DETAX GmbH
Karta bezpeénostnych udajov
podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006

VITA VIONIC® DENT RESIN
Prepracované dna: 05.11.2024 Katalégoveé cislo: 3141 Strana1z9

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/podniku

1.1. Identifikator produktu
VITA VIONIC® DENT RESIN

1.2. Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodportcaju

Pouzitie latky/zmesi
Lichthartendes Einkomponentenmaterial zur generativen Herstellung von dentalen Restaurationen

1.3. Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tdajov

Vyrobca
Firma: DETAX GmbH
Ulica: Carl-Zeiss-Strasse 4
Miesto: D-76275 Ettlingen
Telefon: +497243/510-0
E-mail: post@detax.com
Internet: www.detax.com
Dodavatel
Firma: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Ulica: Spitalgasse 3
Miesto: D-79713 Bad Sackingen
Telefon: +49(0)7761-562-0 Telefax: +49(0)7761-562-299
E-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Partner na konzultaciu: regulatory affairs
E-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Informaéné oddelenie: Regulatory Affairs
1.4. Nudzové telefénne Eislo: +1-800-424-9300 (CHEMTREC)
Dalsie instrukcie
Medizinprodukt

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

2.1. Klasifikacia latky alebo zmesi

Nariadenia (ES) €. 1272/2008
Skin Sens. 1; H317
Aquatic Chronic 3; H412

Doslovné znenie H-viet: pozri ODDIEL 16.
2.2. Prvky oznacovania
Nariadenia (ES) €. 1272/2008

Nebezpeéné zlozky, ktoré sa musia uvadzat’ na Stitku
7,7,9(or 7,9,9)
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat
fenylbis(2,4,6-trimetylbenzoyl)fosfan-oxid
Hydroxypropylmethacrylat
Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide

Vystrazné slovo: Nebezpecenstvo
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Piktogramy:

Vystrazné upozornenia

H317
H412

Mbze vyvolat alergicku koznu reakciu.
Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t&inkami.

Bezpecénostné upozornenia

P501 Obsahy/nadobu likviduje na prislusnom recyklaénom alebo likvidaénom zariadeni.

P362+P364 Kontaminovany odev vyzle€te a pred dalSim pouZitim vyperte.

P333+P313 Ak sa prejavi podrazdenie pokozZky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody a mydla.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare/prostriedky na
ochranu sluchu.

P273 Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P261 Zabrante vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/par/aerosolov.

ODDIEL 3: Zlozeniel/informacie o zlozkach

3.2. Zmesi

Chemicka charakteristika
Mischung aus Acryl-/Methacrylharzen mit Hilfsstoffen

Relevantné ingrediencie

C.CAs Oznadenie Podiel
C.VES [¢. indexu ¢. REACH
Klasifikacia (Nariadenia (ES) €. 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 [fenylbis(2,4,6-trimetylbenzoyl)fosfan-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 | [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

Doslovné znenie H- a EUH-viet: pozri oddiel 16.

Cislo revizie: 1
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Specifické koncentraéné limity, M-koeficienty a ATE
¢.CAS ¢.VES [oznazenie Podiel
Specifické koncentraéné limity, M-koeficienty a 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
dermalne: LD50 = > 2000 mg/kg; oralne: LD50 = > 5000 mg/kg
162881-26-7 |423-340-5 |feny|bis(2,4,6-trimety|benzoyl)fosfén-oxid 0,1<5%
dermalne: LD50 = > 2000 mg/kg; oralne: LD50 = > 2000 mg/kg
27813-02-1 248-666-3 |Hydroxypropy|methacrylat 0,1<5%
dermalne: LD50 = > 5000 mg/kg; oralne: LD50 = > 2000 mg/kg
75980-60-8 278-355-8 |Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide 0,1<5%
dermalne: LD50 = > 2000 mg/kg; oralne: LD50 = > 5000 mg/kg

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1. Opis opatreni prvej pomoci

Pri kontakte s pokozkou
Po kontakte s pokozkou je potrebné ju umyt velkym mnozstvom Voda a mydlo. Okamzite sa poradte s
lekarom.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1. Hasiace prostriedky

5.2. Osobitné druhy nebezpecnosti vyplyvaijtice z latky alebo zo zmesi
Vypary mézu tvorit so vzduchom vybusné zmesy.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1. Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nudzové postupy

VSeobecné pokyny
Vyhnut sa kontaktu s o€ami a pokozkou.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1. Bezpecnostné opatrenia na bezpe¢né zaobchadzanie

7.2. Podmienky na bezpecéné skladovanie vratane akejkol'vek nekompatibility

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1. Kontrolné parametre

Cislo revizie: 1 SK - sk
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Hodnoty DNEL/DMEL

C.CAS | chemicka 1atka

DNEL typ Proces expozicie

Uginok

Hodnota

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

Zamestnanec DNEL, dlhodoby dermalne

systemicky

0,233 mg/kg
t.h./den

Spotrebitel DNEL, dlhodoby inhalacne

systemicky

0,145 mg/m?

Spotrebitel DNEL, dlhodoby dermalne

systemicky

0,0833 mglkg
t.h./deft

Spotrebitel DNEL, dlhodoby oralne

systemicky

0,0833 mg/kg
t.h./den

Zamestnanec DNEL, dlhodoby inhalacne

systemicky

0,822 mg/m?*

8.2. Kontroly expozicie

Individualne ochranné opatrenia, ako napriklad osobné ochranné prostriedky

Ochrana ociltvare

Ochrana oci Pouzite ochranu o¢i a tvare.
Ochrana ruk

Noste vhodné rukavice.

Ochrana pokozky
Noste vhodny ochranny odev.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1. Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych viastnostiach

Fyzikalny stav:
Farba: zahnfarbe

Teplota vzplanutia:
Teplota rozkladu:
Tlak pary:
(pri 20 °C)
Hustota (pri 20 °C):
9.2. Iné informacie

Informacie tykajuce sa tried fyzikalnej nebezpeénosti
Oxidac¢né vlastnosti
Nepodporuje horenie.

Metoda
>100 °C DIN 51755

>=190 °C
<1 hPa

1,4 g/cm?®

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1. Informacie o triedach nebezpecénosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutna toxicita
Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

ATEmix vypogéitany

ATE (orélne) > 2000 mg/kg; ATE (dermalne) > 2000 mg/kg; ATE (inhala¢ne vypary) > 20 mg/l; ATE (inhala¢ne

prach/hmla) > 5 mgl/l
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C.CAS Oznadenie
Proces expozicie Davka Druh Zdroj Metoda
72869-86-4 17,7,9(or 7,9,9)
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat
oralne LD50 > 5000 Ratte OECD 401
mg/kg
dermalne LD50 > 2000 Ratte OECD 402
mg/kg
162881-26-7 |fenylbis(2,4,6-trimetylbenzoyl)fosfan-oxid
oralne LD50 > 2000 Potkan OECD 401
mg/kg
dermaline LD50 > 2000 Potkan OECD 402
mg/kg
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat
oralne LD50 > 2000 Potkan OECD 401
mg/kg
dermalne LD50 > 5000 Kralik
mg/kg
75980-60-8 |Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide
oralne LD50 > 5000 Potkan
mg/kg
dermalne LD50 > 2000 Potkan
mg/kg

Zieravost’ a drazdivost’
Zieravost/drazdivost koZe: Na zaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Vazne poSkodenie oci/podrazdenie oc¢i: Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Senzibilizaény uéinok
Méze vyvolat alergicku koznu reakciu. (7,7,9(or 7,9,9)
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat;
fenylbis(2,4,6-trimetylbenzoyl)fosfan-oxid; Hydroxypropylmethacrylat; Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine
oxide)
Karcinogénne, mutagénne ako aj schopnost’ reprodukcie ohrozujuce ucinky
Mutagenita zarodo€nych buniek: Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Karcinogenita: Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Reprodukéna toxicita: Na zaklade dostupnych tdajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) - jednorazova expozicia
Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) - opakovana expozicia
Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Aspiraéna nebezpecnost.
Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

ODDIEL 12: Ekologické informacie

12.1. Toxicita

Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t&inkami.

Cislo revizie: 1
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C.CAS Oznadenie
Toxicita pre vodné Davka [h1][d]|Druh Zdroj Metoda
prostredie
Alkoxylated phenol derivative, methacrylate terminated
Akutna toxicita pre ryby  |LC50 >100 96 h
mg/I
Akutna toxicita rias ErC50 >100 72h
mg/|
Akutna toxicida 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
Akutna toxicita pre ryby  |LC50 >100 96 h OECD 203
mg/|
Akutna toxicita rias ErC50 >100 72h OECD 201
mg/I
Akutna toxicida EC50 >100 48 h|Daphina magna OECD 202
crustacea mg/I
162881-26- |fenylbis(2,4,6-trimetylbenzoyl)fosfan-oxid
7
Akutna toxicita pre ryby  |LC50 > 0,09 96 h|Danio OECD 203
mg/I rerio(Zebrabarbling)
Akutna toxicita rias ErC50 > 0,26 72 h|Desmodesmussubsp OECD 201
mg/I icatus
Akutna toxicida EC50 > 1,175 48 h|Daphnia magna OECD 202
crustacea mg/|
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat
Akutna toxicita pre ryby  |LC50 493 mg/l 96 h|Leuciscus
idus(Goldorfe
Akutna toxicita rias ErC50 >97,2 72 h|Pseudokirchneriellas OECD 201
mg/l ubcapitata
Akutna toxicida EC50 380 mgl/l 48 h|Daphnia magna OECD 202
crustacea
75980-60-8 Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide
Akutna toxicita rias ErC50 > 2,01 72 h|Pseudokirchneriellas
mg/I ubcapitata
Akutna toxicida EC50 3,53 48 h|Daphnia
crustacea mg/I magna(Grofier
Wasserfloh)
Akutna bakterialna EC50 > 1000 3h
toxicita mg/l ()
12.2. Perzistencia a degradovatelnost’
Cislo revizie: 1 SK - sk Datum tlace: 30.01.2025
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C. CAS Oznadenie
Metoda |Hodnota | d |Zdroj
Hodnoteni

162881-26-7 |fenylbis(2,4,6-trimetylbenzoyl)fosfan-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. Bioakumulaény potencial
Rozdel'ovaci koeficient n-oktanol/voda
C.CcAs Oznagenie 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 fenylbis(2,4,6-trimetylbenzoyl)fosfan-oxid 5,8
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat 0,97
75980-60-8 Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide 3,1
BCF
C.CAS Oznadenie BCF Druh Zdroj
162881-26-7 fenylbis(2,4,6-trimetylbenzoyl)fosfan-ox <5 Cyprinus carpio OECD 305

id
75980-60-8 Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosp 47-55 Cyprinus carpio

hine oxide

12.5. Vysledky posudenia PBT a vPvB

Latky v zmesi nesplfiaju kritéria PBT/vPvB podla REACH, priloha XIII.
12.6. Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)

Tento vyrobok neobsahuje latku, ktora ma vlastnosti endokrinnych disruptorov vo vztahu k inym ako ciefovym
organizmom, pretoZe Ziadna zlozka nesplifia dané kritéria.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodnovani

13.1. Metédy spracovania odpadu

Informacie o zneSkodnovani

Primerana likvidacia odpadu / obal

ODDIEL 14: Informacie o doprave

Pozemna doprava (ADR/RID)
14.1. Cislo OSN alebo identifikaéné
14.2. Spravne expedi¢né
oznacenie OSN:
14.3. Trieda, resp. triedy
nebezpecénosti pre dopravu:
14.4. Obalova skupina:

Vnuatrozemska lodna doprava (ADN)
14.1. Cislo OSN alebo identifikaéné
Gislo:

No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.

Cislo revizie: 1
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14.2. Spravne expedic¢né
oznacenie OSN:

14.3. Trieda, resp. triedy
nebezpecnosti pre dopravu:
14.4. Obalova skupina:

Narmorna preprava (IMDG)

14.1. Cislo OSN alebo identifikaéné

gislo:

14.2. Spravne expedic¢né
oznacenie OSN:

14.3. Trieda, resp. triedy
nebezpecnosti pre dopravu:
14.4. Obalova skupina:

Vzdus$na preprava ICAO-TI a IATA-DGR
14.1. Cislo OSN alebo identifikaéné

14.2. Spravne expedi¢éné
oznacenie OSN:

14.3. Trieda, resp. triedy
nebezpecénosti pre dopravu:
14.4. Obalova skupina:

14.5. Nebezpecnost’ pre Zivotné prostredie

NEBEZPECNOST PRE ZIVOTNE
PROSTREDIE:

No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.
No dangerous good in sense of this transport regulation.

No dangerous good in sense of this transport regulation.

Nie

14.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela

No dangerous good in sense of this transport regulation.
14.7. Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO

No dangerous good in sense of this transport regulation.

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

15.1. Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpeénosti, zdravia a Zivotného

prostredia
Regulaéné informacie EU
Povolenia (REACH, priloha XIV):

Latky vzbudzujice velmi velké obavy, SVHC (REACH, Clanok 59):
Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide
Obmedzenia pouzitia (REACH, priloha XVII):

Zaznam 75

Udaje podla smernice 2012/18/EU
(SEVESO Ill):

Narodné predpisy

Pracovné obmedzenie:

Trieda ohrozenia vody (D):

Rezorpcia pokozkou/senzibilizacia:

E2 Nebezpecné pre vodné prostredie

Dbajte na pracovné obmedzenie neplnoletych oséb podla zdkona

(94/33/ES).
3 - silne znedistujuci vodu

Vyvolava nadmernu precitlivelost alergického charakteru.

ODDIEL 16: Iné informacie

Cislo revizie: 1
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Skratky a akronymy
Eye Irrit: Podrazdenie oci
Skin Sens: Kozna senzibilizacia
Repr: Reprodukéna toxicita
Aquatic Chronic: Chronické nebezpecenstvo pre vodné organizmy
Klasifikacia zmesi a pouzitda metéda hodnotenia podla Nariadenia (ES) €. 1272/2008 [CLP]

Klasifikacia Postup klasifikacie

Skin Sens. 1; H317 Kalkulaény postup

Aquatic Chronic 3; H412 Kalkula¢ny postup

Doslovné znenie H- a EUH-viet (Cislo a kompletny text)

H317 Mbze vyvolat alergicku koznu reakciu.
H319 Spodsobuje vazne podrazdenie oéi.
H361f Podozrenie z poSkodzovania plodnosti.
H411 Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi Gcinkami.
H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi G&inkami.
H413 Méze mat dlhodobé Skodlivé ucginky na vodné organizmy.

(Udaje o nebezpeénych obsahovych latkach sa vZdy preberaju z poslednej platnej Karty bezpeénostnych tdajov
predchadzajiceho dodavatela.)

Cislo revizie: 1 SK - sk Datum tlace: 30.01.2025



