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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und
des Unternehmens
- 1.1 Produktidentifikator
-Handelsname: HeraCeram Pasteopaque, HeraCeramSun
Pasteopaque

- = Pre-Opaque, Basic-Opaker
- 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 Herstellung von Zahnersatz

- 1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- Hersteller/Lieferant:
Kulzer GmbH
Leipziger Stralle 2, 63450 Hanau (Germany) Tel.: +49 (0)800 4372522

- Auskunftgebender Bereich: E-Mail: msds@kulzer-dental.com
- 1.4 Notrufnummer: Emergency CONTACT (24-Hour-Number): +49 (0)6132-84463

| ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
- Einstufung geméR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

STOT SE 3 H336 Kann Schléfrigkeit und Benommenheit verursachen.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung geméR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Das Produkt ist gemal3 CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.
- Gefahrenpiktogramme

GHSO07

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
1,4-Butandiol

- Gefahrenhinweise
H336 Kann Schléfrigkeit und Benommenheit verursachen.

- Sicherheitshinweise
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P304+P340 BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte

Atmung sorgen.
P312 Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.
- 2.3 Sonstige Gefahren -
- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.

\ ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Chemische Charakterisierung: Gemische
- Beschreibung: -

(Fortsetzung auf Seite 2)
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- Gefédhrliche Inhaltsstoffe:

110-63-4| 1,4-Butandio/ 220-s25%
Acute Tox. 4, H302; STOT SE 3, H336
872-50-4| N-Methyl-2-pyrrolidcon <0,3%

Repr. 1B, H360D
Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
Spezifische Konzentrationsgrenze: STOT SE 3; H335: C 210 %

-SVHC
872-50-4 | N-Methyl-2-pyrrolidon
- zusétzl. Hinweise:
Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBnahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen
- nach Einatmen: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.
- nach Hautkontakt: Bei andauernder Hautreizung Arzt aufsuchen.
- nach Augenkontakt:
Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten unter flieBendem Wasser abspiilen und Arzt
konsultieren.
-nach Verschlucken:
Mund aussplilen und reichlich Wasser nachtrinken.
Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
Reichlich Wasser nachtrinken und Frischluftzufuhr. Unverziiglich Arzt hinzuziehen.
- 4.2 Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
4.3 Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

- 5.1 Léschmittel
- Geeignete Léschmittel:
CO2, Léschpulver oder Wasserspriihstrahl. GréB8eren Brand mit Wasserspriihstrahl oder
alkoholbesténdigem Schaum bekdmpfen.
FeuerlbschmalBnahmen auf die Umgebung abstimmen.
- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekdmpfung
- Besondere Schutzausriistung: Keine besonderen Mal3nahmen erforderlich.
- Weitere Angaben -

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

-6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfédllen
anzuwendende Verfahren
Nicht erforderlich.
- 6.2 UmweltschutzmaBRnahmen:
Keine besonderen Malinahmen erforderlich.
Eindringen in Kanalisation, Gruben und Keller verhindern.

(Fortsetzung auf Seite 3)
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- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:

Mit flussigkeitsbindendem Material (Kieselgur, Universalbinder, bei Kleinmengen Zellstoff)

aufnehmen.

Kontaminiertes Material als Abfall nach Abschnitt 13 entsorgen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte

Es werden keine geféhrlichen Stoffe freigesetzt.

Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.

Informationen zur persénlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.

Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung Keine besonderen MalRnahmen erforderlich.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen MalRnahmen erforderlich.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten
-Lagerung:
- Anforderung an Lagerrdume und Behdlter: Keine besonderen Anforderungen.
- Zusammenlagerungshinweise: nicht erforderlich
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: keine
- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche
Schutzausriistungen

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter
- Zusétzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen:
Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu liberwachenden Grenzwerten:

872-50-4 N-Methyl-2-pyrrolidon

IOELYV (Européische Union) | Kurzzeitwert: 80 mg/m?3 20 ml/m?
Langzeitwert: 40 mg/m?3, 10 mli/m?
Haut

VL (Belgien) Kurzzeitwert: 80 mg/m3, 20 ml/m?
Langzeitwert: 40 mg/m3, 10 ml/m?
D;

- DNEL-Werte

872-50-4 N-Methyl-2-pyrrolidon

Oral ge.pop., l.te, syst. 0,85 mg/Kg (nicht definiert)

Dermal |worker industr., l.te., syst.| 4,8 mg/Kg/d (nicht definiert)

ge.pop., l.te, syst. 2,4 mg/Kg/d (nicht definiert)

Inhalativ| worker industr., l.te., syst.| 14,4 mg/m3 (nicht definiert)
worker industr., l.te., local| 40 mg/m3 (nicht definiert)
ge.pop., l.te, local 4,5 mg/m3 (nicht definiert)

- PNEC-Werte

872-50-4 N-Methyl-2-pyrrolidon

freshwater 0,25 mg/l (nicht definiert)
marine water 0,025 mg/I (nicht definiert)

(Fortsetzung auf Seite 4)
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STP 10 mg/l (nicht definiert)
sedim., dw, fre.wat. | 1,09 mg/Kg (nicht definiert)
sedim., dw, mar.wat. | 0,109 mg/Kg (nicht definiert)
soil,dw 0,07 mg/Kg (nicht definiert)
- Zusétzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung gliltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Persénliche Schutzausriistung:
- Allgemeine Schutz- und HygienemaBRnahmen:
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
- Atemschutz: Nicht erforderlich.
-Handschutz:
Schutzhandschuhe vor jeder Benutzung auf ihren ordnungsgeméRen Zustand priifen.
empfohlen
- Handschuhmaterial
Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von
weiteren Qualitdtsmerkmalen abhdngig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da
das Produkt eine Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestdndigkeit von
Handschuhmaterialen nicht vorausberechenbar und muf3 deshalb vor dem Einsatz
Uberpriift werden.
- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und
einzuhalten.
- Fiir den Dauerkontakt von maximal 15 Minuten sind Handschuhe aus folgenden
Materialien geeignet:
Butylkautschuk (d: 0,7 mm)
Nitrilkautschuk (d: 0,4 mm)
- Augenschutz: Schutzbrille
- Kérperschutz: leichte Schutzkleidung.

\ ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben
- Aussehen:
- Form: pastés
- Farbe: weil’
rosa
braun
blau
- Geruch: charakteristisch
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht bestimmt.
- Zustandsédnderung
- Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt
- Siedebeginn und Siedebereich: 230 °C
- Flammpunkt: 134 °C
- Entziindbarkeit (fest, gasférmig): Nicht anwendbar.
- Ziindtemperatur: 385 °C

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Zersetzungstemperatur: Nicht bestimmt.
- Selbstentziindungstemperatur: Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.
- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.
Nicht bestimmt.
- Explosionsgrenzen:
untere: Nicht bestimmt.
obere: Nicht bestimmt.
- Dampfdruck: Nicht bestimmt.
- Dichte bei 20 °C: 1,9 g/cm?
" Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht bestimmt.
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht bestimmt.
- Léslichkeit in / Mischbarkeit mit
Wasser: nicht bzw. wenig mischbar
- Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser: Nicht bestimmt.
- Viskositét:
dynamisch: Nicht bestimmt.
kinematisch: Nicht bestimmt.
- Lésemittelgehalt:
-VOC EU o/l
- Festkorpergehalt: 30,0 %
- 9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitéat

- 10.1 Reaktivitéit Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- 10.2 Chemische Stabilitét

- Zu vermeidende Bedingungen:

Keine Zersetzung bei bestimmungsgeméler Lagerung und Handhabung.

- 10.3 Méglichkeit gefdhrlicher Reaktionen Keine geféhrlichen Reaktionen bekannt.
-10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
-10.5 Unvertrdgliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte: keine

- Weitere Angaben: -

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen
- Akute Toxizitat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:
110-63-4 1,4-Butandiol
Oral |LD50|1.500 mg/kg (rat)
Dermal | LD50 | >2.000 mg/kg (rat)
872-50-4 N-Methyl-2-pyrrolidon
Oral  |LD50|3.600 mg/kg (rat)

(Fortsetzung auf Seite 6)
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Dermal| LD50|8.000 mg/kg (rabbit) |
- Primére Reizwirkung:
- Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Schwere Augenschédigung/-reizung
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Zusétzliche toxikologische Hinweise:
- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverédndernde und fortpflanzungsgefidhrdende
Wirkung)
- Keimzell-Mutagenitat
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitédt Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Reproduktionstoxizitat
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition
Kann Schléfrigkeit und Benommenheit verursachen.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitét bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

| ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- 12.1 Toxizitéat
- Aquatische Toxizitdt: Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- 12.4 Mobilitat im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- Weitere 6kologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Nicht unverdiinnt bzw. in gréBeren Mengen in das Grundwasser, in Gewdsser oder in die
Kanalisation gelangen lassen.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Andere schéddliche Wirkungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

\ ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:
Darf nicht zusammen mit Hausmdill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.
Entsorgung geméR den behdrdlichen Vorschriften.
- Europdischer Abfallkatalog

18 01 06* | Chemikalien, die aus geféhrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung:
Entsorgung gemal3 den behérdlichen Vorschriften.
(Fortsetzung auf Seite 7)
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Nicht kontaminierte Verpackungen kénnen einem Recycling zugefiihrt werden.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport
- 14.1 UN-Nummer

-ADR, ADN, IMDG, IATA entféllt
- 14.2 OrdnungsgemaBe UN-Versandbezeichnung
-ADR, ADN, IMDG, IATA entféllt

- 14.3 Transportgefahrenklassen
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasse entfallt
- 14.4 Verpackungsgruppe
-ADR, IMDG, IATA entféllt
- 14.5 Umweltgefahren:
- Marine pollutant: Nein
- 14.6 Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den
Verwender Nicht anwendbar.

- 14.7 Massengutbeférderung geméB Anhang Il
des MARPOL-Ubereinkommens und gemaR

IBC-Code Nicht anwendbar.
- Transport/weitere Angaben: -
- UN "Model Regulation”: entféllt

| ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

-15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische
Rechtsvorschriften fiir den Stoff oder das Gemisch
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

" Richtlinie 2012/18/EU
- VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVII Beschrédnkungsbedingungen: 71, 72

“Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrdankung der Verwendung bestimmter gefédhrlicher
Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten — Anhang Il

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EU) 2019/1148

-Anhang | - BESCHRANKTE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE (Oberer
Konzentrationsgrenzwert fiir eine Genehmigung nach Artikel 5 Absatz 3)

keine Informationen verfiigbar
-Anhang Il - MELDEPFLICHTIGE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE
keine Informationen verfiigbar

- Sonstige Vorschriften, Beschrdnkungen und Verbotsverordnungen
- Besonders besorgniserregende Stoffe (SVHC) gemdR REACH, Artikel 57
872-50-4 | N-Methyl-2-pyrrolidon

(Fortsetzung auf Seite 8)
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- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kennnisse, sie stellen jedoch keine
Zusicherung von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhdltnis.
- Relevante Sétze

H302 Gesundheitsschédlich bei Verschlucken.

H315 Verursacht Hautreizungen.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H335 Kann die Atemwege reizen.

H336 Kann Schléfrigkeit und Benommenheit verursachen.

H360D Kann das Kind im Mutterleib schédigen.

- Abkiirzungen und Akronyme:
ADR: Accord relatif au transport international 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)
VOCV: Lenkungsabgabe auf fliichtigen organischen Verbindungen, Schweiz (Swiss Ordinance on volatile organic
compounds)
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
SVHC: Substances of Very High Concern
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Acute Tox. 4: Akute Toxizitét — Kategorie 4
Skin Irrit. 2: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 2
Eye Irrit. 2: Schwere Augenschédigung/Augenreizung — Kategorie 2
Repr. 1B: Reproduktionstoxizitét — Kategorie 1B
STOT SE 3: Spezifische Zielorgan-Toxizitét (einmalige Exposition) — Kategorie 3

- * Daten gegeniiber der Vorversion gedndert
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