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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsname: Esthetic Colorant

- Artikelnummer: 8§96

- 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 Versiegelungen fur Dentalkeramik

- 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

Resp. Sens. 1 H334 Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden
verursachen.
Skin Sens. 1 H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
Muta. 2 H341 Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.
Carc. 1A H350 Kann Krebs erzeugen.
Repr. 1B H360 Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schadigen.
STOTRE 1 H372 Schadigt die Organe bei langerer oder wiederholter Exposition.
Aquatic Chronic 3 H412 Schidlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
- Zusatzliche Angaben

Medizinprodukte gemif Definition in der Richtlinie 93/42/EWG, die invasiv oder unter Korperberiihrung
verwendet werden, sind gemeinhin von den Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP/GHS)
ausgenommen, wenn sie in Form von Fertigerzeugnissen vorliegen und fiir den Endverbraucher bestimmt
sind.

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

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

GHSO08

- Signalwort Gefahr
(Fortsetzung auf Seite 2)
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- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
nickel bromide (NiBr2), trihydrate
Organoiodine compound
- Gefahrenhinweise
H334 Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden verursachen.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H341 Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.
H350 Kann Krebs erzeugen.
H360 Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schadigen.
H372 Schédigt die Organe bei langerer oder wiederholter Exposition.
H412 Schédlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

- Sicherheitshinweise
P101 Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett bereithalten.
P102 Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.
P103 Vor Gebrauch Kennzeichnungsetikett lesen.
P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P284 [Bei unzureichender Beliiftung] Atemschutz tragen.

P304+P340 BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung sorgen.
P308+P313 BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/irztliche Hilfe hinzuziehen.
P333+P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/irztliche Hilfe hinzuziehen.
P342+P311 Bei Symptomen der Atemwege: GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.

P405
P501

Unter Verschluss aufbewahren.
Entsorgung des Inhalts / des Behalters gemal} den o6rtlichen / regionalen / nationalen/
internationalen Vorschriften.

- 2.3 Sonstige Gefahren Staubentwicklung.

- 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 ungefahrlichen Beimengungen.

- Gefihrliche Inhaltsstoffe:

57-55-6

1,2-propylen-glycol

< Acute Tox. 4, H302

<10%

7789-49-3

| Nickelbromid (NiBr2), Trihydrat

@Resp. Sens. 1, H334; Muta. 2, H341; Carc. 1A, H350; Repr. 1B, H360; STOT RE 1,
H372; <& Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410; i) Skin Sens. 1, H317

<5%

919-30-2

<5%

64-17-5

& Flam. Liq. 2, H225

<5%

64-02-8

Tetranatriumethylendiamintetraacetat

<3%

<1%

&> Skin Corr. 1, H314; Eye Dam. 1, H318; <> Skin Sens. 1, H317

<1%

(Fortsetzung auf Seite 3)
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- Andere Bestandteile: Wasser

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 bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten mit flieBendem Wasser spiilen.
- Nach Verschlucken: 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.

ABSCHNITT 5: Maf3nahmen zur Brandbekampfung

- 5.1 Loschmittel
- Geeignete Loschmittel:
CO2, Loschpulver oder Wassersprithstrahl. Groleren Brand mit Wasserspriihstrahl oder alkoholbestindigem
Schaum bekdmpfen.
FeuerloschmaBnahmen auf die Umgebung abstimmen.
- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekimpfung
- Besondere Schutzausriistung: Keine besonderen Maflnahmen erforderlich.

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:
Mit fliissigkeitsbindendem Material (Sand, Kieselgur, Sdurebinder, Universalbinder, Sigemehl) aufnehmen.
Verschiittungen aufnehmen und anschlielend in einen geeigneten Behilter geben. Die Bildung von Staub auf
ein Minimum reduzieren. Nicht in den Abfluss spiilen oder in die Wasserwege geraten lassen.
Material aufsaugen oder auffegen und in einen Entsorgungsbehilter geben. Fiir Beliiftung sorgen.
Geeignete personliche Schutzausriistung (Personal Protective Equipment, PPE) verwenden.
- 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
Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden. Nicht verschlucken. Die Bildung von Staub vermeiden.
Staub/Dampf/Gas/Nebel/Diampfe/Spray nicht einatmen.

- 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: Keine besonderen Anforderungen.

- Zusammenlagerungshinweise: Bei Raumtemperatur lagern
(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: Keine.
- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiligbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
57-55-6 1,2-propylen-glycol
MAK (Deutschland) ‘als Dampf und Aerosol;vgl. Abschn.IIb und Xc
nickel bromide (NiBr2), trihydrate

AGW (Deutschland) Langzeitwert: 0,030E mg/m?

8(II);AGS, Sh, Y, 10, 24, 31

TRGS 910 (Deutschland) | Kurzzeitwert: 0,006 (A) mg/m?

Langzeitwert: 0,006 (A) mg/m?

8, Konzentrationen beziehen sich auf Ni-Gehalt

64-17-5 Ethanol

AGW (Deutschland) Langzeitwert: 380 mg/m?, 200 ml/m?
4(1I);DFG, Y

- 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 Schutzmafinahmen, zum Beispiel personliche Schutzausriistung

- Allgemeine Schutz- und Hygienemafinahmen:
Die tiblichen VorsichtsmaBnahmen beim Umgang mit Chemikalien sind zu beachten.

- Atemschutz Atemschutz empfehlenswert.

- Handschutz
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 Bestdndigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und mufl deshalb vor dem Einsatz iiberpriift werden.

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

- Augen-/Gesichtsschutz Schutzbrille

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben

- Aggregatzustand Flissig

- Farbe Gefarbt

- Geruch: Geruchlos

- Geruchsschwelle: nicht bestimmt

* Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: nicht bestimmt

- Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich nicht bestimmt

(Fortsetzung auf Seite 5)

DE —



Sicherheitsdatenblatt

gemil} 1907/2006/EG, Artikel 31

Druckdatum: 13.04.2022 Versionsnummer 1

Seite: 5/8

uiberarbeitet am: 07.04.2022

Handelsname: Esthetic Colorant

(Fortsetzung von Seite 4)

- Entziindbarkeit
- Untere und obere Explosionsgrenze
- Untere:
Obere:
- Flammpunkt:
- Ziindtemperatur
- Zersetzungstemperatur:
- pH-Wert:
- Viskositiit:
- Kinematische Viskositit
Dynamisch:
- Loslichkeit
- Wasser:
- Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-
Wert)
- Dampfdruck:
- Dichte und/oder relative Dichte
- Dichte:
- Relative Dichte
- Dampfdichte

nicht bestimmt

nicht bestimmt
nicht bestimmt
nicht bestimmt
nicht bestimmt
nicht bestimmt
nicht bestimmt

nicht bestimmt
nicht bestimmt

Mischnbar

nicht bestimmt
nicht bestimmt

nicht bestimmt
nicht bestimmt
nicht bestimmt

- 9.2 Sonstige Angaben

- Aussehen:

*Form:

- Wichtige Angaben zum Gesundheits- und
Umweltschutz sowie zur Sicherheit

- Ziindtemperatur:

- Explosive Eigenschaften:

- Zustandsinderung

- Verdampfungsgeschwindigkeit

- Oxidierende Gase

- Gase unter Druck

- Entziindbare Fliissigkeiten

- Entziindbare Feststoffe

- Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische

- Pyrophore Fliissigkeiten

- Pyrophore Feststoffe

- Selbsterhitzungsfihige Stoffe und Gemische

- Stoffe und Gemische, die in Kontakt mit Wasser
entziindbare Gase entwickeln

- Oxidierende Fliissigkeiten

- Oxidierende Feststoffe

- Organische Peroxide

- Gegeniiber Metallen korrosiv wirkende Stoffe und

Gemische

- Desensibilisierte Stoffe/Gemische und Erzeugnisse

mit Explosivstoff

Fliissigkeit

nicht bestimmt

Das Produkt ist nicht explosionsgeféhrlich.

nicht bestimmt
entfallt
entfallt
entfallt
entfallt
entfallt
entfallt
entfallt
entfallt

entfallt
entfallt
entfallt
entfallt
entfallt

entfallt

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitét

-10.1 Reaktivitit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

-10.2 Chemische Stabilitit

- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:

Keine Zersetzung bei bestimmungsgemafer Lagerung und Handhabung.

- 10.3 Maglichkeit gefihrlicher Reaktionen Keine geféhrlichen Reaktionen bekannt.
-10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

(Fortsetzung auf Seite 6)
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-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 Toxizitéit
entfallt

- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:
64-17-5 Ethanol
Oral LD50 3.450 mg/kg (Maus)
7.060 mg/kg (Ratte)
Inhalativ | LC50/4 h|20.000 mg/1 (Ratte)
LD50 3.600 mg/kg (Ratte - intraperitoneal)
919-30-2 3-Aminopropyltriethoxysilan
Oral LD50 1.780 mg/kg (Ratte)
Dermal |LD50 4.000 mg/kg (Hase)

- Atz-/Reizwirkung auf die Haut Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
*Schwere Augenschidigung/-reizung
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden verursachen.
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- Keimzellmutagenitit Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.
- Karzinogenitit Kann Krebs erzeugen.
- Reproduktionstoxizitit
Kann die Fruchtbarkeit beeintriachtigen oder das Kind im Mutterleib schidigen.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitéit bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei wiederholter Exposition
Schédigt die Organe bei lingerer oder wiederholter Exposition.
- Aspirationsgefahr
entfallt
11.2 Angaben iiber sonstige Gefahren

- Endokrinschidliche Eigenschaften

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

-12.1 Toxizitit
- Aquatische Toxizitat: 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 Endokrinschidliche Eigenschaften
Das Produkt enthélt keine Stoffe mit endokrinschédlichen Eigenschaften.
-12.7 Andere schidliche Wirkungen
- Weitere 6kologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:

Wassergefahrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefahrdend
(Fortsetzung auf Seite 7)
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Nicht unverdiinnt bzw. in gréoeren Mengen in das Grundwasser, in Gewisser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung: Entsorgung gemil den behdrdlichen Vorschriften.

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

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

-14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer

“ADR, IMDG, IATA entfallt

- 14.2 Ordnungsgemifie UN-Versandbezeichnung

- ADR, IMDG, IATA entfallt

- 14.3 Transportgefahrenklassen

-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasse entfallt

- 14.4 Verpackungsgruppe

-ADR, IMDG, IATA entfallt

- 14.5 Umweltgefahren: Nicht anwendbar.

- 14.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den
Verwender Nicht anwendbar.

- 14.7 Massengutbeforderung 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.

- Stoffsicherheitsbeurteilung

- Namentlich aufgefiihrte gefihrliche Stoffe - ANHANG I Keiner der Inhaltsstoffe ist aufgefiihrt.
- 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.

- Abkiirzungen und Akronyme:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Flam. Liq. 2: Entziindbare Fliissigkeiten — Kategorie 2
Acute Tox. 4: Akute Toxizitdt — Kategorie 4
Skin Corr. 1: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 1
Skin Corr. 1B: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 1B
(Fortsetzung auf Seite 8)
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Eye Dam. 1: Schwere Augenschadigung/Augenreizung — Kategorie 1
Resp. Sens. 1: Sensibilisierung der Atemwege — Kategorie 1
Skin Sens. 1: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1
Muta. 2: Keimzellmutagenitit — Kategorie 2
Carc. 1A: Karzinogenitit — Kategorie 1A
Repr. 1B: Reproduktionstoxizitit — Kategorie 1B
STOT RE 1: Spezifische Zielorgan-Toxizitét (wiederholte Exposition) — Kategorie 1
Aquatic Acute 1: Gewiassergefahrdend - akut gewéssergefidhrdend — Kategorie 1
Aquatic Chronic 1: Gewissergefiahrdend - langfristig gewéssergefahrdend — Kategorie 1
Aquatic Chronic 3: Gewissergefidhrdend - langfristig gewéssergefdhrdend — Kategorie 3
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