DETAX GmbH
Biztonsagi adatlap
az 1907/2006/EK rendelet szerint

VITA VIONIC® DENT RESIN
Felllvizsgalat datuma: 05.11.2024 Termék kodja: 3141 Oldal 1 -tol/-tél 9

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

1.1. Termékazonosito
VITA VIONIC® DENT RESIN

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

Az anyag/keverék felhasznalasa
Lichthartendes Einkomponentenmaterial zur generativen Herstellung von dentalen Restaurationen

1.3. A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai

Gyartoé
Tarsasag: DETAX GmbH
Cim: Carl-Zeiss-Strasse 4
Varos: D-76275 Ettlingen
Telefon: +497243/510-0
E-mail: post@detax.com
Internet: www.detax.com
Szallité
Tarsasag: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Cim: Spitalgasse 3
Varos: D-79713 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
1.4. Siirg6sségi telefonszam: +1-800-424-9300 (CHEMTREC)
Tovabbi informacié
Medizinprodukt

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

2.1. Az anyaq vagy keverék osztalyozasa

1272/2008/EK Rendelet
Skin Sens. 1; H317
Aquatic Chronic 3; H412

A H-mondatok szdvege: lasd 16. SZAKASZ.
2.2, Cimkézési elemek
1272/2008/EK Rendelet

Veszélyes 6sszetevok, melyeket fel kell tiintetni a cimkén
7,7,9(or 7,9,9)
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat
Fenilbisz(2,4,6-trimetilbenzoil)-foszfin-oxid
Hydroxypropylmethacrylat
Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide

Figyelmeztetések: Veszély

Reviziészam: 1 H-hu Nyomtatas datuma: 30.01.2025
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Piktogram:

Figyelmezteté mondatok

H317
H412

Allergias bérreakciot valthat ki.

Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok
A tartalmat/tartalyt egy alkalmas ujrahasznositashoz vagy hulladék-feldolgozd

P501

P362+P364
P333+P313
P302+P352
P280
P273
P261

berendezésbe kell juttatni.

A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Ujbdli hasznalat elétt ki kell mosni.

Bérirritacio vagy kiltések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.

HA BORRE KERUL: Lemosas bd vizzel és szappannal.

Védobkesztyl/védéruha/szemvédb/arcvédd/hallasvédelem hasznalata kotelezb.

Kerulni kell az anyagnak a kérnyezetbe valo kijutasat.
Kerllje a por/fiist/gaz/kod/gézok/permet belélegzését.

3. SZAKASZ: Osszetétel/d6sszetevokre vonatkozoé informaciok

3.2. Keverékek

Kémiai jellemzés

Mischung aus Acryl-/Methacrylharzen mit Hilfsstoffen

Relevans alkotorészek

CAS-szam Alkotéelemek Témeg
részarany

EK-szam [indexszam REACH-szam
Osztalyozas (1272/2008/EK Rendelet)
Alkoxylated phenol derivative, methacrylate terminated 40- < 60%
Aquatic Chronic 4; H413

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

6606-59-3 1,6-Hexandioldmethacrylat 5-<20%
Aquatic Chronic 3; H412

162881-26-7 |Fenilbisz(2,4,6-trimetilbenzoil)-foszfin-oxid 0,1<5%
423-340-5 [015-189-00-5 |
Skin Sens. 1A, Aquatic Chronic 4; H317 H413

27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat 0,1<5%
248-666-3 | |O1 -2119490226-37
Eye Irrit. 2, Skin Sens. 1; H319 H317

75980-60-8 Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide 0,1<5%
278-355-8 | |
Repr. 2, Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 2; H361f H317 H411

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

Reviziészam: 1
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Felllvizsgalat datuma: 05.11.2024 Termék kodja: 3141 Oldal 3 -tol/-t6l 9
Egyedi koncentracios hatarértékek, M-tényez6k és becsiilt akut toxicitasi értékek (ATE)
CAS-szam EK-szam Alkotéelemek Témeg
részarany|
Egyedi koncentraciés hatarértékek, M-tényez&k és becsult akut toxicitasi értékek (ATE)
72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9) 5-<20%
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-
Hydroxyethylmethacrylat
dermalis: LD50 = > 2000 mg/kg; oralis: LD50 = > 5000 mg/kg
162881-26-7 |[423-340-5 |FeniIbisz(2,4,6-trimetiIbenzoil)—foszfin-oxid 0,1<5%
dermalis: LD50 = > 2000 mg/kg; oralis: LD50 = > 2000 mg/kg
27813-02-1 248-666-3 |Hydroxypropy|methacrylat 0,1<5%
dermalis: LD50 = > 5000 mg/kg; oralis: LD50 = > 2000 mg/kg
75980-60-8 278-355-8 |Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide 0,1<5%
dermalis: LD50 = > 2000 mg/kg; oralis: LD50 = > 5000 mg/kg

4. SZAKASZ: Els6segély-nyujtasi intézkedések

4.1. Az els6segély-nyujtasi intézkedések ismertetése

Bérrel valo érintkezés esetén
Ha az anyag a bérre kertl, viz és szappan val/vel b8ven azonnal le kell mosni. Kérjen azonnal orvosi tanacsot.

5. SZAKASZ: Tiizvédelmi intézkedések

5.1. Oltéanyag

5.2. Az anyagbdl vagy a keverékbdl szarmazd kiilonleges veszélyek

A g6zok a levegbvel robbanékony elegyet képezhetnek.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii expoziciénal

6.1. Személyi ovintézkedések, egyéni védbéeszkozok és vészhelyzeti eljarasok

Altalanos tajékoztaté
Szem- és borérintkezést elkerllni.

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyulé évintézkedések

7.2. A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges osszeférhetetlenséggel egyiitt

8. SZAKASZ: Az expozicio ellenérzése/egyéni védelem

8.1. Ellendrzési paraméterek

Reviziészam: 1
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DNEL-/DMEL-értékek

CAS-szam | Megnevezés

DNEL-tipus Expozicios ut

Hatasu Erték

75980-60-8 | Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide

Munkavallalé DNEL, hosszutavu dermalis

szisztémas 0,233 mg/ttkg/nap

Fogyaszté DNEL, hosszutavu belélegzéses

szisztémas 0,145 mg/m?

Fogyaszté DNEL, hosszutavu dermalis

szisztémas 0,0833
mg/ttkg/nap

Fogyaszté DNEL, hosszutavu oralis

szisztémas 0,0833
mg/ttkg/nap

Munkavallalé DNEL, hosszutavu belélegzéses

szisztémas 0,822 mg/m?

8.2. Az expozici6 ellenérzése

Egyéni ovintézkedések, példaul egyéni védbeszkdzok
Szem-/arcvédelem
Szemvédelem Szem-/arcvédoét kell viselni.

Kézvédelem
Megfelel6 védbkesztyit kell viselni.

Bérvédelem
Megfelel6 védéruhazatot kell viselni.

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapvet6 fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciok

Halmazallapot:
Szin: zahnfarbe

Lobbanaspont:
Bomlasi hdmérséklet:
Gb6znyomas:
(20 °C -on)
Sirtiség (20 °C-on):
9.2. Eqyéb informaciok

Fizikai veszélyességi osztalyokra vonatkoz6 informaciok
Oxidalo tulajdonsagok
Nem tlztaplald.

Moédszer
>100 °C DIN 51755
>=190 °C
<1 hPa

1,4 g/cm?

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakciokészség

11. SZAKASZ: Toxikoldgiai informaciok

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

Akut toxicitas

A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestlnek.

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

Reviziészam: 1 H-hu

Nyomtatas datuma: 30.01.2025
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CAS-szam Alkotéelemek

Expozicios ut Doézis Faj Forras Médszer

72869-86-4 17,7,9(or 7,9,9)
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat

szajon at LD50 >5000 |Ratte OECD 401
mg/kg
boéron at LD50 > 2000 Ratte OECD 402
mg/kg
162881-26-7 |Fenilbisz(2,4,6-trimetilbenzoil)-foszfin-oxid
szajon at LD50 >2000 |Patkany OECD 401
mg/kg
b6ron at LD50 > 2000 Patkany OECD 402
mg/kg
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat
szajon at LD50 >2000 |Patkany OECD 401
mg/kg
béron at LD50 >5000  |Nydl
mg/kg
75980-60-8 |Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide
széjon &t LD50 >5000 |Patkany
mg/kg
béron at LD50 > 2000 Patkany
mg/kg

Irritacié és korrozivitas
B&rmaras/bérirritacio: A rendelkezésre allé adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestinek.
Sulyos szemkarosodas/szemirritacio: A rendelkezésre all6é adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem
teljestinek.

Szenzibilizalé hatasok
Allergias bérreakciét valthat ki. (7,7,9(or 7,9,9)
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat;
Fenilbisz(2,4,6-trimetilbenzoil)-foszfin-oxid; Hydroxypropylmethacrylat;
Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide)

Rakkelté, mutagén és szaporodasra karos hatasok
Csirasejt-mutagenitas: A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiinek.
Rakkelté hatas: A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestilnek.
Reprodukcios toxicitas: A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestlnek.

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

Ismétl6dé expozicidé utani célszervi toxicitas (STOT)
A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljestlnek.

Aspiracios veszély
A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiinek.

12. SZAKASZ: Okolégiai informaciék

12.1. Toxicitas
Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

Reviziészam: 1 H-hu Nyomtatas datuma: 30.01.2025



DETAX GmbH
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VITA VIONIC® DENT RESIN
Felllvizsgalat datuma: 05.11.2024 Termék kodja: 3141 Oldal 6 -tol/-tél 9

CAS-szam Alkotoelemek

A vizi kdrnyezetre Doézis [h1 1 [d1|Faj Forras Médszer
mérgezd

Alkoxylated phenol derivative, methacrylate terminated

Akut hal toxicitas LC50 >100 96 h
mg/I

Akut ndvekedés gatlasi  |ErC50 >100 72h

teszt, algan mg/l

Akut toxicitas crustacea |EC50 >100 48 h
mg/l

72869-86-4 | 7,7,9(or 7,9,9)
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat

Akut hal toxicitas LC50 >100 96 h OECD 203
mg/|
Akut ndvekedés gatlasi  |ErC50 >100 72h OECD 201
teszt, algan mg/I
Akut toxicitas crustacea |EC50 >100 48 h|Daphina magna OECD 202
mg/I
162881-26- | Fenilbisz(2,4,6-trimetilbenzoil)-foszfin-oxid
7
Akut hal toxicitas LC50 > 0,09 96 h|Danio OECD 203
mg/I rerio(Zebrabarbling)
Akut névekedés gatlasi  |ErC50 > 0,26 72 h|Desmodesmussubsp OECD 201
teszt, algan mg/I icatus
Akut toxicitas crustacea |EC50 > 1,175 48 h|Daphnia magna OECD 202
mg/l
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat
Akut hal toxicitas LC50 493 mg/l 96 h|Leuciscus
idus(Goldorfe
Akut névekedés gatlasi  |ErC50 >97,2 72 h|Pseudokirchneriellas OECD 201
teszt, algan mg/l ubcapitata
Akut toxicitas crustacea |EC50 380 mg/! 48 h|Daphnia magna OECD 202
75980-60-8 Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide
Akut névekedés gatlasi  |ErC50 > 2,01 72 h|Pseudokirchneriellas
teszt, algan mg/I ubcapitata
Akut toxicitas crustacea |EC50 3,53 48 h|Daphnia
mg/l magna(GroRer
Wasserfloh)
Akut baktérium EC50 > 1000 3h
toxicitas mg/l ()

12.2. Perzisztencia és lebonthatésag

Reviziészam: 1 H-hu Nyomtatas datuma: 30.01.2025
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Biztonsagi adatlap
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Felllvizsgalat datuma: 05.11.2024 Termék kodja: 3141 Oldal 7 -tol/-tél 9
CAS-szam Alkotéelemek
Modszer |Erték | d |Forrés

Ertékelésérdl

162881-26-7 |Fenilbisz(2,4,6-trimetilbenzoil)-foszfin-oxid

Co2 [1% [ 29 |

27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat

[04 % [ 28 |
75980-60-8 Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide
[0-10 % | 28 |
12.3. Bioakkumulaciés képesség
Megoszlasi hanyados n-oktanol/viz
CAS-szédm Alkotéelemek 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 Fenilbisz(2,4,6-trimetilbenzoil)-foszfin-oxid 58
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat 0,97
75980-60-8 Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide 3,1
BCF
CAS-szam Alkotéelemek BCF Faj Forras
162881-26-7 Fenilbisz(2,4,6-trimetilbenzoil) <5 Cyprinus carpio OECD 305
-foszfin-oxid
75980-60-8 Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosp 47-55 Cyprinus carpio
hine oxide

12.5. A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei

Az anyagok a keverékben nem teljesitik a REACH, XIII. melléklete szerinti PBT/vPvB kritériumokat.
12.6. Endokrin karosité tulajdonsagok

Ez a termék nem tartalmaz olyan anyagot, amely endokrin karosité tulajdonsagokkal rendelkezik a nem
célszervezetekre nézve, mivel egyik 6sszetevéje sem felel meg a kritériumoknak.

13. SZAKASZ: Artalmatlanitasi szempontok

13.1. Hulladékkezelési moédszerek

Hulladékelhelyezési megfontolasok
Szakszer( artalmatlanitas / Csomagolas

14. SZAKASZ: Szillitasra vonatkozo informaciok

Szarazfoldi szallitas (ADR/RID)
14.1. UN-szam vagy azonosité Ezen szallitasi el6irasok értelmében nem mindsil veszélyes arunak.
szam:
14.2. Az ENSZ szerinti megfeleld Ezen szallitasi el6irasok értelmében nem mindsil veszélyes arunak.

szallitdsi megnevezés:
14.3. Szallitasi veszélyességi Ezen szallitasi el6irasok értelmében nem mindsil veszélyes arunak.

osztaly(ok):

14.4. Csomagolasi csoport: Ezen szallitasi el6irasok értelmében nem mindsil veszélyes arunak.
Belvizi szallitas (ADN)

14.1. UN-szam vagy azonosité Ezen szallitasi el6irasok értelmében nem mindsil veszélyes arunak.

szam:

Reviziészam: 1 H-hu Nyomtatas datuma: 30.01.2025
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14.2. Az ENSZ szerinti megfeleld

szallitdsi 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 megfeleld

szdllitdsi 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

szallitdsi 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.

Nem

14.6. A felhasznalét érinté kiillonleges évintézkedések

Ezen szallitasi el6irasok értelmében nem minésul veszélyes arunak.
14.7. Az IMO-szabalyok szerinti tengeri dmlesztett szallitas

Ezen szallitasi el6irasok értelmében nem mindsil veszélyes arunak.

15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

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

el6irasok/jogszabalyok

A vonatkozé6 fontosabb EU jogszabalyok
Engedélyezések (REACH, XIV. melléklet):

Kulénoés aggodalomra okot ad6 anyagok, SVHC (REACH, 59. cikk)
Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide
Alkalmazasi korlatozasok (REACH, XVII. melléklet):

Bejegyzés 75
Adatok az 2012/18/EU iranyelv
(SEVESO lll):

Nemzeti el6éirasok

Foglalkoztatasi korlatozasok:

Vizveszélyességi osztaly (D):

Felszivodas béron at/Tulérzékenység:

E2 A vizi kdrnyezetre veszélyes

Figyelembe kell venni a fiatalok alkalmazasara vonatkozo, az ifjusagvédelmi

térvény megszabta foglalkoztatasi korlatozasokat (EK/94/33).
3 - vizre nagyon veszélyes
Allergias jellegi tulérzékenységi reakcidkat valt ki.

16. SZAKASZ: Egyéb informacidk

Reviziészam: 1

H-hu Nyomtatas datuma: 30.01.2025
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Roviditések és betiliszavak
Eye Irrit: Szemirritacio
Skin Sens: Bérszenzibilizacio
Repr: Reprodukcios toxicitas
Aquatic Chronic: Vizi kdrnyezetre veszélyes, kronikus

Elegyek besorolasa és alkalmazott értékelési médszerek az 1272/2008/EK-rendelet [CLP] szerint

Osztalyozas Besorolasi eljaras
Skin Sens. 1; H317 Szamolasi eljaras
Aquatic Chronic 3; H412 Szamolasi eljaras

A H- és EUH-mondatok szévege (Szam és teljes széveg)

H317 Allergias bérreakciot valthat ki.

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H361f Feltehetéen karositja a termékenységet.

H411 Mérgez$ a vizi élévilagra, hosszan tartd karosodast okoz.
H412 Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz.
H413 Hosszan tarté artalmas hatast gyakorolhat a vizi élévilagra.

(A veszélyes bsszetevSk adatait a szallité utolsé érvényes biztonsagi adatlapjabol vettlik at.)

Reviziészam: 1 H-hu

Nyomtatas datuma: 30.01.2025




