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1. LIDUR: Audkenning efnisins eda blondunnar og félagsins eda fyrirtaekisins

1.1. Vorukenni
VITA ZETA HLC BOND

1.2. Videigandi og tilgreind notkun efnis eda blondu oq notkun sem radid er fra

Notkun efnisins eda blondunnar
Notad sem virkt efni & rannséknarstofu

1.3. Upplysingar um birgi 6ryggisbladsins

Heiti fyrirtaekis: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Gata: Spitalgasse 3
Stadur: D-79713 Bad Sackingen
Péstholf: 1338
D-79704 Bad Sackingen
Simi: +49(0)7761-562-0 Bréfasimi: +49(0)7761-562-299
Tolvupodstur: info@yvita-zahnfabrik.com
Tengilidur: regulatory affairs
Tolvupodstur: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Deild sem leita skal til: Regulatory Affairs
1.4. Neydarsimanumer: +49-(0)761-19240

Frekari upplysingar
medical device

2. LIDUR: Haettugreining

2.1. Flokkun efnisins eda bléondunnar

Reglugerd (EB) nr. 1272/2008

Heettusetningar:
Mjog eitrad lifi i vatni, hefur langvinn ahrif.

2.2. Merkingaratridi
Reglugerd (EB) nr. 1272/2008
Vidvorunarord: Vidvorun

$ )

Skyringarmyndir:

Haettusetningar

H410 Mjog eitrad lifi i vatni, hefur langvinn ahrif.
Varnadarsetningar

P273 Fordist losun ut i umhverfi.

P391 Safnid upp pvi sem hellist nidur.

2.3. Adrar hattur
Engar upplysingar tiltaekar.

3. LIDUR: Samsetning innihaldsefna/upplysingar um innihaldsefni

3.2. Bléndur

Endurskodun-nr.: 3 - Kemur i stad utgafu: 2 IS Dagsetning prentunar: 16.03.2023


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

VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Oryggisblad
samkveemt reglugerd (EB) nr. 1907/2006

VITA ZETA HLC BOND

Dagsetning endurskodunar: 17.01.2023 Vorukéoi: 048 Bladsida 2 af 9

Heettulegir efnispaettir

CAS-nr. Efnaheiti Magn
EB-nr. [ skrarmr. [REACH-n.
Flokkun (Reglugerd (EB) nr. 1272/2008)

13463-67-7 Titanium dioxide 55 -<60 %
236-675-5 | [01-2119489379-17
Carc. 2; H351

Allur texti H- og EUH-setninga: sja LIDUR 16.

Sértxek styrkleikamork, M-studlar og ATE

CAS-nr. EB-nr. |Efnaneiti Magn
Sértaek styrkleikamork, M-studlar og ATE

13463-67-7 236-675-5 |Titanium dioxide 55-<60 %
munnleg: LD50 = > 2000 mg/kg

4. LIDUR: Radstafanir i skyndihjalp

4.1. Lysing & radstéfunum i skyndihjalp

Eftir snertingu vid augu
Hreinsid tafarlaust varlega og vandlega med augnskoli eda vatni.

Eftir inntoku
Skolid munn tafarlaust og drekkid mikid af vatni.

4.2. Helstu skadleqg einkenni og ahrif, badi brad og tafin
Engar upplysingar tilteekar.

4.3. Upplysingar um tafarlausa laeknisumonnun og sérstaka medferd sem porf er a
Medferd skal vera i samraemi vid einkenni.

5. LIDUR: Radstafanir vegna slokkviadgerda

5.1. Slokkvibunadur

Hentugur slokkvimidill
Skipuleggid slékkviadgerdir i nagrenni eldsins.

5.2. Sérstakar haettur af voldum efnisins eda blondunnar
Eldtraust.

5.3. Radgjof fyrir slokkvilidsmenn
Ef eldur kemur upp: Notid sjalfbirgdan éndunarbunad.

Frekari upplysingar
Safnid saman mengudu vatni eftir slokkvistorf adskildu. Komid i veg fyrir ad pad berist i nidurfoll og yfirbordsvatn.

6. LIDUR: Radstafanir ef efni fer 6vart til spillis eda er losad fyrir slysni

6.1. Orygqgisradstafanir fyrir folk, hlifdarbinadur oq neydarradstafanir

Almennar upplysingar
Fordist rykmyndun. Ekki anda ad ykkur rykinu.

6.2. Varudarradstafanir vegna umhverfisins
Ma ekki komast i yfirbordsvatn eda holraesi.

6.3. Adferdir og efni til afmorkunar og hreinsunar

Adrar upplysingar
Takid upp vélraent. Medhondlié efni sem safnad er upp eins og lyst er i hlutanum um férgun trgangs.
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6.4. Tilvisun i adra lidi
Orugg medhondlun: sja lié 7
Personuhlifar: sja lid 8
Foérgun: sja lid 13

7. LIDUR: Medhondlun og geymsla

7.1. Varudarradstafanir um 6rugga meéhoéndlun

Upplysingar um 6rugga medhondlun
Engar sérstakar radstafanir eru naudsynlegar.

Upplysingar um eld- og sprengivarnir
Engar sérstakar eldvarnarradstafanir eru naudsynlegar.

Leidbeiningar um almennt hreinlaeti &4 vinnust6dum

Farid ur fétum sem ohreinkast. Pvoid hendur fyrir pasur og eftir vinnu. Neytid ekki matar eda drykkjar medan a

notkun stendur.
7.2. Orugg geymsluskilyrdi, b.m.t. vegna mdgulegs ésamrymanleika

Krofur um geymslurymi og ilat
Hafid ilat vel lokad.

Bendingar um sameiginlega geymslu
Engar sérstakar radstafanir eru naudsynlegar.

7.3. Sértek, endanleg notkun

Notad sem virkt efni & rannsoknarstofu

8. LIDUR: Vahrifavarnir/persénuhlifar

8.1. Eftirlitsbreytur

Vidmidunarmork fyrir vahrif

CAS-nr. Efni ppm mg/m3|  pradur/ Flokkur Heimild
cm?
13463-67-7 Titandioxid, sem Ti - 6 Fyrir 8 tima
DNEL-/DMEL-gildi
CAS-nr. | Efni
DNEL tegund Vahrifaleidir Anrif Gildi
13463-67-7 | Titanium dioxide
Starfsmadur DNEL, langtima inndéndunar a stadnum 1.25 mg/m?
Neytandi DNEL, langtima munnleg alteek 700 mg/kg
bw/dag
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PNEC-gildi
CAS-nr. | Efni
Umhverfisholf Gildi
13463-67-7 | Titanium dioxide
Ferskt vatn 0.184 mg/l
Ferskt vatn (6samfelld losun) 0.193 mg/l
Sjor 0.018 mg/l
Botnldg i fersku vatni 1000 mg/kg
Sjavarbotnfall 100 mg/kg
Orverufraedileg starfsemi i skolphreinsikerfum 100 mg/l
Jardvegur 100 mg/kg

8.2. Vahrifavarnir

Varnar- og hreinlatisradstafanir

Hlifédargleraugu/andlitsvérn
Notid hlifdargleraugu/andlitsgrimu.

Handhlifar

Pegar idefni eru medhondlud skal nota hlifdarhanska med CE-merkingu og stjornstafina fiora. Gaedi efnapols
hlifdarhanskanna verdur ad velja sem hluta af sértaeskum styrk og magni haettulegra efna sem hondlad er med a
vinnustadnum. | sérstokum tilfellum er radlagt ad athuga efnapol hanskanna sem minnst er & ad ofan asamt
afhendingaradila hanskanna. Radlagdir hanskar NBR (Nitrilgimmi) KCL Dermatril P

Likamshlifar
Notid videigandi hlifdarfatnad.
Ondunargrima

Tryggid videigandi loftraestingu, auk stadbundins utblasturs a mikilveegum stédum. Taeknileg loftreesting

vinnusveedis

9. LIDUR: Edlis- og efnafradilegir eiginleikar

9.1. Upplysingar um edlis- ogq efnafraedilega grunneiginleika

Edlisastand:
Litur:
Lykt:
Breytingar & edlisastandi
Braedslumark/frostmark:
Sudumark eda upphafs sudumark og
sudusvid:
Blossamark:
Eldfimi

Fastur/flidtandi:

Gas:

Nedri sprengimork:
Efri sprengimork:

fastur

einkennandi

ekki skilgreint
?

a ekki vid
ekki skilgreint
a ekki vid

ekki skilgreint
ekki skilgreint
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Sjalfsikveikjuhitastig
Fast efni:
Gas:

Nidurbrotshitastig:
pH-gildi:
Vatnsleysni:

Leysni i 66rum leysum
ekki skilgreint

Deilistudull n-oktandl/vatn:

Gufuprystingur:

Edlismassi:

Hlutfallslegur edélismassi i gufuformi:
9.2. Adrar upplysingar

Upplysingar er vid koma edlisreenum haettuflokkum

Oxandi eiginleikar
Ekki oxandi.

Adrir oryggiseiginleikar
Fast efni:
Uppgufunarhradi:
Frekari upplysingar

ekki skilgreint
a ekki vid
ekki skilgreint
ekki skilgreint
Nei

ekki skilgreint
ekki skilgreint
ekki skilgreint
ekki skilgreint

100,0 %
ekki skilgreint

10. LIDUR: St6dugleiki og hvarfgirni

10.1. Hvarfqirni

Engin skadleg efnahvorf ef medhodndlun og geymsla eru i samraemi vid akvaedi par um.

10.2. Efnafraedilequr stédugleiki

Varan er stodug vid geymslu i edlilegum umhverfishita.

10.3. Moguleiki & haettulegu efnahvarfi

Engar heettulegar verkanir pekktar.

10.4. Skilyrdi sem ber ad varast
enginn

10.5. Osamrymanleq efni
Engar upplysingar tiltaekar.

10.6. Haettuleg nidurbrotsefni
Engin heettuleg nidurbrotsefni pekkt.

11. LIDUR: Eiturefnafradilegar upplysingar

11.1. Upplysingar um hattuflokka eins og beir eru skilgreindir i reglugerd (EB) nr. 1272/2008

Brad eiturhrif

Uppfyllir ekki flokkunarvidmidun samkveemt fyrirliggjandi gdgnum.
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CAS-nr. Efnaheiti
Vahrifaleidir Skammtur Tegund Leid |A6fer6
13463-67-7 |Titanium dioxide
um munn LD50 > 2000 Rotta Study report (1996) OECD 401
mg/kg
Erting og atingareiginleikar
Uppfyllir ekki flokkunarvidmidun samkvaemt fyrirliggjandi gégnum.
Namandi ahrif
Uppfyllir ekki flokkunarvidmidun samkvaemt fyrirliggjandi gégnum.
Krabbameinsvaldandi ahrif/stokkbreytandi ahrif/eiturhrif @ a&xlun
Uppfyllir ekki flokkunarvidmidun samkvaemt fyrirliggjandi gégnum.
Sértaek eiturhrif a markliffeeri - vahrif i eitt skipti
Uppfyllir ekki flokkunarvidmidun samkvaemt fyrirliggjandi gégnum.
Sértxk eiturhrif a markliffeeri - endurtekin vahrif
Uppfyllir ekki flokkunarvidmidun samkveemt fyrirliggjandi gdgnum.
Asvelgingarhaetta
Uppfyllir ekki flokkunarvidmidun samkvaemt fyrirliggjandi gégnum.
12. LIDUR: Vistfradilegar upplysingar
12.1. Eiturhrif
Mjog eitrad vatnalifverum, getur haft skadleg langtimaahrif a lifriki i vatni.
CAS-nr. Efnaheiti
Eiturhrif i vatni Skammtur | h1 | [d] |Tegund Leid Adferd
13463-67-7 | Titanium dioxide
Brad eiturhrif & fiska LC50 >100 96 h|Carassius REACH OECD Guidline
mg/I Registration 203
Dossier
Brad eiturhrif a ErC50 >50 mg/| 72 h|Raphidocelis REACH OECD Guidline
pérunga subcapitata Registration 201
Dossier
Brad eiturhrif & EC50 >100 48 h|Artemina salina REACH OECD Guidline
krabbadyr mg/l Registration 202
Dossier
Eiturhrif & fiska NOEC >=80 6 d|Danio rerio REACH OECD TG 210
mg/I Registration
Dossier
Eiturhrif & pérunga NOEC >=1 mgl/l 32 d|Synedra ulna, Environ. Tox. In this study, the
Scenedesmus Chem. authors report
quadricauda, 31,2414-2422 there
Stigeocloni (2012)
Eiturhrif & krabbadyr NOEC >1 mgl/l 10 d|Chironomus riparius REACH other: OECD
Registration Guideline 219
Dossier
Brad eiturhrif a (EC50 >1000 3 hlactivated sludge, REACH OECD Guideline
bakteriur mg/l) domestic Registration 209
Dossier

12.2. pravirkni og nidurbrjétanleiki
Varan hefur ekki verid profud.
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12.3. Uppso6fnun i lifverum

Varan hefur ekki verid profud.

Lifpéttnistudul

CAS-nr.

Efnaheiti

Lifpéttnistudu
|

Tegund

Leid

13463-67-7

Titanium dioxide

>0.47-<3.19

Artemia salina

REACH Registration D

12.4. Hreyfanleiki i jardvegi

Varan hefur ekki verid préfud.

12.5. Nidurstodur ur mati a PBT- og vPvB-eiginleikum.

Efnin i bléndunni uppfylla ekki skilyrdi fyrir PBT/vPvB samkvaemt REACH, vidauka XIII.

Varan hefur ekki verid profud.
12.6. Innkirtlatruflandi eiginleikar

Varan inniheldur ekki efni sem hefur truflandi ahrif & starfsemi innkirtla i lifverum utan markhops par sem engir

efnispeettir pess uppfylla skilyrdin.

12.7. Onnur vahrif
Engar upplysingar tilteekar.

Frekari upplysingar

Ma ekki komast i yfirbordsvatn eda holraesi. Ma ekki losa i jardveg/jarévegsgrunn.

13. LIDUR: Férgun

13.1. Adferdir vid medhondlun Urgangs

Radleggingar um férgun
Ma ekki komast i yfirbordsvatn eda holraesi. Ma ekki losa i jardveg/jardvegsgrunn. Fargid urgangi samkvaemt
videigandi 16ggjof.

Mengadar umbudir
Heegt er ad endurvinna émengadar umbudir. Medhondlid mengadar pakkningar & sama hatt og efnid sjalft.

14. LIDUR: Upplysingar um flutninga

Flutningar a landi (ADR/RID)
14.1. UN-numer eda kennintiimer:

14.2. Rétt UN-sendingarheiti:

14.3. Heettuflokkur eda -flokkar

vegna flutninga:
14.4. Pokkunarflokkur:

Haettumidi:

Flokkunarkdéi:
Sérstokar reglur:
Takmarkad magn:
Undanpegi® magn:
Flutningsflokkur:

Haettunumer:

Takmoérkunarkddi fyrir gong:

Flutningar a skipgengum vatnaleidum (ADN)

14.1. UN-nUmer eda kenninumer:

UN 3077

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID, N.O.S. (zinc

oxide)
9

9
AI|I|/.
-

M7

274 335 375 601
5kg

E1

3

90

E

UN 3077
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14.2. Rétt UN-sendingarheiti: ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID, N.O.S. (zinc
oxide)
14.3. Heettuflokkur eda -flokkar 9

vegna flutninga:
14.4. Pokkunarflokkur: 1

Haettumidi: 9

Flokkunarkodi: M7
Sérstokar reglur: 274 335 375 601
Takmarkad magn: 5kg
Undanpegid magn: E1
Sjéflutningar (IMDG)
14.1. UN-numer eda kenninumer: UN 3077
14.2. Rétt UN-sendingarheiti: ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID, N.O.S. (zinc
oxide)
14.3. Haettuflokkur eda -flokkar 9

vegna flutninga:
14.4. Pokkunarflokkur: 1

Heettumidi: 9
Al
o/
Sérstokar reglur: 274, 335, 966, 967, 969
Takmarka® magn: 5kg
Undanpegi® magn: E1
EmS: F-A, S-F
Loftflutningar (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. UN-numer eda kenninumer: UN 3077
14.2. Rétt UN-sendingarheiti: ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID, N.O.S. (zinc
oxide)
14.3. Haettuflokkur eda -flokkar 9

vegna flutninga:
14.4. Pokkunarflokkur: 1

Haettumidi: 9
atln,

N/
Sérstokar reglur: A97 A158 A179 A197
Takmarkad magn - farpegi: 30kg G
Passenger LQ: Y956
Undanpegid magn: E1
IATA-pOkkunarleidbeiningar - farpegi: 956
IATA-hamarksmagn - farpegi: 400 kg
IATA-pOkkunarleidbeiningar - farmur: 956
IATA-hamarksmagn - farmur: 400 kg

14.5. Umhverfishaettur
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HATTULEGT UMHVERFINU: Ja / .
L
Efni sem leysir haettu Ur lzedingi: zinc oxide

14.6. Sérstakar varudarradstafanir fyrir notanda
Engar upplysingar tilteekar.

14.7. Flutningar bulkafarms a sj6 skv. gerningi Alpjédasiglingamalastofnunarinnar
a ekki vid

15. LIDUR: Upplysingar vardandi regluverk

15.1. Sértek akvaedi/logqjof fyrir efnid eda blénduna vegna dryggis, heilbrigidis og umhverfis

Upplysingar um reglur videigandi lands

Vinnutakmarkanir: Fylgid takmorkunum a atvinnupatttdku ungmenna i samraemi vid
vidmidunarreglur um vinnuvernd ungmenna (94/33/EB).
Haettuflokkur fyrir vatn (Pyskaland): 3 - mjog heettulegur fyrir vatn

15.2. Efnadryggismat

Efnaéryggismat hefur ekki verid framkvaemt fyrir efni i pessari bléndu.

16. LIDUR: Adrar upplysingar

Breytingar
Oryggisbladié inniheldur breytingar fra fyrri utgafu i kdflum: 14.

Skammstafanir og upphafsstafaord
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%

Videigandi H- og EUH-setningar (Numer og 6styttur texti)
H351 Grunad um ad valda krabbameini.
H410 Mjog eitrad lifi i vatni, hefur langvinn ahrif.

Audkenning efnisins eda blondunnar
Upplysingarnar hér ad ofan lysa eingdngu 6ryggiskréfum vérunnar og eru byggdar a vitneskju okkar a peim tima
sem betta er ritad. Upplysingunum er aetlad ad veita pér radleggingar vardandi 6rugga medhondlun vérunnar, sem
nefnd er i pessu 6ryggisbladi, vid geymslu, vinnslu, flutning og férgun. Ekki er heegt ad nota upplysingarnar fyrir
adrar vorur. Ef varan blandast saman vid adrar vorur eda, ef um vinnslu er ad reeda, eru upplysingarnar a pessu
oryggisbladi ekki endilega i gildi fyrir nyja tilbuna efnié.

(Gégnin um heettulegu innihaldsefnin voru 6l fengin ar sidustu utgafu af éryggisbladi birgdasalans.)
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