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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsname: SR Ivolen Monomer

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

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Loffelmaterial

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

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2

9494 Schaan

FURSTENTUM LIECHTENSTEIN

Tel: +423 23535 35
Fax: +423 235 33 60

- Auskunfigebender Bereich:
Regulatory Affairs
sds@ivoclar.com
- 1.4 Notrufnummer:
+423 /235 33 13 (Ivoclar Vivadent AG, 9494 Schaan, Liechtenstein)
145 (Schweiz: Tox Info Suisse, 24-h-Notfallnummer)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

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

Flam. Liq. 2 H225 Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.

Skin Irrit. 2 H315 Verursacht Hautreizungen.

Skin Sens. 1 H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
STOT SE 3 H335 Kann die Atemwege reizen.

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

- Gefahrenpiktogramme

GHS02 GHSO07

- Signalwort Gefahr

- Gefahrenhinweise
H225 Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H315 Verursacht Hautreizungen.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H335 Kann die Atemwege reizen.

- Sicherheitshinweise
P210 Von Hitze, heifsen Oberflichen, Funken, offenen Flammen und anderen Ziindquellen
fernhalten. Nicht rauchen.
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P262 Nicht in die Augen, auf die Haut oder auf die Kleidung gelangen lassen.

(Fortsetzung auf Seite 2)
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P280 Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz/ Gehorschutz tragen.
P303+P361+P353 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten
Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen [oder duschen].
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behdlters gemdfs den ortlichen / regionalen / nationalen/
internationalen Vorschriften.
- 2.3 Sonstige Gefahren
- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPyB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Gemische
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungefihrlichen Beimengungen.

- Gefiihrliche Inhaltsstoffe:
CAS: 80-62-6 Methylmethacrylat 50-100%
EINECS: 201-297-1 | Flam. Liq. 2, H225; Skin Irrit. 2, H315; Skin Sens. 1, H317; |
Reg.nr.: 01-2119452498-28-XXXX |STOT SE 3, H335
CAS: 8002-74-2 Wachse 2,5-10%
EINECS: 232-315-6 Stoff, fiir den ein gemeinschaftlicher Grenzwert fiir die
Exposition am Arbeitsplatz gilt
CAS: 3077-12-1 N,N-Bis(2-hydroxyethyl)-p-toluidin 0,1-<1%
EINECS: 221-359-1 | Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302; Skin Sens. 1, H317; |
Reg.nr.: 01-2120791684-40-xxxx |Aquatic Chronic 3, H412

- Zusitzliche Hinweise: Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mafinahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Mafinahmen
- Allgemeine Hinweise: Mit Produkt verunreinigte Kleidungsstiicke unverziiglich entfernen.
- Nach Einatmen:
Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.
Bei Bewusstlosigkeit Lagerung und Transport in stabiler Seitenlage.
- Nach Hautkontakt:
Sofort mit Wasser abwaschen.
Bei andauernder Hautreizung Arzt aufsuchen.
- Nach Augenkontakt:
Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten unter fliefendem Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.
- Nach Verschlucken:
Mund ausspiilen und reichlich Wasser nachtrinken.
Kein Erbrechen herbeifiihren, sofort Arzthilfe zuziehen.
- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 4.3 Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.

ABSCHNITT 5: Mafinahmen zur Brandbekdimpfung

- 5.1 Loschmittel
- Geeignete Loschmittel: CO2, Sand, Loschpulver. Kein Wasser verwenden.
- Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Loschmittel: Wasser im Vollstrahl

(Fortsetzung auf Seite 3)
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- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekdimpfung
- Besondere Schutzausriistung: Keine besonderen Mafinahmen erforderlich.
- Weitere Angaben Gefihrdete Behdlter mit Wasserspriihstrahl kiihlen.

ABSCHNITT 6: Mafinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausriistungen und in Notfiillen anzuwendende
Verfahren
Schutzausriistung tragen. Ungeschiitzte Personen fernhalten.
- 6.2 Umweltschutzmaffnahmen: Nicht in die Kanalisation/Oberflichenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Mit fliissigkeitsbindendem Material (Sand, Kieselgur, Sdurebinder, Universalbinder, Sdgemehl) aufnehmen.
Fiir ausreichende Liiftung sorgen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur personlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung
Handhabung dieses Produkts nur durch ausreichend geschultes Personal.
Fiir gute Beliiftung/Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.
Nur fiir zahndrztlichen oder zahntechnischen Gebrauch.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz:
Ziindquellen fernhalten - nicht rauchen.
Mafinahmen gegen elektrostatische Aufladung treffen.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertréiglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerriume und Behdilter:
Nur im Originalgebinde aufbewahren.
An einem kiihlen Ort lagern.
- Zusammenlagerungshinweise: Getrennt von Oxidationsmitteln aufbewahren.
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Behdilter dicht geschlossen halten.
Behdlter an einem gut geliifteten Ort aufbewahren.
Vor Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): Leichtentziindlich
- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
CAS: 80-62-6 Methylmethacrylat

AGW (Deutschland) | Langzeitwert: 210 mg/m? 50 ml/m?
2(1);DFG, EU, Y

(Fortsetzung auf Seite 4)
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MAK (Osterreich) | Kurzzeitwert: 420 mg/m?, 100 ml/m?
Langzeitwert: 210 mg/m?, 50 ml/m?
MAK (Schweiz) Kurzzeitwert: 420 mg/m?, 100 ml/m’
Langzeitwert: 210 mg/m?, 50 ml/m?
S SSe;

CAS: 8002-74-2 Wachse

MAK (Schweiz) ‘Langzeilwert: 2 a mg/m?
- Rechtsvorschriften

AGW (Deutschland): TRGS 900

MAK (Osterreich): GKV, 429. Verordnung, Teil II, 19.12.11
- Zusdtzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Geeignete technische Steuerungseinrichtungen Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.
- Individuelle Schutzmafinahmen, zum Beispiel persénliche Schutzausriistung
- Allgemeine Schutz- und Hygienemafinahmen:
Berufsiibliche Hygienemassnahmen einhalten.
Von Nahrungsmitteln, Getrdnken und Futtermitteln fernhalten.
Beschmutzte, getrdnkte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hinde waschen.
Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
Gase/Ddmpfe/Aerosole nicht einatmen.
- Atemschutz
Bei kurzzeitiger oder geringer Belastung Atemfiltergerdit; bei intensiver bzw. ldngerer Exposition
umluftunabhdngiges Atemschutzgerdt verwenden.
- Empfohlenes Filtergeriit fiir kurzzeitigen Einsatz:
Filter A1
Filter A2
Filter A3
- Handschutz

Schutzhandschuhe (EN 374)

Nach der Verwendung von Handschuhen Hautreinigung- und Hautpflegemittel einsetzen.
- Handschuhmaterial
Butylkautschuk
Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und der
Degradation.
- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und zu beachten.
- Nicht geeignet sind Handschuhe aus folgenden Materialen:
Handelsiibliche medizinische Handschuhe bieten keinen Schutz gegen den sensibilisierenden Effekt von
Methacrylaten.
- Augen-/Gesichtsschutz

Dichtschliefsende Schutzbrille (EN 166)

DE —
(Fortsetzung auf Seite 5)
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ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

- Allgemeine Angaben

- Farbe Farblos

- Geruch: Stechend

- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: -48 °C

- Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich 101 °C
- Untere und obere Explosionsgrenze

- Untere: 2,1 Vol %
Obere: 12,5 Vol %

- Flammpunkt: 10 °C

- Ziindtemperatur 430 °C

- pH-Wert: Nicht bestimmt.

- Viskositit:

- Kinematische Viskositiit Nicht bestimmt.
Dynamisch: Nicht bestimmt.

- Loslichkeit

- Wasser bei 20 °C: 1,6 g/l

- Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-Wert) Nicht bestimmt.

- Dampfdruck bei 20 °C: 47 hPa

- Dichte und/oder relative Dichte

- Dichte bei 20 °C: 0,943 g/cm?

- Relative Dichte Nicht bestimmt.

- Dampfdichte Nicht bestimmt.

- 9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- Aussehen:

- Form: Fliissig

- Wichtige Angaben zum Gesundheits- und
Umweltschutz sowie zur Sicherheit

- Ziindtemperatur: Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.

- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgefihrlich, jedoch ist
die Bildung explosionsgefihrlicher Dampf-/
Lufigemische moglich.

- Zustandsiinderung

- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht bestimmt.

- Angaben iiber physikalische Gefahrenklassen
- Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit

Explosivstoff entfallt
- Entziindbare Gase entfallt
- Aerosole entfdllt
- Oxidierende Gase entfdllt
- Gase unter Druck entfdllt
- Entziindbare Fliissigkeiten Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
- Entziindbare Feststoffe entfallt
- Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische entfdllt
- Pyrophore Fliissigkeiten entfallt
- Pyrophore Feststoffe entfallt
- Selbsterhitzungsfiihige Stoffe und Gemische entfallt
- Stoffe und Gemische, die in Kontakt mit Wasser

entziindbare Gase entwickeln entfallt
- Oxidierende Fliissigkeiten entfdllt
- Oxidierende Feststoffe entfallt

(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Organische Peroxide entfdllt
- Gegeniiber Metallen korrosiv wirkende Stoffe und
Gemische entfdllt
- Desensibilisierte Stoffe/Gemische und Erzeugnisse
mit Explosivstoff entfallt

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitit

- 10.1 Reaktivitit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.2 Chemische Stabilitit Stabil bei normaler Handhabung und Lagerung.
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemdfier Verwendung.
- 10.3 Méglichkeit gefiihrlicher Reaktionen
Bildung explosiver Gasgemische mit Luft.
Reaktionen mit starken Oxidationsmitteln.
Polymerisation unter Wéirmeentwicklung.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
- 10.5 Unvertrigliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
- 10.6 Gefiihrliche Zersetzungsprodukte: Keine unter normalen Lager- und Handhabungsbedingungen.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
- Akute Toxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:
CAS: 80-62-6 Methylmethacrylat
Oral ‘ LD50 ‘ 7872 mg/kg (rat)

- Atz~/Reizwirkung auf die Haut
Verursacht Hautreizungen.
- Schwere Augenschidigung/-reizung
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- Keimzellmutagenitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitiit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Reproduktionstoxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition
Kann die Atemwege reizen.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Zusdtzliche toxikologische Hinweise: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 11.2 Angaben iiber sonstige Gefahren

- Endokrinschidliche Eigenschaften
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- 12.1 Toxizitiit
- Aquatische Toxizitiit: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
(Fortsetzung auf Seite 7)

DE —



Seite: 7/9

Sicherheitsdatenblatt
gemiif} Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, Artikel 31

Druckdatum: 07.08.2024 Versionsnummer 11 (ersetzt Version 10) tiberarbeitet am: 07.08.2024

Handelsname: SR Ivolen Monomer

(Fortsetzung von Seite 6)
- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.4 Mobilitiit im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPyB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Endokrinschidliche Eigenschaften
Fiir Informationen zu endokrinschdidigenden Eigenschaften siehe Abschnitt 11.
- 12.7 Andere schdidliche Wirkungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- Weitere dkologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Wassergefihrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend
Nicht unverdiinnt bzw. in gréfleren Mengen in das Grundwasser, in Gewdsser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

- Empfehlung:
Unter Beachtung der ortlichen, behordlichen Vorschriften einer geordneten Deponie oder
Verbrennungsanlage zufiihren.

- Europdisches Abfallverzeichnis
18 01 06* ‘ Chemikalien, die aus gefihrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemdf} den behdérdlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer

- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA UN1247

- 14.2 Ordnungsgemiifie UN-Versandbezeichnung

- ADR/RID/ADN 1247 METHYLMETHACRYLAT, MONOMER,
STABILISIERT

-IMDG, IATA METHYL METHACRYLATE MONOMER,
STABILIZED

- 14.3 Transportgefahrenklassen
- ADR/RID/ADN

- Klasse 3 (F1) Entziindbare fliissige Stoffe
- Gefahrzettel 3
-IMDG, IATA

- Class 3 Entziindbare fliissige Stoffe

(Fortsetzung auf Seite 8)
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- Label 3
- 14.4 Verpackungsgruppe
- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA 17
- 14.5 Umweltgefahren:
- Marine pollutant: Nein
- 14.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den
Verwender Achtung: Entziindbare fliissige Stoffe
- Nummer zur Kennzeichnung der Gefahr (Kemler-
Zahl): 33
- EMS-Nummer: F-ES-E
- Stowage Category B
- Stowage Code SW2 Clear of living quarters.

- 14.7 Massengutbeforderung auf dem Seeweg gemdify
IMO-Instrumenten Nicht anwendbar.

- Transport/weitere Angaben:

- ADR/RID/ADN

- Begrenzte Menge (LQ) 1L

- Freigestellte Mengen (EQ) Code: E2
Héchste Nettomenge je Innenverpackung: 30 ml
Héchste Nettomenge je Auflenverpackung: 500 ml

- Beforderungskategorie 2

- Tunnelbeschriinkungscode D/E

-IMDG

- Limited quantities (LQ) 1L

- Excepted quantities (EQ) Code: E2

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 500 ml

- UN "Model Regulation": UN1247, METHYLMETHACRYLAT, MONOMER,
STABILISIERT, 3, 11

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

- Richtlinie 2012/18/EU

- Mengenschwelle (in Tonnen) fiir die Anwendung in Betrieben der unteren Klasse 5000 t
- Mengenschwelle (in Tonnen) fiir die Anwendung in Betrieben der oberen Klasse 50000 t
- VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVII Beschrinkungsbedingungen: 3

- Nationale Vorschriften:

- Hinweise zur Beschiiftigungsbeschrinkung:
822.115, Jugendarbeitsschutzverordnung - ArGV 5 und 822.115.2, Verordnung des WBF iiber gefihrliche
Arbeiten fiir Jugendliche sind zu beachten.
ArGV 1 und 822.111.52, Verordnung des WBF iiber gefihrliche und beschwerliche Arbeiten bei
Schwangerschaft und Mutterschaft sind nicht zutreffend.

- Wassergefihrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend.
- Sonstige Vorschriften, Beschrinkungen und Verbotsverordnungen

Das Produkt fillt unter die Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte (MDR).
(Fortsetzung auf Seite 9)
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- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

" Relevante Siitze
H225 Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H302 Gesundheitsschidlich bei Verschlucken.
H315 Verursacht Hautreizungen.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H318 Verursacht schwere Augenschdden.
H335 Kann die Atemwege reizen.
H412 Schédlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
- Einstufung gemdf} Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Die Einstufung der Mischung basiert generell auf der Berechnungsmethode unter Verwendung von Stoffdaten
gemdf} Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.
- Versionsnummer der Vorgingerversion: 10

- Abkiirzungen und Akronyme:
MAK: Maximale Arbeitsplatz-Konzentration
AWG: Arbeitsplatzgrenzwert
DFG: Deutsche Forschungsgemeinschaft
TRGS: Technische Regeln fiir Gefahrstoffe
GKV: Grenzwerteverordnung
E/e: einatembare Fraktion
a: alveolengiingige Fraktion
SSa: Eine Schidigung der Leibesfrucht kann auch bei Einhaltung des MAK-Wertes auftreten.
SSb: Eine Schidigung der Leibesfrucht kann auch bei Einhaltung des MAK-Wertes nicht ausgeschlossen werden.
SSc: Eine Schédigung der Leibesfrucht braucht bei Einhaltung des MAK-Wertes nicht befiirchtet zu werden.
H: hautresorptiv
X: krebserzeugender Stoff der Kat. 14 oder 1B oder krebserzeugende Titigikeit oder Verfahren nach § 2 Absatz 3 Nr. 4 der
Gefahrstoffverordnung — es ist zusdtzlich § 10 GefStoffV zu beachten
Y: ein Risiko der Fruchtschidigung braucht bei Einhaltung des Arbeitsplatzgrenzwertes und des biologischen Grenzwertes (BGW)
nicht befiirchtet zu werden
Z: ein Risiko der Fruchtschddigung kann auch bei Einhaltung des AGW und des BGW nicht ausgeschlossen werden
ArGV: Verordnung zum Arbeitsgesetz (Schweiz)
WBF: Eidgendssische Departement fiir Wirtschaft, Bildung und Forschung (Schweiz)
IMO: International Maritime Organization
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)
RID: Reéglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer (Regulations Concerning the
International Transport of Dangerous Goods by Rail)
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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Liq. 2: Entziindbare Fliissigkeiten — Kategorie 2
Acute Tox. 4: Akute Toxizitdt — Kategorie 4
Skin Irrit. 2: Hautreizende/-dtzende Wirkung — Kategorie 2
Eye Dam. 1: Schwere Augenschdidigung/Augenreizung — Kategorie 1
Skin Sens. 1: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1
STOT SE 3: Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (einmalige Exposition) — Kategorie 3
Aquatic Chronic 3: Gewdssergefihrdend - langfristig gewdssergefihrdend — Kategorie 3

- * Daten gegeniiber der Vorversion geindert
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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsname: SR Ivolen Polymer

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

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Loffelmaterial

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

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2

9494 Schaan

FURSTENTUM LIECHTENSTEIN

Tel: +423 23535 35
Fax: +423 235 33 60

- Auskunfigebender Bereich:
Regulatory Affairs
sds@ivoclar.com
- 1.4 Notrufnummer:
+423 /235 33 13 (Ivoclar Vivadent AG, 9494 Schaan, Liechtenstein)
145 (Schweiz: Tox Info Suisse, 24-h-Notfallnummer)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

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

Skin Sens. 1 H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

- 2.2 Kennzeichnungselemente

- Kennzeichnung gemdf; Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Das Produkt ist gemdfs CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.

- Gefahrenpiktogramme

GHSO07

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
Dibenzoylperoxid
- Gefahrenhinweise
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- Sicherheitshinweise
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P262 Nicht in die Augen, auf die Haut oder auf die Kleidung gelangen lassen.
P280 Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz/ Gehdrschutz tragen.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behdlters gemdfs den ortlichen / regionalen / nationalen/ internationalen
Vorschrifien.
- 2.3 Sonstige Gefahren
Staubentwicklung
Besondere Rutschgefahr durch ausgelaufenes/verschiittetes Produkt.

(Fortsetzung auf Seite 2)
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- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Gemische
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungefihrlichen Beimengungen.

- Gefihrliche Inhaltsstoffe:
CAS: 471-34-1 Calciumcarbonat 10-25%
EINECS: 207-439-9 Stoff, fiir den ein gemeinschaftlicher Grenzwert fiir die
Reg.nr.: 01-2119486795-18-xxxx | Exposition am Arbeitsplatz gilt
CAS: 94-36-0 | Dibenzoylperoxid | 1-<2,5%
EINECS: 202-327-6 Org. Perox. B, H241, Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
Reg.nr.: 01-2119511472-50-XXXX

- Zusitzliche Hinweise: Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mafinahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Mafinahmen
- Nach Einatmen: Reichlich Frischluftzufuhr und sicherheitshalber Arzt aufsuchen.
- Nach Hautkontakt:
Mit Wasser abwaschen.
Bei andauernder Hautreizung Arzt aufsuchen.
- Nach Augenkontakt:
Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten unter fliefendem Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.
* Nach Verschlucken:
Mund ausspiilen und reichlich Wasser nachtrinken.
Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
- 4.3 Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: Mafinahmen zur Brandbekimpfung

- 5.1 Loschmittel
- Geeignete Loschmittel: Feuerloschmafinahmen 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 Mafinahmen erforderlich.

ABSCHNITT 6: Mafinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausriistungen und in Notfiillen anzuwendende
Verfahren
Staubbildung vermeiden.
Besondere Rutschgefahr durch ausgelaufenes/verschiittetes Produkt.
- 6.2 Umweltschutzmaffnahmen: Nicht in die Kanalisation/Oberflichenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung: Mechanisch aufnehmen.
(Fortsetzung auf Seite 3)
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- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
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 Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung
Handhabung dieses Produkts nur durch ausreichend geschultes Personal.
Nur fiir zahndrztlichen oder zahntechnischen Gebrauch.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Mafsnahmen erforderlich.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertréiglichkeiten

- Lagerung:

- Anforderung an Lagerriume und Behilter: Nur im Originalgebinde aufbewahren.

- Zusammenlagerungshinweise: Nicht erforderlich.

- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: Vor Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -

- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
CAS: 471-34-1 Calciumcarbonat
MAK (Schweiz) ‘Langzeitwert: 3 a mg/m’
CAS: 94-36-0 Dibenzoylperoxid
AGW (Deutschland) | Langzeitwert: 5 E mg/m?
1(1);DFG
MAK (Osterreich) |Kurzzeitwert: 10 E mg/m?
Langzeitwert: 5 E mg/m?

MAK (Schweiz) Kurzzeitwert: 5 e mg/m?
Langzeitwert: 5 e mg/m?

- Rechtsvorschriften
MAK (Schweiz): MAK- und BAT-Liste
AGW (Deutschland): TRGS 900
MAK (Osterreich): GKV 2020, 156. Verordnung, 09.04.2021, Teil 11
- Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Geeignete technische Steuerungseinrichtungen Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.
- Individuelle Schutzmafinahmen, zum Beispiel personliche Schutzausriistung
- Allgemeine Schutz- und Hygienemafinahmen:
Berufsiibliche Hygienemassnahmen einhalten.
Von Nahrungsmitteln, Getrdinken und Futtermitteln fernhalten.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hdnde waschen.
Beriihrung mit der Haut vermeiden.

- Atemschutz Bei Einwirkung von Staub Atemschutz verwenden.
(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Handschutz

Schutzhandschuhe (EN 374)

Nach der Verwendung von Handschuhen Hautreinigung- und Hautpflegemittel einsetzen.
- Handschuhmaterial
Nitrilkautschuk
Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und der
Degradation.
- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und zu beachten.
- Augen-/Gesichtsschutz Schutzbrille

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

- Allgemeine Angaben

- Farbe Beige

- Geruch: Charakteristisch

- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.

- Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt.

- Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich Nicht bestimmt.

- Entziindbarkeit Nicht bestimmt.

- Untere und obere Explosionsgrenze

- Untere: Nicht bestimmt.
Obere: Nicht bestimmt.

- Flammpunkt: Nicht anwendbar.

- pH-Wert: Nicht anwendbar.

- Viskositdt:

- Kinematische Viskositiit Nicht anwendbar.
Dynamisch: Nicht anwendbar.

- Loslichkeit

- Wasser: Praktisch unloslich

- Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-Wert) Nicht bestimmt.

- Dampfdruck: Nicht anwendbar.

- Dichte und/oder relative Dichte

- Dichte: Nicht bestimmt.

- Relative Dichte Nicht bestimmt.

- Dampfdichte Nicht anwendbar.

- Partikeleigenschaften

Siehe Abschnitt 3.

- 9.2 Sonstige Angaben

- Aussehen:

- Form: Pulver

- Wichtige Angaben zum Gesundheits- und

Umweltschutz sowie zur Sicherheit

- Ziindtemperatur: Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.

- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgefihrlich.

- Zustandsiinderung

- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht anwendbar.

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Angaben iiber physikalische Gefahrenklassen
- Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit
Explosivstoff entfallt
- Entziindbare Gase entfallt
- Aerosole entfallt
- Oxidierende Gase entfallt
- Gase unter Druck entfallt
- Entziindbare Fliissigkeiten entfdllt
- Entziindbare Feststoffe entfallt
- Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische entfallt
- Pyrophore Fliissigkeiten entfallt
- Pyrophore Feststoffe entfallt
- Selbsterhitzungsfiihige Stoffe und Gemische entfallt
- Stoffe und Gemische, die in Kontakt mit Wasser
entziindbare Gase entwickeln entfdllt
- Oxidierende Fliissigkeiten entfdllt
- Oxidierende Feststoffe entfdllt
- Organische Peroxide entfdllt
- Gegeniiber Metallen korrosiv wirkende Stoffe und
Gemische entfallt
- Desensibilisierte Stoffe/Gemische und Erzeugnisse
mit Explosivstoff entfallt

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitiit

- 10.1 Reaktivitiit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.2 Chemische Stabilitit Stabil bei normaler Handhabung und Lagerung.
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemdfser Verwendung.
- 10.3 Méglichkeit gefiihrlicher Reaktionen Keine gefihrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.5 Unvertrigliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
- 10.6 Gefiihrliche Zersetzungsprodukte: Keine unter normalen Lager- und Handhabungsbedingungen.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
- Akute Toxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Atz-/Reizwirkung auf die Haut Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Schwere Augenschiidigung/-reizung
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- Keimzellmutagenitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitiit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Reproduktionstoxizitit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

- Zusdtzliche toxikologische Hinweise: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
(Fortsetzung auf Seite 6)
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- 11.2 Angaben iiber sonstige Gefahren

- Endokrinschddliche Eigenschaften
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- 12.1 Toxizitiit
- Aquatische Toxizitit: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.4 Mobilitiit im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPyB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Endokrinschidliche Eigenschaften
Fiir Informationen zu endokrinschdidigenden Eigenschaften siehe Abschnitt 11.
- 12.7 Andere schiidliche Wirkungen
- Weitere okologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Wassergefihrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend
Nicht unverdiinnt bzw. in grofieren Mengen in das Grundwasser, in Gewdsser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

- Empfehlung:
Unter Beachtung der ortlichen, behérdlichen Vorschriften einer geordneten Deponie oder
Verbrennungsanlage zufiihren.

- Europdisches Abfallverzeichnis
2001 39‘Kunstst0ﬁ‘e

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemdf} den behdérdlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer
- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA entfallt

- 14.2 Ordnungsgemiifie UN-Versandbezeichnung
- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA entfdllt

- 14.3 Transportgefahrenklassen

- ADR/RID/ADN, ADN, IMDG, IATA
- Klasse entfdllt

- 14.4 Verpackungsgruppe
- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA entfallt

(Fortsetzung auf Seite 7)
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- 14.5 Umweltgefahren:
- Marine pollutant: Nein

- 14.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den
Verwender Nicht anwendbar.

- 14.7 Massengutbeforderung auf dem Seeweg gemdify

IMO-Instrumenten Nicht anwendbar.
- Transport/weitere Angaben: Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften
(ADR, IMDG, IATA).
- UN "Model Regulation'': entfdllt

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

- Nationale Vorschriften:

- Hinweise zur Beschdftigungsbeschrinkung:
822.115, Jugendarbeitsschutzverordnung - ArGV 5 und 822.115.2, Verordnung des WBF iiber gefihrliche
Arbeiten fiir Jugendliche sind zu beachten.
ArGV 1 und 822.111.52, Verordnung des WBF iiber gefihrliche und beschwerliche Arbeiten bei
Schwangerschaft und Mutterschaft sind nicht zutreffend.

- Wassergefiihrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend.
- Sonstige Vorschriften, Beschrinkungen und Verbotsverordnungen
Das Produkt fillt unter die Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte (MDR).
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

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

- Relevante Siitze
H241 Erwdarmung kann Brand oder Explosion verursachen.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.

- Versionsnummer der Vorgingerversion: 9

- Abkiirzungen und Akronyme:
MAK: Maximale Arbeitsplatz-Konzentration
AWG: Arbeitsplatzgrenzwert
DFG: Deutsche Forschungsgemeinschaft
TRGS: Technische Regeln fiir Gefahrstoffe
GKV: Grenzwerteverordnung
E/e: einatembare Fraktion
a: alveolengiingige Fraktion
SSa: Eine Schidigung der Leibesfrucht kann auch bei Einhaltung des MAK-Wertes auftreten.
SSb: Eine Schidigung der Leibesfrucht kann auch bei Einhaltung des MAK-Wertes nicht ausgeschlossen werden.
SSc: Eine Schédigung der Leibesfrucht braucht bei Einhaltung des MAK-Wertes nicht befiirchtet zu werden.
H: hautresorptiv
X: krebserzeugender Stoff der Kat. 14 oder 1B oder krebserzeugende Titigikeit oder Verfahren nach § 2 Absatz 3 Nr. 4 der
Gefahrstoffverordnung — es ist zusdtzlich § 10 GefStoffV zu beachten
Y: ein Risiko der Fruchtschidigung braucht bei Einhaltung des Arbeitsplatzgrenzwertes und des biologischen Grenzwertes (BGW)
nicht befiirchtet zu werden
Z: ein Risiko der Fruchtschdidigung kann auch bei Einhaltung des AGW und des BGW nicht ausgeschlossen werden
ArGV: Verordnung zum Arbeitsgesetz (Schweiz)
WBF: Eidgendssische Departement fiir Wirtschaft, Bildung und Forschung (Schweiz)
(Fortsetzung auf Seite 8)
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IMO: International Maritime Organization
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)
RID: Réglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer (Regulations Concerning the
International Transport of Dangerous Goods by Rail)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
1ATA: 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)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Org. Perox. B: Organische Peroxide — Typ B
Eye Irrit. 2: Schwere Augenschddigung/Augenreizung — Kategorie 2
Skin Sens. 1: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1
- * Daten gegeniiber der Vorversion geindert
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