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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens
1.1 Produktidentifikator
Produktname: Ethylenediaminetetraacetic acid disodium salt Solution 17%, ORBIS DentinOp EDTA

17% 100ml, 500 ml

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

Relevante identifizierte Verwendungen: Fur den zahnarztlichen Gebrauch.

Verwendungen, von denen abgeraten wird: Dieses Produkt ist nicht fiir den Verbrauchergebrauch.
bestimmt.

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt:

Lieferant: ORBIS DENTAL

StralRe, Hausnummer: Schuckertstralle 21
Land/Postleitzahl: D-48153 Munster, Deutschland
Telefonnummer: +492513226786

E-Mail: info@orbis-dental.de

1.4 Notrufnummer: 112 (allgemeine Notrufnummer)

ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Gemischs

Einstufung gemafR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)

STOT RE.2 H373 Kann die Organe (Atemweg) schadigen bei ldngerer oder wiederholter Exposition durch
Einatmen. (Spezifische Zielorgan-Toxizitat (wiederholte Exposition), Gefahrenkategorie 2)

2.2 Kennzeichnungselemente
Enthalt Ethylendiamin-tetraessigsaure Dinatriumsal.

Gefahrenpiktogramme:

Signhalwort:
ACHTUNG

Gefahrenhinweise:
H373 Kann die Organe (Atemweg) schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition durch Einatmen.

Sicherheitshinweise:

P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen

P314 Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

P501 Inhalt/Behalter gemal lokalen/regionalen/ nationalen/ internationalen Vorschriften entsorgen.

2.3 Sonstige Gefahren

Der Stoff entspricht nicht den Kriterien fir -PBT, -vPvB gemalf Richtlinie (EG) Nr. 1907/2006, Anhang XIII.
Der Stoff/dieses Gemisch enthalt keine Bestandteile, die gemafl REACH Artikel 57(f) oder der delegierten
Verordnung (EU) 2017/2100 der Kommission oder der delegierten Verordnung (EU) 2018/605 der
Kommission in Mengen von 0,1 % oder mehr endokrinschadliche Eigenschaften aufweisen.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen
3.1 Stoffe: Nicht anwendbar.
3.2 Gemische:
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[% Einstufung geman
Name Identifikatoren GEW] Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 (CLP)

Index Nr: -
Ethylen(yar_r)ln- _ _ EG Nr: 205-358-3 Acute Tox. 4 H332
tetraessigsaure Dinatriumsal | CAS Nr; 139-33-3 17 STOT RE 2 H373
(EDTA-C 17% L&sung) REACH Registrierungs-Nr.:

01-2119486775-20-XXXX

Voller Wortlaut von H-Hinweisen in ABSCHNITT 16.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Nach Hautkontakt: Mit dem Produkt verunreinigte Hautstellen griindlich mit Wasser spulen. Verunreinigte
Kleidungsstuicke ausziehen. Kleidung vor Wiedergebrauch waschen. Bei beunruhigenden Symptomen den
Arzt konsultieren.

Nach Augenkontakt: Kontaktlinsen herausnehmen. Verunreinigte Augen bei weit gedffnetem Lidspalt
mindestens 15 Minuten lang grundlich mit Wasser spulen, starken Wasserstrahl vermeiden — Risiko der
Hornhautbeschadigung. Bei beunruhigenden Symptomen den Augenarzt konsultieren.

Nach Verschlucken: Kein Erbrechen hervorrufen. Sofort Wasser trinken lassen (maximal 2 Trinkglaser). Arzt
beraten.. Niemals einer bewusstlosen Person etwas durch den Mund verabreichen.

Nach Einatmen: den Betroffenen an die frische Luft bringen, Warme und Ruhe sichern. Bei beunruhigenden
Symptomen den Arzt konsultieren.

4.2. Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
Kann die Organe (Atemweg) schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition durch Einatmen.

4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Bei anhaltenden Beschwerden sofort Arzt hinzuziehen. Sicherheitsdatenblatt zeigen.
Hinweise fiir den Arzt: symptomatische Behandlung

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Léschmittel

Geeignete Loschmittel: Schaum, Kohlendioxid, Sand, Léschpulver, Wassernebel.
Ungeeignete Loschmittel: Wasservollstrahl — Brand Verbreitung Risiko

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Beim Verbrennen der Zubereitung kénnen giftige Gase entstehen, die u.a. Kohlenstoffoxide, Stickoxide
(NOx),Natriumoxide enthalten. Nicht brennbar. Einatmen der Verbrennungsprodukte vermeiden - sie kdnnen
ein Gesundheitsrisiko darstellen.

5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung

Unbrennbares Produkt. Es sind die nhormalen Brandbekdmpfungsmaflnahmen zu beachten. Im
brandgefahrdeten Bereich ist geeignete chemikalienbestandige Schutzkleidung, sowie auch ein
umluftunabhangiges Atemschutzgerat zu tragen. Gefahrdete Behalter bei Brand aus sicherer Entfernung
mit verspriihtem Wasserstrahl kiihlen. Léschwasser sammeln.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfidllen anzuwendende
Verfahren

Nicht fiir Notfalle geschultes personal:

Haut- und Augenkontakt mit dem Produkt vermeiden. Fir ausreichende Liftung sorgen. Dampfe nicht
einatmen. Entsprechende personliche Schutzausristung verwenden. Vorgehen nach Notfallplan,
Sachkundige hinzuziehen.

Einsatzkrifte:

Hinweis flr Einsatzkrafte: Schutzausristung: siehe Abschnitt 8.
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6.2 UmweltschutzmafRnahmen
Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen. Bei Freisetzung groéRerer
Mengen zustandige Behoérden informieren

6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Auffangen, eindeichen und abpumpen Austritte mit einem aufnahmefahigen Material zuschiitten (e.g.
Chemizorb®), und in gekennzeichneten Behaltern aufsammeln. Gebundenes Material als Abfall
betrachten. Die Reste reichlich mit Wasser abwaschen. Den Raum beliften.

6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Gegebenenfalls ist auf die Abschnitte 8 und 13 zu verweisen.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmafBRnahmen zur sicheren Handhabung

SchutzmaBnahmen:

Allgemeine Sicherheits- und Hygienevorschriften beachten. Bei der Arbeit mit Produkt nicht essen, trinken
oder rauchen. Personliche Schutzausristung tragen. Augen- und Hautkontakt vermeiden. Dampfe nicht
einatmen. Fur ausreichende Luftung sorgen. Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
Unbenutzte Behalter dicht geschlossen halten.

7.2 Bedingungen fiir die sichere Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Das Produkt ist in kihlen, trockenen und gut belifteten Raumen im dichten Originalbehalter zu lagern.
Getrennt von Lebensmitteln und Tierfutter aufbewahren. Von Oxidationsmitteln fernhalten.

Lagerklasse (TRGS 510): 12: Nicht brennbare Flussigkeiten

7.3 Spezifische Endanwendungen
AuBer den in Abschnitt 1.2 genannten Verwendungen sind keine weiteren spezifischen Verwendungen
vorgesehen.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistung
8.1. Zu lGiberwachende Parameter
Nationale Grenzwerte: nicht definiert

DNEL,PNEC - Keine Information verfigbar

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen

Bei der Arbeit nicht essen, trinken oder rauchen. Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen. Vor den
Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen. Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden
Individuelle SchutzmaBnahmen, zum Beispiel personliche Schutzausriistung
Augen-/Gesichtsschutz

Schutzbrille mit Seitenschutz verwenden. Verwenden Sie Gerate fur Augenschutz geprift und genehmigt
unter geeigneten Regierungsnormen wie EN 166.

Hautschutz:

Handschutz: Schutzhandschuhe. Das Handschuh material muss undurchlassig und bestandig gegen das
Produkt / den Stoff / die Zubereitung sein. Die ausgewahlten Schutzhandschuhe miissen den Vorgaben der
Richtlinie 89/686 / EWG und EN 374 entsprechen.

Das Material, aus dem die Handschuhe gefertigt sind, muss undurchlassig und produktbestandig sein. Die
endgultige Auswahl des Materials muss unter Be-achtung der Durchbruchzeiten, Penetrationsraten und der
Degradation erfolgen. Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch
von weiteren Qualitdtsmerkmalen abhangig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Die Information
vom Hersteller zu den genauen Durchbruchzeiten einholen und diese beachten.

Sonstige SchutzmaRnahmen: Arbeitschutzkleidung. Verunreinigte Kleidung sollte vor Wiederverwendung
gewaschen werden.

Atemschutz: Erforderlich bei Auftreten von Dampfen/Aerosolen. Es empfiehlt sich, Atemschutzgerate mit
Filter zu verwenden.

Thermische Gefahren

Ein Schutz ist nicht erforderlich, das Produkt birgt kein thermisches Risiko.

Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition
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Der Unternehmer hat daftir zu sorgen, dass Instandhaltung, Reinigung und Prifung von Atemschutzgeraten
nach den Benutzerinformationen des Herstellers ausgefiihrt und entsprechend dokumentiert werden. Nicht in
die Kanalisation, Oberflachengewasser oder Erdreich gelangen lassen.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand

Farbe

Geruch
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt

Siedepunkt oder Siedebeginn und
Siedebereich

Entzindbarkeit

Untere und obere Explosionsgrenze
Flammpunkt

Zundtemperatur

Zersetzungstemperatur

pH-Wert
Kinematische Viskositat
Loslichkeit

Fllssig
Farblos
Keine Information verfiigbar
Keine Information verfiigbar
Keine Information verfigbar

Keine Information verfligbar
Keine Information verfligbar
Keine Information verfligbar
Keine Information verfiigbar
Keine Information verfigbar

7,9-8,1
Keine Information verfigbar

Loslich im Wasser im 20 °C

Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log- Keine Information verfiigbar

Wert)

Dampfdruck

Dichte und/oder relative Dichte
Relative Dampfdichte
Partikeleigenschaften

9.2 Sonstige Angaben
Keine Information verfiigbar.

Keine Information verfiigbar
1,090 g/cm3
Keine Information verfigbar

Keine Information verfigbar

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitéat

10.1 Reaktivitat

Das Produkt ist unter normalen Umgebungsbedingungen nicht reaktiv.

10.2 Chemische Stabilitat

Das Produkt ist unter normalen Umgebungsbedingungen chemisch stabil.

10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Unter normalen Lagerungs- und Verwendungsbedingungen sind keine gefahrlichen Reaktionen zu erwarten.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen
Keine Information verfligbar

10.5 Unvertragliche Materialien
Starke Oxidationsmittel.

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Keine gefahrlichen Zersetzungsprodukte bei bestimmungsgemater Verwendung.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben
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11.1. Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Akute Toxizitat

Keine Information verfligbar

Akute Toxizitat der Mischung

Der Schatzwert Akuter Toxizitdt (ATEmix) wurde auf der Grundlage des entsprechenden
Umrechnungsfaktors nach der Tabelle 3.1.2 des Anhangs | der CLP-Verordnung berechnet.

ATEmix (oral): > 2000 mg/kg

ATEmix (dermal): > 2000 mg/kg

ATEmix (Inhalation; Staub/Nebel): > 5 mg/I|

Basierend auf den verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfllt.

Atz-/Reizwirkung auf die Haut

Basierend auf den verfliigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
Schwere Augenschadigung/-reizung

Basierend auf den verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Sensibilisierung der Atemwege/Haut

Basierend auf den verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
Keimzellmutagenitat

Basierend auf den verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Karzinogenitat

Basierend auf den verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
Reproduktionstoxizitét

Basierend auf den verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition

Basierend auf den verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition

Kann die Organe (Atemweg) schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition durch Einatmen.
Aspirationsgefahr

Basierend auf den verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

11.2 Angaben iiber sonstige Gefahren

Endokrinschadliche Eigenschaften

Der Stoff/dieses Gemisch enthalt keine Bestandteile, die gemall REACH Artikel 57(f) oder der delegierten
Verordnung (EU) 2017/2100 der Kommission oder der delegierten Verordnung (EU) 2018/605 der
Kommission in Mengen von 0,1 % oder mehr endokrinschadliche Eigenschaften aufweisen.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben
12.1 Toxizitat
Keine Information verfligbar.

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit
Keine Information verfligbar.

12.3 Bioakkumulationspotenzial
Keine Information verfligbar

12.4 Mobilitat im Boden
Keine Information verfigbar

12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Der Stoff entspricht nicht den Kriterien fur -PBT, -vPvB gemal Richtlinie (EG) Nr. 1907/2006, Anhang XIlII

12.6 Endokrinschéadliche Eigenschaften

Der Stoff/dieses Gemisch enthalt keine Bestandteile, die gemalR REACH Artikel 57(f) oder der delegierten
Verordnung (EU) 2017/2100 der Kommission oder der delegierten Verordnung (EU) 2018/605 der
Kommission in Mengen von 0,1 % oder mehr endokrinschadliche Eigenschaften aufweisen.

12.7 Andere schiadliche Wirkungen
Keine Information verfligbar.
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ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung
13.1 Verfahren zur Abfallbehandlung

Nicht in die Kanalisation gelangen lassen. Nicht mit anderen Abfallen vermischen. Ungereinigte Behalter sind
dem Produkt entsprechend zu behandeln. Abfall entsorgen unter Beachtung der 6rtlichen und/oder nationalen
Vorschriften. Der Abfallcode sollte am Ort seiner Herstellung zugewiesen werden.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

ADR/RID

ADN/ADNR

IMDG

IATA

14.1. UN-Nummer oder ID-
Nummer

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

14.2. OrdnungsgemafRe UN-
Versandbezeichnung

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

14.3.Transportgefahrenklassen

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

14.4. Verpackungsgruppe

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

14.5. Umweltgefahren

NEIN

NEIN

NEIN

NEIN

14.6. Besondere

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

VorsichtsmafRnahmen fiir den
Verwender

14.7. Massengutbeférderung

auf dem Seeweg gemaf IMO-
Instrumenten

Nicht anwendbar Nicht anwendbar Nicht anwendbar Nicht anwendbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

Nationale Vorschriften (Deutschland)

WGK Wassergefahrdungsklasse: 2 deutlich wassergefahrdendEinstufung nach AwSV, Anlage 1 (5.2)

Richtlinie 2000/39/EG der Kommission vom 8. Juni 2000 zur Festlegung einer ersten Liste von Arbeitsplatz-
Richtgrenzwerten in Durchfuehrung der Richtlinie 98/24/EG des Rates zum Schutz von Gesundheit und
Sicherheit der Arbeithehmer vor der Gefaehrdung durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit. Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europaischen
Agentur fiir chemische Stoffe, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung
(EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG
des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission, mit
Anderungen.

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Fir dieses Gemisch nicht wurde vom Lieferanten keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefuhrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben
Einstufung geman Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
STOT RE.2 H373

MaRgebliche H-Hinweise (Nummer und voller Wortlaut)

Acute Tox.4 H332 Gesundheitsschadlich bei Einatmen. (Akute Toxizitat (inhalativ), Gefahrenkategorie 4)
STOT RE.2 H373 Kann die Organe (Atemweg) schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition durch
Einatmen. (Spezifische Zielorgan-Toxizitat (wiederholte Exposition), Gefahrenkategorie 2)

Schulungen
Vor der Arbeitsaufnahme mit dem Produkt hat sich sein Verwender mit den Arbeitsschutz-

und Arbeitssicherheitsvorschriften fiir die Chemikalienhandhabung bekannt zu machen, und insbesondere
eine entsprechende Arbeitsplatzeinweisung zu bekommen.

Verweis auf wichtige Literaturangaben und Datenquellen
Das Sicherheitsdatenblatt wurde auf der Grundlage der Sicherheitsdatenblatter der einzelnen
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Komponenten,
der Literaturangaben, Online-Datenbanken (z.B.: ECHA, TOXNET, COSING) und der Kenntnisse und
Erfahrungen entwickelt, unter Beriicksichtigung der derzeit geltenden Rechtsvorschriften.

Das verwendete Verfahren zur Einstufung des Gemisches

Klassifizierung wurde aufgrund der physikochemischen Untersuchungen und der Daten Uber den Gehalt an
gefahrlichen Bestandteilen unter Verwendung der Berechnungsmethode gemacht, die auf den Leitlinien der
Verordnung 1272/2008/EG (CLP) mit spateren Anderungen basiert.

Die vorstehenden Angaben beruhen auf derzeitig zuganglichen Daten zu Produkteigenschaften sowie auf
Kenntnissen und Erfahrungen des Herstellers in diesem Bereich. Eine qualitative Produktbeschreibung oder
eine verbindliche Zusicherung bestimmter Eigenschaften kénnen hieraus nicht abgeleitet werden. Sie
dienen lediglich als Hilfe bei einem sicheren Umgang mit dem Produkt bei seiner Beférderung, Lagerung
und Anwendung. Sie entbinden den Verwender nicht von eigener Verantwortung fiir eine falsche Nutzung
der vorstehenden Angaben sowie von der Verpflichtung zur Beachtung aller fiir diesen Bereich geltenden
Rechtsnormen.




