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ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku
VITA VM LC PRE OPAQUE

1.2 Prislu$na urcena pouziti latky nebo smési a nedoporuc¢ena pouziti

Pouziti latky nebo smési
Pouziti jako laboratorniho reagentu

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu

Firma: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Nazev ulice: Spitalgasse 3
Misto: D-79713 Bad Sackingen
Postovni pfihradka: 1338
D-79704 Bad Sackingen
Telefon: +49(0)7761-562-0 Fax: +49(0)7761-562-299
e-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Kontaktni osoba: regulatory affairs
e-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Informacni oblast: Regulatory Affairs
1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé +49-(0)761-19240
situace:
Jiné udaje

medical device

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési

Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
Eye Irrit. 2; H319
Skin Sens. 1B; H317
Aquatic Chronic 3; H412

Doslovné znéni H-véty: viz ODDIL 16.

2.2 Prvky oznaceni
Nafizeni (ES) €. 1272/2008

Nebezpeéné slozky které musi byt uvedeny na Stitku
2-hydroxyethyl-methakrylat
7,7,9-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadecan-1,16-diol-dimethacrylat (mixture of isomers)
2-(Dimethylamino)ethyl-methakrylat

Signalni slovo: Varovani

Piktogramy:

Standardni véty o nebezpecnosti

H317 Muize vyvolat alergickou kozni reakci.
H319 Zpusobuje vazné podrazdéni ogi.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi G&inky.
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Pokyny pro bezpeéné zachazeni

P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosolu.
P280 Pouziveijte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy stit/chranice sluchu.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCi: Né&kolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢o&ky,

jsou-li nasazeny a pokud je |ze vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

2.3 DalSi nebezpecnost

Zadné informace nejsou k dispozici.

ODDIL 3: Slozenilinformace o slozkach

3.2 Smési

Nebezpeéné slozky

Cislo CAS

Nazev

Obsah

Cislo ES |Indexové é. Cislo REACH

Klasifikace (Nafizeni (ES) €. 1272/2008)

72869-86-4

7,7,9-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadecan-1,16-diol-dimethacrylat (mixture of
isomers)

30-<35%

276-957-5 | [01-2120751202-68

Skin Sens. 1B, Aquatic Chronic 3; H317 H412

94108-97-1

Ditrimethylolpropane Tetraacrylate

10-<15%

302-434-9 | [01-2119977121-41

Eye Irrit. 2, Aquatic Chronic 2; H319 H411

2867-47-2

2-(Dimethylamino)ethyl-methakrylat

<1%

220-688-8 [607-132-00-3 |

Acute Tox. 4, Acute Tox. 4, Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2, Skin Sens. 1; H312 H302 H315 H319 H317

79-41-4

Methacrylsaure

<1%

201-204-4 | [01-2119463884-26

Acute Tox. 3, Acute Tox. 4, Acute Tox. 4, Skin Corr. 1A, STOT SE 3; H311 H332 H302 H314 H335

Doslovné znéni H- a EUH-véty: viz oddil 16.
Specifické koncent. limity, multiplika¢ni faktory a ATE

Cislo CAS

Cislo ES [Nazev

Obsah

Specifické koncent. limity, multiplikacni faktory a ATE

2867-47-2

220-688-8 |2-(Di methylamino)ethyl-methakrylat

<1%

dermalni: ATE = 1100 mg/kg; oralni: ATE = 500 mg/kg

79-41-4

201-204-4 | Methacrylsaure

<1%

inhalacni: ATE =11 mg/l (pary); inhalac¢ni: ATE = 1.5 mg/I (prach nebo mlha); dermalni: ATE =
300 mg/kg; oralni: ATE = 500 mg/kg

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci

Pii vdechnuti
Zajistit pfivod Cerstvého vzduchu. PFi jakychkoliv pochybnostech nebo projevi-li se symptomy, poradte se s
Iékafem.

P¥i styku s kazi
PFi styku s kizi okamzité omyjte velkym mnozstvim vody a mydla. Veskeré kontaminované ¢asti odévu
okamzité svléknéte a pfed opé&tovnym pouzitim vyperte. Lékarské oSetfeni nutné. Dilkladné umyt vodou.
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P¥i zasazeni oc¢i

Po zasazeni oéi je nutné je dostatecné dlouho vymyvat vodou s otevienymi vicky a poté se ihned poradit s o€nim

lékarem.
PFi poziti
Ihned vyplachnout Usta a zapit velkym mnozZstvim vody.
4.2 NejdulezitéjSi akutni a opozdéné symptomy a uéinky
Zadné informace nejsou k dispozici.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osetreni
Lécba symptomd.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva

Vhodna hasiva
Hasebni zasah pfizplsobit prostiedi.
5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvaijici z latky nebo smési
Nehoflavy.

5.3 Pokyny pro hasice
Pouzivat autonomni dychaci pfistroj a protichemicky ochranny odév. Plny ochranny odév.

Dalsi pokyny
Plyny/paru/mlhu skropit vodnim postfikem. Kontaminovanou vodu zachytavejte oddélené. Nevypoustét do
kanalizace nebo vodnich zdroja.

ODDIL 6: Opatfeni v pfipadé nahodného tniku

6.1 Opatieni ha ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy

Vseobecné informace
Zajistéte dostatecné vétrani. Nevdechuijte plyny/dymy/pary/aerosoly. Zabrarite kontaktu s k(zi, o¢ima a odévem.
Pouzivat osobni ochranné prostiedky.

6.2 Opatreni na ochranu Zivotniho prostredi
Zamezit uniku do kanalizace a do vodnich tokd.

6.3 Metody a material pro omezeni Uniku a pro ¢isténi

Dalsi informace
Zachytit mechanicky. Zachyceny material zpracovat podle kapitoly Likvidace.
6.4 Odkaz na jiné oddily
Bezpe€na manipulace: viz oddil 7

Osobni ochranné prostfedky: viz oddil 8
Likvidace: viz oddil 13

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatieni pro bezpeéné zachazeni

Opatieni pro bezpeéné zachazeni
NevyZaduji se Zzadna zvlastni preventivni opatfeni.

Opatieni k ochrané proti pozaru a vybuchu
Nevyzaduji se zadna zvlastni pozarni opatfeni.

Pokyny tykajici se obecné hygieny pfi praci
Kontaminovany, nasakly odév ihned svléknout. Sestavit hygienické zasady péce o pokozku a fidit se jimi! Pfed
prestavkami a po skonceni prace si dukladné umyjte ruce a obliCej, pfipadné se osprchujte. Na pracovisti nejist,
nepit, nekourit, nesriupat.
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7.2 Podminky pro bezpecéné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési

Pozadavky na skladovaci prostory a nadoby
Uchovavejte obal t€sné uzavieny.

Pokyny pro skladovani s jinymi produkty
Nevyzaduji se zadna zvlastni preventivni opatfeni.

7.3 Specifické konecné/specificka kone€¢na pouziti

Pouziti jako laboratorniho reagentu

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostredky

8.1 Kontrolni parametry

8.2 Omezovani expozice

Individualni ochranna opatreni véetné osobnich ochrannych prostredkt

Ochrana oci a obliceje
Vhodna ochrana oci: koSickové bryle.

Ochrana rukou

PFi manipulaci s chemickymi materialy je povoleno pouzivat jen chemicky odolné rukavice s oznaéenim CE
véetné étyfmistného kontrolniho kédu. Ochranné rukavice proti chemikaliim vybirejte v zavislosti na koncentraci a
mnozstvi nebezpecnych latek na pracovisti. Doporucuje se konzultovat s vyrobcem chemickou stalost vyse
uvedenych ochrannych rukavic pro specialni pouziti. Doporu¢ené rukavice KCL Dermatril P Doba praniku 30 min

NBR (Nitrilkau¢uk)
Ochrana kuze

Pouziti ochranného odévu.
Ochrana dychacich organt

Zajistit dostate¢ny pfivod vzduchu a koncentrované odsavani na kritickych mistech. Technické odvétrani

pracovisté

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych viastnostech

Skupenstvi:
Barva:

Informace o zménach fyzikalniho stavu

Bod tani/bod tuhnuti: nejsou stanoveny
Bod varu nebo poc¢ate¢ni bod varu a ?
rozmezi bodu varu:
Bod vzplanuti: 151 °C
Hoflavost
tuhy/kapalny: nejsou stanoveny
plyny: nelze pouzit
Vybusné viastnosti
Produkt neni: Vybusny.
Meze vybusnosti - dolini: nejsou stanoveny

Cislo revize: 2 - Nahradi verzi: 1 CS
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Meze vybu$nosti - horni: nejsou stanoveny
Teplota samovzniceni
tuhé latky: nejsou stanoveny
plyny: nelze pouzit
Teplota rozkladu: nejsou stanoveny
pH: nejsou stanoveny
Rozpustnost ve vodé: Ne

Rozpustnost v jinych rozpoustédlech
nejsou stanoveny

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda: nejsou stanoveny

Tlak par: <=1100 hPa
(pfi 50 °C)

Hustota: nejsou stanoveny

Relativni hustota pary: nejsou stanoveny

9.2 DalsSi informace

Informace tykajici se tfid fyzikalni nebezpeénosti
Oxidacni vlastnosti
Nepodporujici hofeni.

DalsSi charakteristiky bezpecnosti

Obsah pevnych latek: 49,7 %
Relativni rychlost odpafovani: nejsou stanoveny
Jiné udaje

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita
Pfi Fadné manipulaci a skladovani nedochazi k zadnym nebezpeénym reakcim.

10.2 Chemicka stabilita

Produkt je pfi skladovani za normalnich teplot prostiedi staly.

10.3 Moznost nebezpecnych reakci

Nejsou znamy zadné nebezpecné reakce.

10.4 Podminky, kterym je treba zabranit
zadna

10.5 Nesluéitelné materialy
Zadné informace nejsou k dispozici.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Nejsou znamy Zadné nebezpelné produkty rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1. Informace o tfidach nebezpecnosti vymezenych v narizeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutni toxicita
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
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Cislo CAS Nazev
Postup expozice |Dévka Druh Pramen Metoda
2867-47-2 2-(Dimethylamino)ethyl-methakrylat
oralni ATE 500
mg/kg
dermalni ATE 1100
mg/kg
79-41-4 Methacrylsaure
oralni ATE 500
mg/kg
dermalni ATE 300
mg/kg
inhala¢ni para ATE 11 mg/l
inhalaéni prach/mlha ATE 1.5 mg/l

Ziravost a drazdivost
Zpusobuje vazné podrazdéni odi.
Ziravost/drazdivost pro kiiZi: Na zakladé dostupnych tdajti nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
Senzibiliza¢ni u€inek
Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
(7,7,9-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diaza-hexadecan-1,16-diol-dimethacrylat (mixture of isomers); 2-
(Dimethylamino)ethyl-methakrylat)
Karcinogenita, mutagenita a toxické uc€inky pro reprodukéni
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Toxicita pro specifické cilové organy - opakovana expozice
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Nebezpecnost pfi vdechnuti
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Jiné udaje ke zkouskam
Smeés je klasifikovana jako nebezpecna ve smyslu Nafizeni (ES) €.1272/2008 [CLP].

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita

Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi G&inky.
12.2 Perzistence a rozlozitelnost

Produkt nebyl testovan.

12.3 Bioakumulaéni potencial

Produkt nebyl testovan.
12.4 Mobilita v padé
Produkt nebyl testovan.
12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Latky ve smési nespliiuji kritéria PBT/vPvB podle REACH, Pfilohy XIII.
Produkt nebyl testovan.
12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni €innosti endokrinniho systému

Tento produkt neobsahuje latku, ktera je endokrinni disruptor s ohledem na necilové organismy, protoZe zadné
slozky nesplfuji tato kritéria.

Cislo revize: 2 - Nahradi verzi: 1 CS Datum vydani: 14.03.2023
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12.7. Jiné nepfiznivé uéinky
Zadné informace nejsou k dispozici.

Jiné udaje
Zamezit uniku do kanalizace a do vodnich tok(. Nesmi proniknout do podlozi/pudy.

ODDIL 13: Pokyny pro odstranovani

13.1 Metody nakladani s odpady

Nebezpedi spojena s odstrafiovanim latky nebo pripravku

Zamezit uniku do kanalizace a do vodnich tok(. Nesmi proniknout do podlozi/pudy. Likvidace podle ufednich

predpis(.
Vhodné metody odstraniovani latky nebo pfipravku a znecisténych oball

S kontaminovanymi obaly zachazet jako s latkou samotnou. Katalogova €isla/nazvy odpadd podle EKO /

provadéci vyhlasky o evropském katalogu odpadu

ODDIL 14: Informace pro prepravu

Pozemni pieprava (ADR/RID)

14.1 UN éislo nebo ID éEislo: Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpisu.

14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpis(.

pro prepravu:

14.3 Trida/tfidy nebezpeénosti pro Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpis(.

prepravu:

14.4 Obalova skupina: Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpis(.
Vnitrozemska lodni preprava (ADN)

14.1 UN éislo nebo ID éEislo: Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpist.

14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani Neni nebezpeény naklad ve smyslu dopravnich pfedpis(.

pro piepravu:

14.3 Trida/tfidy nebezpeénosti pro Neni nebezpeény naklad ve smyslu dopravnich pfedpis(.

prepravu:

14.4 Obalova skupina: Neni nebezpeény naklad ve smyslu dopravnich pfedpis(.
Pfeprava po mofi (IMDG)

14.1 UN ¢islo nebo ID éislo: Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpis(.

14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich pfedpis(.

pro prepravu:

14.3 Trida/tridy nebezpeénosti pro Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich pfedpis(.

pfepravu:

14.4 Obalova skupina: Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich pfedpis(.
Letecka preprava (ICAO-TI/IATA-DGR)

14.1 UN ¢islo nebo ID ¢islo: Neni nebezpeény naklad ve smyslu dopravnich predpis(.

14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich pfedpis(.

pro prepravu:

14.3 Trida/tfidy nebezpeénosti pro Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich pfedpis(.

prepravu:

14.4 Obalova skupina: Neni nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich pfedpis(.

14.5 Nebezpecnost pro zivotni prostiedi

NEBEZPECNE PRO ZIVOTNI Ne
PROSTREDI:
14.6 Zvlastni bezpeénostni opatreni pro uzivatele
Zadné informace nejsou k dispozici.
14.7. Namorni hromadna preprava podle nastroji IMO

Cislo revize: 2 - Nahradi verzi: 1 CS
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nelze pouzit

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1 Predpisy tykajici se bezpeénosti, zdravi a Zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky

nebo smési
Informace o predpisech EU
Omezeni pouziti (REACH, pfiloha XVII):

Vstup 75

2010/75/EU (VOC): 0,172 %

2004/42/ES (VOC): 0,172 %

Udaje ke smérnici 2012/18/EU Nepodléha 2012/18/EU (SEVESO II1)

(SEVESO lll):

Informace o narodnich pravnich predpisech

Pracovni omezeni: Dodrzujte pracovni omezeni podle smérnice o ochrané mladistvych
pracovnik( (94/33/ES).

TFida ohrozeni vod (D): 3 - silné ohroZujici vodu

Resorpci pokozkou/senzibilizace: Vyvolava precitlivélé reakce alergického druhu.

15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti

Pro latky obsazené v této smési nebylo provedeno posouzeni bezpecnosti.

ODDIL 16: Dalsi informace

Zmény

Tento bezpecnostni list obsahuje zmény vici pfedchozi verzi v oddilu(ech): 1,2,4,5,6,7,8,9,11,12,13,14,15,16.

Zkratky a akronymy
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

Cislo revize: 2 - Nahradi verzi: 1 CS

Datum vydani: 14.03.2023




VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006

VITA VM LC PRE OPAQUE
Datum revize: 13.08.2019 Koéd produktu: 263 Strana9z 9

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

VOC: Volatile Organic Compounds

SVHC: Substance of Very High Concern

Pro vyznam zkratek se podivejte na tabulku na http://abbrev.esdscom.eu

Klasifikace slouc¢eniny a pouzita klasifikacni metoda podle narizeni (ES) ¢.1272/2008 [CLP]

Klasifikace Postup klasifikace
Eye Irrit. 2; H319 Postup pfi vypoctu
Skin Sens. 1B; H317 Postup pfi vypoctu
Aquatic Chronic 3; H412 Postup pfi vypoctu
Doslovné znéni H- a EUH-vét (Cislo a piny text)
H302 Zdravi Skodlivy pfi poziti.
H311 Toxicky pfi styku s k(zi.
H312 Zdravi 8kodlivy pfi styku s kazi.
H314 Zplsobuje téZké poleptani kiize a poskozeni oci.
H315 Drazdi kuzi.
H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
H319 Zplsobuje vazné podrazdéni oci.
H332 Zdravi Skodlivy pfi vdechovani.
H335 MUzZe zplsobit podrazdéni dychacich cest.
H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi u¢inky.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi G&inky.
Jiné udaje

Udaje jsou zaloZeny na dne&nim stavu nasich znalosti, neptedstavuji v8ak Zadné zajisténi viastnosti vyrobku a
neprokazuji zadny smluvni pravni pomér. Pfijemce nasich vyrobkd musi na vlastni zodpovédnost dodrZzovat
stavajici zakony a ustanoveni.

(Udaje o nebezpecénych obsazenych latkach byly pfevzaty z posledniho platného bezpeénostniho listu pfedchoziho
dodavatele.)
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