OCTAL Valpek’

an Alpek Polyester Business
polyester

SICHERHEITSDATENBLATT
gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), gedndert durch Verordnung (EU) 2020/878

Polyesterfolie (Polyethylenterephthalat — PET)

Version: Uberarbeitet am: Datum der letzten Anderung: Erstellungsdatum:
1.0 19. Mai 2026 - 19. Mai 2026

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

1.1 Produktidentifikator
Handelsname: Polyesterfolie (Polyethylenterephthalat — PET)

1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird
Identifizierte Verwendungen: Rohstoff fiir die Herstellung von Verpackungen.
Verwendungen, von denen abgeraten wird: Beziglich Verwendungsbeschrankungen siehe den
medizinischen Warnhinweis Nr. 1 im Anhang dieses Sicherheitsdatenblatts.

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
Hersteller:

OCTAL Extrusion Corp.

“An Alpek Polyester Business”
5399 East Provident Dr.
Cincinnati, OH 45246 USA
Telefon: +1-513-881-6100

OCTAL SAOC FzZC
“An Alpek Polyester Business”

P.O.Box 383 P.C. 217 Salalah Free Zone, Salalah
Awgad, SSultanat Oman Sultanat Oman

Telefon: +968 2321 7500

Fax: +968 2321 7506

E-mail: info@octal.com

Internetseite: www.alpekpolyester.com

1.4 Notrufnummer
CHEMTREC (USA) 1-800-424-9300
CHEMTREC (EV) +44 20 3885 0382

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
GemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP) ist dieses Produkt nicht als gefahrlich eingestuft.

2.2 Kennzeichnungselemente
Kennzeichnung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP):

> Keine Kennzeichnung erforderlich
Gefahrenpiktogramme: entféllt
Signalwort: entfallt
Gefahrenhinweise: entfallt
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Sonstige Gefahren
Feiner Polymerstaub kann in ausreichender Konzentration mit Luft explosionsfahige Gemische bilden.
Achtung: Geschmolzenes Material kann schwere thermische Verbrennungen verursachen. Das
geschmolzene Polymer haftet auf der Haut und kann nur schwer entfernt werden.
Polymerpartikel kénnen bei Augenkontakt mechanische Reizungen mit Fremdkdrpergefiihl,
Tranenfluss und voriibergehenden Sehstérungen verursachen.
Nach den geltenden Kriterien erfullt der Stoff weder die PBT- noch die vPvB-Kriterien.
GemailR der Delegierten Verordnung (EU) 2017/2100 und (EU) 2018/605 weist der Stoff keine
endokrinschadlichen Eigenschaften flir Mensch oder Umwelt auf.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung / Angaben zu Bestandteilen

3.1

Stoffe
REACH- Einstufun
Stoff CAS-Nr.  EG-NF. o Gehalt (%) instutung
Registrierungsnummer gemal CLP
Polyethylenterephthalat 25038-59-9  607-507-1 Registrierungsbefreit >99 Nicht eingestuft
(PET)
Additive, Modifikatoren, - - Nicht registriert <1 -

Farbstoffe und
Verunreinigungen

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1

4.2

4.3

Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBBnahmen

Nach Einatmen: Bei Exposition gegeniliber Gasen, Dampfen oder Rauchgasen, die infolge von
Uberhitzung oder thermischer Zersetzung entstehen, die betroffene Person an die frische Luft bringen.
Bei Atemstillstand kiinstliche Beatmung durchfiihren. Bei Atembeschwerden gegebenenfalls
Sauerstoff verabreichen. Bei anhaltenden Beschwerden arztliche Hilfe hinzuziehen.

Nach Hautkontakt: Unter normalen Verwendungsbedingungen sind keine besonderen Gefahren bei
Hautkontakt zu erwarten. Nach der Handhabung die Haut griindlich mit Wasser und Seife reinigen. Bei
Kontakt mit geschmolzenem Material die betroffene Hautstelle sofort mit kaltem Wasser kiihlen.
Anhaftendes Polymer nicht von der Haut entfernen. Unverziglich arztliche Behandlung veranlassen.

Nach Augenkontakt: Die Augen sofort bei gedffneten Lidern mindestens 15 Minuten lang griindlich
mit Wasser spulen. Bei Kontakt mit geschmolzenem Material unverziglich arztliche Hilfe in Anspruch
nehmen. Bei Kontakt mit festem Material und anhaltender Reizung arztlichen Rat einholen.

Nach Verschlucken: Eine Exposition durch Verschlucken ist bei bestimmungsgemaler Verwendung
nicht zu erwarten. Bei Verschlucken arztlichen Rat einholen.

Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
Kontakt mit geschmolzenem Material kann schwere Hautverbrennungen und schwere Augenschaden
verursachen.

Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Verletzungen durch geschmolzenes Polymer wie thermische Verbrennungen behandeln. Das auf der
Haut haftende Polymer 16st sich wahrend des Heilungsprozesses in der Regel von selbst ab. Ein
gewaltsames Entfernen sollte vermieden werden.
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ABSCHNITT 5: MaBBnahmen zur Brandbekdampfung

5.1 Loschmittel

Geeignete Loschmittel: Wasserspriihstrahl, alkoholbestandiger Schaum, Kohlendioxid (CO,) oder
Trockenldschmittel.

Ungeeignete Loschmittel: Keine bekannt.

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Im Brandfall oder bei thermischer Zersetzung kdonnen gefdhrliche Zersetzungsprodukte freigesetzt
werden, insbesondere Kohlenmonoxid (CO) und Kohlendioxid (CO,).

5.3 Hinweise fiir die Brandbekdampfung
NICHT ERFORDERLICHE PERSONEN AUS DEM GEFAHRENBEREICH ENTFERNEN UND EINEN AUSREICHENDEN
SICHERHEITSABSTAND EINHALTEN.
FEUERWEHRKRAFTE MUSSEN EIN UMLUFTUNABHANGIGES ATEMSCHUTZGERAT SOWIE EINE VOLLSTANDIGE
SCHUTZKLEIDUNG ENTSPRECHEND DEN GELTENDEN VORSCHRIFTEN TRAGEN.

ABSCHNITT 6: MaBBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende
Verfahren
Geschmolzenes Polymer kann aufgrund seiner geringen Warmeleitfahigkeit auch nach dem Erstarren
im Inneren noch langere Zeit hohe Temperaturen aufweisen.

Geschmolzenes Material daher mit besonderer Vorsicht handhaben. Vor Beginn der
Reinigungsarbeiten die Hinweise in Abschnitt 5 sowie Abschnitt 7 beachten.

Wahrend der Beseitigung geeignete personliche Schutzausriistung tragen. Beim Umgang mit
geschmolzenem Material geeignete Hitzeschutzausristung verwenden (siehe Abschnitt 8).

6.2 UmweltschutzmaRnahmen
Freisetzungen in die Umwelt vermeiden.

6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung
Verschittetes Material zusammenkehren oder mechanisch aufnehmen und in geeignete,
gekennzeichnete Behalter zur Entsorgung tGberfuhren.

Hinweise zum sicheren Umgang: Staubablagerungen nicht ansammeln lassen, da aufgewirbelter
Staub explosionsfahige Atmosphéren bilden kann. Staubentwicklung vermeiden. Staubige
Oberflachen nicht mit Druckluft reinigen. Nur funkenfreies Werkzeug verwenden.

6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Hinweise zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SCHUTZMARNAHMEN ZUR SICHEREN HANDHABUNG
> Das Einatmen von Gasen, Dampfen oder Rauchgasen vermeiden, die bei der thermischen
Verarbeitung entstehen kdnnen. Beim Umgang mit heiBem oder geschmolzenem Material
geeignete personliche Schutzausriistung tragen. Hierzu gehoren insbesondere Augen- und
Gesichtsschutz, hitzebestandige Schutzhandschuhe sowie geeignete Schutzkleidung. Jeden
Kontakt mit geschmolzenem Polymer vermeiden, da schwere thermische Verbrennungen
auftreten kdnnen.
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> Staubbildung so weit wie méglich vermeiden. Staubablagerungen regelmaRig entfernen, um
das Risiko einer Staubexplosion zu minimieren. Mechanische Bearbeitungsverfahren wie
Mahlen, Sagen, Schneiden, Zerspanen oder pneumatische Férderung kénnen brennbaren
Staub erzeugen. Anlagen sind entsprechend den geltenden nationalen Vorschriften zum
Schutz vor Staubexplosionen auszulegen und zu betreiben (gegebenenfalls gemald ATEX).

> Siehe auch Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persdnliche
Schutzausristungen.

BEDINGUNGEN ZUR SICHEREN LAGERUNG UNTER BERUCKSICHTIGUNG VON UNVERTRAGLICHKEITEN
Behalter stets dicht geschlossen halten. Von starken Oxidationsmitteln fernhalten, da diese mit dem
Produkt reagieren konnen.

SPEZIFISCHE ENDANWENDUNGEN
Rohstoff zur Herstellung von Verpackungen.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition / Persénliche Schutzausriistungen

8.1

8.2

ZU UBERWACHENDE PARAMETER
Arbeitsplatzgrenzwerte

Polyethylenterephthalat Partikel, die nicht anderweitig Partikel, die nicht anderweitig
(PET) reguliert sind reguliert sind (PNOR)
Kein Grenzwert 15 mg/m3 Gesamtstaub
PEL HA): -
(OSHA) festgelegt 5 mg/m?3 alveolengingige Fraktion
TLV Kein Grenzwert 3 mg/m?3 alveolengéngige Partikel i
(ACGIH): festgelegt 10 mg/m? einatembare Partikel

*Alle Werte beziehen sich auf den zeitlich gewichteten Mittelwert (TWA) tber acht Stunden.

Hinweis: In einzelnen Mitgliedstaaten der Europaischen Union kdnnen nationale Arbeitsplatzgrenzwerte gelten.

BEGRENZUNG UND UBERWACHUNG DER EXPOSITION

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen:

> Fir eine wirksame oOrtliche Absaugung sorgen, um bei der thermischen Verarbeitung
entstehende Gase, Dampfe und Rauchgase zu erfassen.

> Geeignete Mallnahmen zur Vermeidung elektrostatischer Aufladungen treffen. Elektrostatische
Aufladungen konnen sich ansammeln und Staub-Luft-Gemische oder I6sungsmittelhaltige
Atmosphdren entziinden. Verfahren, bei denen Staub entstehen kann, wie pneumatische
Fordersysteme, Mahlprozesse oder andere mechanische Bearbeitungsschritte, sind
entsprechend auszulegen, da Staubexplosionsgefahr bestehen kann.

> Stauberfassungs- und Entstaubungsanlagen (z. B. Absaugleitungen, Staubabscheider,
Behidlter und Prozessanlagen) sind so auszulegen, dass das Austreten von Staub in den
Arbeitsbereich verhindert wird (d. h. die Anlagen missen dicht sein und dirfen keine
Leckagen aufweisen).

INDIVIDUELLE SCHUTZMABNAHMEN, ZUM BEISPIEL PERSONLICHE SCHUTZAUSRUSTUNGEN
Augen- und Gesichtsschutz: Bei Staubentwicklung dicht schlieRende Schutzbrille tragen. Beim Umgang
mit geschmolzenem Material zusatzlich einen geeigneten Gesichtsschutz verwenden.

Atemschutz: Unter normalen Verwendungsbedingungen ist kein Atemschutz erforderlich.Werden die
geltenden Arbeitsplatzgrenzwerte Uberschritten oder ist mit erhéhter Staubbelastung zu rechnen, ist
ein geeignetes Atemschutzgerat gemaR Verordnung (EU) 2016/425 sowie EN 529 zu verwenden.
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Schutzkleidung: Besteht die Moglichkeit eines Kontakts mit heiRem oder geschmolzenem Material,
sind hitzebestandige, flissigkeitsundurchlassige Schutzkleidung und geeignetes Schutzschuhwerk zu
tragen. Unter normalen Verwendungsbedingungen ist keine besondere Schutzkleidung erforderlich.
Das Tragen von Schutzhandschuhen wird im Rahmen der guten industriellen Praxis empfohlen.

Empfohlene Dekontaminationseinrichtungen: Augendusche und Waschgelegenheiten bereitstellen.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 ANGABEN ZU DEN GRUNDLEGENDEN PHYSIKALISCHEN UND CHEMISCHEN EIGENSCHAFTEN

Aggregatzustand / Aussehen:

Geruch:
Geruchsschwelle:
pH-Wert
Schmelzpunkt

Siedebeginn und Siedebereich

Flammpunkt:

Verdampfungsgeschwindigkeit:

Entziindbarkeit:

Explosive Eigenschaften:

Partikeleigenschaften:

9.2 SONSTIGE ANGABEN

Festes, transparentes
oder eingefarbtes
Polymer

Geruchlos

Keine Daten verfligbar
Nicht anwendbar

245 —-254°C

Keine Daten verflgbar

Nicht anwendbar.
(brennbarer Feststoff)
Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfligbar

Polymerstaub kann unter
bestimmten
Bedingungen
explosionsfahige Staub-
Luft-Gemische bilden.
Nicht anwendbar (PET-
Platte)

Explosionsgrenzen
(obere/untere):

Dampfdruck:
Dampfdichte:
Relative Dichte:
Loslichkeit in Wasser:

Verteilungskoeffizient
(n-Octanol/Wasser):

Selbstentziindungstemperatur:

Zersetzungstemperatur:

Viskositat:

Relative Dichte:

Dichte bei 20 °C

Keine weiteren sicherheitsrelevanten Informationen verfligbar.

Keine Daten
verfligbar

Nicht anwendbar
Nicht anwendbar
>1

Unldslich

Keine Daten
verfligbar

>450 °C

330 °C
Keine Daten
verfligbar

>1

1.3-1.4 g/cm?

ABSCHNITT10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitét
Keine bekannt.

10.2 Chemische Stabilitat

Unter normalen Bedingungen stabil. Eine gefahrliche Polymerisation tritt nicht auf.

10.3
Keine bekannt.

Moglichkeit gefdhrlicher Reaktionen

10.4 Zu vermeidende Bedingungen
Temperaturen liber 330 °C vermeiden.

10.5

Unvertragliche Materialien

Unvertraglich mit starken Oxidationsmitteln bzw. reaktionsfahig mit diesen.

SDB-Nr.: DK0057.US.EU1.DE-2026.05.19
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Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Bei Uberhitzung oder thermischer Zersetzung kénnen unter anderem Kohlenmonoxid (CO),
Kohlendioxid (CO,), Acetaldehyd und Ethylen freigesetzt werden. Die entstehenden Gase, Dampfe und
Rauchgase konnen Haut, Augen und Atemwege reizen und gesundheitsschadliche Wirkungen
verursachen.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

111

11.2
>

>

SDB-Nr.:

ANGABEN ZU DEN GEFAHRENKLASSEN IM SINNE DER VERORDNUNG (EG) NR. 1272/2008

> Akute Toxizitdt: Aufgrund fehlender Daten keine Einstufung. Fir Polyethylenterephthalat (PET)
wurde bei Ratten eine orale ungefihre Letaldosis (ALD) von > 10.000 mg/kg ermittelt.

> Atz-/Reizwirkung auf die Haut: Aufgrund fehlender Daten keine Einstufung. Untersuchungen mit
Polyethylenterephthalat am Menschen (Epikutantests) ergaben keine Hinweise auf Hautreizungen
oder Hautsensibilisierung.

> Schwere Augenschadigung/-reizung: Aufgrund fehlender Daten keine Einstufung. Kontakt mit
Polymerstaub kann zu einer mechanischen Reizung der Augen mit Beschwerden, Tranenfluss oder
voribergehend verschwommenem Sehen fiihren. Polyethylenterephthalat gilt als leicht
augenreizend.

> Sensibilisierung der Atemwege/Haut: Aufgrund fehlender Daten keine Einstufung.

> Keimzellmutagenitdt: Aufgrund fehlender Daten keine Einstufung. Tierexperimentelle
Untersuchungen mit Polyethylenterephthalat ergaben keine Hinweise auf mutagene Wirkungen.

> Karzinogenitat: Aufgrund fehlender Daten keine Einstufung. Tierexperimentelle Untersuchungen
mit Polyethylenterephthalat ergaben keine Hinweise auf krebserzeugende Wirkungen. Keiner der
in diesem Produkt in einer Konzentration von 0,1 % oder mehr enthaltenen Bestandteile ist von
NTP, IARC, OSHA oder ACGIH als krebserzeugend eingestuft.

> Reproduktionstoxizitdt: Aufgrund fehlender Daten keine Einstufung. Tierexperimentelle
Untersuchungen mit Polyethylenterephthalat ergaben keine Hinweise auf entwicklungs- oder
fortpflanzungsschadigende Wirkungen.

> Spezifische Zielorgan-Toxizitat (einmalige Exposition): Aufgrund fehlender Daten keine Einstufung.
Tierexperimentelle Untersuchungen mit Polyethylenterephthalat ergaben nach kurzzeitiger
inhalativer oder oraler Exposition keine gesundheitsschadlichen Wirkungen.

> Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (wiederholte Exposition): Aufgrund fehlender Daten keine
Einstufung.

> Aspirationsgefahr: Aufgrund fehlender Daten keine Einstufung.

ANGABEN UBER SONSTIGE GEFAHREN

GemaR der Delegierten Verordnung (EU) 2017/2100 und (EU) 2018/605 weist der Stoff keine
endokrinschadlichen Eigenschaften auf.

Uber die in Abschnitt 11.1 beschriebenen Wirkungen hinaus sind keine weiteren
gesundheitsschadlichen Auswirkungen bekannt.

Kontakt mit geschmolzenem Material verursacht schwere thermische Verbrennungen.

Bei thermischer Zersetzung entstehende Gase, Dampfe oder Rauchgase kdnnen Haut, Augen und
Atemwege reizen und weitere gesundheitsschadliche Wirkungen hervorrufen.
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ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 ToxizITAT
Es liegen keine 6kotoxikologischen Daten vor.

12.2 PERSISTENZ UND ABBAUBARKEIT
Keine Daten verfligbar.

12.3 BIOAKKUMULATIONSPOTENZIAL
Keine Daten verfligbar.

12.4 MOBILITAT IM BODEN
Keine Daten verfligbar.

12.5 ERGEBNISSE DER PBT- UND VPVB-BEURTEILUNG
Dieser Stoff erfiillt nicht die Kriterien flir persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBT) bzw. sehr
persistent und sehr bioakkumulierbar (vPvB).

12.6 ENDOKRINSCHADLICHE EIGENSCHAFTEN
Der Stoff erfiillt nicht die Kriterien fiir endokrinschadliche Eigenschaften mit Auswirkungen auf die
Umwelt gemaR der Delegierten Verordnung (EU) 2017/2100 und der Verordnung (EU) 2018/605 der
Kommission.

12.7 ANDERE SCHADLICHE WIRKUNGEN
Keine Daten verfligbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 VERFAHREN DER ABFALLBEHANDLUNG
Die Behandlung, Lagerung, Beférderung und Entsorgung von Abfallen hat unter Beachtung der
jeweils geltenden nationalen und lokalen Rechtsvorschriften zu erfolgen.

Innerhalb der Europaischen Union gelten nicht verunreinigte PET-Folien im Allgemeinen nicht
als gefahrlicher Abfall. Sie kdnnen entsprechend den o&rtlichen Vorschriften recycelt oder
entsorgt werden. Beispiel fur einen Abfallschliissel gemadll Europdischem Abfallverzeichnis
(AVV): 07 02 13 - Kunststoffabfille. Die endgiiltige Einstufung des Abfalls liegt in der
Verantwortung des Abfallerzeugers bzw. Abfallbesitzers.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

14.1 UN-NUMMER ODER ID-NUMMER
Nicht zugeordnet. PET ist nach den geltenden Gefahrgutvorschriften kein Gefahrgut.
14.2 ORDNUNGSGEMARE UN-VERSANDBEZEICHNUNG
Nicht anwendbar.
14.3 TRANSPORTGEFAHRENKLASSEN
Nicht als Gefahrgut eingestuft.
14.4 VERPACKUNGSGRUPPE
Nicht anwendbar.
14.5 UMWELTGEFAHREN

Nicht anwendbar.
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14.6 BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DEN VERWENDER

Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnahmen fiir den Transport erforderlich.
14.7 MASSENGUTBEFORDERUNG AUF DEM SEEWEG GEMAR IMO-INSTRUMENTEN

Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1 VORSCHRIFTEN ZU SICHERHEIT, GESUNDHEITS- UND UMWELTSCHUTZ / SPEZIFISCHE RECHTSVORSCHRIFTEN FUR DEN
STOFF ODER DAS GEMISCH

US-amerikanische Vorschriften

>

>

>

TSCA (Toxic Substances Control Act): Das Produkt erfiillt die Anforderungen des TSCA-Inventars
und darf fur gewerbliche Zwecke in Verkehr gebracht werden.

RCRA (Resource Conservation and Recovery Act): Die Einstufung eines Abfalls, der dieses Produkt
enthdlt oder aus diesem hervorgegangen ist, liegt zum Zeitpunkt der Entsorgung in der
Verantwortung des Abfallerzeugers. Die Beurteilung hat gemaR den geltenden Vorschriften (40 CFR
261.20-261.24) zu erfolgen.

Im Lieferzustand erfillt das Produkt nicht die Kriterien fiir gefdhrliche Abfélle hinsichtlich
Entziindbarkeit, Korrosivitat oder Reaktivitat gemaR RCRA und ist nicht als RCRA-Abfall gelistet.
Eine Priifung nach dem Toxicity Characteristic Leaching Procedure (TCLP) wurde jedoch nicht
durchgefihrt.

SARA Title Ill: Nach Kenntnis des Lieferanten enthalt dieses Produkt keine Stoffe, die gemaR SARA
Title lll als besonders gefahrlich eingestuft sind.

Internationale Vorschriften

>
>

>

>

DSL (Canadian Domestic Substances List) / CEPA (Canadian Environmental Protection Act)

Das Produkt ist im kanadischen DSL-Verzeichnis aufgefiihrt oder erfiillt die Anforderungen des
CEPA hinsichtlich der Meldung neuer Stoffe.

Keine Bestandteile dieses Produkts unterliegen den mexikanischen Vorschriften fir Rohstoffe.
REACH — Kandidatenliste besonders besorgniserregender Stoffe (SVHC) gemaR Artikel 59. Nicht
anwendbar.

Verordnung (EU) 2024/590 Uber Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fiihren. Nicht anwendbar.
Verordnung (EU) 2019/1021 Uber persistente organische Schadstoffe (POP-Verordnung). Nicht
anwendbar.

Verordnung (EU) Nr. 649/2012 (ber die Aus- und Einfuhr gefédhrlicher Chemikalien (PIC-
Verordnung). Nicht anwendbar.

REACH — Anhang XIV (Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe).Nicht anwendbar.

Richtlinie 2010/75/EU Uber Industrieemissionen (integrierte Vermeidung und Verminderung der
Umweltverschmutzung). Nicht anwendbar.

Richtlinie 2011/65/EU (RoHS) zur Beschrdankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in
Elektro- und Elektronikgeraten. Nicht anwendbar.

Richtlinie 94/62/EG liber Verpackungen und Verpackungsabfalle. Nicht anwendbar.

15.2 STOFFSICHERHEITSBEURTEILUNG
Flr diesen Stoff wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefiihrt, da er gemaR der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 (CLP) nicht als gefahrlich eingestuft ist.
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ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Abkiirzungen und Akronyme :

ACGIH — American Conference of Governmental Industrial Hygienists
ALD — Geschétzte letale Dosis (Approximate Lethal Dose)

CAS — Chemical Abstracts Service

CEPA — Canadian Environmental Protection Act

CFR — Code of Federal Regulations (USA)

CHEMTREC — Chemical Transportation Emergency Center

CLP — Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen
EG — Europaische Gemeinschaft

EU — Europdische Union

DSL — Domestic Substances List (Kanada)

EG-Nr. — Europédische Gemeinschaftsnummer

IARC — International Agency for Research on Cancer

IMO - International Maritime Organization

mg/m3 — Milligramm pro Kubikmeter

NFPA — National Fire Protection Association

NTP — National Toxicology Program (USA)

OSHA — Occupational Safety and Health Administration (USA)
PBT — Persistent, bioakkumulierbar und toxisch

PEL — Permissible Exposure Limit

PET - Polyethylenterephthalat

PNOR - Particulates Not Otherwise Regulated

PSA — Personliche Schutzausristung

RCRA — Resource Conservation and Recovery Act (USA)

REACH — Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrdnkung chemischer Stoffe
SARA — Superfund Amendments and Reauthorization Act (USA)
SDB — Sicherheitsdatenblatt

STOT — Spezifische Zielorgan-Toxizitat

TCLP — Toxicity Characteristic Leaching Procedure

TLV — Threshold Limit Value

TSCA — Toxic Substances Control Act (USA)

TWA — Zeitlich gewichteter Mittelwert

UN — Vereinte Nationen

VvPvB — Sehr persistent und sehr bioakkumulierbar

Hinweise zur Unterweisung
Personen, die dieses Produkt handhaben oder verarbeiten, sollten entsprechend unterwiesen sein,
insbesondere hinsichtlich des sicheren Umgangs mit Polymerwerkstoffen, der sachgerechten Verwendung
personlicher Schutzausriistung (PSA), der bei Branden oder thermischer Zersetzung einzuleitenden
NotfallmaRnahmen sowie der ordnungsgemafen Entsorgung gemaR den geltenden nationalen und
europaischen Vorschriften.

Datenquellen

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)

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

Europaische Chemikalienagentur (ECHA)

Wissenschaftliche Fachliteratur und anerkannte Datenbanken

Haftungsausschluss:

Die Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt entsprechen nach bestem Wissen dem aktuellen Kenntnisstand
sowie den zum Zeitpunkt der Erstellung geltenden gesetzlichen Vorschriften. Der Anwender ist dafir
verantwortlich, sicherzustellen, dass das Produkt unter den jeweiligen Einsatzbedingungen sicher verwendet
wird und alle geltenden gesetzlichen Vorschriften eingehalten werden.
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OCTAL/ Alpek Polyester
Sicherheitsdatenblatt

Die Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt beziehen sich ausschlieflich auf das hierin bezeichnete Produkt.
Sie gelten nicht fiir dessen Verwendung zusammen mit anderen Stoffen oder Materialien oder im Rahmen
eines anderen Verfahrens.

Uberarbeitungsdatum des Sicherheitsdatenblatts: 19. Mai 2026

Version: 1.0
Erstausgabe dieses Sicherheitsdatenblatts gem&R der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) in der durch die Verordnung (EU)
2020/878 gednderten Fassung.

Ende des Sicherheitsdatenblatts
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MEDIZINISCHER WARNHINWEIS NR. 1 pOIVeSter

Materialien von Alpek Polyester diirfen nicht fiir implantierbare Medizinprodukte verwendet werden.
Materialien von Unternehmen der Alpek Polyester-Gruppe dirfen nicht fiir medizinische Anwendungen
verwendet werden, die eine dauerhafte, kurzfristige oder voriibergehende Implantation in den menschlichen
Korper oder einen dauerhaften Kontakt mit inneren Korperflissigkeiten oder Geweben beinhalten, es sei
denn, das Material wurde von einem Unternehmen der Alpek Polyester-Gruppe unmittelbar auf Grundlage
eines Vertrags geliefert, der diese beabsichtigte Verwendung ausdriicklich vorsieht.

Alpek Polyester tUbernimmt keinerlei Zusicherungen, Verpflichtungen sowie weder ausdriickliche noch
stillschweigende Gewadhrleistungen hinsichtlich der Eignung dieser Materialien fiir die Verwendung im
menschlichen Korper oder fiir den Kontakt mit inneren Korperflissigkeiten oder Geweben.

Materialien von Alpek Polyester sind nicht fiir Implantate zertifiziert.

Die von Alpek Polyester hergestellten Materialien wurden weder fiir die Implantation in den menschlichen
Korper noch fiir den Kontakt mit inneren Korperflissigkeiten oder Geweben entwickelt oder hergestellt.
Alpek Polyester hat fiir diese Materialien keine klinischen Untersuchungen hinsichtlich ihrer Verwendung in
implantierbaren Medizinprodukten durchgefihrt.

Alpek Polyester wird Herstellern implantierbarer Medizinprodukte weder Mitteilungen Uber seine
Materialien gemall 21 CFR Abschnitt 820.50 noch sonstige Informationen zur Verfligung stellen, die nach
anderen gesetzlichen Bestimmungen oder Vorschriften der U.S. Food and Drug Administration (FDA) fir die
Verwendung dieser Materialien in Medizinprodukten erforderlich sind.

Dariber hinaus hat Alpek Polyester weder eine Zulassung der FDA fiir die Verwendung dieser Materialien zur
Implantation in den menschlichen Kérper oder zum Kontakt mit inneren Korperfliissigkeiten oder Geweben
beantragt noch erhalten.

Alle implantierbaren Medizinprodukte bergen das Risiko eines Versagens sowie unerwiinschter Folgen.
Die Beurteilung sowohl moglicher Risiken als auch des therapeutischen Nutzens implantierbarer
Medizinprodukte, die aus bestimmten Materialien hergestellt werden, obliegt dem medizinischen Urteil des
behandelnden Arztes, des Herstellers oder Vertreibers des Medizinprodukts sowie der FDA.

Erkenntnisse lber Nutzen und Risiken ergeben sich aus veréffentlichten medizinischen Fachpublikationen
und klinischen Studien zu implantierbaren Medizinprodukten.

Alpek Polyester unterstiitzt die Verwendung seiner Produkte fiir derartige Anwendungen nicht und ist nicht
in der Lage, das in diesen Veroffentlichungen dargestellte Nutzen-Risiko-Verhaltnis zu bewerten.

Daher Ubernimmt Alpek Polyester keine Beurteilung hinsichtlich der Sicherheit oder Wirksamkeit seiner
Materialien bei der Verwendung in implantierbaren Medizinprodukten.

Der Name Alpek Polyester sowie Marken der Alpek Polyester-Gruppe diirfen nicht in Verbindung mit
implantierbaren Medizinprodukten verwendet werden.

Verwenden Sie weder den Namen Alpek Polyester noch eingetragene oder lizenzierte Marken von Alpek
Polyester oder einem seiner Unternehmen als Bezeichnung oder Bestandteil der Bezeichnung eines
implantierbaren Medizinprodukts.

Beispielsweise darf ein solches Produkt nicht als , Delcron®-Prothese” oder ,Laser+®-Medizinprodukt”
bezeichnet oder vermarktet werden.

Ende des Warnhinweises
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