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

VITA VIONIC® BASE RESIN FLEX clear
Labojums: 27.08.2025 Materiala numurs: 3149 Lappuse 1/ 11-st

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

1.1. Produkta identifikators
VITA VIONIC® BASE RESIN FLEX clear

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

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@yvita-zahnfabrik.com

Persona izzinam: regulatory affairs

E-pasts: info@vita-zahnfabrik.com

Internet: www.vita-zahnfabrik.com

Izzinas sniedzo$a nodala: Regulatory Affairs

+1-800-424-9300 (CHEMTREC)

1.4. Talruna numurs, kur zvanit
arkartas situacijas:
Papildus noradijumi

medical device

2. [IEDALA: Bistamibas apzinasana

2.1. Vielas vai maisijuma klasifikacija

Regula (EK) Nr. 1272/2008
Skin Irrit. 2; H315
Eye Irrit. 2; H319
Skin Sens. 1B; H317
STOT SE 3; H335
Aquatic Chronic 2; H411

H frazu teksts: skatiet 16. IEDALA.
2.2. Markéjuma elementi

Regula (EK) Nr. 1272/2008

Bistamas sastavdalas, kuras janorada etiketé
7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylate
Isobornylmethacrylat
(Octahydro-1H-4,7-methanoinden-5-yl)methyl acrylate
Hydroxypropylmethacrylat
2-hidroksietilmetakrilats
Ethylphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinate

Signalvards: Uzmanibu
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Piktogrammas:

$ )

Bridinajuma uzraksti

H315 Kairina adu.
H317 Var izraistt alergisku adas reakciju.
H319 Izraisa nopietnu acu kairindjumu.
H335 Var izraistt elpcelu kairinajumu.
H411 Toksisks Gdens organismiem ar ilgstoSam sekam.
Drosibas prasibu apziméjumi
P501 Atbrivoties no satura/tvertnes pienaciga parstrades vai iznicinaSanas vieta.
P302+P352 SASKARE AR ADU: Nomazgat ar lielu Gdens daudzumu.
P261 Izvairities ieelpot puteklus/tvaikus/gazi/dimus/izgarojumus/smidzinajumu.
P273 Izvairities no izplatiSanas apkartéja vidé.
P280 Izmantot aizsargcimdus/aizsargapgérbu/acu aizsargus/sejas aizsargus/dzirdes
aizsarglidzeklus.
P333+P313 Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: IGdziet mediku palidzibu.
P362+P364 Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas lieto§anas izmazgat.
P391 Savakt izSlakstito Skidrumu.

2.3. Citi apdraudéjumi
Informacija nav pieejama.

3. IEDALA: Sastavs/informacija par sastavdalam

3.2. Maisijumi
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Butiskas sastavdalas

CAS Nr.

Nosaukums

Dala

EK Nr. |Indeksa Nr. REACH Nr.

Klasifikacija (Regula (EK) Nr. 1272/2008)

72869-86-4

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

40- < 60%

276-957-5 | [01-2120751202-68

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

127823-21-6

(Octahydro-1H-4,7-methanoinden-5-yl)methyl acrylate

5-<20%

Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2, Skin Sens. 1B, STOT SE 3, Aquatic Chronic 2; H315 H319 H317 H335
H411

27813-02-1

Hydroxypropylmethacrylat

5-<20%

248-666-3 | [01-2119490226-37

Eye Irrit. 2, Skin Sens. 1; H319 H317

868-77-9

2-hidroksietilmetakrilats

0,1<5%

212-782-2 | [01-2119490169-29

Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2, Skin Sens. 1; H315 H319 H317

84434-11-7

Ethylphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinate

0,1<5%

282-810-6 | [01-2119987994-10

Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 2; H317 H411

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

CAS Nr.

EK Nr. |Nosaukums

Dala

Specifiskas robezkoncentracijas, m koeficienti un ATE

72869-86-4

276-957-5 7,7,9(oder
7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacr
ylate

40- < 60%

dermals: LD50 = > 2000 mg/kg; orals: LD50 = > 5000 mg/kg

7534-94-3

231-403-1 |Isobornylmethacrylat

5-<20%

dermals: LD50 = > 3000 mg/kg; orals: LD50 => 2000 mg/kg

127823-21-6

|(Octahydro-1 H-4,7-methanoinden-5-yl)methyl acrylate

5-<20%

orals: LD50 = 2000 mg/kg

27813-02-1

248-666-3 | Hydroxypropylmethacrylat

5-<20%

dermals: LD50 = > 5000 mg/kg; orals: LD50 = > 2000 mg/kg

868-77-9

212-782-2 |2-hidroksietilmetakriléts

0,1<5%

dermals: LD50 = >5000 mg/kg; orals: LD50 = 5564 mg/kg

84434-11-7

282-810-6 |Ethylphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinate

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 noklGst uz adas, nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu Udens un ziepém. Nekavéjoties vérsieties pie arsta.
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4.3. Norade par nepiecieS$amo neatlieckamo medicinisko palidzibu un ipasu apriipi
Simptomatiska arstésana.

5. IEDALA: Ugunsdzésibas pasakumi

5.1. Ugunsdzeésibas lidzekli

5.2. Ipasa vielas vai maisijuma izraisita bistamiba
Tvaiki mijiedarbiba ar gaisu var veidot spragstoSus maisijumus.

5.3. leteikumi ugunsdzéséjiem

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

Noradijumi drosai lietoSanai
Atklatas lietoSanas gadijuma izmantojiet lokalas nostk3anas iekartas. lzvairities no gazes vai dimu, vai tvaiku,
vai aerosolu ieelpoSanas.

Noradijumi ugunsgréka un spradziena novérsanai
Tpasi ugunsdrosibas pasakumi nav nepieciesami.

7.2. Drosas glabasanas apstakli, tostarp visu veidu nesaderiba

Prasibas uzglabasanas telpam un tvertném
Turét noslégtu. Uzglabjjiet vietd, kas pieejama tikai autorizétam personam. NodroSiniet pietiekamu ventilaciju
kritiskajas vietas un lokalu nostksSanu.
Noradijumi par uzglabasanu kopéja noliktavas telpa
Neuzglabajiet kopa ar: Stipra skabe Tpasi energiski oksidéjo3as vielas
Talaka informacija par uzglabasanas apstakliem
Glabat sausa vieta. Glabat aizvérta tvertné. Jutiba pret gaismu (fotojutigums).

8. IEDALA: Ekspozicijas kontrole/individuala aizsardziba

8.1. Kontroles parametri

8.2. Ekspozicijas kontrole

Atbilstosa tehniska parvaldiba
Atklatas lietoSanas gadijuma izmantojiet lokalas nostuk3anas iekartas. |zvairities no gazes vai dimu, vai tvaiku,
vai aerosolu ieelpoSanas.
Individualie aizsardzibas pasakumi, pieméram, individualie aizsardzibas lidzekli

Acul/sejas aizsardziba

Acu aizsardziba Valkat acu vai sejas aizsargu.
Roku aizsardziba

Stradat aizsargcimdos.

Adas aizsardziba
Izmantot piemérotu aizsargapgérbu.
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9. IEDALA: Fizikalas un kimiskas ipasibas

9.1. Informacija par fizikalajam un kimiskajam pamatipasibam

Agregatstavoklis:

Krasa: dzidrs

Uzliesmos$anas temperatira: >100 °C

Noardisanas temperatira: >=190 °C °C

Skidiba Gden: Pétijums nav javeic, jo ir zinams, ka viela ir
ddenTt neskistosa.

Tvaika spiediens: <1 hPa

(pie 20 °C)
Blivums (pie 20 °C): 1,09 g/cm?

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

Parbaudes norma
DIN 51755

DIN 51757

10. IEDALA: Stabilitate un reagétspéja

10.3. Bistamu reakciju iespéjamiba

Reagé ar : Oksidétajs ,Stipra skabe ,
10.5. Nesaderigi materiali
Informacija nav pieejama.

10.6. Bistami sadaliSanas produkti
Nav zinami bistami sadali$anas produkti.

11. IEDALA: Toksikologiska informacija

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

Akiits toksiskums
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
ETAmél aprékinats

ATE (caur muti) > 2000 mg/kg; ATE (&du) > 2000 mg/kg; ATE (ieelpojot tvaiki) > 20 mg/l

putekli/migla) > 5 mgl/l

; ATE (ieelpojot
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CAS Nr. Nosaukums
Ekspozicijas cel§ |Deva Sugas Avots Metode
72869-86-4 |7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylate
caur muti LD50 > 5000 Ratte OECD 401
mg/kg
adu LD50 > 2000 Ratte OECD 402
mg/kg
7534-94-3 Isobornylmethacrylat
caur muti LD50 > 2000 |Zurka MSDS
mg/kg
adu LD50 > 3000 Trusis MSDS
mg/kg
127823-21-6 |(Octahydro-1H-4,7-methanoinden-5-yl)methyl acrylate
caur muti LD50 2000 Ratte OECD
mg/kg
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat
caur muti LD50 > 2000 Zurka OECD 401
mg/kg
adu LD50 >5000 |Trusis
mg/kg
868-77-9 2-hidroksietilmetakrilats
caur muti LD50 5564 Zurka
mg/kg
adu LD50 >5000 Trusis
mg/kg
84434-11-7 Ethylphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinate
caur muti LD50 > 5000 Zurka OECD 401
mg/kg
adu LD50 >2000 [Zurka
mg/kg

Kairinamiba un kodigums
Kodigs/kairino$s adai: Kairina adu.
Nopietni acu bojajumi/acu kairindjums: Izraisa nopietnu acu kairingjumu.
Sensibilizéjosa iedarbiba
Var izraistt alergisku adas reakciju. (7,7,9(oder
7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylate;
(Octahydro-1H-4,7-methanoinden-5-yl)methyl acrylate; Hydroxypropylmethacrylat; 2-hidroksietiimetakrilats;
Ethylphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinate)
Vézi izraisos$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
Var izraistt elpcelu kairinajumu.

Toksiska ietekme uz mérkorganu, atkartota iedarbiba
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificESanas kritérijiem.
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Bistamiba ieelpojot
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificESanas kritérijiem.
11.2. Informacija par citiem apdraudéjumiem

Papildus noradijumi
Maisijums ir klasificéts ka nebistams Regulas (EK) Nr. 1272/2008 izpratné [CLP].

12. IEDALA: Ekologiska informacija

12.1. Toksicitate
Toksisks Gdens organismiem ar ilgstoSam sekam.

CAS Nr. Nosaukums
Udens toksicitate |Deva | [h1 1 [dl |Sugas Avots Metode
72869-86-4 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylate
Akata toksicitate zivim LC50 >100 96 h OECD 203
mg/|
Akdta algu toksicitate ErC50 >100 72h OECD 201
mg/I
Akiita toksicitate EC50 >100 48 h|Daphina magna OECD 202
crustacea mg/I
7534-94-3 Isobornylmethacrylat
Ak0ta toksicitate zivim LC50 1,79 96 h MSDS
mg/I
Akiita toksicitate EC50 >2,57 48 h|Daphnia magna MSDS
crustacea mg/|
127823-21- | (Octahydro-1H-4,7-methanoinden-5-yl)methyl acrylate
6
Ak0ta toksicitate zivim LC50 1,8 mg/l 96 h|Danio rerio OECD 203
Akata algu toksicitate ErC50 1,15 72 h|Pseudokirchneriellas OECD 201
mg/| ubcapitata
Akita toksicitate EC50 2,64 48 h|Daphnia magna OECD 202
crustacea mg/l
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat
Akata toksicitate zivim LC50 493 mgl/l 96 h|Leuciscus
idus(Goldorfe
Akdta algu toksicitate ErC50 >97,2 72 h|Pseudokirchneriellas OECD 201
mg/I ubcapitata
Akita toksicitate EC50 380 mg/l 48 h|Daphnia magna OECD 202
crustacea
868-77-9 2-hidroksietilmetakrilats
Akata toksicitate zivim LC50 227 mgl/l 96 h|Pimephales RaZotajs
promelas (melna
platgalve)
84434-11-7 Ethylphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinate
AkQta toksicitate zivim LC50 1,89 96 h|Danio rerio
mg/l
12.2. Noturiba un noardamiba
Produkts nav ticis parbaudits.
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CAS Nr. Nosaukums
Metode |Vértiba | d |Avots
Veértésanu
127823-21-6 |(Octahydro-1H-4,7-methanoinden-5-yl)methyl acrylate
OECD 301F/ ISO 9408/ EEC 92/69/V, C.4-D [11,8% [ 28 |

Nicht leicht biologisch abbaubar (nach OECD-Kriter

27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat

94 % | 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(oder 3,39
7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylate

27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat 0,97

868-77-9 2-hidroksietilmetakrilats 0,47

12.4. Mobilitate augsné

Produkts nav ticis parbaudits.
12.5. PBT un vPvB ekspertizes rezultati

Vielas maistjuma neatbilst PBT/vPvB kritérijiem saskana ar REACH XIlI pielikumu.
12.6. Endokrini disruptivas ipasibas

Sis izstradajums nesatur vielu, kam piemit spé&ja izraisit endokrinas sistémas traucgjumus nemérka
organismiem, jo neviens komponents neatbilst kritérijiem.

13. IEDALA: ApsaimniekoSanas apsvérumi

13.1. Atkritumu apstrades metodes
Noradijumi novaksanai (otrreizéjai parstradei)
Adekvata utilizacija / lepakojums

14. IEDALA: Informacija par transportéeSanu

Sauszemes transports (ADR/RID)

14.1. ANO numurs vai ID humurs: UN 3082

14.2. ANO oficialais kravas VIDEI BISTAMA VIELA, SKIDRA, C.N.P.
nosaukums:

14.3. Transportésanas bistamibas 9

klase(-es):

14.4. lepakojuma grupa: 1

Bistamibas markéjums: 9
/(rl h.
N\
DN:]

Klasifikacijas kods: M6

Tpasie nosacijumi: 274 335 375 601
lerobezots daudzums (LQ): 5L

Atlautais daudzums: E1

Transporta kategorija: 3

Bistamibas numurs: 90

Tunela ierobezojuma kods: -
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Cita piemérojama informacija (Sauszemes transports)
Satur: 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat

Upju un ezeru kugniecibas transports (ADN)

14.1. ANO numurs vai ID nhumurs:
14.2. ANO oficialais kravas
nosaukums:

14.3. TransportéSanas bistamibas

klase(-es):

14.4. lepakojuma grupa:
Bistamibas markéjums:

Klasifikacijas kods:

Tpasie nosacijumi:
lerobezots daudzums (LQ):
Atlautais daudzums:

Jiras kugniecibas transports (IMDG)
14.1. ANO numurs vai ID numurs:
14.2. ANO oficialais kravas
nosaukums:

14.3. TransportéSanas bistamibas

klase(-es):

14.4. lepakojuma grupa:
Bistamibas markéejums:

Tpasie nosacijumi:
lerobezots daudzums (LQ):
Atlautais daudzums:

EmS:

UN 3082
VIDEI BISTAMA VIELA, SKIDRA, C.N.P.

9

9
rﬂ h.

M6
274 335 375 601
5L
E1

UN 3082

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

9

9

<’ﬂ I b
RN

274 335 969

5L

E1
F-A, S-F

Cita piemérojama informacija (Jiras kugniecibas transports)
Satur: 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat

Flash point: > 100°C
Gaisa transports (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. ANO numurs vai ID numurs:
14.2. ANO oficialais kravas
nosaukums:
14.3. TransportéSanas bistamibas

klase(-es):

14.4. lepakojuma grupa:
Bistamibas markéjums:

Tpasie nosacijumi:

lerobezots daudzums (LQ) pasazierim:

Passenger LQ:
Atlautais daudzums:

UN 3082

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

9

9
<’ﬂ I b
N
A97 A158 A197 A215
30 kg G

Y964
E1
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IATA-iesainoSanas instrukcija pasazierim: 964
IATA-maksimalais daudzums pasazierim: 450 L
IATA-iesaino$anas instrukcija kravai: 964
IATA-maksimalais daudzums kravai: 450 L

Cita piemérojama informacija (Gaisa transports)
Satur: 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat

14.5. Vides apdraudéjumi
BISTAMS VIDEI: Ja

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
LietoSanas ierobezojumi (REACH, XVII pielikumu):

leraksts 3
Dati no Direktivas 2012/18/ES E2 Udens videi bistama viela
(SEVESO lll):
Nacionala normativa rakstura informacija
Darba pienakumu ierobeZo8ana: 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

Izmainas
Saja drosibas datu lapa, salidzinot ar ieprieks&jo versiju, izdaritas izmainas punkta(-os):
1,2,3,4,7,8,9,10,11,12,15.

Saisinajumi un akronimi
Skin Irrit. 2: Kairino$s adai, 2. bistamibas kategorija
Eye Irrit. 2: Acu kairingjums, 2. bistamibas kategorija
Skin Sens. 1: Sensibilizacija nonakot saskaré ar adu, 1. bistamibas kategorija
Skin Sens. 1B: Sensibilizacija nonakot saskaré ar adu, 1B. bistamibas kategorija
STOT SE 3: Toksiska ietekme uz mérkorganu - vienreizéja iedarbiba, 3. bistamibas kategorija
Aquatic Chronic 2: Viela bistama tdens videi, 2. hroniskas ilgtermina bistamibas kategorija
Aquatic Chronic 3: Viela bistama tdens videi, 3. hroniskas ilgtermina bistamibas kategorija

Maisijumu klasificéSana un piemérota aprékina metode atbilstoSi Regulai (EK) Nr. 1272/2008 [CLP]

Klasifikacija KlasificéSanas proceddra
Skin Irrit. 2; H315
Eye Irrit. 2; H319
Skin Sens. 1B; H317
STOT SE 3; H335 AprékinaSanas metode
Aquatic Chronic 2; H411 AprékinaSanas metode

H un EUH frazu teksts (Numurs un viss teksts)
H315 Kairina adu.
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VIIA

Labojums: 27.08.2025

Drosibas datu lapa

saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006

DETAX GmbH

VITA VIONIC® BASE RESIN FLEX clear

Materiala numurs: 3149

Lappuse 11 / 11-st

H317
H319
H335
H411
H412

Var izraistt alergisku adas reakciju.

Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

Var izraisit elpcelu kairingjumu.

Toksisks Gdens organismiem ar ilgstoSam sekam.
Kaitigs Gidens organismiem ar ilgsto$am sekam.

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