Sicherheitsdatenblatt
gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Histofix 4,5 % Formaldehyd, phosphatgepuffert, pH 7, ready-to-use

Artikelnummer: 8244
Version: 1.0 de

R0TH

Datum der Erstellung: 03.09.2021

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens

1.1 Produktidentifikator

Bezeichnung des Stoffs

Artikelnummer

Registrierungsnummer (REACH)

ROTI®Histofix 4,5 % Formaldehyd, phosphatge-
puffert, pH 7, ready-to-use

8244

nicht relevant (Gemisch)

1.2  Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von

denen abgeraten wird

Relevante identifizierte Verwendungen:

Verwendungen, von denen abgeraten wird:

Laborchemikalie
Labor- und Analysezwecke

Nicht fir Produkte verwenden, die flr Kontakt
mit Lebensmitteln bestimmt sind. Nicht fur priva-
te Zwecke (Haushalt) verwenden.

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstelit

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

Telefon:+49 (0) 721 -56 06 0
Telefax: +49 (0) 721 - 56 06 149
E-Mail: sicherheit@carlroth.de
Webseite: www.carlroth.de

Sachkundige Person, die fur das
Sicherheitsdatenblatt zustandig ist:

E-Mail (sachkundige Person):

Lieferant (Importeur):

1.4 Notrufnummer

StraRe

Abteilung Arbeitssicherheit

sicherheit@carlroth.de

CARL ROTH GmbH + Co. KG
I+32 32834710 (Vlaanderen) / +32 80 447958 (Wal-
onie)

info@carlroth.be
www.carlroth.be

Postleit- Telefon Webseite

zahl/Ort

Centre Antipoisons Rue Bruyn 1
c/o Hopital Militaire Reine Astrid

1120 Bruxel- 070 245 245
les

1.5 Importeur

CARL ROTH GmbH + Co. KG
Belgien

Telefon: +32 3 2834710 (Vlaanderen) / +32 80 447958 (Wallonie)

Telefax: -
E-Mail: info@carlroth.be
Webseite: www.carlroth.be

Belgien (de)
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Sicherheitsdatenblatt

®
gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Histofix 4,5 % Formaldehyd, phosphatgepuffert, pH 7, ready-to-use

Artikelnummer: 8244

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1

2.2

Einstufung des Stoffs oder Gemischs
Einstufung geméaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)

Ab- Gefahrenklasse Gefahrenklasse Gefahren-
schnitt und -kategorie hinweis

3.10 Akute Toxizitat (oral) 4 Acute Tox. 4 H302

3.4S Sensibilisierung der Haut 1 Skin Sens. 1 H317

3.5 Keimzellmutagenitat 2 Muta. 2 H341

3.6 Karzinogenitat 1B Carc. 1B H350

Voller Wortlaut der Abkurzungen in ABSCHNITT 16
Kennzeichnungselemente
Kennzeichnung geman Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)

Signalwort Gefahr

Piktogramme

GHS07, GHS08

Gefahrenhinweise

H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen
H341 Kann vermutlich genetische Defekte verursachen
H350 Kann Krebs erzeugen

Sicherheitshinweise

Sicherheitshinweise - Pravention

P202 Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen

P270 Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen

P280 Schutzhandschuhe tragen

Sicherheitshinweise - Reaktion

P302+P352 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen

P308+P313 BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzu-
ziehen

Nur fur gewerbliche Anwender

Gefahrliche Bestandteile zur Kennzeichnung: Formaldehyd ... %, Methanol

Kennzeichnung von Verpackungen bei einem Inhalt von nicht mehr als 125 ml
Signalwort: Gefahr
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Sicherheitsdatenblatt
gemald Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Histofix 4,5 % Formaldehyd, phosphatgepuffert, pH 7, ready-to-use

Artikelnummer: 8244

Gefahrensymbol(e)

OP

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H341 Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.

H350 Kann Krebs erzeugen.

P202 Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

P280 Schutzhandschuhe tragen.

P302+P352 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen.

P308+P313 BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
enthalt: Formaldehyd ... %, Methanol

2.3 Sonstige Gefahren
Dieses Material ist brennbar, aber nicht leicht entziindbar.
Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Dieses Gemisch enthalt keine Stoffe, die als PBT- oder vPvB-Stoff beurteilt werden.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen
3.1 Stoffe

nicht relevant (Gemisch)
3.2 Gemische

Beschreibung des Gemischs

Stoffname Identifikator

Einstufung gem. GHS

Piktogramme

Formaldehyd ... % CAS-Nr. 4-<5 Acute Tox. 3/ H301 B
50-00-0 Acute Tox. 3/ H311 @ D
Acute Tox. 3/ H331 GHS-HC
EG-Nr. Skin Corr. 1B/ H314 IARC: 1
200-001-8 Eye Dam. 1/H318 IOELV
Skin Sens. 1/ H317 RoC
Index-Nr. Muta. 2 / H341 "Known"
605-001-00-5 Carc. 1B/ H350
STOT SE3/H335
REACH Reg.-Nr.
01-2119488953-
20-xxXX
Methanol CAS-Nr. <2 Flam. Liq. 2 / H225 GHS-HC
67-56-1 Acute Tox. 3/ H301 IOELV
Acute Tox. 3/ H311
EG-Nr. Acute Tox. 3/ H331
200-659-6 STOT SE 1/ H370
Index-Nr.
603-001-00-X
REACH Reg.-Nr.
01-2119433307-
44-xXXX

Anm.

B: Manche Stoffe (Sauren, Basen usw.) werden als wassrige Losungen in unterschiedlichen Konzentrationen in Verkehr
gebracht; dies erfordert auch eine unterschiedliche Einstufung und Kennzeichnung, da von den verschiedenen Kon-
zentrationen unterschiedliche Gefahren ausgehen kénnen. In Teil 3 haben Eintrage mit der Anmerkung B allgemeine
Bezeichnungen wie ,Salpetersaure ... %". In diesem Fall muss der Lieferant die Konzentration in Prozent auf dem
ﬁennzeichnungsetikett angeben. Unter % ist ohne anderslautende Angabe stets der Gewichtsprozentsatz zu verste-

en.

D: Bestimmte Stoffe, die spontan polymerisieren oder sich zersetzen kénnen, werden normalerweise in stabilisierter
Form in Verkehr gebracht. Sie werden in dieser Form in Teil 3 aufgefihrt. Allerdings werden solche Stoffe manchmal
auch in nicht stabilisierter Form in Verkehr gebracht. In diesem Fall muss der Lieferant auf dem Kennzeichnungseti-
kett nach dem Namen des Stoffes die Bezeichnung ,nicht stabilisiert” anfligen.

GHS-HC: Earmegisierte Einstufung (die Einstufung des Stoffes entspricht dem Eintrag in der Liste gemaR 1272/2008/EG, An-

an

IARC: 1: IARgGruppe 1: kanzerogen beim Menschen (Internationale Krebsforschungsagentur)
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Sicherheitsdatenblatt
gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Histofix 4,5 % Formaldehyd, phosphatgepuffert, pH 7, ready-to-use
Artikelnummer: 8244

Anm.

IOELV: Stoff mit einem gemeinschaftlichen Grenzwert fur die berufsbedingte Exposition
RoC NTP-RoC: Known To Be A Human Carcinogen
"Known"

Stoffname Identifika-  Spezifische Konzentrations- M-Fakto- Expositions-
tor grenzen ren weg
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 inhalativ: Dampf
EG-Nr. Eye Irrit. 2; H319: 5% <C<25%
200-001-8 Skin Sens. 1; H317: C=2 0,2 %
STOT SE 3; H335: C25%
Index-Nr.
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 mg/kg dermal
3 M9y\/4h inhalativ: Dampf
EG-Nr.
200-659-6
Index-Nr.
603-001-00-X

Voller Wortlaut der Abkurzungen in ABSCHNITT 16

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MalRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MalBnahmen

Allgemeine Anmerkungen

Kontaminierte Kleidung ausziehen.

Nach Inhalation

FUr Frischluft sorgen. Bei Auftreten von Beschwerden oder in Zweifelsfallen arztlichen Rat einholen.
Nach Kontakt mit der Haut

Haut mit Wasser abwaschen/duschen. Bei Berihrung mit der Haut sofort abwaschen mit viel Wasser.
Bei Hautreaktionen Arzt aufsuchen.

Nach Beriihrung mit den Augen

Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspuilen. Bei Auftreten von Beschwerden oder in Zwei-
felsfallen arztlichen Rat einholen.

Nach Aufnahme durch Verschlucken

Mund mit Wasser ausspulen (nur wenn Verunfallter bei Bewusstsein ist). Bei Unfall oder Unwohlsein
sofort Arzt hinzuziehen (wenn mdoglich, Betriebsanweisung oder Sicherheitsdatenblatt vorzeigen).

4.2  Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen

Erbrechen, Allergische Reaktionen, Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit, Bewusstlosigkeit,
Krampfe

4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
keine

Belgien (de) Seite 4/ 22



Sicherheitsdatenblatt

®
gemald Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Histofix 4,5 % Formaldehyd, phosphatgepuffert, pH 7, ready-to-use

Artikelnummer: 8244

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Léschmittel

Geeignete Loschmittel

Léschmalinahmen auf die Umgebung abstimmen
Spruhwasser, alkoholbestandiger Schaum, Trockenldschpulver, BC-Pulver, Kohlendioxid (CO,)

Ungeeignete Loschmittel
Wasser im Vollstrahl
5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Gemischbestandteile brennbar. Das Produkt selbst brennt nicht. Dampfe kénnen zusammen mit Luft
ein explosives Gemisch bilden.

Gefahrliche Verbrennungsprodukte
Kohlenmonoxid (CO), Kohlendioxid (CO.,)
5.3 Hinweise fur die Brandbekdmpfung

Explosions- und Brandgase nicht einatmen. Brandbekdmpfung mit Ublichen Vorsichtsmalinahmen
aus angemessener Entfernung. Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerat tragen.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmalBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfdllen
anzuwendende Verfahren

A\

Nicht fur Notfalle geschultes Personal

Vorgeschriebene personliche Schutzausristung verwenden. Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung
vermeiden. Dampf/Aerosol nicht einatmen.

6.2 UmweltschutzmaBnahmen
Das Eindringen in die Kanalisation oder in Oberfldchen- und Grundwasser verhindern.
6.3 Methoden und Material fiir Rickhaltung und Reinigung
Hinweise wie verschiittete Materialien an der Ausbreitung gehindert werden kénnen
Abdecken der Kanalisationen.
Hinweise wie die Reinigung im Fall von Verschiitten erfolgen kann
Mit flissigkeitsbindendem Material (Sand, Kieselgur, Saurebinder, Universalbinder) aufnehmen.
Weitere Angaben betreffend Verschiitten und Freisetzung
In geeigneten Behaltern zur Entsorgung bringen. Den betroffenen Bereich bellften.
6.4 Verweis auf andere Abschnitte

Gefahrliche Verbrennungsprodukte: siehe Abschnitt 5. Persénliche Schutzausristung: siehe Ab-
schnitt 8. Unvertragliche Materialien: siehe Abschnitt 10. Angaben zur Entsorgung: siehe Abschnitt 13.
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Sicherheitsdatenblatt

gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Histofix 4,5 % Formaldehyd, phosphatgepuffert, pH 7, ready-to-use

Artikelnummer: 8244

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung
Sicherstellen einer ausreichenden BelUftung. Exposition vermeiden.

MaBnahmen zur Verhinderung von Brénden sowie von Aerosol- und Staubbildung

Von Zundquellen fernhalten - Nicht rauchen.

Hinweise zur allgemeinen Hygiene am Arbeitsplatz

Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen. Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futter-
mitteln fernhalten.

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

An einem gut belifteten Ort aufbewahren. Behalter dicht verschlossen halten. Zersetzung bei lange-
rer Lichteinwirkung maéglich.

Unvertragliche Stoffe oder Gemische
Zusammenlagerungshinweise beachten.
Gegen duBere Einwirkungen schiitzen, wie
hohe Temperaturen, direkte Lichteinstrahlung
Beachtung von sonstigen Informationen:
Spezielle Anforderungen an Lagerraume oder -behélter
Empfohlene Lagerungstemperatur: 15-25 °C
7.3  Spezifische Endanwendungen
Es liegen keine Informationen vor.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/persénliche

Schutzausriistungen

8.1 Zu uberwachende Parameter
Nationale Grenzwerte

Grenzwerte fir die berufsbedingte Exposition (Arbeitsplatzgrenzwerte)

Lan Arbeitsstoff CAS- Identi- KZW Mo Mow
d Nr. fikator [mg/ w [mg/
mi]  [pp m
m]
BE Formaldehyd 50-00-0 | VL/VCD 0,3 0,38 Be-C, Moni-
Be-M | teur Bel-
ge
BE Methylalkohol 67-56-1 VL/VCD | 200 266 250 333 Be-D Moni-
teur Bel-
ge
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/
EG
Hinweis
Be-C Das betreffende Agens fallt in den Anwendungsbereich des Kéniglichen Erlasses vom 2. Dezember 1993 Uber den

Schutz der Arbeitnehmer vor Gefadhrdung durch Aussetzung gegenuber krebserregenden und erbgutverandern-
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Sicherheitsdatenblatt

gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Histofix 4,5 % Formaldehyd, phosphatgepuffert, pH 7, ready-to-use

R0TH

Artikelnummer: 8244

Hinweis

Be-D

Be-M

den Agenzien am Arbeitsplatz.

Die Aufnahme des Agens Uber die Haut, die Schleimhdute oder die Augen bildet einen wichtigen Teil der Gesamt-
ex?osigioln. Diese Aufnahme kann sowohl durch direkten Kontakt als infolge des Vorhandenseins des Agens in der
Luft erfolgen.

Bei einer Exposition Uber den Grenzwert treten Reizungen auf oder es besteht eine akute Vergiftungsgefahr. Das

KZW

Mow
sect

SMW

Arbeitsverfahren muss so ausgearbeitet werden, dass die Exposition den Grenzwert nie Uberschreitet. Bei den
Messungen muss der Probenahmezeitraum so kurz wie méglich sein, damit zuverlassige Messungen durchge-
fuhrt werden kénnen. Das Messergebnis bezieht sich auf den Probenahmezeitraum.
Kurzzeitwert (Grenzwert flr Kurzzeitexposition): Grenzwert der nicht Gberschritten werden soll, auf eine Dauer
von 15 Minuten bezogen (soweit nicht anders angegeben)
Momentanwert ist der Grenzwert, der nicht Gberschritten werden soll (ceiling value)
Grenzwert 0,62 mg/m3 oder 0,5 ppm fur Gesundheitseinrichtungen, Bestattungs- und Einbalsamierungsunterneh-
men bis 11. Juli 2024
Schichtmittelwert (Grenzwert fUr Langzeitexposition): Zeitlich gewichteter Mittelwert, gemessen oder berechnet
flr einen Bezugszeitraum von acht Stunden (soweit nicht anders angegeben)

Relevante DNEL von Bestandteilen der Mischung

Stoffname CAS-Nr. End- Schwel- = Schutzziel, Ex- Verwendungin Expositionsdau-
punkt lenwert positionsweg er
Formaldehyd ... % 50-00-0 DNEL 9 mg/m3 Mensch, inhalativ | Arbeitnehmer (In- | chronisch - syste-
dustrie) mische Wirkungen
Formaldehyd ... % 50-00-0 DNEL 0,375 mg/ | Mensch, inhalativ | Arbeitnehmer (In- | chronisch - lokale
m3 dustrie) Wirkungen
Formaldehyd ... % 50-00-0 DNEL 0,75mg/ | Mensch, inhalativ [ Arbeitnehmer (In- akut - lokale Wir-
m3 dustrie) kungen
Formaldehyd ... % 50-00-0 DNEL 240 mg/kg | Mensch, dermal | Arbeitnehmer (In- | chronisch - syste-
KG/Tag dustrie) mische Wirkungen
Formaldehyd ... % 50-00-0 DNEL 37 pg/cm? | Mensch, dermal | Arbeitnehmer (In- | chronisch - lokale
dustrie) Wirkungen
Methanol 67-56-1 DNEL 130 mg/m3 | Mensch, inhalativ | Arbeitnehmer (In- | chronisch - syste-
dustrie) mische Wirkungen
Methanol 67-56-1 DNEL 130 mg/m3 | Mensch, inhalativ | Arbeitnehmer (In- | akut - systemische
dustrie) Wirkungen
Methanol 67-56-1 DNEL 130 mg/m3 | Mensch, inhalativ | Arbeitnehmer (In- chronisch - lokale
dustrie) Wirkungen
Methanol 67-56-1 DNEL 130 mg/m3 | Mensch, inhalativ | Arbeitnehmer (In- akut - lokale Wir-
dustrie) kungen
Methanol 67-56-1 DNEL 20 mg/kg Mensch, dermal | Arbeitnehmer (In- | chronisch - syste-
KG/Tag dustrie) mische Wirkungen
Methanol 67-56-1 DNEL 20 mg/kg Mensch, dermal | Arbeitnehmer (In- | akut - systemische
KG/Tag dustrie) Wirkungen
Relevante PNEC von Bestandteilen der Mischung

Stoffname CAS-Nr. End- Schwel- Organismus Umweltkom-  Expositionsdau-
punkt lenwert partiment er

Formaldehyd ... % 50-00-0 PNEC 0,44 M9y, Wasserorganis- SuRwasser kurzzeitig (einma-
men lig)

Formaldehyd ... % 50-00-0 PNEC 0,44 M9y, Wasserorganis- Meerwasser kurzzeitig (einma-
men lig)

Formaldehyd ... % 50-00-0 PNEC 0,19 M9y, Wasserorganis- Klaranlage (STP) kurzzeitig (einma-
men lig)

Formaldehyd ... % 50-00-0 PNEC 2,3 mg/kg Wasserorganis- SuRwassersedi- kurzzeitig (einma-
men ment lig)
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Sicherheitsdatenblatt

gemald Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Histofix 4,5 % Formaldehyd, phosphatgepuffert, pH 7, ready-to-use

Artikelnummer: 8244

Relevante PNEC von Bestandteilen der Mischung

Stoffname CAS-Nr. End- Schwel- Organismus Umweltkom-  Expositionsdau-
punkt lenwert partiment er

Formaldehyd ... % 50-00-0 PNEC 2,3M9yg Wasserorganis- Meeressediment | kurzzeitig (einma-
men lig)

Formaldehyd ... % 50-00-0 PNEC 0,2M9/kg | terrestrische Or- Boden kurzzeitig (einma-
ganismen lig)

Methanol 67-56-1 PNEC 20,8 M9y, Wasserorganis- SuRwasser kurzzeitig (einma-
men lig)

Methanol 67-56-1 PNEC 2,08 M9y, Wasserorganis- Meerwasser kurzzeitig (einma-
men lig)

Methanol 67-56-1 PNEC 100 M9y, Wasserorganis- Klaranlage (STP) kurzzeitig (einma-
men lig)

Methanol 67-56-1 PNEC 77 "9/kg Wasserorganis- SuRwassersedi- kurzzeitig (einma-
men ment lig)

Methanol 67-56-1 PNEC 7,7 M9yg Wasserorganis- Meeressediment kurzzeitig (einma-
men lig)

Methanol 67-56-1 PNEC 100 mg/kg terrestrische Or- Boden kurzzeitig (einma-
ganismen lig)

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Individuelle SchutzmaBnahmen (persénliche Schutzausristung)

Augen-/Gesichtsschutz

Schutzbrille mit Seitenschutz verwenden.

Hautschutz

* Handschutz

Geeignete Schutzhandschuhe tragen. Geeignet ist ein nach EN 374 geprufter Chemikalienschutz-

handschuh. Es wird empfohlen, die Chemikalienbestandigkeit der oben genannten Schutzhandschu-
he fur spezielle Anwendungen mit dem Handschuhhersteller abzuklaren. Die Zeitangaben sind Richt-
werte aus Messungen bei 22 °C und dauerhaftem Kontakt. Erhéhte Temperaturen durch erwarmte
Substanzen, Kérperwarme etc. und eine Verminderung der effektiven Schichtstarke durch Dehnung
konnen zu einer erheblichen Verringerung der Durchbruchzeit fihren. Im Zweifelsfall Hersteller an-
sprechen. Bei einer ca. 1,5-fach gréReren/kleineren Schichtdicke verdoppelt/halbiert sich die jeweili-
ge Durchbruchzeit. Die Daten gelten nur fir den Reinstoff. Bei Ubertragung auf Substanzgemische
durfen sie nur als Orientierungshilfe angesehen werden.

* Art des Materials
Butylkautschuk

* Materialstarke
0,4 mm
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Sicherheitsdatenblatt
gemald Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Histofix 4,5 % Formaldehyd, phosphatgepuffert, pH 7, ready-to-use

Artikelnummer: 8244

R0TH

* Durchbruchszeit des Handschuhmaterials
>480 Minuten (Permeationslevel: 6)

* sonstige SchutzmaBnahmen

Erholungsphasen zur Regeneration der Haut einlegen. Vorbeugender Hautschutz (Schutzcremes/Sal-

ben) wird empfohlen.

Atemschutz

9C

Atemschutz ist erforderlich bei: Aerosol- oder Nebelbildung. Typ: ABEK (Kombinationsfilter fur Gase

und Dampfe, Kennfarbe: Braun/Grau/Gelb/Grin).

Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition
Das Eindringen in die Kanalisation oder in Oberflachen- und Grundwasser verhindern.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften
9.1

Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand

Farbe

Geruch

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt
Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich
Entzindbarkeit

Untere und obere Explosionsgrenze
Flammpunkt

Zindtemperatur
Zersetzungstemperatur

pH-Wert

Kinematische Viskositat

Loslichkeit(en)

Wasserloslichkeit

Verteilungskoeffizient

Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-
Wert):

Dampfdruck

Dichte

flussig

farblos
charakteristisch
-15°C

97 °C

nicht brennbar
7 Vol.-% - 72 Vol.-% (wasserfrei)
79-85°C

nicht bestimmt
nicht relevant

7 (20 °C)

nicht bestimmt

in jedem Verhaltnis mischbar

keine Information verfigbar

nicht bestimmt

1 9/cms bei 20 °C

Belgien (de)
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Sicherheitsdatenblatt

®
gemald Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Histofix 4,5 % Formaldehyd, phosphatgepuffert, pH 7, ready-to-use

Artikelnummer: 8244

Relative Dampfdichte zu dieser Eigenschaft liegen keine Informationen
vor
Partikeleigenschaften nicht relevant (flussig)

Weitere sicherheitstechnische Kenngrél3en

Oxidierende Eigenschaften keine
9.2 Sonstige Angaben

Angaben Uber physikalische Gefahrenklassen: Gefahrenklassen gemal GHS
(physikalische Gefahren): nicht relevant

Sonstige sicherheitstechnische KenngrdRRen:

Mischbarkeit vollstandig mit Wasser mischbar

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat
Gefahr der Polymerisation.

Bei Erwarmung
Dampfe kdnnen zusammen mit Luft ein explosives Gemisch bilden.
10.2 Chemische Stabilitat

Zersetzung bei langerer Lichteinwirkung maéglich.
Als Stabilisierungsmittel: Methanol.

10.3 Madglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Exotherme Reaktion mit: Alkalien, Permanganate, starkes Oxidationsmittel, Anilin,
Heftige Reaktion mit: Sduren, Phenol, Salpetersaure, Wasserstoffperoxid,
=> Explosionsgefahr

10.4 Zuvermeidende Bedingungen
Direkte Lichteinstrahlung. Vor Hitze schutzen.
10.5 Unvertradgliche Materialien
verschiedene Metalle
10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Gefahrliche Verbrennungsprodukte: siehe Abschnitt 5.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1  Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Es liegen keine Prufdaten fur das komplette Gemisch vor.
Einstufungsverfahren

Das Verfahren zur Einstufung des Gemisches beruht auf den Gemischbestandteilen (Additivitatsfor-
mel).

Einstufung geman GHS (1272/2008/EG, CLP)

Akute Toxizitat
Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
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Schatzwert akuter Toxizitat (ATE) von Bestandteilen der Mischung
Stoffname CAS-Nr. Expositionsweg ATE
Formaldehyd ... % 50-00-0 oral 100 MY/kgq
Formaldehyd ... % 50-00-0 dermal 300 MY/ g
Formaldehyd ... % 50-00-0 inhalativ: Dampf 3M9/\/4h
Methanol 67-56-1 oral 100 M9/kgq
Methanol 67-56-1 dermal 300 M9/ g
Methanol 67-56-1 inhalativ: Dampf 3M9/\/4h
Akute Toxizitat von Bestandteilen der Mischung

Stoffname Expositi- Endpunkt Spezies
onsweg
Methanol 67-56-1 inhalativ: LC50 131 M9//4h Ratte
Dampf
Methanol 67-56-1 oral LD50 5.628 mg/kg Ratte
Methanol 67-56-1 oral LDLo 143 M9/ g Mensch
Methanol 67-56-1 dermal LD50 15.800 M9/ g Kaninchen

Atz-/Reizwirkung auf die Haut

Ist nicht als hautatzend/-reizend einzustufen.

Schwere Augenschadigung/Augenreizung

Ist nicht als schwer augenschadigend oder augenreizend einzustufen.
Sensibilisierung der Atemwege oder der Haut

Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Keimzellmutagenitat

Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.

Karzinogenitat

Kann Krebs erzeugen.

Reproduktionstoxizitat

Ist nicht als reproduktionstoxisch einzustufen.

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition

Ist nicht als spezifisch zielorgantoxisch (einmalige Exposition) einzustufen.
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition

Ist nicht als spezifisch zielorgantoxisch (wiederholte Exposition) einzustufen.
Aspirationsgefahr

Ist nicht als aspirationsgefahrlich einzustufen.

Symptome im Zusammenhang mit den physikalischen, chemischen und toxikologischen
Eigenschaften
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* Bei Verschlucken

Es sind keine Daten verfligbar.

* Bei Kontakt mit den Augen

Es sind keine Daten verfligbar.

* Bei Einatmen

Schwindel, Kopfschmerzen

* Bei Berithrung mit der Haut

Kann allergische Reaktionen hervorrufen, Juckreiz, 6rtlich begrenzte R6tungen
* Sonstige Angaben

Andere schadliche Wirkungen: Krampfe, Blutdruckabfall, Leber- und Nierenschaden, Benommenbheit,
Bewusstlosigkeit

11.2 Endokrinschadliche Eigenschaften
Kein Bestandeteil ist gelistet.

11.3 Angaben Uber sonstige Gefahren
Es liegen keine zusatzlichen Angaben vor.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

121 Toxizitat
Ist nicht als gewdssergefahrdend einzustufen.

(Akute) aquatische Toxizitat von Bestandteilen der Mischung

Stoffname CAS-Nr. Endpunkt Spezies Expositi-
onsdauer
Formaldehyd ... % 50-00-0 LC50 6,7 M9/, Fisch 96 h
Formaldehyd ... % 50-00-0 EC50 5,8 M9y, wirbellose Wasserle- 48 h
bewesen
Formaldehyd ... % 50-00-0 ErC50 4,89 M9y, Alge 72h
Methanol 67-56-1 LC50 15.400 M9y, Fisch 9% h
Methanol 67-56-1 ErC50 22.000 M9y, Alge 96 h
(Chronische) aquatische Toxizitat von Bestandteilen der Mischung

Stoffname CAS-Nr. Endpunkt Spezies Expositi-

onsdauer

Formaldehyd ... % 50-00-0 EC50 19 M9y, Mikroorganismen 3h

Biologische Abbaubarkeit
Es sind keine Daten verfugbar.
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12.2 Prozess der Abbaubarkeit

Prozess der Abbaubarkeit

Prozess Abbaurate

biotisch/abiotisch 97 % 5d

Abbaubarkeit von Bestandteilen der Mischung

Stoffname Prozess Abbaurate Methode Quelle
Formaldehyd 50-00-0 DOC-Abnahme 99 % 28d ECHA
.. %
Methanol 67-56-1 biotisch/abio- 99 % 30d
tisch
Methanol 67-56-1 Sauerstoffver- 69 % 5d ECHA
brauch

12.3 Bioakkumulationspotenzial
Es sind keine Daten verfluigbar.

Bioakkumulationspotenzial von Bestandteilen der Mischung

Stoffname BSB5/CSB

Methanol 67-56-1 -0,77

12.4 Mobilitat im Boden
Es sind keine Daten verfugbar.

12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Es sind keine Daten verfugbar.

12.6 Endokrinschadliche Eigenschaften
Kein Bestandeteil ist gelistet.

12.7 Andere schadliche Wirkungen
Es sind keine Daten verfugbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

Dieses Produkt und sein Behélter sind als gefahrlicher Abfall zu entsorgen. Inhalt/Behélter in Uber-
einstimmung mit den lokalen/regionalen/nationalen/internationalen Vorschriften der Entsorgung zu-
fahren.

Fur die Entsorgung Giber Abwasser relevante Angaben
Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.
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13.2 Einschlagige Rechtsvorschriften Gber Abfall

Die Zuordnung der Abfallschlisselnummern/Abfallbezeichnungen ist entsprechend EAKV branchen-
und prozessspezifisch durchzufthren. Abfallverzeichnis-Verordnung (Die AVV ersetzt die EAK-Verord-
nung/Europdischer Abfallkatalog-Verordnung).

13.3 Anmerkungen

Abfall ist so zu trennen, dass er von den kommunalen oder nationalen Abfallentsorgungseinrichtun-
gen getrennt behandelt werden kann. Bitte beachten Sie die einschlagigen nationalen oder regiona-
len Bestimmungen.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

14.1  UN-Nummer oder ID-Nummer unterliegt nicht den Transportvorschriften

14.2 Ordnungsgemale UN-Versandbezeichnung nicht zugeordnet

14.3 Transportgefahrenklassen keine

14.4 Verpackungsgruppe nicht zugeordnet

14.5 Umweltgefahren nicht umweltgefahrdend gemal den Gefahrgut-

vorschriften
14.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender
Es liegen keine zusatzlichen Angaben vor.

14.7 Massengutbeférderung auf dem Seeweg gemaR IMO-Instrumenten
Die Fracht wird nicht als Massengut beférdert.

14.8 Angaben nach den einzelnen UN-Modellvorschriften

Beférderung gefahrlicher Giter auf Stra3e, Schiene oder BinnenwasserstraBen (ADR/RID/ADN)
- Zusétzliche Angaben

Unterliegt nicht den Vorschriften des ADR, RID und ADN.

Internationaler Code fiir die Beférderung geféhrlicher Giiter mit Seeschiffen (IMDG) -
Zusatzliche Angaben

Unterliegt nicht den Vorschriften des IMDG.

Internationale Zivilluftfahrt-Organisation (ICAO-IATA/DGR) - Zusatzliche Angaben
Unterliegt nicht den Vorschriften der ICAO-IATA.

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fur
den Stoff oder das Gemisch

Einschlagige Bestimmungen der Europdischen Union (EU)

Beschrankungen gemafl REACH, Anhang XVII

Stoffe mit Beschrankungen (REACH, Anhang XVII)

Stoffname Name It. Verzeichnis CAS-Nr.  Beschrankung Nr.

ROTI®Histofix 4 - 4,5 % dieses Produkt erfllt die Kriterien fir R3 3
die Einstufung gemaf? der Verord-
nung Nr. 1272/2008/EG

Formaldehyd ... % Formaldehyd 50-00-0 R72 72

Formaldehyd ... % krebserzeugend R28-30 28
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Stoffe mit Beschrankungen (REACH, Anhang XVII)

Stoffname Name It. Verzeichnis . Beschrankung
Formaldehyd ... % Stoffe in Tatowierfarben und Perma- R75 75
nent Make-up
Methanol Methanol 67-56-1 R69 69
Methanol entztndbar / selbstentziindlich (pyro- R40 40
phor)
Legende
R28-30 1. Durfen nicht in Verkehr gebracht oder verwendet werden:
- als Stoffe,

- als Bestandteile anderer Stoffe oder
- in Gemischen, .
die zum Verkauf an die breite Offentlichkeit bestimmt sind, wenn die Einzelkonzentration des Stoffs oder Gemischs
folgende Werte erreicht oder Ubersteigt:
- diejeV\(/jeiIigen in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 festgelegten spezifischen Konzentrationsgrenz-
werte oder
- die jeweiligen in der Richtlinie 1999/45/EG festgelegten Konzentrationen, sofern in Anhang VI Teil 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 kein spezifischer Konzentrations%renzwert festgelegt ist.
Unbeschadet der Gbrigen gemeinschaftlichen Vorschriften auf dem Gebiet der Einstufung, Verpackung und Etikettie-
rung von Stoffen und Gemischen muss der Lieferant vor dem Inverkehrbringen gewahrleisten, dass die Verpackung
solcher Stoffe und Gemische gut sichtbar, leserlich und unverwischbar mit folgender Aufschrift versehen ist:
,Nur fur gewerbliche Anwender.”
2. Absatz 1 giltjedoch nicht far:
a) Arznei- oder Tierarzneimittel gemalR der Begriffsbestimmung in der Richtlinie 2001/82/EG und der Richtlinie 2001/
83/EG;
b) kosmetische MittelfgeméB der Richtlinie 76/768/EWG;
c) folgende Brennstoffe und Mineraldlerzeugnisse:
- Kraftstoffe, die Gegenstand der Richtlinie 98/70/EG sind,
- Mineral6lerzeugnisse, die zur Verwendung als Brennstoff oder Kraftstoff in beweglichen oder feststehenden Ver-
brennungsanlagen bestimmt sind,
- Brennstoffe, die in geschlossenen Systemen (z. B. FlUssiggasflaschen) verkauft werden;
d) Farben fur Kiinstler gemaf3 der Richtlinie 1999/45/EG;
e)in Anlage 11 Spalte 1 aufgefuhrte Stoffe fur die in Anlage 11 Spalte 2 aufgefihrten Anwendungen. Ist in Anlage 11
Spalte 2 ein Datum angegeben, gilt die Ausnahmeregelung bis zu diesem Datum;
f) Produkte, die Gegenstand der Verordnung (EU) 2017/745 sind.

R3 1. Dirfen nicht verwendet werden
- in Dekorationsgegenstanden, die zur Erzeugung von Licht- oder Farbeffekten (durch Phasenwechsel), z.B. in Stim-
mungslampen und Aschenbechern, bestimmt sind;
- in Scherzspielen;
- in Spielen fir einen oder mehrere Teilnehmer oder in Erzeugnissen, die zur Verwendung als solche, auch zur Dekora-
tion, bestimmt sind.
2. Erzeugnisse, die die Anforderungen von Absatz 1 nicht erfullen, durfen nicht in Verkehr gebracht werden.
3. Durfen nicht in Verkehr gebracht werden, wenn sie einen Farbstoff — auRer aus steuerlichen Griinden — und/oder
ein Parfum enthalten, sofern . .
— sie als fur die Abgabe an die breite Offentlichkeit bestimmter Brennstoff in dekorativen Ollampen verwendet wer-
den kénnen und
— deren Aspiration als gefahrlich eingestuft ist und die mit H304 gekennzeichnet sind.
4. Fur die Abgabe an die breite Offentlichkeit bestimmte dekorative Ollampen dirfen nicht in Verkehr gebracht wer-
den, es sei denn, sie erflllen die vom Europaischen Komitee fiir Normung (CEN) verabschiedete europaische Norm fur
dekorative Ollampen (EN 14059).
5. Unbeschadet der Durcthhrunﬂ anderer Unionsbestimmungen Uber die Einstufung, Kennzeichnun? und Ver-
packung von Stoffen und Gemischen stellen die Lieferanten vor dem Inverkehrbringen sicher, dass folgende Anforde-
rungen erfullt sind: .
a) Mit H304 gekennzeichnete und fur die Abgabe an die breite Offentlichkeit bestimmte Lampendle tragen gut sicht-
bar, leserlich und unverwischbar folgende Aufschriften: ,Mit dieser Flussigkeit gefillte Lampen sind fur Kinder unzu-
ganglich aufzubewahren’; sowie ab dem 1. Dezember 2010: ,Bereits ein kleiner Schluck Lampendl — oder auch nur
das Saugen an einem Lampendocht — kann zu einer lebensbedrohlichen Schadigung der Lunge fuhren’;
b) flissige Grillanziinder, die mit H304 gekennzeichnet und fir die Abgabe an die breite Offentlichkeit bestimmt sind,
tragen ab dem 1. Dezember 2010 leserlich und unverwischbar folgende Aufschriften: ,Bereits ein kleiner Schluck flus-
siger Grillanziinder kann zu einer lebensbedrohlichen Schadigung der Lunge fihren’;
) Mit H304 gekennzeichnete und fur die Abgabe an die breite Offentlichkeit bestimmte Lampendle und Grillanztinder
werlgen ab dem 1. Dezember 2010 in schwarzen undurchsichtigen Behdltern mit hdchstens 1 Liter Fullmenge abge-
packt.
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Legende

R40 1. Durfen weder als Stoff noch als Gemisch in Aerosolpackungen verwendet werden, die dazu bestimmt sind, fir Un-
terhaltungs- und Dekorationszwecke an die breite Offentlichkeit abgegeben zu werden, wie z. B. fur
- Dekorationen mit metallischen Glanzeffekten, insbesondere fiir Festlichkeiten,
- kiinstlichen Schnee und Reif,
- unanstandige Gerdusche,
- Luftschlangen,
- Scherzexkremente,
- Hornténe fur Vergnigungen,
- Schaume und Flocken zu Dekorationszwecken,
- kunstliche Spinnweben,
- Stinkbomben.
2. Unbeschadet der Anwendung sonstiger gemeinschaftlicher Vorschriften auf dem Gebiet der Einstufung, Ver-
packung und Etikettierung von Stoffen muss der Lieferant vor dem Inverkehrbringen gewahrleisten, dass die Ver-
packung der oben genannten Aerosolpackungen gut sichtbar, leserlich und unverwischbar mit folgender Aufschrift
versehen ist:
»Nur fur gewerbliche Anwender”.
3. Abweichend davon gelten die Absatze 1 und 2 nicht fir die in Artikel 8 Absatz 1 a der Richtlinie 75/324/EWG des Ra-
tes (2) genannten Aerosolpackungen.
4. Die in Absatz 1 und 2 genannten Aerosolpackungen durfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie den dort auf-
gefuhrten Anforderungen entsprechen.

R69 Darf nach dem 9. Mai 2019 nicht in Scheibenwaschflissigkeiten oder Scheibenfrostschutzmitteln in einer Konzentrati-
on von 0,6 Gew.-% oder mehr flr die allgemeine Offentlichkeit in den Verkehr gebracht werden.
R72 1. Durfen nach dem 1. November 2020 in Folgendem nicht mehr in Verkehr gebracht werden:

a) Kleidung oder damit in Bezug stehendem Zubehor,

b) anderen Textilien, die bei normaler oder vernunftigerweise vorhersehbarer Verwendung in einem ahnlichen Mal3e
wie Kleidung mit der menschlichen Haut in Berihrung kommen,

¢) Schuhwaren,

wenn die Kleidung, das damit in Bezug stehende Zubehér, die anderen Textilien oder die Schuhwaren fur die Nut-
zung durch Verbraucher vorgesehen sind und der Stoff in einer in homogenem Material gemessenen Konzentration
vorhanden ist, die gleich der fir diesen Stoff in Anlage 12 angegebenen ist oder dariber liegt.

2. Abweichend von dieser Bestimmung liegt fir das Inverkehrbringen von Formaldehyd [CAS-Nr. 50-00-0] in Jacken,
Manteln oder Polsterungen die entsprechende Konzentration im Sinne von Nummer 1 im Zeitraum vom 1. November
2020 bis 1. November 2023 bei 300 mg/kg. Danach gilt die in Anlage 12 angegebene Konzentration.

3. Nummer 1 gilt nicht far

a) Kleidung, damit in Bezug stehendes Zubehor, Schuhwaren oder Teile von Kleidung, damit in Bezug stehendem Zu-
behér oder Schuhwaren, die ausschliel3lich aus Naturleder, Pelzen oder Hauten bestehen,

b) nicht textile Verschlisse und nicht textile Zierelemente,

c) gebrauchte Kleidung, damit in Bezug stehendes Zubehor, andere Textilien oder Schuhwaren,

d) Teppichbdden und textile FuBbodenbeldge zur Verwendung in Innenrdumen; Teppiche und Laufer.

4, Nummer 1 gilt nicht fur Kleidung, damit in Bezug stehendes Zubehor, andere Textilien oder Schuhwaren im Anwen-
dungsbereich der Verordnung (EU) 2016/425 des Europdischen Parlaments und des Rates (*) oder der Verordnung
(EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates (**).

5. Nummer 1 Buchstabe b I%;ilt nicht fur Einwegtextilien. ,Einwegtextilien” sind Textilien, die nur fur den einmaligen
oderrl:urzzei(gigen Gebrauch und nicht fir eine spatere Verwendung zum gleichen oder zu einem dhnlichen Zweck vor-
gesehen sind.

6. Die Nummern 1 und 2 gelten unbeschadet der Anwendung strengerer Beschrankungen, die in diesem Anhang oder
in anderen einschldgigen Rechtsvorschriften der Union festgelegt sind.

7. DiehKorgmission Uberprift die Ausnahme in Nummer 3 Buchstabe d und dndert diesen Punkt gegebenenfalls ent-
sprechend.

(’E) Verordnung (EU) 2016/425 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2016 Uber persénliche
Schutzausrustungen und zur Aufhebung der Richtlinie 89/686/EWG des Rates (ABI. L 81 vom 31.3.2016, S. 51).

(**) Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 tGber Medizinprodukte,
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABl. L 117 vom 5.5.2017, S. 1).
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Legende

R75

1. Durfen nicht in Gemischen zur Verwendung fur Tatowierungszwecke in Verkehr gebracht werden, und Gemische,

die solche Stoffe enthalten, dirfen nach dem 4. Januar 2022 nicht fir Tatowierungszwecke verwendet werden, wenn

der fragliche Stoff oder die fraglichen Stoffe unter folgenden Umstanden vorhanden sind:

a) bei Stoffen, die in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als karzinogene Stoffe der Kategorie 1A, 1B

oder 2 oder als keimzellmutagene Stoffe der Kategorie 1A, 1B oder 2 eingestuft sind, wenn die Konzentration des

Stoffs im Gemisch mindestens 0,00005 Gewichtsprozent betragt;

b) bei Stoffen, die in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als reﬁroduktionstoxische Stoffe der Katego-

[)ie 1A, 1B oder 2 eingestuft sind, wenn die Konzentration des Stoffs im Gemisch mindestens 0,001 Gewichtsprozent
etragt;

Q) beigStoffen, die in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als hautsensibilisierend der Kategorie 1, 1A

oder 1B eingestuft sind, wenn die Konzentration des Stoffs im Gemisch mindestens 0,001 Gewichtsprozent betragt;

d) bei Stoffen, die in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als hautdtzende Stoffe der Kategorie 1A, 1B

oder 1C, als hautreizende Stoffe der Kategorie 2, als schwer augenschadigende Stoffe der Kategorie 1 oder als augen-

reizende Stoffe der Kategorie 2 ein?estuft sind, wenn die Konzentration des Stoffs im Gemisch

i) bei einer Verwendung ausschlieRlich als pH-Regulator mindestens 0,1 Gewichtsprozent und

ii) in allen anderen Fallen mindestens 0,01 Gewichtsprozent betragt;

e) bei Stoffen, die in Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 (*1) aufgefuhrt sind, wenn die Konzentration des

Stoffs im Gemisch mindestens 0,00005 Gewichtsprozent betrégt;

f) bei Stoffen, fur die in der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 Anhang IV Spalte g (Art des Mittels, Korperteile) der Tabel-

le mindestens eine der folgenden Bedingungen angegeben ist:

i) ,abzuspulende Mittel’,

ii) ,Nicht in Mitteln verwenden, die auf Schleimhaute aufgetragen werden’,

iii) ,Nicht in Augenmitteln verwenden’, wenn die Konzentration des Stoffs im Gemisch mindestens 0,00005 Ge-

wichtsprozent betragt;

g) bei Stoffen, fir die in der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 Anhang IV Spalte h (Hochstkonzentration in der ge-
rauchsfertigen Zubereitung) oder Spalte i (Sonstige) der Tabelle eine Bedingung angegeben ist, wenn der Stoff in ei-
ner Konzentration oder auf eine sonstige Weise im Gemisch vorhanden ist, die nicht der in der betreffenden Spalte an-

gegebenen Bedingung entspricht;

) bei Stoffen, die in der Anlage 13 dieses Anhangs aufgefiihrt sind, wenn der Stoff im Gemisch in mindestens der
Konzentration vorhanden ist, die in der genannten Anlage fur diesen Stoff als Grenzwert festgelegt ist.
2. Fur die Zwecke dieses Eintrags bedeutet die Verwendung eines Gemisches ,fur Tatowierungszwecke’ das Injizieren
oder Einbringen des Gemisches in die Haut, die Schleimhaut oder den Augapfel eines Menschen mittels eines beliebi-
gen Verfahrens (einschlieBlich Verfahren, die gemeinhin als Permanent-Make-up, kosmetisches Tatowieren, Mikrobla-
ding und Mikropigmentierung bezeichnet werden), mit dem Ziel, eine Markierung oder ein Motiv auf dem Kérper der
Person zu erzeugen.
3. Treffen auf einen in Anlage 13 nicht aufgefiihrten Stoff mehrere der in Absatz 1 Buchstaben a bis g genannten
Punkte zu, gilt fur diesen Stoff der strengste Konzentrationsgrenzwert, der unter den betreffenden Buchstaben fest-
gelegt ist. Trifft auf einen in Anlage 13 aufgefuhrten Stoff auch mindestens einer der in Absatz 1 Buchstaben a bis g
genannten Punkte zu, gilt fir diesen Stoff der in Absatz 1 Buchstabe h festgelegte Konzentrationsgrenzwert.
4. Abweichend davon gilt Absatz 1 bis zum 4. Januar 2023 nicht fur folgende Stoffe:
a) Pigment Blue 15:3 (CI 74160, EC-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).
5. Wird Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 nach dem 4. Januar 2021 durch Einstufung oder Neuein-
stufung eines Stoffs so geandert, dass der Stoff damit unter Absatz 1 Buchstabe a, b, c oder d dieses Eintrags fallt oder
er unter einen anderen dieser Buchstaben féllt als vorher, und liegt der Geltungsbeginn dieser ersten Einstufung oder
Neueinstufung nach dem je nach Lage des Falls in Absatz 1 oder Absatz 4 dieses Eintra?s genannten Datum, wird die-
se Anderung fur die Zwecke der Anwendung dieses Eintrags auf den betreffenden Stoff so behandelt, als wirde sie
am Geltungsbeginn der Ersteinstufung oder der Neueinstufung wirksam.
6. Wird Anhang II oder Anhang IV der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 nach dem 4. Januar 2021 durch Aufnahme ei-
nes Stoffs oder durch Anderung des Eintrags zum betreffenden Stoff so gedandert, dass der Stoff unter Absatz 1 Buch-
stabe e, f oder g dieses Eintrags fallt oder er dann unter einen anderen dieser Buchstaben fallt als vorher, und wird
die Anderung nach dem je nach Lage des Falls in Absatz 1 oder Absatz 4 dieses Eintrags genannten Datum wirksam,
wird diese Anderung fur die Zwecke der Anwendung dieses Eintrags auf den betreffenden Stoff so behandelt, als wiir-
de sie 18 Monate nach Inkrafttreten des Rechtsakts wirksam, durch den die Anderung vorgenommen wurde.
7. Lieferanten, die ein Gemisch zur Verwendung fur Tatowierungszwecke in Verkehr bringen, stellen sicher, dass es
nach dem 4. Januar 2022 mit einer Kennzeichnung versehen ist, die folgende Informationen enthalt:
a) die Angabe ,Gemisch zur Verwendung in Tatowierungen oder Permanent-Make-up’;
b) eine Referenznummer zur eindeutigen Identifizierung der Charge;
c) das Verzeichnis der Bestandteile entsprechend der im Glossar der gemeinsamen Bezeichnungen von Bestandteilen
nach Artikel 33 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 eingefiihrten Nomenklatur oder, falls keine gemeinsame Bestand-
teilsbezeichnung vorhanden ist, die IUPAC-Bezeichnung. Falls keine gemeinsame Bestandteilsbezeichnung und keine
IUPAC-Bezeichnung vorhanden ist, die CAS- und EG-Nummer. Die Bestandteile sind in absteigender Reihenfolge nach
Gewicht oder Volumen der Bestandteile zum Zeitpunkt der Formulierung aufzufihren. ,Bestandteil’ bezeichnet jeden
Stoff, der wahrend der Formulierung hinzugefligt wurde und in dem Gemisch zur Verwendung fiir Tétowierungs-
zwecke vorhanden ist. Verunreinigungen gelten nicht als Bestandteile. Muss die Bezeichnung eines als Bestandteil im
Sinne dieses Eintrags verwendeten Stoffs nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 bereits auf dem Etikett angegeben
werden, muss dieser Bestandteil nicht gemaR der vorliegenden Verordnung ausgewiesen werden;
d) den zusatzlichen Hinweis ,,pH-Regulator” fur Stoffe, auf die Absatz 1 Buchstabe d Ziffer i zutrifft;
e) den Hinweis ,Enthalt Nickel. Kann allergische Reaktionen hervorrufen.’, wenn das Gemisch Nickel unterhalb des
Konzentrationsgrenzwertes nach Anlage 13 enthalt;
f) den Hinweis ,Enthalt Chrom (VI). Kann allergische Reaktionen hervorrufen.’, wenn das Gemisch Chrom (VI) unter-
halb des Konzentrationsgrenzwertes nach Anlage 13 enthalt;
g) Sicherheitshinweise fur die Verwendung, soweit sie nicht bereits nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 auf dem
Etikett angegeben werden mussen. Die Informationen muissen deutlich sichtbar, gut lesbar und dauerhaft ange-
bracht sein. Die Informationen missen in den Amtssprachen der Mitgliedstaaten, in denen das Gemisch in Verkehr
gebracht wird, verfasst sein, sofern die betroffenen Mitgliedstaaten nicht etwas anderes bestimmen. Falls dies auf-
grund der GréRe der Verpackung erforderlich ist, sind die in Unterabsatz 1 auBer Buchstabe a genannten Angaben
stattdessen in die Gebrauchsanweisung aufzunehmen.
Vor der Verwendung eines Gemisches zu Tatowierungszwecken hat die Person, die das Gemisch verwendet, der Per-
son, die sich dem Verfahren unterzieht, die gemal3 diesem Absatz auf der Verpackung oder in der Gebrauchsanwei-
sung vermerkten Informationen zur VerfU%ung zu stellen.
8. Gemische, die nicht die Angabe ,Gemisch zur Verwendung in Tatowierungen oder Permanent-Make-up’ tragen, dur-
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Legende
fen nicht zu Tétowierunﬂszwecken verwendet werden.
9. Dieser Eintrag gilt nicht fur Stoffe, die bei einer Temperatur von 20 °C und einem Druck von 101,3 kPa gasf(jrmi%1
sind oder bei einer Temperatur von 50 °C einen Dampfdruck tber 300 kPa erzeugen, mit Ausnahme von Formaldehyd
(CAS-Nr. 50-00-0, EG-Nr. 200-001-8).
10. Dieser Eintrag gilt nicht fur das Inverkehrbringen eines Gemisches zur Verwendung fur Tatowierungszwecke oder
fur die Verwendung eines Gemisches fur Tatowierungszwecke, wenn es ausschlie3lich als Medizinprodukt oder Zube-
hor eines Medizinprodukts im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 in Verkehr gebracht oder ausschlielich als Medi-
zinﬁrodukt oder Zubehor eines Medizinprodukts im selben Sinne verwendet wird. Wenn das Gemisch méglicherweise
nicht ausschlieBlich als Medizinprodukt oder Zubehor eines Medizinprodukts in Verkehr gebracht oder verwendet
wird, gelten die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 und die der vorliegenden Verordnung kumulativ.

Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe (REACH, Anhang XIV)/SVHC - Kandidatenliste

Kein Bestandeteil ist gelistet. (Oder Konzentration der Substanz im Gemisch: <0.1 % Massenkonzentra-
tion)

Seveso Richtlinie

2012/18/EU (Seveso III)

Gefahrlicher Stoff/Gefahrenkategorien Mengenschwelle (in Tonnen) fiir die An- Anm.

wendung in Betrieben der unteren und
oberen Klasse

nicht zugeordnet

Decopaint-Richtlinie

VOC-Gehalt 5-10 %
,1.621 9/,

Richtlinie Giber Industriemissionen (IE-Richtlinie)

VOC-Gehalt 5-10%

VOC-Gehalt 1.621 9/,
Wassergehalt wurde abgezogen

Richtlinie zur Beschrankung der Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgerdten (RoHS)

kein Bestandeteil ist gelistet

Verordnung liber die Schaffung eines Europaischen Schadstofffreisetzungs- und -
verbringungsregisters (PRTR)

kein Bestandteil ist gelistet
Wasserrahmenrichtlinie (WRR)

Liste der Schadstoffe (WRR)

Stoffname Name It. Verzeichnis CAS-Nr. Gelistet Anmerkungen

in

Formaldehyd ... % Stoffe und Zubereitungen oder A)
deren Abbauprodukte, deren kar-
zinogene oder mutagene Eigen-
schaften bzw. steroidogene, thy-
reoide, reproduktive oder andere
Funktionen des endokrinen Sy-
stems beeintrachtigenden Eigen-
schaften im oder durch das Was-
ser erwiesen sind
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Liste der Schadstoffe (WRR)

Stoffname Name It. Verzeichnis CAS-Nr. Gelistet Anmerkungen

in

Methanol Stoffe und Zubereitungen oder A)
deren Abbauprodukte, deren kar-
zinogene oder mutagene Eigen-
schaften bzw. steroidogene, thy-
reoide, reproduktive oder andere
Funktionen des endokrinen Sy-
stems beeintrachtigenden Eigen-
schaften im oder durch das Was-
ser erwiesen sind

Legende
A) Nichterschépfendes Verzeichnis der wichtigsten Schadstoffe

Verordnung liber die Vermarktung und Verwendung von Ausgangsstoffen fur Explosivstoffe
kein Bestandteil ist gelistet

Verordnung betreffend Drogenausgangsstoffe

kein Bestandeteil ist gelistet

Verordnung Uber Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fiihren (ODS)
kein Bestandteil ist gelistet

Verordnung tber die Aus- und Einfuhr geféhrlicher Chemikalien (PIC)
kein Bestandeteil ist gelistet

Verordnung liber persistente organische Schadstoffe (POP)
kein Bestandeteil ist gelistet

Sonstige Angaben

Richtlinie 94/33/EG Uber den Jugendarbeitsschutz. Beschaftigungsbeschrankungen nach der Mutter-
schutzrichtlinie (92/85/EWG) fur werdende oder stillende MUtter beachten.

Nationale Verzeichnisse

Land Verzeichnis Status
AU AICS alle Bestandteile sind gelistet
CA DSL alle Bestandeteile sind gelistet
CN IECSC alle Bestandteile sind gelistet
EU ECSI alle Bestandeteile sind gelistet
EU REACH Reg. alle Bestandeteile sind gelistet
JP CSCL-ENCS alle Bestandteile sind gelistet
JP ISHA-ENCS nicht alle Bestandteile sind gelistet
KR KECI alle Bestandteile sind gelistet
MX INSQ alle Bestandeteile sind gelistet
NZ NZIoC alle Bestandeteile sind gelistet
PH PICCS alle Bestandteile sind gelistet
TR CICR nicht alle Bestandteile sind gelistet
T™W TCSI alle Bestandteile sind gelistet
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Verzeichnis Status
us TSCA alle Bestandteile sind gelistet
Legende
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 EG Stoffverzeichnis (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 registrierte Stoffe
TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory
TSCA Toxic Substance Control Act

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung

Stoffsicherheitsbeurteilungen fir Stoffe in dieser Mischung wurden nicht durchgefihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Abkiirzungen

und Akronyme

Beschreibungen der verwendeten Abkiirzungen

2006/15/EG Richtlinie der Kommission zur Festlegung einer zweiten Liste von Arbeitsplatz-Richtgrenzwerten in Durch-
fhrung der Richtlinie 98/24/EG des Rates und zur Anderung der Richtlinien 91/322/EWG und 2000/39/EG
2019/983/EU Richtlinie des Européischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Richtlinie 2004/37/EG Uber den
Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch Karzinogene oder Mutagene bei der Arbeit
Acute Tox. Akute Toxizitat
ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigati-
on intérieures (Europaisches Ubereinkommen Uber die internationale Beférderung gefahrlicher Glter
auf Binnenwasserstral3en)
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Ubereinkommen (iber
die internationale Beférderung gefahrlicher Guter auf der StralRe)
ATE Acute Toxicity Estimate (Schatzwert akuter Toxizitat)
BCF Bioconcentration factor (Biokonzentrationsfaktor)
BSB Biochemischer Sauerstoffbedarf
Carc. Karzinogenitat
CAS Chemical Abstracts Service (Datenbank von chemischen Verbindungen und deren eindeutigem Schlissel,
der CAS Registry Number)
CLP Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung (Classification, La-
belling and Packaging) von Stoffen und Gemischen
CSB Chemischer Sauerstoffbedarf
DGR Dangerous Goods Regulations (Gefahrgutvorschriften) Regelwerk fir den Transport geféhrlicher Guter,
siehe IATA/DGR
DNEL Derived No-Effect Level (abgeleitete Expositionshéhe ohne Beeintrachtigung)
EC50 Effective Concentration 50 % (Wirksame Konzentration 50 %). Die EC50 entspricht der Konzentration ei-
nes gepruften Stoffes, die eine Wirkung (z.B. auf das Wachstum) in einem gegebenen Zeitraum um 50 %
andert
EG-Nr. Das EG-Verzeichnis (EINECS, ELINCS und das NLP-Verzeichnis) ist die Quelle fir die siebenstellige EC-
Nummer als Kennzahl fur Stoffe in der EU (Europaische Union)
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Abk. Beschreibungen der verwendeten Abkiirzungen
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (europdisches Verzeichnis der auf dem
Markt vorhandenen chemischen Stoffe)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (europadische Liste der angemeldeten chemischen Stoffe)
ErC50 = EC50: bei diesem Verfahren diejenige Konzentration der Prifsubstanz, die im Vergleich zur Kontrolle zu
einer 50 %igen Abnahme entweder des Wachstums (EbC50) oder der Wachstumsrate (ErC50) fuhrt
Eye Dam. Schwer augenschadigend
Eye Irrit. Augenreizend
Flam. Liq. Entzindbare Flussigkeit
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Global harmonisiertes Sy-
stem zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien", das die Vereinten Nationen entwickelt haben
IARC Internationale Krebsforschungsagentur
IATA International Air Transport Association (Internationale Flug-Transport-Vereinigung)
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Regelwerk fir den Transport gefahrli-
cher Guter im Luftverkehr)
ICAO International Civil Aviation Organization (internationale Zivilluftfahrt-Organisation)
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (internationaler Code fiir die Beférderung gefahrlicher
GUter mit Seeschiffen)
Index-Nr. Die Indexnummer ist der in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 angegebene Identifizie-
rungs-Code
IOELV Arbeitsplatz-Richtgrenzwert
Kzw Kurzzeitwert
LC50 Lethal Concentration 50 % (Letale Konzentration 50 %): LC50 ist die Konzentration eines gepruften Stof-
fes, die in einem vorgegebenen Zeitraum zu einer Letalitdt von 50 % fuhrt
LD50 Lethal Dose 50 % (Letale Dosis 50 %): LD50 ist die Dosis eines gepruften Stoffes, die in einem vorgegebe-
nen Zeitraum zu einer Letalitat von 50 % fuhrt
log KOW n-Octanol/Wasser
Moniteur Belge Arrété royal modifiant I'arrété royal du 11 mars 2002 relatif a la protection de la santé et de la sécurité
des travailleurs contre les risques liés a des agents chimiques sur le lieu de travail
Mow Momentanwert
Muta. Keimzellmutagenitat
NLP No-Longer Polymer (nicht-langer-Polymer)
NTP-RoC National Toxicology Program (Vereinigte Staaten): Report on Carcinogens (Bericht Uber Karzinogene)
PBT Persistent, Bioakkumulierbar und Toxisch
PNEC Predicted No-Effect Concentration (abgeschatzte Nicht-Effekt-Konzentration)
ppm Parts per million (Teile pro Million)
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (Registrierung, Bewertung, Zulas-
sung und Beschrankung chemischer Stoffe)
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Ordnung
fur die internationale Eisenbahnbeférderung geféhrlicher Guter)
Skin Corr. Hautatzend
Skin Irrit. Hautreizend

Belgien (de)

Seite 21/ 22



Sicherheitsdatenblatt

®
gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Histofix 4,5 % Formaldehyd, phosphatgepuffert, pH 7, ready-to-use

Artikelnummer: 8244

Beschreibungen der verwendeten Abkiirzungen

Skin Sens. Sensibilisierung der Haut
SMW Schichtmittelwert
STOT SE Spezifische Zielorgan-Toxizitat (einmalige Exposition)
SVHC Substance of Very High Concern (besonders besorgniserregender Stoff)
\'ela Volatile Organic Compounds (fliichtige organische Verbindungen)
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (sehr persistent und sehr bioakkumulierbar)

Wichtige Literatur und Datenquellen

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung (Classification,
Labelling and Packaging) von Stoffen und Gemischen. Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), gean-
dert mit 2020/878/EU.

Beforderung gefahrlicher Guter auf Stral3e, Schiene oder Binnenwasserstrafen (ADR/RID/ADN). Inter-
nationaler Code fir die Beférderung gefahrlicher Guter mit Seeschiffen (IMDG). Dangerous Goods Re-
gulations (DGR) for the air transport (IATA) (Regelwerk fir den Transport gefahrlicher Guter im Luft-
verkehr).

Einstufungsverfahren

Physikalische und chemische Eigenschaften. Die Einstufung beruht auf der Grundlage von Prufergeb-
nissen des Gemisches.

Gesundheitsgefahren. Umweltgefahren. Das Verfahren zur Einstufung des Gemisches beruht auf den
Gemischbestandteilen (Additivitatsformel).

Liste der einschlagigen Satze (Code und Wortlaut wie in Kapitel 2 und 3 angegeben)

H225 Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.

H301 Giftig bei Verschlucken.

H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.

H311 Giftig bei Hautkontakt.

H314 Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere Augenschaden.

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H318 Verursacht schwere Augenschaden.

H331 Giftig bei Einatmen.

H335 Kann die Atemwege reizen.

H341 Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.

H350 Kann Krebs erzeugen.

H370 Schadigt die Organe.
Haftungsausschluss

Die vorliegenden Informationen beruhen auf unserem gegenwartigen Kenntnisstand. Dieses SDB
wurde ausschlieBlich fur dieses Produkt zusammengestellt und ist ausschlieBlich flr dieses vorgese-
hen.
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