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Sicherheitsdatenblatt

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

1.1. Produktidentifikator
Kode: C302145, C302161, C302171
Bezeichnung ORTHOPRINT

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten wird
Beschreibung/Verwendung Nur fiir professionellen Gebrauch. Alginat fiir Abformtechniken.

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Firmenname Zhermack S.p.a

Adresse Via Bovazecchino 100

Standort und Land 45021 Badia Polesine (RO)
Italy

Tel. +39 0425-597611
Fax +39 0425-597689
E-mail der sachkundigen Person,

die fir das Sicherheitsdatenblatt zustandig ist msds@zhermack.com

1.4. Notrufnummer
Fur dringende Information wenden Sie sich an 0039 0425597611

ABSCHNITT 2. Mogliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Das Produkt ist gemaR den Vorschriften nach der Verordnung (EG) 1272/2008 (CPL) (und nachfolgenden Anderungen und Anpassungen) als geféhrlich
eingestuft. Demnach ist dem Produtk ein Beiblatt Uiber sicherheitsrelevante Daten nach den Vorschriften der Veroordnung (EU) 2015/830.
Eventuellle Zusatzangaben iber Gesundheits- und/oder Umgebungsgefédhrdungen sind unter den Abschnitten 11 und 12 aufgefiihrt.

Gefahreinstufung und Gefahrangabe:

Spezifische Zielorgan-Toxizitat - wiederholte exposition, H373 Kann die Organe schadigen bei langerer oder wiederholter
gefahrenkategorie 2 Exposition.
Gewassergefahrdend, chronische toxizitat, H412 Schédlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

gefahrenkategorie 3

2.2. Kennzeichnungselemente

Die Richtlinie EG 1272/2008 zur Klassifizierung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen (CLP) ist gemaR Artikel 1.5 Absatz d) nicht
anwendbar fir Medizinprodukte, die in direktem Kontakt mit dem menschlichen Korper eingesetzt werden. Daher ist das Produkt von den
Kennzeichnungsanforderungen der CLP-Verordnung ausgenommen.

Gefahrkennzeichnung gemaR der Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP) und darauffolgenden Anderungen und Anpassungen.
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Gefahrenpiktogramme:

Signalworter:
Gefahrenhinweise:

H373
H412

Sicherheitshinweise:

P260
P273
P305+P351+P338

P314

Enthalt:

2.3. Sonstige Gefahren

Achtung

Kann die Lunge schadigen bei langerer oder wiederholter. Exposition. Expositionsweg: Einatmen.
Schadlich fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Staub nicht einatmen.

Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spllen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen
nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spulen.

Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen / arztliche Hilfe hinzuziehen.

CRISTOBALIT

Aufgrund der vorliegenden Angaben enthélt das Produkt keine PBT- bzw. vPvB-Stoffen in Gehaltsprozenten gréRer als 0,1%.

Die Klassifizierung der Mischung basiert auf den Ergebnissen einer In-vitro-Probe, die gemal den OCSE-Richtlinien (OECD Test Guideline 437 resp. EU
Method B.47 — Bovine Corneal Opacity and Permeability (BCOP) Test Method) durchgefiihrt und durch die GLP — Gute Laborpraxis (Good Laboratory
Practice — GLP) bescheinigt sind. Fur mehr Informationen siehe Abschnitt 11.

ABSCHNITT 3. Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.2. Gemische
Enthalt:

Kennzeichnung
CRISTOBALIT

CAS 14464-46-1
CE 238-455-4

INDEX -

DIKALIUM HEXAFLUOROTITANAT

CAS 16919-27-0
CE 240-969-9
INDEX -

Reg. Nr. 01-2119978268-20-XXXX

ZINKOXID
CAS 1314-13-2
CE 215-222-5

x = Konz. % Klassifizierung 1272/2008 (CLP)

5<x< 8,5 STOT RE 1 H372

1<sx<3 Acute Tox. 4 H302, Eye Dam. 1 H318

0,5<x< 25 Aquatic Acute 1 H400 M=1, Aquatic Chronic 1 H410 M=1
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INDEX 030-013-00-7

Reg. Nr.  01-2119463881-32-XXXX

VASELINOL

CAS 8042-47-5 1=x<3 Asp. Tox. 1 H304

CE 232-455-8

INDEX -

Reg. Nr. 01-2119487078-27-XXXX

Der ausfihrliche Text der Gefahrenangaben (H) ist unter dem Abschnitt 16 des Beiblattes angegeben.

ABSCHNITT 4. Erste-Hilfe-MaBnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

AUGEN: Eventuelle Kontaktlinsen sind zu entfernen. Man muss sich unverzuglich und ausgiebig mit Wasser mindestens 15 Minuten lang abwaschen,
wobei die Augenlieder gut gedffnet werden sollen. Beim weiter bestehenden Problem ist ein Arzt zu Rate zu ziehen.

HAUT: Beschmutzte, getrankte Kleidung ist auszuziehen. Man muss unverziglich duschen. Ein Arzt ist unverzuglich zur Rate zu ziehen. Verunreinigte
Kleidung ist vor erneutem Gebrauch zu waschen.

EINATMEN: Die betroffene Person ist ins Freie zu tragen. Geht die Atmung aus, so ist die kiinstliche Beatmung vorzunehmen. Ein Arzt ist unverziglich
zur Rate zu ziehen.

VERSCHLUCKEN: Ein Arzt ist unverziiglich zur Rate zu ziehen. Kein Erbrechen darf herbeigefiihrt werden. Kein Arzneimittel darf verabreicht werden,
das nicht vom Arzt verordnet worden ist.

4.2. Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen

Es sind keine besonderen Informationen zu von diesem Produkt verursachten Symptomen und Wirkungen bekannt.

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Angaben nicht vorhanden.

ABSCHNITT 5. MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Léschmittel

GEEIGNETE LOSCHMITTEL

Die Loschmittel sind die Ublichen: Kohlenstoffdioxid, Schaum,Pulver- und Wassernebel.
NICHT GEEIGNETE LOSCHMITTEL

Kein Besonderes.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

GEFAHREN INFOLGE DER AUSSETZUNG BEI BRAND

Das Einatmen der Verbrennungsprodukte ist zu vermeiden. Das Produkt ist brennbar und kann bei Vorhandensein von ausreichenden Konzentrationen
an schwebenden Partikeln und einer Ziindquelle, explosive Luft-Gasmischungen bilden. Der Brand kann sich entfachen oder durch eventuell aus dem
Behalter ausgetretenen Feststoff weiter unterhalten werden, wenn er hohe Temperaturen erreicht oder bei Kontakt mit Zindquellen.

5.3. Hinweise fiir die Brandbekdmpfung

ALLGEMEINE ANGABEN

Die Behalter sind mit Wasserstrahlen abzukihlen, um den Zerfall des Produkts und die Bildung von potentiell gesundheitsschadlichen Substanzen zu
verhindern. Eine komplette Brandschutzkleidung ist stets zu tragen. Ldschwasser, die nicht in die Abwasserleitungen gelangen durfen, sind
aufzunehmen. Das zum Léschen verwendete Wasser und die Brandriickstéande sind gemaf den giltigen Bestimmungen aufzunehmen.

PERSONLICHE SCHUTZAUSRUSTUNG
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Normale Feuerbekampfungskleidungstiicke, z. B. ein Druckluftbeatmungsgerat mit offenem Kreislauf (EN 137) Feuerbekdampfungssatz (EN469),
Feuerbekdmpfungshandschuhe (EN 659) und Feuerwehrstiefel (HO A 29 bzw. A30).

ABSCHNITT 6. MaBnahmen bei unbeabsichtig

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaRnahmen, Schutzausriistungen und in Notfidllen anzuwendende Verfahren

Die Bildung von Staub ist zu vermeiden, indem Wasser auf das Produkt gespriht wird, falls keine dahingehenden Gegenanzeigen vorliegen.
Angemessene Schutzvorrichtungen (einschl. der Personenschutzvorrichtungen gemal Abs. 8 aus den Sicherheitsangaben) sind zur Vorbeugung der
Kontaminierung von Haut, Augen und personlichen Kleidungsstiicken aufzusetzen. Diese Anweisungen gelten sowohl fir Aufbereitungsaufseher als
auch fir Not-Aus-Eingriffe.

6.2. UmweltschutzmaBnahmen

Es ist zu verhindern, dass das Produkt in Abwasser, Oberflachenwasser, Grundwasser eindringt.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Das ausgetretene Produkt aufzunehmen und zur Wiederverwendung bzw. Entsorgung in Behaltnisse umzufiillen. Riickstédnde sind mit Wasserstrahlen
zu entsorgen, sofern keine Gegenanzeigen vorliegen.

Es ist fur eine ausreichende Bellftung des betroffenen Bereichs zu sorgen. Das einzusetzende Behaltnis ist auf Vertraglichkeit mit dem Produkt zu
prufen, wobei der Absch. 10 maRRgebend ist. Die Entsorgung von verseuchtem Material muss gemaR den Vorschriften unter Punkt 13 erfolgen.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte

Eventuelle Angaben zum personlichen Schutz und der Entsorgung sind unter den Abschnitten 8 und 13 aufgefuhrt.

ABSCHNITT 7. Handhabung und Lagerung

7.1. SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Produkthandhabung erst nach Durchlesen aller anderen Abschnitte dieses Sicherheitsblattes. Produktstreuung in der Umwelt ist vorzubeugen. Essen,
Trinken, Rauchen sind bei dem Produkteinsatz verboten. Bevor man den Essbereich antritt, sind benetzte Kleidungsstiicke und Schutzvorrichtungen
auszuziehen.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Aufbewahrung nur in Originalbehéltern. Die Behalter sind geschlossen, an einem gut belifteten Ort, geschitzt vor der direkten Sonneneinstrahlung
aufzubewahren (Bedingungen zur sicheren Lagerung: 5-27°C). Die Gebinden sind von ggf. unvertraglichen Werkstoffen fernzuhalten, wobei auf den
Abschnitt 10 Bezug zu nehmen ist.

7.3. Spezifische Endanwendungen

Siehe Abschnitt 1.2.

ABSCHNITT 8. Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen

8.1. Zu iiberwachende Parameter

Referenzhandbuch Normen:
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CZE
DEU
DNK
ESP
FIN
FRA
GRC
HUN
NLD
NOR
POL
ROU
SVK
SVN

Bwnrapus

Ceska Republika
Deutschland
Danmark
Espafia
Suomi

France
EAGSa
Magyarorszag
Nederland
Norge

Polska
Romania
Slovensko
Slovenija

Sverige
TLV-ACGIH

MWHWUCTEPCTBO HA TPYIOA I COLIMANHATA NONMUTUKA MMHUCTEPCTBO HA
30PABEOMNA3BAHETO HAPEOEBA No 13 ot 30 aekemspu 2003 r

Nafizeni vlady €. 361/2007 Sb. kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci

TRGS 900 (Fassung 31.1.2018 ber.) - Liste der Arbeitsplatzgrenzwerte und Kurzzeitwerte
Graensevaerdier per stoffer og materialer

INSHT - Limites de exposicién profesional para agentes quimicos en Espafa 2017

HTP-arvot 2012. Haitallisiksi tunnetut pitoisuudet - Sosiaali- ja terveysministerion julkaisuja 2012:5
JORF n°0109 du 10 mai 2012 page 8773 texte n° 102

EPHMEPIZ THZ KYBEPNHZEQZ -TEYXOZ MPQTO Ap. ®UAAou 19 - 9 deBpouapiou 2012

50/2011. (XIl. 22.) NGM rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagardl

Databank of the social and Economic Concil of Netherlands (SER) Values, AF 2011:18

Veiledning om Administrative normer for forurensning i arbeidsatmosfeere

ROZPORZADZENIE MINISTRA RODZIN Y, PRAC Y | POLITYKI SPOLECZNEJ z dnia 12 czerwca 2018 r
Monitorul Oficial al Romaniei 44; 2012-01-19

NARIADENIE VLADY Slovenskej republiky z 20. jina 2007

Uradni list Republike Slovenije 04.06.2015 (1602) - Pravilnik o spremembah in dopolnitvah Pravilnika o
varovanju delavcev pred tveganji zaradi izpostavljenosti kemi¢nim snovem pri delu

Occupational Exposure Limit Values, AF 2011:18

ACGIH 2018

Typ Staat TWA/8St STEL/15Min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
TLV DNK 0,15
VLA ESP 0,05 EINATB
VLEP FRA 0,05 EINATB (aerosol).
AK HUN 0,15 EINATB (aerosol).
MAC NLD 0,075 EINATB
MAK SWE 0,05 EINATB

DIKALIUM HEXAFLUOROTITANAT

Vorgesehene, Umwelt nicht belastende Konzentration - PNEC

Referenzwert in StiRwasser 0,131 mg/l
Referenzwert in Meereswasser 0,131 mg/l
Referenzwert fir Ablagerungen in StiRwasser 24,45 mg/kg/d
Referenzwert fiir Ablagerungen in Meereswasser 4,89 mg/kg/d
Wasser-Referenzwert, intermittierende Freisetzung 0,108 mg/l
Referenzwert fir Kleinstorganismen STP 1,5 mg/l
Referenzwert fiir Erdenwesen 19,1 mg/kg
Auswirkungen Auswirkungen
bei bei Arbeitern
Verbrauchern
Aussetzungsweg Lokale akute System akute Lokale System Lokale akute  System akute Lokale System
chronische chronische chronische chronische
Einatmung VND 5,2 mg/m3 5,2 mg/m3 5,2 mg/m3
hautbezogen NPI 37,5 mg/kg NPI 37,5 mg/kg NPI 75 mg/kg NPI 75 mg/kg
bw/d bw/d bw/d bw/d
ZINKOXID
Typ Staat TWA/8St STEL/15Min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
TLV BGR 5 10
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TLV CZE 1 2
MAK DEU 1 1
TLV DNK 4
VLA ESP 2 10
HTP FIN 2 10
VLEP FRA 5
TLV GRC 5 10
AK HUN 5 20
MAC NLD 5
TLV NOR 5
NDS POL 5 10
TLV ROU 5 10
NPHV SVK 1
MV SVN 5 20 EINATB
MAK SWE 5
TLV-ACGIH 2 10
Vorgesehene, Umwelt nicht belastende Konzentration - PNEC
Referenzwert in StiRwasser 117 mg/l
Referenzwert in Meereswasser 0,0061 mg/l
Referenzwert fir Ablagerungen in StiRwasser 117 mg/kg
Referenzwert fiir Ablagerungen in Meereswasser 56,5 mg/kg
Referenzwert fir Kleinstorganismen STP 0,052 mg/l
Referenzwert fiir Erdenwesen 35,6 mg/kg

Auswirkungen Auswirkungen

bei bei Arbeitern

Verbrauchern
Aussetzungsweg Lokale akute System akute Lokale System Lokale akute =~ System akute Lokale System

chronische chronische chronische chronische

miindlich 0,83 mg/kg/d
Einatmung 2,5 mg/m3 5 mg/m3
hautbezogen 87 mg/kg/d 87 mg/kg/d

VASELINOL
Typ Staat TWA/8St STEL/15Min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm

AGW DEU 5 20 EINATB
MAK DEU 5 20 EINATB
TLV ROU 5 10

Auswirkungen Auswirkungen

bei bei Arbeitern

Verbrauchern
Aussetzungsweg Lokale akute System akute Lokale System Lokale akute ~ System akute Lokale System

chronische chronische chronische chronische

miindlich VND 40 mg/kg/d
Einatmung VND 35 mg/m3 VND 160 mg/m3
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hautbezogen VND 93 mg/kg/d VND 220 mg/kg/d

Erklarung:

(C) = CEILING ; INHALB = Inhalierbare Fraktion ; EINATB = Einatmbare Fraktion ; THORXG = Thoraxgangige Fraktion.
VND = Erkannte Gefahr, jedoch kein DNEL/PNEC-Wert vorliegend ; NEA = Keine Aussetzung vorgesehen ; NPI = keine erkannte Gefahr.

Bei der Risikobeurteilung empfiehlt sich, die aus dem ACGIH hervorgehenden Berufsaussetzungsschwellenwerte fiir sonst nicht klassifizierte trage
Pulver( PNOC einatmbare Fraktion: 3 mg/mc; PNOC inhalierbare Fraktion: 10 mg/c) zu bertcksichtigen. Bei Uberschreitung solcher Schwellenwerte
empfiehlt sich, einen Filter Typ P einzusetzen, dessen Klasse (1, 2 bzw. 3) nach dem Ausgang der Risikobeurteilung auszuwahlen ist.

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

In Erwagung dessen, dass geeignete Schutzmallnahmen immer vorrangig gegenuber personliche Schutzkleidung sein sollten, ist fur eine gute Beliftung
des Arbeitsplatzes durch eine wirksame lokale Absaugung.

Zur Auswahl von personlichen Schutzvorrichtungen sind evtl. die vertrauten Chemikalien-Hersteller zur Rate zu ziehen.

Die personlichen Schutzvorrichtung sind mit der CE-Markierung zu versehen, welche deren Eignung fir die glltigen Vorschriften bezeugt.

Not-Aus-Duschen mit Gesicht-Augen-Spulen sind vorzusehen.

Das Aussetzungsniveau muss so niedrig wie maoglich gehalten werden, um eine starke Ablagerung im Korper zu vermeiden. Personliche
Schutzvorrichtungen sind so zu handhaben, dass der hochstmogliche Schutz zugesichert wird (z. B. Minderung der Austauschzeiten).

HANDSCHUTZ

Ist eine langere Berlihrung mit dem Produkt geplant, so empfiehlt sich, die Hande mit eindringungssicheren Arbeitshandschuhen zu schiitzen (Bez. Norm
EN 374).

Das Arbeitshandschuhmaterial muss aufgrund des Einsatzverfahrens sowie der zu erwartenden Ausgangsprodukte festgelegt werden. Es wird ferner
darauf hingewiesen, dass Latex-Handschuhe Sensibilisierungserscheinungen hervorrufen kénnen.

HAUTSCHUTZ
Arbeitskleidung mit langen Armeln und Unfallschutzschuhe der Kategorie Il sind zu tragen (siehe Richtlinie 89/688/EWG und Norm EN ISO 20344). Nach
Ausziehen der Schutzkleidung muss man sich mit Wasser und Seife waschen.

AUGENSCHUTZ
Der Einsatz von eindringungssicheren Brillen ist empfohlen (Bez. Norm EN 166).

ATEMSCHUTZ
Es empfiehlt sich, eine filtrierende Vollgesichtsmaske Typ P aufzusetzen, deren Klasse (1. 2 bzw. 3) und effektive Notwendigkeit je nach dem Ausgang
der Risikobeurteilung festzulegen ist (Bez. Norm EN 149).

NACHPRUFUNGEN DER UMWELTAUSSETZUNG.
Die Emissionen aus Herstellverfahren, einschl. derer aus Bellftungsgeraten, sollten auf Einhaltung der Umweltschutzvorschriften geprift werden.

Die Produktriickstande dirfen nicht in Abwasser bzw. Gewasser nicht iberwacht abgelassen werden.

ABSCHNITT 9. Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Physikalischer Zustand Pulver
Farbe gelb

Geruch vanille
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Geruchsschwelle
pH-Wert
Schmelzpunkt / Gefrierpunkt

Siedebeginn Nicht anwendbar
Siedebereich Nicht anwendbar
Flammpunkt Nicht verflgbar
Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht verfligbar
Entzindbarkeit von Feststoffen und Gasen Nicht verflugbar
Untere Entziindungsgrenze Nicht verfligbar
Obere Entziindungsgrenze Nicht verflgbar
Untere Explosionsgrenze Nicht verfligbar
Obere Explosionsgrenze Nicht verflugbar
Dampfdruck Nicht verfligbar
Dampfdichte Nicht verflgbar
Relative Dichte 0,2-0,5 g/cm3
Loeslichkeit teilweise wasserloslich
Verteilungskoeffizient: N- Nicht verfligbar
Oktylalkohol/Wasser
Selbstentziindungstemperatur Nicht verfugbar
Zersetzungstemperatur Nicht verfugbar
Viskositaet Nicht verfugbar
Explosive Eigenschaften Nicht verfugbar
Oxidierende Eigenschaften Nicht verfugbar

9.2. Sonstige Angaben

Angaben nicht vorhanden.

Nicht verfugbar
Nicht anwendbar

Nicht verfugbar

ABSCHNITT 10. Stabilitat und Reaktivitat

10.1. Reaktivitét

Keine besonderen Reaktionsgefahren mit anderen Stoffen unter den normalen Einsatzbedingungen.

10.2. Chemische Stabilitit

Das Produkt ist unter normalen Verarbeitungs- und Lagerbedingungen stabil.

10.3. Méglichkeit gefdhrlicher Reaktionen

Pulver sind bei Lufrmischung potentiell explosiv .

10.4. Zu vermeidende Bedingungen

Das Ansammlung von Pulvern in der Umbegung ist vorzubeugen. Feuchtigkeit vermeiden.

10.5. Unvertragliche Materialien

Angaben nicht vorhanden.
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10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Angaben nicht vorhanden.

ABSCHNITT 11. Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Metabolismus, Toxikokinetik, Wirkungsmechanismus und weitere Informationen

Angaben nicht vorhanden.

Angaben zu wahrscheinlichen expositionswegen

Angaben nicht vorhanden.

Verzdgert und sofort auftretende wirkungen sowie chronische wirkungen nach kurzer oder lang anhaltender exposition

Angaben nicht vorhanden.

Wechselwirkungen

Angaben nicht vorhanden.
AKUTE TOXIZITAT

LC50 (Inhalativ) der Mischung:

Nicht eingestuft (Kein relevanter Inhaltsstoff)
LD50 (Oral) der Mischung:

>2000 mg/kg

LD50 (Dermal) der Mischung:

Nicht eingestuft (Kein relevanter Inhaltsstoff)

ATZ- / REIZWIRKUNG AUF DIE HAUT

Fallt nicht unter die Einstufungskriterien dieser Gefahrenklasse

SCHWERE AUGENSCHADIGUNG / -REIZUNG

Fallt nicht unter die Einstufungskriterien dieser Gefahrenklasse (INTERNER TEST DURCHGEFUHRT AUF EINEM AHNLICHEN ALGINAT
,Ubertragungsgrundsatze®, OECD 437 resp. EU Method B.47, GLP, in vitro, study report 2014).

SENSIBILISIERUNG DER ATEMWEGE/HAUT

Fallt nicht unter die Einstufungskriterien dieser Gefahrenklasse
KEIMZELL-MUTAGENITAT
Fallt nicht unter die Einstufungskriterien dieser Gefahrenklasse

KARZINOGENITAT
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Fallt nicht unter die Einstufungskriterien dieser Gefahrenklasse

REPRODUKTIONSTOXIZITAT

Fallt nicht unter die Einstufungskriterien dieser Gefahrenklasse

SPEZIFISCHE ZIELORGAN - TOXIZITAT BEI EINMALIGER EXPOSITION

Fallt nicht unter die Einstufungskriterien dieser Gefahrenklasse

SPEZIFISCHE ZIELORGAN - TOXIZITAT BEI WIEDERHOLTER EXPOSITION

Kann die Organe schadigen

ASPIRATIONSGEFAHR

Fallt nicht unter die Einstufungskriterien dieser Gefahrenklasse

CRISTOBALIT

akute Toxizitat: Angaben nicht vorhanden (MSDS Lieferant).

Atz-/Reizwirkung auf die Haut: nicht reizend (MSDS Lieferant).

schwere Augenschadigung/-reizung: leicht reizend (MSDS Lieferant).

Sensibilisierung der Atemwege/Haut: nicht sensibilisierend (MSDS Lieferant).

Keimzell-Mutagenitat: Fallt nicht unter die Einstufungskriterien dieser Gefahrenklasse (MSDS Lieferant).

Karzinogenitat: IARC (group 1), NTP (RAHC), ACGIH (A2) (IARC).

Reproduktionstoxizitat: Fallt nicht unter die Einstufungskriterien dieser Gefahrenklasse (MSDS Lieferant).

Aspirationsgefahr: nicht anwendbar.

STOT - wiederholter Exposition: Nebenwirkungen auf die Lunge (Fibrose-Silikose) (MSDS Lieferant).

Im Jahr 1997 hat die IARC (Internationale Agentur fir Krebsforschung) fstgestellt, dass das Einatmen von kristallinem Siliziumdioxid aus
berufsbezogenen Quellen, Lungenkrebs beim Menschen auslésen kann. Allerdings wies sie auch darauf hin, dass weder alle industriellen Bedingungen
noch alle Arten von kristallinem Siliziumdioxid als Ausldser beschuldigt werden kénnten (IARC Monographs on the evaluation of the carcinogenic risks of
chemicals to humans, Silica, silicates dust and organic fibres, 1997, Vol. 68, IARC, Lyon, France).

Im Juni 2003 stellte SCOEL (Wissenschaftlicher Ausschuss fir Grenzwerte berufsbedingter Exposition) fest, dass die hauptsachliche Folge der
Inhalation von Quarzfeinstaub beim Menschen Silikose ist. ,Es gibt hinreichend Informationen um zu schlussfolgern, dass das relative Risiko fiir
Lungenkrebs bei Personen mit Silikose erhoht ist (dies gilt scheinbar nicht fir Beschéftigte ohne Silikose, die Quarzfeinstaub in Steinbriichen oder in der
Keramikindustrie ausgesetzt sind). Die Entstehung von Silikose zu verhindern, senkt also auch das Krebsrisiko...“ (SCOEL SUM Doc 94-final, June
2003).

Es gibt Nachweise, die den Fakt untermauern, dass ein erh6htes Krebsrisiko dabei nicht auf Menschen begrenzt ist, die bereits an Silikose leiden. Nach
dem derzeitigen Stand der Technik kann der Schutz der Beschéaftigten vor Silikose konsistent durch die Einhaltung bereits bestehender Vorgaben zu
arbeitsplatzspezifischen Grenzwerten erreicht werden. Die berufliche Exposition durch Staubelastigung (gesamt und alveolengangig) und Quarzfeinstaub
sollte Gberwacht und kontrolliert werden.

DIKALIUM EXAFLUOROTITANATE

akute Toxizitat

Inhalativ: Angaben nicht vorhanden.

Dermal: Angaben nicht vorhanden.

Atz-/Reizwirkung auf die Haut: reizend (OECD TG 404, kaninchen, Sicherheitsdatenblatt lieferant).

schwere Augenschadigung/-reizung: atzend (OECD 405, kaninchen, Sicherheitsdatenblatt lieferant).

Sensibilisierung der Atemwege/Haut: nicht sensibilisierend (OECD 406, GLP, Meerschweinchen maximisation test, Sicherheitsdatenblatt lieferant).
STOT - einmaliger/wiederholter Exposition: Angaben nicht vorhanden.

Keimzell-Mutagenitat- in vitro: Negativ (OECD 471, Ames test); Positiv (OECD 487,476; chromosomic aberration) (Sicherheitsdatenblatt lieferant).
Keimzell-Mutagenitat- in vivo: Positiv (OECD 474, maus, Sicherheitsdatenblatt lieferant).

Karzinogenitat: Angaben nicht vorhanden.

Reproduktionstoxizitat: Angaben nicht vorhanden.

Aspirationsgefahr: Angaben nicht vorhanden.

ZINKOXID

LD50 (Mnd).> 5000 mg/kg (OECD 401, ratte, ECHA dossier).

LD50 (Haut).> 2000 mg/kg (OECD 402, GLP, ratte, ECHA dossier).

LC50 (Inhalation).> 5,7 mg/I (OECD 403, ratte, ECHA dossier).
Atz-/Reizwirkung auf die Haut: nicht reizend (in vivo, Guinea pig, ECHA dossier).



Zhermack Spa Durchsicht Nr. 3
vom 20/06/2019
C302145, C302161, C302171 - ORTHOPRINT Gedruckt am 20/06/2019

Seite Nr. 11/15

Ersetzt die Uiberarbeitete Fassung:2 (vom:
29/09/2016)

schwere Augenschadigung/-reizung: nicht reizend (OECD 405, GLP, in vivo, coniglio, ECHA dossier).

Sensibilisierung der Atemwege/Haut: nicht sensibilisierend (OECD 406, GLP, Guinea pig maximisation test, ECHA dossier).
STOT - wiederholter/einmaliger Exposition: Angaben nicht vorhanden.

Keimzell-Mutagenitat in vitro: Negativ (OECD 417, ECHA dossier).

Keimzell-Mutagenitat in vivo: Negativ (OECD 474, in vivo, ratten, ECHA dossier).

Karzinogenitat: Angaben nicht vorhanden.

Reproduktionstoxizitat: Angaben nicht vorhanden.

Aspirationsgefahr: Angaben nicht vorhanden.

VASELINOL

LD50 (Mnd).> 5000 mg/kg (similar or equivalent to OECD 401, ratte, dossier ECHA)
LD50 (Haut).> 2000 mg/kgbw (similar or equvalent to OECD 402, Kaninchen, dossier ECHA)
LC50 (Inhalation).> 5 mg/L (OECD 403, ratte, 4h, dossier ECHA)

Atz-/Reizwirkung auf die Haut: Angaben nicht vorhanden.

schwere Augenschadigung/-reizung: Angaben nicht vorhanden.

Sensibilisierung der Atemwege/Haut: Angaben nicht vorhanden.

STOT - einmaliger/wiederholter Exposition: Angaben nicht vorhanden.
Keimzell-Mutagenitat: Angaben nicht vorhanden.

Karzinogenitat: Angaben nicht vorhanden.

Reproduktionstoxizitat: Angaben nicht vorhanden.

Aspirationsgefahr: giftig fir Aspiration (MSDS Lieferant).

ABSCHNITT 12. Umweltbezogene Angaben

Das Produkt muss als umweltgefahrlich betrachtet werden und ist schadlichkeit fir die Lebewesen im Wasser. Auf die lange Dauer hin negative
Auswirkungen in der Wasserumwelt zu verursachen.

12.1. Toxizitat

ZINKOXID
EC50 - Algen / Wasserpflanzen 0,17 mg/l/72h (Pseudokirchnerella subcapitata, SDS supplier).
NOEC chronisch Algen / Wasserpflanzen 0,017 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata, SDS supplier).

DIKALIUM HEXAFLUOROTITANAT

LC50 - Fische 172 mg/l/96h (OECD 203, Danio rerio, ECHA dossier).

ECS50 - Krustentiere 48,2 mg/l/48h (OECD 203, Daphnia magna, ECHA dossier).

EC50 - Algen / Wasserpflanzen 10,81 mg/l/72h (OECD 201, Pseudokirchneriella subcapitata, ECHA dossier).
NOEC chronisch Algen / Wasserpflanzen 1,31 mg/l (OECD 201, Pseudokirchneriella subcapitata, ECHA dossier).

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

ZINKOXID

Abbaubarkeit: angaben nicht vorhanden.

NICHT schnell abbaubar

VASELINOL

Inharent abbaubar

CRISTOBALIT
NICHT schnell abbaubar
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DIKALIUM HEXAFLUOROTITANAT
NICHT schnell abbaubar

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Angaben nicht vorhanden.

12.4. Mobilitdt im Boden

Angaben nicht vorhanden.

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Aufgrund der vorliegenden Angaben enthélt das Produkt keine PBT- bzw. vPvB-Stoffen in Gehaltsprozenten gréRer als 0,1%.

12.6. Andere schéadliche Wirkungen

Angaben nicht vorhanden.

ABSCHNITT 13. Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Wieder verwenden, falls méglich. Produktriickstande sind als gefahrlicher Abfall zu betrachten (HP 5). Die Gefahrlichkeit der Abfalle, die dieses Produkt
teilweise enthalten, muss auf der Grundlage der giiltigen Rechtsbestimmungen evaluiert werden.

Die Beseitigung muss einem fiir die Abfallwirtschaft zugelassenen Unternehmen unter Berucksichtigung der Landes- und ggf. der lokalen Bestimmungen
anvertraut werden.

KONTAMINIERTES VERPACKUNGSMATERIAL

Kontaminiertes Verpackungsmaterial muss der Wiederverwertung oder Beseitigung gemafR den Landesvorschriften fir die Abfallwirtschaft zugefihrt
werden.

ABSCHNITT 14. Angaben zum Transport

Das Produkt ist nicht gefahrlich, gemaR den geltenden Vorschriften im Bereich des Stralentransportes von gefahrlichen Gitern (A.D.R.), auf der Bahn
(RID), auf dem Seeweg (IMDG Code) und mit Flugzeug (IATA).

14.1. UN-Nummer

Nicht anwendbar

14.2. OrdnungsgeméafBe UN-Versandbezeichnung
Nicht anwendbar

14.3. Transportgefahrenklassen
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Nicht anwendbar

14.4. Verpackungsgruppe

Nicht anwendbar

14.5. Umweltgefahren

Nicht anwendbar

14.6. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender

Nicht anwendbar

14.7. Massengutbeférderung gemiB Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens und geméaR IBC-Code

Angaben nicht zutreffend.

ABSCHNITT 15. Rechtsvorschriften

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

Seveso-Kategorie - Richtlinie 2012/18/EU: Keine

Einschrankungen zu dem Produkt bzw. den Stoffen gemaR dem Anhang XVII Verordnung (EG) 1907/2006

Stoffe gemaR Candidate List (Art. 59 REACH)

Aufgrund der vorliegenden Angaben enthélt das Produkt keine SVHC-Stoffen in Gehaltsprozenten gréRer als 0,1%.

Genehmigungspflichtige Stoffe (Anhang XIV REACH)

Keine

Ausfuhrnotifikationspflichtige Stoffe (EG)-Verordnung 649/2012:

Keine

Rotterdamer Ubereinkommen-pflichtige Stoffe:

Keine
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Stockholmer Ubereinkommen-pflichtige Stoffe:

Keine

Vorsorgeuntersuchungen

Bei arbeiten mit diesem Produkt sind keine Vorsorgeuntersuchungen erforderlich. Dies nur unter der Bedingung, dass die Ergebnisse der
Risikdinschatzung beweisen, dass nur ein maRiges Risiko fur die Sicherheit und die Gesundheit der Arbeiter besteht, und dass die MalRnahmen, die von
der Richtlinie 98/24/EG vorgesehen sind, gentgen, um das Risiko zu beschranken.

U.S. State Regulations California Proposition 65.

WARNING: This product can expose you to silica, crystalline (airborne particles of respirable size), which is known to the State of California to cause
cancer. For more information, go to www.P65Warnings.ca.gov.

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung

Keine chemische Beurteilung der darin enthaltenen Gemisch und Stoffe vorgenommen.

ABSCHNITT 16. Sonstige Angaben

Text der Gefahrenangaben (H), welche unter den Abschnitten 2-3 des Beiblattes erwahnt sind:

Acute Tox. 4 Akute Toxizitat, gefahrenkategorie 4
STOTRE 1 Spezifische Zielorgan-Toxizitat - wiederholte exposition, gefahrenkategorie 1
Asp. Tox. 1 Aspirationsgefahr, gefahrenkategorie 1
STOT RE 2 Spezifische Zielorgan-Toxizitat - wiederholte exposition, gefahrenkategorie 2
Eye Dam. 1 Schwere Augenschadigung, gefahrenkategorie 1
Aquatic Acute 1 Gewassergefahrdend, akute toxizitat, gefahrenkategorie 1
Aquatic Chronic 1 Gewassergefahrdend, chronische toxizitat, gefahrenkategorie 1
Aquatic Chronic 3 Gewassergefahrdend, chronische toxizitat, gefahrenkategorie 3
H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
H372 Schédigt die Organe bei langerer oder wiederholter Exposition.
H304 Kann bei Verschlucken und Eindringen in die Atemwege tddlich sein.
H373 Kann die Organe schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition.
H318 Verursacht schwere Augenschaden.
H400 Sehr giftig fur Wasserorganismen.
H410 Sehr giftig flr Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.
H412 Schédlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
ERKLARUNG:

- ADR: Europaisches Ubereinkommen (iber StralRenbeférderung geféhrlicher Giiter

- CAS NUMBER: Nummer des Chemical Abstract Service

- CE50: Bei 50% der dem Versuch ausgesetzen Bevolkerung wirkungsvolle Konzentration

- CE NUMBER: ESIS-ldentifikationsnummer (Europaische Ablage existierender Stoffe)

- CLP: EG-Verordnung 1272/2008

- DNEL: Abgeleitetes, wirkungsloses Niveau

- EmS: Emergency Schedule

- GHS: Global harmonisiertes System zum Einstufung und Kennzeichnung von Chemicalien

- IATA DGR: Regelung zur Beférderung gefahrlicher Giter des Internationalen Luftbeférderungsverbandes
- IC50: Immobilisierungskonzentration bei 50% der dem Versuch untergehenden Bevdlkerung
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- IMDG: International Maritime Dangerous Goods Code

- IMO: International Maritime Organization

- INDEX NUMBER: Identifikationsnummer im Anhang VI zu CLP
- LC50: Todliche Konzentration 50%

- LD50: Todliche Dosis 50%

- OEL: berufsbedinger Aussetzungsgrad

- PBT: Persistent bioakkumulierend und giftig nach REACH

- PEC: voraussehbare Umweltkonzentration

- PEL - voraussehbares Aussetzungsniveau

- PNEC: voraussehbare wirkungslose Konzentration

- REACH: EG-Verordnung 1907/2006

- RID: Verordnung zur internationalen Eisenbahnbeférderung gefahrlicher Giter
- TLV: Schwellengrenzwert

- TVL CEILING: diese Konzentration darf bei der Arbeitsaussetzung niemals Gberschritten werden.

- TWA STEL: kurzfristige Aussetzungsgrenze

- TWA: mittelfristige gewogene Aussetzungsgrenze

- VOC: flichtige organische Verbindung

- VPVP: sehr persistent und sehr bioakkumulierend nach REACH
- WGK: Wassergefahrdungsklassen.

ALLGEMEINE BIBLIOGRAPHIE:

1. Verordnung (EG) 1907/2006 des Europaischen Parlaments (REACH)

2. Verordnung (EG) 1272/2008 des Europaischen Parlaments (CLP)

3. Verordnung (EU) 790/2009 des Europaischen Parlaments (I Atp. CLP)
4. Verordnung (EU) 2015/830 des Europaischen Parlaments

5. Verordnung (EU) 286/2011 des Europaischen Parlaments (Il Atp. CLP)
6. Verordnung (EU) 618/2012 des Europaischen Parlaments (Il Atp. CLP)
7. Verordnung (EU) 487/2013 des Europaischen Parlaments (IV Atp. CLP)
8. Verordnung (EU) 944/2013 des Europaischen Parlaments (V Atp. CLP)
9. Verordnung (EU) 605/2014 des Europaischen Parlaments (VI Atp. CLP)

10. Verordnung (EU) 2015/1221 des Europaischen Parlaments (VII Atp. CLP)
11. Verordnung (EU) 2016/918 des Europaischen Parlaments (VIII Atp. CLP)
12. Verordnung (EU) 2016/1179 (IX Atp. CLP)

13. Verordnung (EU) 2017/776 (X Atp. CLP)

- The Merck Index. - 10th Edition

- Handling Chemical Safety

- INRS - Fiche Toxicologique (toxicological sheet)

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7, 1989 Edition

- Webseite IFA GESTIS

- Webseite ECHA-Agentur

- Datenbank fir SDB-Vorlagen fur chemische Stoffe - Gesundheitsministerium und Istituto Superiore di Sanita (Italien)

Erlauterung fir den Benutzer:

die in dieser Karte vorhandenen Informationen griinden sich auf die Kenntnisse, die bei uns, am Datum der letzten Version, verflgbar sind. Der Benutzer

mul sich Uber die Tauglichkeit und Vollstandigkeit der Informationen, bezuglich des speziellen Gebrauches des Produktes, vergewissern.

Man darf dieses Dokument nicht als Garantie von keiner spezifischen Eigenschaft des Produktes interpretieren.
Weil der Gebrauch des Produktes nicht direkt von uns kontrolliert wird, hat der Benutzer die Pflicht, unter eigener Verantwortung, die Gesetze und die

geltenden Vorschriften, im Bereich der Hygiene und der Sicherheit, zu beachten. Fir nicht korrekten Gebrauch wird nicht gehaftet.

Das mit der Chemikalienhandhabung beauftragte Personal ist entsprechend auszubilden.

Gemal Art. 31 der Verordnung 1907/2006/EG ist fur dieses Produkt kein Sicherheitsdatenblatt erforderlich.

Das vorliegende Sicherheitsdatenblatt wurde freiwillig erstellt.

Anderungen im Vergleich zur vorigen Revision:
An folgenden Sektionen sind Anderungen angebracht worden:
01/03/04/08/09/11/12/15.




