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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator
Enamel Plus HRi

Weitere Handelsnamen
Art.-No.: CHR.., COSVITUD.., COSVITUE.., CR.., COSVITI.....COSSTAIN...
1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird
Verwendung des Stoffs/des Gemischs
Dental filling material

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Firmenname: Micerium S.p.A.
Stralle: Via G. Marconi, 83
Ort: 1-16036 Avegno (GE), Italy
Telefon: +39-0185-7887870
E-Mail: quality@micerium.it
Ansprechpartner: Dr. Eugenio Miceli
Internet: www.micerium.com
Auskunftgebender Bereich: Dr. Eugenio Miceli
1.4. Notrufnummer: Ospedale San Martino Centro Antiveleni (Genoa, Italy) Tel.: +39-010-35-2808

(disp. h. 24/24)

ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Skin Sens. 1; H317
Aquatic Chronic 3; H412

Wortlaut der Gefahrenhinweise: sieche ABSCHNITT 16.
2.2. Kennzeichnungselemente

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung
Aliphatisches Urethandimethacrylat
1,4-Butandioldimethacrylat

Signalwort: Achtung

Piktogramme:

Gefahrenhinweise

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H412 Schadlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
Sicherheitshinweise
P501 Inhalt/Behalter Entsorgung gemaf den behoérdlichen Vorschriften. zufiihren.
P280 Schutzhandschuhe tragen.
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P321 Besondere Behandlung (siehe ... auf diesem Kennzeichnungsetikett).
P333+P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
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P362+P364

Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.

Kennzeichnung von Verpackungen bei einem Inhalt von nicht mehr als 125 mi

Signalwort:

Achtung

Piktogramme:

Gefahrenhinweise
H317-H412

Sicherheitshinweise
P501-P280-P261-P321-P333+P313-P362+P364

2.3. Sonstige Gefahren

Es liegen keine Informationen vor.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.2. Gemische

Relevante Bestandteile

CAS-Nr.

Stoffname

Anteil

EG-Nr. | Index-Nr.

REACH-Nr.

Einstufung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008)

41137-60-4

Aliphatisches Urethandimethacrylat

10-<25%

Skin Sens. 1B, Aquatic Chronic 2; H317 H411

2082-81-7

1,4-Butandioldimethacrylat

25-<10%

218-218-1 607-134-00-4

Skin Sens. 1B; H317

Wortlaut der H- und EUH-Séatze: siehe Abschnitt 16.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Nach Einatmen
Fir Frischluft sorgen. In allen Zweifelsfallen oder wenn Symptome vorhanden sind, arztlichen Rat einholen.
Nach Hautkontakt
Bei Berlihrung mit der Haut sofort abwaschen mit viel Wasser und Seife. Bei Hautreizungen Arzt aufsuchen.

Nach Augenkontakt

Bei Augenkontakt die Augen bei getffneten Lidern ausreichend lange mit Wasser spiilen, dann sofort

Augenarzt konsultieren.

Nach Verschlucken
Kein Erbrechen herbeifiihren. Sofort Arzt hinzuziehen.

4.2. Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen

Es liegen keine Informationen vor.

4.3. Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Symptomatische Behandlung.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Loschmittel
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Geeignete Loschmittel
Léschmafinahmen auf die Umgebung abstimmen.
Schaum
Léschpulver
Wassernebel
Kohlendioxid (CO2)

Ungeeignete Loschmittel
Wasservollstrahl
5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Nicht entziindbar.

5.3. Hinweise fiir die Brandbekdmpfung
Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerat und Chemikalienschutzanzug tragen. Vollschutzanzug.

Zusiétzliche Hinweise
Gase/Dampfe/Nebel mit Wassersprihstrahl niederschlagen. Kontaminiertes Léschwasser getrennt sammeln.
Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfidllen anzuwendende
Verfahren
Allgemeine Hinweise
Fir ausreichende Liiftung sorgen. Gas/Rauch/Dampf/Aerosol nicht einatmen. Kontakt mit Haut, Augen und
Kleidung vermeiden. Persdnliche Schutzausristung verwenden.

6.2. UmweltschutzmafBnahmen
Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung
Fiir Reinigung
Mit flissigkeitsbindendem Material (Sand, Kieselgur, Saurebinder, Universalbinder) aufnehmen. Das
aufgenommene Material gemaf Abschnitt Entsorgung behandeln.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Sichere Handhabung: siehe Abschnitt 7
Personliche Schutzausristung: siehe Abschnitt 8
Entsorgung: siehe Abschnitt 13

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang
Behalter dicht geschlossen halten.

Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz
Von Ziindquellen fernhalten - Nicht rauchen. MaRnahmen gegen elektrostatische Aufladungen treffen.

Hinweise zu allgemeinen HygienemaRnahmen am Arbeitsplatz
Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen. Hautschutzplan erstellen und beachten! Vor den Pausen
und bei Arbeitsende Hande und Gesicht griindlich waschen, ggf. duschen. Am Arbeitsplatz nicht essen,
trinken, rauchen, schnupfen.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertréglichkeiten

Anforderungen an Lagerrdume und Behalter

Behalter dicht geschlossen halten. Nach Gebrauch Verschlusskappe sofort wieder aufsetzen. Schiitzen gegen:

Licht

Zusammenlagerungshinweise
Keine besonderen Vorsichtsmalnahmen erforderlich.
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Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen
Empfohlene Lagerungstemperatur 10-25 °C

Lagerklasse nach TRGS 510: 10 (Brennbare Flissigkeiten, die keiner der vorgenannten LGK zuzuordnen sind)

7.3. Spezifische Endanwendungen

Es liegen keine Informationen vor.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche Schutzausriistungen

8.1. Zu iiberwachende Parameter

Arbeitsplatzgrenzwerte

CAS-Nr. Bezeichnung ppm mg/m? F/m? Spitzenbe- Hinweis Art
grenzungsfaktor

60676-86-0 Kieselglas 0,3A Y TRGS 900

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Individuelle SchutzmaBnahmen, zum Beispiel personliche Schutzausriistung

Augen-/Gesichtsschutz
Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

Handschutz
Geprufte Schutzhandschuhe sind zu tragen
Butylkautschuk
NBR (Nitrilkautschuk)
Durchdringungszeit (maximale Tragedauer): 0,3 mm: 60 min
Durchdringungszeit (maximale Tragedauer): 0,11 mm: 10 min

Koérperschutz
Benutzung von Schutzkleidung.
Atemschutz

Bei unzureichender Beluftung Atemschutz tragen.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand: zahflussig

Farbe: verschieden, je nach Einfarbung

Geruch: schwach, charakteristisch
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: nicht bestimmt
Siedepunkt oder Siedebeginn und 251 °C
Siedebereich:

Entzindbarkeit: nicht bestimmt
Untere Explosionsgrenze: nicht bestimmt
Obere Explosionsgrenze: nicht bestimmt
Flammpunkt: 101 °C
Zindtemperatur: nicht bestimmt
Zersetzungstemperatur: nicht bestimmt
pH-Wert: nicht bestimmt
Kinematische Viskositat: nicht bestimmt
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Wasserloslichkeit: Nein
Loslichkeit in anderen Lésungsmitteln
nicht bestimmt

Verteilungskoeffizient nicht bestimmt
n-Oktanol/Wasser:

Dampfdruck: nicht bestimmt
Dichte: nicht bestimmt
Relative Dampfdichte: nicht bestimmt
Partikeleigenschaften: nicht anwendbar

9.2. Sonstige Angaben

Angaben iiber physikalische Gefahrenklassen
Explosionsgefahren

Das Produkt ist nicht: Explosionsgefahrlich.
Oxidierende Eigenschaften

Das Produkt ist nicht: brandférdernd.

ABSCHNITT 10: Stabilitdt und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat
Bei bestimmungsgemafRer Handhabung und Lagerung treten keine geféhrlichen Reaktionen auf.
10.2. Chemische Stabilitét

Das Produkt ist bei Lagerung bei normalen Umgebungstemperaturen stabil.

10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

In Gegenwart von Radikalbildnern (z.B. Peroxiden), reduzierenden Substanzen und/oder Schwermetallionen ist
Polymerisation unter Warmeentwicklung moglich.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
keine

10.5. Unvertragliche Materialien
Es liegen keine Informationen vor.

10.6. Gefdhrliche Zersetzungsprodukte
Es sind keine gefahrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Akute Toxizitat
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
ATEmix berechnet

ATE (oral) > 2000 mg/kg; ATE (dermal) > 2000 mg/kg; ATE (inhalativ Dampf) > 20 mg/l; ATE (inhalativ
Staub/Nebel) > 5 mg/l

Reiz- und Atzwirkung
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Sensibilisierende Wirkungen
Kann allergische Hautreaktionen verursachen. (Aliphatisches Urethandimethacrylat;
1,4-Butandioldimethacrylat)
Krebserzeugende, erbgutverédndernde und fortpflanzungsgefiahrdende Wirkungen
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
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Aspirationsgefahr
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

11.2. Angaben iiber sonstige Gefahren

Sonstige Angaben
Das Gemisch ist als gefahrlich eingestuft im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP].

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat

Schadlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
Schadlich fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Das Produkt wurde nicht geprdft.

12.3. Bioakkumulationspotenzial
Das Produkt wurde nicht geprift.
12.4. Mobilitit im Boden
Das Produkt wurde nicht geprdft.
12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Die Stoffe im Gemisch erfiillen nicht die PBT/vPvB Kriterien gemall REACH, Anhang XIII.
Das Produkt wurde nicht geprdft.
12.6. Endokrinschadliche Eigenschaften
Dieses Produkt enthalt keinen Stoff, der gegeniiber Nichtzielorganismen endokrine Eigenschaften aufweist, da
kein Inhaltstoff die Kriterien erflillt.
12.7. Andere schéadliche Wirkungen
Es liegen keine Informationen vor.

Weitere Hinweise
Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen. Nicht in den Untergrund/Erdreich gelangen lassen.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Empfehlungen zur Entsorgung
Unter Beachtung behdrdlicher Vorschriften einer Sonderabfallverbrennung zufiihren.

Abfallschliissel - ungebrauchtes Produkt
080410 ABFALLE AUS HERSTELLUNG, ZUBEREITUNG, VERTRIEB UND ANWENDUNG (HZVA) VON
BESCHICHTUNGEN (FARBEN, LACKE, EMAIL), KLEBSTOFFEN, DICHTMASSEN UND
DRUCKFARBEN; Abfélle aus HZVA von Klebstoffen und Dichtmassen (einschlief3lich
wasserabweisender Materialien); Klebstoff- und Dichtmassenabfalle mit Ausnahme derjenigen, die
unter 08 04 09 fallen

Entsorgung ungereinigter Verpackung und empfohlene Reinigungsmittel
Nicht kontaminierte und restentleerte Verpackungen kénnen einer Wiederverwertung zugefiihrt werden.
Kontaminierte Verpackungen sind wie der Stoff zu behandeln.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

Landtransport (ADR/RID)
14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer: Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
14.2. OrdnungsgemafRe Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
UN-Versandbezeichnung:
14.3. Transportgefahrenklassen: Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
14.4. Verpackungsgruppe: Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

14.5. Umweltgefahren
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UMWELTGEFAHRDEND: Nein
14.6. Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Verwender
Es liegen keine Informationen vor.
14.7. Massengqutbeforderung auf dem Seeweq gemaR IMO-Instrumenten
nicht anwendbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

EU-Vorschriften

Verwendungsbeschrankungen (REACH, Anhang XVII):
Eintrag 3, Eintrag 75

Angaben zur SEVESO llI-Richtlinie Unterliegt nicht der SEVESO llI-Richtlinie
2012/18/EU:
Nationale Vorschriften
Beschaftigungsbeschrankung: Beschaftigungsbeschrankungen fir Jugendliche beachten (§ 22
JArbSchG).
Wassergefahrdungsklasse: 2 - deutlich wassergefahrdend
Status: Einstufung von Gemischen geman Anlage 1, Nr. 5 AwSV
Hautresorption/Sensibilisierung: Loést Uberempfindlichkeitsreaktionen allergischer Art aus.

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Stoffsicherheitsbeurteilungen fur Stoffe in dieser Mischung wurden nicht durchgefihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Anderungen
Dieses Datenblatt enthalt Anderungen zur vorherigen Version in dem/den Abschnitt(en): 1.
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Abkiirzungen und Akronyme
Skin Sens: Sensibilisierung der Haut
Aquatic Chronic: Chronisch gewassergefahrdend
CLP: Classification, labelling and Packaging
REACH: Registration, Evaluation and Authorization of Chemicals
GHS: Globally Harmonised System of Classification, Labelling and Packaging of Chemicals
UN: United Nations
EG/EWG: Europaische Gemeinschaft/Europaische Wirtschaftsgemeinschaft
EU: Europaische Union
CAS: Chemical Abstracts Service
DNEL: Derived No Effect Level
DMEL: Derived Minimal Effect Level
PNEC: Predicted No Effect Concentration
ATE: Acute toxicity estimate
LC50: Lethal concentration, 50%
LD50: Lethal dose, 50%
LL50: Lethal loading, 50%
EL50: Effect loading, 50%
EC50: Effective Concentration 50%
ErC50: Effective Concentration 50%, growth rate
NOEC: No Observed Effect Concentration
BCF: Bio-concentration factor
PBT: persistent, bioaccumulative, toxic
vPVB: very persistent, very bioaccumulative
M-Faktor: Multiplikationsfaktor
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route
(European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road)
RID: Regulations concerning the international carriage of dangerous goods by rail
MARPOL.: International Convention for the Prevention of Marine Pollution from Ships
IBC: Intermediate Bulk Container
SVHC: Substance of Very High Concern
Fir Abkiirzungen und Akronyme siehe ECHA: Leitlinien zu den Informationsanforderungen und zur
Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel R.20 (Verzeichnis von Begriffen und Abkurzungen).

Einstufung von Gemischen und verwendete Bewertungsmethode gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
[CLP]

Einstufung Einstufungsverfahren
Skin Sens. 1; H317 Berechnungsverfahren
Aquatic Chronic 3; H412 Berechnungsverfahren
Wortlaut der H- und EUH-Satze (Nummer und Volltext)
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H411 Giftig fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
H412 Schadlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
Weitere Angaben

Die Angaben stlitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine Zusicherung
von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhaltnis. Bestehende Gesetze und
Bestimmungen sind vom Empfanger unserer Produkte in eigener Verantwortung zu beachten.

(Die Daten der relevanten Bestandteile wurden jeweils dem letztgliltigen Sicherheitsdatenblatt des Vorlieferanten
entnommen.)
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