Mach-2® Die-Silicone (Base)

Pﬂ'ke“ Sicherheitsdatenblatt
2 2 R

gemaR REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 einschlieRlich Anderungsverordnung (EU) 2020/878
Ausgabedatum: 30 November 2022 Version: 1.0

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

1.1. Produktidentifikator

Produktform : Gemisch
Handelsname : Mach-2® Die-Silicone (Base)
Produktcode 1 S4328S, Various

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten wird

1.2.1. Relevante identifizierte Verwendungen

Spezifikation fiir den industriellen/professionellen . Speziell geschulte Zahnarzte
Gebrauch
Verwendung des Stoffs/des Gemischs : Abformmaterial

1.2.2. Verwendungen, von denen abgeraten wird
Keine weiteren Informationen verfligbar
1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Parkell Inc.

300 Executive Drive
Edgewood, NY 11717
T (631) 249-1134
Info@parkell.com

Bevollméchtigte/r in Europa (nur fir regulatorische Angelegenheiten)
Directa AB

Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Sweden

1.4. Notrufnummer

Notrufnummer : INFOTRAC 1-352-323-3500 (Internationalen);INFOTRAC 1-800-535-5053 (Nordamerika)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Nicht eingestuft

Schadliche physikalisch-chemische, gesundheitliche und Umwelt-Wirkungen

Keine weiteren Informationen verfuigbar

2.2. Kennzeichnungselemente

Kennzeichnung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

Keine Kennzeichnung erforderlich

2.3. Sonstige Gefahren

Enthalt keine PBT/vPvB-Stoffe = 0,1%, bewertet gemal REACH Anhang XIlI

Das Gemisch enthalt keine Stoffe, die aufgrund endokrin wirkender Eigenschaften gemal REACH Artikel 59 Absatz 1 in der Liste enthalten sind,

oder es wurde gemaf den Kriterien der Delegierten-Verordnung (EU) 2017/2100 oder der Verordnung (EU) 2018/605 der Kommission festgestellt,
dass es keine Stoffe mit endokrin wirkenden Eigenschaften in einer Konzentration von mindestens 0,1 % aufweist.
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ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1. Stoffe

Nicht anwendbar

3.2. Gemische

Name Produktidentifikator % Einstufung gemaR Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

Siliciumdioxid, kristallines, cristobalit CAS-Nr.: 14464-46-1 55 Nicht eingestuft

Stoff, fir den ein gemeinschaftlicher Grenzwert fiir die | EG-Nr.: 238-455-4

Exposition am Arbeitsplatz gilt

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MafRnahmen

Erste-Hilfe-MalRnahmen allgemein . Bewusstlosen Menschen niemals oral etwas zufiihren. Bei Unwohlsein arztlichen Rat
einholen (wenn mdglich dieses Etikett vorzeigen).

Erste-Hilfe-MalRnahmen nach Einatmen : Betroffene Person aus dem Gefahrenbereich an die frische Luft bringen. Bei anhaltenden
Atembeschwerden, arztliche Hilfe herbeiholen.

Erste-Hilfe-MalRnahmen nach Hautkontakt : Vorsorglich mit Wasser und Seife abwaschen. Arzt aufsuchen, wenn Krankheitssymptome
oder Reizungen auftreten.

Erste-Hilfe-MalRnahmen nach Augenkontakt . Augen vorsorglich mit Wasser ausspulen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach

Maoglichkeit entfernen. Weiter ausspulen. Arzt aufsuchen, wenn Krankheitssymptome oder
Reizungen auftreten.

Erste-Hilfe-MalRnahmen nach Verschlucken : Mund aussptlen. KEIN Erbrechen herbeifiihren. Bei Unwohlsein arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

4.2. Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen

Symptome/Wirkungen . Keine schadlichen Wirkungen zu erwarten.

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Symptomatisch behandeln.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Loschmittel

Geeignete Loschmittel : Fir Umgebungsbrande geeignete Léschmittel verwenden.
Ungeeignete Léschmittel . Keine(s) bekannt.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Brandgefahr . Beinhaltet keine besondere Brand- oder Explosionsgefahr.
Explosionsgefahr . Keine Gefahrdung identifiziert.
Gefahrliche Zerfallsprodukte im Brandfall : Eine thermische Zersetzung kann fiihren zu: Siliciumoxide. Kohlenstoffoxide (CO, CO2).

5.3. Hinweise fiir die Brandbekampfung

Léschanweisungen : Beim Bekampfen von Chemikalienbranden Vorsicht walten lassen. Eindringen von
Léschwasser in die Umwelt vermeiden (verhindern).

Schutzausristungen fiir die Brandbekdmpfung : Brandabschnitt nicht ohne ausreichende Schutzausristung, einschlieRlich Atemschutz
betreten.
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ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfdllen anzuwendende Verfahren
Allgemeine MaRnahmen . Keine zusatzlichen RMM erforderlich.

6.1.1. Nicht fiir Notfdlle geschultes Personal

Schutzausristung . Keine besonderen Schutzmaflinahmen erforderlich.
NotfallmaRnahmen . Keine besonderen Anforderungen.

6.1.2. Einsatzkrafte

Schutzausriistung . Keine besonderen Schutzmaflnahmen erforderlich.
Notfallmanahmen . Keine besonderen Anforderungen.

6.2. UmweltschutzmaRnahmen

Keine besonderen Umweltschutzmalnahmen erforderlich.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Zur Riickhaltung . Verschittete Mengen aufnehmen.

Reinigungsverfahren . Mit saugféahigem Material aufwischen (z.B. Wischtuch). Kein besonderes
Dekontaminationsverfahren notwendig.

Sonstige Angaben . Auf sichere Weise gemal den lokalen/ nationalen Vorschriften entsorgen.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte

Weitere Angaben: siehe Abschnitt 8 "Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persdnliche Schutzausriistung". Entsorgung von Restmengen :
siehe Abteilung 13 Hinweise zur Entsorgung.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Schutzmalnahmen zur sicheren Handhabung . Vor Gebrauch Kennzeichnungsetikett lesen. Hinweise auf dem Etikett beachten.
Angemessene Luftung sicherstellen.

HygienemalRnahmen . Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen. Nach Handhabung des Produkts immer
die Hande waschen. Handhabung unter Beachtung guter Arbeitshygiene und
Arbeitsschutzpraxis.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Lagerbedingungen . Behalter dicht geschlossen halten und an einem kuhlen, gut gellfteten Ort aufbewahren.
Behalter verschlossen halten, wenn dieser nicht in Gebrauch ist.
Unvertragliche Materialien : Starke Oxydationsmittel. Starke Sauren.

7.3. Spezifische Endanwendungen

Weitere Informationen: siehe Abschnitt 1.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen

8.1. Zu liberwachende Parameter

8.1.1 Nationale Grenzwerte fiir die berufsbedingte Exposition und biologische Grenzwerte

Siliciumdioxid, kristallines, cristobalit (14464-46-1)

EU - Richt-Arbeitsplatzgrenzwert (IOEL)

Lokale Bezeichnung Silica crystaline (Cristobalite)
IOEL TWA 0,05 mg/m? (respirable dust)
Anmerkung (Year of adoption 2003)
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Siliciumdioxid, kristallines, cristobalit (14464-

46-1)

Rechtlicher Bezug

SCOEL Recommendations

Osterreich - Begrenzung der Exposition am Arbeits

platz

Lokale Bezeichnung

Quarzfeinstaub: Cristobalit (alveolengéangiges kristallines Siliziumdioxid)

MAK (OEL TWA) 0,05 mg/m? (alveolar dust, respirable fraction (Quartz)
Anmerkung Krebserzeugend: Ill C
OEL Stoffgruppe Group C Carcinogen alveolar dust

Rechtlicher Bezug

BGBI. Il Nr. 156/2021

Belgien - Begrenzung der Exposition am Arbeitspla

tz

Lokale Bezeichnung

Silices cristallines: cristobalite (poussieres alvéolaires) # Siliciumdioxide (kristallijn):
cristobaliet (inadembaar stof)

OEL TWA

0,05 mg/m? (alveolar dust)

Anmerkung

C: la mention “C” signifie que I'agent en question reléve du champ d’application du titre 2
relatif aux agents cancérigénes, mutagénes et reprotoiques du livre VI du code de bien-
étre au travail. # C: de vermelding “C” betekent dat het betrokken agens valt onder het
toepassingsgebied van titel 2 betreffende kankerverwekkende, mutagene en
reprotoxische agentia van boek VI van de codex over het welzijn op het werk.

OEL Stoffgruppe

Kanzerogen alveolar dust

Rechtlicher Bezug

Koninklijk besluit/Arrété royal 11/05/2021

Kroatien - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung

Kristalni SiO2 (kristobalit)

GVI (OEL TWA) [1]

0,05 mg/m?

Rechtlicher Bezug

Pravilnik o zastiti radnika od izloZenosti opasnim kemikalijama na radu, graniénim
vrijednostima izloZenosti i bioloskim grani¢nim vrijednostima (NN 1/2021)

Tschechische Republik - Begrenzung der Expositio

n am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung

Kristobalit

PEL (OEL TWA)

0,1 mg/m? (respirable fraction)

Anmerkung

Prachy s pfevazné fibrogenndm uc¢inkem.

Rechtlicher Bezug

Nafizeni vlady €. 361/2007 Sb. (Pfedpis 195/2021 Sb.)

Danemark - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung

Christobalit

OEL TWA [1] 0,15 mg/m? (total)
0,05 mg/m? (respirable)
Anmerkung K (betyder, at stoffet anses for at kunne veere kraeftfremkaldende)

Rechtlicher Bezug

BEK nr 1054 af 28/06/2022

Estland - Begrenzung der Exposition am Arbeitspla

tz

Lokale Bezeichnung

Kristobaliit

OEL TWA 0,05 mg/m? (respirable dust)

Anmerkung 1 (Peentolm koosneb alla 2,5-mikromeetrise 1abimd6duga osakestest, mis vdivad jduda
koos sissehingatava 6huga kopsu alveoolidesse (respireeritav fraktsioon)), C
(Kantserogeenne aine)

OEL Stoffgruppe Carcinogenic substance respirable dust

Rechtlicher Bezug

Vabariigi Valitsuse 20. martsi 2001. a maaruse nr 105 (RT I, 15.05.2021, 1)
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Siliciumdioxid, kristallines, cristobalit (14464-46-1)

Finnland - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung

Kristobaliitti

HTP (OEL TWA) [1]

0,05 mg/m? (respirable dust (Silicon dioxide, crystalline)

Rechtlicher Bezug

HTP-ARVOT 2020 (Sosiaali- ja terveysministeri6)

Frankreich - Begrenzung der Exposition am Arbeits

platz

Lokale Bezeichnung

Silice (poussiéres alvéolaires de cristobalite)

VME (OEL TWA)

0,05 mg/m? (restrictive limit-alveolar fraction)

Anmerkung

Valeurs reglementaires contraignantes

Rechtlicher Bezug

Article R4412-149 du Code du travail (réf.: INRS ED 984, 2016; Décret n° 2019-1487;
Décret n° 2020-1546; Décret n° 2021-434; Décret n° 2021-1849)

Ungarn - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

AK (OEL TWA)

0,1 mg/m? (respirable (flying and fibrous powders)

Irland - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung

Cristobalite, respirable dust

OEL TWA [1] 0,1 mg/m? (respirable dust)
OEL STEL 0,3 mg/m? (calculated-respirable dust)
Anmerkung BOELYV (Binding Occupational Exposure Limit Values)

Rechtlicher Bezug

Chemical Agents Code of Practice 2021

Litauen - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung

Kristobalitas (silicio dioksido atmaina)

IPRV (OEL TWA)

0,05 mg/m? (respirable fraction)

Rechtlicher Bezug

LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr. V-695/A1-272, 2018-06-12)

Niederlande - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung

Respirabel kristallijn silicastof: — cristoballiet

TGG-8u (OEL TWA)

0,075 mg/m?® (respirable fraction (Silica, crystalline)

Anmerkung

Kankerverwekkende stof

Rechtlicher Bezug

Arbeidsomstandighedenregeling 2022

Polen - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung

Krzemionka krystaliczna — krystobalit

NDS (OEL TWA)

0,1 mg/m? (respirable fraction)

Anmerkung

Frakcja respirabilna — frakcja aerozolu wnikajgca do drég oddechowych, ktéra stwarza
zagrozenie dla zdrowia po zdeponowaniu w obszarze wymiany gazowe;.

Rechtlicher Bezug

Dz. U. 2018 poz. 1286

Portugal - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

OEL TWA

0,025 mg/m?® (respirable fraction)

OEL Stoffgruppe

A2 - Suspected Human Carcinogen

Spanien - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung

Silice Cristalina: Cristobalita

VLA-ED (OEL TWA) [1]

0,05 mg/m? (reclassified IARC group 2A to group 1-respirable fraction (Silica crystalline)
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Siliciumdioxid, kristallines, cristobalit (14464-46-1)

Anmerkung

v (Agente cancerigeno con valor limite vinculante recogido en el anexo Il del Real
Decreto 665/1997 y en sus modificaciones posteriores), d (Véase UNE EN 481:
Atmdsferas en los puestos de trabajo. Definicion de las fracciones por el tamafio de las
particulas para la medicién de aerosoles), y (Reclasificado, por la International Agency for
Research on Cancer (IARC) de grupo 2A (probablemente carcinogénico en humanos) a
grupo 1 (carcinogénico en humanos)).

Rechtlicher Bezug

Limites de Exposicién Profesional para Agentes Quimicos en Espafia 2022. INSHT

Schweden - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung

Kristobalit

NGV (OEL TWA)

0,05 mg/m? (respirable fraction)

Anmerkung

C (Amnet &r cancerframkallande. Risk for cancer finns &ven vid annan exponering &n via
inandning. For vissa cancerframkallande @mnen som inte har gransvarden galler férbud
eller tillstandskrav enligt féreskrifterna om kemiska arbetsmiljorisker); M (Medicinska
kontroller kan kravas for hantering av amnet. Se vidare foreskrifterna om medicinska
kontroller i arbetslivet. For visa @mnen ska arbetsgivaren erbjuda lakarundersékning och
for andra @mnen galler krav pa periodisk lakarundersékning och tjanstbarhetsbedémning);
3 (Den respirabla fraktionen ar de inhalerbara partiklar som nar langst ner i luftvagarna, till
alveolerna i lungorna)

OEL Stoffgruppe

Kanzerogen

Rechtlicher Bezug

Hygieniska gransvarden (AFS 2018:1)

Norwegen - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung

Kristobalitt

Grenseverdi (OEL TWA) [1]

0,05 mg/m? (dust containing .alpha.-Quartz, Cristobalite and/or Tridymite is evaluated by
summation formula. At the same time, the values for Nuisance dust must be observed-
respirable dust)

0,1 mg/m? (the Other mining and quarrying (industry code 08) and Civil engineering
(industry code 42) valid until February 1, 2022-respirable dust)

0,15 mg/m? (dust containing .alpha.-Quartz, Cristobalite and/or Tridymite is evaluated by
summation formula. At the same time, the values for Nuisance dust must be observed-
total dust)

Korttidsverdi (OEL STEL)

0,15 mg/m? (value calculated-respirable dust)
0,45 mg/m? (value calculated-total dust)
0,3 mg/m? (value calculated-respirable dust)

Anmerkung

Totalstev: K: Kjemikalier som skal betraktes som kreftfremkallende; 7) Stav som
inneholder a-kvarts, kristobalitt og/eller tridymitt vurderes ut fra summasjonsformel.
Samtidig ma verdiene for sjenerende stgv overholdes. Respirabelt stgv: K: Kjemikalier
som skal betraktes som kreftfremkallende; G: EU har fastsatt en bindende grenseverdi
og/eller anmerkning for stoffet; 7) Stev som inneholder a-kvarts, kristobalitt og/eller
tridymitt vurderes ut fra summasjonsformel. Samtidig méa verdiene for sjenerende stav
overholdes.

OEL Stoffgruppe

Kanzerogen

Rechtlicher Bezug

FOR-2021-06-28-2248

USA - ACGIH - Begrenzung der Exposition am Arbe

itsplatz

Lokale Bezeichnung

Silica crystaline - cristobalite

ACGIH OEL TWA

0,025 mg/m? (respirable particulate matter)

Anmerkung (ACGIH)

TLV® Basis: Pulm fibrosis; lung cancer. Notations: A2 (Suspected Human Carcinogen)

ACGIH chemische Kategorie

Suspected Human Carcinogen

Rechtlicher Bezug

ACGIH 2022

30 November 2022 (Ausgabedatum)
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8.1.2. Empfohlene Uberwachungsverfahren

Keine weiteren Informationen verfligbar
8.1.3. Freigesetzte Luftverunreinigungen
Keine weiteren Informationen verfugbar
8.1.4. DNEL- und PNEC-Werte

Keine weiteren Informationen verfiigbar

8.1.5. Control banding

Keine weiteren Informationen verfugbar

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

8.2.1. Geeignete technische Steuerungseinrichtungen

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen:
Angemessene Luftung sicherstellen.

8.2.2. Personliche Schutzausriistung

Personliche Schutzausriistung:
Nicht erforderlich bei normaler Handhabung. Als normaler Gebrauch dieses Produktes gilt eizig und allein der auf der Produktpackung vermerkte
Gebrauch. Vor Gebrauch Kennzeichnungsetikett lesen. Hinweise auf dem Etikett beachten.

8.2.2.1. Augen- und Gesichtsschutz

Augenschutz:
Keine - bei bestimmungsgemaRer Verwendung. Als normaler Gebrauch dieses Produktes gilt eizig und allein der auf der Produktpackung vermerkte
Gebrauch

8.2.2.2. Hautschutz

Haut- und Koérperschutz:
Keine - bei bestimmungsgemafRer Verwendung. Als normaler Gebrauch dieses Produktes gilt eizig und allein der auf der Produktpackung vermerkte
Gebrauch

8.2.2.3. Atemschutz

Atemschutz:
Keine - bei bestimmungsgemafier Verwendung. Als normaler Gebrauch dieses Produktes gilt eizig und allein der auf der Produktpackung vermerkte
Gebrauch

8.2.2.4. Thermische Gefahren

Keine weiteren Informationen verfligbar
8.2.3. Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition

Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition:
Nicht in die Kanalisation oder die Umwelt gelangen lassen.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand . Flussig

Farbe : Beige. Orange. Grau.
Aussehen . Paste.

Geruch : Geruchlos.
Geruchsschwelle . Nicht verfugbar
Schmelzpunkt : Nicht verfugbar
Gefrierpunkt . Nicht verfugbar
Siedepunkt . Nicht verfugbar
Entzundbarkeit . Nicht verfugbar
Explosionsgrenzen : Nicht anwendbar
Untere Explosionsgrenze : Nicht anwendbar
Obere Explosionsgrenze : Nicht anwendbar
Flammpunkt : Nicht anwendbar
Zundtemperatur : Nicht anwendbar
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Zersetzungstemperatur
pH-Wert

Viskositat, kinematisch
Loslichkeit
Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (Log Kow)
Dampfdruck

Dampfdruck bei 50°C

Dichte

Relative Dichte

Relative Dampfdichte bei 20°C
Partikeleigenschaften

. Nicht verfugbar
. Nicht verfugbar
: Nicht anwendbar
: Nicht verfugbar
: Nicht verfugbar
. Nicht verfugbar
. Nicht verfugbar
: Nicht verfugbar
: >1glem?

: Nicht anwendbar
. Nicht anwendbar

9.2. Sonstige Angaben

9.2.1. Angaben lber physikalische Gefahrenklassen

Keine weiteren Informationen verfligbar

9.2.2. Sonstige sicherheitstechnische KenngréRen

Keine weiteren Informationen verfiigbar

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat

Das Produkt ist nicht-reaktiv unter normalen Verwendungsbedingungen, Lagerung und Transport.
10.2. Chemische Stabilitat

Stabil unter normalen Bedingungen.

10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Gefahrliche Polymerisation findet nicht statt.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen

Vor Hitze schiitzen.

10.5. Unvertragliche Materialien

Starke Sauren. Starke Oxidationsmittel.

10.6. Gefdhrliche Zersetzungsprodukte

Unter normalen Lagerbedingungen und der Verwendung sollte gefahrliche Zersetzungsprodukte nicht hergestellt werden. Eine thermische
Zersetzung kann fuihren zu: Kohlenstoffoxide (CO, CO2). Siliciumoxide.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Akute Toxizitat (Oral)

Akute Toxizitat (Dermal)

Akute Toxizitat (inhalativ)
Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Schwere Augenschadigung/-reizung

: Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
: Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
: Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
: Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
: Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt)
Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Keimzellmutagenitat

Karzinogenitat

: Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt)

. Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt)

. Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
Silizium liegt in einer fir die Atmung nicht verwertbaren Form vor)

Siliciumdioxid, kristallines, cristobalit (14464-46-1)

IARC-Gruppe 1 - Kanzerogen fiir den Menschen

Reproduktionstoxizitat : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
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gemaR REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 einschlieRlich Anderungsverordnung (EU) 2020/878

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
Exposition
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
Exposition
Aspirationsgefahr : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt)

11.2. Angaben liber sonstige Gefahren

11.2.1. Endokrinschédliche Eigenschaften

Gesundheitlichen Auswirkungen, die durch diese : Keine(s) bekannt
endokrinschadlichen Eigenschaften verursacht
werden kénnen

11.2.2. Sonstige Angaben
Sonstige Angaben : Wahrscheinliche Expositionswege: Einschlucken, Inhalation, Haut und Augen

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat

Gewassergefahrdend, kurzfristige (akut) : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
Gewassergefahrdend, langfristige (chronisch) . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt)

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Keine weiteren Informationen verfligbar

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Siliciumdioxid, kristallines, cristobalit (14464-46-1)

Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (Log Pow) 0,53 Source: QSAR

12.4. Mobilitat im Boden

Keine weiteren Informationen verfugbar

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Keine weiteren Informationen verfugbar

12.6. Endokrinschéadliche Eigenschaften

Keine weiteren Informationen verfiigbar

12.7. Andere schadliche Wirkungen

Keine weiteren Informationen verfligbar

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Empfehlungen fir die Produkt-/Verpackung- . Auf sichere Weise gemal den lokalen/ nationalen Vorschriften entsorgen.
Abfallentsorgung
Okologie - Abfallstoffe . Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

GemalR ADR/IMDG / IATA/ ADN / RID
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gemaR REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 einschlieRlich Anderungsverordnung (EU) 2020/878

ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer

Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar

14.2. OrdnungsgemaRe UN-Versandbezeichnung

Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar

14.3. Transportgefahrenklassen

Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar

14.4. Verpackungsgruppe

Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar

14.5. Umweltgefahren

Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar

Keine zusatzlichen Informationen verfugbar

14.6. Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Verwender

Landtransport
Nicht anwendbar

Seeschiffstransport
Nicht anwendbar

Lufttransport
Nicht anwendbar

Binnenschiffstransport
Nicht anwendbar

Bahntransport
Nicht anwendbar

14.7. Massengutbeférderung auf dem Seeweg gemaR IMO-Instrumenten

Nicht anwendbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

15.1.1. EU-Verordnungen

REACH Anhang XVII (Beschrankungsliste)
Enthalt keine Stoffe, die im REACH-Anhang XVII (Beschrankungsbedingungen) gelistet sind

REACH Anhang XIV (Zulassungsliste)
Enthéalt keine Stoffe, die im REACH-Anhang XIV (Zulassungsliste) gelistet sind

REACH Kandidatenliste (SVHC)
Enthalt keine Stoffe, die auf der REACH-Kandidatenliste gelistet sind

PIC-Verordnung (Vorherige Zustimmung nach Inkenntnissetzung)

Enthalt keine Stoffe, die auf der PIC-Liste (Verordnung EU 649/2012 Uber die Aus- und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien) gelistet sind

POP-Verordnung (Persistente Organische Schadstoffe)
Enthalt keine Stoffe, die auf der POP-Liste (Verordnung EU 2019/1021 Uber persistente organische Schadstoffe) gelistet sind
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gemaR REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 einschlieRlich Anderungsverordnung (EU) 2020/878

Ozon-Verordnung (1005/2009)
Enthalt keine Stoffe, die auf der Ozon-Abbau-Liste (Verordnung EU 1005/2009 tiber Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fiihren) gelistet sind

Verordnung zu Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe (EU 2019/1148)

Enthalt keine Stoffe, die auf der Liste zu Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe (Verordnung EU 2019/1148 Uiber die Vermarktung und Verwendung
von Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe) gelistet sind

Drogenausgangsstoff-Verordnung (EC 273/2004)

Enthalt keine Stoffe, die auf der Drogenausgangsstoff-Liste (Verordnung EG 273/2004 (iber die Herstellung und das Inverkehrbringen bestimmter
Substanzen, die bei der unerlaubten Herstellung von Suchtstoffen und psychotropen Substanzen verwendet werden) gelistet sind

15.1.2. Nationale Vorschriften

Deutschland

Beschaftigungsbeschrankungen . Beschrankungen gemafl Mutterschutzgesetz (MuSchG) beachten.
Beschrankungen gemal Jugendarbeitsschutzgesetz (JArbSchG) beachten.

Wassergefahrdungsklasse (WGK) : WGK 3, Stark wassergefahrdend (Einstufung nach AwSV, Anlage 1).

Storfall-Verordnung (12. BImSchV) . Unterliegt nicht der Storfall-Verordnung (12. BImSchV)

Niederlande

SZW:-lijst van kankerverwekkende stoffen : Siliciumdioxid, kristallines, cristobalit ist gelistet

SZW:-lijst van mutagene stoffen . Es ist keiner der Bestandteile gelistet

SZW:-lijst van reprotoxische stoffen — Borstvoeding : Es ist keiner der Bestandteile gelistet

SZW:-lijst van reprotoxische stoffen — . Es ist keiner der Bestandteile gelistet

Vruchtbaarheid

SZW:-lijst van reprotoxische stoffen — Ontwikkeling  : Es ist keiner der Bestandteile gelistet

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung

Keine weiteren Informationen verfligbar

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Keine weiteren Informationen verfiigbar
Sicherheitsdatenblatt (SDB), EU

Diese Informationen basieren auf unserem aktuellen Wissen und sollen das Produkt nur im Hinblick auf Gesundheit, Sicherheit und
Umweltbedingungen beschreiben. Sie durfen also nicht als Garantie fiir spezifische Eigenschaften des Produktes ausgelegt werden.
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Mach-2® Die-Silicone (Catalyst)

Pﬂ'ke“ Sicherheitsdatenblatt
2 2 R

gemaR REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 einschlieRlich Anderungsverordnung (EU) 2020/878
Ausgabedatum: 30 November 2022 Version: 1.0

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

1.1. Produktidentifikator

Produktform : Gemisch
Handelsname : Mach-2® Die-Silicone (Catalyst)
Produktcode 1 S4328S, Various

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten wird

1.2.1. Relevante identifizierte Verwendungen

Spezifikation fiir den industriellen/professionellen . Speziell geschulte Zahnarzte
Gebrauch
Verwendung des Stoffs/des Gemischs : Abformmaterial

1.2.2. Verwendungen, von denen abgeraten wird
Keine weiteren Informationen verfligbar
1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Parkell Inc.

300 Executive Drive
Edgewood, NY 11717
T (631) 249-1134
Info@parkell.com

Bevollméchtigte/r in Europa (nur fir regulatorische Angelegenheiten)
Directa AB

Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Sweden

1.4. Notrufnummer

Notrufnummer : INFOTRAC 1-352-323-3500 (Internationalen);INFOTRAC 1-800-535-5053 (Nordamerika)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Nicht eingestuft

Schadliche physikalisch-chemische, gesundheitliche und Umwelt-Wirkungen

Keine weiteren Informationen verfuigbar

2.2. Kennzeichnungselemente

Kennzeichnung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

Keine Kennzeichnung erforderlich

2.3. Sonstige Gefahren

Enthalt keine PBT/vPvB-Stoffe = 0,1%, bewertet gemal REACH Anhang XIlI

Das Gemisch enthalt keine Stoffe, die aufgrund endokrin wirkender Eigenschaften gemal REACH Artikel 59 Absatz 1 in der Liste enthalten sind,

oder es wurde gemaf den Kriterien der Delegierten-Verordnung (EU) 2017/2100 oder der Verordnung (EU) 2018/605 der Kommission festgestellt,
dass es keine Stoffe mit endokrin wirkenden Eigenschaften in einer Konzentration von mindestens 0,1 % aufweist.
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Mach-2® Die-Silicone (Catalyst)
Sicherheitsdatenblatt

gemaR REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 einschlieRlich Anderungsverordnung (EU) 2020/878

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1. Stoffe

Nicht anwendbar

3.2. Gemische

Name Produktidentifikator % Einstufung gemaR Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

Siliciumdioxid, kristallines, cristobalit CAS-Nr.: 14464-46-1 60 Nicht eingestuft

Stoff, fir den ein gemeinschaftlicher Grenzwert fiir die | EG-Nr.: 238-455-4

Exposition am Arbeitsplatz gilt

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MafRnahmen

Erste-Hilfe-MalRnahmen allgemein . Bewusstlosen Menschen niemals oral etwas zufiihren. Bei Unwohlsein arztlichen Rat
einholen (wenn mdglich dieses Etikett vorzeigen).

Erste-Hilfe-MalRnahmen nach Einatmen : Betroffene Person aus dem Gefahrenbereich an die frische Luft bringen. Bei anhaltenden
Atembeschwerden, arztliche Hilfe herbeiholen.

Erste-Hilfe-MalRnahmen nach Hautkontakt : Vorsorglich mit Wasser und Seife abwaschen. Arzt aufsuchen, wenn Krankheitssymptome
oder Reizungen auftreten.

Erste-Hilfe-MalRnahmen nach Augenkontakt . Augen vorsorglich mit Wasser ausspulen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach

Maoglichkeit entfernen. Weiter ausspulen. Arzt aufsuchen, wenn Krankheitssymptome oder
Reizungen auftreten.

Erste-Hilfe-MalRnahmen nach Verschlucken : Mund aussptlen. KEIN Erbrechen herbeifiihren. Bei Unwohlsein arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

4.2. Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen

Symptome/Wirkungen . Keine schadlichen Wirkungen zu erwarten.

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Symptomatisch behandeln.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Loschmittel

Geeignete Loschmittel : Fir Umgebungsbrande geeignete Léschmittel verwenden.
Ungeeignete Léschmittel . Keine(s) bekannt.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Brandgefahr . Beinhaltet keine besondere Brand- oder Explosionsgefahr.
Explosionsgefahr . Keine Gefahrdung identifiziert.
Gefahrliche Zerfallsprodukte im Brandfall : Eine thermische Zersetzung kann fiihren zu: Siliciumoxide. Kohlenstoffoxide (CO, CO2).

5.3. Hinweise fiir die Brandbekampfung

Léschanweisungen : Beim Bekampfen von Chemikalienbranden Vorsicht walten lassen. Eindringen von
Léschwasser in die Umwelt vermeiden (verhindern).

Schutzausristungen fiir die Brandbekdmpfung : Brandabschnitt nicht ohne ausreichende Schutzausristung, einschlieRlich Atemschutz
betreten.
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Mach-2® Die-Silicone (Catalyst)
Sicherheitsdatenblatt

gemaR REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 einschlieRlich Anderungsverordnung (EU) 2020/878

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfdllen anzuwendende Verfahren
Allgemeine MaRnahmen . Keine zusatzlichen RMM erforderlich.

6.1.1. Nicht fiir Notfdlle geschultes Personal

Schutzausristung . Keine besonderen Schutzmaflinahmen erforderlich.
NotfallmaRnahmen . Keine besonderen Anforderungen.

6.1.2. Einsatzkrafte

Schutzausriistung . Keine besonderen Schutzmaflnahmen erforderlich.
Notfallmanahmen . Keine besonderen Anforderungen.

6.2. UmweltschutzmaRnahmen

Keine besonderen Umweltschutzmalnahmen erforderlich.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Zur Riickhaltung . Verschittete Mengen aufnehmen.

Reinigungsverfahren . Mit saugféahigem Material aufwischen (z.B. Wischtuch). Kein besonderes
Dekontaminationsverfahren notwendig.

Sonstige Angaben . Auf sichere Weise gemal den lokalen/ nationalen Vorschriften entsorgen.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte

Weitere Angaben: siehe Abschnitt 8 "Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persdnliche Schutzausriistung". Entsorgung von Restmengen :
siehe Abteilung 13 Hinweise zur Entsorgung.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Schutzmalnahmen zur sicheren Handhabung . Vor Gebrauch Kennzeichnungsetikett lesen. Hinweise auf dem Etikett beachten.
Angemessene Luftung sicherstellen.

HygienemalRnahmen . Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen. Nach Handhabung des Produkts immer
die Hande waschen. Handhabung unter Beachtung guter Arbeitshygiene und
Arbeitsschutzpraxis.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Lagerbedingungen . Behalter dicht geschlossen halten und an einem kuhlen, gut gellfteten Ort aufbewahren.
Behalter verschlossen halten, wenn dieser nicht in Gebrauch ist.
Unvertragliche Materialien : Starke Oxydationsmittel. Starke Sauren.

7.3. Spezifische Endanwendungen

Weitere Informationen: siehe Abschnitt 1.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen

8.1. Zu liberwachende Parameter

8.1.1 Nationale Grenzwerte fiir die berufsbedingte Exposition und biologische Grenzwerte

Siliciumdioxid, kristallines, cristobalit (14464-46-1)

EU - Richt-Arbeitsplatzgrenzwert (IOEL)

Lokale Bezeichnung Silica crystaline (Cristobalite)
IOEL TWA 0,05 mg/m? (respirable dust)
Anmerkung (Year of adoption 2003)
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gemaR REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 einschlieRlich Anderungsverordnung (EU) 2020/878

Siliciumdioxid, kristallines, cristobalit (14464-

46-1)

Rechtlicher Bezug

SCOEL Recommendations

Osterreich - Begrenzung der Exposition am Arbeits

platz

Lokale Bezeichnung

Quarzfeinstaub: Cristobalit (alveolengéangiges kristallines Siliziumdioxid)

MAK (OEL TWA) 0,05 mg/m? (alveolar dust, respirable fraction (Quartz)
Anmerkung Krebserzeugend: Ill C
OEL Stoffgruppe Group C Carcinogen alveolar dust

Rechtlicher Bezug

BGBI. Il Nr. 156/2021

Belgien - Begrenzung der Exposition am Arbeitspla

tz

Lokale Bezeichnung

Silices cristallines: cristobalite (poussieres alvéolaires) # Siliciumdioxide (kristallijn):
cristobaliet (inadembaar stof)

OEL TWA

0,05 mg/m? (alveolar dust)

Anmerkung

C: la mention “C” signifie que I'agent en question reléve du champ d’application du titre 2
relatif aux agents cancérigénes, mutagénes et reprotoiques du livre VI du code de bien-
étre au travail. # C: de vermelding “C” betekent dat het betrokken agens valt onder het
toepassingsgebied van titel 2 betreffende kankerverwekkende, mutagene en
reprotoxische agentia van boek VI van de codex over het welzijn op het werk.

OEL Stoffgruppe

Kanzerogen alveolar dust

Rechtlicher Bezug

Koninklijk besluit/Arrété royal 11/05/2021

Kroatien - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung

Kristalni SiO2 (kristobalit)

GVI (OEL TWA) [1]

0,05 mg/m?

Rechtlicher Bezug

Pravilnik o zastiti radnika od izloZenosti opasnim kemikalijama na radu, graniénim
vrijednostima izloZenosti i bioloskim grani¢nim vrijednostima (NN 1/2021)

Tschechische Republik - Begrenzung der Expositio

n am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung

Kristobalit

PEL (OEL TWA)

0,1 mg/m? (respirable fraction)

Anmerkung

Prachy s pfevazné fibrogenndm uc¢inkem.

Rechtlicher Bezug

Nafizeni vlady €. 361/2007 Sb. (Pfedpis 195/2021 Sb.)

Danemark - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung

Christobalit

OEL TWA [1] 0,15 mg/m? (total)
0,05 mg/m? (respirable)
Anmerkung K (betyder, at stoffet anses for at kunne veere kraeftfremkaldende)

Rechtlicher Bezug

BEK nr 1054 af 28/06/2022

Estland - Begrenzung der Exposition am Arbeitspla

tz

Lokale Bezeichnung

Kristobaliit

OEL TWA 0,05 mg/m? (respirable dust)

Anmerkung 1 (Peentolm koosneb alla 2,5-mikromeetrise 1abimd6duga osakestest, mis vdivad jduda
koos sissehingatava 6huga kopsu alveoolidesse (respireeritav fraktsioon)), C
(Kantserogeenne aine)

OEL Stoffgruppe Carcinogenic substance respirable dust

Rechtlicher Bezug

Vabariigi Valitsuse 20. martsi 2001. a maaruse nr 105 (RT I, 15.05.2021, 1)
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Siliciumdioxid, kristallines, cristobalit (14464-46-1)

Finnland - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung

Kristobaliitti

HTP (OEL TWA) [1]

0,05 mg/m? (respirable dust (Silicon dioxide, crystalline)

Rechtlicher Bezug

HTP-ARVOT 2020 (Sosiaali- ja terveysministeri6)

Frankreich - Begrenzung der Exposition am Arbeits

platz

Lokale Bezeichnung

Silice (poussiéres alvéolaires de cristobalite)

VME (OEL TWA)

0,05 mg/m? (restrictive limit-alveolar fraction)

Anmerkung

Valeurs reglementaires contraignantes

Rechtlicher Bezug

Article R4412-149 du Code du travail (réf.: INRS ED 984, 2016; Décret n° 2019-1487;
Décret n° 2020-1546; Décret n° 2021-434; Décret n° 2021-1849)

Ungarn - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

AK (OEL TWA)

0,1 mg/m? (respirable (flying and fibrous powders)

Irland - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung

Cristobalite, respirable dust

OEL TWA [1] 0,1 mg/m? (respirable dust)
OEL STEL 0,3 mg/m? (calculated-respirable dust)
Anmerkung BOELYV (Binding Occupational Exposure Limit Values)

Rechtlicher Bezug

Chemical Agents Code of Practice 2021

Litauen - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung

Kristobalitas (silicio dioksido atmaina)

IPRV (OEL TWA)

0,05 mg/m? (respirable fraction)

Rechtlicher Bezug

LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr. V-695/A1-272, 2018-06-12)

Niederlande - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung

Respirabel kristallijn silicastof: — cristoballiet

TGG-8u (OEL TWA)

0,075 mg/m?® (respirable fraction (Silica, crystalline)

Anmerkung

Kankerverwekkende stof

Rechtlicher Bezug

Arbeidsomstandighedenregeling 2022

Polen - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung

Krzemionka krystaliczna — krystobalit

NDS (OEL TWA)

0,1 mg/m? (respirable fraction)

Anmerkung

Frakcja respirabilna — frakcja aerozolu wnikajgca do drég oddechowych, ktéra stwarza
zagrozenie dla zdrowia po zdeponowaniu w obszarze wymiany gazowe;.

Rechtlicher Bezug

Dz. U. 2018 poz. 1286

Portugal - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

OEL TWA

0,025 mg/m?® (respirable fraction)

OEL Stoffgruppe

A2 - Suspected Human Carcinogen

Spanien - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung

Silice Cristalina: Cristobalita

VLA-ED (OEL TWA) [1]

0,05 mg/m? (reclassified IARC group 2A to group 1-respirable fraction (Silica crystalline)

30 November 2022 (Ausgabedatum)
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Mach-2® Die-Silicone (Cat
Sicherheitsdatenblatt

alyst)

gemaR REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 einschlieRlich Anderungsverordnung (EU) 2020/878

Siliciumdioxid, kristallines, cristobalit (14464-46-1)

Anmerkung

v (Agente cancerigeno con valor limite vinculante recogido en el anexo Il del Real
Decreto 665/1997 y en sus modificaciones posteriores), d (Véase UNE EN 481:
Atmdsferas en los puestos de trabajo. Definicion de las fracciones por el tamafio de las
particulas para la medicién de aerosoles), y (Reclasificado, por la International Agency for
Research on Cancer (IARC) de grupo 2A (probablemente carcinogénico en humanos) a
grupo 1 (carcinogénico en humanos)).

Rechtlicher Bezug

Limites de Exposicién Profesional para Agentes Quimicos en Espafia 2022. INSHT

Schweden - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung

Kristobalit

NGV (OEL TWA)

0,05 mg/m? (respirable fraction)

Anmerkung

C (Amnet &r cancerframkallande. Risk for cancer finns &ven vid annan exponering &n via
inandning. For vissa cancerframkallande @mnen som inte har gransvarden galler férbud
eller tillstandskrav enligt féreskrifterna om kemiska arbetsmiljorisker); M (Medicinska
kontroller kan kravas for hantering av amnet. Se vidare foreskrifterna om medicinska
kontroller i arbetslivet. For visa @mnen ska arbetsgivaren erbjuda lakarundersékning och
for andra @mnen galler krav pa periodisk lakarundersékning och tjanstbarhetsbedémning);
3 (Den respirabla fraktionen ar de inhalerbara partiklar som nar langst ner i luftvagarna, till
alveolerna i lungorna)

OEL Stoffgruppe

Kanzerogen

Rechtlicher Bezug

Hygieniska gransvarden (AFS 2018:1)

Norwegen - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung

Kristobalitt

Grenseverdi (OEL TWA) [1]

0,05 mg/m? (dust containing .alpha.-Quartz, Cristobalite and/or Tridymite is evaluated by
summation formula. At the same time, the values for Nuisance dust must be observed-
respirable dust)

0,1 mg/m? (the Other mining and quarrying (industry code 08) and Civil engineering
(industry code 42) valid until February 1, 2022-respirable dust)

0,15 mg/m? (dust containing .alpha.-Quartz, Cristobalite and/or Tridymite is evaluated by
summation formula. At the same time, the values for Nuisance dust must be observed-
total dust)

Korttidsverdi (OEL STEL)

0,15 mg/m? (value calculated-respirable dust)
0,45 mg/m? (value calculated-total dust)
0,3 mg/m? (value calculated-respirable dust)

Anmerkung

Totalstev: K: Kjemikalier som skal betraktes som kreftfremkallende; 7) Stav som
inneholder a-kvarts, kristobalitt og/eller tridymitt vurderes ut fra summasjonsformel.
Samtidig ma verdiene for sjenerende stgv overholdes. Respirabelt stgv: K: Kjemikalier
som skal betraktes som kreftfremkallende; G: EU har fastsatt en bindende grenseverdi
og/eller anmerkning for stoffet; 7) Stev som inneholder a-kvarts, kristobalitt og/eller
tridymitt vurderes ut fra summasjonsformel. Samtidig méa verdiene for sjenerende stav
overholdes.

OEL Stoffgruppe

Kanzerogen

Rechtlicher Bezug

FOR-2021-06-28-2248

USA - ACGIH - Begrenzung der Exposition am Arbe

itsplatz

Lokale Bezeichnung

Silica crystaline - cristobalite

ACGIH OEL TWA

0,025 mg/m? (respirable particulate matter)

Anmerkung (ACGIH)

TLV® Basis: Pulm fibrosis; lung cancer. Notations: A2 (Suspected Human Carcinogen)

ACGIH chemische Kategorie

Suspected Human Carcinogen

Rechtlicher Bezug

ACGIH 2022

30 November 2022 (Ausgabedatum)
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Mach-2® Die-Silicone (Catalyst)
Sicherheitsdatenblatt

gemaR REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 einschlieRlich Anderungsverordnung (EU) 2020/878

8.1.2. Empfohlene Uberwachungsverfahren

Keine weiteren Informationen verfligbar
8.1.3. Freigesetzte Luftverunreinigungen
Keine weiteren Informationen verfugbar
8.1.4. DNEL- und PNEC-Werte

Keine weiteren Informationen verfligbar

8.1.5. Control banding

Keine weiteren Informationen verfugbar

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

8.2.1. Geeignete technische Steuerungseinrichtungen

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen:
Angemessene Luftung sicherstellen.

8.2.2. Personliche Schutzausriistung

Personliche Schutzausriistung:
Nicht erforderlich bei normaler Handhabung. Als normaler Gebrauch dieses Produktes gilt eizig und allein der auf der Produktpackung vermerkte
Gebrauch. Vor Gebrauch Kennzeichnungsetikett lesen. Hinweise auf dem Etikett beachten.

8.2.2.1. Augen- und Gesichtsschutz

Augenschutz:
Keine - bei bestimmungsgemaRer Verwendung. Als normaler Gebrauch dieses Produktes gilt eizig und allein der auf der Produktpackung vermerkte
Gebrauch

8.2.2.2. Hautschutz

Haut- und Koérperschutz:
Keine - bei bestimmungsgemafRer Verwendung. Als normaler Gebrauch dieses Produktes gilt eizig und allein der auf der Produktpackung vermerkte
Gebrauch

8.2.2.3. Atemschutz

Atemschutz:
Keine - bei bestimmungsgemafier Verwendung. Als normaler Gebrauch dieses Produktes gilt eizig und allein der auf der Produktpackung vermerkte
Gebrauch

8.2.2.4. Thermische Gefahren
Keine weiteren Informationen verfligbar
8.2.3. Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition

Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition:
Nicht in die Kanalisation oder die Umwelt gelangen lassen.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand . Flussig

Farbe : Beige. Orange. Grau.
Aussehen . Paste.

Geruch : Geruchlos.
Geruchsschwelle . Nicht verfugbar
Schmelzpunkt : Nicht verfugbar
Gefrierpunkt . Nicht verfugbar
Siedepunkt . Nicht verfugbar
Entzundbarkeit . Nicht verfugbar
Explosionsgrenzen : Nicht anwendbar
Untere Explosionsgrenze : Nicht anwendbar
Obere Explosionsgrenze : Nicht anwendbar
Flammpunkt : Nicht anwendbar
Zundtemperatur : Nicht anwendbar
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Mach-2® Die-Silicone (Catalyst)

Sicherheitsdatenblatt

gemaR REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 einschlieRlich Anderungsverordnung (EU) 2020/878

Zersetzungstemperatur
pH-Wert

Viskositat, kinematisch
Loslichkeit
Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (Log Kow)
Dampfdruck

Dampfdruck bei 50°C

Dichte

Relative Dichte

Relative Dampfdichte bei 20°C
Partikeleigenschaften

. Nicht verfugbar
. Nicht verfugbar
: Nicht anwendbar
: Nicht verfugbar
: Nicht verfugbar
. Nicht verfugbar
. Nicht verfugbar
: Nicht verfugbar
: >1glem?

: Nicht anwendbar
. Nicht anwendbar

9.2. Sonstige Angaben

9.2.1. Angaben lber physikalische Gefahrenklassen

Keine weiteren Informationen verfligbar

9.2.2. Sonstige sicherheitstechnische KenngréRen

Keine weiteren Informationen verfiigbar

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat

Das Produkt ist nicht-reaktiv unter normalen Verwendungsbedingungen, Lagerung und Transport.
10.2. Chemische Stabilitat

Stabil unter normalen Bedingungen.

10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Gefahrliche Polymerisation findet nicht statt.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen

Vor Hitze schiitzen.

10.5. Unvertragliche Materialien

Starke Sauren. Starke Oxidationsmittel.

10.6. Gefdhrliche Zersetzungsprodukte

Unter normalen Lagerbedingungen und der Verwendung sollte gefahrliche Zersetzungsprodukte nicht hergestellt werden. Eine thermische
Zersetzung kann fuihren zu: Kohlenstoffoxide (CO, CO2). Siliciumoxide.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Akute Toxizitat (Oral)

Akute Toxizitat (Dermal)

Akute Toxizitat (inhalativ)
Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Schwere Augenschadigung/-reizung

: Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
: Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
: Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
: Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
: Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt)
Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Keimzellmutagenitat

Karzinogenitat

: Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt)

. Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt)

. Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
Silizium liegt in einer fir die Atmung nicht verwertbaren Form vor)

Siliciumdioxid, kristallines, cristobalit (14464-46-1)

IARC-Gruppe 1 - Kanzerogen fiir den Menschen

Reproduktionstoxizitat : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
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Mach-2® Die-Silicone (Catalyst)
Sicherheitsdatenblatt

gemaR REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 einschlieRlich Anderungsverordnung (EU) 2020/878

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
Exposition
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
Exposition
Aspirationsgefahr : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt)

11.2. Angaben liber sonstige Gefahren

11.2.1. Endokrinschédliche Eigenschaften

Gesundheitlichen Auswirkungen, die durch diese : Keine(s) bekannt
endokrinschadlichen Eigenschaften verursacht
werden kénnen

11.2.2. Sonstige Angaben
Sonstige Angaben : Wahrscheinliche Expositionswege: Einschlucken, Inhalation, Haut und Augen

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat

Gewassergefahrdend, kurzfristige (akut) : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
Gewassergefahrdend, langfristige (chronisch) . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt)

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Keine weiteren Informationen verfligbar

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Siliciumdioxid, kristallines, cristobalit (14464-46-1)

Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (Log Pow) 0,53 Source: QSAR

12.4. Mobilitat im Boden

Keine weiteren Informationen verfugbar

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Keine weiteren Informationen verfugbar

12.6. Endokrinschéadliche Eigenschaften

Keine weiteren Informationen verfiigbar

12.7. Andere schadliche Wirkungen

Keine weiteren Informationen verfligbar

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Empfehlungen fir die Produkt-/Verpackung- . Auf sichere Weise gemal den lokalen/ nationalen Vorschriften entsorgen.
Abfallentsorgung
Okologie - Abfallstoffe . Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

GemalR ADR/IMDG / IATA/ ADN / RID
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Mach-2® Die-Silicone (Catalyst)
Sicherheitsdatenblatt

gemaR REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 einschlieRlich Anderungsverordnung (EU) 2020/878

ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer

Nicht geregelt ‘ Nicht geregelt ‘ Nicht geregelt ‘ Nicht geregelt ‘ Nicht geregelt

14.2. OrdnungsgemaRe UN-Versandbezeichnung

Nicht geregelt ‘ Nicht geregelt ‘ Nicht geregelt ‘ Nicht geregelt ‘ Nicht geregelt

14.3. Transportgefahrenklassen

Nicht geregelt ‘ Nicht geregelt ‘ Nicht geregelt ‘ Nicht geregelt ‘ Nicht geregelt

14.4. Verpackungsgruppe

Nicht geregelt ‘ Nicht geregelt ‘ Nicht geregelt ‘ Nicht geregelt ‘ Nicht geregelt

14.5. Umweltgefahren

Nicht geregelt ‘ Nicht geregelt ‘ Nicht geregelt ‘ Nicht geregelt ‘ Nicht geregelt

Keine zusatzlichen Informationen verfugbar

14.6. Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Verwender

Landtransport
Nicht geregelt

Seeschiffstransport
Nicht geregelt

Lufttransport
Nicht geregelt

Binnenschiffstransport
Nicht geregelt

Bahntransport
Nicht geregelt

14.7. Massengutbeforderung auf dem Seeweg gemaR IMO-Instrumenten

Nicht anwendbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

15.1.1. EU-Verordnungen

REACH Anhang XVII (Beschrankungsliste)
Enthalt keine Stoffe, die im REACH-Anhang XVII (Beschrankungsbedingungen) gelistet sind

REACH Anhang XIV (Zulassungsliste)
Enthéalt keine Stoffe, die im REACH-Anhang XIV (Zulassungsliste) gelistet sind

REACH Kandidatenliste (SVHC)
Enthalt keine Stoffe, die auf der REACH-Kandidatenliste gelistet sind

PIC-Verordnung (Vorherige Zustimmung nach Inkenntnissetzung)

Enthalt keine Stoffe, die auf der PIC-Liste (Verordnung EU 649/2012 Uber die Aus- und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien) gelistet sind

POP-Verordnung (Persistente Organische Schadstoffe)
Enthalt keine Stoffe, die auf der POP-Liste (Verordnung EU 2019/1021 Uber persistente organische Schadstoffe) gelistet sind
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Mach-2® Die-Silicone (Catalyst)
Sicherheitsdatenblatt

gemaR REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 einschlieRlich Anderungsverordnung (EU) 2020/878

Ozon-Verordnung (1005/2009)
Enthalt keine Stoffe, die auf der Ozon-Abbau-Liste (Verordnung EU 1005/2009 tiber Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fiihren) gelistet sind

Verordnung zu Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe (EU 2019/1148)

Enthalt keine Stoffe, die auf der Liste zu Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe (Verordnung EU 2019/1148 Uiber die Vermarktung und Verwendung
von Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe) gelistet sind

Drogenausgangsstoff-Verordnung (EC 273/2004)

Enthalt keine Stoffe, die auf der Drogenausgangsstoff-Liste (Verordnung EG 273/2004 (iber die Herstellung und das Inverkehrbringen bestimmter
Substanzen, die bei der unerlaubten Herstellung von Suchtstoffen und psychotropen Substanzen verwendet werden) gelistet sind

15.1.2. Nationale Vorschriften

Deutschland

Beschaftigungsbeschrankungen . Beschrankungen gemafl Mutterschutzgesetz (MuSchG) beachten.
Beschrankungen gemal Jugendarbeitsschutzgesetz (JArbSchG) beachten.

Wassergefahrdungsklasse (WGK) : WGK 3, Stark wassergefahrdend (Einstufung nach AwSV, Anlage 1).

Storfall-Verordnung (12. BImSchV) . Unterliegt nicht der Storfall-Verordnung (12. BImSchV)

Niederlande

SZW:-lijst van kankerverwekkende stoffen : Siliciumdioxid, kristallines, cristobalit ist gelistet

SZW:-lijst van mutagene stoffen . Es ist keiner der Bestandteile gelistet

SZW:-lijst van reprotoxische stoffen — Borstvoeding : Es ist keiner der Bestandteile gelistet

SZW:-lijst van reprotoxische stoffen — . Es ist keiner der Bestandteile gelistet

Vruchtbaarheid

SZW:-lijst van reprotoxische stoffen — Ontwikkeling  : Es ist keiner der Bestandteile gelistet

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung

Keine weiteren Informationen verfligbar

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Keine weiteren Informationen verfiigbar
Sicherheitsdatenblatt (SDB), EU

Diese Informationen basieren auf unserem aktuellen Wissen und sollen das Produkt nur im Hinblick auf Gesundheit, Sicherheit und
Umweltbedingungen beschreiben. Sie durfen also nicht als Garantie fiir spezifische Eigenschaften des Produktes ausgelegt werden.
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