VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG

Biztonsagi adatlap
az 1907/2006/EK rendelet szerint

VITA VM LC OPAQUE

Felllvizsgalat datuma: 15.08.2023 Termék kodja: 148 Oldal 1 -tol/-tél 9

1. SZAKASZ: Az anyag/keverék és a vallalat/vallalkozas azonositasa

1.1. Termékazonosito
VITA VM LC OPAQUE

1.2. Az anyag vaqy keverék Iényeges azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavallt felhasznalasai

Az anyag/keverék felhasznalasa
Laboratériumi reagens felhasznalasa

1.3. A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai

Téarsasag: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Cim: Spitalgasse 3
Varos: D-79713 Bad Sackingen
Postafiok: 1338
D-79704 Bad Sackingen
Telefon: +49(0)7761-562-0 Telefax: +49(0)7761-562-299
E-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Felelés személy: regulatory affairs
E-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Felvilagositast ad: Regulatory Affairs

Tovabbi informacio
medical device

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

2.1. Az anyaqg vagy keverék besorolasa

1272/2008 sz. (EK) Rendelet
Az elegyet nem soroltak veszélyesnek be az 1272/2008/EK rendelet értelmében.

2.2. Cimkézési elemek

2.3. Eqyéb veszélyek
Nem allnak rendelkezésre informaciok.

3. SZAKASZ: Osszetétel vagy az dsszetevdkre vonatkozé adatok

3.2. Keverékek
Kémiai jellemzés
Anyag, organikus a termék/anyag szervetlen. Keverékek

Veszélyes alkotéelemek

CAS-szam Alkotoelemek Témeg
részarany
EK-szam | Indexszam | REACH-szam
Osztalyozas (1272/2008 sz. (EK) Rendelet)
13463-67-7 Titanium dioxide 20-<25%
236-675-5 | [01-2119489379-17
Carc. 2; H351

A H- és EUH-mondatok szévege: lasd 16. szakasz.

Reviziészam: 4 - Helyettesit a valtozat: 3 hu Nyomtatas datuma: 15.08.2023



mailto:info@vita-zahnfabrik.com
http://www.vita-zahnfabrik.com

VIIA

VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG

Biztonsagi adatlap

az 1907/2006/EK rendelet szerint

VITA VM LC OPAQUE

Felllvizsgalat datuma: 15.08.2023 Termék kodja: 148 Oldal 2 -tol/-t6l 9
Egyedi koncentraciés hatarértékek, Mtényezok és becsiilt akut toxicitasi értékek (ATE)
CAS-szam EK-szam Alkotéelemek Témeg
részarany
Egyedi koncentracids hatarértékek, Mtényezdk és becsilt akut toxicitasi értékek (ATE)
13463-67-7 236-675-5 |Titanium dioxide 20 - <25 %
oralis: LD50 = > 2000 mg/kg

4. SZAKASZ: Els6segély-nyujtasi intézkedések

4.1. Az els6segély-nyijtasi intézkedések ismertetése

Belélegzés esetén
Gondoskodni kell friss levegérél.

Boérrel valo érintkezés esetén

B& vizzel lemosni. A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Gjbdli hasznalat elétt ki kell mosni.

Szembe keriilés esetén

Azonnal 6vatosan és alaposan szemzuhannyal vagy vizzel ledbliteni.

Lenyelés esetén
Régton a szajat kidbliteni és sok vizet itatni.

4.2. A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatasok

Nem allnak rendelkezésre informaciok.

4.3. A sziikkséges azonnali orvosi ellatas és kiilonleges ellatas jelzése

Tuneti kezelés.

5. SZAKASZ: Tlizoltasi intézkedések

5.1. Oltéanyag
A megfelel6 oltéanyag

Az oltasi intézkedéseket a kornyezethez kell igazitani.

5.2. Az anyaghoz vaqy a keverékhez tarsuld kiilénleges veszélyek

Nem gyulékony.

5.3. Tizoltoknak sz6l6 javaslat

Tlz esetén: A kérnyezeti leveg6tél fliggetlen 1égzésvédd késziléket kell hasznalni.

Tovabbi informacié

A személyek védelmére és az edényzetek hiitésére a veszélyzonaban vizpermet-sugarat kell hasznalni. A
kontaminalt oltovizet elkildnitve gylijtse. Ne engedje a csatornaba vagy a kérnyezeti vizekbe.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii kornyezetbe jutas esetén

6.1. Személyi dvintézkedések, eqgyéni véddeszkozok és vészhelyzeti eljarasok

Altalanos tajékoztaté

Porkeletkezést kertlni. Az anyag porat nem szabad belélegezni.

6.2. Kornyezetvédelmi évintézkedések

Csatorndba vagy élévizbe engedni tilos.

6.3. A teriileti elhatarolas és a szennyezésmentesités mddszerei és anyaqgai

Egyéb informacidk

Mechanikusan felitatni. A felvett anyagot a Hulladékfeldolgozas fejezetnek megfeleléen kell kezelni.

6.4. Hivatkozas mas szakaszokra

Biztonsagos kezelés: lasd szakasz 7
Egyéni védelem: lasd szakasz 8
Artalmatlanitas: lasd szakasz 13
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7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyulé ovintézkedések

Biztonsagos kezelési utmutatas
Kuloénleges ovintézkedések nem sziikségesek.

Utalasok a tiiz- és robbanasvédelemhez
Kulloénleges tlizvédelmi évintézkedések nem szikségesek.

Javaslatokat az altalanos munkahelyi egészségvédelemre vonatkozéan
A szennyezett ruhadarabot le kell vetni. Szlinetek el6tt és munkavégzés utan, kezet mosni. Enni, inni,
dohanyozni a munkahelyen nem szabad.

7.2. A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges osszeférhetetlenséggel egyiitt

Kovetelmények a taroléterekkel és a tartalyokkal szemben
Az edényzet [égmentesen lezarva tartando.

Utalasok az egyiitt-tarolasra
Kulénleges ovintézkedések nem szikségesek.

7.3. Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok)

Laboratériumi reagens felhasznalasa

8. SZAKASZ: Az expozicio elleni védekezés/egyéni védelem

8.1. Ellenérzési paraméterek
DNEL-/DMEL-értékek

CAS-szam | Megnevezés

DNEL-tipus Expozicios ut Hatasu Erték
13463-67-7 | Titanium dioxide

Munkavallalé6 DNEL, hosszutavu belélegzéses helyi 1.25 mg/m?
Fogyaszté DNEL, hosszutavu oralis szisztémas 700 mg/ttkg/nap

PNEC-értékek

CAS-szam | Megnevezes

Kérnyezet-kompartiment Erték
13463-67-7 | Titanium dioxide

Edesviz 0.184 mg/l
Edesviz (id6szakos kibocsatas) 0.193 mg/l
Tengerviz 0.018 mg/l
Edesvizi iledék 1000 mg/kg
Tengervizi Uledékek 100 mg/kg
Mikroorganizmusok a szennyvizkezelésben 100 mg/l
Talaj 100 mg/kg

8.2. Az expozicio elleni védekezés

Egyéni dvintézkedések, példaul egyéni védéeszk6zok
Szem-/arcvédelem
Szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd.
Kézvédelem

Vegyi anyagokkal valo tevékenység soran csak CE megjeldléssel valamint négyszamjegyl ellendrzési szammal
rendelkezd vegyszer-véd6kesztyiit szabad viselni. A vegyi védbkesztyliket a veszélyes anyagok
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koncentraciojatol és mennyiségétdl fliggéen munkakorspecifikusan kell kivalasztani. Specialis felhasznalas
esetén ajanlatos az egyes védokesztylik vegyszeralld tulajdonsagait a kesztyl gyartéjaval tisztazni. Ajanlott

kesztylimarkak KCL Dermatril P NBR (Nitrilkaucsuk)
Borvédelem

Védbruhazatok hasznalata.
Légutak védelme

Gondoskodni kell a kielégitd szell6zésrél és a kritikus pontokon a pontszeri elszivasrél. A munkahely technikai

szell6ztetése

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapvetd fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciok

Halmazallapot: szilard
Szin:

Szag: jellemzd
Olvadaspont/fagyaspont:

Forraspont vagy kezdd forraspont és
forrasponttartomany:

Tlzveszélyesség:

Robbanasi hatarok - also:
Robbanasi hatarok - felsé:
Lobbanaspont:
Bomlasi h6mérséklet:
pH-érték:
Vizben valé oldhatésag:
Oldhatosag egyéb olddszerekben
nincs meghatarozva

N-oktanol/viz megoszlasi hanyados:
Gbznyomas:
Siriség:
Relativ g6zsiriség:

9.2. Egyéb informacidk

Fizikai veszélyességi osztalyokra vonatkozé informaciok
Robbanasveszélyes tulajdonsagok
A termék nem: Robbanasveszélyes.
Ongyulladasi hémérséklet
szilard:
gaznemu:
Oxidalo tulajdonsagok
Nem tlztaplalo.

Egyéb biztonsagi jellemzoék
Parolgasi sebesség:
Szilardanyagtartalom:

nincs meghatarozva
2501 °C

nincs meghatarozva
nem alkalmazhato
nincs meghatarozva

nincs meghatarozva
> 250 °C

nincs meghatarozva
nincs meghatarozva
Nem

nincs meghatarozva
nincs meghatarozva
nincs meghatarozva
nincs meghatarozva

nincs meghatarozva
nem alkalmazhato

nincs meghatarozva
100

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakciokészség

10.1. Reakcidkészséq

Rendeltetésszerl kezelésnél és raktarozasnal veszélyes reakciok nem lépnek fol.

10.2. Kémiai stabilitas

A termék normalis kdrnyezeth6mérsékleti raktarozasnal stabil.
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10.3. A veszélyes reakciok lehetésége

Veszélyes reakciok nem ismertek.

10.4. Keriillendé koriilmények

nincs

10.5. Nem Osszeférheté anyagok

Nem allnak rendelkezésre informaciok.

10.6. Veszélyes bomlastermékek

Veszélyes bomlastermékek nem ismertek.

11. SZAKASZ: Toxikologiai adatok

11.1. Az 1272/2008/EK rendeletben meghatarozott, veszélyességi osztalyokra vonatkozé informaciok

Akut toxicitas
A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesulnek.

ATEkeverék kiszamolt
ATE (szajon at) > 2000 mg/kg; ATE (b&ron at) > 2000 mg/kg; ATE (belélegzés géz) > 20 mg/l; ATE (belélegzés
por/kéd) > 5 mg/l

CAS-szam Alkotéelemek
Expoziciés ut |D(’)zis |Faj |Forrés |Médszer
13463-67-7 | Titanium dioxide

széjon at LD50 > 2000 Patkany Study report (1996) OECD 401
mg/kg

Irritacio és korrozivitas
A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesulnek.

Szenzibilizalé hatasok
A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesulnek.

Rakkelté, mutagén és szaporodasra karos hatasok
A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesulnek.

Egyetlen expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)
A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiinek.

Ismétl6do expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)

A rendelkezésre allé adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesuinek.
Aspiracios veszély

A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesilnek.

Egyéb informacié vizsgalatok
Az elegyet nem soroltak veszélyesnek be az 1272/2008/EK rendelet [CLP] értelmében.

12. SZAKASZ: Okolégiai adatok

12.1. Toxicitas
A termék nem: Kdrnyezetre veszélyes (6kotoxikus).
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Termék kodja: 148
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CAS-szam Alkotéelemek
A vizi kdrnyezetre Doézis [h1 1 [d1|Faj Forras Médszer
mérgez6
13463-67-7 | Titanium dioxide
Akut hal toxicitas LC50 >100 96 h|Carassius REACH OECD Guidline
mg/I Registration 203
Dossier
Akut ndvekedés gatlasi  |ErC50 >50 mg/l 72 h|Raphidocelis REACH OECD Guidline
teszt, algan subcapitata Registration 201
Dossier
Akut toxicitas crustacea |EC50 >100 48 h|Artemina salina REACH OECD Guidline
mg/l Registration 202
Dossier
Hal toxicitas NOEC >=80 6 d|Danio rerio REACH OECD TG 210
mg/l Registration
Dossier
Novekedés gatlasi NOEC >=1 mg/l 32 d|Synedra ulna, Environ. Tox. In this study, the
teszt, algan Scenedesmus Chem. authors report
quadricauda, 31,2414-2422 there
Stigeocloni (2012)
Toxicitas crustacea NOEC >1 mg/l 10 d|Chironomus riparius REACH other: OECD
Registration Guideline 219
Dossier
Akut baktérium (EC50 >1000 3 h|activated sludge, REACH OECD Guideline
toxicitas mg/l) domestic Registration 209
Dossier
12.2. Perzisztencia és lebonthatésag
A termék ellen6rzése nem tortént meg.
12.3. Bioakkumulacios képesség
A termék ellenérzése nem tortént meg.
BCF
CAS-szam Alkotoelemek BCF Faj Forras
13463-67-7 Titanium dioxide >0.47-<3.19 |Artemia salina REACH Registration D

12.4. A talajban valé mobilitas
A termék ellenérzése nem tortént meg.

12.5. A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei

Az anyagok a keverékben nem teljesitik a REACH, XIlII. melléklete szerinti PBT/vPvB kritériumokat.

A termék ellen6rzése nem tortént meg.
12.6. Endokrin karosité tulajdonsagok

Ez a termék nem tartalmaz olyan anyagot, amely endokrin karosité tulajdonsagokkal rendelkezik a nem

célszervezetekre nézve, mivel egyik 0sszetevdje sem felel meg a kritériumoknak.
12.7. Egyéb karos hatasok

Nem allnak rendelkezésre informaciok.

Tovabbi informacié
Kerllni kell az anyagnak a kérnyezetbe valo kijutasat.

13. SZAKASZ: Artalmatlanitasi szempontok

13.1. Hulladékkezelési modszerek
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Hulladékelhelyezési megfontolasok

Csatornaba vagy élévizbe engedni tilos. Artalmatlanitas a hatésagi eléirasok szerint.

Szennyezett csomagolas artalmatlanitasa és ajanlott tisztitoszerek
B& vizzel lemosni. A teljesen kilritett csomagolasokat tovabb lehet adni értékesitésre.

14. SZAKASZ: Szillitasra vonatkozo informaciok

Szarazféldi szallitas (ADR/RID)

14.1. UN-szam vagy azonosité
szam:

14.2. Az ENSZ szerinti megfelelé

szdllitasi megnevezés:
14.3. Szallitasi veszélyességi

osztaly(ok):

14.4. Csomagolasi csoport:
Belvizi szallitas (ADN)

14.1. UN-szam vagy azonosito

szam:

14.2. Az ENSZ szerinti megfelelé

szallitasi megnevezés:
14.3. Szallitasi veszélyességi

osztaly(ok):

14.4. Csomagolasi csoport:
Tengeri szallitas (IMDG)

14.1. UN-szam vagy azonosité
szam:

14.2. Az ENSZ szerinti megfelelé

szallitdsi megnevezés:
14.3. Szallitasi veszélyesséqi

osztaly(ok):
14.4. Csomagolasi csoport:

Légi szallitas (ICAO-TI/IATA-DGR)

14.1. UN-szam vagy azonosité
szam:

14.2. Az ENSZ szerinti megfeleld

szallitasi megnevezés:
14.3. Szallitasi veszélyességi

osztaly(ok):

14.4. Csomagolasi csoport:

14.5. Kornyezeti veszélyek

KORNYEZETET VESZELYEZTETO:

Ezen szallitasi el6irasok értelmében nem mindsil veszélyes arunak.
Ezen szallitasi el6irasok értelmében nem mindsil veszélyes arunak.
Ezen szallitasi el6irasok értelmében nem mindsil veszélyes arunak.

Ezen szallitasi el6irasok értelmében nem mindsil veszélyes arunak.

Ezen szallitasi el6irasok értelmében nem mindsil veszélyes arunak.
Ezen szallitasi el6irasok értelmében nem mindsil veszélyes arunak.
Ezen szallitasi el6irasok értelmében nem mindsil veszélyes arunak.

Ezen szallitasi el6irasok értelmében nem mindsil veszélyes arunak.

Ezen szallitasi el6irasok értelmében nem mindsil veszélyes arunak.
Ezen szallitasi el6irasok értelmében nem mindsil veszélyes arunak.
Ezen szallitasi el6irasok értelmében nem mindsil veszélyes arunak.

Ezen szallitasi el6irasok értelmében nem mindsil veszélyes arunak.

Ezen szallitasi el6irasok értelmében nem mindsil veszélyes arunak.
Ezen szallitasi el6irasok értelmében nem mindsil veszélyes arunak.
Ezen szallitasi el6irasok értelmében nem mindsil veszélyes arunak.

Ezen szallitasi el6irasok értelmében nem mindsil veszélyes arunak.

Nem

14.6. A felhasznalét érinté kiillonleges évintézkedések

Nem allnak rendelkezésre informaciok.

14.7. Az IMO-szabalyok szerinti tengeri 6mlesztett szallitas

nem alkalmazhaté

15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informacidk

15.1. Az adott anyaggal vaqy keverékkel kapcsolatos biztonsagi, eqészséqiigyi és kdrnyezetvédelmi

el6irasok/jogszabalyok

A vonatkozé6 fontosabb EU jogszabalyok
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Adatok az 2012/18/EU (SEVESO IlI): Nem vonatkozik ra a 2012/18/EU (SEVESO IlI)
Nemzeti elirasok
Vizveszélyességi osztaly (D): 1 - vizre kevéssé veszélyes

15.2. Kémiai biztonsagi értékelés

Az ebben a keverékben szereplé anyagokhoz nem késziltek anyagbiztonsagi véleményezések.

16. SZAKASZ: Egyéb informacidk

Modositasok
Ez az adatlap az el6z6 valtozathoz képest a kdvetkez6 részekben tartalmaz valtozasokat: 1.

Roviditések és betliszavak
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 Harmonized 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
LC50: Lethal concentration, 50%
LD50: Lethal dose, 50%
CLP: Classification, labelling and Packaging
REACH: Registration, Evaluation and Authorization of Chemicals
GHS: Globally Harmonised System of Classification, Labelling and Packaging of Chemicals
UN: United Nations
DNEL: Derived No Effect Level
DMEL: Derived Minimal Effect Level
PNEC: Predicted No Effect Concentration
ATE: Acute toxicity estimate
LL50: Lethal loading, 50%
EL50: Effect loading, 50%
EC50: Effective Concentration 50%
ErC50: Effective Concentration 50%, growth rate
NOEC: No Observed Effect Concentration
BCF: Bio-concentration factor
PBT: persistent, bioaccumulative, toxic
vPVB: very persistent, very bioaccumulative
RID: Regulations concerning the international carriage of dangerous goods by rail
ADN: European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways
(Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation
intérieures)
EmS: Emergency Schedules
MFAG: Medical First Aid Guide
ICAQ: International Civil Aviation Organization
MARPOL: International Convention for the Prevention of Marine Pollution from Ships
IBC: Intermediate Bulk Container
SVHC: Substance of Very High Concern
A roviditések és betliszavak jegyzékét lasd a http://abbrev.esdscom.eu weboldalon.
Carc: Rakkelt6 hatas

A H- és EUH-mondatok szovege (Szam és teljes széveg)
H351 Feltehet6en rakot okoz.
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Felllvizsgalat datuma: 15.08.2023 Termék kodja: 148 Oldal 9 -tol/-tél 9

Tovabbi informaciok
Az adatok ismereteink mai allasara tamaszkodnak, viszont nem jelentik bizonyos terméktulajdonsagok
garanciajat és nem alapoznak meg szerzodéses jogviszonyt. Az érvényes térvényeket és eloirdsokat termékeink
felhasznaldinak sajat felelosségikre kell betartaniuk.

(A veszélyes 6sszetevbk adatait a szallité utolsé érvényes biztonsagi adatlapjabdl vettiik at.)
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