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

1.1. Produktidentifikator
VITA VIONIC® BASE RESIN IMPACT

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird
Verwendung des Stoffs/des Gemischs
Lichthartender Kunststoff zur generativen Herstellung von herausnehmbaren dentalen Prothesenbasen.

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller
Firmenname: DETAX GmbH
Strasse: Carl-Zeiss-Strasse 4
Ort: D-76275 Ettlingen
Telefon: +497243/510-0
E-Mail: post@detax.com
Internet: www.detax.com
Lieferant
Firmenname: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Strasse: Spitalgasse 3
Ort: D-79713 Bad Sackingen
Telefon: +49(0)7761-562-0 Telefax: +49(0)7761-562-299
E-Mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Ansprechpartner: regulatory affairs
E-Mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Auskunftgebender Bereich: Regulatory Affairs
1.4. Notrufnummer: +1-800-424-9300 (CHEMTREC)
Weitere Angaben
Medizinprodukt

ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Skin Irrit. 2; H315
Eye Irrit. 2; H319
Skin Sens. 1; H317
Aquatic Chronic 2; H411

Wortlaut der Gefahrenhinweise: siehe ABSCHNITT 16.
2.2. Kennzeichnungselemente
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung
7,7,9(or 7,9,9)
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat
Isobornylmethacrylat
Phenyl-bis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphinoxid
Ethyl phenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinat

Signalwort: Achtung
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Piktogramme:

$ )

Gefahrenhinweise

H315 Verursacht Hautreizungen.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H411 Giftig fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
Sicherheitshinweise
P391 Verschittete Mengen aufnehmen.
P337+P313 Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P362+P364 Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
P333+P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P272 Kontaminierte Arbeitskleidung nicht ausserhalb des Arbeitsplatzes tragen.
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P501 Inhalt/Behéalter einer geeigneten Recycling- oder Entsorgungseinrichtung zufiihren.
P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz/Gehdrschutz tragen.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspllen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter ausspiilen.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.2. Gemische

Chemische Charakterisierung
Mischung aus Acryl-/Methacrylharzen mit Hilfsstoffen
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Relevante Bestandteile

CAS-Nr. Stoffname Anteil
EG-N. [Index-Nr. REACH-NT.
Einstufung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008)

41637-38-1 Ethoxyliertes Bisphenol-A-Dimethacrylat 40 - <60 %
Aquatic Chronic 4; H413

72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9) 20- <40%
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylm
ethacrylat
Skin Sens. 1B, Aquatic Chronic 2; H317 H411

7534-94-3 Isobornylmethacrylat 5-<20%
231-403-1 | |
Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2, STOT SE 3, Aquatic Chronic 3; H315 H319 H335 H412

162881-26-7 | Phenyl-bis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphinoxid 0,1<5%
423-340-5 [015-189-00-5 |
Skin Sens. 1A, Aquatic Chronic 4; H317 H413

68909-20-6 Silanamin, 1,1,1-Trimethyl-N-(trimethylsilyl)-, Hydrolyseprodukte mit Siliciumdioxid 0,1<5%
272-697-1 [014-052-00-7 |
STOT RE 2; H373 EUH066

84434-11-7 Ethyl phenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinat 0,1<5%
282-810-6 | |
Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 2; H317 H411

Wortlaut der H- und EUH-Sétze: siehe Abschnitt 16.

Spezifische Konzentrationsgrenzen, M-Faktoren und ATE

CAS-Nr. EG-Nr. -IStoffname Anteil
Spezifische Konzentrationsgrenzen, M-Faktoren und ATE

41637-38-1 |Ethoxy|iertes Bisphenol-A-Dimethacrylat 40 - <60 %
dermal: LD50 = 2000 mg/kg; oral: LD50 = 2000 mg/kg

72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9) 20- <40%

-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-
Hydroxyethylmethacrylat

dermal: LD50 => 2000 mg/kg; oral: LD50 = > 5000 mg/kg

7534-94-3 231-403-1 |Isobornylmethacrylat 5-<20%
dermal: LD50 = > 3000 mg/kg; oral: LD50 => 2000 mg/kg

162881-26-7 |423-340-5 |Phenyl-bis(2,4,6-trimethylbenzoyl)—phosphinoxid 0,1<5%
dermal: LD50 = > 2000 mg/kg; oral: LD50 = > 2000 mg/kg

84434-11-7 282-810-6 |Ethy| phenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinat 0,1<5%
dermal: LD50 = > 2000 mg/kg; oral: LD50 = > 5000 mg/kg

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Massnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-Massnahmen

Nach Hautkontakt
Bei Berihrung mit der Haut sofort abwaschen mit viel Wasser und Seife. Sofort arztlichen Rat einholen.

ABSCHNITT 5: Massnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Léschmittel
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5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Dampfe kdnnen mit Luft ein explosives Gemisch bilden.

5.3. Hinweise fiir die Brandbekdmpfung

ABSCHNITT 6: Massnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene Vorsichtsmassnahmen, Schutzausriistungen und in Notféllen anzuwendende
Verfahren
Allgemeine Hinweise
Kontakt mit Augen und Haut ist zu vermeiden.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. Schutzmassnahmen zur sicheren Handhabung

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen

8.1. Zu iiberwachende Parameter

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Individuelle Schutzmassnahmen, zum Beispiel persénliche Schutzausriistung

Augen-/Gesichtsschutz
Augenschutz Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

Handschutz
Geeignete Schutzhandschuhe tragen.

Korperschutz
Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand:

Farbe:

Siedepunkt oder Siedebeginn und 258 °C

Siedebereich:

Flammpunkt: >100 °C

Zindtemperatur: 385 °C

Dampfdruck: 0,075 hPa
(bei 20 °C)

9.2. Sonstige Angaben

Angaben iiber physikalische Gefahrenklassen
Oxidierende Eigenschaften
Nicht brandférdernd.

ABSCHNITT 10: Stabilitdt und Reaktivitat

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

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

Akute Toxizitat
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
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ATEmix berechnet
ATE (oral) > 2000 mg/kg; ATE (dermal) > 2000 mg/kg; ATE (inhalativ Dampf) > 20 mg/l; ATE (inhalativ
Staub/Nebel) > 5 mgl/l
CAS-Nr. Bezeichnung
Expositionsweg |Dosis |Spezies |Quelle |Methode
41637-38-1 Ethoxyliertes Bisphenol-A-Dimethacrylat
oral LD50 2000 Ratte OECD 423
mg/kg
dermal LD50 2000 Ratte OECD 402
mg/kg
72869-86-4 17,7,9(or 7,9,9)
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat
oral LD50 > 5000 Ratte OECD 401
mg/kg
dermal LD50 > 2000 Ratte OECD 402
mg/kg
7534-94-3 Isobornylmethacrylat
oral LD50 > 2000 Ratte MSDS
mg/kg
dermal LD50 > 3000 Kaninchen MSDS
mg/kg
162881-26-7 |Phenyl-bis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphinoxid
oral LD50 > 2000 Ratte OECD 401
mg/kg
dermal LD50 > 2000 Ratte OECD 402
mg/kg
84434-11-7  |Ethyl phenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinat
oral LD50 > 5000 Ratte OECD 401
mg/kg
dermal LD50 > 2000 Ratte
mg/kg

Reiz- und Atzwirkung
Atzwirkung auf die Haut/Hautreizung: Verursacht Hautreizungen.
Schwere Augenschadigung/Augenreizung: Verursacht schwere Augenreizung.
Sensibilisierende Wirkungen
Kann allergische Hautreaktionen verursachen. (7,7,9(or 7,9,9)
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat;
Phenyl-bis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphinoxid; Ethyl phenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinat)
Krebserzeugende, erbgutverandernde und fortpflanzungsgefahrdende Wirkungen
Keimzellmutagenitat: Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
Karzinogenitat: Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
Reproduktionstoxizitat: Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
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Aspirationsgefahr
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben
12.1. Toxizitat
Giftig fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
CAS-Nr. Bezeichnung
Aquatische Toxizitat Dosis | h1 | [d] |Spezies Quelle Methode
41637-38-1 Ethoxyliertes Bisphenol-A-Dimethacrylat
Akute Fischtoxizitat LC50 >100 96 h|Oncorhynchus mykiss [OECD 203
mg/l
Akute Algentoxizitat ErC50 >100 72 h|Pseudokirchneriellas OECD 201
mg/I ubcapitata
Akute EC50 >100 48 h|Daphnia magna OECD 202
Crustaceatoxizitat mg/I
72869-86-4 | 7,7,9(or 7,9,9)
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat
Akute Fischtoxizitat LC50 >100 96 h OECD 203
mg/I
Akute Algentoxizitat ErC50 >100 72h OECD 201
mg/I
Akute EC50 >100 48 h|Daphina magna OECD 202
Crustaceatoxizitat mg/l
7534-94-3 Isobornylmethacrylat
Akute Fischtoxizitat LC50 1,79 96 h MSDS
mg/|
Akute EC50 > 257 48 h|Daphnia magna MSDS
Crustaceatoxizitat mg/l
162881-26- | Phenyl-bis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphinoxid
7
Akute Fischtoxizitat LC50 > 0,09 96 h|Danio OECD 203
mg/I rerio(Zebrabarbling)
Akute Algentoxizitat ErC50 > 0,26 72 h|Desmodesmussubsp OECD 201
mg/I icatus
Akute EC50 > 1,175 48 h|Daphnia magna OECD 202
Crustaceatoxizitat mg/I
84434-11-7 Ethyl phenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinat
Akute Fischtoxizitat LC50 1,89 96 h|Danio rerio
mg/l
12.2. Persistenz und Abbaubarkeit
CAS-Nr. Bezeichnung
Methode |Wert | d |Que||e
Bewertung
41637-38-1 Ethoxyliertes Bisphenol-A-Dimethacrylat
OECD 301D/ EEC 92/69/V, C.4-E [24% [ 28 |
162881-26-7 |Phenyl-bis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphinoxid
co2 [1% | 20 |
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12.3. Bioakkumulationspotenzial
Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser
CAS-Nr. Bezeichnung Log Pow
72869-86-4 7.7.9(0r 7,9.9) 3,39

-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethyl

methacrylat
162881-26-7 Phenyl-bis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphinoxid
BCF
CAS-Nr. Bezeichnung BCF Spezies Quelle
162881-26-7 Phenyl-bis(2,4,6-trimethylbenzoyl) <5 Cyprinus carpio OECD 305

-phosphinoxid

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Die Stoffe im Gemisch erflillen nicht die PBT/vPvB Kriterien gemass REACH, Anhang XIlI.
12.6. Endokrinschadliche Eigenschaften

Dieses Produkt enthalt keinen Stoff, der gegenliber Nichtzielorganismen endokrine Eigenschaften aufweist, da
kein Inhaltstoff die Kriterien erflllt.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Empfehlungen zur Entsorgung
Sachgerechte Entsorgung / Verpackung

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

Landtransport (ADR/RID)
14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer:
14.2. Ordnungsgemasse
UN-Versandbezeichnung:
14.3. Transportgefahrenklassen: 9
14.4. Verpackungsgruppe: ]

Gefahrzettel: 9
<’ﬂ I [N
N \g ’

UN 3082
UMWELTGEFAHRDENDER STOFF, FLUSSIG, N.A.G.

Klassifizierungscode: M6
Sondervorschriften: 274 335 375 601
Begrenzte Menge (LQ): 5L

Freigestellte Menge: E1
Beférderungskategorie: 3
Gefahrnummer: 90

Tunnelbeschrankungscode: -
Sonstige einschldgige Angaben zum Landtransport

Enthalt: 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat

Binnenschiffstransport (ADN)

14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer:
14.2. Ordnungsgemaésse
UN-Versandbezeichnung:
14.3. Transportgefahrenklassen: 9
14.4. Verpackungsgruppe: i

UN 3082
UMWELTGEFAHRDENDER STOFF, FLUSSIG, N.A.G.
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Gefahrzettel:

Klassifizierungscode:

Sondervorschriften:

Begrenzte Menge (LQ):

Freigestellte Menge:
Seeschiffstransport (IMDG)

14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer:

14.2. Ordnungsgemasse

UN-Versandbezeichnung:

14.3. Transportgefahrenklassen:

14.4. Verpackungsgruppe:

Gefahrzettel:

Sondervorschriften:
Begrenzte Menge (LQ):
Freigestellte Menge:
EmS:

274 335 375 601
5L
E1

UN 3082

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.

9
]

9

AN N
g//

274 335 969

5L

E1

F-A, S-F

Sonstige einschlagige Angaben zum Seeschiffstransport
Enthalt: 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat

Flash point: > 100°C

Lufttransport (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer:
14.2. Ordnungsgemasse
UN-Versandbezeichnung:

14.3. Transportgefahrenklassen:
14.4. Verpackungsgruppe:
Gefahrzettel:

Sondervorschriften:

Begrenzte Menge (LQ) Passenger:
Passenger LQ:

Freigestellte Menge:
IATA-Verpackungsanweisung - Passenger:
IATA-Maximale Menge - Passenger:
IATA-Verpackungsanweisung - Cargo:
IATA-Maximale Menge - Cargo:

UN 3082

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.

9
1]

9
Al
]
9

/

A97 A158 A197 A215

30 kg G

Y964

E1
964
450 L
964
450 L

Sonstige einschldagige Angaben zum Lufttransport
Enthalt: 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat

14.5. Umweltgefahren
UMWELTGEFAHRDEND:

Ja

&
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ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

Verwendungsbeschrankungen (REACH, Anhang XVII):
Eintrag 3, Eintrag 75

Nationale Vorschriften

Beschaftigungsbeschrankung: Beschaftigungsbeschrankungen nach dem Jugendarbeitsschutzverordnung,
ArGV 5 (SR 822.115) beachten. Jugendliche in der beruflichen
Grundbildung dirfen nur mit diesem Produkt arbeiten, wenn dies in der
jeweiligen Bildungsverordnung zur Erreichung ihres Ausbildungszieles
vorgesehen ist, die Voraussetzungen des Bildungsplans erfillt sind und die
geltenden Altersbeschrankungen eingehalten werden. Jugendliche, die
keine berufliche Grundbildung absolvieren, diirfen nicht mit diesem Produkt
arbeiten. Als Jugendliche gelten Arbeitnehmer beider Geschlechter bis zum
vollendeten 18. Altersjahr.

Hautresorption/Sensibilisierung: Lost Uberempfindlichkeitsreaktionen allergischer Art aus.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Abkiirzungen und Akronyme
Skin Irrit: Hautreizung
Eye Irrit: Augenreizung
Skin Sens: Sensibilisierung der Haut
STOT SE: Spezifische Zielorgan-Toxizitat (einmalige Exposition)
STOT RE: Spezifische Zielorgan-Toxizitat (wiederholte Exposition)
Aquatic Chronic: Chronisch gewassergefahrdend

Einstufung von Gemischen und verwendete Bewertungsmethode geméass Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
[CLP]

Einstufung Einstufungsverfahren

Skin Irrit. 2; H315
Eye Irrit. 2; H319

Skin Sens. 1; H317 Berechnungsverfahren
Aquatic Chronic 2; H411 Berechnungsverfahren
Wortlaut der H- und EUH-Satze (Nummer und Volltext)

H315 Verursacht Hautreizungen.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H335 Kann die Atemwege reizen.
H373 Kann die Organe schadigen bei langerer oder wiederholter Exposition.
H411 Giftig fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
H412 Schadlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
H413 Kann fir Wasserorganismen schadlich sein, mit langfristiger Wirkung.
EUHO066 Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fihren.

(Die Daten der relevanten Bestandteile wurden jeweils dem letztgliltigen Sicherheitsdatenblatt des Vorlieferanten
entnommen.)
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