Fisa cu date de securitate
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), modificat prin 2020/878/EU 5”’”

Solutie tampon pH 9,180 +0,01 (25 °C) ROTI®Calipure, gata de folosire

numar articol: 4294 data completarii: 28.10.2015
Versiune: 4.0 ro Revizuire: 19.12.2023
Inlocuieste versiunea din: 02.06.2022

Versiune: (3)

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/

intreprinderii

1.1 Identificator de produs

Identificarea substantei Solutie tampon pH 9,180 +0,01 (25 °C)
ROTI®Calipure, gata de folosire

Numar articol 4294

Numarul de inregistrare (REACH) nerelevante (amestec)

1.2  Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate

Utilizari relevante identificate: Produs chimice de laborator
Utilizare de laborator sau analitica

Utilizari contraindicate: A nu se utiliza in cazul produselor care vin in
contact cu alimente. A nu se utiliza Tn scopuri
private (uz casnic). Alimente, bauturi si hrana
animalelor.

1.3  Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Carl Roth GmbH + Co. KG
Schoemperlenstr. 3-5
D-76185 Karlsruhe
Germania

Telefon:+49 (0) 721 -56 06 0
Telefax: +49 (0) 721 - 56 06 149
e-mail: sicherheit@carlroth.de
Website: www.carlroth.de

Persoana competenta responsabild de fisa cu date Department Health, Safety and Environment
de securitate:

adresa de e-mail (persoana competenta): sicherheit@carlroth.de

1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Denumirea {ELE] Codul Telefon Website
postal/
localitate
a
Centrul de otravire pediatrica Boulevard Iancu de Hunedoara 11743 +40 213183606
(TOXAPEL) 30-32 Bucuresti

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

21 Clasificarea substantei sau a amestecului
Clasificare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 (CLP)

Sectiun Clasa de pericol Categor Clasa si categoria Fraza de

ea ie de pericol pericol

3.7 Toxicitatea pentru reproducere 1B Repr. 1B H360FD

Pentru textul complet al abrevierilor: a se vedea SECTIUNEA 16
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Fisa cu date de securitate

®
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), modificat prin 2020/878/EU 5”,”

Solutie tampon pH 9,180 0,01 (25 °C) ROTI®Calipure, gata de folosire

numar articol: 4294

2.2

2.3

Elemente de etichetare

Etichetarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (CLP)

Cuvant de Pericol

avertizare

Pictograme

GHS08

Frazele de pericol
H360FD Poate dauna fertilitatii. Poate dauna fatului

Frazele de precautie

Fraze de precautie - prevenire

P201 Procurati instructiuni speciale inainte de utilizare
P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie
a ochilor/echipament de protectie a fetei

Fraze de precautie - interventie
P308+P313 IN CAZ DE expunere sau de posibild expunere: consultati medicul

Numai pentru utilizare profesionala

Ingrediente periculoase pentru etichetare: Tetraborat de disodiu decahidrat

Etichetarea ambalajelor al caror continut nu depaseste 125 ml
Cuvant de avertizare: Pericol

Simbol(uri)

H360FD Poate dauna fertilitatii. Poate dduna fatului.

P201 Procurati instructiuni speciale inainte de utilizare.

P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de
protectie a fetei.

P308+P313 IN CAZ DE expunere sau de posibila expunere: consultati medicul.

contine: Tetraborat de disodiu decahidrat

Alte pericole
Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB
Nu contine o substanta PBT/vPvB intr-o concentratie > 0,1%.

Proprietati de perturbator endocrin
Nu contine un perturbator endocrin (ED) intr-o concentratie de = 0,1%.
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Fisa cu date de securitate
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), modificat prin 2020/878/EU

Solutie tampon pH 9,180 +0,01 (25 °C) ROTI®Calipure, gata de folosire

numar articol: 4294

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

341

3.2

Substante
nerelevante (amestec)

Amestecuri

Descrierea amestecului

Denumirea Element de % Masa Clasificare conf. GHS Pictograme

substantei identificare

Tetraborat de disodiu Nr. CAS <1 Eye Irrit. 2/H319 GHS-HC
decahidrat 1303-96-4 Repr. 1B / H360FD

Nr. CE
215-540-4

Nr. index
005-011-00-4

Nr. Inreg. REACH
01-2119490790-
32-xXXX

Note
GHS-HC: Clasificare armonizata (clasificarea substantei corespunde intrarii din lista din 1272/2008/CE, Anexa VI)

Substanta care prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC)

Denumirea Denumirea conf. Nr. CAS Nr. CE Enumeratain  Observati
substantei inventarului i
Tetraborat de disodiu tetraborat de disodiu, 1330-43-4 215-540-4 Lista substantelor Repr. A57c
decahidrat anhidru candidate
Legenda
Lista Substante care Indeplinesc criteriile mentionate la articolul 57 si pentru eventuala includere in anexa XIV
substantelor
candidate

Repr. A57c Toxic pentru reproducere (articol 57¢)

Pentru textul complet al abrevierilor: a se vedea SECTIUNEA 16

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor
4.1

Descrierea masurilor de prim ajutor

Observatii generale

Scoateti imbracamintea contaminata.

Dupa inhalare

Improspatati aerul. In caz de dubiu sau daca simptomele persista, consultati imediat medicul.
Dupa contactul cu pielea

Clatiti pielea cu apa/faceti dus.

Dupa contactul cu ochii

Clatiti cu atentie cu ap4, timp de mai multe minute.In caz de dubiu sau daca simptomele persists,
consultati imediat medicul.
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Fisa cu date de securitate ©
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), modificat prin 2020/878/EU 5”’”
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Dupa ingerare
In caz de accident sau indispozitie se va aduce imediat medicul (daca e posibil i se va arata eticheta).
4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
Pana in prezent nu sunt cunoscute simptome si efecte.
4.3 Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare
nici una/nici unul

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de stingere corespunzatoare

coordonati masurile de combatere a incendiilor cu mediul din jurul incendiului!
pulverizare de apa, spuma rezistenta la alcool, pulbere de extinctor uscata, pulbere BC, dioxid de
carbon (CO,)

Mijloace de stingere necorespunzatoare
jet continuu de apa

5.2  Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestec
Necombustibil(a).

5.3 Recomandari destinate pompierilor

A nu se inspira fumul in caz de incendiu si/sau explozie. Stingeti incendiul de la o distanta rezonabila,
luand masuri normale de precautie. Purtati aparat de respirat autonom.

SECTIUNEA 6: Masuri impotriva pierderilor accidentale

6.1  Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Pentru personalul care nu este implicat in situatii de urgenta

Utilizati echipamentul de protectie individuala conform cerintelor. Evitarea inspirarii si contactul cu
pielea si cu ochii. A nu se inspira vaporii/aerosolii.

6.2  Precautii pentru mediul inconjurator

Pastrati la distanta fata de canalele de scurgere si apele de suprafata sau subterane. Retineti apa de
spdlare contaminata si eliminati-o.

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie
Sfaturi privind modul de izolare a unei cantitati varsate
Acoperirea canalelor de evacuare.

Sfaturi privind modul de curatare a unei cantitati varsate

Se vor ridica cu material absoarbant pentru lichide (nisip, diatonit, substante care leaga acizi,
absorbant universal).
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Fisa cu date de securitate
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), modificat prin 2020/878/EU 5”’”

Solutie tampon pH 9,180 +0,01 (25 °C) ROTI®Calipure, gata de folosire

numar articol: 4294

Alte informatii referitoare la varsari si dispersii
Puneti in containere adecvate pentru eliminare.
6.4 Trimitere la alte sectiuni

Produsi de combustie periculosi: a se vedea sectiunea 5. Echipamentul individual de protectie: a se
vedea sectiunea 8. Materiale incompatibile: a se vedea sectiunea 10. Consideratii privind eliminarea: a
se vedea sectiunea 13.

SECTIUNEA 7: Manipulare si depozitare

7.1  Precautii pentru manipularea in conditii de securitate
A se evita expunerea.
Sfaturi privind igiena generala la locul de munca

Inainte de pauze si la terminarea lucrului se vor spala mainile. A se pastra departe de hrana, bauturi
si hrana pentru animale.

7.2  Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati
Pastrati recipientul inchis etans.

Substantele sau amestecurile incompatibile
Respectati recomandarile pentru depozitarea combinata.

Luarea in considerare a altor sfaturi:
Proiectarea speciala a spatiilor de depozitare sau a rezervoarelor
Temperatura de depozitare recomandata: 15-25 °C
7.3 Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)
Nu exista informatii.

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1 Parametri de control
Valorile limita nationale

Valori limita de expunere profesionala (Limite de expunere la locul de munca)
Aceste informatii nu sunt disponibile.

Niveluri DNEL relevante a componentilor

Denumirea Efect Nivel- Scopul Utilizat in Durata de
substantei limita protectiei, expunere
calea de
expunere
Tetraborat de 1303-96-4 DNEL 6,7 mg/m3 umana, prin lucrator (industrie) cronica - efecte
disodiu decahidrat inhalare sistemice
Tetraborat de 1303-96-4 DNEL 316,4 mg/ | umang, cutanata | lucrator (industrie) cronica - efecte
disodiu decahidrat kg gc/zi sistemice
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Fisa cu date de securitate
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), modificat prin 2020/878/EU

Solutie tampon pH 9,180 0,01 (25 °C) ROTI®Calipure, gata de folosire

numar articol: 4294

8.2

Niveluri PNEC relevante a componentilor

Denumirea Efect Organism Compartiment Durata de
substantei de mediu expunere
Tetraborat de 1303-96-4 PNEC 2,9 M9y, organisme apa dulce pe termen scurt
disodiu decahidrat acvatice (situatie unica)
Tetraborat de 1303-96-4 PNEC 2,9 M9y, organisme apa de mare pe termen scurt
disodiu decahidrat acvatice (situatie unica)
Tetraborat de 1303-96-4 PNEC 10 M9y, organisme statii de epurare a pe termen scurt
disodiu decahidrat acvatice apelor uzate (STP) (situatie unica)
Tetraborat de 1303-96-4 PNEC 5,7 M9/kg organisme sol pe termen scurt
disodiu decahidrat terestre (situatie unica)

Controale ale expunerii

Masuri de protectie individuala (echipamentul de protectie personala)

Protectia ochilor/fetei

Folositi ochelari de protectie cu protectie laterala.

Protectia pielii

* protectia mainilor

A se purta manusi corespunzatoare. Manusile de protectie chimica adecvate sunt testate conform EN
374. In scopuri speciale, se recomanda sa verificati rezistenta la produse chimice a manusilor de
protectie mentionate mai sus, impreuna cu furnizorul acestor manusi. Timpurile sunt valori
aproximative fata de masuratorile la 22 ° C si contactul permanent. Temperaturile crescute datorate
substantelor incalzite, caldura corporala etc. si o reducere a grosimii efective a stratului prin intindere
pot duce la o reducere considerabila a timpului de strapungere. Daca aveti indoieli, contactati
producatorul. La o grosime a stratului de aproximativ 1,5 ori mai mare / mai mica, timpul de
penetrare respectiv este dublat / Tnjumatatit. Datele se aplica numai substantei pure. Atunci cand
sunt transferate Tn amestecuri de substante, acestea pot fi considerate doar ca ghid.

e tipul de material

NBR (Nitril cauciuc)

* grosimea materialului

>0,171 mm

* timpul de perforare a materialului din care sunt fabricate manusile
>480 minute (permeatie: nivel 6)

« alte masuri de protectie

Necesita perioade de recuperare pentru regenerarea pielii. Se recomanda protectia preventiva a pielii
(creme protectoare/unguente).
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Fisa cu date de securitate

in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), modificat prin 2020/878/EU

Solutie tampon pH 9,180 0,01 (25 °C) ROTI®Calipure, gata de folosire

numar articol: 4294

R0TH

Protectia respiratiei

9C

Protectie respiratorie este necesara la: Formarea de aerosoli sau ceata. P2 (filtreaza cel putin 94 % din

particulele din aer, cod de culoare: Alb).

Controlul expunerii mediului

Pastrati la distanta fata de canalele de scurgere si apele de suprafata sau subterane.

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice
9.1

Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Starea fizica

Culoarea

Miros

Punctul de topire/punctul de inghetare

Punctul de fierbere sau punctul initial de fierbere
si intervalul de fierbere

Inflamabilitate

Limita inferioara si superioara de explozie
Punctul de aprindere

Temperatura de autoaprindere
Temperatura de descompunere

pH (valoare)

Vascozitatea cinematica

Solubilitatea (solubilitatile)

Solubilitatea in apa

Coeficientul de partitie

Coeficientul de partitie n-octanol/apa (valoarea
log):

Presiunea de vapori

Densitatea si/sau densitatea relativa

Densitatea

Densitatea relativa a vaporilor

Caracteristicile particule

lichid

incolor

fara miros
nedeterminat

100 °Cla 1.013 hPa

necombustibil(a)
nedeterminat
nedeterminat
nedeterminat
nu este relevant
9,18 (25 °C)

nedeterminat

miscibil in orice proportie

nu este relevant (anorganica)

23 hPala 20 °C

~1 9/ la 20 °C

Informatiile privind aceasta proprietate nu sunt
disponibile.

nu este relevant (lichid)
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Fisa cu date de securitate ©
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), modificat prin 2020/878/EU 5”’”

Solutie tampon pH 9,180 0,01 (25 °C) ROTI®Calipure, gata de folosire
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Alti parametri de securitate

Proprietati oxidante nici una/nici unul
9.2  Alte informatii

Informatii cu privire la clasele de pericol fizic: clase de pericol conf. GHS
(pericolele fizice): nu este relevant

Alte caracteristici de siguranta:

Miscibilitatea complet miscibil cu apa

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1 Reactivitate
Acest material nu este reactiv in conditii normale de mediu ambiant.
10.2 Stabilitate chimica

Materialul este stabil in conditii ambientale normale, precum siin conditiile de temperatura si
presiune in care se anticipeaza ca vor avea loc depozitarea si manipularea.

10.3 Posibilitatea de reactii periculoase
Nu se cunosc reactii periculoase.
10.4 Conditii de evitat
Nu exista conditii specifice cunoscute care trebuie evitate.
10.5 Materiale incompatibile
Nu exista informatii suplimentare.
10.6 Produsi de descompunere periculosi
Produsi de combustie periculosi: a se vedea sectiunea 5.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind clasele de pericol definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Nu sunt disponibile date de testare pentru intregul amestec.
Procedura de clasificare

Metoda pentru clasificarea amestecului se bazeaza pe ingredientele amestecului (formula de
aditivitate).

Clasificare in conformitate cu GHS (1272/2008/CE, CLP)

Toxicitate acuta
Nu se clasifica ca fiind toxic(a) acut(a).

Toxicitatea acuta a componentilor

Denumirea substantei Nr. CAS Calea de VEIEI
expunere
Tetraborat de disodiu decahidrat 1303-96-4 orala LD50 >2.500 M9/yq sobolan
Tetraborat de disodiu decahidrat 1303-96-4 dermica LD50 >2.000 MY/yq iepure

Corodarealiritarea pielii
Nu se clasifica ca fiind corosiv(a)/iritant(a) pentru piele.
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Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor

Nu se clasifica ca fiind iritant(a) pentru ochi sau cu pericol de lezare grava a ochilor.
Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii

Nu se clasifica ca fiind sensibilizant(a) pentru caile respiratorii sau pentru piele.
Mutagenicitatea celulelor embrionare

Nu se clasifica ca fiind mutagen(a) asupra celulelor embrionare.

Cancerigenitate

Nu se clasifica ca fiind cancerigen(a).

Toxicitatea pentru reproducere

Poate dauna fatului. Poate dauna fertilitatii.

Toxicitate asupra unui organ tinta specific - o singura expunere

Nu se clasifica ca fiind toxic(a) asupra unui organ tinta specific (o singura expunere).
Toxicitate asupra unui organ tinta specific - expunere repetata

Nu se clasifica ca fiind toxic(a) asupra unui organ tinta specific (expunere repetata).
Pericol prin aspirare

Nu se clasifica ca prezentand pericol prin aspirare.

Simptomele legate de caracteristicile fizico-chimice si toxicologice
+ In caz de inghitire

tulburari gastrointestinale

+ In caz de contact cu ochii

Nu sunt disponibile date.

+In caz de inhalare

Nu sunt disponibile date.

+ In caz de contact cu pielea

Nu sunt disponibile date.

¢ Alte informatii

nici una/nici unul

Proprietati de perturbator endocrin

Nu contine un perturbator endocrin (ED) intr-o concentratie de > 0,1%.
Informatii privind alte pericole

Nu exista informatii suplimentare.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice
12.1

12.2

123

Toxicitate
Nu se clasifica ca fiind periculos (periculoasa) pentru mediul acvatic.

Persistenta si degradabilitate
Nu sunt disponibile date.
Potential de bioacumulare
Nu sunt disponibile date.
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Potential de bioacumulare a componentilor

Denumirea substantei BOD5/COD

Tetraborat de disodiu decahidrat 1303-96-4 -1,53 (pH valoare: 7,5, 22 °C)

12.4 Mobilitate in sol
Nu sunt disponibile date.

12,5 Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB
Nu contine o substanta PBT/vPvB intr-o concentratie > 0,1%.
12.6 Proprietati de perturbator endocrin
Nu contine un perturbator endocrin (ED) intr-o concentratie de = 0,1%.

12.7 Alte efecte adverse
Nu sunt disponibile date.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1 Metode de tratare a deseurilor

Acest produs si ambalajul sau se vor depozita ca un deseu periculos. Aruncati continutul/recipientul in
conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale/internationale.

Informatii relevante privind eliminarea in canalizare
A nu se arunca la canalizare.

Informatii relevante pentru tratarea deseurilor

Manipulati ambalajele contaminate in acelasi mod ca si substanta respectiva. Ambalajele golite
complet pot fi reciclate.

13.2 Prevederi relevante privind deseurile

Alocarea de numere de identificare/marcaje pentru reziduuri trebuie sa se efectueze corespunzator
OID, specifc procesului si bransei.

Proprietati ale deseurilor care fac ca acestea sa fie periculoase

HP 10 toxice pentru reproducere

13.3 Observatii

Deseurile vor fi selectate pe categorii care pot fi tratate separat de catre facilitatile de gestionare a
deseurilor de la nivel local sau national. Va rugam sa luati in considerare dispozitiile nationale sau
regionale relevante. Ambalajele necontaminante si golite de resturi pot fi transportate pentru
revalorificare.
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SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

141 Numarul ONU sau numarul de identificare nu face obiectul reglementarilor privind
transportul

14.2 Denumirea corecta ONU pentru expeditie nu sunt atribuite

14.3 Clasa (clasele) de pericol pentru transport nici una/nici unul

14.4 Grupul de ambalare nu sunt atribuite

14.5 Pericole pentru mediul inconjurator nu prezinta un pericol pentru mediul inconjurator
conf. reglementadrilor privind marfurile
periculoase

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Nu exista informatii suplimentare.

14.7 Transportul maritim in vrac in conformitate cu instrumentele OMI
Incarcatura nu este destinata sa fie transportata in vrac.

14.8 Informatii pentru fiecare Regulament-tip ONU

Transportul rutier, feroviar si pe cai navigabile interioare al marfurilor periculoase (ADR/RID/
ADN) - Informatii suplimentare

Nu face obiectul ADR, RID si ADN.

Codul maritim international pentru marfuri periculoase (IMDG) - Informatii suplimentare
Nu face obiectul IMDG.

Organizatia Internationala de Aviatie Civila (OACI-IATA/DGR) - Informatii suplimentare
Nu face obiectul OACI-IATA.

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului specifice (specifica)
pentru substanta sau amestecul in cauza

Dispozitiile relevante ale Uniunii Europene (UE)

Restrictii in conformitate cu REACH, Anexa XVII

Substante periculoase cu restrictii (REACH, Anexa XVII)

Denumirea substantei Denumirea conf. inventarului Nr. CAS Restrictie

Solutie tampon pH 9,180 +0,01 (25 °C) | acest produs indeplineste criteriile de R3 3
clasificare in conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008/CE

Tetraborat de disodiu decahidrat toxic pentru reproducere R28-30 30
Tetraborat de disodiu decahidrat substante prezente in cernelurile R75 75
pentru tatuaje si in machiajul
permanent
Legenda

R28-30 1. Este interzisa introducerea pe piata sau utilizarea
- ca substante;
- drept constituenti ai altor substante; sau
- in amestecuri,
n scopul comercializarii catre publicul larg, in concentratii individuale Th cadrul substantei sau al amestecului care
sunt egale cu sau mai mari decat:
- fie limita de concentratie specifica relevanta precizata in partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
- fie limita de concentratie generica relevanta specificata in partea 3 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.
Fard a aduce atingere aplicarii altor dispozitii comunitare privind clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor si
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a amestecurilor, furnizorii se asigura, inainte de introducerea pe piata a acestora, ca ambalajele unor astfel de
substante si amestecuri sunt marcate cu urmatorul text vizibil, lizibil si rezistent la stergere:
,Utilizare limitata numai in scopuri f)rofesionale".
2. Prin derogare, se excepteaza de la dispozitiile alineatului (1):
(a) produsele de uz medical sau veterinar, asa cum sunt definite de Directiva 2001/82/CE si Directiva 2001/83/CE;
(b) produse cosmetice, astfel cum sunt definite de Directiva 76/768/CEE;
(c) urmatorii carburanti si produse petroliere:
- carburantii pentru motoare reglementati de Directiva 98/70/CE;
- produsele din uleiuri minerale utilizate drept carburant pentru instalatii de combustie, mobile sau fixe;
- combustibilii comercializati In dispozitive inchise (de exemplu, butelii cu gaz lichefiat);
(d) vopselele entru pictura reglementate de Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;
(e) substantele prevazute Tn apendicele 11 coloana 1, pentru aplicatiile sau utilizarile prevazute Th apendicele 11
coloana 2. In cazul in care este precizata o data in coloana 2 a apendicelui 11, derogarea se va aplica pana la data
respectiva;
(f) dpispozitivele care intra sub incidenta Regulamentului (UE) 2017/745.

R3 1. Nu se utilizeaza in:
- articole decorative destinate producerii unor efecte de lumina sau de culoare prin intermediul unor faze diferite, de
exemplu, in [dmpi decorative si in scrumiere;
- obiecte destinate producerii de farse si capcane;
- jocuri pentru unul sau mai multi participanti sau orice alt articol destinat unei folosinte similare, chiar si cu aspecte

ecorative.

2. Este interzisa introducerea pe piata a articolelor care nu se conformeaza punctului 1.
3. Nu se introduc pe piata daca contin colorant - cu exceptia cazului in care acest lucru este necesar din motive fiscale
- sau parfum sau ambele, daca:
— pot fi utilizate drept combustibili in lampi decorative cu ulei destinate publicului larg; si
— prezinta un pericol in caz de inhalare si sunt etichetate cu H304.
4. Lampile decorative cu ulei destinate publicului larg nu sunt introduse pe piata decat daca sunt conforme
standardului european privind lampile decorative cu ulei (EN 14059), adoptat de Comitetul European de Standardizare
(CEN).
5. Fard a aduce atingere punerii in aplicare a altor dispozitii ale Uniunii referitoare la clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, furnizorii trebuie sa se asigure, inaintea introducerii pe piata, ca sunt
respectate urmdtoarele cerinte:
(a) uleiurile lampante, etichetate cu H304, destinate publicului larg, sunt marcate vizibil, lizibil si indelebil dupa cum
urmeaza: «A nu se lasa la indemana copiilor [ampile umplute cu acest lichid»; si, Tncepand cu 1 decembrie 2010, «O
singura inghititura de ulei lampant - sau chiar suptul fitilului ldmpilor - poate provoca leziuni pulmonare care va pot
pune viata in pericol»;
(b) lichidele de aprins focul pentru gratar, etichetate cu H304, destinate publicului larg, sunt marcate vizibil, lizibil si
indelebil, incepand cu 1 decembrie 2010, dupa cum urmeaza: «O singurd inghititura de lichid de aprins focul pentru
gratar poate provoca leziuni pulmonare care va pot pune viata in pericol»;
(c) uleiurile lampante si lichidele de aprins focul pentru gratar, etichetate cu H304, destinate publicului larg, sunt
imbuteliate, incepand cu 1 decembrie 2010, Tn recipiente negre opace a caror capacitate nu depaseste 1 litru.
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R75

1. Nu se introduc pe piata in amestecuri destinate utilizarii in scopul tatuarii si amestecurile care contin oricare astfel
de substante nu se utilizeaza Tn scopul tatuarii dupa 4 ianuarie 2022 daca substanta (substantele) in cauza este (sunt)
prezentd (prezente) in urmatoarele circumstante:

(a) In cazul unei substante clasificate in partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 ca fiind o substanta
cancerigena din categoria 1A, 1B sau 2 sau o substanta mutagend asupra celulelor embrionare din categoria 1A, 1B
sau 2, substanta Tn cauza este prezenta in amestec intr-o concentratie mai mare sau egala cu 0,00005 % din greutate;
(b) in cazul unei substante clasificate in partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 ca fiind o substanta
toxica pentru reproducere din categoria 1A, 1B sau 2, substanta in cauza este prezenta in amestec intr-o concentratie
mai mare sau egala cu 0,001 % din greutate;

(c) In cazul unei substante clasificate in partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 ca fiind o substanta
sensibilizanta pentru piele din categoria 1, 1A sau 1B, substanta in cauza este prezenta in amestec intr-o concentratie
mai mare sau egala cu 0,001 % din greutate;

(d) In cazul unei substante clasificate in partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 ca fiind o substanta
coroziva pentru piele din categoria 1, 1A, 1B sau 1C, o substanta iritanta pentru piele din categoria 2, o substanta care
lezeaza grav ochii din categoria 1 sau o substanta iritantd pentru ochi din categoria 2, substanta in cauza este
prezenta in amestec intr-o concentratie mai mare sau egala cu:

(i) 0,1 % din greutate, daca substanta este utilizata exclusiv ca agent de reglare a pH-ului;

(i) 0,01 % din greutate, Tn toate celelalte cazuri;

(e) In cazul unei substante enumerate in anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 (*1), substanta in cauza este
prezentd in amestec intr-o concentratie mai mare sau egala cu 0,00005 % din greutate;

(f) in cazul unei substante pentru care se specifica una sau mai multe conditii din tipurile enumerate mai jos In coloana
g (Tipul de produs, partile corpului) din anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, substanta in cauza este prezenta
in amestec intr-o concentratie mai mare sau egala cu 0,00005 % din greutate:

(i) «Produse care se indepdrteaza prin clatire»;

(il) «A nu se utiliza Tn produsele destinate aplicarii pe mucoase»;

(iif) «A nu se utiliza In produsele aplicate in vecindtatea ochilor»;

(g) In cazul unei substante pentru care se specifica o conditie Tn coloana h (Concentratia maxima in preparatul gata de
utilizare) sau in coloana i (Altele) a tabelului din anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, substanta in cauza este
prezentd in amestec intr-o concentratie - sau intr-un alt mod - care nu este conforma cu conditia specificata in
coloana respectiva;

(h) Tn cazul unei substante enumerate in apendicele 13 la prezenta anexa, substanta in cauza este prezenta in amestec
intr-o concentratie mai mare sau egala cu concentratia-limita specificata pentru substanta respectiva in apendicele
mentionat.

2. In sensul prezentei rubrici, utilizarea unui amestec «in scopul tatuarii» inseamna injectarea sau introducerea
amestecului in piele, mucoasa sau globul ocular al unei persoane prin orice proces sau procedura (inclusiv procedurile
numite Tn general machiaj permanent, tatuaj cosmetic, microblading si micropigmentare), cu scopul de a crea un
semn sau un desen pe corpul persoanei respective.

3. In cazul in care o substanta care nu este mentionata in apendicele 13 intrd in domeniul de aplicare al mai mult de
una dintre literele (a)-(g) de la punctul 1, substantei respective i se aplica cea mai stricta limita de concentratie
prevazuta la literele in cauza. In cazul in care o substanta care este mentionata in apendicele 13 intra, de asemenea, in
domeniul de aplicare al cel putin una dintre literele (a)-(g) de la punctul 1, substantei respective i se aplica limita de
concentratie prevazuta la punctul 1 litera (h).

4. Prin derogare de la aceste dispozitii, punctul 1 nu se aplica urmatoarelor substante pana la 4 ianuarie 2023

(a) Pigment Blue 15:3 (CI 74160, nr. CE 205-685-1, nr. CAS 147-14-8);

(b) Pigment Green 7 (CI 74260, nr. CE 215-524-7, nr. CAS 1328-53-6).

5.In cazul in care partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 este modificata dupa 4 ianuarie 2021 in
vederea clasificarii sau a reclasificarii unei substante in asa fel incat substanta va intra din momentul respectiv in
domeniul de aplicare al literei (a), (b), (c) sau (d) de la punctul 1 din prezenta rubricad sau in domeniul de aplicare al altei
litere decat cea la care se incadrase inainte, iar data aplicarii clasificarii noi sau revizuite este ulterioara datei
mentionate la punctul 1 sau, dupa caz, la punctul 4 din prezenta rubricd, modificarea respectiva este tratata, in sensul
aplicdrii prezentei rubrici pentru substanta Tn cauza, ca producand efecte de la data aplicarii respectivei clasificari noi
sau revizuite.

6. In cazul in care anexa Il sau anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 este modificata dupa 4 ianuarie 2021 in
vederea mentionarii unei substante sau a modificarii mentiunii privind aceasta substanta astfel incat substanta in
cauza va intra din momentul respectiv in domeniul de aplicare al literei (e), (f) sau (g) de la punctul 1 din prezenta
rubrica sau in domeniul de aplicare al altei litere decat cea la care se incadrase Tnainte, iar modificarea intra in vigoare
dupa data mentionata la punctul 1 sau, dupa caz, la punctul 4 din prezenta rubrica, modificarea respectiva este
tratata, Tn sensul aplicarii prezentei rubrici pentru substanta in cauza, ca producand efecte incepand cu data care
marcheaza 18 luni de la intrarea in vigoare a actului prin care s-a introdus modificarea.

7. Furnizorii care introduc pe piata un amestec destinat utilizarii in scopul tatudrii se asigura ca, dupd 4 ianuarie 2022,
amestecul n cauza este marcat cu urmatoarele informatii:

(a) mentiunea «Amestec pentru realizarea tatuajelor sau a machiajului permanent»;

(b) un numar de referinta prin care se identifica in mod unic lotul;

(c) lista ingredientelor in conformitate cu nomenclatura stabilita in glosarul denumirilor comune ale ingredientelor n
temeiul articolului 33 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului (*) sau, In
absenta unei denumiri comune a ingredientului, denumirea IUPAC. In absenta unei denumiri comune a ingredientului
sau a unei denumiri IUPAC, numarul CAS si numarul CE. Ingredientele sunt enumerate in functie de greutatea sau de
volumul ingredientelor n ordinea descrescatoare in momentul formularii. «Ingredient» inseamna orice substanta
adaugata in cursul procesului de formulare $iJJrezenté Tn amestecul destinat utilizdrii n scopul tatudrii. Impuritatile
nu sunt considerate ingrediente. Daca exista deja obligatia ca denumirea unei substante utilizate ca ingredient in
sensul prezentei rubrici sa fie mentionata pe eticheta in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, nu este
necesar ca ingredientul in cauza sa fie marcat in conformitate cu prezentul regulament;

(d) mentiunea suplimentara «agent de reglare a pH-ului» pentru substantele care intra sub incidenta alineatului (1)
litera (d) punctul (i);

(e) mentiunea «Contine nichel. Poate cauza reactii alergice.» daca amestecul contine nichel sub limita de concentratie
specificata in apendicele 13;

(gafirmatia «Contine crom (VI). Poate cauza reactii alergice.» daca amestecul contine crom (VI) sub limita de
concentratie specificata in apendicele 13;

(9) instructiuni de siguranta, de utilizat in cazul in care nu se impune deja mentionarea acestora pe eticheta in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

Informatiile trebuie sa fie vizibile si clare, usor de citit si marcate astfel incat sa nu poata fi sterse. Informatiile sunt
transmise Tn limba oficiala a statului sau statelor membre in care amestecul se introduce pe piata, cu exceptia cazului
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in care statul sau statele membre in cauza dispun altfel. Daca dimensiunea ambalajului impune acest lucru,
informatiile enumerate la primul paragraf, cu exceptia literei (a), sunt introduse in instructiunile de utilizare. Inainte de
a utiliza un amestec in scopul tatudrii, Eersoana care utilizeaza amestecul furnizeaza persoanei care se supune
procedurii informatiile marcate pe ambalaj sau incluse n instructiunile de utilizare in temeiul prezentului punct.
8. Amestecurile care nu sunt insotite de mentiunea «Amestec pentru realizarea tatuajelor sau a machiajului
permanent» nu se utilizeaza in scopul tatudrii.
9. Prezenta rubrica nu se aplica In cazul substantelor aflate in stare 8azoasé la o temperatura de 20 °C si la o presiune
de 101,3 kPa sau care genereaza o presiune a vaporilor de peste 300 kPa la temperatura de 50 °C, cu exceptia
formaldehidei (nr. CAS 50-00-0, nr. CE 200-001-8).
10. Prezenta rubrica nu se aplica introducerii pe piata a unui amestec destinat utilizarii in scopul tatuarii si nici utilizarii
unui amestec in scopul tatudrii, Tn cazul in care acesta este introdus pe piata exclusiv ca dispozitiv medical sau ca
accesoriu al unui dispozitiv medical, in sensul Regulamentului (UE) 2017/745, sau atunci cand este utilizat exclusiv ca
dispozitiv medical sau ca accesoriu al unui dispozitiv medical, in acelasi sens. In cazul in care este posibil ca
introducerea pe piata sau utilizarea sa nu fie exclusiv ca dispozitiv medical sau ca accesoriu al unui dispozitiv medical,
se aplica Th mod cumulativ cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 si ale prezentului regulament.

Listg saubstanl,:elor care fac obiectul autorizarii (REACH, Anexa XIV)/SVHC - lista substantelor
candidate

Substanta care prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC)

Denumirea conf. Nr. Enumerata in Observatii DETE] DETE] DEYE]
inventarului CAS limita de expirarii  includerii
introduce
rea
cererii
tetraborat de disodiu, 1330- Lista Repr. A57c 18.06.2010
anhidru 43-4 substantelor
candidate

Legenda
Lista Substante care indeplinesc criteriile mentionate la articolul 57 si pentru eventuala includere in anexa XIV
substantelor
candidate

Repr. A57c Toxic pentru reproducere (articol 57¢)

Directiva Seveso

2012/18/UE (Seveso III)

Nr. Substanta periculoasa/categorii de pericol Cantitati relevante (tone) ale
substantelor pentru incadrarea

amplasamentelor de nivel inferior si de
nivel superior

nu sunt atribuite

Directiva Deco-Paint

Continut de COV 0%

Continut de COV (Continutul de ap3 a fost redus) 09/,

Directiva privind emisiile industriale (IED)

Continut de COV 0%

Continut de COV (Continutul de ap3 a fost redus) 09/,

Directiva privind restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele
electrice si electronice (RoHS)

niciun ingredient nu figureaza pe lista
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Regulamentul privind infiintarea Registrului European al Poluantilor Emisi si Transferati (PRTR)
niciun ingredient nu figureaza pe lista

Directiva-cadru privind apa (DCA)

Lista poluantilor (DCA)

Denumirea substantei Denumirea conf. Nr.CAS Enumer Observatii

inventarului atain

Tetraborat de disodiu decahidrat Substante si preparate sau a)
compusii de descompunere ai
acestora, pentru care s-a
demonstrat caracterul cancerigen
sau mutagen sau proprietatile
care pot afecta functiile
steroidogene, tiroidiene, de
reproducere sau alte functii de tip
endocrin n sau prin intermediul
mediului acvatic

Tetraborat de disodiu decahidrat Metale si compusii acestora a)

Legenda
a) Lista orientativa a principalilor poluanti

Regulamentul privind comercializarea si utilizarea precursorilor de explozivi

niciun ingredient nu figureaza pe lista

Regulamentul privind precursorii drogurilor

niciun ingredient nu figureaza pe lista

Regulamentul privind substantele care diminueaza stratul de ozon (ODS)

niciun ingredient nu figureaza pe lista

Regulamentul privind exportul si importul de produse chimice care prezinta risc (PIC)
niciun ingredient nu figureaza pe lista

Regulamentul privind poluantii organici persistenti (POP)

niciun ingredient nu figureaza pe lista

Alte informatii

Directiva 94/33/CE privind protectia tinerilor la locul de munca. Respectati restrictiile ocupationale
conform Normelor de protectie a maternitatii (92/85/CEE) pentru viitoarele mame sau mamele care
alapteza.

Inventarii nationale

Tara Inventar Stare
AU AIIC toate ingredientele figureaza pe lista
CA DSL toate ingredientele figureaza pe lista
CN IECSC toate ingredientele figureaza pe lista
EU ECSI toate ingredientele figureaza pe lista
EU REACH Reg. toate ingredientele figureaza pe lista
JP CSCL-ENCS toate ingredientele figureaza pe lista
JP ISHA-ENCS nu toate ingredientele figureaza pe lista
KR KECI toate ingredientele figureaza pe lista
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Tara Inventar Stare

MX INSQ toate ingredientele figureaza pe lista
NZ NZIoC toate ingredientele figureaza pe lista
PH PICCS toate ingredientele figureaza pe lista
TR CICR nu toate ingredientele figureaza pe lista
T™W TCSI toate ingredientele figureaza pe lista
us TSCA toate ingredientele figureaza pe lista (ACTIVE)
VN NCI toate ingredientele figureaza pe lista

Legenda

AIIC Australian Inventory of Industrial Chemicals

CICR Chemical Inventory and Control Regulation

CSCL-ENCS List of Existing and New Chemical Substances (CSCL-ENCS)

DSL Domestic Substances List (DSL)

ECSI Inventarul European al Substantelor (EINECS, ELINCS, NLP)

IECSC Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China

INSQ National Inventory of Chemical Substances

ISHA-ENCS Inventory of Existing and New Chemical Substances (ISHA-ENCS)

KECI Korea Existing Chemicals Inventory

NCI National Chemical Inventory

NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals

PICCS Philippine Inventory of Chemicals and Chemical Substances (PICCS)

REACH Reg. Substante inregistrate REACH

TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory

TSCA Toxic Substance Control Act

15.2 Evaluarea securitatii chimice

Conform REACH, articolul 14 alineatul (1) a fost efectuata o evaluare a securitatii chimice pentru
aceasta substanta sau componente ale acestui amestec atunci cand substanta a fost inregistrata in
cantitati de 10 tone sau mai mult pe an per solicitant.

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Indicatie a modificarilor (fisa cu date de securitate revizuita)

Sectiune Introducere anterioara (text/valoare) Introducere actuala (text/valoare) Releva
a nta

pentru
securit
ate

2.2 Fraze de precautie - prevenire: da
modificare in lista (tabel)

2.2 Etichetarea ambalajelor al caror continut nu da
depdseste 125 ml:
modificare n lista (tabel)

2.3 Rezultatele evaluarii PBT si vPvB: Rezultatele evaluarilor PBT si vPVB: da
Acest amestec nu contine nicio substanta Nu contine o substanta PBT/vPvB intr-o
evaluata a fi PBT sau vPvB. concentratie > 0,1%.
23 Proprietati de perturbator endocrin: da

Nu contine un perturbator endocrin (ED) intr-o
concentratie de > 0,1%.

15.1 Substante periculoase cu restrictii (REACH, da
Anexa XVII):
modificare n lista (tabel)

15.1 Continut de COV: Continut de COV: da
0% 0%
09/
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Sectiune Introducere anterioara (text/valoare) Introducere actuala (text/valoare) Releva

a nta
pentru
securit

ate

15.1 Continut de COV (Continutul de apa a fost da

redus):
09/,
15.1 Inventarii nationale: da

modificare in lista (tabel)

15.2 Evaluarea securitatii chimice: Evaluarea securitatii chimice: da
Evaluarile securitatii chimice pentru substantele | Conform REACH, articolul 14 alineatul (1) a fost
din acest amestec nu au fost efectuate. efectuata o evaluare a securitatii chimice pentru

aceasta substanta sau componente ale acestui
amestec atunci cand substanta a fost
Tnregistrata in cantitati de 10 tone sau mai mult
pe an per solicitant.

Abrevieri si acronime

Descrieri ale abrevierilor utilizate

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de
navigation intérieures (Acordul european privind transportul international al marfurilor periculoase pe
caile navigabile interioare)

ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Acordul referitor la
transportul rutier international al marfurilor periculoase)
BCF Bioconcentration factor (factor de bioconcentrare)
BOD Consumul biochimic de oxigen
CAS Chemical Abstracts Service (departament care detine cea mai cuprinzatoare lista a substantelor chimice)
CLP Regulamentul (CE) Nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor
CcoD Consumul chimic de oxigen
cov Compusi organici volatili
DGR Reglementari privind Marfurile Periculoase (a se vedea IATA/DGR)
DNEL Derived No-Effect Level (nivel calculat fara efect)
ED Perturbator endocrin
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (Inventarul european al substantelor
chimice existente introduse pe piata)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (Lista europeana a substantelor chimice notificate)
Eye Dam. Lezare grava a ochiului
Eye Irrit. Iritant pentru ochi
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Sistemul armonizat global de
clasificare si etichetare a substantelor chimice" elaborat de Natiunile Unite
IATA International Air Transport Association (Asociatia Internationala de Transport Aerian)
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Reglementari privind Marfurile

Periculoase pentru transportul aerian)

IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (Codul maritim international pentru marfuri periculoase)
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Descrieri ale abrevierilor utilizate

LD50 Lethal Dose 50 % (doza letala 50 %): DLx corespunde dozei unei substante testate care produce o
letalitate de 50 % intr-un interval de timp specificat
log KOW n-Octanol/apa
NLP No-Longer Polymer (ex-polimer)
Nr. CE Inventarul CE (EINECS, ELINCS si NLP-list) este sursa numarului CE, format din sapte cifre, un identificator
al substantelor disponibile pe piata in UE (Uniunea Europeana)
Nr. index Numarul index reprezinta codul de identificare alocat substantei in partea 3 din anexa VI la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008
OACI International Civil Aviation Organization (Organizatia Internationala de Aviatie Civila)
PBT Persistent, bioacumulativ si toxic
PNEC Predicted No-Effect Concentration (concentratie predictibila fara efect)
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (inregistrarea, evaluarea, autorizarea

si restructionarea substantelor chimice)

Repr. Toxicitatea pentru reproducere
RID Reéglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses
(Regulamentul privind transportul international feroviar al marfurilor periculoase)
SVHC Substance of Very High Concern (substantd care prezinta motive de ingrijorare deosebitd)
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (foarte persistent si foarte bioacumulativ)

Trimiteri catre literatura de specialitate si catre sursele de date

Regulamentul (CE) Nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor. Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), modificat prin 2020/878/UE.

Transportul rutier, feroviar si pe cai navigabile interioare al marfurilor periculoase (ADR/RID/ADN).
Codul maritim international pentru marfuri periculoase (IMDG). Dangerous Goods Regulations (DGR)
for the air transport (IATA) (Reglementari privind Marfurile Periculoase pentru transportul aerian).

Procedura de clasificare

Proprietatile fizice si chimice. Clasificarea este bazata pe amestecul testat.
Pericolele pentru sanatate. Pericole pentru mediul inconjurator. Metoda pentru clasificarea
amestecului se bazeaza pe ingredientele amestecului (formula de aditivitate).

Lista frazelor relevante (codul si textul intreg asa cum figureaza in sectiunile 2 si 3)

(of o] ] Text
H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.
H360FD Poate dauna fertilitatii. Poate dauna fatului.

Clauza de exonerare de raspundere

Aceste informatii se bazeaza pe nivelul actual de cunostinte pe care le detinem. Prezenta FDS a fost
redactata si este destinata exclusiv pentru acest produs.
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