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

1.1. Produktidentifikator
EnaFlow Pit & Fissure Sealant

Weitere Handelsnamen
Art.-No.: EHFS
1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird
Verwendung des Stoffs/des Gemischs
Dental sealing 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 2; H411

Wortlaut der Gefahrenhinweise: sieche ABSCHNITT 16.
2.2. Kennzeichnungselemente

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung
Aliphatisches Urethandimethacrylat
1,4-Butandioldimethacrylat
Diphenyl(2,4,6- trimethylbenzoyl)phosphinoxid
Signalwort: Achtung

Piktogramme:

Gefahrenhinweise

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H411 Giftig fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
Sicherheitshinweise
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz/Gehdrschutz tragen.
P333+P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P501 Inhalt/Behalter Entsorgung gemaf den behordlichen Vorschriften. zufiihren.
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Kennzeichnung von Verpackungen bei einem Inhalt von nicht mehr als 125 mi

Signalwort:

Achtung

Piktogramme:

¥

Gefahrenhinweise

H317

Sicherheitshinweise
P261-P280-P333+P313-P501

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-N. [Index-Nr. REACH-NT.
Einstufung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008)

41137-60-4 Aliphatisches Urethandimethacrylat 25-<50 %
Skin Sens. 1B, Aquatic Chronic 2; H317 H411

2082-81-7 1,4-Butandioldimethacrylat 10-<25%
218-218-1 [607-134-00-4 |
Skin Sens. 1B; H317

75980-60-8 Diphenyl(2,4,6- trimethylbenzoyl)phosphinoxid <25%
278-355-8 [015-203-00-x |
Repr. 2, Skin Sens. 1B, Aquatic Chronic 2; H361f H317 H411

13463-67-7 Titandioxid <25%
236-675-5 [022-006-00-2 |
Carc. 2; H351

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

Spezifische Konzentrationsgrenzen, M-Faktoren und ATE

CAS-Nr. EG-Nr. -IStoffname Anteil
Spezifische Konzentrationsgrenzen, M-Faktoren und ATE

75980-60-8 278-355-8 |Diphenyl(2,4,6- trimethylbenzoyl)phosphinoxid <25%
dermal: LD50 = >2.000 mg/kg mg/kg; oral: LD50 = >5.000 mg/kg mg/kg

13463-67-7 236-675-5 |Titandioxid <2,5%
dermal: LD50 = >10.000 mg/kg mg/kg; oral: LD50 = >20.000 mg/kg mg/kg

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

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. Alle kontaminierten Kleidungsstiicke

sofort ausziehen und vor erneutem Tragen waschen. Bei Hautreizungen Arzt aufsuchen.
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Nach Augenkontakt

Sofort vorsichtig und griindlich mit Augendusche oder mit Wasser spilen. Bei Augenreizung einen Augenarzt

aufsuchen.

Nach Verschlucken
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

Geeignete Léschmittel
Léschmallinahmen auf die Umgebung abstimmen.
Wasserspriihstrahl
Ldschpulver
Kohlendioxid (CO2)
Schaum

Ungeeignete Loschmittel
Wasservollstrahl

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

5.3. Hinweise fiir die Brandbekdmpfung
Im Brandfall: Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerat tragen.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfidllen anzuwendende
Verfahren
Allgemeine Hinweise
Fir ausreichende Luftung sorgen.

6.2. Umweltschutzmafnahmen
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 gemafR Abschnitt Entsorgung behandeln.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Sichere Handhabung: siehe Abschnitt 7
Personliche Schutzausrustung: 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
Keine besonderen BrandschutzmafRnahmen erforderlich.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtiqung von Unvertriaglichkeiten
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Anforderungen an Lagerrdaume und Behalter
Behalter dicht geschlossen halten.
Schitzen gegen: Licht
Empfohlene Lagerungstemperatur 10 - 25 °C

Zusammenlagerungshinweise
Keine besonderen Vorsichtsmaflinahmen erforderlich.

Lagerklasse nach TRGS 510: 12 (Nicht brennbare Flussigkeiten, die keiner der vorgenannten LGK zuzuordnen

sind)
7.3. Spezifische Endanwendungen

Dental sealing material

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche Schutzausriistungen

8.1. Zu iiberwachende Parameter

Arbeitsplatzgrenzwerte

CAS-Nr. Bezeichnung ppm mg/m? F/m?3 Spitzenbe- Hinweis
grenzungsfaktor

Art

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
Geprifte 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

Normalerweise kein personlicher Atemschutz notwendig.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand: zahflussig

Farbe: opak

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

Entziindbarkeit: nicht bestimmt
Untere Explosionsgrenze: nicht bestimmt
Obere Explosionsgrenze: nicht bestimmt
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Flammpunkt:
Zindtemperatur:
Zersetzungstemperatur:
pH-Wert:
Kinematische Viskositat:
Wasserldslichkeit:
Ldslichkeit in anderen Losungsmitteln
nicht bestimmt
Verteilungskoeffizient
n-Oktanol/Wasser:
Dampfdruck:
Dichte:
Relative Dampfdichte:
Partikeleigenschaften:

9.2. Sonstige Angaben

113 °C
nicht bestimmt
nicht bestimmt

nicht bestimmt
nicht bestimmt
Der Stoff ist nicht wasserldslich.

nicht bestimmt

nicht bestimmt
nicht bestimmt
nicht bestimmt
nicht anwendbar

Angaben liber physikalische Gefahrenklassen

Explosionsgefahren

Das Produkt ist nicht: Explosionsgefahrlich.

Oxidierende Eigenschaften
Das Produkt ist nicht: brandférdernd.

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitét

10.1. Reaktivitat

Bei bestimmungsgemafler 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

Gefahrliche Polymerisation:

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
keine

10.5. Unvertragliche Materialien

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

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 erfiillt.

ATEmix berechnet

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

Staub/Nebel) > 5 mgl/l
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CAS-Nr. Bezeichnung
Expositionsweg |Dosis Spezies Quelle Methode
75980-60-8 |Diphenyl(2,4,6- trimethylbenzoyl)phosphinoxid
oral LD50 >5.000
mg/kg mg/kg
dermal LD50 >2.000

mg/kg mg/kg

13463-67-7 |Titandioxid

oral LD50 >20.000
mg/kg mg/kg
dermal LD50 >10.000

mg/kg mg/kg

Reiz- und Atzwirkung
Atzwirkung auf die Haut/Hautreizung: Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht
erfillt.
Schwere Augenschadigung/Augenreizung: Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht
erfillt.

Sensibilisierende Wirkungen
Kann allergische Hautreaktionen verursachen. (Aliphatisches Urethandimethacrylat;
1,4-Butandioldimethacrylat; Diphenyl(2,4,6- trimethylbenzoyl)phosphinoxid)

Krebserzeugende, erbgutverandernde und fortpflanzungsgefahrdende Wirkungen
Keimzellmutagenitat: Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Karzinogenitat: Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfllt.
Reproduktionstoxizitat: Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

Spezifische Zielorgan-Toxizitédt 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 erfiillt.

Aspirationsgefahr
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

11.2. Angaben iiber sonstige Gefahren

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

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitéit

Giftig fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Das Produkt wurde nicht gepriift.

12.3. Bioakkumulationspotenzial
Das Produkt wurde nicht geprtift.
12.4. Mobilitét im Boden
Das Produkt wurde nicht gepriift.
12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Die Stoffe im Gemisch erfillen nicht die PBT/vPvB Kriterien gemalk REACH, Anhang XIII.
Das Produkt wurde nicht gepriift.
12.6. Endokrinschéadliche Eigenschaften
Dieses Produkt enthalt keinen Stoff, der gegeniiber Nichtzielorganismen endokrine Eigenschaften aufweist, da
kein Inhaltstoff die Kriterien erfillt.
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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

Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen. Entsorgung gemaf den behdérdlichen Vorschriften.

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: UN 3082
14.2. OrdnungsgemaRe UMWELTGEFAHRDENDER STOFF, FLUSSIG, N.A.G., Aliphatisches
UN-Versandbezeichnung: Urethandimethacrylat
14.3. Transportgefahrenklassen: 9
14.4. Verpackungsgruppe: 1
Gefahrzettel: 9
alln,

N\ . g//
Klassifizierungscode: M6
Sondervorschriften: 274 335 375 601
Begrenzte Menge (LQ): 5L
Freigestellte Menge: E1
Beférderungskategorie: 3
Gefahrnummer: 90

Tunnelbeschrankungscode: -
Binnenschiffstransport (ADN)

14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer: UN 3082

14.2. OrdnungsgemaRe UMWELTGEFAHRDENDER STOFF, FLUSSIG, N.A.G.
UN-Versandbezeichnung:

14.3. Transportgefahrenklassen: 9

14.4. Verpackungsgruppe: 1

Gefahrzettel:

9
Al
!
9

2/
Klassifizierungscode: M6
Sondervorschriften: 274 335 375 601
Begrenzte Menge (LQ): 5L
Freigestellte Menge: E1
Seeschiffstransport (IMDG)
14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer: UN 3082
14.2. OrdnungsgemaRe ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.,
UN-Versandbezeichnung: di-urethane dimethacrylate
14.3. Transportgefahrenklassen: 9
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14.4. Verpackungsgruppe:
Gefahrzettel:

Sondervorschriften:
Begrenzte Menge (LQ):
Freigestellte Menge:
EmS:

Lufttransport (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer:
14.2. OrdnungsgemaRe
UN-Versandbezeichnung:

14.3. Transportgefahrenklassen:
14.4. Verpackungsgruppe:
Gefahrzettel:

Sondervorschriften:

Begrenzte Menge (LQ) Passenger:
Passenger LQ:

Freigestellte Menge:
IATA-Verpackungsanweisung - Passenger:
IATA-Maximale Menge - Passenger:
IATA-Verpackungsanweisung - Cargo:
IATA-Maximale Menge - Cargo:

14.5. Umweltgefahren
UMWELTGEFAHRDEND:

Gefahrausloser:

9
allh,
N

274 335 969
5L

E1

F-A, S-F

UN 3082
ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.

9

n

9

4“ I b

\\9

A97 A158 A197 A215

30kg G

Y964

E1
964
450 L
964
450 L

Ja

di-urethane dimethacrylate

14.6. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender

Es liegen keine Informationen vor.

14.7. Massengutbeférderung 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
Zulassungen (REACH, Anhang XIV):

Besonders besorgniserregende Stoffe, SVHC (REACH, Artikel 59):
Diphenyl(2,4,6- trimethylbenzoyl)phosphinoxid
Verwendungsbeschrankungen (REACH, Anhang XVII):

Eintrag 3, Eintrag 75
Angaben zur SEVESO llI-Richtlinie
2012/18/EU:

Nationale Vorschriften

E2 Gewassergefahrdend
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Beschaftigungsbeschrankung: Beschaftigungsbeschrankungen fiir Jugendliche beachten (§ 22
JArbSchG).
Wassergefahrdungsklasse: 1 - schwach wassergefahrdend
Status: Einstufung von Gemischen gemafR Anlage 1, Nr. 5 AwSV
Hautresorption/Sensibilisierung: Lost 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):
1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16.

Abkiirzungen und Akronyme
Skin Sens: Sensibilisierung der Haut
Carc: Karzinogenitat
Repr: Reproduktionstoxizitat
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
Fur Abkirzungen und Akronyme siehe ECHA: Leitlinien zu den Informationsanforderungen und zur
Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel R.20 (Verzeichnis von Begriffen und Abkirzungen).

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

Einstufung Einstufungsverfahren
Skin Sens. 1; H317 Berechnungsverfahren
Aquatic Chronic 2; H411 Berechnungsverfahren
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Wortlaut der H- und EUH-Satze (Nummer und Volltext)

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H351 Kann vermutlich Krebs erzeugen.

H361f Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen.

H411 Giftig fur 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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