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

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: GC Initial IQ-LP ONE/ Enamel Effect, Lustre Paste, Lustre Body

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

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Hilfsmittel fiir Dentaltechnik

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

GC EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven

Tel. +32/(0)16/74.10.00

Fax +32/(0)16/40.26.84

msds@gc.dental

- Auskunfigebender Bereich: Regulatory affairs
- 1.4 Notrufnummer: +01-813-248-0585 ChemTel (24-STUNDEN-NOTFALLDIENST)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

- Einstufung gemdf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Ausgenommen von den Anforderungen — Produkte, die als Medizinprodukt oder In Vitro Diagnostikum eingestuft
sind
Repr. IB H360FD Kann die Fruchtbarkeit beeintrdchtigen. Kann das Kind im Mutterleib schédigen.

STOTRE 1 H372 Schddigt die Lunge bei ldngerer oder wiederholter Exposition. Expositionsweg: Einatmen/
Inhalation.

- 2.2 Kennzeichnungselemente

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

- Ausnahmen
Das Produkt, das durch die Verordnung (EC) 2017/745 als invasives Medizinprodukt geregelt ist, ist von den
Kennzeichnungsvorschriften fiir Stoffe und Gemische (gemdf3 Art. 1.5) ausgenommen.

- Gefahrenpiktogramme

%

GHSO08

- Signalwort Gefahr

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
Cristobalit
diboron trioxide

(Fortsetzung auf Seite 2)
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- Gefahrenhinweise
H360FD Kann die Fruchtbarkeit beeintrdchtigen. Kann das Kind im Mutterleib schddigen.
H372  Schddigt die Lunge bei lingerer oder wiederholter Exposition. Expositionsweg: Einatmen/Inhalation.
- Sicherheitshinweise
P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.
P264 Nach Gebrauch griindlich waschen.
P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P308+P313 BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/drztliche Hilfe hinzuziehen.
P405 Unter Verschluss aufbewahren.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behdlters gemdf den ortlichen / regionalen / nationalen/
internationalen Vorschriften.
- Zusitzliche Angaben:
Nur fiir gewerbliche Anwender.
- 2.3 Sonstige Gefahren
- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Chemische Charakterisierung: Gemische
- Beschreibung:

Es sind nur die gemdfs ,Annex Il of regulation 1907/2006 ‘ verpflichtend aufzufiihrenden Substanzen gelistet.
Informationen iiber andere ggf. vorhandene Substanzen konnen auf Anfrage erteilt werden.

- Gefiihrliche Inhaltsstoffe:
CAS: 14464-46-1 Cristobalit 25-<50%
EINECS: 238-455-4 STOTRE 1, H372
CAS: 1303-86-2 diboron trioxide 5-<10%
EINECS: 215-125-8 Repr. 1B, H360FD
Indexnummer: 005-008-00-8
CAS: 13463-67-7 Titandioxid 0,5-<1%
EINECS: 236-675-5 Stoff, fiir den ein gemeinschaftlicher Grenzwert fiir die Exposition am

Arbeitsplatz gilt

-SVHC

1303-86-2 ‘ diboron trioxide

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

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mafinahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Mafinahmen
- Allgemeine Hinweise:
Mit Produkt verunreinigte Kleidungsstiicke unverziiglich entfernen.
Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
- Nach Einatmen:
Frischluftzufuhr, gegebenenfalls Atemspende, Wirme. Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
Den Betroffenen an die frische Luft bringen und ruhig lagern.
- Nach Hautkontakt:
Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspiilen.

Bei andauernder Hautreizung Arzt aufsuchen.
(Fortsetzung auf Seite 3)
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- Nach Augenkontakt:

Unverletztes Auge schiitzen.

Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten unter fliefendem Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.
- Nach Verschlucken:

Mund ausspiilen und reichlich Wasser nachtrinken.

Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen

Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
- 4.3 Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: Mafinahmen zur Brandbekdimpfung

- 5.1 Loschmittel
- Geeignete Loschmittel:
CO2, Léschpulver oder Wasserspriihstrahl. GréfSeren Brand mit Wasserspriihstrahl oder alkoholbestindigem
Schaum bekdmpfen.
Feuerloschmafinahmen auf die Umgebung abstimmen.
- Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Loschmittel: Wasser im Vollstrahl
- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Beim Erhitzen oder im Brandfalle Bildung giftiger Gase moglich.
Keine weiteren relevanten Informationen verfiighar.
- 5.3 Hinweise fiir die Brandbekdmpfung
- Besondere Schutzausriistung: Umgebungsluftunabhdngiges Atemschutzgerdt tragen.
- Weitere Angaben
Brandriickstinde und kontaminiertes Loschwasser miissen entsprechend den behordlichen Vorschriften entsorgt
werden.

ABSCHNITT 6: Mafinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausriistungen und in Notfiillen anzuwendende Verfahren
Personen in Sicherheit bringen.

Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
Persénliche Schutzkleidung tragen.

- 6.2 Umweltschutzmafinahmen:

Nicht in die Kanalisation oder in Gewdsser gelangen lassen.
Nicht in den Untergrund/Erdreich gelangen lassen.

- 6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung:
Fliissige Bestandteile mit fliissigkeitsbindendem Material aufnehmen.
Das aufgenommene Material vorschriftsmdflig entsorgen.

- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur personlichen Schutzausriistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Mafsnahmen erforderlich.

(Fortsetzung auf Seite 4)
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- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertriglichkeiten

- Lagerung:

- Anforderung an Lagerriume und Behilter: Nur im ungedffneten Originalgebinde aufbewahren.
- Zusammenlagerungshinweise: Getrennt von Lebensmitteln lagern.

- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: Keine.

- Lagerklasse:

- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -

- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche

Schutzausriistungen

- Zusdtzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.

- 8.1 Zu iiberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
14464-46-1 Cristobalit
MAK ‘ alveolengiingige Fraktion
57-55-6 1,2-Propandiol
MAK ‘ als Dampf und Aerosol;vgl.Abschn.IIb und Xc
13463-67-7 Titandioxid
AGW | Langzeitwert: 1,25* 10** mg/m?
2(10); *alveolengiingig**einatembar; AGS, DFG
- DNEL-Werte
13463-67-7 Titandioxid
Inhalativ| DNEL inhalation | 10 mg/m3 (man)
- Zusdtzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Personliche Schutzausriistung:
- Allgemeine Schutz- und Hygienemafinahmen:
Die iiblichen Vorsichtsmafnahmen beim Umgang mit Chemikalien sind zu beachten.
Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hinde waschen.
Beschmutzte, getrdnkte Kleidung sofort ausziehen.
- Atemschutz: Atemschutz empfehlenswert.
- Handschutz:

Schutzhandschuhe

- Handschuhmaterial
Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualitdtsmerkmalen abhdngig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine Zubereitung
aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestdindigkeit von Handschuhmaterialen nicht vorausberechenbar und muf3
deshalb vor dem Einsatz iiberpriift werden.

- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials

Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.
(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Augenschutz:

Dichtschlieffende Schutzbrille

(Fortsetzung von Seite 4)

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

- Allgemeine Angaben
- Aussehen:
Form: Pastés
Farbe: Gemdf} Produktbezeichnung
- Geruch: Charakteristisch
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht bestimmt.
- Zustandsiinderung
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt.
Siedebeginn und Siedebereich: 60 °C
- Flammpunkt: >100 °C
- Entziindbarkeit (fest, gasformig): Nicht anwendbar.
- Ziindtemperatur: Nicht bestimmt.
- Zersetzungstemperatur: Nicht bestimmt.

- Selbstentziindungstemperatur:

Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.

- Explosive Eigenschaften:

Product does not present an explosion hazard.

- Explosionsgrenzen:
Untere: 2,6 Vol %
Obere: 12,6 Vol %
- Dampfdruck: Nicht bestimmt.
- Dichte: Nicht bestimmt.
2,56 g/em?
1,18g/ml
- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht bestimmt.
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht bestimmt.
- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit
Wasser: Unléslich.
- Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser: Nicht bestimmt.
- Viskositiit:
Dynamisch: Nicht bestimmt.
Kinematisch: Nicht bestimmt.
- Losemittelgehalt:
Organische Lisemittel: 220,0 %

(Fortsetzung auf Seite 6)
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VocC (EU) 2200,0 g/l
- 9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitiit

- 10.1 Reaktivitiit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.2 Chemische Stabilitiit
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemdfier Verwendung.
- 10.3 Méglichkeit gefiihrlicher Reaktionen Keine gefihrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.5 Unvertrigliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 10.6 Gefiihrliche Zersetzungsprodukte: Keine gefihrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

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

- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:
13463-67-7 Titandioxid
Oral LD50 >5.000 mg/kg (mouse) (OECD 420)
Inhalativ| LC50/4 h|>6,82 mg/l (rat male)

- Primdire Reizwirkung:
- Atz-/Reizwirkung auf die Haut Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Schwere Augenschidigung/-reizung Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Toxizitiit bei wiederholter Aufnahme Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverindernde und fortpflanzungsgefihrdende Wirkung)
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- Keimzell-Mutagenitiit Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Karzinogenitit Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Reproduktionstoxizitiit
Kann die Fruchtbarkeit beeintrdichtigen. Kann das Kind im Mutterleib schéidigen.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei wiederholter Exposition
Schddigt die Lunge bei ldngerer oder wiederholter Exposition. Expositionsweg: Einatmen/Inhalation.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- 12.1 Toxizitiit

- Aquatische Toxizitit: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- 12.4 Mobilitiit im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

(Fortsetzung auf Seite 7)
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- Weitere okologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Wassergefihrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefihrdend
Nicht unverdiinnt bzw. in groferen Mengen in das Grundwasser, in Gewdsser oder in die Kanalisation gelangen
lassen.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Andere schdidliche Wirkungen Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbhar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung: Darf nicht zusammen mit Hausmiill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

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

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer

- ADR, IMDG, IATA entfdllt
- 14.2 Ordnungsgemiifie UN-Versandbezeichnung
- ADR, IMDG, IATA entfdllt
- 14.3 Transportgefahrenklassen
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Klasse entfdllt
- 14.4 Verpackungsgruppe
- ADR, IMDG, IATA entfdllt
- 14.5 Umweltgefahren:
- Marine pollutant: Nein
- 14.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den
Verwender Nicht anwendbar.
- Stowage Code SW?2 Clear of living quarters.

- 14.7 Massengutbefiorderung gemdify Anhang II des
MARPOL-Ubereinkommens und gemiifp IBC-Code Nicht anwendbar.

- Transport/weitere Angaben:

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

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

(Fortsetzung auf Seite 8)
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‘ - UN "Model Regulation'': entfdllt ‘

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

- Richtlinie 2012/18/EU
- Namentlich aufgefiihrte gefiihrliche Stoffe - ANHANG I Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVII Beschrdinkungsbedingungen: 3, 30

- Technische Anleitung Luft:
Klasse | Anteil in %
NK 20,0

- Sonstige Vorschriften, Beschrinkungen und Verbotsverordnungen
Das Produkt unterliegt der Anlage 2 der Chemikalienverbotsverordnung (ChemVerbotsV) - Anforderungen in
Bezug auf die Abgabe

- Besonders besorgniserregende Stoffe (SVHC) gemifp REACH, Artikel 57
1303-86-2 ‘ diboron trioxide
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

- Relevante Siitze

H360FD Kann die Fruchtbarkeit beeintrdchtigen. Kann das Kind im Mutterleib schddigen.

H372  Schddigt die Lunge bei lingerer oder wiederholter Exposition. Expositionsweg: Einatmen/Inhalation.
- Einstufung gemdf} Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Berechnungsmethode

- Datenblatt ausstellender Bereich: Technical Operations
- Ansprechpartner: msds@gc.dental

- Abkiirzungen und Akronyme:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
SVHC: Substances of Very High Concern
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Repr. 1B: Reproduktionstoxizitit — Kategorie 1B
STOT RE 1: Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (wiederholte Exposition) — Kategorie 1

- Quellen
* ECHA (http.//echa.europa.eu/)
* EnviChem (www.echemportal.org)
(Fortsetzung auf Seite 9)
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- * Daten gegeniiber der Vorversion geindert

Diese Version ersetzt alle vorausgegangenen Versionen.
Haftungseinschrinkung
Von den hierin enthaltenen Informationen wird vorausgesetzt, dass sie wahrheitsgemdf} und korrekt sind.
Sdmtliche Aussagen, Empfehlungen oder Vorschlige enthalten jedoch weder ausdriicklich noch implizit eine
Garantie bzw. Gewdhrleistung unsererseits. Daher tibernehmen wir keinerlei Garantie fiir die Richtigkeit und
Vollstindigkeit dieses Dokuments und lehnen jegliche Haftung im Zusammenhang mit der Nutzung dieser
Informationen oder der darin zitierten Produkte ab. Der Kdiufer/Endnutzer trigt das volle Risiko. Die hierin
enthaltenen Informationen konnen sich ohne Vorankiindigung dndern. In Zweifelsfdllen gilt jedoch, dass dieses
Dokument keinerlei Bestimmungen enthdlt, die unsere Haftung fiir Tod oder Personenschaden aufgrund von
Fahrlissigkeit oder vorsdtzlicher Falschdarstellung unsererseits ausschlief3t.
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