DETAX GmbH
Drosibas datu lapa
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006

VITA VIONIC® DENT RESIN
ParskatiSanas datums: 05.11.2024 Materiala numurs: 3141 Lappuse 1/ 9-st

1. IEDALA: Vielas/maisijuma un uznéméjsabiedribas/uznémuma identificéSana

1.1. Produkta identifikators
VITA VIONIC® DENT RESIN

1.2. Vielas vai maisijuma bitiskie identificétie lietoSanas veidi un neieteicamie lietoSanas veidi

Vielas/maisijuma lietoSanas veids
Lichthartendes Einkomponentenmaterial zur generativen Herstellung von dentalen Restaurationen

1.3. Informacija par drosibas datu lapas piegadataju

Razotajs
Firmas nosaukums: DETAX GmbH
lela: Carl-Zeiss-Strasse 4
Vieta: D-76275 Ettlingen
Telefons: +497243/510-0
E-pasts: post@detax.com
Internet: www.detax.com
Piegadatajs
Firmas nosaukums: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
lela: Spitalgasse 3
Vieta: D-79713 Bad Sackingen
Telefons: +49(0)7761-562-0 Telefakss: +49(0)7761-562-299
E-pasts: info@vita-zahnfabrik.com
Persona izzinam: regulatory affairs
E-pasts: info@vita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Izzinas sniedzo$a nodala: Regulatory Affairs
1.4. Talruna numurs, kur zvanit +1-800-424-9300 (CHEMTREC)

arkartas situacijas:
Papildus noradijumi
Medizinprodukt

2. IEDALA: Bistamibas apzinasana

2.1. Vielas vai maisijuma klasifikacija
Regula (EK) Nr. 1272/2008
Skin Sens. 1; H317
Aquatic Chronic 3; H412

H frazu teksts: skatiet 16. IEDALA.
2.2. Markéjuma elementi
Regula (EK) Nr. 1272/2008

Bistamas sastavdalas, kuras janorada etiketé
7,7,9(or 7,9,9)
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat
fenil-bis-(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfina oksids
Hydroxypropylmethacrylat
Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide

Signalvards: Bistami
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Piktogrammas:

Bridinajuma uzraksti

H317
H412

Var izraist alergisku adas reakciju.
Kaitigs Gidens organismiem ar ilgstoSam sekam.

Drosibas prasibu apziméjumi

P501 Atbrivoties no satura/tvertnes pienaciga parstrades vai iznicinaSanas vieta.

P362+P364 Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas lieto§anas izmazgat.

P333+P313 Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: IGdziet mediku palidzibu.

P302+P352 SASKARE AR ADU: Nomazgat ar lielu Gdens un ziepju daudzumu.

P280 Izmantot aizsargcimdus/aizsargapgérbu/acu aizsargus/sejas aizsargus/dzirdes
aizsarglidzeklus.

P273 Izvairtties no izplatiSanas apkartéja vide.

P261 IzvairTties ieelpot putek|us/tvaikus/gazi/dimus/izgarojumus/smidzinajumu.

3. IEDALA: Sastavs/informacija par sastavdalam

3.2. Maisijumi

Kimiskais raksturojums
Mischung aus Acryl-/Methacrylharzen mit Hilfsstoffen

Butiskas sastavdalas

CAS Nr. Nosaukums Dala
EK N, [Indeksa Nr. REACH Nr.
Klasifikacija (Regula (EK) Nr. 1272/2008)
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  [fenil-bis-(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfina oksids 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 | [01-2119490226-37
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

H un EUH fraZu teksts: skatiet 16. iedala.
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Specifiskas robezkoncentracijas, m koeficienti un ATE

CAS Nr. EK Nr. |Nosaukums Dala
Specifiskas robezkoncentracijas, m koeficienti un 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
dermals: LD50 = > 2000 mg/kg; orals: LD50 = > 5000 mg/kg
162881-26-7 |[423-340-5 |feni|-bis-(2,4,6-trimeti|benzoi|)-fosfl'na oksids 0,1<5%
dermals: LD50 => 2000 mg/kg; orals: LD50 => 2000 mg/kg
27813-02-1 248-666-3 |Hydroxypropy|methacrylat 0,1<5%
dermals: LD50 = > 5000 mg/kg; orals: LD50 = > 2000 mg/kg
75980-60-8 278-355-8 |Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide 0,1<5%
dermals: LD50 = > 2000 mg/kg; orals: LD50 => 5000 mg/kg

4. IEDALA: Pirmas palidzibas pasakumi

4.1. Pirmas palidzibas pasakumu apraksts

Ja noklist uz adas
Ja nok|dst uz adas, nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu Udens un ziepém. Nekavéjoties vérsieties pie arsta.

5. IEDALA: Ugunsdzésibas pasakumi

5.1. Ugunsdzeésibas lidzekli

5.2. ipaéa vielas vai maisijuma izraisita bistamiba

Tvaiki mijiedarbiba ar gaisu var veidot spragstoSus maisijumus.

6. IEDALA: Pasakumi nejausas nopludes gadijumos

6.1. Individualas drosibas pasakumi, aizsardzibas Iidzekli un procediiras arkartas situacijam

Vispariga informacija
Izvairieties no saskarsmes ar acim un adu.

7. IEDALA: ApieSanas un glabasana

7.1. Drosa apieSanas un tai vajadzigie piesardzibas pasakumi

7.2. Drosas glabasanas apstakli, tostarp visu veidu nesaderiba

8. IEDALA: Ekspozicijas kontrole/individuala aizsardziba

8.1. Kontroles parametri
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DNEL/DMEL veértibas
CAS Nr. | Nosaukums
DNEL tips Ekspozicijas cel$ letekme Veértiba
75980-60-8 | Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide
Darba néméjs DNEL, ilgtermina dermals sistémisks 0,233 mg/kg
kermena
svara/diena
Patéréetajs DNEL, ilgtermina ieelpojams sistémisks 0,145 mg/m?
Patérétajs DNEL, ilgtermina dermals sistémisks 0,0833 mg/kg
kermena
svara/diena
Pateréetajs DNEL, ilgtermina orals sistémisks 0,0833 mg/kg
kermena
svara/diena
Darba néméjs DNEL, ilgtermina ieelpojams sistémisks 0,822 mg/m?

8.2. Ekspozicijas kontrole

Individualie aizsardzibas pasakumi, pieméram, individualie aizsardzibas Iidzekli

Acu/sejas aizsardziba

Acu aizsardziba Valkat acu vai sejas aizsargu.
Roku aizsardziba

Stradat aizsargcimdos.

Adas aizsardziba
Izmantot piemérotu aizsargapgérbu.

9. IEDALA: Fizikalas un kimiskas ipaSibas

9.1. Informacija par fizikalajam un kimiskajam pamatipasibam

Agregatstavoklis:

Krasa: zahnfarbe
Parbaudes norma
Uzliesmos$anas temperatira: >100 °C DIN 51755
Noardisanas temperatira: >=190 °C
Tvaika spiediens: <1 hPa
(pie 20 °C)
Blivums (pie 20 °C): 1,4 g/lcm?

9.2. Cita informacija
Informacija par fizikalas bistamibas klasém
Oksidésanas Tpasibas
Neveicina degSanu.

10. IEDALA: Stabilitate un reagétspéja

11. IEDALA: Toksikologiska informacija

11.1. Informacija par Requla (EK) Nr. 1272/2008 definétajam bistamibas klasém

Akiits toksiskums
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
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ETAmél aprékinats
ATE (caur muti) > 2000 mg/kg; ATE (adu) > 2000 mg/kg; ATE (ieelpojot tvaiki) > 20 mg/l; ATE (ieelpojot
putekli/migla) > 5 mgl/l

CAS Nr. Nosaukums

Ekspozicijas cel§ |Deva |Sugas |Avots |Metode

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

caur muti LD50 > 5000 Ratte OECD 401
mg/kg
adu LD50 > 2000 Ratte OECD 402
mg/kg
162881-26-7 |fenil-bis-(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfina oksids
caur muti LD50 >2000 |Zurka OECD 401
mg/kg
adu LD50 >2000 |Zurka OECD 402
mg/kg
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat
caur muti LD50 >2000 |Zurka OECD 401
mg/kg
adu LD50 > 5000 Trusis
mg/kg
75980-60-8 |Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide
caur muti LD50 >5000 |Zurka
mg/kg
adu LD50 >2000 |Zurka
mg/kg

Kairinamiba un kodigums
Kodigs/kairino$s adai: Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificeSanas kritérijiem.
Nopietni acu bojajumi/acu kairindjums: Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
Sensibilizéjosa iedarbiba
Var izraistt alergisku adas reakciju. (7,7,9(or 7,9,9)
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat;
fenil-bis-(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfina oksids; Hydroxypropylmethacrylat;
Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide)
Veézi izraisos$a, iedzimtibu mainosa, ka ari vairoSanos apdraudosa iedarbiba
Cilmes $0nu mutagenitate: Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
Kancerogenitate: Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
Toksisks reproduktivai sistémai: Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
Toksiska ietekme uz mérkorganu, vienreizéja iedarbiba
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
Toksiska ietekme uz mérkorganu, atkartota iedarbiba
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
Bistamiba ieelpojot
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.

12. IEDALA: Ekologiska informacija

12.1. Toksicitate
Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstoSam sekam.
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CAS Nr. Nosaukums
Udens toksicitate Deva | [h1 ] [d] |Sugas Avots Metode
Alkoxylated phenol derivative, methacrylate terminated
Akata toksicitate zivim LC50 >100 96 h
mg/I
Akuta algu toksicitate ErC50 >100 72h
mg/l
Akdta toksicitate EC50 >100 48 h
crustacea 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
Akata toksicitate zivim LC50 >100 96 h OECD 203
mg/|
Akdta algu toksicitate ErC50 >100 72h OECD 201
mg/I
Akita toksicitate EC50 >100 48 h[Daphina magna OECD 202
crustacea mg/I
162881-26- |fenil-bis-(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfina oksids
7
AkQta toksicitate zivim LC50 > 0,09 96 h|Danio OECD 203
mg/l rerio(Zebrabarbling)
Akdta algu toksicitate ErC50 > 0,26 72 h|Desmodesmussubsp OECD 201
mg/I icatus
Akuta toksicitate EC50 > 1,175 48 h|Daphnia magna OECD 202
crustacea mg/|
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat
Akata toksicitate zivim LC50 493 mg/l 96 h|Leuciscus
idus(Goldorfe
Akdta algu toksicitate ErC50 > 97,2 72 h|Pseudokirchneriellas OECD 201
mg/| ubcapitata
Akuta toksicitate EC50 380 mgl/l 48 h|Daphnia magna OECD 202
crustacea
75980-60-8 Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide
Akdta algu toksicitate ErC50 > 2,01 72 h|Pseudokirchneriellas
mg/I ubcapitata
Akdta toksicitate EC50 3,53 48 h|Daphnia
crustacea mg/I magna(Grofter
Wasserfloh)
Akata baktériju EC50 > 1000 3h
toksicitate mg/l ()

12.2. Noturiba un noardamiba
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CAS Nr. Nosaukums
Metode |Vértiba | d |Avots
Veértésanu
162881-26-7 |fenil-bis-(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfina oksids
co2 [1% [ 20 |
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat
[04 % [ 28 |
75980-60-8 Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide
[0-10 % | 28 |
12.3. Bioakumulacijas potencials
Sadalijuma koeficients $éidibas n-oktanola attieciba pret Séidibu Gdeni
CAS Nr. Nosaukums Log Pow
72869-86-4 7.7.9(0r 7,9.9) 3,39
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethyl
methacrylat
162881-26-7 fenil-bis-(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfina oksids 58
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat 0,97
75980-60-8 Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide 3,1
BCF
CAS Nr. Nosaukums BCF Sugas Avots
162881-26-7 fenil-bis-(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfina <5 Cyprinus carpio OECD 305
oksids
75980-60-8 Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosp 47-55 Cyprinus carpio
hine oxide
12.5. PBT un vPvB ekspertizes rezultati
Vielas maistjuma neatbilst PBT/vPvB kritérijiem saskana ar REACH XIII pielikumu.
12.6. Endokrini disruptivas ipasibas
Sis izstradajums nesatur vielu, kam piemit spé&ja izraisit endokrinas sistémas traucéjumus nemérka
organismiem, jo neviens komponents neatbilst kritérijiem.
13. IEDALA: ApsaimniekoSanas apsverumi
13.1. Atkritumu apstrades metodes
Noradijumi novaksanai (otrreizéjai parstradei)
Adekvata utilizacija / lepakojums
14. IEDALA: Informacija par transportéSanu
Sauszemes transports (ADR/RID)
14.1. ANO numurs vai ID nhumurs: Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozime.
14.2. ANO oficialais kravas Nav klasificéjama ka bistama krava So transporté$anas noteikumu nozimé.
nosaukums:
14.3. TransportésSanas bistamibas Nav klasificéjama ka bistama krava So transporté$anas noteikumu nozimé.
klase(-es):
14.4. lepakojuma grupa: Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.
Upju un ezeru kugniecibas transports (ADN)
14.1. ANO numurs vai ID humurs: Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozime.
14.2. ANO oficialais kravas Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.

nosaukums:
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14.3. TransportéSanas bistamibas Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozime.
klase(-es):

14.4. lepakojuma grupa: Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozime.

Juras kugniecibas transports (IMDG)

14.1. ANO numurs vai ID numurs: Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.
14.2. ANO oficialais kravas Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.
nosaukums:

14.3. TransportéSanas bistamibas Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.
klase(-es):

14.4. lepakojuma grupa: Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.

Gaisa transports (ICAO-TI/IATA-DGR)

14.1. ANO numurs vai ID numurs: Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.
14.2. ANO oficialais kravas Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.
nosaukums:

14.3. Transportésanas bistamibas Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.
klase(-es):

14.4. lepakojuma grupa: Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.

14.5. Vides apdraudéjumi

BISTAMS VIDEI: Née
14.6. Ipasi piesardzibas pasakumi lietotajiem
Nav klasificéjama ka bistama krava $o transporté$anas noteikumu nozime.
14.7. Beztaras kravu jiras parvadajumi saskana ar SJO instrumentiem
Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozime.

15. IEDALA: Informacija par reguléjumu

15.1. Drosibas, veselibas un vides jomas noteikumi/normativie akti, kas ipasi attiecas uz vielu un maisijumu

ES reglamentéjosa informacija
Atlaujas (REACH, XIV pielikumu):
Viela, kas rada lielas bazas, SVHC (REACH, 59. pants):
Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide
LietoSanas ierobezojumi (REACH, XVII pielikumu):

leraksts 75
Dati no Direktivas 2012/18/ES E2 Udens videi bistama viela
(SEVESO lll):
Nacionala normativa rakstura informacija
Darba pienakumu ierobezo$ana: Darba ierobezojumi saskana ar jaunieSu darba aizsardzibas likumu
(94/33/EK).
Udens apdraudéjuma kategorija 3 - loti kaitigs Gdenim
(Vacija):
Adas resorpcija/sensibilizacija: Izraisa alergiskas reakcijas, kas saistitas ar parak stipru jutibu.

16. IEDALA: Cita informacija

Saisinajumi un akronimi
Eye Irrit: Acu kairindjums
Skin Sens: Sensibilizacija nonakot saskaré ar adu
Repr: Toksisks reproduktivai sistémai
Aquatic Chronic: Hroniska bistamiba Gdens videi
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Maisijumu klasificéSana un piemérota aprékina metode atbilstosi Regulai (EK) Nr. 1272/2008 [CLP]
Klasifikacija KlasificéSanas procedira
Skin Sens. 1; H317 AprékinaSanas metode
Aquatic Chronic 3; H412 AprékinaSanas metode
H un EUH frazu teksts (Numurs un viss teksts)
H317 Var izraistt alergisku adas reakciju.
H319 Izraisa nopietnu acu kairindjumu.
H361f Ir aizdomas, ka negativi ietekmé auglibu.
H411 Toksisks Gidens organismiem ar ilgstoSam sekam.
H412 Kaitigs Gdens organismiem ar ilgsto§am sekam.
H413 Var radit ilgstoSas kaitigas sekas Gdens organismiem.

(Bistamo sastavdalu dati tika panemti no beidzamas speka esosas iepriekSeja piegadataja droSibas datu lapas.)
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