Sakerhetsdatablad ©
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), &ndrad genom 2020/878/EU 5”’”

RPF-Tillagg lyofiliserad

produktnummer: 6064 datum fér sammanstallning:
Version: 2.0 sv 06.05.2021
Ersatter versionen fran: 06.05.2021 Omarbetning: 09.04.2024
Version: (1)

AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktbeteckning

Namnet pa amnet RPF-Tillagg lyofiliserad
Produktnummer 6064
Registeringsnummer (REACH) ej relevant (blandning)

1.2 Relevanta identifierade anvdandningar av @mnet eller blandningen och anvéndningar som det
avrads fran

Relevanta identifierade anvandningar: Laboratoriekemikalie
Laboratorie- och analysverksamhet
Anvandningar som det avrads fran: Inte for privat bruk (hushall). Livsmedel och
djurfoder.

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sdkerhetsdatabladet

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

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

Kompetent person som ansvarar for Department Health, Safety and Environment
sakerhetsdatabladet:

e-mail (kompetent person): sicherheit@carlroth.de

Leverantor (importor): Frisenette ApS

Energivej 134
DK-8420 Knebel
+45 8634 2244

i_nfo@frisenette.dk
www.frisenette.dk

1.4 Telefonnummer fér nodsituationer

Postnum Webbsida
mer/ort
Giftinformationscentralen Solna Strandvag 21 17154 010-456 6700 www.giftinformat
Stockholm/ ion.se
Solna

1.5 Importér

Frisenette ApS
Energivej 134
DK-8420 Knebel
Sverige

Telefon: +45 8634 2244
Telefax: -
e-Mail: info@frisenette.dk
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Sakerhetsdatablad

enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), &ndrad genom 2020/878/EU

RPF-Tillagg lyofiliserad

produktnummer: 6064

Webbsida: www.frisenette.dk

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1

2.2

Klassificering av amnet eller blandningen
Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)

Avsnitt Faroklass Kategor Faroklass och Faroangivel
i farokategori se
3.10 Akut toxicitet (oral) 4 Acute Tox. 4 H302
3.1D Akut toxicitet (dermal) 4 Acute Tox. 4 H312
3.11 Akut toxicitet (inhalation) 4 Acute Tox. 4 H332

Kompletterande faroangivelser

Kompletterande faroangivelser

EUH208 innehaller Trypsin inhibitor. Kan orsaka en allergisk reaktion

Fullstandig ordalydelse av forkortningar i avsnitt 16
Markningsuppgifter
Markning enligt férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)

Signalord Varning

Piktogram

GHSO07

Faroangivelser
H302+H312+H332  Skadligt vid fortaring, hudkontakt eller inandning

Skyddsangivelser

Skyddsangivelse - Forebyggande

P280 Anvand skyddshandskar/6gonskydd

Skyddsangivelse - Atgarder

P301+P312 VID FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN
Kompletterande faroangivelser

EUH208 Innehaller Trypsin inhibitor. Kan orsaka en allergisk reaktion.

Farliga bestandsdelar for markning: Bovine fibrinogen, Dipotassium trioxotellurate

Markning av forpackningar vars innehall inte dverstiger 125 ml
Signalord: Varning
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Sakerhetsdatablad

enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), &ndrad genom 2020/878/EU

RPF-Tillagg lyofiliserad

produktnummer: 6064

Farosymbol(er)

EUH208 Innehaller Trypsin inhibitor. Kan orsaka en allergisk reaktion.
innehaller: Bovine fibrinogen, Dipotassium trioxotellurate

2.3  Andra faror
Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
Innehaller inte ett PBT-/vPvB-amne i en koncentration av > 0,1%.
Hormonstérande egenskaper
Innehaller inte ett hormonstdrande dmne (ED) i en koncentration av = 0,1%.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1 Amnen
ej relevant (blandning)

3.2 Blandningar

Beskrivning av blandningen

Namn pa amnet Identifikator Vikt % Klassificering enl. GHS Piktogram Anmaérkni
ngar
Bovine fibrinogen CAS-nr 90-<100 Acute Tox. 4/ H302
9001-32-5 Acute Tox. 4/ H312
Acute Tox. 4/ H332
EG-nr
232-598-6
dipotassium CAS-nr <1 Acute Tox. 3/ H301
trioxotellurate 7790-58-1
EG-nr
232-213-1
Trypsin inhibitor CAS-nr <1 Resp. Sens. 1/ H334
9035-81-8 Skin Sens. 1/ H317
EG-nr
232-906-9
Namn pa Identifikat Specifika m-Faktorer Exponeringsv
amnet or koncentrationsgranser ag
Bovine CAS-nr - - >300 M9/ q oral
fibrinogen 9001-32-5 >1.000 M9/yq dermal
>1 M9//4h inhalation:
EG-nr damm/dimma
232-598-6
dipotassium CAS-nr - - 100 MY/ gq oral
trioxotellurate 7790-58-1
EG-nr
232-213-1

Anmarkningar
Fullstandig ordalydelse av férkortningar i avsnitt 16
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Sakerhetsdatablad

enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), 4ndrad genom 2020/878/EU

RPF-Tillagg lyofiliserad

produktnummer: 6064

AVSNITT 4: Atgarder vid férsta hjalpen

4.1  Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Allmédnna anmarkningar

Ta av nedstankta klader.

Vid inandning

Sorj for frisk luft. Vid besvar eller oklarheter radfraga lakare.

Vid hudkontakt

Skolj huden med vatten/duscha. Vid besvar eller oklarheter radfraga lakare.

Vid 6gonkontakt

Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Vid besvar eller oklarheter radfraga lakare.

Vid fértaring

Vid fortaring, skolj munnen med vatten (endast om personen ar vid medvetande). Kontakta lakare.
4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda

Krakningar, Allergiska reaktioner
4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt kravs

finns ingen

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder
5.1  Slackmedel

Lampliga slackmedel

anpassa brandbekampningsatgarderna efter omgivningen!
vatten, skum, torr slackpulver, ABC-pulver

Olampliga sldckmedel

vattenjetstrale
5.2  Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Brannbar.

Farliga forbranningsprodukter

Kolmonoxid (CO), Koldioxid (CO,), Kan bilda giftig kolmonoxidgas vid brand.
5.3  Rad till brandbekdmpningspersonal

Undvik inandning av rok vid brand eller explosion. Bekdmpa branden pa vanligt satt pa behorigt
avstand. Anvand luftrenande andningsapparat.
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Sakerhetsdatablad

®
enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), 4ndrad genom 2020/878/EU 5”’”

RPF-Tillagg lyofiliserad

produktnummer: 6064

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1

6.2

6.3

6.4

Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer

A\

Fér annan personal an raddningspersonal
Undvik kontakt med hud, 6gon och klader. Inandas inte damm.
Miljéskyddsatgarder

Forhindra att produkten nar avlopp och yt- och grundvatten. Férorenat tvattvatten ska samlas upp
och omhéandertas pa ett sakert satt.

Metoder och material for inneslutning och sanering
Rad om hur man innesluter spill

Overtackning av avlopp. Tas upp mekaniskt.
Anvisningar om sanering efter spill

Tas upp mekaniskt. Begransning avdamm.
Ytterligare information avseende spill och utslapp
Lamnas till atervinning i lampliga behallare.
Héanvisning till andra avsnitt

Farliga forbranningsprodukter: se avsnitt 5. Personlig skyddsutrustning: se avsnitt 8. Oférenliga
material: se avsnitt 10. Informationer om avfallshantering: se avsnitt 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

71

7.2

7.3

Skyddsatgarder for saker hantering

Undvik dammbildning.

Atgarder for att férebygga brand och férhindra bildandet av aerosoler och damm
Borttagning av dammavlagringar.

Allméanna rad om hygien pa arbetsplatsen

Tvatta handerna fore raster och efter arbetet. Forvaras atskilt fran livsmedel och djurfoder.
Forhallanden for sdker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Forvaras torrt. Forvaras svalt.

Oférenliga amnen eller blandningar

Beakta informationer om samfdrvaring.

Beaktande av andra rad:

Ventilationskrav

Forvara om mojligt &mnen som avger farliga angor pa ort med permanent avluftning. Anvand lokal
och allman ventilation.

Sarskild utformning av lagerlokaler eller lagringskarl
Rekommenderad lagringstemperatur: 2 -8 °C
Specifik(a) slutanvandning(ar)

Ingen information tillganglig.
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Sakerhetsdatablad

enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), 4ndrad genom 2020/878/EU

RPF-Tillagg lyofiliserad

produktnummer: 6064

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1

8.2

Kontrollparametrar
Nationella gransvarden

Gransvarden for exponering pa arbetsplatsen (yrkeshygieniska gransvarden)
Information saknas.

Begrdnsning av exponeringen

Individuella skyddsatgarder (personlig skyddsutrustning)
Ogonskydd/ansiktsskydd

Korgglaségon med sidoskydd.
Hudskydd

* handskydd

Anvand lampliga skyddshandskar. Lampligt ar kemikaliehandskar testade enligt EN 374. Vid sarskilda
anvandningar rekommenderas att kontrollera motstandet mot permeation av kemikalier med
tillverkaren av ovannamda skyddshandskarna. Tiderna ar ungefarliga vérden fran matningar vid 22 °
C och permanent kontakt. Okade temperaturer pa grund av uppvarmda amnen, kroppsvarme etc.
och en minskning av den effektiva skikttjockleken genom strackning kan leda till en avsevard
minskning av genombrottstiden. Om du ar osaker, kontakta tillverkaren. Vid en ungefar 1,5 ganger
storre / mindre skikttjocklek férdubblas respektive halveringstid. Uppgifterna galler endast den rena
substansen. Vid 6verforing till amnesblandningar kan de endast betraktas som en guide.

* typ av material

NBR (Nitrilgummi)

* materialets tjocklek

>0,11 mm

* genombrottstid fér handskmaterialet
>480 minuter (permeation: niva 6)

» ytterligare skyddsatgarder
Ta perioder av aterhamtning for huden. Hudskydd (skyddskram/salva) rekommenderas.

Andningsskydd

9C

Andningsskydd kravs vid: Dammbildning. Partikelfilterapparat (EN 143). P2 (filtrerar minst 94 % av
luftpartiklarna, fargkod: Vit).

Begrdnsning av miljéexponeringen
Forhindra att produkten nar avlopp och yt- och grundvatten.
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Sakerhetsdatablad

enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), 4ndrad genom 2020/878/EU

RPF-Tillagg lyofiliserad

produktnummer: 6064

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1

9.2

Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysikaliskt tillstand
Farg

Lukt
Smaltpunkt/fryspunkt

Kokpunkt eller initial kokpunkt och
kokpunktsintervall

Brandfarlighet

Nedre och dvre explosionsgrans
Flampunkt
Sjalvantdandningstemperatur
Sonderfallstemperatur
pH-varde

Kinematisk viskositet

Loslighet(er)
Vattenl6slighet

Fordelningskoefficient

Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten
(loggvarde):

Angtryck

Densitet och/eller relativ densitet

Densitet

Relativ angdensitet

Partikelegenskaper

Andra skyddsparametrar

Oxiderande egenskaper

Annan information

Information om faroklasser for fysisk fara:

Andra sakerhetskarakteristika:

fast

vitaktig

luktfri

ej faststalld

ej faststalld

detta material ar brannbart, men
spontanantander inte
ej faststalld

inte tillamplig

ej faststalld

ej relevant
6-8(20°0Q)

ej relevant

ej faststalld

information saknas

ej faststalld

1,032 9/¢m3 vid 20 °C

Information saknas om en denna egenskap.

Det finns inte nagra uppgifter.

finns ingen

faroklass enl. GHS
(fysikaliska faror): ej relevant

Det finns ingen ytterligare information tillganglig.

Sverige (sv)
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Sakerhetsdatablad

®
enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), 4ndrad genom 2020/878/EU 5”’”

RPF-Tillagg lyofiliserad

produktnummer: 6064

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1

Reaktivitet

Produkten i levererad form ar inte dammexplosionsfarlig; likval innebar koncentration av fint damm
risk for dammexplosion.

Kemisk stabilitet

Materialet ar stabilt under normala och férvantade omgivande temperatur- och tryckférhallanden vid
lagring och hantering.

Risken for farliga reaktioner

Valdsam reaktion med: starkt oxiderande
Forhallanden som ska undvikas

Det finns inga specifika férhallanden som ska undvikas.
Oférenliga material

Det finns ingen ytterligare information tillganglig.
Farliga s6nderdelningsprodukter

Farliga férbranningsprodukter: se avsnitt 5.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

1.1

Information om faroklasser enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Det finns inga testdata for blandningen.

Klassificeringsforfarande

Metoden for klassificering av blandningen baseras pa de ingaende &mnena (additionsformeln).
Klassificering enl. GHS (1272/2008/EG, CLP)

Akut toxicitet

Skadligt vid fortaring. Skadligt vid hudkontakt. Skadligt vid inandning.

Uppskattning av akut toxicitet (ATE) av bestandsdelar
Namn pa dmnet CAS-nr Exponeringsvéag ATE
Bovine fibrinogen 9001-32-5 oral >300 MY/ygq
Bovine fibrinogen 9001-32-5 dermal >1.000 M9/ygq
Bovine fibrinogen 9001-32-5 inhalation: damm/dimma >1 M9/\/4h
dipotassium trioxotellurate 7790-58-1 oral 100 MY/kgq

Fratande/irriterande effekt pa huden

Ska ej klassificeras som fratande/irriterande pa huden.

Allvarlig 6gonskada/égonirritation

Ska ej anses kunna orsaka allvarlig 6gonskada eller 6gonirritation.
Luftvags- eller hudsensibilisering

Innehaller Trypsin inhibitor. Kan orsaka en allergisk reaktion.
Mutagenitet i kénsceller

Ska ej klassificeras som kdnscellsmutagent (mutagent).
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Sakerhetsdatablad

enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), 4ndrad genom 2020/878/EU

RPF-Tillagg lyofiliserad

produktnummer: 6064

113

Carcinogenicitet
Ska ej klassificeras som cancerframkallande.

Reproduktionstoxicitet

Ska inte klassificeras som reproduktionstoxisk.

Specifik organtoxicitet (STOT) for enstaka exponering

Ska ej klassificeras som specifikt organtoxiskt (enstaka exponering).
Specifik organtoxicitet (STOT) for upprepad exponering

Ska ej klasssificeras som specifikt organtoxiskt (upprepad exponering).

Fara vid aspiration
Ska ej klassificeras som fara vid aspiration.

Symptom som hor ihop med produktens fysikaliska, kemiska och toxikologiska egenskaper
* Vid fértaring

Data saknas.

* Vid kontakt med 6gonen

svagt irriterande

*Vid inandning

irriterande effekter

¢ Vid hudkontakt

Talrik och langvarig hudkontakt kan leda till hudirritationer

* Annan information

finns ingen

Hormonstérande egenskaper

Innehaller inte ett hormonstérande dmne (ED) i en koncentration av > 0,1%.
Information om andra faror

Det finns ingen ytterligare information tillganglig.

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1

12.2

123

124

12.5

12.6

Toxicitet
Ska ej klassificeras som farligt for vattenmiljon.

Persistens och nedbrytbarhet

Data saknas.

Bioackumuleringsformaga

Data saknas.

Rorlighet i jord

Data saknas.

Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen

Innehaller inte ett PBT-/vPvB-amne i en koncentration av > 0,1%.
Hormonstérande egenskaper

Innehaller inte ett hormonstérande amne (ED) i en koncentration av > 0,1%.
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Sakerhetsdatablad

enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), 4ndrad genom 2020/878/EU

RPF-Tillagg lyofiliserad

produktnummer: 6064

12.7

Andra skadliga effekter
Data saknas.

AVSNITT 13: Avfallshantering

131

13.2

133

Avfallsbehandlingsmetoder

Detta material och dess behallare skall tas om hand som farligt avfall. Innehallet/behallaren lamnas i
enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestdmmelser.

Relevant information om avledning av avloppsvatten

TOm ej i avloppet.

Avfallsbehandling av behallare/forpackningar

Kontaminerad férpackning behandlas som amnet i sig. Helt tomda forpackningar kan atervinnas.

Relevanta bestammelser om avfall

Tillordningen av avfallsnummer/avfallsbeteckningar skall genomféras bransch- och processpecifikt
enligt EEG.

Egenskaper som gor att avfall klassificeras som farligt avfall
HP 6  akut toxicitet

Anmarkningar

Avfallet ska sorteras pa ett sadant satt att det kan hanteras separat i de olika kategorierna av de
lokala eller nationella anldggningarna fér avfallshantering. Beakta de relevanta nationella eller
regionala bestdammelserna. Icke fororenade forpackningar kan ateranvandas.

AVSNITT 14: Transportinformation

14.1
14.2
14.3
14.4
145

14.6

14.7

14.8

UN-nummer eller id-nummer omfattas inte av transportférordningar

Officiell transportbendmning inte tillordnad

Faroklass for transport finns ingen

Férpackningsgrupp inte tillordnad

Miljofaror ej miljofarlig enligt bestammelserna for transport

av farligt gods

sarskilda skyddsatgarder
Det finns ingen ytterligare information tillganglig.

Bulktransport till sjéss enligt IMO:s instrument
Lasten ar inte avsedd som bulktransport.

Information enligt FN:s modellregelverk for varje transportslag

Internationell kod for transport av farligt gods pa fartyg (IMDG) - Ovriga upplysningar
Omfattas inte av bestammelserna i IMDG.

Internationella organisation for civil luftfart (ICAO-IATA/DGR) - Ovriga upplysningar
Omfattas inte av bestammelserna i ICAO-IATA.
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Sakerhetsdatablad

enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), 4ndrad genom 2020/878/EU

RPF-Tillagg lyofiliserad

produktnummer: 6064

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nar det galler sékerhet, halsa och miljo

Gallande EU-bestammelser

Begrédnsningar enligt REACH, bilaga XVII

Farliga @mnen med begransningar (REACH, bilaga XVII)

Namn pa amnet Namn enl. forteckning CAS-nr Begransning Nr
Trypsin inhibitor amnen i tatueringsfarg eller R75 75
permanent makeup
Férklaring
R75 1. Far inte sldppas ut pa marknaden i blandnln?ar som anvands vid tatuering, och blandningar som innehaller ett
sadant amne far inte anvandas vid tatuering, efter den 4 januari 2022 om amnet eller amnena i fraga ingar i

blandningar enligt féljande:

a) Nar det galler ett amne som klassificerats i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 som cancerogent i
kategori 1A, 1B eller 2 eller kénscellmutagent i kategori 1A, 1B eller 2, om amnet ingér i blandningen i en
koncentration som ar lika med eller hoégre an 0,00005 wktprocent
b) Nar det géller ett amne som klassificerats i del 3i bllaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 som
reproduktionstoxiskt i kategori 1A, 1B eller 2, om dmnetingdr i blandningen i en koncentration som &r lika med eller
hogre an 0,001 viktprocent.

c) Nar det gfaller ett amne som klassificerats i del 3 i bllaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 som

hudsensibiliserande i kategori 1, 1A eller 1B, om amnet ingar i blandningen i en koncentration som ar lika med eller

hégre an 0,001 viktprocent.

d) Nar det gaIIer ett amne som klassificerats i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 som fratande pa huden

i kategori 1, 1A, 1B eller 1, irriterande p& huden i kategori 2, allvarlig 6gonskada i kategori 1 eller dgonirritation i

kategori 2, om dmnet ingdr i blandningen i en koncentration som ar lika med eller hoégre an

i) 0,1 viktprocent, om amnet enbart anvands som pH-reglerare,

ii) 0,01 viktprocent i alla andra fall.

e) Nar det gdller ett amne som fértecknats i bilaga II till férordning (EG) nr 1223/2009 (*1), om amnet ingar i

blandningen i en koncentration som ar lika med eller hdgre an 0,00005 viktprocent.

f) Nar det ?aller ett amne for vilket minst ett av f6ljande villkor anges i kolumn g (Produkttyp, kroppsdel) i tabellen i

bilaga IV till férordning (EG) nr 1223/2009, om amnet ingar i blandningen i en koncentration som ar lika med eller

hdgre an 0,00005 viktprocent:

i) Produkter som skoljs av.

ii) Anvand ej i produkter som anvénds pa slemhinnor.

i) Anvand ej i 6gonprodukter.

E ) Nar det galler ett amne for vilket ett villkor anges i kolumn h (Maximal koncentration i bruksklar beredning) eller i
olumn i (Ovrigt) i tabellen i bilaga IV till férordning (EG) nr 1223/2009, om émnet ingér i blandningen i en

koncentration, eller pa ndgot annat satt, som inte Gverensstammer med det villkor som anges i den kolumnen.

h) Nar det gaIIer ett dmne som fortecknats i tillagg 13 till denna bilaga, om &mnet ingér i blandningen i en

koncentration som ar lika med eller hégre an den koncentrationsgrans som anges for amnet i det tillagget.

I denna post avses med att en blandning anvands vid tatuering att blandningen injiceras eller fors in i en persons hud,

slemhinnor eller 6gonglob genom nagon typ av process eller metod (inklusive metoder som vanligtvis bendmns

permanent makeup, kosmetisk tatuering, mikrobladsteknik och mikropigmentering) i syfte att lamna ett marke eller

monster pa personens kropp.

Om ett amne som inte fortecknas i tillagg 13 omfattas av ett eller flera av leden a-g i punkt 1 ska den striktaste

koncentrationsgréns som faststalls i de berorda leden tillimpas pé& det &mnet. Om ett amne som fértecknas i tillagg

13 ocksa omfattas av ett eller flera av leden a-g i punkt 1 ska den koncentrationsgréns som faststélls i punkt 1 h

tillampas pa det &mnet.

Genom undantag ska punkt 1 inte galla for féljande amnen férrdn den 4 januari 2023.

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

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

Om del 3 bilaga VI ill forordmng (EG) nr 1272/2008 andras efter den 4 januari 2021 for att klassificera eller

omklassificera ett amne sa att det amnet darefter omfattas av punkt 1 a, b, c eller d i denna post, eller sa att amnet

darefter omfattas av ett annat led i punkt 1 an tidigare, och om tlllampnlngsdatumet for den nya eller andrade

klassificeringen ar efter det datum som avses i punkt 1 eller, allt efter omsténdigheterna, punkt 4 i denna post, ska

den andringen, vid tillampningen av denna post pa det amnet, anses fa verkan det datum som den nya eller andrade

klassificeringen borjar tillampas.

Om bilaga IT eller IV till férordning (EG) nr 1223/2009 andras efter den 4 januari 2021 for att férteckna ett amne eller

andra forteckningen av ett amne sa att det amnet darefter omfattas av punkt 1 e, f eller g i denna post, eller sa att

amnet darefter omfattas av ett annat led i punkt 1 an tidigare, och om andringen far verkan efter det datum som

avses i punkt 1 eller, allt efter omstandigheterna, punkt 4 i denna post, ska den dndringen, vid tillampningen av denna

post pa det amnet, anses fa verkan det datum som infaller 18 manader efter ikrafttradandet av den rattsakt genom

vilken andringen gjordes

Leverantérer som slapper ut en blandning p& marknaden for anvandning vid tatuering ska sékerstélla att blandningen

efter den 4 januari 2022 ar markt med féljande uppgifter:

a) Angivelsen ”Blandnmfc; for anvandning i tatueringar eller permanent makeup”.

b) Ett referensnummer for att entydigt identifiera partiet.

c) En forteckning dver bestandsdelarna i enlighet med den nomenklatur som faststalls i den ordlista ver generiska
namn pa bestandsdelar som avses i artikel 33 i forordnlng (EG) nr 1223/2009, eIIer IUPAC-namnet om det inte finns ett
generiskt namn pd bestdndsdelen. Om det varken finns nagot generiskt namn pé bestandsdelen eller IUPAC-namn,
ange CAS-numret och EG-numret. Bestandsdelarna ska anges i fallande ordning efter den vikt eller volym
bestandsdelarna har vid tidpunkten for formulering. Bestandsdel &r ett amne som sétts till under
formuleringsprocessen och som ingar i blandningen som anvands vid tatuering. Féroreningar ska inte betraktas som
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Sakerhetsdatablad ©
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), &ndrad genom 2020/878/EU 5”’”

RPF-Tillagg lyofiliserad

produktnummer: 6064

Forklaring

bestandsdelar. Om namnet pa ett &mne som anvands som en bestandsdel i den mening som avses i denna post ska
anges pa etiketten enligt forordning (EG) nr 1272/2008 behover den bestdndsdelen inte anges pa markningen enligt
den har férordningen.

d) Den kompletterande angivelsen "pH-reglerare” fér amnen som omfattas av punkt 1 d i.

e) Angivelsen "Innehaller nickel. Kan framkalla en allergisk reaktion.” om blandningen innehaller nickel under den
koncentrationsgrans som anges i tillég? 13.
f) Angivelsen "Innehaller krom(VI). Kan framkalla en allergisk reaktion.” om blandningen innehaller krom(VI) under
den koncentrationsgrans som anges i tilldgg 13.

g) Skyddsanvisningar fér anvandning, om de inte redan ska anges pa etiketten enligt férordning (EG) nr 1272/2008.
Informationen ska vara val synlig, lattlast och outplanlig.

Informationen ska vara skriven pa det eller de officiella spraken i den eller de medlemsstater dar blandningen slapps
ut pa marknaden, om inte den eller de berérda medlemsstaterna foreskriver ndgot annat.

Om det &r nddvandigt pa grund av férpackningens storlek far de uppgifter som fortecknas i det forsta stycket,
forutom deni led a, i stallet anges i bruksanvisningen.

Fore anvandningen av en blandning for tatuering ska den person som anvander blandningen férse den person som
ska behandlas med de uppagifter som star pa forpackningen eller i bruksanvisningen i enlighet med denna punkt.
Blandningar som inte ar forsedda med angivelsen "Blandning fér anvéandning i tatueringar eller permanent makeup”
far inte anvands vid tatuering.

Denna post galler inte amnen som ar gaser vid en temperatur pa 20 °C och ett tryck pa 101,3 kPa eller som vid en
temperatur pa 50 °C genererar ett angtryck pa dver 300 kPa, med undantag for formaldehyd (CAS-nr 50-00-0, EG-nr
200-001-8).

Denna post galler inte for utslappande pa marknaden av en blandning som anvands vid tatuering, eller for
anvandning av en blandning for tatuerirhg, nar blandningen slapps ut pa marknaden endast som en medicinteknisk
produkt eller som ett tillbehor till en medicinteknisk produkt, i den mening som avses i férordning (EU) 2017/745, eller
anvands endast som en medicinteknisk produkt eller som ett tillbehér till en medicinteknisk produkt, i den mening
som avses i den férordningen. Om blandnin?en inte slapps ut pa marknaden eller anvands endast som
medicinteknisk produkt eller som tillbehér till en medicinteknisk produkt ska kraven i férordning (EU) 2017/745 och i
den har férordningen tillampas kumulativt.

Forteckning 6ver amnen for vilka det kravs tillstand (REACH, bilaga XIV)/SVHC - kandidatlista
ingen bestandsdel ar listad

Seveso-directive

2012/18/EU (Seveso III)

Farligt amne/farokategorier Troskelvarden (i ton) for tillampningav  Anma

krav for lagre och hogre niva rknin
gar

inte tillordnad

Decopaint-direktiv

VOC-halt 0,65 %

VOC-halt 6,708 9/,

Direktiv om industriutslapp

VOC-halt 0,65 %

VOC-halt 6,708 9/,

Directiv om begridnsning av anvédndning av vissa farliga @mnen i elektrisk och elektronisk
utrustning (RoHS)

ingen bestandsdel ar listad

Férordning om uppréattande av ett europeiskt register 6ver utslapp och éverféringar av
fororeningar (PRTR)

ingen bestandsdel ar listad
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Sakerhetsdatablad

enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), &ndrad genom 2020/878/EU

RPF-Tillagg lyofiliserad

produktnummer: 6064

Ramdirektiv for vatten (RDV)

Lista over féroreningar (RDV)

Namn pa amnet Namn enl. férteckning CAS-nr Listat i Anmarkningar
dipotassium trioxotellurate Metaller och deras féreningar a)
Férklaring
a) Orienterande férteckning dver huvudsakliga fororenande &mnen

Férordning om saluféring och anvandning av sprangédmnesprekursorer
ingen bestandsdel ar listad

Férordning om narkotikaprekursorer

ingen bestandsdel ar listad

Férordning om amnen som bryter ned ozonskiktet
ingen bestandsdel ar listad

Férordning om export och import av farliga kemikalier
ingen bestandsdel ar listad

Forordning om langlivade organiska fororeningar
ingen bestandsdel ar listad

Annan information

Direktiv 94/33/EG om skydd av minderariga i arbetslivet. Iaktta anstallningsbegransningar i
modersskapsskyddsdirektivet (92/85/EEG) angaende havande eller ammande maodrar.

Nationella forteckningar

Land Férteckning Status

AU AIIC inte alla bestandsdelar &r listade
CA DSL inte alla bestandsdelar ar listade
CA NDSL inte alla bestandsdelar &r listade
CN IECSC inte alla bestandsdelar &r listade
EU ECSI inte alla bestandsdelar ar listade
KR KECI inte alla bestandsdelar &r listade
NZ NZIoC inte alla bestandsdelar ar listade
PH PICCS inte alla bestandsdelar &r listade
™ TCSI inte alla bestandsdelar &r listade
us TSCA inte alla bestandsdelar ar listade
VN NCI inte alla bestandsdelar &r listade

Forklaring

AIIC Australian Inventory of Industrial Chemicals

DSL Domestic Substances List (DSL)

ECSI EG amnesforteckning (EINECS, ELINCS, NLP)

IECSC Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China

KECI Korea Existing Chemicals Inventory

NCI National Chemical Inventory

NDSL Non-domestic Substances List (NDSL)

NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals

PICCS Philippine Inventory of Chemicals and Chemical Substances (PICCS)

TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory

TSCA Toxic Substance Control Act
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Sakerhetsdatablad

enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), &ndrad genom 2020/878/EU

RPF-Tillagg lyofiliserad

produktnummer: 6064

15.2 Kemikaliesdkerhetsbedomning
Ingen kemikaliesakerhetsbedémning av amnen in denna blandning har gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

Upplysningar om férandringar (omarbetning av sakerhetsdatabladet)

Avsnitt

Tidigare notering (text/vérde)

Aktuell notering (text/véarde)

23 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen: Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen: ja
Denna blandning innehaller inte ndgra amnen Innehaller inte ett PBT-/vPvB-amne i en
som beddéms vara ett PBT- eller vPvB-amne. koncentration av > 0,1%.
23 Hormonstérande egenskaper: ja
Innehaller inte ett hormonstérande damne (ED) i
en koncentration av 2 0,1%.
14.8 Transport av farligt gods pa vag, jarnvag eller ja
inre vattenvagar (ADR/RID/ADN) - Ovriga
upplysningar:
Omfattas inte av bestdammelserna i ADR, RID
och ADN.
15.1 Begransningar enligt REACH, bilaga XVII: Begransningar enligt REACH, bilaga XVII ja
ingen bestandsdel &r listad
15.1 Farliga amnen med begransningar (REACH, ja
bilaga XVII):
andring av specifikation (tabell)
15.1 Forteckning éver amnen for vilka det kravs Férteckning 6ver amnen for vilka det kravs ja
tillstand (REACH, bilaga XIV)/SVHC - tillstand (REACH, bilaga XIV)/SVHC -
kandidatlista: kandidatlista:
Ingen bestandsdel &r listad. (Eller ingen bestandsdel ar listad
Koncentrationen av amnet i en blandning: <0.1
% Masskoncentration)

15.1 VOC-halt: VOC-halt: ja

0% 0,65 %

09/
15.1 VOC-halt: ja

6,708 9/,

15.1 VOC-halt: VOC-halt: ja

0% 0,65 %
15.1 VOC-halt: VOC-halt: ja

09/ 6,708 9/,
15.1 Annan information: ja

Direktiv 94/33/EG om skydd av minderariga i
arbetslivet. Iaktta anstallningsbegransningar i
modersskapsskyddsdirektivet (92/85/EEG)
angaende havande eller ammande maodrar.
15.1 Nationella forteckningar: ja
andring av specifikation (tabell)
Sverige (sv) Sida14/16




Sakerhetsdatablad

enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), 4ndrad genom 2020/878/EU

RPF-Tillagg lyofiliserad

produktnummer: 6064

Férkortningar
Forkortning Beskrivning av anvdnda férkortningar
Acute Tox. Akut toxicitet
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation
intérieures (6verenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa vag)
ATE Acute Toxicity Estimate (uppskattning av akut toxicitet)
CAS Chemical Abstracts Service (férteckning éver kemiska &mnen och CAS-registreringsnummer)
CLP Férordning (EG) Nr. 1272/2008 &ver klassificering, markning och férpackning avamnen och blandningar
DGR Dangerous Goods Regulations (forordningar for transport av farlig gods), se IATA/DGR
ED Hormonstdérande dmne
EG-nr EG-inventeringen omfattar tre kombinerade europeiska amnesférteckningar fran EU:s tidigare
kemikalielagstiftning: EINECS, ELINCS och NLP-férteckningen
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (europeisk férteckning dver befintliga
kommersiella kemiska amnen)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (férteckning éver anmalda kemiska @mnen)
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "globalt harmoniserat system
for klassificering och markning av kemikalier" utvecklat under FN
IATA International Air Transport Association (internationell organisation av flygbolag)
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air tradns)port (IATA) (regelverk for lufttransport av farligt
gods
ICAO International Civil Aviation Organization (Internationella civila luftfartsorganisationen)
IMDG International Maritime Dangerous Good Code (Internationell kod om transport av farligt gods till sjoss)
Indexnr Indexnumret ar det identifikationsnummer som gzegoégmnet i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/
NLP No-Longer Polymer (fore detta polymer)
PBT Langlivat, bioackumulerande och toxiskt amne
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (registrering, utvardering,
godkannande och begransning av kemikalier)
Resp. Sens. Luftvagssensibilisering
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses
(Bestdmmelser om internationell jarnvagstransport av farligt gods))
Skin Sens. Hudsensibilisering
SVHC Substance of Very High Concern (dmne som inger mycket stora betankligheter)
VOC Volatile Organic Compounds (flyktiga organiska féreningar)
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (mycket langlivat och mycket bioackumulerande dmne)

Hanvisningar till viktig litteratur och datakallor

Férordning (EG) Nr. 1272/2008 &ver klassificering, markning och férpackning avamnen och
blandningar. Férordning (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), andrad genom 2020/878/EU.

Overenskommelsen om internationell transport av farligt gods pé vég (ADR). Reglemente for
internationell transport av farligt gods pa jarnvag (RID). Internationell kod for transport av farligt

gods pa fartyg (IMDG). Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (regelverk for
lufttransport av farligt gods).
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Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), &ndrad genom 2020/878/EU 5”’”

RPF-Tillagg lyofiliserad

produktnummer: 6064

Klassificeringsforfarande

Fysikaliska och kemiska egenskaper. Klassificeringen baseras pa testade blandningar.
Halsofaror. Miljofaror. Metoden for klassificering av blandningen baseras pa de ingdende d&mnena
(additionsformeln).

Férteckning dver relevanta fraser (kod och ordalydelsen som anges i avsnitt 2 och 3)

Kod Text

H301 Giftigt vid fortaring.

H302 Skadligt vid fortaring.

H312 Skadligt vid hudkontakt.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H332 Skadligt vid inandning.

H334 Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.

Friskrivningsklausul

Denna information ar baserad pa det aktuella kunskapslaget. Detta sakerhetsdatablad har
sammanstallts for, och ar enbart avsett for, denna produkt.
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