Karta charakterystyki

zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH), zmienionej 2020/878/UE

ROTIPHORESE®Gel 30 % (37,5:1), gotowy do uzycia, stabilizowany gazem

numer artykutu: 3029

Wersja: 8.0 pl

Zastepuje wersje z: 19.02.2025
Wersja: (7)

R0TH

data sporzadzenia: 23.11.2015
Aktualizacja: 06.08.2025

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

Identyfikator produktu

Identyfikacja substancji

Numer artykutu

Numer rejestracji (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 30 % (37,5:1), gotowy do uzy-
cia, stabilizowany gazem

3029

nie istotne (mieszanina)

Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Istotne zidentyfikowane zastosowania:

Zastosowania odradzane:

Dane dotyczagce dostawcy karty charakterystyki

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

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

Kompetentna osoba odpowiedzialna za karte
charakterystyki:

e-mail (kompetentna osoba):

Dostawca (importer):

Numer telefonu alarmowego

Chemikalia Iaboratoryljna
Cele laboratyjne i analityczne

Nie stosowac do produktéw, ktdére majg stycznosc
z artykutami spozywczymi. Nie stosowac do celéw
prywatnych (domowych). Zywno$¢, napoje i kar-
ma dla zwierzat.

Department Health, Safety and Environment

sicherheit@carlroth.de

Linegal Chemicals Sp.z o.0.
Ul. Granitowa 13
05-082 Blizne taszczynskiego

Kod pocz- Telefon Strona www

towy/miej
scowos¢

Osrodka Informacji Toksykolo-
gicznej

31-501 Kra- +48 (12) 411 99
koéw 99

http://www.imp.|
odz.pl/

Importer

Linegal Chemicals Sp.z o0.0.
Ul. Granitowa 13

05-082 Blizne taszczynskiego
Polska

Telefon: +48 22 6317281
Fax: -

e-Mail: info@linegal.pl
Strona www: www.linegal.pl

Polska (pl)
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Karta charakterystyki
zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH), zmienionej 2020/878/UE

ROTIPHORESE®Gel 30 % (37,5:1), gotowy do uzycia, stabilizowany gazem

numer artykutu: 3029

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1

2.2

Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 (CLP)

Klasa zagrozenia Katego-  Klasai kategoria = Zwrot wska-
ria zagrozenia Zujacy ro-

dzaj zagro-
Zenia
3.10 Toksyczno$¢ ostra (droga pokarmowa) 4 Acute Tox. 4 H302
3.2 Dziatanie zrace/podrazniajgce na skére 2 Skin Irrit. 2 H315
3.3 Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy 2 Eye Irrit. 2 H319
3.4S Dziatanie uczulajgce na skére 1 Skin Sens. 1 H317
3.5 Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze 1B Muta. 1B H340
3.6 Rakotworczos¢ 1B Carc. 1B H350
3.7 Szkodliwe dziatanie na rozrodczo$¢ 2 Repr. 2 H361f
3.9 Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie 1 STOT RE 1 H372

powtarzane

Petny tekst skrétéw: zob. SEKCJA 16

Najwazniejsze szkodliwe skutki dziatania na zdrowie cztowieka i Srodowisko oraz zwigzane z
wiasciwosciami fizykochemicznymi

Mozna spodziewac sie opdznionych lub natychmiastowych skutkéw po krétko lub dtugotrwatym nara-
zeniu.

Elementy oznakowania

Oznakowania zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 (CLP)

Hasto Niebezpieczeristwo
ostrzegawcze

Piktogramy

GHS07, GHS08

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu

H315 Dziata draznigco na skére

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skéry

H319 Dziata draznigco na oczy

H340 Moze powodowac wady genetyczne

H350 Moze powodowac raka

H361f Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na ptodnos¢

H372 Powoduje uszkodzenie narzagddéw poprzez dtugotrwate lub powtarzane naraze-
nie

Zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci
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Karta charakterystyki

®
zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH), zmienionej 2020/878/UE 5”’”

ROTIPHORESE®Gel 30 % (37,5:1), gotowy do uzycia, stabilizowany gazem

numer artykutu: 3029

2.3

Zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci - zapobieganie

P201 Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi srodkami ostroznosci
P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy

Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci - reagowanie

P301+P312 W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac sie
z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem |
P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka mi-
nut. Wyjac¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac

P308+P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegnac¢ porady/zgtosic sie pod opieke
lekarza

Tylko dla profesjonalnych uzytkownikéw
Niebezpieczne sktadniki do oznakowania: Akrylamid, N,N'-Metylenobisakrylamid

Oznakowanie opakowan, ktérych zawartos¢ nie przekracza 125 ml

Hasto ostrzegawcze: Niebezpieczeristwo
Piktogram(-y) okreslajacy(-e) rodzaj zagrozenia:

OP

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H340 Moze powodowac wady genetyczne.

H350 Moze powodowac raka.

H361f Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na ptodnos¢.

H372 Powoduje uszkodzenie narzadéw poprzez diugotrwate lub powtarzane narazenie.

P201 Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi Srodkami ostroznosci.

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.
P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.

P308+P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
zawiera: Akrylamid, N,N'-Metylenobisakrylamid

Oznakowanie opakowan, ktérych zawartos¢ nie przekracza 10 ml
Hasto ostrzegawcze: Nie wymagane
Piktogram(-y) okreslajacy(-e) rodzaj zagrozenia:

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: Nie wymagane
Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci: Nie wymagane

Inne zagrozenia
Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB
Nie zawiera substancji PBT/vPvB w stezeniu = 0,1%.

Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Nie zawiera substancji zaburzajgcej funkcjonowanie uktadu hormonalnego w stezeniu = 0,1%.

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

341

Substancje
nie istotne (mieszanina)

Polska (pl) Strona 3/ 21



Karta charakterystyki
zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH), zmienionej 2020/878/UE

ROTIPHORESE®Gel 30 % (37,5:1), gotowy do uzycia, stabilizowany gazem
numer artykutu: 3029

3.2 Mieszaniny

Opis mieszanki

Nazwa substanc;ji Identyfikator Wt% MERLCHERL A Piktogramy Notatki
Akrylamid Nr. CAS 25-40 Acute Tox. 3/ H301 D
79-06-1 Acute Tox. 4/ H312 GHS-HC
Acute Tox. 4/ H332 IOELV
Nr. WE Skin Irrit. 2/ H315
201-173-7 Eye Irrit. 2/ H319
Skin Sens. 1 /H317
Nr. indeksowy Muta. 1B / H340
616-003-00-0 Carc. 1B/ H350
Repr. 2 / H361f
Nr. rej. REACH STOTRE 1/H372
01-2119463260-
48-XXXX
N,N'-Metylenobisakry- Nr. CAS <1 Acute Tox. 3/ H301 GHS-HC
lamid 110-26-9 Acute Tox. 4/ H312
Acute Tox. 4/ H332
Nr. WE Muta. 1B / H340
203-750-9 Carc. 1B/ H350
Repr. 2/ H361fd
Nr. indeksowy STOT RE 1/ H372
616-243-00-6
Nr. rej. REACH
01-2120745928-
38-XxxX
Notatki
D: Niektére substancje, ktére sg sktonne do samorzutnej polimeryzacji lub rozktadu, sa generalnie wprowadzane do ob-

rotu w stabilizowangj postaci. Jest to postac, w jakiej s one wymienione w czesci 3. Jednakze takie substancje sg cza-
o)

sem wprowadzane
substancji, a nastepnie wyraz "niestabilizowany".
GHS-HC: Zharmonizowana klasyfikacja (klasyfikacja substancji odpowiada pozycji na liscie wedtug 1272/2008/WE, zatacznik VI)
IOELV: Substancja o wspélnotowym wskazniku dopuszczalnych wartosci narazenia zawodowego

obrotu w postaci niestabilizowanej. W tym przypadku dostawca musi poda¢ na etykiecie nazwe

Nazwa sub-  Identyfika- Specyficzne stezenia granicz- Wspétczyn- Droga naraze-
stancji tor ne niki M nia
Akrylamid Nr. CAS - - 100 M9/yq droga pokarmo-
79-06-1 1.141 M9/ wa
1,5 M9/,/4h po naniesieniu
Nr. WE na skore
201-173-7 droga oddecho-
wa: py/mgta
Nr. indekso-
wy
616-003-00-0
N,N'-Metylenobi- Nr. CAS - - 100 M9/yq droga pokarmo-
sakrylamid 110-26-9 1.141 M9/, wa
3,025 M9yy/. po naniesieniu
Nr. WE na skoére
203-750-9 droga oddecho-
wa: pyt/magta
Nr. indekso-
wy
616-243-00-6

Substancja stanowigca bardzo duze zagrozenie (SVHC)

Nazwa substancji Nazwy wg. Wykazu Nr. CAS Nr. WE Wymieniona w TETe]]
Akrylamid akrylamid 79-06-1 201-173-7 Lista kandydacka Carc. A57a
Muta. A57b
Legenda

Carc. A57a Rakotworcze (artykut 57a)
Lista kandy- Substancje spetniajgce kryteria, o ktérych mowa w art. 57, oraz do ewentualnego wigczenia do zatgcznika XIV
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Karta charakterystyki
zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH), zmienionej 2020/878/UE

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 30 % (37,5:1), gotowy do uzycia, stabilizowany gazem
numer artykutu: 3029

Legenda

dacka
Muta. A57b Mutagenne (artykut 57b)

Uwagi
Petny tekst skrétéw: zob. SEKCJA 16

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy

Uwagi ogdlne
Zdjac zanieczyszczong odziez.
Po narazeniu przez drogi oddechowe
Zapewnic dostep do Swiezego powietrza. Zasiegnac¢ porady lekarza w przypadku pojawienia sie jakich-
kolwiek watpliwosci, lub jezeli objawy nie ustepuja.
Po kontakcie ze skdrg
Sptukac skoére pod strumieniem wody/prysznicem. Zanieczyszczong skére natychmiast przemy¢ duzg
iloscig wody. W przypadku reakcji skérnych zasiegna¢ porady lekarza. W razie podraznien skoéry udac
sie do lekarza.
Po kontakcie z oczami
Sptukiwac obficie czystg, Swiezg wodg, przez co najmniej 10 minut, utrzymujac otwarte powieki. W
przypadku podraznienia oczu zasiegnac¢ porady lekarza okulisty.
Po narazeniu przez przewé6d pokarmowy
Przeptukac usta wodg (tylko, gdy osoba jest przytomna). W razie wypadku lub ztego samopoczucia,
niezwtocznie zasiegnij porady lekarza - jezeli to mozliwe, pokaz etykiete.

4.2 Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia
Wymioty, Nudnosci, Wymioty, Dziatanie draznigce, Reakcje alergiczne

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego
postepowania z poszkodowanym
zadne

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie Srodki gasnicze

dostosowac procedury postepowania w przypadku pozaru do otoczenia pozarul!
rozpylona woda, piana odporna na alkohol, suchy proszek gasniczy, BC-proszek, dwutlenek wegla (CO

2
Niewtasciwe Srodki gasnicze
silny strumien wody
5.2 Szczegdblne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning
Sktadniki mieszaniny palny. Sam produkt nie jest palny.

Produkty spalania stwarzajgce zagrozenie
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Karta charakterystyki
zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH), zmienionej 2020/878/UE

ROTIPHORESE®Gel 30 % (37,5:1), gotowy do uzycia, stabilizowany gazem

®
numer artykutu: 3029

Podczas pozaru mogg powstawac: Tlenki azotu (NOx), Tlenek wegla (CO), Dwutlenek wegla (CO,)

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Nie wdycha¢ dymow powstajgcych w wyniku pozaru lub wybuchu. Gasi¢ pozar z rozsagdnej odlegtosci
z zachowaniem zwyktych Srodkéw ostroznosci. Nosi¢ autonomiczny aparat oddechowy.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do

srodowiska

6.1 Indywidualne Srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

A

Dla osé6b nienalezacych do personelu udzielajgcego pomocy
Stosowac wymagane $rodki ochrony indywidualnej. Unika¢ kontaktu ze skéra, oczami i odziezg. Nie
wdychac pary/rozpylonej cieczy.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska
Zapobiegac przedostaniu sie do kanalizacji, wod powierzchniowych i gruntowych. Zebra¢ zanieczysz-
czong wode przeznaczong do mycia i jg zutylizowac.

6.3 Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzgce do usuwania
skazenia
Porady na temat zapobiegania rozprzestrzenianiu sie wycieku
Przykrywanie kanalizacji.
Porady na temat sposobu czyszczenia wycieku
Nalezy zebra¢ za pomocg materiatéw wigzgcych ptyny (piasek, ziemia okrzemkowa, uniwersalny sro-
dek wigzacy).
Inne informacje zwigzane z wyciekiem lub uwolnieniem
Umiesci¢ w odpowiednich pojemnikach do usuniecia. Przewietrzy¢ dotkniety obszar.

6.4 Odniesienia do innych sekcji

Niebezpieczne produkty powstajgce podczas spalania: zob. sekcja 5. Osobiste wyposazenie ochronne:
zob. sekcja 8. Materialy niezgodne: zob. sekcja 10. Postepowanie z odpadami: zob. sekcja 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich

magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
Zapewni¢ odpowiednig wentylacje ogdlng i lokalne wyciggi w miejscach krytycznych. Stosowac¢ wycigg
(laboratorium). Unika¢ narazenia. Gdy nie jest w uzyciu, przechowywac pojemniki szczelnie zamknigte.
Nie dopusci¢ do zaschniecia produktu. Srodki zapobiegajgce uwalnianiu sie aerozoli i pytow.
Zalecenia dotyczace ogdlnej higieny pracy
My¢ rece przed przerwami w pracy i po jej zakonczeniu. Nie przechowywa¢ razem z zywnoscia, napo-
jami i paszami dla zwierzat.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w chtodnym miejscu.

Niezgodne substancje lub mieszaniny
Obserwowac zgodnos¢ przechowywania. Materiaty niezgodne: zob. sekcja 10.

Chronic przed narazeniami zewnetrznymi, takimi jak
wysokie temperatury, promieniowanie UV/$wiatto stoneczne

Uwzglednienie innych zalecen:

Odpowiednio zaprojektowane pomieszczenia lub zbiorniki przeznaczone do magazynowania
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Karta charakterystyki
zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH), zmienionej 2020/878/UE

ROTIPHORESE®Gel 30 % (37,5:1), gotowy do uzycia, stabilizowany gazem
numer artykutu: 3029

Zalecana temperatura sktadowania: 2 - 8 °C

7.3

Brak dostepnych informacji.

Szczegoblne zastosowanie(a) konncowe

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej

8.1

Parametry dotyczace kontroli

Krajowe dopuszczalne wartosci

Dopuszczalne wartosci narazenia zawodowego (najwyzsze dopuszczalne stezenia w Srodowisku

pracy)
Pan Nazwa czynnika Nr. Iden- ND NDS ND NDSC ND NDSP Ad- Zrédio
stw CAS tyfika- S 83 - SCh h SP [mg/ nota-
o tor 8dgo z. [pp [mg/ [pp m? cja
z. [mg/ m] m3] m]
[pp mi
m]
EU akrylamid 79-06-1 IOELV 0,1 H 2017/239
8/UE
PL akrylamid 79-06-1 NDS 0,07 H Dz.U. -
2024
Adnotacja
H Wchtaniany przez skére
NDS 8godz. Srednia wazona czasu (dopuszczalne dtugotrwate narazenie): mierzone lub obliczone w odniesieniu do okresu
podstawowego réwnega(o osiem godzin, jako czasowa Srednia wazona (jezeli nie postanowiono inaczej)
NDSCh Dopuszczalna wartos¢ krétkotrwatego narazenia: wartos¢ dopuszczalna, powyzej ktérej narazenie nie powinno
mie¢ miejsca, a ktéra dotyczy 15-minutowego okresu (jezeli nie postanowiono inaczej)
NDSP Najwyzsze dopuszczalne stezenie putapowe to jest wartosci dopuszczalna, powyzej ktérej narazenie nie powinno

mie¢ miejsca

Istotne DNEL skiadnikow

Nazwa substan- Nr. CAS Para- Poziom Cel ochrony, Czas narazenia
cji metr progowy droga naraze-
docelo- nia
wy
Akrylamid 79-06-1 DNEL 120 mg/m3 cztowiek, przez pracownik (prze- | ostre - skutki ogél-
drogi oddechowe myst) noustrojowe
Akrylamid 79-06-1 DNEL 120 mg/m3 | cztowiek, przez pracownik (prze- | ostre - skutki lokal-
drogi oddechowe myst) ne
Akrylamid 79-06-1 DNEL 3 mg/kg cztowiek, przez pracownik (prze- | ostre - skutki ogol-
m.c./dzien skére myst) noustrojowe
N,N'-Metylenobisa- 110-26-9 DNEL 3 mg/kg cztowiek, przez pracownik (prze- | ostre - skutki ogél-
krylamid m.c./dzien skore myst) noustrojowe
Istotne PNEC skiadnikéw

Nazwa substan-
cji

Nr. CAS

Para-
metr

Organizm

Kompartyment
sSrodowiska

Czas narazenia

Akrylamid 79-06-1 PNEC 0,032 M9/, organizmy wod- woda stodka krotkoterminowe
ne (pojedynczy przy-

padek)
Akrylamid 79-06-1 PNEC 2 M9y, organizmy wod- woda morska krétkoterminowe
ne (pojedynczy przy-

padek)
Akrylamid 79-06-1 PNEC 0,2 M9y, organizmy wod- instalacja oczysz- krétkoterminowe

Polska (pl)
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Karta charakterystyki
zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH), zmienionej 2020/878/UE

ROTIPHORESE®Gel 30 % (37,5:1), gotowy do uzycia, stabilizowany gazem

numer artykutu: 3029

8.2

Istotne PNEC skiadnikow

Nazwa substan- Nr. CAS Para- Poziom Organizm Kompartyment Czas narazenia
(d]] metr  progowy sSrodowiska
docelo-
wy
ne czania Sciekow (pojedynczy przy-
(STP) padek)

Kontrola narazenia

Osobiste wyposazenie ochronne (indywidualne wyposazenie ochronne)

Ochrona oczu/twarzy

Stosowac gogle bezpieczenstwa z ostonami bocznymi.
Ochrona skéry

* ochrona rak

Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne. Rekawice ochronne do chemikaliéw przetestowane wg. EN
374. Do szczeg6lnych celéw, zaleca sie sprawdzenie odpornosci na chemikalia rekawic ochronnych
wymienionych powyzej oraz dostawcy tych rekawic. Czasy sg wartosciami przyblizonymi z pomiarow
w temperaturze 22 ° Ci statego kontaktu. Podwyzszone temperatury spowodowane ogrzewanymi
substancjami, cieptem ciata itp. I zmniejszeniem skutecznej grubosci warstwy przez rozcigganie moga
prowadzi¢ do znacznego skrécenia czasu przebicia. W razie watpliwosci skontaktuj sie z producentem.
Przy grubosci okoto 1,5 raza wiekszej / mniejszej, odpowiedni czas przebicia jest podwojony / zmniej-
szony o potowe. Dane dotyczg tylko czystej substancji. Po przeniesieniu do mieszanin substancji moga
by¢ traktowane jedynie jako wytyczne.

* rodzaj materiatu

NBR (Nitrylokauczuk)

* grubos$¢ materiatu

>0,3 mm

* czas wytrzymatosci materiatu, z ktérego sa wykonane rekawice
> 480 minut (poziom przenikania: 6)

* inne sSrodki ochrony

Robi¢ przerwy w pracy w celu regeneracji skory. Zaleca sie profilaktyczng ochrone skéry (masci/kremy
ochronne).

Ochrona drég oddechowych

9C

Ochrona drég oddechowych jest wymagana przy: Tworzenie aerozoli lub mgiet. Typ: A-P2 (filtropo-
chianiacze czagsteczek, gazéw organicznych i par, kod koloru: Brgzowy/Biaty).

Kontrola narazenia srodowiska
Zapobiegac przedostaniu sie do kanalizacji, wod powierzchniowych i gruntowych.
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Karta charakterystyki

zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH), zmienionej 2020/878/UE

ROTIPHORESE®Gel 30 % (37,5:1), gotowy do uzycia, stabilizowany gazem

numer artykutu: 3029

R0TH

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1

9.2

Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny
Kolor
Zapach

Temperatura topnienia/krzepniecia

Temperatura wrzenia lub poczatkowa temperatura

wrzenia i zakres temperatur wrzenia
Palnos¢ materiatéw

Dolna i gérna granica wybuchowosci
Temperatura zaptonu

Temperatura samozaptonu
Temperatura rozktadu

wartos¢ pH

Lepkosc¢ kinematyczna

Rozpuszczalnos$é(-ci)

Rozpuszczalnos¢ w wodzie

Wspdtczynnik podziatu

Wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda (wartos¢
wspotczynnika log):

Preznos¢ par

Gestos¢ lub gestos¢ wzgledna
Gestos¢
Wzgledna gestos¢ pary

Charakterystyka czasteczek

Inne parametry bezpieczenstwa
Wiasciwosci utleniajgce

Inne informacje

Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego:

Inne wiasciwosci bezpieczenstwa:

Mieszalnos¢

ciekty

bezbarwny
charakterystyczny
nie okreslone
~100 °C

niepalny

nie okreslone
nie okreslone
nie okres$lone
nie istotne

7 (20 °Q)

nie okreslone

rozpuszczalny w kazdej proporgji

informacja nie jest dostepna

23 hPa przy 20 °C

1,02 9/cms przy 20 °C

Informacja nt. tej wtasciwosci nie jest dostepna.

nie istotne (ciekly)

zadne

klasa zagrozenia wg. GHS
(zagrozenia fizyczne): nie istotne

catkowicie mieszalny z wodg

Polska (pl)

Strona 9/ 21



Karta charakterystyki
zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH), zmienionej 2020/878/UE

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 30 % (37,5:1), gotowy do uzycia, stabilizowany gazem
numer artykutu: 3029

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢
Produkt niestabilizowany moze spontanicznie polimeryzowac.

Po podgrzaniu
Niebezpieczenstwo polimeryzaciji.
Przy ekspozycji na Swiatto
Niebezpieczehstwo polimeryzacji.
10.2 Stabilnos¢ chemiczna
Reaktywnos¢ w kontakcie z Swiattem. Reaktywnos$¢ po podgrzaniu.

10.3 Mozliwosé wystepowania niebezpiecznych reakcji

Gwaltowne reakcje z: silny utleniacz, Nadtlenki, Srodki redukujace, Kwasy, Roztwory zrgce

10.4 Warunki, ktérych nalezy unika¢
Promieniowanie UV/Swiatto stoneczne. Przechowywac z dala od zrédet ciepta.

10.5 Materiaty niezgodne
Nie ma dodatkowych informacji.

10.6 Niebezpieczne produkty rozkiadu
Niebezpieczne produkty powstajace podczas spalania: zob. sekcja 5.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
Brak danych z badan dla kompletnej mieszaniny.

Procedura klasyfikacji
Metoda klasyfikacji mieszaniny jest oparta na sktadnikach mieszaniny (reguta addytywnosci).

Klasyfikacja zgodnie z GHS (1272/2008/WE, CLP)

Toksycznos¢€ ostra
Dziata szkodliwie po potknieciu.

Oszacowana toksycznos¢ ostra (ATE) sktadnikéw
Nazwa substancji Nr. CAS Droga narazenia ATE
Akrylamid 79-06-1 droga pokarmowa 100 M9/ygq
Akrylamid 79-06-1 po naniesieniu na skore 1.141 M9/yq
Akrylamid 79-06-1 droga oddechowa: pyt/mgta 1,5 M9/\/4h
N,N'-Metylenobisakrylamid 110-26-9 droga pokarmowa 100 MY/kgq
N,N'-Metylenobisakrylamid 110-26-9 po naniesieniu na skoére 1.141 M9/yq
N,N'-Metylenobisakrylamid 110-26-9 droga oddechowa: pyt/mgta 3,025 M9/\/4h
Toksycznos¢ ostra sktadnikéw

Nazwa substancji DI ENER Parametr Wartos¢
razenia docelowy
Akrylamid 79-06-1 droga pokar- LD50 354 M9/ g szczur we-
mowa drowny
Akrylamid 79-06-1 po naniesie- LD50 1.141 M9/yq krélik euro-
niu na skoére pejski
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Karta charakterystyki
zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH), zmienionej 2020/878/UE

ROTIPHORESE®Gel 30 % (37,5:1), gotowy do uzycia, stabilizowany gazem
numer artykutu: 3029

Toksycznos¢ ostra sktadnikow

Nazwa substancji Droga na- Parametr Wartosé Gatunek
razenia docelowy
N,N'-Metylenobisakrylamid 110-26-9 droga pokar- LD50 390 M9/ q szczur we-
mowa drowny
N,N'-Metylenobisakrylamid 110-26-9 po naniesie- LD50 1.141 M9/yq krélik euro-
niu na skoére pejski
N,N'-Metylenobisakrylamid 110-26-9 droga odde- LC50 12,1 M9/ /1h szczur we-
chowa: drowny
pyt/mgta

Dziatanie zragce/podrazniajace na skére

Dziata draznigco na skére.

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy

Dziata draznigco na oczy.

Dziatanie uczulajgce na skére lub drogi oddechowe

Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

Dziatanie mutagenne na komoérki rozrodcze

Moze powodowac wady genetyczne.

Rakotwoérczosé

Moze powodowac raka.

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢

Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na ptodnos¢.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe

Nie klasyfikuje sie jako dziatajgcg toksycznie na narzady docelowe (narazenie jednorazowe).
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie wielokrotne

Powoduje uszkodzenie narzadéw poprzez dtugotrwate lub powtarzane narazenie.
Zagrozenie spowodowane aspiracjg

Nie klasyfikuje sie jako stwarzajgca zagrozenie spowodowane aspiracja.

Substancja zaburzajgca funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi

Nie klasyfikuje sie jako/pod wzgledem substancja zaburzajgca funkcjonowanie uktadu hormonalnego
w odniesieniu do zdrowia ludzi.

Objawy zwigzane z wtasciwosciami fizycznymi, chemicznymi i toksykologicznymi
* W przypadku potkniecia

wymioty, nudnosci

* W przypadku dostania sie do oczu

Dziata draznigco na oczy

* W przypadku dostania sie do drég oddechowych

Dane nie sg dostepne.

* W przypadku dostania sie na skére
dziata draznigco na skore, Moze powodowac wystapienie reakdji alergicznej, Swiad, miejscowe zaczer-
wienienie
* Inne informacje
Utrata odruchu postawy i ataksja, Dezorientacja, Trudnosci w zapamietywaniu
11.2 Informacje o innych zagrozeniach
Nie ma dodatkowych informacji.
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Karta charakterystyki
zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH), zmienionej 2020/878/UE

ROTIPHORESE®Gel 30 % (37,5:1), gotowy do uzycia, stabilizowany gazem
numer artykutu: 3029

R0TH

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

121

12.2

12.3

124

12.5

12.6

12.7

Toksycznos¢
Nie klasyfikuje sie jako stwarzajaca zagrozenie dla Srodowiska wodnego.

Toksycznos¢ dla Srodowiska wodnego (ostra) sktadnikéw

Nazwa substancji Nr. CAS Parametr do- Wartos¢ Gatunek Czas nara-
celowy Zenia
Akrylamid 79-06-1 EC50 98 M9y, bezkregowce wodne 48 h
N,N'-Metylenobisakry- 110-26-9 LC50 835 M9y, bezkregowce wodne 48 h
lamid
N,N'-Metylenobisakry- 110-26-9 ErC50 >100 M9y, alga 72h
lamid

Toksycznos¢ dla Srodowiska wodnego (przewlekta) sktadnikéw

Nazwa substancji Nr. CAS Parametr do- Wartos¢ Gatunek Czas nara-
celowy Zenia
Akrylamid 79-06-1 NOEC 5.000 M9y, ryba 28d
N,N'-Metylenobisakry- 110-26-9 NOEC 100 M9y alga 72d
lamid

Trwatosé i zdolnosé do rozktadu

Rozktad sktadnikéw mieszaniny

Nazwa sub- Nr. CAS Proces Tempo de- Metoda Zrédio
stancji [ELET]
Akrylamid 79-06-1 biotyczny/abio- 100 % 28d geschlossene
tyczny Flasche
Akrylamid 79-06-1 ubytek ilosci 7.4 % 5d ECHA
tlenu
N,N'-Metyleno- 110-26-9 ubytek ilosci 2,1% 28d ECHA
bisakrylamid tlenu
Zdolnos¢ do bioakumulacji
Dane nie sg dostepne.
Zdolnos¢ do bioakumulacji sktadnikéw
Nazwa substancji Nr. CAS BCF Log KOW BOD5/COD
Akrylamid 79-06-1 -0,9 (wartos¢ pH: ~7, 20 °C)
N,N'-Metylenobisakrylamid 110-26-9 -0,08 (24 °Q)

Mobilnos¢ w glebie
Dane nie sg dostepne.

Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB
Nie zawiera substancji PBT/vPvB w stezeniu = 0,1%.

Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Nie zawiera substancji zaburzajgcej funkcjonowanie uktadu hormonalnego w stezeniu = 0,1%.

Inne szkodliwe skutki dziatania

Polska (pl)
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Karta charakterystyki
zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH), zmienionej 2020/878/UE

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 30 % (37,5:1), gotowy do uzycia, stabilizowany gazem
numer artykutu: 3029

Dane nie sg dostepne.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Produkt i opakowanie usuwac jako odpad niebezpieczny. Zawartos¢/pojemnik usuwac zgodnie z miej-
scowymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

Odprowadzanie sciekéw - istotne informacje
Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

Przetwarzanie odpadéw z pojemnikéw/opakowan

Zanieczyszczone opakowania traktowac w taki sam sposob, jak substancje. Catkowicie opréznione
opakowania moga by¢ poddane recyklingowi.

13.2 Odpowiednie przepisy dotyczace odpadéw
Zaszeregowanie kluczowych numeréw odpadkéw/oznaczeh odpaddéw nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z

rozporzgdzeniem o wprowadzeniu Europejskiego Katalogu Odpadoéw specyficznych dla branz i proce-
sow.

Witasciwosci odpadéw, ktére czynig z nich odpady niebezpieczne

HP 4 draznigce - dziatanie draznigce na skére i powodujgce uszkodzenie oczu

HP5 dziatanie toksyczne na narzady docelowe (STOT) lub zagrozenie spowodowane aspiracjg
HP 6  ostra toksycznos¢

HP 7 rakotwdrcze

HP 10 dziatajgce szkodliwie na rozrodczos¢

HP 11 mutagenne

HP 13 uczulajgce

13.3 Uwagi

Odpady powinny by¢ rozdzielone na kategorie, ktére moga by¢ traktowane oddzielnie przez miejsco-
we lub krajowe zaktady utylizacji odpaddéw. Prosze wzig¢ pod uwage odpowiednie przepisy krajowe
lub regionalne. Niezanieczyszczone opakowania mogg zosta¢ poddane recyklingowi.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1  Numer UN lub numer identyfikacyjny ID nie podlega przepisom transportu

14.2 Prawidiowa nazwa przewozowa UN nie istotne

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie zadne

14.4 Grupa pakowania nie przypisane

14.5 Zagrozenia dla Srodowiska nie stanowi zagrozenia dla sSrodowiska, zgodnie z

pﬁzepisami dotyczgcymi towardw niebezpieczny-
C

14.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dla uzytkownikéw
Nie ma dodatkowych informacji.

14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Nie jest przeznaczony do przewozu luzem.

14.8 Informacje dla kazdego z przepiséw modelowych ONZ

Transport towaréw niebezpiecznych w transporcie drogowym, kolejowym i sSrédlagdowym
(ADR/RID/ADN) - Informacje dodatkowe

Nie podlega przepisom ADR, RID i ADN.
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zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH), zmienionej 2020/878/UE
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ROTIPHORESE®Gel 30 % (37,5:1), gotowy do uzycia, stabilizowany gazem
numer artykutu: 3029

Miedzynarodowy Kodeks Morski Towaréw Niebezpiecznych (IMDG) - Informacje dodatkowe
Nie podlega przepisom IMDG.

Miedzynarodowa Organizacja Lotnictwa Cywilnego (ICAO-IATA/DGR) - Informacje dodatkowe
Nie podlega przepisom ICAO-IATA.

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla
substancji lub mieszaniny

Odpowiednie przepisy Unii Europejskiej (UE)
Ograniczenia zgodnie z REACH, zalgcznik XVII

Substancje niebezpieczne z ograniczeniami (REACH, zatgcznik XVII)

Nazwa substancji Nazwy wg. Wykazu Nr. CAS Ograniczenie
ROTIPHORESE®Gel 30 (37,5:1) ten produkt spetnia kryteria klasyfika- R3 3
cji zgodnie z rozporzadzeniem nr
1272/2008/WE
N,N'-Metylenobisakrylamid dziatajgcy mutagennie na komorki R28-30 29
rozrodcze
N,N'-Metylenobisakrylamid substancje znajdujace sie w tuszach R75 75
do tatuazu i makijazu permanentnego
Akrylamid akrylamid 79-06-1 R60 60
Akrylamid rakotwoércze R28-30 28
Akrylamid dziatajgcy mutagennie na komorki R28-30 29
rozrodcze
Akrylamid substancje znajdujace sie w tuszach R75 75

do tatuazu i makijazu permanentnego

Legenda

R28-30 1. Nie sg wprowadzane do obrotu lub stosowane,
- jako substancje,
- Jako sktadniki innych substancji, lub
- w mieszaninach,
do powszechnej sprzedazy, gdy indywidualne stezenie w substancji lub mieszaninie jest rowne lub wieksze niz:
i ob powiednie specyficzne stezenie graniczne okreslone w czesci 3 zatgcznika VI do rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008,
u
- gdzpozv(\)/ioesdniego ogdlnego stezenia granicznego okre$lonego w czesci 3 zatgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr
1272/ .
Bez uszczerbku dla innych przepiséw wspélnotowych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i oznakowania sub-
stancji i mieszanin, przed wprowadzeniem do obrotu dostawcy dopilnowujg, aby opakowania takich substancji i mie-
szanin byly opatrzone widocznym, czytelnym i nieusuwalnym napisem o tresci:
,Produkt przeznaczony wytacznie do uzytku zawodowego”.
2. W drodze odstepstwa pkt 1 nie ma zastosowania do:
a) produktow leczniczych lub weterynary{?ych okreslonych dyrektywa 2001/82/WE oraz dyrektywa 2001/83/WE;
b) produktéw kosmetycznych okreslonych dyrektywg 76/768/EWG;
) nastepujacych Ealiw i produktéw ropopochodnych:
- paliw silnikowych objetych zakresem dyrektywy 98/70/WE,
- produktéw na bazie olejéw mineralnych przeznaczonych do stosowania jako paliwo w ruchomych lub statych urza-
dzeniach do spalania,
- paliw sprzedawanych w systemach zamknietych (np. butli ze skroplonym gazem);
d) farb przeznaczonych dla artystéw, ktére objete sg zakresem rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008;
e) substancji zamieszczonych w wykazie w dodatku 11, kolumna 1, dla zastosowan wymienionych w dodatku 11, ko-
lumna 2. W przypadku gdy w kolumnie 2 dodatku 11 okreslona jest data, odstepstwo stosuje sie do tego dnia;
f) wyroby objete rozporzadzeniem (UE) 2017/745.
R3 1. Nie mogq by¢ stosowane w:
- wyrobach dekoracyjnych, przeznaczonych do wytwarzania efektéw swietlnych lub barwnych za pomocg zr6znicowa-
nych faz, np. w lampach dekoracyjnych i popielniczkach,
- sztuczkach i zartach,
- grach przeznaczonych dla jednego lub wiekszej liczby uczestnikéw, lub wyrobach, ktére majg zosta¢ uzyte jako takie,
nawet w celach dekoracyjnych.
2. Wyroby niezgodne z ust. 1 nie mogg by¢ wprowadzane do obrotu.
3. Nie moga b)()c' wprowadzane do obrotu, jezeli zawierajg Srodki barwigce (chyba ze jest to wymagane wzgledami po-
datkowymi) lub Srodki zapachowe, badz jedno i drugie, o ile:
— moga by¢ stosowane jako paliwo w lampach dekoracyjnych przeznaczonych do powszechnej sprzedazy oraz
— stanowig zagrozenie przy aspiracji i sg oznakowane zwrotem H304.
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zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH), zmienionej 2020/878/UE

ROTIPHORESE®Gel 30 % (37,5:1), gotowy do uzycia, stabilizowany gazem
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numer artykutu: 3029

Legenda

R60
R75

4. Dekoracyjne lampy olejowe przeznaczone do Eowszechnej sprzedazy nie mogga by¢ wprowadzane do obrotu, o ile
nie sg zgodne z normg europejska dotyczgcg dekoracyjnych lamp olejowych (EN 14059) przyjeta przez Europejski Ko-
mitet Normalizacyjny (CEN).

5. Bez uszczerbku dla wykonania innych przepiséw unijnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i oznakowania
s%bstancji i mieszanin, dostawcy zapewniajg spetnienie nastepujgcych wymagan przed wprowadzeniem produktu do
obrotu:

a) oleje do lamp oznakowane zwrotem H304, przeznaczone do powszechnej sprzedazy, powinny by¢ opatrzone wi-
docznym, czytelnym i niedajgcym sie usunagé napisem: »Lampy napetnione tg cieczg nalezy chroni¢ przed dzie¢mic;
oraz najpdzniej do dnia 1 grudnia 2010 r.: »Juz jeden tyk oleju do lamp lub nawet ssanie knota lampy moze prowadzi¢
do uszkodzenia E’ruc zagrazajgcego zyciug;

b) ptynne rozpatki do grilla oznakowane zwrotem H304 przeznaczone do powszechnej sprzedazy, najpézniej do dnia 1
grudnia 2010 r. powinny by¢ opatrzone czytelnym i niedajagcym sie usung¢ napisem: ,Juz jeden tyk rozpatki do grilla
moze prowadzi¢ do uszkodzenia ptuc za%raiajqcego zyciu”;

c) oleje do lamp i rozpatki do grilla, oznakowane zwrotem H304, przeznaczone do powszechnej sprzedazy, powinny
najpoi?iej do dnia 1 grudnia 2010 r. by¢ pakowane w nieprzezroczyste czarne pojemniki 0 pojemnosci nieprzekracza-
jacej 1 litra.

Nie jest wprowadzany do obrotu lub stosowany jako substancja lub sktadnik mieszanin w stezeniu rownym lub wiek-
szym od 0,1 % masowo w masach spoinowych po dniu 5 listopada 2012 r.

1. Nie mogg by¢ wprowadzane do obrotu w mieszaninach przeznaczonych do tatuowania, a mieszaniny zawierajace ja-
kiekolwiek takie substancje nie mogg by¢ uzywane do tatuowania po dniu 4 stycznia 2022 r., jezeli dana substancja lub
substancje sg obecne w naste[)ujqc&/ch okolicznosciach:

a) w przypadku substancji zaklasyfikowanej w czesci 3 zatgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 jako sub-
stancja o dziataniu rakotworczym kategorii 1 A, 1B lub 2, lub substancja o dziataniu mutagennym na komorki rozrod-
cze kategorii 1 A, 1B lub 2, substancja wystepuje w mieszaninie w stezeniu nie mniejszym niz 0,00005 % wagowo;

b) w przypadku substancji zaklasyfikowanej w czesci 3 zatgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 jako sub-
stancja o dziataniu szkodliwym na rozrodczosc¢ kategorii 1 A, 1B lub 2, substancja wystepuje w mieszaninie w stezeniu
nie mniejszym niz 0,001 % wagowo;

c) w przypadku substancji zaklasyfikowanej w czesci 3 zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 jako sub-
stancja o dziataniu uczulajgcym na skére kategorii 1, 1 A lub 1B, substancja obecna jest w mieszaninie w stezeniu nie
mniejszym niz 0,001 %wagowo;

d) w przypadku substancji zaklasyfikowanej w czesci 3 zatgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 jako sub-
stanclja 0 dziataniu zrgcym na skore kategorii 1, 1 A, 1B lub 1C, lub substancja o dziataniu draznigcym na skére katego-
rii 2, lub substancja powodujgca powazne uszkodzenie oczu kategorii 1 lub substancja o dziataniu draznigcym na oczy
kategorii 2, substancja wystepuje w mieszaninie w stezeniu nie mniejszym niz:

(i) 0,T % wagowo, jezeli substancja jest stosowana wytgcznie jako regulator pH;

(i1) 0,01 % wagowo we wszystkich pozostatych przypadkach;

e) w przypadku substancji wymienionej w zatgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 (*1), substancja wystepu-
je w mieszaninie w stezeniu nie mniejszym niz 0,00005 % wagowo,

f) w przypadku substancji, w odniesieniu do ktérej w kolumnie g (Rodzaj produktu, czesci ciata) tabeli w zatgczniku IV
do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 okreslono warunek co najmniej jednego z nastepujgcych rodzajéw, substancja
wystepuje w mieszaninie w stezeniu nie mniejszym niz 0,00005 % wagowo:

(i) »Produkty sptukiwane;

(i) »Nie stosowac¢ w produktach stosowanych na btony $luzowe;

(iii) »Nie stosowac w produktach do oczu;

g) w przypadku substancji, w odniesieniu do ktdrej w kolumnie h (Maksymalne stezenie w preparacie gotowym do uzy-
cia) lub w kolumnie i (Inne) tabeli w zatgczniku IV do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 okre$lono warunek, substancja
obecna jest w mieszaninie w stezeniu lub w inny sposéb, ktory nie jest zgodny z warunkami okreslonymi w tej kolum-
nie;

h) w przypadku substancji wymienionej w dodatku 13 do niniejszego zatgcznika substancja ta jest obecna w mieszani-
nie w stezeniu nie mniejszym niz stezenie graniczne okreslone dla tej substancji w tym dodatku.

2. Do celéw niniejszej pozycji uzycie mieszaniny »na potrzeby tatuowania« oznacza wstrzykniecie lub wprowadzenie
mieszaniny do skéry, btony sluzowej lub gatki ocznej w ramach dowolnego procesu lub dowolnej procedury (w tym
procedur powszechnie nazywanych makijazem permanentnym, tatuazem kosmetycznym, technikg mikrobladingu lub
mikropigmentacji) w celu uzyskania znaku lub wzoru na ciele.

3. Jezeli substancja niewymieniona w dodatku 13 jest objeta zakresem wiecej niz jednej lit. a)-g) w pkt 1, to do tej sub-
stancji ma zastosowanie najbardziej rygorystyczne stezenie graniczne okreslone w tych literach. Jezeli substancja wy-
mieniona w dodatku 13 jest réwniez objeta zakresem co najmniej jednej lit. a)-g) w pkt 1, to do tej substancji ma zasto-
sowanie stezenie graniczne okreslone w pkt 1 lit. h).

4. Na zasadzie odstepstwa pkt 1 nie ma zastosowania do nastepujgcych substancji do dnia 4 stycznia 2023 r.

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

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

5. Jezeli w czeSci 3 zatgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza sie zmiany po dniu 4 stycznia 2021 r.
w celu klasyfikacji lub ponownej klasyfikacji substancji w taki sposéb, ze dana substancja zostaje objeta zakresem sto-
sowania pkt 1 lit. a), b), ¢) lub d) niniejszej pozycji albo ze nasteL)niejest objeta inng z powyzszych liter niz poprzednio,
a data rozpoczecia stosowania tej nowej lub zmienionej klasyfikacji przypada po dacie, o ktérej mowa w pkt 1, lub, w
zaleznosci od przypadku, w pkt 4 tej pozycji, do celéw stosowania niniejszej pozycji do przedmiotowej substancji zmia-
ne taka nalezy traktowac jako wchodzacg w zycie w dniu rozpoczecia stosowania tej nowej lub zmienionej klasyfikacji.
6. Jezeli zatgcznik II lub zatgcznik IV do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 zostaje zmieniony po dniu 4 stycznia 2021 r.
w celu umieszczenia lub zmiany dotyczacej je{' pozycji w wykazie substancji w taki sposéb, ze dana substancja zostaje
nastepnie objeta zakresem stosowania pkt 1 lit. e), f) lub g) ninieLszej pozycji, lub ze nastepnie jest objeta inng z powyz-
szych liter niz poprzednio, a zmiana wchodzi w zycie po dacie, o ktérej mowa w pkt 1, lub, w zaleznosci od przlypadku,
w pkt 4 niniejszej pozycji, do celéw stosowania niniejszej pozycji do przedmiotowej substancji zmiane takg nalezy trak-
towac jako wchodzacg w zycie od dnia przypadajgcego 18 miesiecy po wejsciu w zycie aktu, na podstawie ktérego ta
zmiana zostata dokonana.

7. Dostawcy wprowadzajacy dang mieszanine do obrotu w celu wykorzystania do tatuowania gwarantuja, ze po dniu 4
stycznia 2022 r. mieszanina taka bedzie opatrzona nasteEujacymi informacjami:

a) zwrot »Mieszanina do stosowania w tatuazach lub makijazu permanentnymc;

b) numer referencyjny w celu jednoznacznej identyfikacji partii;

) wykaz sktadnikéw zgodny z nomenklatura ustanowiong w stowniku wspélnych nazw sktadnikéw na podstawie art.
33 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 lub, w przypadku braku wspélnej nazwy sktadnika, nazwa IUPAC. W razie braku
wspélnej nazwy sktadnika lub nazwy IUPAC - numer CAS lub numer WE. Sktadniki wymienia sie w porzadku malejagcym
wedtug wagi lub objetosci sktadnikdw w momencie przygotowania. »Sktadnik« oznacza kazda substancje dodawang
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Legenda

podczas procesu przygotowania i obecng w mieszaninie do wykorzystania do tatuowania. Zanieczyszczen nie uznaje
sie za sktadniki. Jezeli na Eodstawie rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wystepuje juz obowigzek podawania nazwy sub-
stancji stosowanej jako sktadnik w rozumieniu niniejszej pozycji, sktadnik ten nie musi by¢ oznakowany zgodnie z ni-
niejszym rozporzadzeniem;

d) dodatkowy zwrot »regulator pH« w przypadku substancji wchodzgcych w zakres pkt 1 lit. d) ppkt (i);

e) zwrot »Zawiera nikiel. Moze ﬁowodowac’ reakcje alergiczne.«, jezeli mieszanina zawiera nikiel ponizej stezenia gra-
nicznego okreslonego w dodatku 13;

f) zwrot »Zawiera chrom (VI). Moze powodowac reakcje alergiczne.«, jezeli mieszanina zawiera chrom (VI) ponizej ste-
zenia granicznego okreslonego w dodatku 13;

g) instrukcje bezpieczeristwa na potrzeby uzywania, o ile ich przedstawienie na etykiecie nie jest juz wymagane na mo-
cy rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Informacje muszg by¢ wyraznie widoczne, czytelne i oznakowane w nieusuwalny sposéb. Informacje podaje sie w jezy-
kach urzedowych panstw cztonkowskich, w ktérych mieszanina wprowadzana jest do obrotu, chyba ze dane panstwa
cztonkowskie postanowig inaczeﬂ.

Jezeli jest to konieczne ze WZE|Q u na wielko$¢ opakowania, informacje wymienione w akapicie pierwszym, z wyjatkiem
lit. @), umieszcza sie w instrukcji uzytkowania. Przed uzyciem mieszaniny do tatuowania osoba uzywajaca tej mieszani-
ny przekazuje osobie poddawanej zabiegowi informacje umieszczone na opakowaniu lub umieszczone w instrukgcji
uzytkowania zgodnie z niniejszym punktem.

8. Mieszaniny niezawierajgce zwrotu »Mieszanina do stosowania w tatuazach lub makijazu permanentnym« nie moga
by¢ uzywane na do tatuowania.

9. Niniejsza pozycja nie ma zastosowania do substancji, ktére sg gazami w temperaturze 20 °Ci cisnieniu 101,3 kPa lub
wytwarzajg preznos¢ par powyzej 300 kPa w temperaturze 50 °C, z wyjagtkiem formaldehydu (nr CAS 50-00-0, nr WE
200-001-8).

10. Pozycja ta nie ma zastosowania do wprowadzania do obrotu mieszaniny w celu uzycia do tatuowania lub w celu
stosowania mieszaniny do tatuowania, gdy jest ona wprowadzana do obrotu wylgcznie jako wyréb medyczny lub wy-
posazenie do wyrobu medycznego w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) 2017/745 lub gdy jest ona uzywana wytacznie do
celéw medycznych w tym samym znaczeniu. W przypadku gdy wprowadzanie do obrotu lub stosowanie moze nie by¢
wylacznie jako wyréb medyczny lub wyposazenie do wyrobu medycznego, wymogi rozporzadzenia (UE) 2017/745 i ni-
niejszego rozporzadzenia stosuje sie tgcznie.

Wykaz substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen (REACH, zatgcznik XIV)/SVHC -
lista kandydacka

Substancja stanowigca bardzo duze zagrozenie (SVHC)

\EVAT AW Y E VAT Nr. Wymieniona Uwagi Ostatecz- Dataosta- Data wia-
CAS w n[\(/ termin teczna czenia
sktadania
whnioskéw
akrylamid 79-06-1 | Lista kandydac- Carc. A57a 30.03.2010
ka Muta. A57b
Legenda

Carc. A57a Rakotworcze (artykut 57a)

(IiiSti kandy-  Substancje spetniajace kryteria, o ktérych mowa w art. 57, oraz do ewentualnego wtgczenia do zatgcznika XIV
acka

Muta. A57b  Mutagenne (artykut 57b)

Dyrektywa Seveso

2012/18/UE (Seveso III)

Nr. Niebezpieczna substancja/kategorie zagroze- Ilos¢ progowa (w tonach) wiazaca sie z
nia zastosowaniem wymogow dotyczacych

zaktadow o zwiekszonym i o duzym ry-
zyku

nie przypisane

Dyrektywa Deco-Paint

Zawartosc¢ LZO 25-40%

Zawartos¢ LZO (zawartoé¢ wody zostata odrzucona) 1.430 9/

Dyrektywa w sprawie emisji przemystowych (IED)

Zawartosc¢ LZO 0%

Zawartos$¢ LZO (zawartosé¢ wody zostata odrzucona) 09/
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Dyrektywa w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w
sprzecie elektrycznym i elektronicznym (RoHS)

zaden z sktadnikéw nie jest wymieniony

Rozporzadzenie w sprawie ustanowienia Europejskiego Rejestru Uwalniania i Transferu
Zanieczyszczenh (PRTR)

zaden z sktadnikéw nie jest wymieniony
Dyrektywa wodna (WFD)

Lista zanieczyszczen (WFD)

Nazwa substancji Nazwy wg. Wykazu Nr.CAS Wymie-

niona w

N,N'-Metylenobisakrylamid Substancje i preparaty lub pro- a)
dukty ich rozktadu, wobec ktérych
udowodniono, ze posiadaja wia-
Sciwosci rakotwércze lub muta-
genne lub wtasciwosci mogace
zaktécac funkcje steroidogenowe,
funkcje hormonéw dotarczycowy-
ch, reprodukcyjne lub inne funk-
cje endokrynologiczne w lub za
posrednictwem Srodowiska wod-
nego

Akrylamid Substancje i preparaty lub pro- a)
dukty ich rozktadu, wobec ktérych
udowodniono, ze posiadajg wta-
Sciwosci rakotwoércze lub muta-
genne lub wlasciwos$ci mogace
zaktécac funkcje steroidogenowe,
funkcje hormonéw dotarczycowy-
ch, reprodukcyjne lub inne funk-
cje endokrynologiczne w lub za
posrednictwem srodowiska wod-
nego

Legenda
a) Wskaznikowy wykaz najwazniejszych zanieczyszczen

Rozporzadzenie w sprawie wprowadzania do obrotu i uzywania prekursoré6w materiatéw
wybuchowych

zaden z sktadnikéw nie jest wymieniony

Rozporzadzenie w sprawie prekursoréw narkotykowych

zaden z sktadnikow nie jest wymieniony

Rozporzadzenie w sprawie substancji zubozajgcych warstwe ozonowg

zaden z sktadnikéw nie jest wymieniony

Rozporzadzenie dotyczgce wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (PIC)
zaden z sktadnikow nie jest wymieniony

Rozporzadzenie dotyczace trwatych zanieczyszczen organicznych (POP)
zaden z sktadnikéw nie jest wymieniony

Inne informacje

Dyrektywa 94/33/WE w sprawie ochrony pracy os6b mtodych. Przestrzegac ograniczen zatrudniania
kobiet w cigzy i karmigcych matek wedtug wytycznych dyrektywy o ochronie kobiet w cigzy i matek
karmigcych (92/85/EWG).
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ROTIPHORESE®Gel 30 % (37,5:1), gotowy do uzycia, stabilizowany gazem
numer artykutu: 3029

Wykazy krajowe
Pan- Spis Status
stwo

AU AIIC wszystkie sktadniki zostaty wymienione
CA DSL wszystkie sktadniki zostaty wymienione
CN IECSC wszystkie sktadniki zostaty wymienione
EU ECSI wszystkie sktadniki zostaty wymienione
EU REACH Reg. wszystkie sktadniki zostaty wymienione
JP CSCL-ENCS wszystkie sktadniki zostaty wymienione
JP ISHA-ENCS nie wszystkie sktadniki sg wymienione
KR KECI wszystkie sktadniki zostaty wymienione
MX INSQ wszystkie sktadniki zostaty wymienione
NZ NZIoC wszystkie sktadniki zostaty wymienione
PH PICCS wszystkie sktadniki zostaty wymienione
TR CICR nie wszystkie sktadniki sg wymienione
T™W TCSI wszystkie sktadniki zostaty wymienione
us TSCA wszystkie sktadniki zostaty wymienione (ACTIVE)

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 Wykaz substancji WE (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 zarejestrowane substancje

TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory

TSCA Toxic Substance Control Act

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia REACH ocena bezpieczenstwa chemicznego zostata przepro-
wadzona dla tej substancji lub sktadnikéw tej mieszaniny, gdy substancja zostata zarejestrowana w
ilosci co najmniej 10 ton rocznie na rejestrujgcego.

SEKCJA 16: Inne informacje

Wskazanie zmian (aktualizacja karty charakterystyki)

Byly wpis (tekst/wartos¢) Aktualny wpis (tekst/wartos¢) Istdcitne
a
bezpie-
czen-
stwa
14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN: Prawidtowa nazwa przewozowa UN: tak
nie przypisane nie istotne
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ROTIPHORESE®Gel 30 % (37,5:1), gotowy do uzycia, stabilizowany gazem
numer artykutu: 3029

Skréty i akronimy

Skr. Opisy uzytych skrétéw

2017/2398/UE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajgca dyrektywe 2004/37/WE w sprawie ochrony pra-
cownikéw przed zagrozeniem dotyczgcym narazenia na dziatanie czynnikéw rakotwoérczych lub mutage-
néw podczas pracy

Acute Tox. Toksycznos$¢ ostra

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de naviga-
tion intérieures (umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu $srédlgdowymi drogami
wodnymi towaréw niebezpiecznych)

ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (umowa dotyczaca
migdzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych)
ATE Acute Toxicity Estimate (Oszacowana Toksycznos$¢ Ostra)
BCF Bioconcentration factor (wspétczynnik biokoncentracji)
BOD Biochemiczne Zapotrzebowanie na Tlen
Carc. Rakotwoérczosc
CAS Chemical Abstracts Service (najobszerniejsza chemiczna naukowa baza danych zwigzkéw chemicznych)
CLP Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i miesza-
nin
CcoD Chemiczne Zapotrzebowanie na Tlen
DGR Dangerous Goods Regulations - przepisy dotyczgce towardw niebezpiecznych, zob. IATA/DGR
DNEL Derived No-Effect Level (pochodny poziom niepowodujgcy zmian)
Dz.U. - 2024 Dziennik Ustaw: Rozporzgdzenie Ministra Pracy i Polityki Spotecznej w sprawie najwyzszych dopuszczalny-
ch stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w Srodowisku pracy (Dz.U.2024.1017)
EC50 Effective Concentration 50 % (stezenie efektywne 50 %) EC50 odpowiada stezeniu badanej substancji po-
wodujgcemu 50 % zmian w reakgji (np. na wzrost) w okre$lonym przedziale czasowym
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (europejski wykaz Istniejgcych substan-
¢ji 0 znaczeniu komercyjnym)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (europejski wykaz notyfikowanych substancji chemiczny-
ch)
ErC50 = EC50: w niniejszej metodzie, stezenie substancji badanej, ktére daje 50 % zmniejszenie albo wzrostu
(EbC50), albo szybkosci wzrostu (ErC50) wzgledem kontroli
Eye Dam. Powaznie szkodliwy dla oczu
Eye Irrit. Dziata draznigco na oczy
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Globalny Zharmonizowany
System Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw" opracowany przez Organizacje Narodéw Zjednoczonych
IATA International Air Transport Association (zrzeszenie miedzynarodowego transportu lotniczego)
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (przepisy dotyczace towardw niebez-
piecznych dla transportu lotniczego)
ICAO International Civil Aviation Organization (miedzynarodowa organizacja lotnictwa cywilnego)
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (miedzynarodowy kodeks morski towaréw niebezpieczny-
ch)
IOELV Wskaznikowa wartos¢ narazenia zawodowego
LC50 Lethal Concentration 50 % (Stezenie Smiertelne 50 %): LC50 odpowiada takiemu stezeniu badanej sub-
stancji, ktére powoduje 50 % Smiertelnosci w okreslonym przedziale czasowym
LD50 Lethal Dose 50 % (dawka $Smiertelna 50 %): LD50 odpowiada takiemu stezeniu badanej substancji, ktére
powoduje 50 % $miertelnosci w okreslonym przedziale czasowym
log KOW n-Oktanol/woda
LZO Lotne zwigzki organiczne
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Skr. Opisy uzytych skrétéw
Muta. Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze
NDS Najwyzsze dopuszczalne stezenie
NDS 8godz. Wartos$¢ srednia wazona stezenia, ktérego oddziatywanie na pracownika, w ciggu 8-godzinnego dobowe-
go i przecietnego tygodniowego wymiaru czasu pracy
NDSCh Najwyzsze dopuszczalne stezenie chwilowe
NDSP Najwyzsze dopuszczalne stezenie putapowe
NLP No-Longer Polymer (juz nie polimer)
NOEC No Observed Effect Concentration (najwyzsze stezenie, przy ktérym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

wiarygodnos¢)

nr. indeksowy Numer indeksowy jest kodem identyfikacyjnym przydzielonym substancji w czesci 3 zatgcznika VI do roz-
porzadzenia (WE) nr 1272/2008

nr. WE Wykaz WE (EINECS, ELINCS i wykaz NLP) jest zrédtem dla siedem cyfr numeru WE, identyfikator substancji
dostepnych w handlu w ramach UE (Unia Europejska)
PBT Trwaty, Wykazujgcy Zdolnos¢ do Bioakumulacji i Toksyczny
PNEC Predicted No-Effect Concentration (Przewidywane Stezenie Niepowodujace Zmian w Srodowisku)
ppm Parts per million (czasteczki (czesci) na milion)
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (Rejestracja, Ocena, Udzielanie Ze-
zwolen i Stosowane Ograniczenia w Zakresie Chemikaliéw)
Repr. Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Regulamin
dla miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych)
Skin Corr. Dziatanie zrgce na skore
Skin Irrit. Dziatanie podrazniajgce na skore
Skin Sens. Dziatanie uczulajace na skore
STOT RE Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie powtarzane
SVHC Substance of Very High Concern (substancja stanowigca bardzo duze zagrozenie)
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (bardzo tlrwg’;y i wykazujacy bardzo duzg zdolno$¢ do bioaku-
mulacgji

Odniesienia do kluczowej literatury i Zrédet danych

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mie-
szanin. Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH), zmienione przez 2020/878/UE.

Transport towardw niebezpiecznych w transporcie drogowym, kolejowym i sSrédlgdowym
(ADR/RID/ADN). Miedzynarodowy Kodeks Morski Towaréw Niebezpiecznych (IMDG). Dangerous Go-
ods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (przepisy dotyczgce towardw niebezpiecznych dla
transportu lotniczego).

Procedura klasyfikacji

Wiasciwosci fizyczne i chemiczne. Klasyfikacja jest oparta o przebadang mieszanine.
Zagrozenia dla zdrowia. Zagrozenia dla sSrodowiska. Metoda klasyfikacji mieszaniny jest oparta na
sktadnikach mieszaniny (reguta addytywnosci).

Odpowiednie zwroty (kod i petny tekst, jak stwierdzono w sekcji 2 i 3)

Kod Tekst

H301 Dziata toksycznie po potknieciu.
H302 Dziata szkodliwie po potknigciu.
H312 Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora.
H315 Dziata draznigco na skore.
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Karta charakterystyki
zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH), zmienionej 2020/878/UE

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 30 % (37,5:1), gotowy do uzycia, stabilizowany gazem
numer artykutu: 3029

Kod Tekst
H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H319 Dziata draznigco na oczy.
H332 Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.
H340 Moze powodowac wady genetyczne.
H350 Moze powodowac raka.
H361f Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na ptodnos¢.
H361fd Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na ptodnosc. Po?ke;jrzewa sie, ze dziata szkodliwie na dziecko w tonie
matki.
H372 Powoduje uszkodzenie narzagdéw poprzez dtugotrwate lub powtarzane narazenie.
Zastrzezenie

Niniejsze informacje opierajg sie aktualnym stanie naszej wiedzy. Niniejszg karte charakterystyki spo-
rzagdzono dla tego produktu i jest ona przeznaczona wytacznie dla niego.
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