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

1.1. Identifikator produktu
VITA VIONIC® BASE RESIN FLEX pink-translucent

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

1.3. Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tidajov

Vyrobca
Firma: DETAX GmbH
Ulica: Carl-Zeiss-Strasse 4
Miesto: D-76275 Ettlingen
Telefén: +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
Informacéné oddelenie: Regulatory Affairs
1.4. Nudzové telefénne Eislo: +1-800-424-9300 (CHEMTREC)

Dalsie instrukcie
medical device

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

2.1. Klasifikacia latky alebo zmesi

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

Doslovné znenie H-viet: pozri ODDIEL 16.

2.2. Prvky oznaéovania
Nariadenia (ES) €. 1272/2008

Nebezpeéné zlozky, ktoré sa musia uvadzat’ na Stitku
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-hydroxyetyl)-metakrylat
Ethylphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinate

Vystrazné slovo: Pozor
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Piktogramy:

$ )

Vystrazné upozornenia

H315 Drazdi kozu.
H317 Mbze vyvolat alergicku koznu reakciu.
H319 Spdsobuje vazne podrazdenie oéi.
H335 Méze spdsobit podrazdenie dychacich ciest.
H411 Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi ucinkami.
Bezpecénostné upozornenia
P501 Obsahy/nadobu likviduje na prislusnom recyklaénom alebo likvidaénom zariadeni.
P403+P233 Uchovavajte na dobre vetranom mieste. Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.
P337+P313 Ak podrazdenie oci pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachuijte vodou. Ak pouZivate
kontaktné So8ovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P304+P340 PO VDYCHNUTI: Presufite osobu na &erstvy vzduch a umoZnite jej pohodine dychat.

P312 Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/lekara.

P304+P340 PO VDYCHNUTI: Presufite osobu na &erstvy vzduch a umoZnite jej pohodine dychat.

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

P273 Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia.

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

ochranu sluchu.

2.3. Ina nebezpecnost’
Nie su k dispozicii ziadne informacie.

ODDIEL 3: Zlozenie/informacie o zlozkach

3.2. Zmesi
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Relevantné ingrediencie

C.CAS

Oznacenie

Podiel

C.VES [¢. indexu ¢. REACH

Klasifikacia (Nariadenia (ES) €. 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-hydroxyetyl)-metakrylat

0,1<5%

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

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

68909-20-6

Silamine, 1,1,1 trimethyl-N-trimethylsilyl-hydrolyseprodukt mit Siliciumdioxid

0,1-<5%

272-697-1 | |

STOT RE 2; H373

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

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

Specifické koncentraéné limity, M-koeficienty a ATE

C. CAS

C.vES |Oznaéenie

Podiel

Specifické koncentraéné limity, M-koeficienty a 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%

dermalne: LD50 = > 2000 mg/kg; oralne: LD50 = > 5000 mg/kg

7534-94-3

231-403-1 |Isoborny|methacry|at

5-<20%

dermalne: LD50 = > 3000 mg/kg; oralne: LD50 => 2000 mg/kg

127823-21-6

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

5-<20%

oralne: LD50 = 2000 mg/kg

27813-02-1

248-666-3 | Hydroxypropylmethacrylat

5-<20%

dermalne: LD50 = > 5000 mg/kg; oralne: LD50 = > 2000 mg/kg

868-77-9

212-782-2 | (2-hydroxyetyl)-metakrylat

0,1<5%

dermalne: LD50 = >5000 mg/kg; oralne: LD50 = 5564 mg/kg

84434-11-7

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

0,1<5%

dermalne: LD50 = > 2000 mg/kg; oralne: LD50 = > 5000 mg/kg

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

Cislo revizie: 3 - Zastepuje wersje: 2 SK - sk
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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.
4.3. Udaj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného oSetrenia
Symptomatické oSetrenie.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1. Hasiace prostriedky

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

5.3. Pokyny pre poziarnikov

ODDIEL 6: Opatrenia pri nAhodnom uvol'neni

6.1. Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

VSeobecné pokyny
Vyhnut sa kontaktu s oami a pokozZkou.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1. Bezpe¢nostné opatrenia na bezpec¢né zaobchadzanie

InStrukcie na bezpeénu manipulaciu
Pri otvorenom styku sa maju podla moznosti pouzit’ zariadenia s lokdlnym odsavanim. Nevdychujte
plyn/dym/pary/aerosoly.

InStrukcie na ochranu pred vznikom poziaru a vybuchu
Nie su potrebné Ziadne Specialne protipoziarne opatrenia.

7.2. Podmienky na bezpecéné skladovanie vratane akejkol'vek nekompatibility

Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby
Uchovavajte uzamknuté. Skladovat na mieste, ku ktorému maju pristup len opravnené osoby. Zaistite dostato¢né
vetranie a bodoveé odsavanie na kritickych miestach.
Pokyny k spoloénému skladovaniu
Nie su potrebné ziadne Specialne bezpecnostné opatrenia.
Dalsie informacie o podmienkach skladovania
Uchovavaijte na suchom mieste. Uchovéavaijte v uzavretej nadobe. Svetelna citlivost (fotocitlivy).

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1. Kontrolné parametre

8.2. Kontroly expozicie

Primerané technické zabezpecenie
Pri otvorenom styku sa maju podla moznosti pouzit’ zariadenia s lokalnym odsavanim. Nevdychujte
plyn/dym/pary/aerosdly.
Individualne ochranné opatrenia, ako napriklad osobné ochranné prostriedky
Ochrana ociltvare
Ochrana o¢i Pouzite ochranu o¢i a tvare.

Ochrana ruk
Noste vhodné rukavice.

Cislo revizie: 3 - Zastepuje wersje: 2 SK - sk Datum tlace: 13.02.2026
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Ochrana pokozky
Noste vhodny ochranny odev.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1. Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Fyzikalny stav:

Farba: ruzovy

Teplota varu alebo pociato¢na teplota varu a 209 °C

rozmedzie teploty varu:

Teplota vzplanutia: >93 °C

Teplota samovznietenia: 355 °C

Tlak pary: 0,11 hPa
(pri 20 °C)

9.2. Iné informacie

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

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.3. Moznost’ nebezpecnych reakcii

Reaguje s : Oxidaéné ¢inidlo ,Silna kyselina ,
10.5. Nekompatibilné materialy
Nie su k dispozicii ziadne informacie.

10.6. Nebezpeéné produkty rozkladu
Nie su zname Ziadne nebezpecné dekompozicné vyrobky.

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1. Informacie o triedach nebezpeénosti vymedzenych v nariadeni (ES) €. 1272/2008

ATEmix vypocitany

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

prach/hmla) > 5 mg/l

Cislo revizie: 3 - Zastepuje wersje: 2 SK - sk
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Akutna toxicita
C.CAS Oznadenie
Proces expozicie |Dévka Druh Zdroj Metdda
72869-86-4 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylate
oralne LD50 > 5000 Ratte OECD 401
mg/kg
dermalne LD50 > 2000 Ratte OECD 402
mg/kg
7534-94-3 Isobornylmethacrylat
oralne LD50 > 2000 Potkan MSDS
mg/kg
dermalne LD50 > 3000 Kralik MSDS
mg/kg
127823-21-6 |(Octahydro-1H-4,7-methanoinden-5-yl)methyl acrylate
oralne LD50 2000 Ratte OECD
mg/kg
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat
oralne LD50 > 2000 Potkan OECD 401
mg/kg
dermalne LD50 > 5000 Kralik
mg/kg
868-77-9 (2-hydroxyetyl)-metakrylat
oralne LD50 5564 Potkan
mg/kg
dermalne LD50 >5000 Kralik
mg/kg
84434-11-7 Ethylphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinate
oralne LD50 > 5000 Potkan OECD 401
mg/kg
dermailne LD50 > 2000 Potkan
mg/kg

11.2. Informdacie o inej nebezpecénosti

Dalsie instrukcie
Zmes je klasifikovana ako nie nebezpeéna v zmysle nariadenia (ES) €. 1272/2008 [CLP].

ODDIEL 12: Ekologické informacie

12.1. Toxicita
Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi u€inkami.

Cislo revizie: 3 - Zastepuje wersje: 2 SK - sk
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C.CAS Oznadenie
Toxicita pre vodné Davka [h1][d]|Druh Zdroj Metoda
prostredie
72869-86-4 | 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylate
Akutna toxicita pre ryby  |LC50 >100 96 h OECD 203
mg/I
Akutna toxicita rias ErC50 >100 72 h OECD 201
mg/l
Akutna toxicida EC50 >100 48 h|Daphina magna OECD 202
crustacea mg/l
7534-94-3 Isobornylmethacrylat
Akutna toxicita pre ryby  |LC50 1,79 96 h MSDS
mg/|
Akutna toxicida EC50 > 257 48 h|Daphnia magna MSDS
crustacea mg/I
127823-21- | (Octahydro-1H-4,7-methanoinden-5-yl)methyl acrylate
6
Akutna toxicita pre ryby  |LC50 1,8 mg/l 96 h|Danio rerio OECD 203
Akutna toxicita rias ErC50 1,15 72 h|Pseudokirchneriellas OECD 201
mg/I ubcapitata
Akutna toxicida EC50 2,64 48 h[Daphnia magna OECD 202
crustacea mg/l
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 mg/l 48 h|Daphnia magna OECD 202
crustacea
868-77-9 (2-hydroxyetyl)-metakrylat
Akutna toxicita pre ryby  |LC50 227 mg/l 96 h|Pimephales Vyrobca
promelas (Cerebla
potocna)
84434-11-7 Ethylphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinate
Akutna toxicita pre ryby  |LC50 1,89 96 h|Danio rerio
mg/I
12.2. Perzistencia a degradovatelnost’
C.CAS Oznadenie
Metdda |Hodnota | d |Zdroj
Hodnoteni
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. Bioakumulaény potencial

Cislo revizie: 3 - Zastepuje wersje: 2

SK - sk
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Rozdel'ovaci koeficient n-oktanol/voda

C.CAsS Oznacenie 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-hydroxyetyl)-metakrylat 0,47

12.5. Vysledky postuidenia PBT a vPvB
Latky v zmesi nesplfiaju kritéria PBT/vPvB podia 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 nespifia dané kritéria.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodnovani

13.1. Metdédy spracovania odpadu

Informacie o zneSkodnovani
Primerana likvidacia odpadu / obal

ODDIEL 14: Informacie o doprave

Pozemna doprava (ADR/RID)

14.1. Cislo OSN alebo identifikaéné UN 3082

gislo:

14.2. Spravne expediéné ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.
oznacenie OSN:

14.3. Trieda, resp. triedy 9

nebezpecnosti pre dopravu:
14.4. Obalova skupina: 1

Bezpecnostné znacky: 9

Klasifikacny kod: M6

Posebne doloc¢be: 274 335 375 601
Obmedzené mnozstva (LQ): 5L

Vynaté mnozstva: E1

Dopravna kategoria: 3

Identifikaéné Cislo nebezpec€nosti: 90

Kod obmedzenia v tuneli: -
Iné pouzitel'né informacie (Pozemna doprava)
Obsahuje: 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat

Vnutrozemska lodna doprava (ADN)

14.1. Cislo OSN alebo identifikaéné UN 3082

14.2. Spravne expediéné ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.
oznacéenie OSN:

14.3. Trieda, resp. triedy 9

nebezpecnosti pre dopravu:
14.4. Obalova skupina: 1
Bezpecnostné znacky: 9

Cislo revizie: 3 - Zastepuje wersje: 2 SK - sk Datum tlace: 13.02.2026
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Klasifikacny kod:

Posebne dolocbe:
Obmedzené mnozstva (LQ):
Vyfaté mnozstva:

Narmorna preprava (IMDG)

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:
Bezpecnostné znacky:

Posebne dolo¢be:
Obmedzené mnozstva (LQ):
Vyhaté mnozstva:

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

Iné pouzitel'né informacie (Narmorna preprava)
Obsahuje: 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat

Flash point: > 100°C

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:
Bezpecnostné znacky:

UN 3082

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

9

9
Al
]
9

2/
Posebne dolocbe: A97 A158 A197 A215
Obmedzené mnozstva (LQ) osobné 30kg G
dopravné lietadla:
Passenger LQ: Y964
Vynaté mnozstva: E1
IATA-Baliace instrukcie pre osobné dopravné lietadla: 964
IATA-Maximalne mnozstvo osobné dopravné lietadla: 450 L
IATA-Baliace instrukcie pre preparavovany naklad: 964
IATA-Maximalne mnozstvo preparavovany naklad: 450 L

Iné pouzitelné informacie (Vzdusna preprava)
Obsahuje: 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat

14.5. Nebezpecénost’ pre zivotné prostredie

Cislo revizie: 3 - Zastepuje wersje: 2
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NEBEZPECNOST PRE ZIVOTNE Ano /

PROSTREDIE: /
X

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

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

Regulaéné informacie EU

Obmedzenia pouzitia (REACH, priloha XVII):

Zaznam 3
Udaje podla smernice 2012/18/EU E2 Nebezpecné pre vodné prostredie
(SEVESO llI):
Narodné predpisy
Pracovné obmedzenie: Dbajte na pracovné obmedzenie neplnoletych oséb podla zdkona
(94/33/ES).
Trieda ohrozenia vody (D): 3 - silne znecistujuci vodu
Rezorpcia pokozkou/senzibilizacia: Vyvolava nadmernu precitlivelost alergického charakteru.

ODDIEL 16: Iné informacie

Zmeny
Tato karta bezpe€nostnych udajov obsahuje zmeny oproti predchadzajlcej verzii v oddieli(och):
1,3,4,7,8,9,10,11,15.

Skratky a akronymy
Skin Irrit. 2: Drazdivost pre kozu, kategoria nebezpecnosti 2
Eye Irrit. 2: Podrazdenie oci, kategéria nebezpecnosti 2
Skin Sens. 1: Kozna senzibilizacia, kategoria nebezpecnosti 1
Skin Sens. 1B: Kozna senzibilizacia, kategodria nebezpecnosti 1B
STOT SE 3: Toxicita pre Specificky cielovy organ - jednorazova expozicia, kategdria nebezpecénosti 3
STOT RE 2: Toxicita pre Specificky cielovy organ - opakovana expozicia, kategéria nebezpecnosti 2
Aquatic Chronic 2: Nebezpecnost pre vodné prostredie, kategoria nebezpecnosti: chronicka 2
Aquatic Chronic 3: Nebezpecnost pre vodné prostredie, kategoria nebezpecnosti: chronicka 3

Klasifikacia zmesi a pouzitd metéda hodnotenia podla Nariadenia (ES) €. 1272/2008 [CLP]

Klasifikacia Postup klasifikacie

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

STOT SE 3; H335 Kalkulaény postup
Aquatic Chronic 2; H411 Kalkulaény postup
Doslovné znenie H- a EUH-viet (Cislo a kompletny text)

H315 Drazdi kozu.
H317 Méze vyvolat alergicku koznu reakciu.
H319 Spdsobuje vazne podrazdenie odi.
H335 Méze spbsobit podrazdenie dychacich ciest.
H373 Méze spbsobit poSkodenie organov pri dlhSej alebo opakovanej expozicii.
H411 Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi t¢inkami.
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Karta bezpeénostnych udajov
podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006

VITA VIONIC® BASE RESIN FLEX pink-translucent
Revizia: 27.08.2025 Katalégoveé cislo: 3150 Strana 11 z 11

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi G&inkami.

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

Cislo revizie: 3 - Zastepuje wersje: 2 SK - sk Datum tlace: 13.02.2026





