
AFFINIS PRECIOUS light body / PRECIOUS regular body
Coltène/Whaledent AG
Änderungsnummer: 3.4
Sicherheitsdatenblatt (Entspricht Anhang II von REACH (1907/2006) - Verordnung 2020/878)

Bewertungsdatum: 10/09/2024
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L.REACH.AUT.DE

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

1.1. Produktidentifikator
Produktname AFFINIS PRECIOUS light body / PRECIOUS regular body

Chemischer Name Nicht anwendbar

Synonyme Nicht verfügbar

Chemische Formel Nicht anwendbar

Sonstige
Identifizierungsmerkmale

Nicht verfügbar

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

Verwendungen
Medizinprodukt, nur für den zahnärztlichen Gebrauch
Zur Verwendung Herstellerangaben beachten.

Verwendet davon
abgeraten

Es werden keine spezifischen Verwendungen identifiziert, von denen abgeraten wird.

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
Registrierter Firmenname Coltène/Whaledent AG

Adresse Feldwiesenstrasse 20 Altstätten 9450 Switzerland

Telefon +41 (71) 75 75 300

Fax +41 (71) 75 75 301

Webseite

E-Mail msds@coltene.com

1.4. Notrufnummer
Gesellschaft / Organisation CHEMWATCH HILFE IM NOTFALL (24/7)

Notrufnummer(n) +43 800 281336

Andere Notrufnummer(n) +61 3 9573 3188

Sobald die Verbindung hergestellt und wenn die Nachricht nicht in der gewünschten Sprache dann wählen Sie bitte 10

ABSCHNITT 2 Mögliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Einstufung gemäß der
Verordnung (EG) Nr

1272/2008 [CLP] und

Änderungen [1]

H412 - Chronisch gewässergefährdend, Gefahrenkategorie 3

Legende: 1. Geordnet nach Chemwatch; 2. Klassifizierung nach der Verordnung (EU) Nr. 1272/2008 - Anhang VI

2.2. Kennzeichnungselemente

Gefahrenpiktogramme Nicht anwendbar

Signalwort Nicht anwendbar

www.coltene.com

Page 1 continued...



Gefahrenhinweise
H412 Schädlich für Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Zusätzliche Erklärung(en)
Nicht anwendbar

SICHERHEITSHINWEISE: Prävention
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

SICHERHEITSHINWEISE: Reaktion
Nicht anwendbar

SICHERHEITSHINWEISE: Aufbewahrung
Nicht anwendbar

SICHERHEITSHINWEISE: Entsorgung

P501
Inhalt/Behälter gemäß den örtlichen Vorschriften einer zugelassenen Sammelstelle für gefährliche Abfälle oder dem Sondermüll
zuführen.

Material enthält cristobalite, Kieselsäuren, amorphe, Silanamine, 1,1,1-trimethyl-N- (trimethylsilyl)-, hydrolysis products with silica, Poly(oxy-1,2-ethanediyl), alpha-
methyl-omega-(3-(1,3,3,3-tetramethyl-1-((trimethylsilyl)oxy)disiloxanyl)propyl)-.

2.3. Sonstige Gefahren
Decamethylcyclopentasiloxan Gelistet in der Europäischen Chemikalienagentur (ECHA) Kandidatenliste Substances of Very High Concern zur Zulassung

Decamethylcyclopentasiloxan Gelistet in der Europa Verordnung (EG) Nr 1907/2006 - Anhang XVII - (Einschränkungen gelten)

ABSCHNITT 3 Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1.Stoffe
Siehe "Zusammensetzung der Bestandteile" in Abschnitt 3.2

3.2.Gemische

1. CAS-Nr.
2.EC-Nr.
3.Index-Nr.
4.REACH-Nr.

%
[Konzentration]

Name

Einstufung gemäß
der Verordnung
(EG) Nr 1272/2008
[CLP] und
Änderungen

SCL / M-
Faktor

Nanoskaliger Form
Teilcheneigenschaften

1. 112945-52-5
2.231-545-4
3.Nicht verfügbar
4.Nicht verfügbar

1-5

Verätzung/Reizung
der Haut,
Gefahrenkategorie 2,
Schwere
Augenschädigung/-
reizung,
Gefahrenkategorie 2,
Spezifische
Zielorgan-Toxizität
(einmalige
Exposition),
Gefahrenkategorie 3;
H315, H319, H335,

EUH210 [3]

SCL: Nicht
verfügbar

Akuter M-
Faktor:
Nicht
verfügbar

Chronischer
M-Faktor:
Nicht
verfügbar

Nicht verfügbar

1. 541-02-6
2.208-764-9
3.Nicht verfügbar
4.Nicht verfügbar

<1 Nicht klassifiziert [3]

SCL: Nicht
verfügbar

Akuter M-
Faktor: 100

Chronischer
M-Faktor:
10

Nicht verfügbar

1. 27306-78-1
2.Nicht verfügbar
3.Nicht verfügbar
4.Nicht verfügbar

<2 Verätzung/Reizung
der Haut,
Gefahrenkategorie 2,
Schwere
Augenschädigung/-
reizung,

SCL: Nicht
verfügbar

Akuter M-
Faktor:

Nicht verfügbar

Kieselsäuren, amorphe

Decamethylcyclopentasiloxan

Poly(oxy-1,2-ethanediyl), alpha-
methyl-omega-(3-(1,3,3,3-
tetramethyl-1-

((trimethylsilyl)oxy)disiloxanyl)propyl)-
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1. CAS-Nr.
2.EC-Nr.
3.Index-Nr.
4.REACH-Nr.

%
[Konzentration]

Name

Einstufung gemäß
der Verordnung
(EG) Nr 1272/2008
[CLP] und
Änderungen

SCL / M-
Faktor

Nanoskaliger Form
Teilcheneigenschaften

Gefahrenkategorie 2,
Spezifische
Zielorgan-Toxizität
(einmalige
Exposition),
Gefahrenkategorie 3,
Atemwegsreizung;

H315, H319, H335 [1]

Nicht
verfügbar

Chronischer
M-Faktor:
Nicht
verfügbar

1. 14464-46-1
2.238-455-4
3.Nicht verfügbar
4.Nicht verfügbar

15-25

Spezifische
Zielorgan-Toxizität
(wiederholte
Exposition),
Gefahrenkategorie 2;

H373 [1]

SCL: Nicht
verfügbar

Akuter M-
Faktor:
Nicht
verfügbar

Chronischer
M-Faktor:
Nicht
verfügbar

Nicht verfügbar

1. 68909-20-6
2.Nicht verfügbar
3.Nicht verfügbar
4.Nicht verfügbar

1-5

Spezifische
Zielorgan-Toxizität
(wiederholte
Exposition),
Gefahrenkategorie 2;

H373, EUH066 [1]

SCL: Nicht
verfügbar

Akuter M-
Faktor:
Nicht
verfügbar

Chronischer
M-Faktor:
Nicht
verfügbar

Nicht verfügbar

1. 128-37-0
2.204-881-4
3.Nicht verfügbar
4.None

<0.2

Chronisch
gewässergefährdend,
Gefahrenkategorie 1;

H410 [1]

SCL: Nicht
verfügbar

Akuter M-
Faktor:
Nicht
verfügbar

Chronischer
M-Faktor:
Nicht
verfügbar

Nicht verfügbar

Legende: 1. Geordnet nach Chemwatch; 2. Klassifizierung nach der Verordnung (EU) Nr. 1272/2008 - Anhang VI; 3. Klassifizierung von C
& L gezogen; * EU IOELVs verfügbar; [e] Substanz mit endokrin wirkenden Eigenschaften

ABSCHNITT 4 Erste-Hilfe-Maßnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-Maßnahmen

Augenkontakt

Falls dieses Produkt mit den Augen in Kontakt kommt:
Sofort mit frischem, laufenden Wasser waschen.
Vollständige Spülung durch Anheben der Augenlider sicherstellen.
Falls der Schmerz anhält oder wiederkehrt, medizinische Behandlung aufsuchen.
Entfernung von Kontaktlinsen nach einer Augenverletzung darf nur durch geschultes Personal durchgeführt werden.

Hautkontakt

Bei Kontakt mit der Haut:
Sofort kontaminierte Kleidung, inklusive Schuhwerk, entfernen.
Haare und Haut mit fließendem Wasser abwaschen (und Seife, wenn verfügbar)
Im Fall von Reizung medizinische Behandlung aufsuchen.

Einatmung Wenn Dämpfe oder Verbrennungsprodukte eingeatmet worden sind, an die frische Luft bringen.
Andere Maßnahmen sind normalerweise nicht notwendig.

Einnahme
Sofort ein Glas Wasser geben.
Erste Hilfe ist normalerweise nicht erforderlich. Falls jedoch Zweifel bestehen, kontaktieren Sie ein Gift-Informationszentrum
oder suchen Sie einen Arzt auf.

4.2 Wichtigste akute und verzögert auftretende Symptome und Wirkungen

cristobalite

Silanamine, 1,1,1-trimethyl-N-
(trimethylsilyl)-, hydrolysis products

with silica

2,6-di-tert-butyl-4-methylphenol*
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Siehe Abschnitt 11

4.3. Hinweise auf ärztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Symptomatisch behandeln.

ABSCHNITT 5 Maßnahmen zur Brandbekämpfung

5.1. Löschmittel
Es gibt keine Beschränkungen auf den Feuerlösch-Typ, der eingesetzt wird.

Löschmittel die für Umgebungsbrand geeignet sind verwenden.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Feuerunverträglichkeit Keine bekannt.

5.3. Hinweise für die Brandbekämpfung

Feuerbekämpfung

Feuerwehr alarmieren und über Ort und Art der Gefahr informieren.
Spezielle zur Feuerbekämpfung geeignete Handschuhe und Atemschutzgerät tragen.
Das Einlaufen von Verschüttungen in Abflüsse oder Oberflächenwasser mit allen zur Verfügung stehenden Mitteln
verhindern.
Umgebungsbrände bekämpfen.
Behältern, die heiß sein könnten NICHT nähern.
Dem Feuer ausgesetzte Behälter mit Wassersprühstrahl vom geschützten Standort aus abkühlen.
Falls ohne Gefährdung möglich, Behälter aus dem Feuer entfernen.
Ausrüstung muß sorgfältig nach Benutzung dekontaminiert werden.

Feuer/Explosionsgefahr

Nicht brennbar.
Wird nicht als großes Brandrisiko angesehen, Behälter könnte jedoch brennen.

Silikon Dioxid (SiO2)
Kann ätzende Dämpfe entwickeln.

ABSCHNITT 6 Maßnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene Vorsichtsmaßnahmen, Schutzausrüstungen und in Notfällen anzuwendende Verfahren
Siehe Abschnitt 8

6.2. Umweltschutzmaßnahmen
siehe Abschnitt 12

6.3. Methoden und Material für Rückhaltung und Reinigung

Freisetzung von Kleinen
Mengen

Reinigen Sie Produktaustritte sofort.
Vermeiden Sie den Kontakt mit Haut und Augen.
Tragen Sie undurchlässige Handschuhe und Sicherheitsbrille.
Aufschaufeln.
Platzieren Sie das ausgetretene Material in einen sauberen, trockenen und verschlossenen Container.
Spülen Sie den Bereich mit Wasser.

FREISETZUNG
GRÖSSERER MENGEN

Klären Sie das Gebiet und entfernen Sie die Personen aus der Zugluft.
Benachrichtigen Sie die Feuerwehr und informieren Sie diese über den Ort und die Art der Gefahr.
Tragen Sie eine Ganzkörper-Schutzkleidung mit Atemgerät.
Beugen Sie mit jeglichen zur Verfügung stehenden Mitteln vor, daß Verschüttungen in die Wasserwege bzw. Kanalisation
geraten.
Ziehen Sie eine Evakuierung in Erwägung.
Nicht Rauchen, kein offenes Licht oder Entzündungsqüllen.
Erhöhen Sie die Belüftung.
Stoppen Sie die undichten Stellen, wenn es sicher erscheint, dies zu tun. Grenzen Sie bzw. absorbieren Sie die verschüttete
Flüßigkeit mit Sand, Erde oder Vermiculit ein.
Waschen Sie den Bereich und vermeiden Sie jegliches Auslaufen in die Kanalisation.
Nach den Reinigungsaktionen, dekontaminieren Sie und waschen Sie sämtliche Schutzkleidung und Ausrüstung, bevor
diese dann wieder eingelagert bzw. erneut benutzt wird.
Falls es zu einer Kontamination der Wasserwege bzw. Kanalisation kommt, informieren Sie die Notrufzentrale.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Hinweise zur persönlichen Schutzausrüstung sind im Abschnitt 8 des Sicherheitsdatenblattes enthalten.

ABSCHNITT 7 Handhabung und Lagerung

7.1. Schutzmaßnahmen zur sicheren Handhabung
Sicheres Handhaben Jeden Körperkontakt vermeiden, einschließlich Einatmen.
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Bei Gefahr durch Exposition Schutzkleidung tragen.
Nur in gut belüfteten Räumen verwenden.
Anreicherung in Gruben und Senken vermeiden.
Geschlossene Räume nicht betreten, bevor die Raumluft überprüft wurde.
KEINE Berührung mit Nahrungsmitteln oder Geräte zur Lebensmittelzubereitung.
Kontakt mit nicht verträglichen Stoffen vermeiden.
Während des Umgangs NICHT essen, trinken oder rauchen.
Behälter, die nicht in Gebrauch sind, dicht verschlossen halten.
Physikalische Beschädigung der Behälter vermeiden.
Nach der Handhabung Hände immer mit Seife und Wasser waschen.
Arbeitskleidung sollte getrennt gewaschen werden.
Verunreinigte Bekleidung vor Wiederbenutzung waschen.
Gute Arbeitsverfahren anwenden.
Lagerungs- und Handhabungsempfehlungen des Herstellers einhalten.
Raumluft sollte regelmäßig auf Einhaltung von Grenzwerten überwacht werden, um sichere Arbeitsbedingungen einzuhalten.

Brand- und
Explosionsschutz siehe Abschnitt 5

Sonstige Angaben

In Originalbehältern lagern.
Behälter dicht verschlossen halten.
An einem kühlen, trockenen, gut durchlüfteten Bereich lagern.
Von unverträglichen Materialien und Nahrungsmittelbehältern entfernt lagern.
Behälter gegen physikalische Schädigung schützen und regelmäßig auf Dichtigkeit überprüfen. Unter Verschluss halten.
Lagerungs- und Umgangsempfehlungen des Herstellers einhalten.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berücksichtigung von Unverträglichkeiten

Geeignetes Behältnis

Empfohlene Lagerungstemperatur: 15 - 23 °C
Polyethylen oder Polypropylen - Behälter.
Verpackung wie vom Hersteller empfohlen.
Behälter auf deutliche Kennzeichnung und Dichtigkeit überprüfen.

LAGERUNG
UNVERTRÄGLICHKEIT Vermeiden Sie starke Säuren, Basen.

Gefahrenkategorien gemäß
Verordnung (EG) Nr.

2012/18/EU (Seveso III)
Nicht verfügbar

Mengenschwelle (in
Tonnen) für gefährliche

Stoffe gemäß Artikel 3
Absatz 10 für die
Anwendung von

Nicht verfügbar

7.3. Spezifische Endanwendungen
siehe Abschnitt 1.2

ABSCHNITT 8 Begrenzung und Überwachung der Exposition/Persönliche Schutzausrüstungen

8.1. Zu überwachende Parameter

Inhaltsstoff
DNELs
DNEL Abgeleitete Nicht-Effekt Konzentration

PNECs
Kompartiment

Kieselsäuren, amorphe Einatmen 0.3 mg/m³ (Lokal, Chronisch) Nicht verfügbar

Decamethylcyclopentasiloxan

Einatmen 97.3 mg/m³ (Systemisch, Chronisch)
Einatmen 24.2 mg/m³ (Lokal, Chronisch)
Einatmen 0.0173 mg/m³ (Systemisch, Chronisch) *
Oral 5 mg/kg bw/day (Systemisch, Chronisch) *
Einatmen 4.3 mg/m³ (Lokal, Chronisch) *

0.0012 mg/L (Wasser (Frisch))
0.00012 mg/L (Wasser (Meer))
11 mg/kg sediment dw (Sediment (Süßwasser))
1.1 mg/kg sediment dw (Sediment (Marine-))
2.54 mg/kg soil dw (Soil)
10 mg/L (STP)
16 mg/kg food (Oral)

2,6-di-tert-butyl-4-
methylphenol*

Dermal 0.5 mg/kg bw/day (Systemisch, Chronisch)
Einatmen 1.76 mg/m³ (Systemisch, Chronisch)
Dermal 0.25 mg/kg bw/day (Systemisch, Chronisch) *
Einatmen 0.000435 mg/m³ (Systemisch, Chronisch) *
Oral 0.25 mg/kg bw/day (Systemisch, Chronisch) *

0.000199 mg/L (Wasser (Frisch))
0.00199 mg/L (Wasser - Sporadisch Release)
0.00002 mg/L (Wasser (Meer))
0.458 mg/kg sediment dw (Sediment (Süßwasser))
0.046 mg/kg sediment dw (Sediment (Marine-))
0.054 mg/kg soil dw (Soil)
0.017 mg/L (STP)
16.67 mg/kg food (Oral)

* Werte für General Population

Arbeitsplatzgrenzwert
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DATEN ZU DEN INHALTSSTOFFEN

Quelle Inhaltsstoff Substanzname
Wert (8
Stunden)

Wert (15
Minuten) Momentanwert Bemerkungen

Richtlinie 2004/37/EG der
Europäischen Union zum
Schutz der Arbeitnehmer vor
den Risiken im
Zusammenhang mit der
Gefährdung durch
Karzinogene oder Mutagene
am Arbeitsplatz

Kieselsäuren,
amorphe

Respirable crystalline silica dust-
Respirable fraction

0,1
mg/m3

Nicht
verfügbar Nicht verfügbar

Nicht
verfügbar

Österreich
Arbeitsplatzgrenzwerte -
Maximale
Arbeitsplatzkonzentration
(MAK)

Kieselsäuren,
amorphe

Kieselsäuren, amorphe a) kolloidale
amorphe Kieselsäure einschl.
pyrogener Kieselsäure und im
Nassverfahren hergestellter
Kieselsäure (Fällungskieselsäure,
Kieselgel) und ungebrannter
Kieselgur - einatembare Fraktion

4 mg/m3 Nicht
verfügbar

Nicht verfügbar Nicht
verfügbar

Österreich
Arbeitsplatzgrenzwerte -
Maximale
Arbeitsplatzkonzentration
(MAK)

Kieselsäuren,
amorphe

Quarzfeinstaub (alveolengängiges
kristallines Siliziumdioxid) -
alveolengängige Fraktion

0.05
mg/m3

Nicht
verfügbar

Nicht verfügbar Nicht
verfügbar

Österreich
Arbeitsplatzgrenzwerte -
Maximale
Arbeitsplatzkonzentration
(MAK)

Kieselsäuren,
amorphe

Kieselsäuren, amorphe b)
Kieselglas, Kieselgut Kieselrauch,
gebrannter Kieselgur -
alveolengängige Fraktion

0.3
mg/m3

Nicht
verfügbar

Nicht verfügbar Nicht
verfügbar

Richtlinie 2004/37/EG der
Europäischen Union zum
Schutz der Arbeitnehmer vor
den Risiken im
Zusammenhang mit der
Gefährdung durch
Karzinogene oder Mutagene
am Arbeitsplatz

cristobalite
Respirable crystalline silica dust-
Respirable fraction

0,1
mg/m3

Nicht
verfügbar Nicht verfügbar

Nicht
verfügbar

Österreich
Arbeitsplatzgrenzwerte -
Maximale
Arbeitsplatzkonzentration
(MAK)

cristobalite
Quarzfeinstaub (alveolengängiges
kristallines Siliziumdioxid) -
alveolengängige Fraktion

0.05
mg/m3

Nicht
verfügbar

Nicht verfügbar Nicht
verfügbar

Österreich
Arbeitsplatzgrenzwerte -
Maximale
Arbeitsplatzkonzentration
(MAK)

Silanamine, 1,1,1-
trimethyl-N-
(trimethylsilyl)-,
hydrolysis products
with silica

Kieselsäuren, amorphe b)
Kieselglas, Kieselgut Kieselrauch,
gebrannter Kieselgur -
alveolengängige Fraktion

0.3
mg/m3

Nicht
verfügbar

Nicht verfügbar Nicht
verfügbar

Österreich
Arbeitsplatzgrenzwerte -
Maximale
Arbeitsplatzkonzentration
(MAK)

Silanamine, 1,1,1-
trimethyl-N-
(trimethylsilyl)-,
hydrolysis products
with silica

Kieselsäuren, amorphe a) kolloidale
amorphe Kieselsäure einschl.
pyrogener Kieselsäure und im
Nassverfahren hergestellter
Kieselsäure (Fällungskieselsäure,
Kieselgel) und ungebrannter
Kieselgur - einatembare Fraktion

4 mg/m3 Nicht
verfügbar

Nicht verfügbar Nicht
verfügbar

Österreich
Arbeitsplatzgrenzwerte -
Maximale
Arbeitsplatzkonzentration
(MAK)

2,6-di-tert-butyl-4-
methylphenol*

2,6-Di-tert-butyl-p-kresol 10 mg/m3 Nicht
verfügbar

Nicht verfügbar Nicht
verfügbar

Inhaltsstoff Original IDLH überarbeitet IDLH

Kieselsäuren, amorphe 3,000 mg/m3 Nicht verfügbar

Decamethylcyclopentasiloxan Nicht verfügbar Nicht verfügbar

Poly(oxy-1,2-ethanediyl), alpha-
methyl-omega-(3-(1,3,3,3-
tetramethyl-1-
((trimethylsilyl)oxy)disiloxanyl)propyl)-

Nicht verfügbar Nicht verfügbar

cristobalite Nicht verfügbar Nicht verfügbar

Silanamine, 1,1,1-trimethyl-N-
(trimethylsilyl)-, hydrolysis products
with silica

Nicht verfügbar Nicht verfügbar
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Inhaltsstoff Original IDLH überarbeitet IDLH

2,6-di-tert-butyl-4-methylphenol* Nicht verfügbar Nicht verfügbar

Occupational Exposure Banding

Inhaltsstoff Occupational Exposure Band Bewertung Occupational Exposure Limit-Band

Decamethylcyclopentasiloxan E ≤ 0.1 ppm

Poly(oxy-1,2-ethanediyl), alpha-
methyl-omega-(3-(1,3,3,3-
tetramethyl-1-
((trimethylsilyl)oxy)disiloxanyl)propyl)-

E ≤ 0.1 ppm

Bemerkungen: Exposition am Arbeitsplatz Banding ist ein Prozess, der mit der Exposition auf einem chemischen Potenz und die
negativen gesundheitlichen Folgen verbunden sind basierte Chemikalien in bestimmte Kategorien oder Bänder
zuweisen. Der Ausgang dieses Prozesses ist, die ein Arbeitsplatzband (OEB), die auf einen Bereich von
Belichtungskonzentrationen entspricht, die erwartet werden, den Arbeitsschutz.

STOFFDATEN

Für amorphe kristalline Kieselsäure (gefällte Kieselsäure):
Amorphe kristalline Kieselsäure hat ein geringes Potenzial, schädliche Wirkungen auf die Lunge zu erzeugen, und die Expositionsstandards sollten einen Partikel
mit geringer intrinsischer Toxizität widerspiegeln. Mischungen aus amorpher Kieselsäure/Kieselgur und kristalliner Kieselsäure sollten so überwacht werden, als
ob sie nur die kristallinen Formen enthalten.
Die Stäube aus gefällter Kieselsäure und Kieselgel haben wenig nachteilige Auswirkungen auf die Lungenfunktionen und sind nicht dafür bekannt, signifikante
Krankheiten oder toxische Wirkungen hervorzurufen.
IARC hat Kieselsäure, amorph als Gruppe 3 eingestuft: NICHT klassifizierbar hinsichtlich ihrer Karzinogenität für den Menschen.
Die Beweise für die Karzinogenität können unzureichend oder in Tierversuchen begrenzt sein.

8.2. Begrenzung und Überwachung der Exposition

8.2.1. Geeignete technische
Steuerungseinrichtungen

Mitarbeiter, die einem bestätigen Human-Karzinogen ausgesetzt sind, sollten durch den Arbeitgeber autorisiert sein, in
einem gesicherten Bereich zu arbeiten.
Die Arbeiten sollten in einem isolierten System, wie z. B. der Handschuhbox durchgeführt werden. Mitarbeiter sollten
Hände und Arme nach Beendigung der Arbeiten und bevor sie sich einer anderen Tätigkeit zuwenden, die nicht mit dem
isolierten System zusammenhängt, waschen.
Innerhalb der gesicherten Arbeitsbereiche sollte das Karzinogen in einem verschlossenen Behältnis oder in einem
geschlossenen System - einschließlich Röhren-Systemen - gelagert werden. Jegliche Probenzugänge oder Öffnungen
sollten verschlossen sein, während das Karzinogen darin gelagert wird.
Offene Kessel Systeme sind untersagt.
Jede Tätigkeit muß mit einer andauernden lokalen Absaugung durchgeführt werden, und zwar so, dass die Luftbewegung
immer von den normalen Arbeitsbereichen zur Absaugung hin stattfindet.
Die Abluft sollte nicht in die gesicherten Bereiche und nicht in die nicht-gesicherten Arbeitsbereiche oder in die Umwelt
abgelassen werden - es sei denn sie ist entsprechend dekontaminiert worden. Gereinigte Austausch-Luft sollte in
ausreichenden Volumina zugeführt werden, um einen korrekten Austausch des lokalen Abluftsystems beizubehalten.
Für die Aktivitäten wie Wartung und Dekontamination, müssen entsprechend autorisierte Mitarbeiter, die das Areal
betreten, saubere, undurchlässige Kleidung – einschließlich der Handschuhe, Stiefel und einer Haube, die kontinuierlich
belüftet wird, tragen. Bevor der Mitarbeiter die Schutzkleidung entfernt, muss er einer entsprechenden Dekontamination
Folge leisten und es wird von ihm verlangt, dass die Person sich vor der Entfernung der Kleidung und der Haube duscht.
Außer für Außen-Systeme, sollten die gesicherten Arbeitsbereiche mit negativem Druck ausgestattet werden (mit
Rücksicht auf die nicht-gesicherten Arbeitsbereiche).
Die lokale Belüftung erfordert, dass die Austausch-Luft in gleichen Volumina bereitgestellt wird, wie die zu ersetzende Luft.
Laborabzüge müssen so konstruiert und gewartet werden, dass sie Luft (nach innen gehend) mit einer durchschnittlichen
linearen Oberflächen-Geschwindigkeit von 150 Fuß/Minute und mit einem Minimum von 125 Fuß/Min. bewerkstelligen
können. Design und Konstruktion des Rauchabzuges erfordert, dass ein Eindringen bzw. Hineingelangen eines jeglichen
Körperteiles eines Mitarbeiters (außer Hände und Arme) unter keinen Umständen möglich ist.

8.2.2. Individuelle
Schutzmaßnahmen, zum

Beispiel persönliche
Schutzausrüstung

   

Augenschutz/Gesichtsschutz
tragen.

Schutzbrille mit Seitenschutz.
Chemikalienschutzbrille. [AS/NZS 1337.1, EN166 oder nationales Äquivalent]
Kontaktlinsen können eine besondere Gefahr darstellen; weiche Kontaktlinsen können Reizmittel in sich aufnehmen und
konzentrieren. Eine schriftliche Handlungsanweisung über das Tragen von Kontaktlinsen bzw. das Verbot der Verwendung
von Kontaktlinsen sollte für jeden Arbeitsplatz bzw. jede Aufgabe erstellt werden. Diese Handlungsanweisung sollte auch
eine Überprüfung der Kontaktlinsenabsorption und -aufnahme für die benutzten Arten von Chemikalien umfassen und eine
Auflistungen von Verletzungserfahrungen. Medizinisches Personal und Erste-Hilfe-Personal sollte im Herausnehmen von
Kontaktlinsen ausgebildet sein und entsprechende Hilfsmittel sollten ständig bereit liegen. Im Falle von chemischer
Beeinträchtigung der Augen, fangen Sie sofort an, die Augen auszuspülen und entfernen Sie Kontaktlinsen, sobald als
möglich. Die Kontaktlinsen sollten beim ersten Anzeichen von Augenrötung- oder Augenentzündung entfernt werden.
Kontaktlinsen sollten in einer sauberen Umgebung entfernt werden, erst nachdem die Arbeiter die Hände gründlich
gewaschen haben. [CDC NIOSH Current Intelligence Bulletin 59]

Hautschutz Siehe Handschutz nachfolgend

Hände / Füße Schutz
Chemikalienschutzhandschuhe tragen, z.B. aus PVC
Sicherheitsschuhe oder Sicherheitsgummistiefel tragen.
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Körperschutz Siehe Anderer Schutz nachfolgend

Anderen Schutz

Overall
PVC-Schürze
Aspercreme
Hautreinigungscreme
Augenspülvorrichtung.

Atemschutz
Typ A-P Filter mit ausreichender Kapazität (AS / NZS 1716 & 1715, entspricht EN 143:2000 und 149:2001, ANSI Z88 oder national)

Wo die Gas/Partikel-Konzentration in der Atmungszone den "Expositionsstandard" (oder ES) erreicht bzw. übersteigt, ist Atemschutz erforderlich.
Das Ausmass des Schutzes variiert mit beiden, dem Gesichtsteil und der Filterklasse, die Art des Schutzes hängt vom Filtertyp ab.

Schutzfaktor Halbmaske Vollmaske Elektrisch betriebenes Atemgerät

10 x ES A-AUS P2 - A-PAPR-AUS P2

50 x ES - A-AUS P2 -

100 x ES - A-2 P2 A-PAPR-2 P2 ^

^ - Vollgesicht

8.2.3. Begrenzung und Überwachung der Umweltexposition
siehe Abschnitt 12

ABSCHNITT 9 Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
Aussehen Farbige

Physikalischer Zustand Fließfähige Paste Spezifische Dichte
(Wasser = 1)

Nicht verfügbar

Geruch Nicht verfügbar Oktanol/Wasser-
Koeffizient

Nicht verfügbar

Geruchsschwelle Nicht verfügbar Zündtemperatur (°C) Nicht verfügbar

pH (wie geliefert) Nicht verfügbar Zersetzungstemperatur Nicht verfügbar

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt (°
C)

Nicht verfügbar Viskosität (cSt) Nicht verfügbar

Anfangssiedepunkt und
Siedebereich (° C)

Nicht verfügbar Molekulargewicht (g/mol) Nicht verfügbar

Flammpunkt (°C) Nicht verfügbar Geschmack Nicht verfügbar

Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht verfügbar Explosionsgefährliche
Eigenschaften

Nicht verfügbar

Entzündlichkeit Nicht verfügbar Brandfördernde
Eigenschaften

Nicht verfügbar

Obere Explosionsgrenze (%) Nicht verfügbar Surface Tension (dyn/cm
or mN/m)

Nicht verfügbar

Untere Explosionsgrenze (%) Nicht verfügbar Flüchtige Komponente
(%vol)

Nicht verfügbar

Dampfdruck (kPa) Nicht verfügbar Gasgruppe Nicht verfügbar

Wasserlöslichkeit Nicht mischbar pH-Wert einer Lösung (1%) Nicht verfügbar

Dampfdichte (Air = 1) Nicht verfügbar VOC g / L Nicht verfügbar

Verbrennungswärme (kJ/g) Nicht verfügbar Zündabstand (cm) Nicht verfügbar

Flammenhöhe (cm) Nicht verfügbar Flammendauer (s) Nicht verfügbar

Zündzeitäquivalent im
Geschlossenen Raum (s/m3) Nicht verfügbar

Zünddeflagrationsdichte
im Geschlossenen Raum

(g/m3)
Nicht verfügbar

nanoskaliger Form Löslichkeit Nicht verfügbar Nanoskaliger Form
Teilcheneigenschaften

Nicht verfügbar

Partikelgröße Nicht verfügbar

9.2. Sonstige Angaben
Nicht verfügbar
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ABSCHNITT 10 Stabilität und Reaktivität

10.1.Reaktivität siehe Abschnitt 7.2

10.2. Chemische Stabilität Produkt ist als stabil anzusehen; eine gefährliche Polymerisation wird nicht auftreten

10.3. Möglichkeit
gefährlicher Reaktionen siehe Abschnitt 7.2

10.4. Zu vermeidende
Bedingungen siehe Abschnitt 7.2

10.5. Unverträgliche
Materialien siehe Abschnitt 7.2

10.6. Gefährliche
Zersetzungsprodukte siehe Abschnitt 5.3

ABSCHNITT 11 Toxikologische Angaben

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

AFFINIS PRECIOUS light body /
PRECIOUS regular body

TOXIZITÄT REIZUNG

Nicht verfügbar Nicht verfügbar

Kieselsäuren, amorphe

TOXIZITÄT REIZUNG

Dermal (Ratte) LD50: >2000 mg/kg[1]
Auge: keine negativen Auswirkungen beobachtet

(nicht reizend)[1]

Inhalation (Ratte) LC50: >0.09<0.84 mg/l4h[1] Eye (Nagetier - Kaninchen): 25mg/24H - Leicht

Oral (Rat) LD50: >1000 mg/kg[1]
Haut: keine negativen Auswirkungen beobachtet

(nicht reizend)[1]

Decamethylcyclopentasiloxan

TOXIZITÄT REIZUNG

Dermal (Kaninchen) LD50: >15248 mg/kg[2]
Auge: keine negativen Auswirkungen beobachtet

(nicht reizend)[1]

Inhalation (Ratte) LC50: 8.67 mg/l4h[1] Eye (Nagetier - Kaninchen): 500mg/24H - Leicht

Oral (Rat) LD50: >5000 mg/kg[1] Haut (Nagetier - Kaninchen): 500mg/24H - Leicht

Haut: keine negativen Auswirkungen beobachtet

(nicht reizend)[1]

Haut: schädliche Wirkung beobachtet (reizend)[1]

Poly(oxy-1,2-ethanediyl), alpha-
methyl-omega-(3-(1,3,3,3-tetramethyl-

1-
((trimethylsilyl)oxy)disiloxanyl)propyl)-

TOXIZITÄT REIZUNG

Inhalation (Ratte) LC50: 2 mg/L4h[2] Nicht verfügbar

Oral (Rat) LD50: 4929.84 mg/kg[2]

cristobalite
TOXIZITÄT REIZUNG

Nicht verfügbar Nicht verfügbar

Silanamine, 1,1,1-trimethyl-N-
(trimethylsilyl)-, hydrolysis products

with silica

TOXIZITÄT REIZUNG

Oral (Rat) LD50: >5000 mg/kg[2] Nicht verfügbar

2,6-di-tert-butyl-4-methylphenol*

TOXIZITÄT REIZUNG

Dermal (Kaninchen) LD50: >2000 mg/kg *[2]
Auge: keine negativen Auswirkungen beobachtet

(nicht reizend)[1]

Oral (Rat) LD50: >2000 mg/kg *[2] Eye (Nagetier - Kaninchen): 100mg/24H - Mäßig

Oral (Rat) LD50: 890 mg/kg[2] Haut (Menschlich): 500mg/48H - Leicht

Oral (woman) TDLo: 80 mg/kg[2] Haut (Nagetier - Kaninchen): 500mg/48H - Mäßig

Haut: keine negativen Auswirkungen beobachtet

(nicht reizend)[1]

Legende: 1 Wert aus Europa ECHA registrierte Stoffe erhalten -.. Akute Toxizität 2 * Wert aus Herstellers SDB erhalten.  Wenn nicht
anders angegeben werden Daten von RTECS - (Register of Toxic Effects of Chemical Substances) extrahiert
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DECAMETHYLCYCLOPENTASILOXAN

Das Material kann nach längerer oder wiederholter Exposition Hautreizungen verursachen und kann
eine Kontaktdermatitis (nicht-allergisch) produzieren. Diese Form der Dermatitis ist häufig durch
Hautrötung (Erythem) und Schwellung der Epidermis gekennzeichnet. Histologisch kann es ein
interzelluläres Ödem der schwammartigen Schicht (Spongiös) und ein intrazelluläres Ödem der
Epidermis sein.

cristobalite
WARNUNG: NUR für Exposition durch Einatmen: Diese Substanz ist durch das IARC als Gruppe 1
eingestuft worden: KREBSERZEUGEND AM MENSCHEN.

2,6-di-tert-butyl-4-methylphenol*

Labor- (in vitro) und Tierstudien zeigen, das eine Exposition zu diesem Material zu einem möglichen
Risiko von nicht wieder umkehrbaren Auswirkungen führen kann. Es besteht die Möglichkeit das dies
Mutation hervorrufen kann.
Kontaktallergien manifestieren sich rasch als Kontakt-Ekzeme – eher seltener sind Urticaria oder
Quincke's Ödem. Die Pathogenese von Kontakt-Ekzemen involviert eine zellvermittelnde (T-
Lymphozyten) Immunreaktion der verzögerten Art. Andere allergische Hautreaktionen - z.B. Kontakt
Urticaria - beziehen Antikörper-vermittelnde Immunreaktionen mit ein. Die Bedeutung des
Kontaktallergens wird nicht einfach durch sein Sensibilisierungspotential bestimmt: die Verteilung der
Substanz und die Möglichkeiten für den Kontakt mit ihr sind gleichmäßig wichtig. Eine schwach
sensibilisierende Substanz, die weit verteilt wird, kann ein wichtigeres Allergen sein, als eine mit
stärkerem sensibilisierendem Potential, mit dem wenige Einzelpersonen in Kontakt kommen. Von einem
klinischen Gesichtspunkt aus gesehen, sind Substanzen beachtenswert, wenn sie eine allergische
Testreaktion in mehr als 1% der geprüften Personen produzieren.
Das Material kann möglicherweise Hautreizung nach einer verlängerten oder wiederholten Exposition
hervorrufen und es kann bei Hautkontakt zu Rötung und Anschwellen der Haut, der Produktion von
Bläschen, Schuppenbildung und Verdickungen der Haut kommen.

AFFINIS PRECIOUS light body / PRECIOUS
regular body & KIESELSÄUREN, AMORPHE

Für amorphe Kieselsäure:
Abgeleiteter No Adverse Effects Level (NOAEL) im Bereich von 1000 mg/kg/d.
Synthetische amorphe Kieselsäure (SAS) ist beim Menschen im Wesentlichen nicht toxisch über den
Mund, die Haut oder die Augen und durch Einatmen. Epidemiologische Studien zeigen wenig Hinweise
auf gesundheitsschädliche Wirkungen von SAS. Wiederholte Exposition (ohne persönlichen Schutz)
kann zu mechanischer Reizung des Auges und Austrocknung/Rissbildung der Haut führen.
Wenn Versuchstiere synthetisch amorphen Kieselsäurestaub (SAS) einatmen, löst er sich in der
Lungenflüssigkeit und wird schnell eliminiert. Bei Verschlucken wird der überwiegende Teil von SAS mit
den Fäkalien ausgeschieden und es kommt nur zu einer geringen Anreicherung im Körper. Nach der
Absorption über den Darm wird SAS bei Tieren und Menschen unverändert über den Urin
ausgeschieden. Es ist nicht zu erwarten, dass SAS in Säugetieren abgebaut (metabolisiert) wird.
Nach der Aufnahme kommt es zu einer begrenzten Akkumulation von SAS im Körpergewebe und zu
einer schnellen Elimination. Die intestinale Absorption wurde nicht berechnet, scheint aber bei Tieren
und Menschen unbedeutend zu sein. Subkutan injiziertes SAS unterliegt einer schnellen Auflösung und
Ausscheidung. Basierend auf der chemischen Struktur und den verfügbaren Daten gibt es keine
Hinweise auf den Metabolismus von SAS bei Tieren oder Menschen. Im Gegensatz zu kristalliner
Kieselsäure ist SAS in physiologischen Medien löslich und die gebildeten löslichen chemischen Spezies
werden unverändert über die Harnwege ausgeschieden.
Sowohl die Säugetier- als auch die Umwelttoxikologie von SAS werden maßgeblich durch die
physikalischen und chemischen Eigenschaften, insbesondere die der Löslichkeit und Partikelgröße,
beeinflusst. SAS hat keine akute intrinsische Toxizität durch Inhalation. Unerwünschte Wirkungen,
einschließlich Erstickung, die berichtet wurden, wurden durch das Vorhandensein einer hohen Anzahl
von lungengängigen Partikeln verursacht, die erzeugt wurden, um die erforderliche Testatmosphäre zu
erreichen. Diese Ergebnisse sind nicht repräsentativ für die Exposition gegenüber kommerziellen SAS
und sollten nicht für die Risikobewertung beim Menschen verwendet werden. Obwohl wiederholte
Exposition der Haut zu Trockenheit und Rissbildung führen kann, ist SAS nicht haut- oder augenreizend
und nicht sensibilisierend.
Studien zur wiederholten Verabreichung und chronischen Toxizität bestätigen die Abwesenheit von
Toxizität beim Verschlucken von SAS oder bei Hautkontakt.
Langfristige Inhalation von SAS verursachte bei Tieren einige unerwünschte Wirkungen (Anstieg der
Lungenentzündung, der Zellschädigung und des Kollagengehalts der Lunge), die alle nach der
Exposition abklangen.
Zahlreiche Studien zur Toxizität bei wiederholter Verabreichung, subchronischer und chronischer
Inhalation wurden mit SAS bei einer Reihe von Spezies in Luftkonzentrationen von 0,5 mg/m3 bis 150
mg/m3 durchgeführt. Die niedrigsten beobachteten schädlichen Wirkungen (LOAELs) lagen
typischerweise im Bereich von 1 bis 50 mg/m3. Wenn verfügbar, lagen die NOAELs (no-observed
adverse effect levels) zwischen 0,5 und 10 mg/m3. Die unterschiedlichen Werte lassen sich durch die
unterschiedliche Partikelgröße und damit die Anzahl der pro Dosiseinheit verabreichten Partikel
erklären. Generell gilt, dass mit abnehmender Partikelgröße auch der NOAEL/LOAEL sinkt.
Weder die inhalative noch die orale Verabreichung führte zu Neoplasmen (Tumoren). SAS ist in vitro
nicht mutagen. In In-vivo-Tests wurde keine Genotoxizität festgestellt. SAS beeinträchtigt die
Entwicklung des Fötus nicht. Die Fruchtbarkeit wurde nicht spezifisch untersucht, aber die
Fortpflanzungsorgane wurden in Langzeitstudien nicht beeinträchtigt.
Für Synthetische Amorphe Kieselsäure (SAS)
Toxizität bei wiederholter Verabreichung
Oral (Ratte), 2 Wochen bis 6 Monate, keine signifikanten behandlungsbedingten schädlichen Wirkungen
bei Dosen von bis zu 8 % Kieselsäure in der Nahrung.
Inhalation (Ratte), 13 Wochen, Lowest Observed Effect Level (LOEL) =1,3 mg/m3 basierend auf leichten
reversiblen Wirkungen in der Lunge. Inhalation (Ratte), 90 Tage, LOEL = 1 mg/m3 basierend auf
reversiblen Effekten in der Lunge und Effekten in der Nasenhöhle.
Für mit Silan behandeltes synthetisches amorphes Siliziumdioxid:
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Legende:  – Daten entweder nicht verfügbar oder nicht füllt die Kriterien für die Einstufung
 – Klassifizierung erforderlich zur Verfügung zu stellen Daten

Toxizität bei wiederholter Verabreichung: oral (Ratte), 28 Tage, Diät, keine signifikanten
behandlungsbedingten schädlichen Wirkungen bei den getesteten Dosen.
Es gibt keine Hinweise auf Krebs oder andere langfristige gesundheitliche Auswirkungen auf die
Atemwege (z.B. Silikose) bei Arbeitern, die bei der Herstellung von SAS beschäftigt sind.
Atemwegssymptome bei SAS-Arbeitern korrelieren nachweislich mit dem Rauchen, aber nicht mit der
SAS-Exposition, während serielle Lungenfunktionswerte und Röntgenaufnahmen des Brustkorbs durch
die Langzeitexposition gegenüber SAS nicht nachteilig beeinflusst werden.

KIESELSÄUREN, AMORPHE & 2,6-di-tert-butyl-4-
methylphenol*

Die Substanz wird durch das IARC als Gruppe 3 eingestuft:
NICHT klassifizierbar hinsichtlich seiner Karzinogenizität am Menschen.
Beweise der Karzinogenizität sind möglicherweise nicht ausreichend oder nur begrenzt durch
Tierversuche verfügbar.

DECAMETHYLCYCLOPENTASILOXAN &
POLY(OXY-1,2-ETHANEDIYL), ALPHA-METHYL-

OMEGA-(3-(1,3,3,3-TETRAMETHYL-1-
((TRIMETHYLSILYL)OXY)DISILOXANYL)PROPYL)-

& 2,6-di-tert-butyl-4-methylphenol*

Asthma-ähnliche Symptome können noch Monate oder sogar Jahre nach Ende der Exposition
gegenüber dem Material anhalten. Dies kann auf eine nicht allergene Erkrankung zurückzuführen sein,
die als reaktives Atemwegsdysfunktionssyndrom (RADS) bekannt ist und nach einer Exposition
gegenüber hohen Konzentrationen von stark reizenden Substanzen auftreten kann. Zu den
Schlüsselkriterien für die Diagnose von RADS gehört das Fehlen einer vorausgegangenen
Atemwegserkrankung bei einem nicht atopischen Individuum mit abruptem Auftreten von hartnäckigen
asthmaähnlichen Symptomen innerhalb von Minuten bis Stunden nach einer dokumentierten Exposition
gegenüber dem Reizstoff. In die Kriterien für die Diagnose von RADS wurden auch ein reversibles
Luftstrommuster bei der Spirometrie mit dem Vorliegen einer mäßigen bis schweren bronchialen
Hypereaktivität bei Methacholin-Herausforderungstests und das Fehlen einer minimalen lymphozytären
Entzündung ohne Eosinophilie aufgenommen. RADS (oder Asthma) nach einer irritierenden Inhalation
ist eine seltene Störung mit Raten, die mit der Konzentration und der Dauer der Exposition gegenüber
der irritierenden Substanz zusammenhängen. Industrielle Bronchitis hingegen ist eine Erkrankung, die
als Folge der Exposition aufgrund hoher Konzentrationen von reizenden Substanzen (oft partikulärer
Natur) auftritt und nach Beendigung der Exposition vollständig reversibel ist. Die Erkrankung ist durch
Atemnot, Husten und Schleimproduktion gekennzeichnet.

akute Toxizität Karzinogenität

Hautreizung / Verätzung Fortpflanzungs-

Schwere Augenschäden /
Reizung

STOT - einmalige
Exposition

Atemwegs-oder
Hautsensibilisierung

STOT - wiederholte
Exposition

Mutagenizität Aspirationsgefahr

11.2 Angaben über sonstige Gefahren

11.2.1. Endokrinschädliche Eigenschaften
In der aktuellen Literatur wurden keine Beweise für endokrine Störungseigenschaften gefunden.

11.2.2. Sonstige Angaben

ABSCHNITT 12 Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizität

AFFINIS PRECIOUS light body /
PRECIOUS regular body

ENDPUNKT Test-Dauer (Stunden) Spezies Wert Quelle

Nicht
verfügbar Nicht verfügbar Nicht verfügbar

Nicht
verfügbar

Nicht
verfügbar

Kieselsäuren, amorphe

ENDPUNKT Test-Dauer (Stunden) Spezies Wert Quelle

EC50 72h
Algen oder andere
Wasserpflanzen 14.1mg/l 2

EC50 96h
Algen oder andere
Wasserpflanzen 217.576mg/l 2

EC0(ECx) 24h Schalentier >=10000mg/l 1

EC50 48h Schalentier >86mg/l 2

LC50 96h Fisch 1033.016mg/l 2

Decamethylcyclopentasiloxan ENDPUNKT Test-Dauer (Stunden) Spezies Wert Quelle

EC50 96h
Algen oder andere
Wasserpflanzen >0.012mg/L 2

EC50 48h Schalentier >0.003mg/L 2

NOEC(ECx) 48h Schalentier >=0.003mg/L 2
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LC50 96h Fisch >0.016mg/L 2

Poly(oxy-1,2-ethanediyl), alpha-
methyl-omega-(3-(1,3,3,3-tetramethyl-

1-
((trimethylsilyl)oxy)disiloxanyl)propyl)-

ENDPUNKT Test-Dauer (Stunden) Spezies Wert Quelle

Nicht
verfügbar

Nicht verfügbar Nicht verfügbar Nicht
verfügbar

Nicht
verfügbar

cristobalite
ENDPUNKT Test-Dauer (Stunden) Spezies Wert Quelle

Nicht
verfügbar

Nicht verfügbar Nicht verfügbar Nicht
verfügbar

Nicht
verfügbar

Silanamine, 1,1,1-trimethyl-N-
(trimethylsilyl)-, hydrolysis products

with silica

ENDPUNKT Test-Dauer (Stunden) Spezies Wert Quelle

Nicht
verfügbar

Nicht verfügbar Nicht verfügbar Nicht
verfügbar

Nicht
verfügbar

2,6-di-tert-butyl-4-methylphenol*

ENDPUNKT Test-Dauer (Stunden) Spezies Wert Quelle

EC50 96h Algen oder andere
Wasserpflanzen

0.758mg/l 2

BCF 1344h Fisch 220-2800 7

EC50 72h Algen oder andere
Wasserpflanzen

>0.42mg/l 1

EC0(ECx) 48h Schalentier >=0.31mg/l 1

EC50 48h Schalentier >0.17mg/l 2

ErC50 72h Algen oder andere
Wasserpflanzen

>0.42mg/l 1

LC50 96h Fisch 0.199mg/l 2

Legende: Extrahiert aus 1. IUCLID Toxizitatsdaten 2. Europa ECHA Registrierte Substanzen - Okotoxikologische Informationen -
Aquatische Toxizitat   4. US EPA, Okotox Datenbank - Aquatische Toxizitatsdaten  5. ECETOC  Wassergefahrdungs-
Beurteilungsdaten  6. NITE (Japan) - Biokonzentrationsdaten  7. METI (Japan) - Biokonzentrationsdaten  8. Lieferantendaten

NICHT in Kanalisation oder Oberflächenwasser einleiten.

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit
Inhaltsstoff Persistenz: Wasser/Boden Persistenz: Luft

Kieselsäuren, amorphe NIEDRIG NIEDRIG

Decamethylcyclopentasiloxan HOCH HOCH

Poly(oxy-1,2-ethanediyl), alpha-
methyl-omega-(3-(1,3,3,3-
tetramethyl-1-
((trimethylsilyl)oxy)disiloxanyl)propyl)-

HOCH HOCH

2,6-di-tert-butyl-4-methylphenol* HOCH HOCH

12.3. Bioakkumulationspotenzial
Inhaltsstoff Bioakkumulation

Kieselsäuren, amorphe NIEDRIG (LogKOW = 0.5294)

Decamethylcyclopentasiloxan HOCH (LogKOW = 5.2)

Poly(oxy-1,2-ethanediyl), alpha-
methyl-omega-(3-(1,3,3,3-
tetramethyl-1-
((trimethylsilyl)oxy)disiloxanyl)propyl)-

HOCH (LogKOW = 5.2897)

2,6-di-tert-butyl-4-methylphenol* HOCH (BCF = 2500)

12.4. Mobilität im Boden
Inhaltsstoff Mobilität

Kieselsäuren, amorphe NIEDRIG (Log KOC = 23.74)

Decamethylcyclopentasiloxan NIEDRIG (Log KOC = 145200)

Poly(oxy-1,2-ethanediyl), alpha-
methyl-omega-(3-(1,3,3,3-
tetramethyl-1-
((trimethylsilyl)oxy)disiloxanyl)propyl)-

NIEDRIG (Log KOC = 736.1)

2,6-di-tert-butyl-4-methylphenol* NIEDRIG (Log KOC = 23030)
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14.1. UN-Nummer oder ID-
Nummer

14.2. Ordnungsgemäße UN-
Versandbezeichnung

14.3. Transportgefahrenklassen

14.4. Verpackungsgruppe

14.5. Umweltgefahren

14.6. Besondere
Vorsichtsmaßnahmen für
den Verwender

14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemäße UN-
Versandbezeichnung

14.3. Transportgefahrenklassen

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
P B T

Relevanten verfügbaren
Daten Nicht verfügbar Nicht verfügbar Nicht verfügbar

PBT

vPvB

PBT Kriterien erfüllt? nein

vPvB nein

12.6. Endokrinschädliche Eigenschaften
In der aktuellen Literatur wurden keine Beweise für endokrine Störungseigenschaften gefunden.

12.7. Andere schädliche Wirkungen
In der aktuellen Literatur wurden keine Beweise für Ozonabbaueigenschaften gefunden.

ABSCHNITT 13 Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Produkt- / Verpackungsentsorgung
Entsorgung gemäss den behördlichen Vorschriften. Länderspezifisch gelten eventuell spezielle Bestimmungen. Kann
unter Beachtung der Vorschriften nach Rücksprache mit dem Entsorger und der zuständigen Behörde mit dem
Hausmüll entsorgt werden. (Nur vollständig entleerte Verpackungen zur Verwertung geben.)

Abfallbehandlungsmöglichkeiten Nicht verfügbar

Abwasserentsorgungsmöglichkeiten Nicht verfügbar

ABSCHNITT 14 Angaben zum Transport

Gefahrzettel

Meeresschadstoff NICHT

Landtransport (ADR): NICHT UNTER FÜR GEFÄHRLICHE STOFFE REGULIERT

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Klasse Nicht anwendbar

Nebengefahr Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Gefahrkennzeichen (Kemler-Zahl) Nicht anwendbar

Klassifizierungscode Nicht anwendbar

Gefahrzettel Nicht anwendbar

Sonderbestimmungen Nicht anwendbar

Begrenzte Menge Nicht anwendbar

Tunnelbeschränkungscode Nicht anwendbar

Lufttransport (ICAO-IATA / DGR): NICHT UNTER FÜR GEFÄHRLICHE STOFFE REGULIERT
Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

ICAO/IATA-Klasse Nicht anwendbar

ICAO / IATA Nebengefahr Nicht anwendbar

ERG-Code Nicht anwendbar
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14.4. Verpackungsgruppe

14.5. Umweltgefahren

14.6. Besondere
Vorsichtsmaßnahmen für
den Verwender

14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemäße UN-
Versandbezeichnung

14.3. Transportgefahrenklassen

14.4. Verpackungsgruppe

14.5 Umweltgefahren

14.6. Besondere
Vorsichtsmaßnahmen für
den Verwender

14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemäße UN-
Versandbezeichnung

14.3. Transportgefahrenklassen

14.4. Verpackungsgruppe

14.5. Umweltgefahren

14.6. Besondere
Vorsichtsmaßnahmen für
den Verwender

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Sonderbestimmungen Nicht anwendbar

Nur Fracht: Verpackungsvorschrift Nicht anwendbar

Nur Fracht: Hochstmenge/Verpackung Nicht anwendbar

Passagier- und Frachtflugzeug: Verpackungsvorschrift Nicht anwendbar

Maximale Menge / Verpackung bei Passagier- und Frachttransporte Nicht anwendbar

Passagier- und Frachtflugzeug Begrenzte Mengen Verpackungsvorschrift Nicht anwendbar

Maximale Menge / Verpackung bei Passagier- und Frachttransporte mit begrenzter Menge Nicht anwendbar

Seeschiffstransport (IMDG-Code / GGVSee): NICHT UNTER FÜR GEFÄHRLICHE STOFFE REGULIERT
Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

IMDG/GGVSee-Klasse Nicht anwendbar

IMDG Nebengefahr Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

EMS-Nummer Nicht anwendbar

Sonderbestimmungen Nicht anwendbar

Begrenzte Mengen Nicht anwendbar

Binnenschiffstransport (ADN): NICHT UNTER FÜR GEFÄHRLICHE STOFFE REGULIERT
Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Klassifizierungscode Nicht anwendbar

Sonderbestimmungen Nicht anwendbar

Begrenzte Mengen Nicht anwendbar

Benötigte Geräte Nicht anwendbar

Feuer Kegel Nummer Nicht anwendbar

14.7. Massengutbeförderung auf dem Seeweg gemäß IMO-Instrumenten

14.7.1. Massengutbeförderung gemäß Anhang II des MARPOL-Übereinkommens und gemäß IBC-Code
Nicht anwendbar

14.7.2. Bulk-Transport gemäß MARPOL Annex V und dem IMSBC-Code
Produktname Gruppe

Kieselsäuren, amorphe Nicht verfügbar

Decamethylcyclopentasiloxan Nicht verfügbar

Poly(oxy-1,2-ethanediyl), alpha-
methyl-omega-(3-(1,3,3,3-
tetramethyl-1-
((trimethylsilyl)oxy)disiloxanyl)propyl)-

Nicht verfügbar

cristobalite Nicht verfügbar

Silanamine, 1,1,1-trimethyl-N-
(trimethylsilyl)-, hydrolysis products
with silica

Nicht verfügbar

2,6-di-tert-butyl-4-methylphenol* Nicht verfügbar
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14.7.3. Bulk-Transport gemäß dem IGC-Code
Produktname Schiffstyp

Kieselsäuren, amorphe Nicht verfügbar

Decamethylcyclopentasiloxan Nicht verfügbar

Poly(oxy-1,2-ethanediyl), alpha-
methyl-omega-(3-(1,3,3,3-
tetramethyl-1-
((trimethylsilyl)oxy)disiloxanyl)propyl)-

Nicht verfügbar

cristobalite Nicht verfügbar

Silanamine, 1,1,1-trimethyl-N-
(trimethylsilyl)-, hydrolysis products
with silica

Nicht verfügbar

2,6-di-tert-butyl-4-methylphenol* Nicht verfügbar

ABSCHNITT 15 Rechtsvorschriften

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

Kieselsäuren, amorphe wurde auf der folgenden Regulierungsliste gefunden

Chemical Footprint Project - Chemikalien von hoher Bedenklichkeitsliste
Die Europäische Union (EU) die Verordnung (EG) NR 1272/2008 über die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen - Anhang VI
EU-Europäische Chemikalien-Agentur (ECHA) Community Rolling Action Plan (CoRAP) Liste von Stoffen
Europa EG-Verzeichnis
Europäische Union - Europäisches Inventar bestehender handelsüblicher chemischer Substanzen (EINECS)
European Union Directive 2004/37/EC on the protection of workers from the risks related to exposure to carcinogens or mutagens at work
International Agency for Research on Cancer (IARC) - Agents Classified by the IARC Monographs - Not Classified as Carcinogenic
International WHO List of Proposed Occupational Exposure Limit (OEL) Values for Manufactured Nanomaterials (MNMS)
Internationale Agentur für Krebsforschung (IARC) – Von den IARC-Monographien klassifizierte Stoffe – Nicht als krebserregend eingestuft
Internationale WHO-Liste der vorgeschlagenen Arbeitsplatzgrenzwert (AGW) Werte für Manufactured Nanomaterials (MNMS)
Österreich Arbeitsplatzgrenzwerte - Maximale Arbeitsplatzkonzentration (MAK)
Richtlinie 2004/37/EG der Europäischen Union zum Schutz der Arbeitnehmer vor den Risiken im Zusammenhang mit der Gefährdung durch Karzinogene oder
Mutagene am Arbeitsplatz

Decamethylcyclopentasiloxan wurde auf der folgenden Regulierungsliste gefunden

Chemical Footprint Project - Chemikalien von hoher Bedenklichkeitsliste
EU REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 - Anhang XVII - Beschränkungen für die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung bestimmter
gefährlicher Stoffe, Gemische und Gegenstände
EU-REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 – Vorschläge zur Identifizierung besonders besorgniserregender Stoffe: Anhang XV-Berichte zur Stellungnahme
durch interessierte Parteien nach vorheriger Konsultation
Europa EG-Verzeichnis
Europa Europäische Chemikalienagentur (ECHA) Kandidatenliste Substances of Very High Concern für die Zulassung
Europäische Union - Europäisches Inventar bestehender handelsüblicher chemischer Substanzen (EINECS)

Poly(oxy-1,2-ethanediyl), alpha-methyl-omega-(3-(1,3,3,3-tetramethyl-1-((trimethylsilyl)oxy)disiloxanyl)propyl)- wurde auf der folgenden
Regulierungsliste gefunden

Nicht anwendbar

cristobalite wurde auf der folgenden Regulierungsliste gefunden

Chemical Footprint Project - Chemikalien von hoher Bedenklichkeitsliste
Europa EG-Verzeichnis
Europäische Union - Europäisches Inventar bestehender handelsüblicher chemischer Substanzen (EINECS)
European Union Directive 2004/37/EC on the protection of workers from the risks related to exposure to carcinogens or mutagens at work
International WHO List of Proposed Occupational Exposure Limit (OEL) Values for Manufactured Nanomaterials (MNMS)
Internationale WHO-Liste der vorgeschlagenen Arbeitsplatzgrenzwert (AGW) Werte für Manufactured Nanomaterials (MNMS)
Österreich Arbeitsplatzgrenzwerte - Maximale Arbeitsplatzkonzentration (MAK)
Richtlinie 2004/37/EG der Europäischen Union zum Schutz der Arbeitnehmer vor den Risiken im Zusammenhang mit der Gefährdung durch Karzinogene oder
Mutagene am Arbeitsplatz

Silanamine, 1,1,1-trimethyl-N- (trimethylsilyl)-, hydrolysis products with silica wurde auf der folgenden Regulierungsliste gefunden

Die Europäische Union (EU) die Verordnung (EG) NR 1272/2008 über die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen - Anhang VI
Europa EG-Verzeichnis
Europäische Union - Europäisches Inventar bestehender handelsüblicher chemischer Substanzen (EINECS)
International WHO List of Proposed Occupational Exposure Limit (OEL) Values for Manufactured Nanomaterials (MNMS)
Internationale WHO-Liste der vorgeschlagenen Arbeitsplatzgrenzwert (AGW) Werte für Manufactured Nanomaterials (MNMS)
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Österreich Arbeitsplatzgrenzwerte - Maximale Arbeitsplatzkonzentration (MAK)

2,6-di-tert-butyl-4-methylphenol* wurde auf der folgenden Regulierungsliste gefunden

EU-Europäische Chemikalien-Agentur (ECHA) Community Rolling Action Plan (CoRAP) Liste von Stoffen
Europa EG-Verzeichnis
Europäische Union - Europäisches Inventar bestehender handelsüblicher chemischer Substanzen (EINECS)
International Agency for Research on Cancer (IARC) - Agents Classified by the IARC Monographs - Not Classified as Carcinogenic
International WHO List of Proposed Occupational Exposure Limit (OEL) Values for Manufactured Nanomaterials (MNMS)
Internationale Agentur für Krebsforschung (IARC) – Von den IARC-Monographien klassifizierte Stoffe – Nicht als krebserregend eingestuft
Internationale WHO-Liste der vorgeschlagenen Arbeitsplatzgrenzwert (AGW) Werte für Manufactured Nanomaterials (MNMS)
Österreich Arbeitsplatzgrenzwerte - Maximale Arbeitsplatzkonzentration (MAK)

Zusätzliche Regulierungsinformationen
Nicht zutreffend

Dieses Sicherheitsdatenblatt ist in Übereinstimmung mit der folgenden EU-Gesetzgebung und den jeweiligen Anpassungen - soweit anwendbar -: Richtlinien
98/24 / EG, - 92/85 / EWG - 94/33 / EG - 2008/98 / EG, - 2010/75 / EU; Mit der Verordnung (EU) 2020/878; Verordnung (EG) Nr 1272/2008 als durch ATPs
aktualisiert.

Informationen nach 2012/18/EU (Seveso III):
Seveso Kategorie Nicht verfügbar

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Für diesen Stoff/dieses Gemisch wurde vom Lieferanten keine Stoffsicherheitsbeurteilung dur chgeführt.

Nationaler Inventarstatus
Nationale Inventar Stellung

Australien - AIIC / Australien
Nicht den industriellen
Einsatz

Ja

Kanada - DSL Ja

Kanada - NDSL
Nein (Decamethylcyclopentasiloxan; Poly(oxy-1,2-ethanediyl), alpha-methyl-omega-(3-(1,3,3,3-tetramethyl-1-
((trimethylsilyl)oxy)disiloxanyl)propyl)-; cristobalite; Silanamine, 1,1,1-trimethyl-N- (trimethylsilyl)-, hydrolysis products with silica;
2,6-di-tert-butyl-4-methylphenol*)

China - IECSC Ja

Europa - EINECS / ELINCS /
NLP Nein (Poly(oxy-1,2-ethanediyl), alpha-methyl-omega-(3-(1,3,3,3-tetramethyl-1-((trimethylsilyl)oxy)disiloxanyl)propyl)-)

Japan - ENCS Nein (Silanamine, 1,1,1-trimethyl-N- (trimethylsilyl)-, hydrolysis products with silica)

Korea - KECI Ja

Neuseeland - NZIoC Ja

Philippinen - PICCS Ja

USA - TSCA Alle chemischen Stoffe in diesem Produkt wurden als ‘Aktiv’ im TSCA-Inventar eingestuft

Taiwan - TCSI Ja

Mexiko - INSQ
Nein (Poly(oxy-1,2-ethanediyl), alpha-methyl-omega-(3-(1,3,3,3-tetramethyl-1-((trimethylsilyl)oxy)disiloxanyl)propyl)-; Silanamine,
1,1,1-trimethyl-N- (trimethylsilyl)-, hydrolysis products with silica)

Vietnam - NCI Ja

Russland - FBEPH
Nein (Poly(oxy-1,2-ethanediyl), alpha-methyl-omega-(3-(1,3,3,3-tetramethyl-1-((trimethylsilyl)oxy)disiloxanyl)propyl)-; Silanamine,
1,1,1-trimethyl-N- (trimethylsilyl)-, hydrolysis products with silica)

Legende:
Ja = Alle Bestandteile sind im Inventar
Nein = Einer oder mehrere der CAS-gelisteten Inhaltsstoffe befinden sich nicht im Inventar. Diese Zutaten können
ausgenommen sein oder erfordern eine Registrierung.

ABSCHNITT 16 Sonstige Angaben

Bearbeitungsdatum 10/09/2024

Anfangsdatum 17/12/2021

Volltext Risiko-und Gefahrencodes
H315 Verursacht Hautreizungen.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H335 Kann die Atemwege reizen.

H373 Kann die Organe schädigen bei längerer oder wiederholter Exposition.
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H410 Sehr giftig für Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

Zusammenfassung der SDS-Version

Version Datum der
Aktualisierung

Abschnitte aktualisiert

2.4 10/09/2024

Toxikologische Angaben - akute Gesundheits (Haut), Toxikologische Angaben - chronische Gesundheits,
Mögliche Gefahren - Einstufung, Hinweise zur Entsorgung - Verfügung, Umweltbezogene Angaben -
Umwelt-, Begrenzung und Überwachung der Exposition/Persönliche Schutzausrüstungen -
Belichtungsstandard, Maßnahmen zur Brandbekämpfung - Feuerwehrmann (Brand- / Explosionsgefahr),
Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen - Zutaten, Begrenzung und Überwachung der
Exposition/Persönliche Schutzausrüstungen - Persönliche Schutzausrüstung (Respirator), Handhabung und
Lagerung - Lagerung (Lager Unverträglichkeit)

Weitere Informationen
Die Klassifizierung der Zubereitung und ihrer einzelnen Bestandteile basiert auf offiziellen und autoritativen Quellen sowie einer unabhängigen Überprüfung durch
das Chemwatch Classification Committee unter Verwendung verfügbarer Literaturverweise.
Das Sicherheitsdatenblatt (SDS) ist ein Instrument zur Gefahrenkommunikation und sollte zur Unterstützung bei der Risikobewertung verwendet werden. Viele
Faktoren bestimmen, ob die gemeldeten Gefahren am Arbeitsplatz oder in anderen Umgebungen Risiken darstellen. Risiken können anhand von
Expositionsszenarien bestimmt werden. Maßstab der Verwendung, Häufigkeit der Verwendung und aktuelle oder verfügbare technische Kontrollen müssen
berücksichtigt werden.
Detaillierte Informationen hinsichtlich Personenschutz-Ausrüstung beziehen sich auf die folgenden EU CEN Standards:
EN 166 - Persönlicher Augenschutz
EN 340 - Schutzkleidung
EN 374 - Schutzhandschuhe gegen Chemikalien und Mikroorganismen.
EN 13832 - Schuhe zum Schutz gegen Chemikalien
EN 133 - Geräte zum Atemschutz

Abkürzungen und Akronyme
PC－TWA: Zulässige Konzentration - Zeitgewichteter Mittelwert
PC－STEL: Zulässige Konzentration-Kurzzeitexpositionsgrenzwert
IARC: Internationale Agentur für Krebsforschung
ACGIH: Amerikanischer Verband der Staatlichen Industriehygieniker
STEL: Kurzzeitexpositionsgrenzwert
TEEL: Vorübergehender Grenzwert für Notfallexposition。
IDLH: Unmittelbar lebens- oder gesundheitsgefährdende Konzentrationen
ES: Expositionsstandard
OSF: Geruchssicherheitsfaktor
NOAEL: Kein beobachteter negativer Effekt
LOAEL: Niedrigster beobachteter negativer Effekt
TLV: Schwellengrenzwert
LOD: Grenze des Nachweises
OTV: Geruchsschwellenwert
BCF: BioKonzentrations-Faktoren
BEI: Biologischer Expositionsindex
DNEL: Abgeleiteter Wirkungsschwellenwert
PNEC: Vorhergesagte wirkungslose Konzentration
MARPOL: Internationales Übereinkommen zur Verhütung der Meeresverschmutzung durch Schiffe
IMSBC: Internationaler Code für feste Massengüter zur See
IGC: Internationaler Code für den Bau und die Ausrüstung von Schiffen, die verflüssigte Gase befördern
IBC: Internationaler Code für den Bau und die Ausrüstung von Schiffen, die chemische Stoffe in großen Mengen befördern

 
AIIC: Australisches Inventar der Industriechemikalien
DSL: Liste inländischer Stoffe
NDSL: Liste ausländischer Stoffe
IECSC: Inventar der chemischen Stoffe in China
EINECS: Europäisches Inventar der Altstoffe
ELINCS: Europäisches Verzeichnis der auf dem Markt vorhandenen chemischen Stoffe
NLP: Nicht-mehr-Polymere
ENCS: Inventar vorhandener und neuer chemischer Stoffe
KECI: Koreanisches Altstoffinventar
NZIoC: Neuseeländisches Chemikalieninventar
PICCS: Philippinisches Inventar von Chemikalien und chemischen Stoffen
TSCA: Gesetz zur Kontrolle giftiger Stoffe
TCSI: Taiwanisches Verzeichnis chemischer Stoffe
INSQ: Nationales Verzeichnis der chemischen Stoffe
NCI: Nationales Chemikalieninventar
FBEPH: Russisches Register potenziell gefährlicher chemischer und biologischer Stoffe

Klassifizierung und Verfahren zur Ableitung der Klassifizierung für Gemische gemäß Regulation (EC) 1272/2008 [CLP]
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Einstufung gemäß der
Verordnung (EG) Nr
1272/2008 [CLP] und
Änderungen

Klassifizierungsverfahren

Chronisch
gewässergefährdend,
Gefahrenkategorie 3, H412

Rechenmethode

Betrieben von AuthorITe, von Chemwatch.
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