das Chemikaliengemisch abgegeben werden.
Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und der
Degradation.

- Handschuhmaterial
Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualitdtsmerkmalen abhingig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine
Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestédndigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und muf3 deshalb vor dem Einsatz tiberpriift werden.

- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.

- Augenschutz:

@ DichtschlieBende Schutzbrille

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

- Allgemeine Angaben
- Aussehen:
Form: Gel
Farbe: Rot
- Geruch: Geruchlos
- pH-Wert: 1,8
- Zustandséinderung
Schmelzpunkt/Schmelzbereich: 42.4 °C (Phosphorsiure)
Siedepunkt/Siedebereich: nicht bestimmt
- Flammpunkt: nicht bestimmt
- Ziindtemperatur: nicht bestimmt
- Zersetzungstemperatur: nicht bestimmt
- Explosionsgefahr: Das Produkt ist nicht explosionsgeféhrlich.
- Explosionsgrenzen:
Untere: nicht bestimmt
Obere: nicht bestimmt
- Brandférdernde Eigenschaften nicht bestimmt
- Dampfdruck: nicht bestimmt
- Dichte: 1,3 g/cm3
- Relative Dichte nicht bestimmt
- Dampfdichte nicht bestimmt

- Verdampfungsgeschwindigkeit

nicht bestimmt

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit
Wasser: Teilweise mischbar.

- Verteilungskoeffizient (n-Octanol/Wasser): nicht bestimmt

- Viskositiit: nicht bestimmt
- 9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitiit

- 10.1 Reaktivitiit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.2 Chemische Stabilitit
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemailer Lagerung und Handhabung.
- 10.3 Moglichkeit gefihrlicher Reaktionen Keine gefihrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.5 Unvertrigliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.6 Gefiahrliche Zersetzungsprodukte: Kohlenmonoxid und Kohlendioxid

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen
- Akute Toxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:
7664-38-2 Phosphorsiure
Oral |LD50|1250 mg/kg (Maus)
1250 mg/kg (Ratte)
Dermal |LD50 {2740 mg/kg (Hase)

- Primére Reizwirkung:
- Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Verursacht schwere Veridtzungen der Haut und schwere Augenschéden.
- Schwere Augenschidigung/-reizung
Verursacht schwere Veridtzungen der Haut und schwere Augenschéden.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverindernde und fortpflanzungsgefihrdende Wirkung)
- Keimzell-Mutagenitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitiit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Reproduktionstoxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitiit bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- 12.1 Toxizitit

- Aquatische Toxizitit: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- 12.4 Mobilitit im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Weitere okologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Wassergefiahrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefiahrdend
Nicht unverdiinnt bzw. in groleren Mengen in das Grundwasser, in Gewésser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.
Darf nicht unverdiinnt bzw. unneutralisiert ins Abwasser bzw. in den Vorfluter gelangen.
Wegspiilen groBerer Mengen in Kanalisation oder Gewésser kann zur pH-Wert-Erniedrigung fithren. Ein
niedriger pH-Wert schidigt Wasserorganismen. In der Verdiinnung der Anwendungskonzentration erhoht
sich der pH-Wert erheblich, so dass nach dem Gebrauch des Produktes die in die Kanalisation gelangenden
Abwisser nur schwach wassergefiahrdend wirken.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Andere schidliche Wirkungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:
Darf nicht zusammen mit Hausmiill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemif den behordlichen Vorschriften.
- Empfohlenes Reinigungsmittel: Wasser, gegebenenfalls mit Zusatz von Reinigungsmitteln.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer

- ADR, IMDG, IATA 1805

- 14.2 Ordnungsgemiifie UN-Versandbezeichnung ) )
-ADR 1805 PHOSPHORSAURE, LOSUNG
- IMDG, IATA PHOSPHORIC ACID, SOLUTION

- 14.3 Transportgefahrenklassen
- ADR, IMDG, IATA

- Klasse 8 Atzende Stoffe

- Gefahrzettel 8
- 14.4 Verpackungsgruppe
- ADR, IMDG, IATA III
- 14.5 Umweltgefahren:
- Marine pollutant: Nein
- 14.6 Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den )
Verwender Achtung: Atzende Stoffe
- Kemler-Zahl: 80
- EMS-Nummer: F-A,S-B

(Fortsetzung auf Seite 7)
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- 14.7 Massengutbeforderung gemiB Anhang II des
MARPOL-Ubereinkommens und geméif IBC-
Code Nicht anwendbar.

- UN "Model Regulation'': UN1805, PHOSPHORSAURE, LOSUNG, 8, III

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

- 15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir
den Stoff oder die Zubereitung

- VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVII Beschrinkungsbedingungen: 3

- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine Zusicherung
von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhéltnis.

- Relevante Sitze
H314 Verursacht schwere Veritzungen der Haut und schwere Augenschiden.

- Abkiirzungen und Akronyme:
Skin Corr. 1B: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 1B

- * Daten gegeniiber der Vorversion geéindert
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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise der Zubereitung und des

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsname: CLEARFIL ST OPAQUER

- Artikelnummer: 013

- Registrierungsnummer nicht anwendbar

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder der Zubereitung und Verwendungen von
denen abgeraten wird
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Zahnérztliches Material

- 1.3 Einzelheiten zur Herstellerin, die das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- Lieferant
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Auskunftgebender Bereich: Lieferant
- 1.4 Notrufnummer:
[Switzerland] Tox Info Suisse: 145 Aus dem Ausland: +41 44 251 51 51 Administration: +41 44 251 66 66
3E Company; (UK) 0 800 680 0425 (GB) +44 20 35147487 (AU) +61 2 80363166 *Kuraray Access Code:
334674

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder der Zubereitung
- Einstufung gemifl Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Verursacht Hautreizungen.

Eye Irrit. 2 H319 Verursacht schwere Augenreizung.

- Zusitzliche Angaben
Medizinprodukte im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745, die invasiv sind oder in direktem Korperkontakt
mit dem menschlichen Kérper verwendet werden, sind in der Regel von den Bestimmungen der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 (CLP/GHS) ausgenommen, sofern dies der Fall ist in fertigem Zustand und fiir den
Endverbraucher bestimmt.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung gemif} Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Das Produkt ist gemi3 CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.
- Gefahrenpiktogramme

GHSO07

- Signalwort Achtung
- Gefahrenhinweise
H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.

- Sicherheitshinweise
P264 Nach Gebrauch griindlich waschen.
P280 Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.
P302+P352 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser waschen.
P321 Besondere Behandlung (siehe auf diesem Kennzeichnungsetikett).

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.

Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
(Fortsetzung auf Seite 2)
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P332+P313 Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/irztliche Hilfe hinzuziehen.
P362+P364 Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
P337+P313 Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/érztliche Hilfe hinzuziehen.

- Kennzeichnung von Verpackungen bei einem Inhalt von nicht mehr als 125 ml

- Sicherheitshinweise EUH208: Enthilt Benzoylperoxid. Kann allergische Reaktionen hervorrufen.
- 2.3 Sonstige Gefahren

- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

- PBT: Nicht anwendbar.

- vPvB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Zubereitungen
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungefahrlichen Beimengungen.

- Gefihrliche Inhaltsstoffe:
CAS: 14808-60-7 |Quarz >60%
EINECS: 238-878-4 | Stoff, fiir den ein gemeinschaftlicher Grenzwert fiir die Exposition am

Arbeitsplatz gilt

CAS:1565-94-2  |Bisphenol A Diglycidylmethacrylat 5-25%
EINECS: 216-367-7 | <& Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319
CAS: 109-16-0 triethyleneglycol-dimethacrylat <10%
EINECS: 203-652-6 | &> Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
CAS: 13463-67-7 |Titandioxid <1%
EINECS: 236-675-5 | Carc. 2, H351
CAS: 94-36-0 |Benzoylperoxed <1%
EINECS: 202-327-6 [ <& Org. Perox. B, H241; { Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317

- Andere Bestandteile:
Silanisierte amorphe Kieselsdure
amorphes Silica
Beschleuniger
dl-Kampferchinon
Pigmente
- Zusitzliche Hinweise:
Siliziumoxid; Nanoform, amorphes Silica und silanisiertes amorphes Silica, PartikelgroB3e 1 - 100 nm

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Maflnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Mallnahmen
- Nach Einatmen:
Reichlich Frischluftzufuhr und sicherheitshalber Arzt aufsuchen.
Bei Bewusstlosigkeit Lagerung und Transport in stabiler Seitenlage.
- Nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspiilen.
- Nach Augenkontakt:
Augen mehrere Minuten bei gedffnetem Lidspalt unter flieBendem Wasser spiilen. Bei anhaltenden
Beschwerden Arzt konsultieren.
*Nach Verschlucken:
Kein Erbrechen herbeifiihren, sofort Arzthilfe zuziehen.
Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen

Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
(Fortsetzung auf Seite 3)
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- 4.3 Hinweise auf édrztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: Maflnahmen zur Brandbekampfung

- 5.1 Loschmittel
- Geeignete Loschmittel:
CO2, Loschpulver oder Wassersprithstrahl. Groeren Brand mit Wasserspriihstrahl oder alkoholbestindigem
Schaum bekdmpfen.
- 5.2 Besondere vom Stoff oder der Zubereitung ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekimpfung
- Besondere Schutzausriistung:
Umgebungsluftunabhingiges Atemschutzgerit tragen.
Vollschutzanzug tragen.

ABSCHNITT 6: MaBinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende
Verfahren
Siehe Abschnitt 8.
- 6.2 Umweltschutzmafinahmen: Nicht in die Kanalisation/Oberflichenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung: Mechanisch aufnehmen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siche Abschnitt 7.
Informationen zur persdnlichen Schutzausriistung sieche Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siche Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung
Fiir gute Beliiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Aerosolbildung vermeiden.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Maflnahmen erforderlich.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertriglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerriume und Behilter: An einem kiihlen Ort lagern (2-25°C).
- Zusammenlagerungshinweise: Nicht erforderlich.
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Behailter dicht geschlossen halten.
In gut verschlossenen Gebinden kiihl und trocken lagern.
Vor Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
- 1.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
14808-60-7 Quarz

MAK |Langzeitwert: 0,15 a mg/m?
P Cla SSc;

(Fortsetzung auf Seite 4)
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94-36-0 Benzoylperoxid

MAK |Kurzzeitwert: 5 e mg/m?
Langzeitwert: 5 e mg/m?

13463-67-7 Titandioxid

MAK |Langzeitwert: 3 a mg/m?
SSc;

- Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Geeignete technische Steuerungseinrichtungen Keine weiteren Angaben, siche Abschnitt 7.
- Individuelle SchutzmaBBinahmen, zum Beispiel personliche Schutzausriistung
- Allgemeine Schutz- und Hygienemalinahmen:
Beschmutzte, getriankte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hinde waschen.
Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
- Atemschutz Nicht erforderlich.
- Handschutz

Schutzhandschuhe

Das Handschuhmaterial muss undurchléssig und bestéindig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung
sein.
Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum Handschuhmaterial fiir das Produkt / die Zubereitung
/ das Chemikaliengemisch abgegeben werden.
Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und der
Degradation.

- Handschuhmaterial
Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualitdtsmerkmalen abhingig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine
Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Besténdigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und muf3 deshalb vor dem Einsatz iiberpriift werden.

- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.

- Augen-/Gesichtsschutz

@ DichtschlieSende Schutzbrille

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

- Aggregatzustand Fest

- Farbe Gefarbt

- Geruch: Geruchlos

- Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: nicht bestimmt

- Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich  nicht bestimmt

- Entziindbarkeit Nicht bestimmt.

 Untere und obere Explosionsgrenze

- Untere: nicht bestimmt
Obere: nicht bestimmt

- Flammpunkt: nicht bestimmt

- Ziindtemperatur nicht bestimmt

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Zersetzungstemperatur: nicht bestimmt
- pH-Wert: nicht bestimmt
- Viskositit: nicht bestimmt
- Loslichkeit
- Wasser: Unloslich.
- Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-
Wert) Nicht bestimmt.
- Dampfdruck: nicht bestimmt
- Dichte und/oder relative Dichte
* Dichte: 1,1 g/em?
- Relative Dichte nicht bestimmt
- Dampfdichte nicht bestimmt
- Partikeleigenschaften Siehe Abschnitt 3.

- 9.2 Sonstige Angaben
- Wichtige Angaben zum Gesundheits- und
Umweltschutz sowie zur Sicherheit

- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.
- Zustandsinderung
- Oxidierende Gase entfallt
- Gase unter Druck entfallt
- Entziindbare Fliissigkeiten entfallt
- Entziindbare Feststoffe entfallt
- Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische entfallt
- Pyrophore Fliissigkeiten entfallt
- Pyrophore Feststoffe entfallt
- Selbsterhitzungsfihige Stoffe und Gemische entfallt
- Stoffe und Gemische, die in Kontakt mit Wasser

entziindbare Gase entwickeln entfallt
- Oxidierende Fliissigkeiten entfallt
- Oxidierende Feststoffe entfallt
- Organische Peroxide entfallt
- Gegeniiber Metallen korrosiv wirkende Stoffe und

Gemische entfallt
- Desensibilisierte Stoffe/Gemische und Erzeugnisse

mit Explosivstoff entfallt

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitit

-10.1 Reaktivitit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.2 Chemische Stabilitit
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemaler Lagerung und Handhabung.
-10.3 Moglichkeit gefihrlicher Reaktionen Keine gefihrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.5 Unvertrigliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.6 Gefihrliche Zersetzungsprodukte: Kohlenmonoxid und Kohlendioxid

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
- Akute Toxizitit Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Atz-/Reizwirkung auf die Haut

Verursacht Hautreizungen.
(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Schwere Augenschidigung/-reizung

Verursacht schwere Augenreizung.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Keimzellmutagenitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Reproduktionstoxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitéit bei wiederholter Exposition

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- 11.2 Angaben iiber sonstige Gefahren

- Endokrinschiidliche Eigenschaften

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- 12.1 Toxizitit
- Aquatische Toxizitit: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.4 Mobilitit im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Endokrinschédliche Eigenschaften
Das Produkt enthélt keine Stoffe mit endokrinschédlichen Eigenschaften.
12.7 Andere schiidliche Wirkungen
- Weitere okologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Wassergefiahrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergeféahrdend
Nicht unverdiinnt bzw. in gréeren Mengen in das Grundwasser, in Gewisser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:
Darf nicht zusammen mit Hausmiill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemil den behdrdlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

-14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer
-ADR, ADN, IMDG, IATA entfallt

- 14.2 Ordnungsgeméifie UN-Versandbezeichnung
-ADR, ADN, IMDG, IATA entfallt

(Fortsetzung auf Seite 7)
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- 14.3 Transportgefahrenklassen

-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Klasse entfallt

- 14.4 Verpackungsgruppe
-ADR, ADN, IMDG, IATA entfallt

- 14.5 Umweltgefahren:
- Marine pollutant: Nein

- 14.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den
Verwender Nicht anwendbar.

- 14.7 Massengutbeforderung auf dem Seeweg
gemill IMO-Instrumenten Nicht anwendbar.

- UN "Model Regulation": entfallt

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

-15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir
den Stoff oder die Zubereitung

- Richtlinie 94/33/EC:
Besondere Sorgfalt ist beim Umgang mit dem Produkt durch Personen unter 18 Jahren geboten.

- Richtlinie 94/85/EEC: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- Namentlich aufgefiihrte gefihrliche Stoffe - ANHANG I Keiner der Inhaltsstoffe ist aufgefiihrt.
- Verordnung (EU) Nr. 649/2012

- Verordnung (EG) Nr. 273/2004 betreffend Drogenausgangsstoffe
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Verordnung (EG) Nr. 111/2005 zur Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des Handels mit
Drogenaustauschstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittléindern

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Nationale Vorschriften:

- Klassierung wassergefihrdender Fliissigkeiten: Klasse B (Selbsteinstufung)

-VOC (EU) 0.0 %

“VOCYV (CH) 0.0 %

- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine Zusicherung
von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhiltnis.

- Relevante Sitze
H241 Erwédrmung kann Brand oder Explosion verursachen.
H315 Verursacht Hautreizungen.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H335 Kann die Atemwege reizen.
H351 Kann vermutlich Krebs erzeugen.

- Abkiirzungen und Akronyme:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Org. Perox. B: Organische Peroxide — Typ B
Skin Irrit. 2: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 2
Eye Irrit. 2: Schwere Augenschiddigung/Augenreizung — Kategorie 2
(Fortsetzung auf Seite 8)
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Skin Sens. 1: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1
Carc. 2: Karzinogenitét — Kategorie 2
STOT SE 3: Spezifische Zielorgan-Toxizitét (einmalige Exposition) — Kategorie 3

- * Daten gegeniiber der Vorversion geindert
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