Sikkerhedsdatablad

®
i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehyd, phosphatbufret, pH 7, klar til brug

artikelnummer: 2213 dato for udstedelse: 03.09.2021
Version: 1.0 da

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden
1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

Produktidentifikator

Identifikation af stoffet ROTI®Histofix 4,5 % formaldehyd, phosphat-
bufret, pH 7, klar til brug

Artikelnummer 2213
Registreringsnummer (REACH) ikke relevant (blanding)

Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der
frarades

Relevante identificerede anvendelser: Laboratoriekemikalie .
Laboratorie- og analyseformal

Anvendelser, der frarades: M3 ikke anvendes til produkter, der kommer i
kontakt med madvarer. Ma ikke anvendes til pri-
vate formal (husholdning).

Naermere oplysninger om leverandoaren af sikkerhedsdatabladet

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

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

Kompetent person, der er ansvarlig for :Department Health, Safety and Environment
sikkerhedsdatabladet:
e-mail (kompetent person): sicherheit@carlroth.de
Leverander (importer): Frisenette ApS
Energivej 134
8420 Knebel
+45 8634 2244

i-nfo@frisenette.dk
www.frisenette.dk

Nodtelefon
Gade/vej Postnum- Telefon Hjemmeside
mer/by
Poison Information Center Bispebjerg Bakke 23E 2400 Copen- | +4582121212
Bispebjerg Hospital hagen
Importer
Frisenette ApS
Energivej 134
8420 Knebel
Danmark

Telefon: +45 8634 2244

Fax: -

e-Mail: info@frisenette.dk
Hjemmeside: www.frisenette.dk
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Sikkerhedsdatablad

®
i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehyd, phosphatbufret, pH 7, klar til brug

artikelnummer: 2213

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1

2.2

Klassificering af stoffet eller blandingen
Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP)

Fareklasse Katego- = Fareklasse og -ka- = Fareszetning
ri tegori
3.10 Akut toksicitet (oral) 4 Acute Tox. 4 H302
3.4S Hudsensibilisering 1 Skin Sens. 1 H317
3.5 Kimcellemutagenicitet 2 Muta. 2 H341
3.6 Carcinogenicitet 1B Carc. 1B H350

Den fulde ordlyd af forkortelser: se PUNKT 16
Maerkningselementer
Maerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP)

Signalord Fare

Piktogrammer

GHS07, GHS08

Faresatninger

H302 Farlig ved indtagelse

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion

H341 Mistaenkt for at forarsage genetiske defekter
H350 Kan fremkalde kraeft

Sikkerhedssaetninger

Sikkerhedssatninger, forebyggelse

P202 Anvend ikke produktet, for alle advarsler er laest og forstdet

P270 Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt
P280 Baer beskyttelseshandsker

Sikkerhedssatninger, reaktion

P302+P352 VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt seebe og vand
P308+P313 VED eksponering eller mistanke om eksponering: S@g laegehjzelp

Kun til erhvervsmaessig brug

Farlige bestanddele til maerkning: Formaldehyd ... %, Methanol

Markning af emballage med et indhold pa hejst 125 ml
Signalord: Fare

Symbol(er)

OP
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Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehyd, phosphatbufret, pH 7, klar til brug

artikelnummer: 2213

2.3

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H341 Mistaenkt for at forarsage genetiske defekter.

H350 Kan fremkalde kraeft.

P202 Anvend ikke produktet, for alle advarsler er laest og forstaet.
P280 Baer beskyttelseshandsker.

P302+P352 VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt seebe og vand.
P308+P313 VED eksponering eller mistanke om eksponering: Seg laegehjaelp.
indeholder: Formaldehyd ... %, Methanol

Andre farer

Dette materiale er braendbart men ikke letantsendeligt.

Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
Denne blanding indeholder ingen stoffer, som vurderes at veere et PBT- eller et vPvB-stof.

PUNKT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1

3.2

Stoffer

ikke relevant (blanding)

Blandinger

Beskrivelse af blandingen

Stoffets navn Produktidenti- Vaegt% Klassificering iht. GHS  Piktogrammer
fikator
Formaldehyd ... % CAS-nr. 4-<5 Acute Tox. 3/ H301 B
50-00-0 Acute Tox. 3/ H311 @ D
Acute Tox. 3/ H331 GHS-HC
EF-nr. Skin Corr. 1B/ H314 IARC: 1
200-001-8 Eye Dam. 1/H318 IOELV
Skin Sens. 1/ H317 RoC
Indeksnr. Muta. 2 / H341 "Known"
605-001-00-5 Carc. 1B/ H350
STOT SE 3/H335
REACH reg. nr.
01-2119488953-
20-xxXX
Methanol CAS-nr. <2 Flam. Lig. 2 / H225 GHS-HC
67-56-1 Acute Tox. 3/ H301 TOELV
Acute Tox. 3/ H311
EF-nr. Acute Tox. 3/ H331
200-659-6 STOT SE 1/ H370
Indeksnr.
603-001-00-X
REACH reg. nr.
01-2119433307-
44-XXXX

Anv.

B: Mange stoffer (syrer, baser osv.) markedsferes i vandige oplasninger med forskellige koncentrationer, og felgelig krae-
ver disse oplasninger forskellig kIassificerinP og maerkning, da de ikke er Iigfe farlige. I del 3 har indgange med note B
en generel betegnelse af falgende type: "salpetersyre ... %". I sadanne tilfelde skal leveranderen angive oplgsningens
koncentration i procent pa etiketten. Medmindre andet er angivet, antages det, at koncentrationen er beregnet i
vaegtprocent.

D: Visse stoffer, som har tilbgjelighed til spontan polymerisation eller nedbrydning, markedsfares almindeligvis i stabili-

seret form. Det er i denne form, at de er opfert i del 3. I tilfeelde, hvor disse stoffer markedsferes i ustabiliseret form,
skal leveranderen angive stoffets navn pa etiketten efterfulgt af angivelsen "ikke stabiliseret".

GHS-HC: Harmoniseret klassificering (klassificeringen af stoffet svarer til indgangen pa listen i henhold til 1272/2008/EF, bilag
VI

IARC: 1: IARC gruppe 1: carcinogent hos mennesker (Det internationale Agentur for Kraeftforskning)
IOELV: Stof med en vejledende EU-graenseveerdi for erhvervsmaessig eksponering
RoC NTP-RoC: Known To Be A Human Carcinogen

"Known"
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Side3/22



Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehyd, phosphatbufret, pH 7, klar til brug

artikelnummer: 2213

Stoffets navn Produkti- Specifikke koncentrations- M-Kertoi- Eksponerings-
dentifika- graenser mella vej
tor
Formaldehyd ... CAS-nr. Skin Corr. 1B; H314: C= 25 % - 100 M9/ q oral
% 50-00-0 Skin Irrit. 2; H315: 5% < C<25% 300 mg/kg dermal
Eye Dam. 1; H318: C>25 % 3 ™M9//4h indanding: damp
EF-nr. Eye Irrit. 2; H319: 5% <C<25%
200-001-8 Skin Sens. 1; H317: C=2 0,2 %
STOT SE 3; H335: C25%
Indeksnr.
605-001-00-5
Methanol CAS-nr. STOTSE 1; H370: C>10 % - 100 M9/ 4 oral
67-56-1 STOTSE2; H371: 3% <C<10% 300 M9/ q dermal
3 M9y\/4h indanding: damp
EF-nr.
200-659-6
Indeksnr.
603-001-00-X

Den fulde ordlyd af forkortelser: se PUNKT 16

PUNKT 4: Forstehjeelpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af forstehjaelpsforanstaltninger

Generelle bemaerkninger

Tilsmudset tgj tages af.

Efter indanding

Serg for frisk luft. I alle tilfaelde af tvivl, eller hvis symptomer vedvarer, sgges laege.
Efter hudkontakt

Skyl/brus huden med vand. Kommer stof pa huden vaskes straks med store maengder vand. Opsag
leege ved hudreaktioner.

Efter ojenkontakt

Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. I alle tilfeelde af tvivl, eller hvis symptomer vedvarer, sages
lege.

Efter indtagelse

Skyl munden med vand (kun hvis personen er ved bevidsthed). Ved ulykkestilfalde eller ved ildebefin-
dende er omgdende lzegebehandling nedvendig (Vis etiketten, hvis det er muligt).

4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Opkast, Allergiske reaktioner, Hovedpine, Vertigo, Svimmelhed, Bevidstlgshed, Kramper
4.3 Angivelse af om ojeblikkelig lsegehjaelp og saerlig behandling er nedvendig

ingen
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Sikkerhedsdatablad

®
i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehyd, phosphatbufret, pH 7, klar til brug

artikelnummer: 2213

PUNKT 5: Brandbekaempelse
5.1  Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler

afstem brandbekampelsen efter omgivelserne
vandspraystrale, alkoholbestandigt skum, slukningspulver, tert, BC-pulver, carbondioxid (CO,)

Uegnede slukningsmidler
vandstrale
5.2  Saerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Blandingens bestanddele braendbar. Produktet selv kan ikke braende. Dampe kan danne eksplosive
blandinger med luft.

Farlige forbraendingsprodukter
Carbonmonoxid (CO), Carbondioxid (CO.,)
5.3 Anvisninger for brandmandskab

Undga at indande regen ved brand eller eksplosion. Traef normale foranstaltninger mod brand og be-
keemp den pa en fornuftig afstand. Anvend luftforsynet dndedraetsvaern.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nedprocedurer

A

For ikke-indsatspersonel

Anvend de pakraevede personlige vaernemidler. Undga kontakt med hud, @jne og tgj. Undga indan-
ding af dampe/aerosol-tager.

6.2 Miljobeskyttelsesforanstaltninger
Holdes veek fra aflab, overfladevand og grundvand.
6.3 Metoder og udstyr til inddaeemning og oprensning
Rad om, hvordan spild inddaemmes
Tildaekning af aflgb.
Rad om, hvordan der renses op efter spild
Bar opsamles med vaeskebindende materialer (sand, kisel, syre- og universalbinder).
Andre oplysninger om spild og udslip
Placeres i egnede beholdere til bortskaffelse. Udluft det bergrte omrade.
6.4 Henvisning til andre punkter

Farlige forbraendingsprodukter: se punkt 5. Personlige vaernemidler: se punkt 8. Materialer, der skal
undgas: se punkt 10. Forhold vedrgrende bortskaffelse: se punkt 13.
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Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehyd, phosphatbufret, pH 7, klar til brug

artikelnummer: 2213

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Tilstraekkelig udluftning. Undga enhver kontakt.

Foranstaltninger til at undga brand og aerosol- og stevdannelse

Holdes vaek fra antaendelseskilder - Rygning forbudt.
Rad om generel hygiejne

Fer pausen og ved arbejdets opher ber haeenderne vaskes. Ma ikke opbevares sammen med fedeva-
rer, drikkevarer og foderstoffer.

7.2  Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Opbevares pa et godt ventileret sted. Hold beholderen taet lukket. Henfald mulig ved lyspavirkning i
leengere tid.

Uforenelige stoffer eller blandinger
Overhold anbefalinger om kombineret opbevaring.

Beskyttelse mod ekstern eksponering sasom
heje temperaturer, direkte lyspavirkninger

Hensyntagen til andre rad:

Saerlig indretning af lagerlokaler eller -beholdere
Anbefalet oplagringstemperatur: 15-25 °C

7.3 Seerlige anvendelser
Der foreligger ingen oplysninger.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

8.1  Kontrolparametre
Nationale graensevaerdier

OEL-veerdier (graensevaerdier for erhvervsmaessig eksponering)

Lan Betegnelse CAS-nr. Pro- TW TWA KTV KTV Loft Loft-
d dukti- A [mg/ [pp [mg/ veer
dentifi- [pp m?] m] m3] di
kator m] [pp
m]
DK formaldehyd 50-00-0 GV 0,3 0,4 BEK nr
698
DK methanol 67-56-1 GV 200 260 BEK nr
698
EU formaldehyd 50-00-0 IOELV 0,3 0,37 0,74 0,6 sect 2019/
983/EU
EU methanol 67-56-1 IOELV 200 260 2006/15/
EF

Anmaerkning

KTV Graenseveerdi for kortvarig eksponering: Vaerdierne gaelder for en eksponeringsperiode pa 15 minutter, medmin-
dre andet er angivet

loftveerdi  Ceiling value er en graensevaerdi for eksponering, der ikke ma overskrides

sect Limit value of 0,62 mg/m3 or 0,5 ppm for the health care, funeral and embalming sectors until 11 July 2024
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Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehyd, phosphatbufret, pH 7, klar til brug

artikelnummer: 2213

R0TH

Anmaerkning

Tidsveegtet gennemsnit (langvarig eksponeringsgraense): Malt eller udregnet i forhold til en referenceperiode pa
otte timers tidsvaegtet gennemsnitseksponering

TWA

Relevante DNEL'er for blandingens komponenter

Stoffets navn

CAS-nr.

End-

punkt

Taerskel-
veerdi

Beskyttelses-

mal, ekspone-

Anvendt i

Eksponerings-
tid

ringsvej

Formaldehyd ... % 50-00-0 DNEL 9 mg/m3 menneske, industriarbejder kroniske systemi-
indanding ske virkninger
Formaldehyd ... % 50-00-0 DNEL 0,375 mg/ menneske, industriarbejder kroniske lokale
m3 indanding virkninger
Formaldehyd ... % 50-00-0 DNEL 0,75 mg/ menneske, industriarbejder akutte lokale virk-
m3 indanding ninger
Formaldehyd ... % 50-00-0 DNEL 240 mg/kg | menneske, der- industriarbejder kroniske systemi-
krop- mal ske virkninger
sveegt/dag
Formaldehyd ... % 50-00-0 DNEL 37 pg/cm? menneske, der- industriarbejder kroniske lokale
mal virkninger
Methanol 67-56-1 DNEL 130 mg/m3 menneske, industriarbejder kroniske systemi-
indanding ske virkninger
Methanol 67-56-1 DNEL 130 mg/m3 menneske, industriarbejder akutte systemiske
indanding virkninger
Methanol 67-56-1 DNEL 130 mg/m3 menneske, industriarbejder kroniske lokale
indanding virkninger
Methanol 67-56-1 DNEL 130 mg/m3 menneske, industriarbejder akutte lokale virk-
indanding ninger
Methanol 67-56-1 DNEL 20 mg/kg menneske, der- industriarbejder kroniske systemi-
krop- mal ske virkninger
svaegt/dag
Methanol 67-56-1 DNEL 20 mg/kg menneske, der- industriarbejder akutte systemiske
krop- mal virkninger
sveegt/dag

Stoffets navn

CAS-nr.

End-

punkt

Taerskel-
vaerdi

Relevante PNEC'er for blandingens komponenter

Organisme

Delmiljo

Eksponerings-
tid

Formaldehyd ... % 50-00-0 PNEC 0,44 M9y, vandorganismer ferskvand kortvarigt (enkelt
tilfeelde)

Formaldehyd ... % 50-00-0 PNEC 0,44 M9y, vandorganismer havvand kortvarigt (enkelt
tilfeelde)

Formaldehyd ... % 50-00-0 PNEC 0,19 M9y, vandorganismer spildevandsbe- kortvarigt (enkelt
handlingsanlaeg tilfeelde)

(STP)

Formaldehyd ... % 50-00-0 PNEC 2,3M9yg vandorganismer ferskvandssedi- kortvarigt (enkelt
ment tilfeelde)

Formaldehyd ... % 50-00-0 PNEC 2,3M9\q vandorganismer | havvandssediment | kortvarigt (enkelt
tilfelde)

Formaldehyd ... % 50-00-0 PNEC 0,2 M9/ygq jordorganismer jord kortvarigt (enkelt
tilfeelde)
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Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)
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artikelnummer: 2213

Relevante PNEC'er for blandingens komponenter

Stoffets navn CAS-nr. End- Teerskel- Organisme Delmiljo Eksponerings-
punkt veerdi tid

Methanol 67-56-1 PNEC 20,8 M9y, vandorganismer ferskvand kortvarigt (enkelt
tilfeelde)

Methanol 67-56-1 PNEC 2,08 M9y, vandorganismer havvand kortvarigt (enkelt
tilfaelde)

Methanol 67-56-1 PNEC 100 M9y, vandorganismer spildevandsbe- kortvarigt (enkelt
handlingsanlaeg tilfaelde)

(STP)

Methanol 67-56-1 PNEC 77 "/kg vandorganismer ferskvandssedi- kortvarigt (enkelt
ment tilfaelde)

Methanol 67-56-1 PNEC 7,7 Mg vandorganismer | havvandssediment | kortvarigt (enkelt
tilfeelde)

Methanol 67-56-1 PNEC 100 mg/kg jordorganismer jord kortvarigt (enkelt
tilfeelde)

8.2  Eksponeringskontrol
Individuelle beskyttelsesforanstaltninger (personlige vaernemidler)

Beskyttelse af ojne/ansigt

Anvend sikkerhedsbriller med sidebeskyttelse.
Beskyttelse af hud

* beskyttelse af haender

Brug egnede beskyttelseshandsker. Kemiske beskyttelseshandsker, som er testet i henhold til EN 374,
er egnede. Til specielle formal anbefales det at kontrollere beskyttelseshandskernes modstandsdyg-
tighed over for kemikaler i samarbejde med producenten af disse handsker. Tiderne er omtrentlige
vaerdier fra malinger ved 22 ° C og permanent kontakt. @gede temperaturer pa grund af opvarmede
stoffer, kropsvarme mv og en reduktion af den effektive lagtykkelse ved straekning kan fere til en be-
tydelig reduktion af gennembrudstiden. Hvis du er i tvivl, kontakt producenten. Ved en ca. 1,5 gange
sterre / mindre lagtykkelse fordobles den respektive gennembrudstid / halveret. Dataene gaelder kun
for det rene stof. Nar de overferes til stofblandinger, ma de kun betragtes som vejledning.

* materialetype
Butylkautsjuk

* materialetykkelse
0,4 mm

* gennemtrangningstid af handskematerialet
>480 minutter (permeation: trin 6)
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R0TH

* andre beskyttelsesforanstaltninger

Tillad perioder til hudregenerering. Forebyggende hudbeskyttelse (beskyttende creme/salve) anbefa-

les.

Andedraetsvaern

9C

Andedraetsbeskyttelse er nedvendigt ved: Aerosol- eller tagedannelse. Type: ABEK (kombinerede fil-
tre mod gasser og dampe, farvekode: brun/gra/gul/gren).

Foranstaltninger til begraensning af eksponering af miljoet

Holdes vk fra afleb, overfladevand og grundvand.

PUNKT 9: Fysisk-kemiske egenskaber

9.1

Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Fysisk tilstand

Farve

Lugt
Smeltepunkt/frysepunkt

Kogepunkt eller begyndelseskogepunkt og
kogepunktsinterval

Antzendelighed

@vre og nedre eksplosionsgraense
Flammepunkt
Selvantendelsestemperatur
Dekomponeringstemperatur
pH-vaerdi

Kinematisk viskositet

Opleselighed(er)

Vandoplaselighed

Fordelingskoefficient

Fordelingskoefficient n-oktanol/vand (logveerdi):

Damptryk

Massefylde

Relativ dampmassefylde

flydende
farvelgs
karakteristisk
-15°C

97 °C

ikke-braendbar

7 vol% - 72 vol% (vandfrit)
79-85°C

ikke bestemt

ikke relevant

7 (20 °C)

ikke bestemt

kan blandes i ethvert forhold

disse oplysninger foreligger ikke

ikke bestemt

1 9/cma ved 20 °C

oplysninger om denne egenskab foreligger ikke

Danmark (da)
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9.2

Partikelegenskaber ikke relevant (flydende)

Andre sikkerhedsparametre

Oxiderende egenskaber ingen
Andre oplysninger

Oplysninger vedrgrende fysiske fareklasser: fareklasse iht. GHS
(fysiske farer): ikke relevant

Andre sikkerhedskarakteristika:
Blandbarhed fuldstaendigt blandbar med vand

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Reaktivitet

Fare for polymerisation.

Ved opvarmning

Dampe kan danne eksplosive blandinger med luft.
Kemisk stabilitet

Henfald mulig ved lyspavirkning i leengere tid.
Til stabilisering: Methanol.

Risiko for farlige reaktioner

Eksoterm reaktion med: Alkalier, Permanganater, steerkt brandnaerende, Anilin,
Reagerer voldsomt med: Syrer, Fenol, Salpetersyre, Brintoverilte,
=> Eksplosive egenskaber

Forhold, der skal undgas

Direkte lyspavirkninger. Ma ikke udsattes for varme.
Materialer, der skal undgas

forskellige metaller

Farlige nedbrydningsprodukter

Farlige forbraendingsprodukter: se punkt 5.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

1.1

Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008

Der foreligger ingen testdata for hele blandingen.

Klassificeringsmetode

Metoden for klassificering af blandingen er baseret pa blandingens bestanddele (additivitetsformlen).
Klassificering i henhold til GHS (1272/2008/EF, CLP)

Akut toksicitet

Farlig ved indtagelse.
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Estimeret akut toksicitet (ATE) hos blandingens komponenter
Stoffets navn CAS-nr. Eksponeringsvej ATE
Formaldehyd ... % 50-00-0 oral 100 MY/kgq
Formaldehyd ... % 50-00-0 dermal 300 MY/ g
Formaldehyd ... % 50-00-0 indadnding: damp 3M9/\/4h
Methanol 67-56-1 oral 100 M9/kgq
Methanol 67-56-1 dermal 300 M9/ g
Methanol 67-56-1 indanding: damp 3M9/\/4h
Akut toksicitet hos blandingens komponenter

Stoffets navn Ekspone- Endpunkt Veerdi
ringsvej
Methanol 67-56-1 indanding: LC50 131 M9/\/4h rotte
damp
Methanol 67-56-1 oral LD50 5.628 mg/kg rotte
Methanol 67-56-1 oral LDLo 143 M9/ 4 menneske
Methanol 67-56-1 dermal LD50 15.800 M9/ g kanin

Hudaetsning/hudirritation
Klassificeres ikke som hudeetsende/hudirriterende.

Alvorlige ojenskader/egjenirritation

Klassificeres ikke som fremkaldende alvorlig gjenskade eller gjenirritation.
Luftvejssensibilisering eller hudsensibilisering

Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Kimcellemutagenicitet

Mistaenkt for at forarsage genetiske defekter.

Carcinogenicitet

Kan fremkalde kraeft.

Reproduktionstoksicitet
Klassificeres ikke som et reproduktionstoksisk stof.

Specifik malorgantoksicitet, enkel eksponering
Klassificeres ikke som specifikt malorgantoksisk (enkel eksponering).

Specifik malorgantoksicitet, gentagen eksponering
Klassificeres ikke som specifikt malorgantoksisk (gentagen eksponering).

Aspirationsfare
Klassificeres ikke som forbundet med aspirationsfare.

Symptomer forbundet med fysiske, kemiske og toksikologiske egenskaber

*Ved indtagelse
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R0TH

Data foreligger ikke.

* Ved kontakt med gjnene

Data foreligger ikke.

* Ved indanding

vertigo, hovedpine

* Ved kontakt med huden

Kan udlgse allergisk reaktion, pruritis, lokal redmen
* Andre oplysninger

Andre negative virkninger: Kramper, Blodtryksfald, Lever- og nyrerskader, Svimmelhed, Bevidstlas-

hed
11.2 Hormonforstyrrende egenskaber
Ingen af bestanddelene er registreret.
11.3 Oplysninger om andre farer
Der foreligger ingen yderligere oplysninger.

PUNKT 12: Miljeoplysninger

12.1 Toksicitet
Klassificeres ikke som farlig for vandmiljget.

Toksicitet for vandmiljoet (akut) fra blandingens komponenter

Stoffets navn CAS-nr. Endpunkt Ekspone-
ringstid
Formaldehyd ... % 50-00-0 LC50 6,7 M9/, fisk 96 h
Formaldehyd ... % 50-00-0 EC50 5,8 M9y, vandinvertebrater 48 h
Formaldehyd ... % 50-00-0 ErC50 4,89 M9y, alge 72h
Methanol 67-56-1 LC50 15.400 M9y, fisk 96 h
Methanol 67-56-1 ErC50 22.000 M9/, alge 96 h

Toksicitet for vandmiljoet (kronisk) fra blandingens komponenter

Stoffets navn CAS-nr. Endpunkt Veerdi

Ekspone-

Formaldehyd ... % 50-00-0 EC50 19 M9y, mikroorganismer

ringstid
3h

Bionedbrydning
Data foreligger ikke.
12.2 Nedbrydningsproces

Nedbrydningsproces

Proces Halveringstid

biotisk/abiotisk 97 % 5d

Danmark (da)
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Nedbrydelighed af blandingens komponenter

Stoffets CAS-nr. Proces Halverings- i Metode
navn tid
Formaldehyd ... 50-00-0 DOC-fjernelse 99 % 28d ECHA
%
Methanol 67-56-1 biotisk/abiotisk 99 % 30d
Methanol 67-56-1 iltsvind 69 % 5d ECHA

12.3 Bioakkumuleringspotentiale
Data foreligger ikke.

Bioakkumuleringspotentiale hos blandingens komponenter

Stoffets navn BOD5/COD

Methanol 67-56-1 -0,77

12.4 Mobiliteti jord
Data foreligger ikke.
12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
Data foreligger ikke.
12.6 Hormonforstyrrende egenskaber
Ingen af bestanddelene er registreret.
12.7 Andre negative virkninger
Data foreligger ikke.

PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1 Metoder til affaldsbehandling

Dette materiale og dets beholder skal bortskaffes som farligt affald. Indholdet/beholderen bortskaf-
fes i overensstemmelse med lokale/regionale/nationale/internationale regler.

Oplysninger med relevans for udledning af spildevandet
Ma ikke temmes i kloakaflgb.

13.2 Relevante bestemmelser om affald

Tilordningen af affaldskoder/affaldsbetegnelser skal udfgres branche- og processpecifikt jfr. EAK. For-
ordning om affaldsregistrering (Tyskland).

13.3 Bemaerkninger

Affald skal sorteres i kategorier, som kan handteres sarskilt af de lokale eller nationale affaldshandte-
ringsanlaeg. Tag hensyn til geeldende nationale eller regionale bestemmelser.
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PUNKT 14: Transportoplysninger

14.1
14.2

14.3
14.4
145

14.6

14.7

14.8

UN-nummer eller ID-nummer ikke omfattet af transportbestemmelser
UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper ikke tilskrevet

shipping name)

Transportfareklasse(r) ingen

Emballagegruppe ikke tilskrevet

Miljefarer igk(l)(gsmilj(afarlig iht. forordningerne om farligt

Saerlige forsigtighedsregler for brugeren
Der foreligger ingen yderligere oplysninger.

Bulktransport til ses i henhold til IMO-instrumenter
Det er ikke hensigten at gennemfgare bulktransport.

Oplysninger om hver af FN-modelbestemmelserne (UN Model Regulations)

Transport med jernbane eller ad vej eller indre vandveje af farligt gods (ADR/RID/ADN) -
Yderligere information

Ikke omfattet af ADR, RID og ADN.

International Maritime Dangerous Goods Code (IMDG-koden) - Yderligere information

Ikke omfattet af IMDG.

Den Internationale Organisation for Civil Luftfart (ICAO-IATA/DGR) - Yderligere information
Ikke omfattet af ICAO-IATA.

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1

Saerlige bestemmelser/sarlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed,
sundhed og milje

Relevante bestemmelser fra Den europaiske Union (EU)

Begransninger i henhold til REACH, bilag XVII

Farlige stoffer med begraensninger (REACH, bilag XVII)

Stoffets navn Navn iht. fortegnelse : Begraensning
ROTI®Histofix dette produkt opfylder for klassifice- R3 3
ring i henhold til forordning nr. 1272/
2008/EF
Formaldehyd ... % formaldehyd 50-00-0 R72 72
Formaldehyd ... % kreeftfremkaldende R28-30 28
Formaldehyd ... % stoffer i tatoveringsfarver og perma- R75 75

nent makeup

Methanol methanol 67-56-1 R69 69

Methanol brandfarlig / pyrofor R40 40

Figurtekst
R28-30 1. Ma ikke markedsfares eller anvendes
- som stoffer
- som bestanddele i andre stoffer, eller
- i blandinger
der leveres til privat brug, nar koncentrationen i stoffet eller blandingen er lig med eller stgrre end:
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Figurtekst

R3

R40

R69

- enten den relevante specifikke koncentrationsgraense fastsat i del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008, eller

- den relevante koncentration fastsat i direktiv 1999/45/EF, hvis der i del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 ik-
ke er fastsat en specifik koncentrationsgraense.

Medmindre andet er fastsat i andre faellesskabsbestemmelser om klassificering, emballering og maerkning af stoffer
og blandinger, skal leverandererne inden markedsferingen sikre, at emballagen til sddanne stoffer og blandinger bae-
rer felgende paskrlft der skal veere synlig, let lseselig og uudslettellg

»Udelukkende til erhvervsmaessig brug«.

2. Som undtagelse geelder stk. 1 ikke for:

a) legemidler til mennesker eller dyr, som defineret i direktiv 2001/82/EF og 2001/83/EF

b) kosmetiske midler som defineret i direktiv 76/768/E@F

c) felgende braendstoffer og olieprodukter:

- motorbraendstoffer, som er omfattet af direktiv 98/70/EF

- mlneralollederlvater der er bestemt til at anvendes som braendsel eller breendstof i mobile eller faste fyringsanlaeg

- breendsel solgt i lukkede systemer (f.eks. gasflasker med flydende gas)

d) kunstnerfarver, der er omfattet af direktiv 1999/45/EF

e) stoffer anfert i tlllaeg 11, kolonne 1, for sa vidt angar de anvendelser, der er anfart i tilleeg 11, kolonne 2. Nar der er
angivet en dato i tilleeg 11, kolonne 2, er undtagelsen gaeldende indtil naevnte dato
f) udstyr, der er omfattet af forordnlng (EU) 2017/745.

1. Mai ke anvendes i:

- dekorationsartikler, der frembringer lys- eller farvevirkninger ved forskellige faser, f.eks. i hyggelamper og askebaeg-
re

- speg og skeemt-artikler

%spll t||| en eller flere deltagere, samt alle artikler bestemt til sddanne formal, ogsa selv om de ogsa tjener dekorative
orma

2. Artikler, der ikke er i overensstemmelse med stk. 1, ma ikke markedsferes.

3. M4 ikke markedsferes, hvis de indeholder et farvestof, undtagen hvor dette er ngdvendigt af afgiftshensyn, eller
parfume, eller begge, hvis de:

— kan anvendes som braendstof i dekorative olielamper beregnet til private brugere, og

— indebeerer fare ved indénding og er meerket med H304.

4. Dekorative olielamper beregnet til private brugere ma ikke markedsferes, medmindre de opfylder kravene i den eu-
ropaeiske standard for dekorative olielamper (EN 14059), som er vedtaget af Den Europaeiske Standardiseringsorgani-
sation (CEN).

5. Uden at andre EU-bestemmelser om klassificering, maerknlncj; og emballering af stoffer og blandinger derved ind-
skraenkes, skal leverandgrer inden markedsferingen sikre, at falgende krav er opfyldt:

a) Iampeolle maerket med H304 med henblik pa Tevering til privat bru? skal veere forsynet med fglgende tekst, som
skal vaere synlig, letleeselig og uudslettelig: »Hold lamper, som indeholder denne vaeske, uden for berns raekkevidde;
og fra 1. december 2010: »Indtagelse af blot en lille ma&ngde lampeolie — eller endda blot det at sutte pa veegen —
kan medfegre livstruende lungeskader«

b) teendvaeske, maerket med H304 med henblik pa levering til privat brug, skal inden 1. december 2010 vaere forsynet
med felgende tekst, som skal veere letlaeselig og uudslettelig: »Indtagelse af blot en lille maengde teendvaeske kan
medfere livstruende lungeskader«

c) lampeolie og teendvaeske, market med H304 med henblik pa levering til privat brug, skal inden 1. december 2010
emballeres i sorte uigennemsigtige beholdere pa hejst 1 liter.

1. Ma ikke anvendes som stof eller blandinger i spraydaser, der markedsferes til privat brug som speg og skeemt el-
ler til dekorative formal som f.eks.

- metalglimmer, der hovedsagelig er til dekorativ brug

- kunstig sne og is

- pruttepuder

- s;ﬁaghettispray

- ekskrementimitationer

- tagehorn

- konfetti og dekorationsskum

- kunstigt spindelvaev

- stinkbomber.

2. Medmindre andet er fastsat i andre faellesskabsbestemmelser om klassificering, emballering og maerkning af stof-
fer, skal leverandgrerne fer markedsferingen sikre, at emballagen til ovennaevnte spraydaser baerer felgende paskrift,
der skal veere synlig, let leeselig og uudslettelig:

»Kun til erhvervsmaessig brug«.

3. Som undtagelsesbestemmelse gaelder stk. 1 og 2 dog ikke for spraydaser omhandlet i artikel 8, stk. 1a, i Radets di-
rektiv 75/324/EQF (2).

4, l?e i stk. 1 og 2 anfgrte spraydaser ma ikke markedsfgres, medmindre de er i overensstemmelse med de her omtal-
te krav.

Ma ikke markedsfares til offentligheden efter den 9. maj 2019 i sprinklervaesker eller afisningsvaesker, i en koncentra-
tion pa 0,6 vaegtprocent eller derover.
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Figurtekst

R72

1. Ma ikke markedsfares efter 1. november 2020 i nogen af fglgende:

a) beklaedningsgenstande og tilbeher dertil

b) andre tekstiler end beklaedningsgenstande, der, nar de anvendes pa normale betingelser eller pa betingelser, som
meddrimelighed kan forudses, kommer i kontakt med menneskers hud i et lignende omfang som beklaedningsgen-
stande

c) fodtgj

hvis beklaedningsF;enstanden, tilbeheret dertil, de andre tekstiler end beklaedningsgenstande eller fodtejet er be-
stemt til anvendelse af forbrugerne og stoffet er til stede i en koncentration, der, malt i homogent materiale, er lig
med eller sterre end den, der er angivet for det pagaeldende stof i tilleeg 12.

2. Som en undtagelse for sa vidt angar markedsferingen af formaldehyd [CAS-nr. 50-00-0] if'akker, frakker eller mgbel-
polstring er den relevante koncentration med henblik pa punkt 1 300 mg/kg i perioden mellem 1. november 2020-1.
november 2023. Den i tilleeg 12 angivne koncentration geaelder derefter.

3. Punkt 1 finder ikke anvendelse for:

a) beklaedningsgenstande, tilbehgr dertil eller fodm{', eller dele af bekleedningsgenstande, tilbeher dertil eller fodtgj,
der udelukkende er fremstillet af naturlseder, pels eller skind

b) lukkeanordninger og dekorative pasatninger, der ikke er fremstillet af tekstiler

c) brugte beklaedningsgenstande, tilbeher dertil og andre tekstiler end beklaedningsgenstande eller fodtg;j

d) veeq til vaeg—taepﬁer og gulvbelzegning af tekstilmaterialer til indenders brug, taepper og lgbere.

4. Punkt 1 finder ikke anvendelse for beklaedningsgenstande, tilbehgr dertil, andre tekstiler end beklaedningsgenstan-
de eller fodtej, der er omfattet af anvendelsesomradet for Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/425
(*) eller Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 (**).

5. Punkt 1, litra b), finder ikke anvendelse for tekstiler til engangsbrug. Ved »tekstiler til engangsbrug« forstas teksti-
ler, der er udformet til kun at blive anvendt én gang eller i en begraenset periode, og som ikke er beregnet til efterfel-
gende anvendelse til samme eller et lignende formal.

6. Punkt 1 og 2 finder anvendelse, uden at anvendelse af eventuelle strengere begraensninger fastsat i bilaget eller i
anden galdende EU-lovgivning tilsidesaettes derved.

7. Kommissionen skal tage undtagelsen i punkt 3, litra d), op til fornyet overvejelse og aendre punktet, hvis det er rele-
vant.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/425 af 9. marts 2016 om personlige vaernemidler og om op-
havelse af Radets direktiv 89/686/E@F (EUT L 81 af 31.3.2016, s. 51).

(**) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om a&endring af di-
rektiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophaevelse af Radets direktiv
90/385/E@F og 93/42/E@F (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1).
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Figurtekst

R75 1. Ma ikke markedsferes i blandinger til tatovering, og blandinger, der indeholder sddanne stoffer, ma ikke anvendes
til tatoverlng efter den 4. januar 2022, hvis det pagaeldende stof eller de pagaeldende stoffer er til stede under folgen-
de omsteendigheder:

a) hvis der er tale om et stof, der er klassificeret i del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 som kraeftfremkalden-
de i kategori 1A, 1B eller 2 eller kimcellemutagent i kategori 1A, 1B eller 2, og stoffet forekommer i blandingen i en
koncentration pa 0,00005 vaegtprocent eller derover
b) hvis der er tale om et stof, der er klassificeret i del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 som reproduktions-
toksisk i kategori 1A, 1B eller 2, og stoffet forekommer i blandingen i en koncentration pa 0,001 vaegtprocent eller der-
over
¢) hvis der er tale om et stof, der er klassificeret i del 3 i bilag VI il forordning (EF) nr. 1272/2008 som hudsensibilise-
rende i kategori 1, 1A eller 1B, og stoffet forekommer i blandingen i en koncentration pa 0,001 vaegtprocent eller der-
over
d) hvis der er tale om et stof, der er klassificeret i del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 som hudatsende i ka-
tegori 1, 1A, 1B eller 1C, eller hudirriterende i kategori 2, eller alvorlig gjenskade i kategori 1 eller gjenirriterende i ka-
tegori 2, og stoffet forekommer i blandingen i en koncentration pa:

i) 0,1 veegtprocent eller derover, hvis stoffet udelukkende anvendes som pH-regulator
i) 0,01 vaegtprocent eller derover i alle andre tilfeelde

e) hvis der er tale om et stof der er opfert i bilag II til forordning (EF) nr. 1223/2009 (*1), og stoffet forekommer i blan-
dingen i en koncentration pa 0,00005 vaegtprocent eller derover
f) hvis der er tale om et stof, for hvilket en tilstand af en eller flere af felgende arter er angivet i kolonne g (Produktty-
pe, kropsdele) i tabellen i bilag IV til forordning (EF) nr. 1223/2009, og stoffet forekommer i blandingen i en koncentra-
tion pa 0,00005 vaegtprocent eller derover:

i) »Produkter som afrenses«

i) »Ma ikke anvendes i produkter til slimhinder«
iii) »Ma ikke anvendes i gjenprodukter«
g) hvis der er tale om et stof, for hvilket en betingelse er angivet i kolonne h (Hgjeste koncentration i det brugsklare
produkt) eller i kolonne i (Andet) i tabellen i bilag IV til forordning (EF) nr. 1223/2009, og stoffet forekommer i blandin-
Eeln i en koncentration eller pa en anden made, som ikke svarer til den betingelse, der er angivet i den pageldende
olonne
h) hvis der er tale om et stof, der er opfert i tilleg 13 til dette bilag, og stoffet forekommer i blandingen i en koncentra-
tlon der er lig med eller hgjere end den koncentrationsgraense, er er fastsat for det pagaldende stof i neevnte tilleeg.
2. 1dette punkt forstas ved anvendelse af en blanding »med henblik pa tatovering« en injektion eller indfgring af blan-
dingen i en persons hud, slimhinde- eller gjezeblet ved hjzelp af en proces eller en procedure (herunder procedurer,
der almindeligvis betegnes som permanent makeup, kosmetisk tatovering, microblading og mikropigmentering) med
henblik pa at Tave et maerke eller design pa vedkommendes krop.
3. Hvis et stof, der ikke er opfart i tilleeg 13, er omfattet af mere end ét af litraerne a) til g) i stk. 1, geaelder den strenge-
ste koncentrationsgraense fastsat i de pagaeldende litraer for dette stof. Hvis et stof, der er opﬂart i tlllae% 13, ogsa er
gmfattetfaf ét eller flere af litraerne a) til g) i stk. 1, gaelder den koncentrauonsgraense der er fastsat i stk. 1, litra h), for
ette stof.
4. Som en undtagelse geelder stk. 1 ikke for felgende stoffer indtil den 4. januar 2023:

a) Pigment Blue 15:3 (C1 74160, EF-nr. 205-685-1, CAS-nr. 147-14-8)

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

5. Hvis del 3 i bilag VI til forordmng (EF) nr. 1272/2008 @&ndres efter den 4. januar 2021 med henblik pa at klassificere
eller omklassificere et stof, sdledes at stoffet derefter falder ind under dette punkts stk. 1, litra a), b), c) eller d), eller
saledes at det derefter falder ind under et andet af disse litraer end tidligere, og datoen for anvendelse af denne nye
eller reviderede klassificering er efter den i stk. 1 naevnte dato, eller i givet fald i stk. 4 i dette punkt, behandles denne
a&ndring med henblik pa anvendelse af dette punkt for dette stof som gaeldende fra anvendelsesdatoen for den nye
eller reviderede klassificering.

6. Hvis bilag II eller bilag IV til forordning (EF) nr. 1223/2009 endres efter den 4. januar 2021 med henblik pa at opfere
eller eendre opferelsen af et stof, sdledes at stoffet derefter falder ind under stk.™1, litra e), f) eller g), i denne indgang,
eller saledes at det derefter falder ind under et andet af disse litraer end det tldllgere og aendrlngen treeder i kraft ef-
ter den i stk. 1 naevnte dato eller i givet fald stk. 4 i dette punkt, behandles denne &ndring med henblik pa anvendelse
af dette punkt for dette stof som gaeldende fra den dato, der falder 18 maneder efter ikrafttraedelsen for den retsakt,
hvorved andringen blev foretaget.

7. Leverandgrer, der markedsfgrer en blanding til tatovering, skal efter den 4. januar 2022 sikre, at blandingen maer-
kes med falgende oplysninger:

a) angivelsen »Blanding til brug ved tatoveringer eller permanent makeup«

b) et referencenummer til entydig identifikation af partiet

c) listen over ingredienser i overensstemmelse med den nomenklatur, der er fastsat i glossaret med feelles betegnel-
ser for bestanddele i henhold til artikel 33 i forordning (EF) nr. 1223/2009, eller, i mangel af en fzelles betegnelse for in-
gredienser, IUPAC-navnet. I mangel af en feelles betegnelse for |ngred|ensen eller IUPAC-navnet anvendes CAS- og EF-
nummeret. Ingredienserne skal i forbindelse med formuleringen anfares i reekkefglge efter ingrediensernes faldende
vagt eller meengde. Ved »ingrediens« forstas ethvert stof, der tilsattes under formuleringsprocessen, og som findes i
blandingen til tatovering. Urenheder betragtes ikke som ingredienser. Hvis navnet pa et stof, der anvendes som ingre-
diens som defineret i dette punkt, i forvejen skal angives pa etiketten i overensstemmelse med forordning (EF) nr.
1272/2008, er det ikke ngdvendigt at angive denne ingrediens i markningen i overensstemmelse med denne forord-

nin

dgen sulpplerende erkleering »pH-regulator« for stoffer, der er omfattet af stk. 1, litra d), nr. i)

e) angivelsen »Indeholder nikkel. Kan forarsage aIIerglske reaktioner.«, hvis blandlngen indeholder nikkel under den
koncentratlonsgraense der er anfert i tilleeg 13

(?IVE|S€I’I »Indeholder chrom (VI). Kan forarsaﬁe aIIerglske reaktioner.«, hvis blandingen indeholder chrom (VI) un-

der en koncentrationsgraense, der er angivet i ti
g) sikkerheds- og brugsanwsnln? i det omfang det i ke allerede kreeves pa etiketten ved forordning (EF) nr. 1272/
2008. Oplysningerne skal vaere Klart synlige, let lzeselige og maerket pé en sddan made, at de ikke kan slettes. Oplys-
ningerne skal vaere skrevet pa det eller de officielle sprog i den eller de medlemsstater, hvor blandingen markedsfe-
res, medmindre andet fastsaettes af den eller de bergrte medlemsstater.
De oplysnlnger der er anfert i forste afsnit, med undtagelse af litra a), anferes i stedet i brugsanvisningen, hvis det er
nedvendigt pa grund af pakkens starrelse. For den person, der anvender blandingen, anvender en blanding til tatove-
ring, skal vedkommende give den person, der undergdr proceduren, de oplysninger, der er angivet pa emballagen, el-
ler som findes i brugsanvisningen, i henhold til dette stykke.
8. Blandinger, som ikke indeholder angivelsen »Blanding til brug i tatoveringer eller permanent makeup«, ma ikke an-
vendes til tatovering.
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Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehyd, phosphatbufret, pH 7, klar til brug

artikelnummer: 2213

Figurtekst
9. Dette punkt finder ikke anvendelse pa stoffer, der er gasser ved en temperatur pa 20 °C og et tryk pa 101,3 kPa, el-
ler som genererer et damptryk pa over 300 kPa ved en femperatur pa 50 °C, bortset fra formaldehyd (CAS-nr. 50-00-0,
EF-nr. 200-001-8).
10. Dette punkt finder ikke anvendelse pa markedsfgringen af en blanding til tatovering eller pa anvendelse af en
blanding til tatovering, nar den udelukkende markedsferes som medicinsk udstyr eller tilbeher til medicinsk udstyr, jf.
forordning (EU) 2017/745, eller udelukkende anvendes som medicinsk udstyr eller tilbeher til medicinsk udstyr, jf.
samme forordning. Hvis markedsfaringen eller anvendelsen ikke udelukkende er som medicinsk udstyr eller tilbehgr
til medicinsk udstyr, finder kravene i forordning (EU) 2017/745 og i denne forordning anvendelse kumulativt.

Fortegnelse over stoffer, der kraever godkendelse (REACH, bilag XIV)/SVHC - kandidatliste

Ingen af bestanddelene er registreret. (Eller Substansens koncentration i blandingen: <0.1 % Masse-
koncentration)

Seveso-direktiv

2012/18/EU (Seveso III)

Farligt stof/farekategorier Teerskelmangde (tons) for anvendelse Anv.

af kolonne 2-krav og kolonne 3-krav

ikke tilskrevet

Direktiv om decopaint

VOC-indhold 5-10 %
, 16219/,

Direktiv on industriemissioner (IED)

VOC-indhold 5-10%

VOC-indhold 1.621 9/,
Vandindhold er blevet trukket fra

Direktiv om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk
udstyr (RoHS)

ingen af bestanddelene er registreret

Forordning om oprettelse af et europaeisk register over udledning og overforsel af forurenende
stoffer (PRTR)

ingen af bestanddelene er registreret
Vandrammedirektiv (WFD)

Liste over forurenende stoffer (WFD)

Stoffets navn Navn iht. fortegnelse CAS-nr. Regi- Bemaerkninger

streret i

Formaldehyd ... % Stoffer og praeparater eller ned- A)
brydningsprodukter heraf, som
har vist sig at have kraeftfremkal-
dende eller mutagene egenska-
ber eller egenskaber, som kan pa-
virke steroidogene, thyroide, re-
produktions- eller andre endokri-
ne funktioner i eller via vandmilje-
et
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Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehyd, phosphatbufret, pH 7, klar til brug

artikelnummer: 2213

Liste over forurenende stoffer (WFD)

Stoffets navn Navn iht. fortegnelse CAS-nr. Regi- Bemaerkninger

streret i

Methanol Stoffer og preeparater eller ned- A)
brydningsprodukter heraf, som
har vist sig at have kraeftfremkal-
dende eller mutagene egenska-
ber eller egenskaber, som kan pa-
virke steroidogene, thyroide, re-
produktions- eller andre endokri-
ne funktioner i eller via vandmilje-
et

Figurtekst
A) Vejledende liste over de vigtigste forurenende stoffer

Forordning om markedsfering og brug af udgangsstoffer til eksplosivstoffer
ingen af bestanddelene er registreret

Forordning om narkotikapraekursorer

ingen af bestanddelene er registreret

Forordning om stoffer, der nedbryder ozonlaget

ingen af bestanddelene er registreret

Forordning om eksport og import af farlige kemikalier

ingen af bestanddelene er registreret

Forordning om persistente organiske miljogifte

ingen af bestanddelene er registreret

Andre oplysninger

Direktiv 94/33/EF om beskyttelse af unge pa arbejdspladsen. Iagttag beskaeftigelsesbegraensninger i
henhold til EU-direktiv om beskyttelse af arbejdstagere, som er gravide, som lige har fadt, eller som
ammer (92/85/EQF).

Nationale fortegnelser

Land Fortegnelse Status
AU AICS alle bestanddele er registreret
CA DSL alle bestanddele er registreret
CN IECSC alle bestanddele er registreret
EU ECSI alle bestanddele er registreret
EU REACH Reg. alle bestanddele er registreret
JP CSCL-ENCS alle bestanddele er registreret
JP ISHA-ENCS ikke alle bestanddele er registreret
KR KECI alle bestanddele er registreret
MX INSQ alle bestanddele er registreret
Nz NZIoC alle bestanddele er registreret
PH PICCS alle bestanddele er registreret
TR CICR ikke alle bestanddele er registreret
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i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehyd, phosphatbufret, pH 7, klar til brug

artikelnummer: 2213

Land Fortegnelse Status
T™W TCSI alle bestanddele er registreret
us TSCA alle bestanddele er registreret
Figurtekst
AICS Australian Inventory of Chemical Substances
CICR Chemical Inventory and Control Regulation
CSCL-ENCS List of Existing and New Chemical Substances (CSCL-ENCS)
DSL Domestic Substances List (DSL)
ECSI EF-fortegnelse over stoffer (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
NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals
PICCS Philippine Inventory of Chemicals and Chemical Substances (PICCS)
REACH Reg. REACH registrerede stoffer
TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory
TSCA Toxic Substance Control Act

15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering

Kemikaliesikkerhedsvurderinger for stofferne i denne blanding er ikke blevet gennemfart.

PUNKT 16: Andre oplysninger

Forkortelser og akronymer

Fork.

Forklaring af anvendte forkortelser

2006/15/EF Kommissionens direktiv om den anden liste over vejledende graenseveerdier for erhvervsmaessig ekspo-
nering til gennemferelse af Radets direktiv 98/24/EF og om aendring af direktiv 91/322/E@F og 2000/39/EF
2019/983/EU Europa-Parlamentets og Radets direktiv om aendring af direktiv 2004/37/EF om beskyttelse af arbejdsta-
gerne mod risici for under arbejdet at veere udsat for kraeftfremkaldende stoffer eller mutagener
Acute Tox. Akut toksicitet
ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de naviga-
tion intérieures (Den europaeiske overenskomst om international transport af farligt gods ad indre vand-
veje)
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Den overenskomst
om international transport af farligt gods ad vej)
ATE Acute Toxicity Estimate (estimat for akut toksicitet)
BCF Biokoncentrationsfaktor
BEK nr 698 Bekendtgerelse om graenseveerdier for stoffer og materialer
BOD Biokemisk iltforbrug
Carc. Carcinogenicitet
CAS Chemical Abstract Service (database med en fortegnelse over kemiske forbindelser)
CLP Forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger
CcoD Kemisk Iltforbrug
DGR Dangerous Goods Regulations (fordning om farligt gods, se IATA/DGR)
DNEL Derived No-Effect Level (afledt nuleffektniveau)
EC50 Effektiv Koncentration 50 %. EC50 svarer til koncentrationen af et afprevet stof, som affeder 50 % aendrin-
ger i respons (f.eks. i vaekst) i et bestemt tidsinterval
EF-nr. EF-fortegnelsen (EINECS, ELINCS og NLP-fortegnelsen) er kilden til det syv-cifrede EF-nummer, en identifi-
kator for markedsferte kemiske stoffer inden for EU (Den europaeiske Union)
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i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehyd, phosphatbufret, pH 7, klar til brug

artikelnummer: 2213

Fork. Forklaring af anvendte forkortelser
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (den europaiske fortegnelse over mar-
kedsferte kemiske stoffer)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (den europaeiske liste over anmeldte stoffer)
ErC50 = EC50: i denne metode er det den koncentration af teststoffet, der medfarer, at enten vaeksten (EbC50)
eller vaeksthastigheden (ErC50) nedsaettes med 50 % i forhold til kontrolkulturen
Eye Dam. Fremkalder alvorlig @jenskade
Eye Irrit. Irriterende for gjet
Flam. Liq. Brandfarlig veeske
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Globalt Harmoniseret System
til Klassificering og Maerkning af Kemikalier", udviklet af FN
GV Graenseveaerdier for stoffer og materialer
IARC Det internationale Agentur for Kraeftforskning
IATA International Air Transport Association (den internationale organisation for luftfart)
IATA/DGR Forordning om transport af farligt gods (DGR) via lufttransport (IATA)
ICAO International Civil Aviation Organization (den internationale organisation for civil luftfart)
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (den internationale kode for sgtransport af farligt gods)
indeksnr. Indeksnummeret er den identifikationskode, som stoffet har faet i del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr.
1272/2008
IOELV Vejledende graensevaerdi for erhvervsmaessig eksponering
KTV Korttidsveerdi
LC50 Lethal Concentration 50 % (dedelig koncentration 50 %): LC50 svarer til koncentrationen af et afprevet
stof, som affgder 50 % dedelighed i et bestemt tidsinterval
LD50 Lethal Dose 50 % (dedelig dosis 50 %): LD50 svarer til den dosis af et afprevet stof, som affeder 50 % de-
delighed i et bestemt tidsinterval
loftveerdi Loftvaerdi
log KOW n-Oktanol/vand
Muta. Kimcellemutagenicitet
NLP No-Longer Polymer
NTP-RoC National Toxicology Program: Report on Carcinogens
PBT Persistent, Bioakkumulerende og Toksisk
PNEC Predicted No-Effect Concentration (beregnet nuleffektkoncentration)
ppm Parts per million (dele pr. million)
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (registrering, vurdering og godken-
delse af samt begraensninger for kemikalier)
RID Reglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (forordning
om international transport af farligt gods ad jernbane)
Skin Corr. Hudaetsende
Skin Irrit. Hudirriterende
Skin Sens. Hudsensibilisering
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R0TH

Fork. Forklaring af anvendte forkortelser
STOT SE Specifik malorgantoksicitet - enkelt eksponering
SVHC Substance of Very High Concern (szerligt problematisk stof)
TWA Tidsveegtet gennemsnit
VOC Volatile Organic Compounds (flygtige organiske forbindelser)
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (meget persistent og meget bioakkumulativ)

Henvisninger til den vigtigste faglitteratur og de vigtigste datakilder

Forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger.

Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH), aendret ved 2020/878/EU.

Transport med jernbane eller ad vej eller indre vandveje af farligt gods (ADR/RID/ADN). International
Maritime Dangerous Goods Code (IMDG-koden). Forordning om transport af farligt gods (DGR) via

lufttransport (IATA).

Klassificeringsmetode
Fysiske og kemiske egenskaber. Klassificeringen pa grundlag af testede blanding.

Sundhedsfarer. Miljgfarer. Metoden for klassificering af blandingen er baseret pa blandingens be-

standdele (additivitetsformlen).

Fortegnelse over de vigtigste saetninger (kode og fuldstaendig ordlyd som beskrevet i kapitel 2

og 3)
H225 Meget brandfarlig veeske og damp.
H301 Giftig ved indtagelse.
H302 Farlig ved indtagelse.
H311 Giftig ved hudkontakt.
H314 Forarsager svaere atsninger af huden og gjenskader.
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
H318 Forarsager alvorlig gjenskade.
H331 Giftig ved indanding.
H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.
H341 Mistaenkt for at forarsage genetiske defekter.
H350 Kan fremkalde kraeft.
H370 Forarsager organskader.

Ansvarsfraskrivelse

Disse oplysninger er baseret pa vores nuveaerende viden. Dette SDS er udarbejdet for og gaelder ude-

lukkende for dette produkt.
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