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gemal 1907/2006/EG, Artikel 31
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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und
des Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: ACRY C&B Dentina - Colletto - Smalto -

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

-Verwendung des Stoffes / des Gemisches den zahnérztlichen Gebrauch Werkstoff

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

Dental Manufacturing S.p.a.

Via Ca Mignola Nuova, 1699

45021 - Badia Polesine (RO) - Italy

Tel. +39 0425 51628 - Fax +39 0425 590156

- Auskunftgebender Bereich: info@ruthinium.it
- 1.4 Notrufnummer: Dental Manufacturing S.p.a. - Tel +39 0425 51628 (Geschaftszeiten)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
- Einstufung geman Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Das Produkt ist gemaf CLP-Verordnung nicht eingestuft.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung gemaf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 entféllt
- Gefahrenpiktogramme entfallt
- Signalwort entfallt
- Gefahrenhinweise entfallt
- Zusétzliche Angaben:
EUH208 Enthalt Methyl-methacrylat, Dibenzoylperoxid. 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 Gemische
- Beschreibung: Mischung auf Basis von Polymethylmethacrylat

- Gefahrliche Inhaltsstoffe:
CAS: 80-62-6 Methyl-methacrylat 0,1- <1%

EINECS: 201-297-1| &> Flam. Lig. 2, H225; <> Skin Irrit. 2, H315; Skin Sens. 1, H317;
STOT SE 3, H335

CAS: 94-36-0 Dibenzoylperoxd 0,1-<1%
EINECS: 202-327-6 | <> <& Self-react. B, H241; Org. Perox. B, H241; <& Aquatic Acute
1, H400 (M=10); Aquatic Chronic 1, H410 (M=1); <> Eye Irrit. 2,

H319; Skin Sens. 1B, H317, EUH208

- Zusétzliche Hinweise:
Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.
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ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MalRnahmen
- Allgemeine Hinweise:
Die Retter missen die im Abschnitt 8.2 dieses Sicherheitsdatenblatts aufgefiihrte Schutzausriistung
tragen.
- Nach Einatmen:
Reichlich Frischluftzufuhr und sicherheitshalber Arzt aufsuchen.
Bei Bewusstlosigkeit Lagerung und Transport in stabiler Seitenlage.
- Nach Hautkontakt:
Bei andauernder Hautreizung Arzt aufsuchen.
Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspiilen.
- Nach Augenkontakt:
Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten mit flieBendem Wasser spulen.
-Nach Verschlucken:
Mund ausspulen
Kein Erbrechen herbeiftihren, sofort Arzthilfe zuziehen.
- 4.2 Wichtigste akute und verzdgert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

ABSCHNITT 5: MalBhahmen zur Brandbekampfung

5.1 Léschmittel
- Geeignete Loschmittel:

Feuerléschmaflinahmen auf die Umgebung abstimmen.

CO2, Léschpulver oder Wassersprihstrahl. GroReren Brand mit Wassersprihstrahl bekampfen.
- Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Léschmittel: Niemand im besonderen
- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Bei einem Brand kann freigesetzt werden:

Kohlenmonoxid (CO)
- 5.3 Hinweise fiur die Brandbekampfung
- Besondere Schutzausriistung:

Persoénliche Schutzkleidung tragen.

Informationen zur persénlichen Schutzausristung siehe Abschnitt 8.

ABSCHNITT 6: MalRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmallnahmen, Schutzausristungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren
Staubbildung vermeiden.
6.2 Umweltschutzmalnahmen:
Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fir Riickhaltung und Reinigung: Mechanisch aufnehmen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur persénlichen Schutzausristung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmaflnahmen zur sicheren Handhabung
Bei sachgemaler Verwendung keine besonderen MalRnahmen erforderlich.
Staubbildung vermeiden.

(Fortsetzung auf Seite 3)
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- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen MalRnahmen erforderlich.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten
- Lagerung:

- Anforderung an Lagerrdume und Behalter: Keine besonderen Anforderungen.

- Zusammenlagerungshinweise: Nicht erforderlich.

- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: Trocken lagern.

- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -

- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausristungen

- 8.1 Zu Uberwachende Parameter
- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
CAS: 80-62-6 Methyl-methacrylat (0,1-1%)

AGW | Langzeitwert; 210 mg/m3, 50 ml/m3
2(1);DFG, EU, Y

CAS: 94-36-0 Dibenzoylperoxid (0,1-1%)
AGW |Langzeitwert: 5 E mg/m3
1(1);DFG
- DNEL-Werte

CAS: 80-62-6 Methyl-methacrylat

Dermal |Lungo termine, effetti locali 1,5 mg/kg (consumer)
1,5 mg/kg (worker professional)
Lungo termine, effetti sistemici| 13,67 mg/kg (worker professional)
Lungo termine, effetti sistemici| 8,2 mg/kg bw/day (consumer)
Inhalativ | lungo termine, effetti locali 105 mg/m3 (consumer)
210 mg/m3 (worker professional)
Lungo termine, effetti sistemici| 74,3 mg/m3 (consumer)
210 mg/m3 (worker professional)

- PNEC-Werte
CAS: 80-62-6 Methyl-methacrylat
PNEC | 5,74 mg/kg (freshwater sediments)
PNEC | 0,94 mg/l (freshwater)
0,094 mg/l (marine water)
- Zusétzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Geeignete technische Steuerungseinrichtungen Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.
- Individuelle SchutzmalRnahmen, zum Beispiel persdnliche Schutzausristung
- Allgemeine Schutz- und HygienemaRBnahmen:
Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
- Atemschutz Nicht erforderlich.
- Handschutz

A
i
&AW Schutzhandschuhe
- -
-

Die Verwendung von Handschuhen wird als vorbeugende MaRhahme empfohlen
(Fortsetzung auf Seite 4)
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Das Handschuhmaterial muss undurchléssig und bestandig gegen das Produkt / den Stoff / die
Zubereitung sein.
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
Qualitatsmerkmalen abhangig 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 Uiberpriift werden.
Nitrilkautschuk
Handschuhe aus Neopren
Empfohlene Materialstarke: > mm

- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.
Wert fur die Permeation: Level

- Augen-/Gesichtsschutz Nicht erforderlich.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben
- Aggregatzustand Fest
- Farbe Verschiedene
- Geruch: Charakteristisch
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: > 105 °C
- Siedepunkt oder Siedebeginn und
Siedebereich Nicht bestimmt.
- Untere und obere Explosionsgrenze
- Untere: Nicht bestimmt.
- Obere: Nicht bestimmt.
- Flammpunkt: Nicht anwendbar.
- Zundtemperatur Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.
- pH-Wert: Nicht anwendbar.
- Viskositat:
- Kinematische Viskositét Nicht anwendbar.
- Dynamisch: Nicht anwendbar.
- Ldslichkeit
- Wasser: Unléslich.
- Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-
Wert) Nicht bestimmt.
- Dampfdruck: Nicht anwendbar.
- Dichte und/oder relative Dichte
- Dichte bei 20 °C: 1,16 g/cm3
- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht anwendbar.
- 9.2 Sonstige Angaben
- Aussehen:
- Form: Pulver
- Wichtige Angaben zum Gesundheits- und
Umweltschutz sowie zur Sicherheit
- Zundtemperatur: > 400 °C
- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.
- Zustandséanderung
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht anwendbar.

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Angaben uber physikalische
Gefahrenklassen
- Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse

mit Explosivstoff entfallt
- Entziindbare Gase entfallt
- Aerosole entfallt
- Oxidierende Gase entfallt
- Gase unter Druck entfallt
- Entziindbare Flussigkeiten entfallt
- Entziindbare Feststoffe entfallt
- Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische entfallt
- Pyrophore Flussigkeiten entfallt
- Pyrophore Feststoffe entfallt

- Selbsterhitzungsféhige Stoffe und Gemische entféllt
- Stoffe und Gemische, die in Kontakt mit

Wasser entziindbare Gase entwickeln entfallt
- Oxidierende Flussigkeiten entfallt
- Oxidierende Feststoffe entfallt
- Organische Peroxide entfallt
- Gegenuber Metallen korrosiv wirkende Stoffe

und Gemische entfallt
- Desensibilisierte Stoffe/Gemische und

Erzeugnisse mit Explosivstoff entfallt

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

-10.1 Reaktivitat Keine weiteren relevanten Informationen verfigbar.
-10.2 Chemische Stabilitéat
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:

Keine Zersetzung bei bestimmungsgemafer Verwendung.
- 10.3 Méglichkeit geféhrlicher Reaktionen Keine geféhrlichen Reaktionen bekannt.
-10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfigbar.
-10.5 Unvertréagliche Materialien:

Unter normalen Einsatzbedingungen sind keine gefahrlichen Reaktionen bekannt

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

-11.1 Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
- Akute Toxizitat Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfuillt.
- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:

CAS: 80-62-6 Methyl-methacrylat

Oral LD50 7.872 mg/kg (rat)

Dermal |LD50 >5.000 mg/kg (rabbit)

Inhalativ | LC50/4 h |33 mg/l (mouse)
29,8 mg/l (rat)
- Atz-/Reizwirkung auf die Haut

Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Schwere Augenschadigung/-reizung

Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut

Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfallt.
- Keimzellmutagenitat Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Karzinogenitat Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfllt.

- Reproduktionstoxizitat Aufgrund der verfuigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Spezifische Zielorgan-Toxizitét bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfllt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erftillt.
-11.2 Angaben Uber sonstige Gefahren

- Endokrinschéadliche Eigenschaften
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

-12.1 Toxizitat
- Aquatische Toxizitat:
CAS: 80-62-6 Methyl-methacrylat
CL50 |>79 mgl/l (fish) (Esposizione 96 h)
EC50 |69 mg/kg (daphnia)
EC50 |>110 mg/l (algae) (Esposizione 72 h)
69 mg/l (daphnia) (Esposizione 48 h)
NOEC |37 mg/l (daphnia)
9,4 mg/l (fish)
- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit leicht biologisch abbaubar
-12.3 Bioakkumulationspotenzial Reichert sich in Organismen nicht nennenswert an.
-12.4 Mobilitat im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
-12.6 Endokrinschadliche Eigenschaften
Das Produkt enthélt keine Stoffe mit endokrinschadlichen Eigenschaften.
-12.7 Andere schéadliche Wirkungen

- Weitere 6kologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise: Nicht wassergeféahrdend.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

-13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

- Empfehlung:
Das Produkt und seine Verpackungen ordnungsgemaf entsorgen. Nicht in die Kanalisation
einleiten. Das Produkt recyceln. Das Produkt unter Beachtung der lokalen oder nationalen
Bestimmungen einem zur Entsorgung autorisierten Unternehmen zuftihren, falls das Recycling nicht
mdglich ist. Die Zuweisung der Abfallkennziffer nach Feststellung der Eigenschaften des Abfalls und
des Prozesses, der ihn erzeugt hat, sowie der Besprechung der Entsorgung der Abfalle mit den
zustandigen Behorden ist Aufgabe des Benutzers.

- Ungereinigte Verpackungen:

- Empfehlung:
Die Behalter vor der Entsorgung leeren. Die leeren Behalter nicht wiederverwenden. Die leeren
Behalter recyceln oder unter Beachtung der lokalen oder nationalen Gesetzgebung zur Entsorgung
autorisierten Unternehmen zufuhren.

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

-14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer

- ADR, ADN, IMDG, IATA entfallt
-14.2 OrdnungsgemaRe 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 VorsichtsmalBnahmen fiir den

Verwender Nicht anwendbar.
- 14.7 Massengutbefdorderung auf dem Seeweg

geman IMO-Instrumenten Nicht anwendbar.
- Transport/weitere Angaben: Kein Gefahrengut nach obigen Verordnungen.
- UN "Model Regulation": entfallt

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

-15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische
Rechtsvorschriften fir den Stoff oder das Gemisch
Sicherheitsdatenblatt gemaR Inhalt der EG-Regelung 1907/2006/EG Artikel 31, Regelung (EU) Nr.
878/2020 und folgende Anpassungen.

- Richtlinie 2012/18/EU
- Namentlich aufgefiihrte gefahrliche Stoffe - ANHANG | Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Richtlinie 2011/65/EU zur Beschréankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in
Elektro- und Elektronikgeraten — Anhang I

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Nationale Vorschriften:

- Wassergefahrdungsklasse: Im allgemeinen nicht wassergefahrdend.
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefuhrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Die Angaben stltzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine
Zusicherung von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhéltnis.
Die Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt entsprechen nach bestem Wissen unseren
Erkenntnissen zum Zeitpunkt der Uberarbeitung. Die Informationen sollen Ihnen Anhaltspunkte fiir
den sicheren Umgang mit dem in diesem Sicherheitsdatenblatt genannten Produkt bei Lagerung,
Verarbeitung, Transport und Entsorgung geben. Die Angaben sind nicht Gibertragbar auf andere
Produkte. Soweit das in diesem

Sicherheitsdatenblatt genannte Produkt mit anderen Materialien vermengt, vermischt oder
verarbeitet wird, oder einer Bearbeitung unterzogen wird, kénnen die Angaben in diesem
Sicherheitsdatenblatt, soweit sich hieraus nicht ausdrucklich etwas anderes ergibt, nicht auf das so
gefertigte neue Material Gbertragen werden.

- Relevante Satze

H225  Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.
(Fortsetzung auf Seite 8)
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H241  Erwarmung kann Brand oder Explosion verursachen.
H315 Verursacht Hautreizungen.
H317  Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H319  Verursacht schwere Augenreizung.
H335 Kann die Atemwege reizen.
H400  Sehr giftig fir Wasserorganismen.
H410  Sehr giftig fur Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.
EUH208 Enthélt . Kann allergische Reaktionen hervorrufen.
- Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Wie von Art. 9 der Regelung 1272/2008/EG vorgeschrieben, beruht die Einstufung dieser Mischung
auf der Kalkulationsmethode, die aus den Daten der einzelnen enthaltenen Substanzen und den
Testdaten dieser Mischung erhalten wurde - wo zur Verfigung stehend - (unter Abschnitt 9, 11 und
12 dieser Unterlage einsehbar).
Fur die Klassifizierung der Mischung verwendete Prozedur
Skin Sens. 1/1A/ 1B, H317 - Kalkulationsmethode
Aquatic Chronic 3, H412 - Kalkulationsmethode
-Versionsnummer der Vorgéngerversion: 5
- Abklrzungen und Akronyme:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
PNEC: Predicted No-Effect Concentration (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Lig. 2: Entziindbare Flussigkeiten — Kategorie 2
Self-react. B: Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische — Typ B
Org. Perox. B: Organische Peroxide — Typ B
Skin Irrit. 2: Hautreizende/-atzende Wirkung — Kategorie 2
Eye Irrit. 2: Schwere Augenschadigung/Augenreizung — Kategorie 2
Skin Sens. 1: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1
Skin Sens. 1B: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1B
STOT SE 3: Spezifische Zielorgan-Toxizitat (einmalige Exposition) — Kategorie 3
Aquatic Acute 1: Gewdassergeféahrdend - akut gewéssergefahrdend — Kategorie 1
Aquatic Chronic 1: Gewassergeféahrdend - langfristig gewassergefahrdend — Kategorie 1
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