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77 COLTENE

AFFINIS regular body / fast regular body
Coltene/Whaledent AG

Anderungsnummer: 3.3
Sicherheitsdatenblatt (Entspricht Anhang Il von REACH (1907/2006) - Verordnung 2020/878)

Bewertungsdatum: 10/09/2024
Druckdatum: 25/11/2024
L.REACH.CHE.DE

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

1.1. Produktidentifikator
Produktname
Chemischer Name
Synonyme

Chemische Formel

Sonstige
Identifizierungsmerkmale

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

Relevante identifizierte
Verwendungen

Verwendet davon
abgeraten

AFFINIS regular body / fast regular body
Nicht anwendbar
Nicht verfugbar

Nicht anwendbar

Nicht verfugbar

Medizinprodukt, nur fiir den zahnérztlichen Gebrauch
Zur Verwendung Herstellerangaben beachten.

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

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Registrierter Firmenname
Adresse

Telefon

Fax

Webseite

E-Mail

1.4. Notrufnummer
Gesellschaft / Organisation
Notrufnummer(n)

Andere Notrufnummer(n)

Coltene/Whaledent AG

Feldwiesenstrasse 20 Altstéatten 9450 Switzerland
+41 (71) 75 75 300

+41 (71) 75 75 301

www.coltene.com

msds@coltene.com

CHEMWATCH HILFE IM NOTFALL (24/7)
+41 44 551 43 62
+61 3 9573 3188

Sobald die Verbindung hergestellt und wenn die Nachricht nicht in der gewilinschten Sprache dann wahlen Sie bitte 10

Une fois connecté et si le message n'est pas dans votre langue préférée alors s'il vous plait cadran 07

Una volta collegato, se il messaggio non é nella lingua di preferenza, si prega di digitare 08

ABSCHNITT 2 Mdgliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

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

Anderungen [

Legende:

Nicht geféhrlich

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

2.2. Kennzeichnungselemente

Gefahrenpiktogramme

Signalwort

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar
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Gefahrenhinweise

Nicht anwendbar

Zusatzliche Erklarung(en)

EUH210

SICHERHEITSHINWEISE: Pravention

Nicht anwendbar

SICHERHEITSHINWEISE: Reaktion

Nicht anwendbar

SICHERHEITSHINWEISE: Aufbewahrung

Nicht anwendbar

SICHERHEITSHINWEISE: Entsorgung

Nicht anwendbar

Material enthélt cristobalite, Celite, silica amorphous.

2.3. Sonstige Gefahren

Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich.

Bewertungsdatum: 10/09/2024
Druckdatum: 25/11/2024

REACH - Art.57-59: Das Gemisch enthélt keine Substanzen mit sehr hohen Bedenken (SVHC) zum Zeitpunkt des Druckdatums des Sicherheitsdatenblatts.

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. [Konzentration]
4.REACH-Nr.

Name

1. 68855-54-9
2.272-489-0
3.Nicht verfugbar
4.Nicht verfugbar

2.5-7.5 Celite

1. 68909-20-6

2.231-545-4 silica
3.Nicht verfugbar amorphous
4.Nicht verfugbar

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

25-40 cristobalite

Legende:

Einstufung gemaf der
Verordnung (EG) Nr 1272/2008
[CLP] und Anderungen

Spezifische Zielorgan-Toxizitat
(wiederholte Exposition),

Gefahrenkategorie 2; H373 1

Spezifische Zielorgan-Toxizitat
(wiederholte Exposition),
Gefahrenkategorie 2; H373,

EUH210 1

Spezifische Zielorgan-Toxizitat
(wiederholte Exposition),

Gefahrenkategorie 2; H373 [

SCL / M-Faktor

SCL: Nicht
verfugbar

Akuter M-Faktor:
Nicht anwendbar

Chronischer M-
Faktor: Nicht
anwendbar

SCL: Nicht
verfugbar

Akuter M-Faktor:
Nicht anwendbar

Chronischer M-
Faktor: Nicht
anwendbar

SCL: Nicht
verfugbar

Akuter M-Faktor:
Nicht anwendbar

Chronischer M-
Faktor: Nicht
anwendbar

& L gezogen; * EU IOELVs verfugbar; [e] Substanz mit endokrin wirkenden Eigenschaften

ABSCHNITT 4 Erste-Hilfe-MaBnahmen

Nanoskaliger Form
Teilcheneigenschaften

Nicht verfugbar

Nicht verfligbar

Nicht verfugbar

1. Geordnet nach Chemwatch; 2. Klassifizierung nach der Verordnung (EU) Nr. 1272/2008 - Anhang VI; 3. Klassifizierung von C

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Augenkontakt
+ Sofort mit Wasser ausspulen.

Wenn das Produkt mit den Augen in Kontakt kommt:

+ Wenn die Reizung andadrt, Arzt hinzuziehen.
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Hautkontakt

Einatmung

Einnahme
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+ Entfernung der Kontaktlinsen nach Augenverletzung sollte nur von geschultem Personal unternommen werden.

Wenn Produkt mit Haut oder Haaren in Kontakt kommt:
+ Sofort sorgfaltig mit flieRendem Wasser waschen (und Seife, wenn vorhanden).
+ Bei Reizung Arzt hinzuziehen.

+ Wenn Dampfe oder Verbrennungsprodukte eingeatmet worden sind, an die frische Luft bringen.
+ Andere MaRnahmen sind normalerweise nicht notwendig.

+ 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 verzogert auftretende Symptome und Wirkungen

Siehe Abschnitt 11

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Symptomatisch behandeln.

ABSCHNITT 5 MaRnahmen zur Brandbek@mpfung

5.1. Léschmittel

+ Es gibt keine Beschrankungen auf den Feuerlésch-Typ, der eingesetzt wird.
Léschmittel die fur Umgebungsbrand geeignet sind verwenden.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Feuerunvertraglichkeit

Keine bekannt.

5.3. Hinweise fur die Brandbekdmpfung

Feuerbekampfung

Feuer/Explosionsgefahr

+ Nicht brennbar.
+ Wird nicht als groRes Brandrisiko angesehen, Behélter kénnte jedoch brennen.

ABSCHNITT 6 MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmalRnahmen, Schutzausristungen und in Notfallen anzuwendende Verfahren

Siehe Abschnitt 8

6.2. UmweltschutzmalRnahmen

siehe Abschnitt 12

6.3. Methoden und Material fir Rickhaltung und Reinigung

Freisetzung von Kleinen
Mengen

FREISETZUNG
GROSSERER MENGEN

-

Reinigen Sie Produktaustritte sofort.

Vermeiden Sie den Kontakt mit Haut und Augen.

Tragen Sie undurchlassige Handschuhe und Sicherheitsbrille.

Aufschaufeln.

Platzieren Sie das ausgetretene Material in einen sauberen, trockenen und verschlossenen Container.
Spilen Sie den Bereich mit Wasser.

-

-

-

-

-

-

Personen aus dem Bereich entfernen und gegen die Windrichtung entfernen.

Feuerwehr alarmieren und uber Ort und Art der Gefahr unterrichten.

Personlichen Kontakt die Verwendung von Schutzausristung verhindern.

Das Eindringen von verschutteten Mengen in Abflisse, Kanalisation und Oberflachenwasser verhindern.
Wann immer méglich, Produkt wiederverwerten.

Produktreste zur Entsorgung in gekennzeichnete Container packen.

Im Falle der Kontamination von Kanalisation oder Oberflachenwasser Rettungskrafte benachrichtigen.

-

-

-

-

-

-

6.4. Verweis auf andere Abschnitte

Hinweise zur personlichen Schutzausriistung sind im Abschnitt 8 des Sicherheitsdatenblattes enthalten.

ABSCHNITT 7 Handhabung und Lagerung

7.1. SchutzmalRnahmen zur sicheren Handhabung

Sicheres Handhaben

+ Begrenzen Sie alle unnétigen personlichen Kontakt.

+ Schutzkleidung tragen, wenn die Gefahr der Exposition auftritt.
+ Verwenden Sie in einem gut bellifteten Bereich.

+ Vermeiden Sie den Kontakt mit unvertraglichen Stoffen.

+ Beim Umgang, nicht essen, trinken oder rauchen.
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-

Behalter dicht verschlossen halten, wenn sie nicht in Gebrauch ist.
Immer die Hande waschen mit Wasser und Seife nach der Handhabung.
Arbeitskleidung sollte getrennt gewaschen werden.

Gute Arbeitspraxis.

L4

L4

-

-

-

werden, um sicherzustellen.

Brand- und

. iehe Abschni
Explosionsschutz siehe Abschnitt 5

-

In Originalbehaltern lagern.

Behalter dicht verschlossen halten.

An einem kihlen, trockenen, gut durchlifteten Bereich lagern.

Von unvertraglichen Materialien und Nahrungsmittelbehéaltern entfernt lagern.

-

-

Sonstige Angaben

L4

L4

-

Lagerungs- und Umgangsempfehlungen des Herstellers einhalten.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertréglichkeiten

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

Geeignetes Behéltnis

LAGERUNG

UNVERTRAGLICHKEIT | K&ine bekannt.

Gefahrenkategorien geman
Verordnung (EG) Nr.
2012/18/EU (Seveso lll)

Nicht verfugbar

Mengenschwelle (in
Tonnen) fur geféahrliche
Stoffe geman Artikel 3
Absatz 10 fur die
Anwendung von

Nicht verfugbar

7.3. Spezifische Endanwendungen
siehe Abschnitt 1.2

ABSCHNITT 8 Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriustungen

Bewertungsdatum: 10/09/2024
Druckdatum: 25/11/2024

Hinweise des Herstellers zur Lagerung und Handhabung Empfehlungen in diesem Sicherheitsdatenblatt enthalten.
Atmosphére regelmaRig auf Einhaltung von Grenzwerten Uberprift werden soll sichere Arbeitsbedingungen eingehalten

Behalter gegen physikalische Schadigung schiitzen und regelméaRig auf Dichtigkeit Uberprufen. Unter Verschluss halten.

8.1. Zu Uberwachende Parameter

DNELs

Inhal ff . . .
eSS DNEL Abgeleitete Nicht-Effekt Konzentration

Einatmen 0.05 mg/m3 (Systemisch, Chronisch)
Einatmen 0.00005 mg/m3 (Systemisch, Chronisch) *
Oral 18.7 mg/kg bw/day (Systemisch, Chronisch) *

Celite

* Werte fir General Population

Arbeitsplatzgrenzwert

DATEN ZU DEN INHALTSSTOFFEN

Quelle Inhaltsstoff Substanzname wert (8 wert (15
Stunden) Minuten)
X X Kieselgur, gebrannt - .
Switzerland Occupational . . Nicht
. Celite alveolengangiger Staub 0.3 mg/m3 N
Exposure Limits (German) . verfugbar
(Feinstaub)
Switzerland Occupational silica Staub, einatembar - einatembarer 10 ma/m3 Nicht
Exposure Limits (German) amorphous Staub (Gesamtstaub) 9 verfugbar
European Union Directive
2004/37/EC on the
protection of workers from ristobalit Respirable crystalline silica dust- 0.1 ma/m3 Nicht
the risks related to exposure cristobatite Respirable fraction ’ 9 verfugbar
to carcinogens or mutagens
at work
Switzerland Occupational Siliciumdioxid, kristallin - Nicht
N . pa cristobalite alveolengéngiger Staub 0.15 mg/m3 .
Exposure Limits (German) . verfugbar
(Feinstaub)
Inhaltsstoff Original IDLH Uberarbeitet IDLH

Celite Nicht verfligbar Nicht verfiigbar

PNECs

Kompartiment

100 mg/L (STP)

Momentanwert

Nicht verfigbar

Nicht verfigbar

Nicht verfugbar

Nicht verfiigbar

Bemerkungen

Nicht verfugbar

Nicht verfugbar

Nicht verfugbar

NIOSH OSHA
HSE
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Original IDLH Uberarbeitet IDLH
Nicht verfligbar Nicht verfiigbar
Nicht verfligbar Nicht verfligbar

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

8.2.1. Geeignete technische
Steuerungseinrichtungen

8.2.2. Individuelle
SchutzmaBnahmen, zum
Beispiel persénliche
Schutzausristung

Augenschutz/Gesichtsschutz
tragen.

Hautschutz
Hande / FuRRe Schutz

Korperschutz

Anderen Schutz

Atemschutz

Normale Entliftung ist unter Uiblichen Arbeitsbedingungen ausreichend. Lokale Absaugung kann unter besonderen Umstanden
nétig sein. Wenn Gefahr von Uberexposition besteht, zugelassenen Atemschutz tragen. Richtiger Sitz der Maske ist
unerlasslich, um ausreichenden Schutz zu erlangen. In geschlossenen Lagerbereichen fur ausreichende Belliftung sorgen.

Art der Verschmutzung Luftaustausch
Lésemittel, Dampfe, Entfettungsmittel, aus Tanks ausdampfend 0.25-0.5 m/s (50-100 f/min)

Aerosole, Dampfe aus Abstichen

unterbrochenes Befiillen von Behaltern,

langsame Bandforderung, Schweil3en, 0.5-1 m/s (100-200 f/min)
Spruhnebel, galvanische Metalldampfe,

Beizen

Direkter Sprihstrahl, Lackieranlagen
Abfullung von Fassern, Bandbefillung, 1-2.5 m/s (200-500 f/min)
Staube, Gasfreisetzung

Schleifen, Sandstrahlarbeiten, durch
Lifter bewegte Staube

2.5-10 m/s (500-2000 f/min)
Innerhalb der Bereiche ist der angemessene Wert abhangig
Untere Grenze des Bereichs Obere Grenze des Bereichs
1. Raumluft strémt minimal 1. Stérende Luftstromungen
2. Verschmutzungen geringer Toxizitéat storendes Ausmaf3 2.Verschmutzungen hoher oder Toxizitat
3. Unterbrochener, geringer Ausstol} 3. Hoher Ausstol}
4. GroRRer Abzug oder grofRe Luftmengen in Bewegung 4. Kleiner Abzug, nur értliche Kontrolle

Praktische Erfahrungen zeigen, dass die sich Luftgeschwindigkeit mit der Entfernung von der Offnung einer Absaugeinrichtung
sehr schnell (in einfachen Fallen mit dem Quadrat der Entfernung) verringert. Daher sollte die Stromungsgeschwindigkeit am
Absaugsystem unter Bezugnahme auf die Verschmutzungsqdlle reguliert werden. Die Stromungsgeschwindigkeit am
Absauglifter soll bei, z. B. Absaugung von Ldsemitteln, die aus einem Tank entweichen, mindestens 1-2 m/s (200-400 f/min) in
einer Entfernung von 2 Metern zur Absaugung betragen. Weitere mechanische Aspekte, die Leistungsdefizite innerhalb der
Absauganlage verursachen, machen es notwendig die theoretische Stromungsgeschwindigkeit bei Installation und Gebrauch
der Anlage mit dem Faktor 10 (oder mehr) zu multiplizieren.

+ Schutzbrille mit Seitenschutz.

+ Chemikalienschutzbrille. [AS/NZS 1337.1, EN166 oder nationales Aquivalent]

+ Kontaktlinsen konnen eine besondere Gefahr darstellen; weiche Kontaktlinsen kénnen Reizmittel in sich aufnehmen und
konzentrieren. Eine schriftliche Handlungsanweisung tber das Tragen von Kontaktlinsen bzw. das Verbot der Verwendung
von Kontaktlinsen sollte fur jeden Arbeitsplatz bzw. jede Aufgabe erstellt werden. Diese Handlungsanweisung sollte auch
eine Uberprifung der Kontaktlinsenabsorption und -aufnahme fiir 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 standig bereit liegen. Im Falle von chemischer
Beeintrachtigung der Augen, fangen Sie sofort an, die Augen auszuspulen und entfernen Sie Kontaktlinsen, sobald als
maoglich. Die Kontaktlinsen sollten beim ersten Anzeichen von Augenrétung- oder Augenentziindung entfernt werden.
Kontaktlinsen sollten in einer sauberen Umgebung entfernt werden, erst nachdem die Arbeiter die Hande grundlich
gewaschen haben. [CDC NIOSH Current Intelligence Bulletin 59]

Siehe Handschutz nachfolgend
Schutzhandschuhe, z.B. leichte Gummischutzhandschuhe tragen.
Siehe Anderer Schutz nachfolgend

Keine Spezialausristung nétig, wenn kleine Mengen gehandhabt werden.
SONST:

+ Arbeitsanzug.

+ Hautschutzcreme.

+ Augenwaschstation.

Typ A-P Filter mit ausreichender Kapazitat (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. Gbersteigt, ist Atemschutz erforderlich.
Das Ausmass des Schutzes variiert mit beiden, dem Gesichtsteil und der Filterklasse, die Art des Schutzes hangt vom Filtertyp ab.
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Schutzfaktor Halbmaske
10 x ES A-AUS P2
50 x ES -
100 x ES -

A - Vollgesicht

8.2.3. Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition

siehe Abschnitt 12

ABSCHNITT 9 Physikalische und chemische Eigenschaften

Vollmaske

A-AUS P2
A-2 P2

Elektrisch betriebenes Atemgerat

A-PAPR-AUS P2

A-PAPR-2 P2 7

Bewertungsdatum: 10/09/2024
Druckdatum: 25/11/2024

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aussehen

Physikalischer Zustand

Geruch

Geruchsschwelle
pH (wie geliefert)

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt (°
<)

Anfangssiedepunkt und
Siedebereich (° C)

Flammpunkt (°C)

Verdampfungsgeschwindigkeit

Entziindlichkeit

Obere Explosionsgrenze (%)

Untere Explosionsgrenze (%)

Dampfdruck (kPa)
Wasserloslichkeit
Dampfdichte (Air = 1)
Verbrennungswéarme (kJ/g)
Flammenhdhe (cm)

Zlundzeitaquivalent im
Geschlossenen Raum (s/m3)

nanoskaliger Form Ldslichkeit

PartikelgroRe

9.2. Sonstige Angaben
Nicht verfugbar

Blau

FlieRfahige Paste

Nicht verfiigbar

Nicht verfigbar

Nicht verfiigbar

Nicht verfiigbar

Nicht verflgbar
Nicht verfiigbar

Nicht verfiigbar

Nicht verfigbar

Nicht verflgbar

Nicht verfiigbar

Nicht verfugbar
Nicht mischbar
Nicht verfligbar
Nicht verfligbar

Nicht verfiigbar

Nicht verfigbar

Nicht verfugbar

Nicht verfiigbar

ABSCHNITT 10 Stabilitat und Reaktivitat

Spezifische Dichte
(Wasser = 1)

Oktanol/Wasser-
Koeffizient

Zundtemperatur (°C)

Zersetzungstemperatur

Viskositat (cSt)

Molekulargewicht (g/mol)

Geschmack

Explosionsgefahrliche
Eigenschaften

Brandférdernde
Eigenschaften

Surface Tension (dyn/cm
or mN/m)

Flichtige Komponente
(%vol)

Gasgruppe

pH-Wert einer L6sung (1%)
VOCg/L

Zundabstand (cm)
Flammendauer (s)

Zunddeflagrationsdichte
im Geschlossenen Raum
(9/m3)

Nanoskaliger Form
Teilcheneigenschaften

Nicht verfugbar

Nicht verfugbar

Nicht verfugbar
Nicht verfugbar

Nicht verfugbar

Nicht verfugbar
Nicht verfugbar

Nicht verfugbar

Nicht verfugbar

Nicht verfugbar

Nicht verfugbar

Nicht verfugbar
Nicht verfugbar
Nicht verfugbar
Nicht verfugbar
Nicht verfugbar

Nicht verfugbar

Nicht verfugbar

10.1.Reaktivitat
10.2. Chemische Stabilitat

10.3. Méglichkeit
geféahrlicher Reaktionen

10.4. Zu vermeidende
Bedingungen

10.5. Unvertréagliche
Materialien

10.6. Gefahrliche
Zersetzungsprodukte

siehe Abschnitt 7.2

siehe Abschnitt 7.2

siehe Abschnitt 7.2

siehe Abschnitt 7.2

siehe Abschnitt 5.3

Produkt ist als stabil anzusehen; eine gefahrliche Polymerisation wird nicht auftreten
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ABSCHNITT 11 Toxikologische Angaben

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

AFFINIS regular body / fast
regular body

Celite

silica amorphous

cristobalite

Legende:

silica amorphous

cristobalite

Celite & silica amorphous

TOXIZITAT REIZUNG
Nicht verfugbar Nicht verfigbar
TOXIZITAT REIZUNG

Auge: keine negativen Auswirkungen beobachtet (nicht
Inhalation (Ratte) LC50: >2.6 mg/l4hl!] ) 1
reizend)
Haut: keine negativen Auswirkungen beobachtet (nicht
Oral (Rat) LD50: >2000 mg/kgl!]

reizend)m
TOXIZITAT REIZUNG
Dermal (Kaninchen) LD50: >5000 mg/kg *) Nicht verflgbar
Inhalation (Ratte) LC50: >0.139 mg/l/14h *[2]
Oral (Rat) LD50: 3160 mg/kg!?!
TOXIZITAT REIZUNG
Nicht verfugbar Nicht verfiigbar

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

Die Substanz wird durch das IARC als Gruppe 3 eingestuft:
NICHT Klassifizierbar hinsichtlich seiner Karzinogenizitat am Menschen.
Beweise der Karzinogenizitat sind moglicherweise nicht ausreichend oder nur begrenzt durch Tierversuche verfiigbar.

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

Fur amorphe Kieselséure:

Abgeleiteter No Adverse Effects Level (NOAEL) im Bereich von 1000 mg/kg/d.

Synthetische amorphe Kieselséure (SAS) ist beim Menschen im Wesentlichen nicht toxisch Gber den Mund, die Haut oder die
Augen und durch Einatmen. Epidemiologische Studien zeigen wenig Hinweise auf gesundheitsschadliche Wirkungen von SAS.
Wiederholte Exposition (ohne personlichen Schutz) kann zu mechanischer Reizung des Auges und Austrocknung/Rissbildung
der Haut fuhren.

Wenn Versuchstiere synthetisch amorphen Kieselsdurestaub (SAS) einatmen, 16st er sich in der Lungenflussigkeit und wird
schnell eliminiert. Bei Verschlucken wird der tberwiegende Teil von SAS mit den Fékalien ausgeschieden und es kommt nur zu
einer geringen Anreicherung im Kérper. Nach der Absorption Giber den Darm wird SAS bei Tieren und Menschen unverandert
Uber den Urin ausgeschieden. Es ist nicht zu erwarten, dass SAS in Saugetieren abgebaut (metabolisiert) wird.

Nach der Aufnahme kommt es zu einer begrenzten Akkumulation von SAS im Kérpergewebe 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 Auflésung und Ausscheidung. Basierend auf der chemischen Struktur und den
verfigbaren Daten gibt es keine Hinweise auf den Metabolismus von SAS bei Tieren oder Menschen. Im Gegensatz zu
kristalliner Kieselsaure ist SAS in physiologischen Medien Islich und die gebildeten I6slichen chemischen Spezies werden
unverandert Uber die Harnwege ausgeschieden.

Sowohl die Saugetier- als auch die Umwelttoxikologie von SAS werden maRgeblich durch die physikalischen und chemischen
Eigenschaften, insbesondere die der Léslichkeit und PartikelgroRe, beeinflusst. SAS hat keine akute intrinsische Toxizitat durch
Inhalation. Unerwiinschte Wirkungen, einschlie3lich Erstickung, die berichtet wurden, wurden durch das Vorhandensein einer
hohen Anzahl von lungengéangigen Partikeln verursacht, die erzeugt wurden, um die erforderliche Testatmosphare zu erreichen.
Diese Ergebnisse sind nicht reprasentativ fir die Exposition gegenliber kommerziellen SAS und sollten nicht fur die
Risikobewertung beim Menschen verwendet werden. Obwohl wiederholte Exposition der Haut zu Trockenheit und Rissbildung
fuhren kann, ist SAS nicht haut- oder augenreizend und nicht sensibilisierend.

Studien zur wiederholten Verabreichung und chronischen Toxizitat bestatigen die Abwesenheit von Toxizitat beim Verschlucken
von SAS oder bei Hautkontakt.

Langfristige Inhalation von SAS verursachte bei Tieren einige unerwiinschte Wirkungen (Anstieg der Lungenentziindung, der
Zellschadigung und des Kollagengehalts der Lunge), die alle nach der Exposition abklangen.

Zahlreiche Studien zur Toxizitat 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 durchgefiihrt. Die niedrigsten beobachteten
schadlichen Wirkungen (LOAELS) lagen typischerweise im Bereich von 1 bis 50 mg/m3. Wenn verfugbar, lagen die NOAELs (no-
observed adverse effect levels) zwischen 0,5 und 10 mg/m3. Die unterschiedlichen Werte lassen sich durch die unterschiedliche
PartikelgroRe und damit die Anzahl der pro Dosiseinheit verabreichten Partikel erklaren. Generell gilt, dass mit abnehmender
PartikelgroRe auch der NOAEL/LOAEL sinkt.

Weder die inhalative noch die orale Verabreichung fuhrte zu Neoplasmen (Tumoren). SAS ist in vitro nicht mutagen. In In-vivo-
Tests wurde keine Genotoxizitat festgestellt. SAS beeintrachtigt die Entwicklung des Fotus nicht. Die Fruchtbarkeit wurde nicht
spezifisch untersucht, aber die Fortpflanzungsorgane wurden in Langzeitstudien nicht beeintrachtigt.

Fur Synthetische Amorphe Kieselsaure (SAS)

Toxizitat bei wiederholter Verabreichung
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Oral (Ratte), 2 Wochen bis 6 Monate, keine signifikanten behandlungsbedingten schadlichen Wirkungen bei Dosen von bis zu 8
% Kieselsaure 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
Nasenhdhle.

Fur mit Silan behandeltes synthetisches amorphes Siliziumdioxid:

Toxizitat bei wiederholter Verabreichung: oral (Ratte), 28 Tage, Diat, keine signifikanten behandlungsbedingten schadlichen
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 beschaftigt sind. Atemwegssymptome bei SAS-Arbeitern korrelieren nachweislich mit
dem Rauchen, aber nicht mit der SAS-Exposition, wahrend serielle Lungenfunktionswerte und Réntgenaufnahmen des
Brustkorbs durch die Langzeitexposition gegentiber SAS nicht nachteilig beeinflusst werden.

» Karzinogenitat | >

x Fortpflanzungs- | *
STOT - einmalige

X 119 |
Exposition
STOT - wiederholte

XX

Exposition

Aspirationsgefahr |

Legende: » — Daten entweder nicht verfugbar oder nicht fullt die Kriterien fur die Einstufung
" — Klassifizierung erforderlich zur Verfugung zu stellen Daten

11.2 Angaben Uber sonstige Gefahren

11.2.1. Endokrinschéadliche Eigenschaften

In der aktuellen Literatur wurden keine Beweise fir endokrine Stérungseigenschaften gefunden.

11.2.2. Sonstige Angaben

ABSCHNITT 12 Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat

ENDPUNKT  Test-Dauer (Stunden)

Nicht
verfugbar

AFFINIS regular body / fast

regular body Nicht verfiigbar

ENDPUNKT  Test-Dauer (Stunden)

Celite Nicht

verfiigbar Nicht verfugbar

Spezies Wert Quelle

Nicht verfiab Nicht Nicht
leht vertugbar verfugbar  verfiigbar

Spezies Wert Quelle

Nicht Nicht

Nicht verftigbar verflugbar  verfligbar

ENDPUNKT  Test-Dauer (Stunden) Spezies Wert Quelle
silica amorphous Nicht Nicht Nicht
. Nicht verfugbar Nicht verfugbar . .
verfugbar verfugbar  verfligbar
ENDPUNKT Test-Dauer (Stunden) Spezies Wert Quelle
cristobalite Nicht . . X . Nicht Nicht
verfigbar Nicht verfugbar Nicht verfugbar verfiigbar | verfugbar
Legende: Extrahiert aus 1. IUCLID Toxizitatsdaten 2. Europa ECHA Registrierte Substanzen - Okotoxikologische Informationen -

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit
Inhaltsstoff Persistenz: Wasser/Boden

Keine Daten verfigbar fur alle Zutaten

12.3. Bioakkumulationspotenzial
Inhaltsstoff Bioakkumulation

Keine Daten verfugbar fur alle Zutaten

12.4. Mobilitat im Boden
Inhaltsstoff Mobilitat

Keine Daten verfugbar fur alle Zutaten

Aquatische Toxizitat 4. US EPA, Okotox Datenbank - Aquatische Toxizitatsdaten 5. ECETOC Wassergefahrdungs-
Beurteilungsdaten 6. NITE (Japan) - Biokonzentrationsdaten 7. METI (Japan) - Biokonzentrationsdaten 8. Lieferantendaten

Persistenz: Luft

Keine Daten verfugbar fur alle Zutaten
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12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

P B

Relevanten verflgbaren
& Nicht verfligbar Nicht verfiigbar

Daten
PBT x »
vPVvB x X
PBT Kriterien erfullt? nein
vPvB nein

12.6. Endokrinschéadliche Eigenschaften

In der aktuellen Literatur wurden keine Beweise fur endokrine Stérungseigenschaften gefunden.

12.7. Andere schéadliche Wirkungen

In der aktuellen Literatur wurden keine Beweise fur Ozonabbaueigenschaften gefunden.

ABSCHNITT 13 Hinweise zur Entsorgung

Bewertungsdatum: 10/09/2024

T

Nicht verfiigbar

x
x

Druckdatum: 25/11/2024

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Entsorgung gemass den behdérdlichen Vorschriften. Landerspezifisch gelten eventuell spezielle Bestimmungen. Kann
Produkt- / Verpackungsentsorgung unter Beachtung der Vorschriften nach Riicksprache mit dem Entsorger und der zustandigen Behoérde mit dem
Hausmdill entsorgt werden. (Nur vollstdndig entleerte Verpackungen zur Verwertung geben.)

Abfallbehandlungsmdoglichkeiten Nicht verfugbar

Abwasserentsorgungsmaoglichkeiten Nicht verfugbar

ABSCHNITT 14 Angaben zum Transport

Gefahrzettel

Meeresschadstoff NICHT

Landtransport (ADR): NICHT UNTER FUR GEFAHRLICHE STOFFE REGULIERT

14.1. UN-Nummer oder ID-

Nicht anwendbar
Nummer

14.2. Ordnungsgemafe UN-

Versandbezeichnung Nicht anwendbar

Klasse Nicht anwendbar
14.3. Transportgefahrenklassen
Nebengefahr Nicht anwendbar

14.4. Verpackungsgruppe Nicht anwendbar

14.5. Umweltgefahren Nicht anwendbar

Gefahrkennzeichen (Kemler-Zahl) Nicht anwendbar

Klassifizierungscode Nicht anwendbar

14.6. Besondere Gefahrzettel Nicht anwendbar
VorsichtsmafRnahmen fir

den Verwender Sonderbestimmungen Nicht anwendbar

Begrenzte Menge Nicht anwendbar

Tunnelbeschrankungscode Nicht anwendbar

Lufttransport (ICAO-IATA / DGR): NICHT UNTER FUR GEFAHRLICHE STOFFE REGULIERT

14.1. UN-Nummer Nicht anwendbar

14.2. Ordnungsgemafe UN-

Versandbezeichnung Nicht anwendbar

ICAO/IATA-Klasse Nicht anwendbar
14.3. Transportgefahrenklassen ICAO / IATA Nebengefahr Nicht anwendbar
ERG-Code Nicht anwendbar
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Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Sonderbestimmungen

Nur Fracht: Verpackungsvorschrift

Nur Fracht: Hochstmenge/Verpackung

Passagier- und Frachtflugzeug: Verpackungsvorschrift

Maximale Menge / Verpackung bei Passagier- und Frachttransporte
Passagier- und Frachtflugzeug Begrenzte Mengen Verpackungsvorschrift

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

Seeschiffstransport (IMDG-Code / GGVSee): NICHT UNTER FUR GEFAHRLICHE STOFFE REGULIERT

14.1.
14.2.

14.3.

14.4.
14.5

14.6.

Binnenschiffstransport (ADN):

14.1.
14.2.

14.3.

14.4.
14.5.

14.6.

UN-Nummer

OrdnungsgemafRe UN-
Versandbezeichnung

Transportgefahrenklassen

Verpackungsgruppe

Umweltgefahren

Besondere
VorsichtsmaBnahmen fur
den Verwender

UN-Nummer
Ordnungsgemafe UN-
Versandbezeichnung

Transportgefahrenklassen

Verpackungsgruppe

Umweltgefahren

Besondere
VorsichtsmafRnahmen fir
den Verwender

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

NICHT UNTER FUR GEFAHRLICHE STOFFE REGULIERT

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Klassifizierungscode Nicht anwendbar

Sonderbestimmungen Nicht anwendbar
Begrenzte Mengen Nicht anwendbar
Bendtigte Gerate Nicht anwendbar

Feuer Kegel Nummer Nicht anwendbar

14.7. Massengutbeforderung auf dem Seeweg geméaR IMO-Instrumenten

14.7.1. Massengutbeférderung gemaR Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens und gemaR IBC-Code

Nicht anwendbar

14.7.2. Bulk-Transport gemalR MARPOL Annex V und dem IMSBC-Code

Produktname

Celite

silica amorphous

cristobalite

Gruppe

Nicht verflgbar

Nicht verfiigbar

Nicht verfligbar

14.7.3. Bulk-Transport gemaR dem IGC-Code

Produktname

Celite

silica amorphous

cristobalite

Schiffstyp

Nicht verfiigbar

Nicht verfligbar

Nicht verfiigbar

Bewertungsdatum: 10/09/2024
Druckdatum: 25/11/2024

Nicht anwendbar
Nicht anwendbar
Nicht anwendbar
Nicht anwendbar
Nicht anwendbar
Nicht anwendbar

Nicht anwendbar
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ABSCHNITT 15 Rechtsvorschriften

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

Celite wurde auf der folgenden Regulierungsliste gefunden

Europe EC Inventory

European Union - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (EINECS)

International WHO List of Proposed Occupational Exposure Limit (OEL) Values for Manufactured Nanomaterials (MNMS)

Switzerland Occupational Exposure Limits (German)

silica amorphous wurde auf der folgenden Regulierungsliste gefunden

Europe EC Inventory

European Union - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (EINECS)

European Union (EU) Regulation (EC) No 1272/2008 on Classification, Labelling and Packaging of Substances and Mixtures - Annex VI
International WHO List of Proposed Occupational Exposure Limit (OEL) Values for Manufactured Nanomaterials (MNMS)

Switzerland Occupational Exposure Limits (German)

cristobalite wurde auf der folgenden Regulierungsliste gefunden

Chemical Footprint Project - Chemicals of High Concern List

Europe EC Inventory

European Union - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (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)

Switzerland Occupational Exposure Limits - Carcinogens (German)

Switzerland Occupational Exposure Limits (German)

Zusétzliche Regulierungsinformationen
Nicht zutreffend

Dieses Sicherheitsdatenblatt ist in Ubereinstimmung 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 llI):

Seveso Kategorie Nicht verflugbar

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung

Fur diesen Stoff/dieses Gemisch wurde vom Lieferanten keine Stoffsicherheitsbeurteilung dur chgefihrt.

Nationaler Inventarstatus
Nationale Inventar Stellung

Australien - AlIC / Australien

Nicht den industriellen Ja

Einsatz

Kanada - DSL Ja

Kanada - NDSL Nein (Celite; silica amorphous; cristobalite)
China - IECSC Ja

Europa - EINECS / ELINCS / Ia

NLP

Japan - ENCS Nein (Celite; silica amorphous)

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 (silica amorphous)

Vietnam - NCI Ja

Russland - FBEPH Nein (silica amorphous)

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

ABSCHNITT 16 Sonstige Angaben
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Volltext Risiko-und Gefahrencodes

H373 Kann die Organe schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition.

Zusammenfassung der SDS-Version

X Datum der . .

Version . Abschnitte aktualisiert
Aktualisierung

Toxikologische Angaben - akute Gesundheits (inhaliert), Toxikologische Angaben - akute Gesundheits
(Haut), Toxikologische Angaben - chronische Gesundheits, Mégliche Gefahren - Einstufung, Hinweise zur
Entsorgung - Verfiigung, Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen -
Ingenieursteiirung, Umweltbezogene Angaben - Umwelt-, Begrenzung und Uberwachung der
Exposition/Personliche Schutzausriistungen - Belichtungsstandard, MaRnahmen zur Brandbekampfung -
Feuerwehrmann (Brandbekampfung), Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen - Zutaten, Begrenzung
und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen - Personliche Schutzausriistung
(andere), Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen - Persoénliche
Schutzausristung (Respirator), MaRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung - Verschittungen (groR3),
Handhabung und Lagerung - Lagerung (Lager Unvertraglichkeit)

2.3 10/09/2024

Weitere Informationen

Die Klassifizierung der Zubereitung und ihrer einzelnen Bestandteile basiert auf offiziellen und autoritativen Quellen sowie einer unabhangigen Uberpriifung durch
das Chemwatch Classification Committee unter Verwendung verfuigbarer Literaturverweise.

Das Sicherheitsdatenblatt (SDS) ist ein Instrument zur Gefahrenkommunikation und sollte zur Unterstiitzung bei der Risikobewertung verwendet werden. Viele
Faktoren bestimmen, ob die gemeldeten Gefahren am Arbeitsplatz oder in anderen Umgebungen Risiken darstellen. Risiken kénnen anhand von
Expositionsszenarien bestimmt werden. MaR3stab der Verwendung, Haufigkeit der Verwendung und aktuelle oder verfugbare technische Kontrollen miissen
berucksichtigt werden.

Detaillierte Informationen hinsichtlich Personenschutz-Ausriistung beziehen sich auf die folgenden EU CEN Standards:

EN 166 - Personlicher Augenschutz

EN 340 - Schutzkleidung

EN 374 - Schutzhandschuhe gegen Chemikalien und Mikroorganismen.

EN 13832 - Schuhe zum Schutz gegen Chemikalien

EN 133 - Gerate zum Atemschutz

Abkirzungen und Akronyme

* PC TWA: Zulassige Konzentration - Zeitgewichteter Mittelwert

PC STEL: Zuléassige Konzentration-Kurzzeitexpositionsgrenzwert

IARC: Internationale Agentur fur Krebsforschung

ACGIH: Amerikanischer Verband der Staatlichen Industriehygieniker

STEL: Kurzzeitexpositionsgrenzwert

TEEL: Vorubergehender Grenzwert fur Notfallexposition

IDLH: Unmittelbar lebens- oder gesundheitsgefahrdende 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 Ubereinkommen zur Verhiitung der Meeresverschmutzung durch Schiffe
IMSBC: Internationaler Code fur feste Massenglter zur See

IGC: Internationaler Code fur den Bau und die Ausrustung von Schiffen, die verflissigte Gase beférdern
IBC: Internationaler Code fur den Bau und die Ausrustung von Schiffen, die chemische Stoffe in groBen Mengen beférdern

-

-

-

-

L4

-

L4

-

-

-

-

-

-

L4

-

L4

-

-

-

-

-

L4

AlIC: Australisches Inventar der Industriechemikalien

DSL: Liste inlandischer Stoffe

NDSL: Liste auslandischer Stoffe

IECSC: Inventar der chemischen Stoffe in China

EINECS: Européisches Inventar der Altstoffe

ELINCS: Européisches Verzeichnis der auf dem Markt vorhandenen chemischen Stoffe
NLP: Nicht-mehr-Polymere

ENCS: Inventar vorhandener und neuer chemischer Stoffe

KECI: Koreanisches Altstoffinventar

NZloC: Neuseeléndisches Chemikalieninventar

PICCS: Philippinisches Inventar von Chemikalien und chemischen Stoffen
TSCA: Gesetz zur Kontrolle giftiger Stoffe

-

L4

-

-

-

-

-

-

-

-

L4
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+ TCSI: Taiwanisches Verzeichnis chemischer Stoffe

+ INSQ: Nationales Verzeichnis der chemischen Stoffe

* NCI: Nationales Chemikalieninventar

+ FBEPH: Russisches Register potenziell geféhrlicher chemischer und biologischer Stoffe

Klassifizierung und Verfahren zur Ableitung der Klassifizierung fir Gemische geméf Regulation (EC) 1272/2008 [CLP]

Einstufung gemaf der
Verordnung (EG) Nr
1272/2008 [CLP] und
Anderungen

Klassifizierungsverfahren

, EUH210 Rechenmethode

Betrieben von AuthorlTe, von Chemwatch.



