Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehid, foszfatpuffer, pH 7, hasznalatra kész

termék szam: 8244
Valtozat: 1.0 hu

R0TH

az elkészités datuma: 03.09.2021

1. SZAKASZ: Az anyag/keverék és a vallalat/vallalkozas azonositasa

1.1

1.2

1.3

1.4
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Termékazonosité

Az anyag azonositasa

Termék szdm

Regisztaciés szam (REACH)

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehid, foszfatpuffer,
pH 7, hasznalatra kész

8244

nem relevans (keverék)
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Biztonsagi adatlap

a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint 5”’”

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehid, foszfatpuffer, pH 7, hasznalatra kész

termék szam: 8244

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

2.1

2.2

Az anyag vagy keverék osztalyozasa
Osztalyozas az (EK) 1272/2008 (CLP) rendelet szerint

Szakasz Veszélyességi osztaly Katego- Veszélyességi Figyelmez-
ria osztaly és kateg6- teto mondat
ria
3.10 Akut toxicitas (szajon at) 4 Acute Tox. 4 H302
3.4S Bdrszenzibilizacié 1 Skin Sens. 1 H317
3.5 Csirasejt-mutagenitas 2 Muta. 2 H341
3.6 Rakkeltd hatas 1B Carc. 1B H350

Az roviditések teljes szovege tekintetében: lasd a 16. SZAKASZ-t
Cimkézési elemek
Cimkézés a (EK) 1272/2008 (CLP) szamu Rendelete szerint

Figyelmeztetés Veszély

Piktogramok

GHS07, GHS08

Figyelmezteté mondatok

H302 Lenyelve artalmas

H317 Allergias b&rreakciot valthat ki

H341 Feltehet6en genetikai karosodast okoz
H350 Rakot okozhat

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

Ovintézkedésre vonatkozé mondat - megel6zés

P202 Ne hasznalja addig, amig az 8sszes biztonsagi 6vintézkedést el nem olvasta és
meg nem értette

P270 A termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni

P280 Véddkesztyl kotelezd

Ovintézkedésre vonatkozé mondat - elharité intézkedés

P302+P352 HA BORRE KERUL: Lemosas bé szappanos vizzel

P308+P313 Expozicié vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast kell kérni

Kizarélag szakértd felhasznalok részére
Veszélyes 6sszetevdk cimkézéséhez: Formaldehid ...%, Metanol

A 125 ml (irtartalmat meg nem haladé csomagok cimkézése
Figyelmeztetés: Veszély

Magyarorszag (hu) Oldal 2/ 22



Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehid, foszfatpuffer, pH 7, hasznalatra kész

termék szam: 8244

A veszély szimboluma(i)

OP

H317 Allergias b&rreakciot valthat ki.

H341 Feltehet8en genetikai karosodast okoz.

H350 Rakot okozhat.

P202 Ne hasznalja addig, amig az 6sszes biztonsagi 6vintézkedést el nem olvasta és meg nem értette.
P280 Védo6keszty( kotelez6.

P302+P352 HA BORRE KERUL: Lemosas b& szappanos vizzel.

P308+P313 Expozicié vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast kell kérni.

tartalmazza: Formaldehid ...%, Metanol

2.3  Egyéb veszélyek
Ez az anyag éghet6, de nem kénnyen gyulladé.
A PBT és a vPvB-értékelés eredményei
Ez a keverék nem tartalmaz PBT vagy vPvB anyagként értékelt anyagokat.

3. SZAKASZ: Osszetétel/0sszetevokre vonatkozo informaciok

3.1 Anyagok
nem relevans (keverék)

3.2 Keverékek

A keverék leirasa

Anyag elnevezése Azonosité Osztalyozas az GHS Piktogramok Jegyzetek
szerint
Formaldehid ...% CAS-Sz. 4-<5 Acute Tox. 3/ H301 B
50-00-0 Acute Tox. 3/ H311 @ D
Acute Tox. 3/ H331 GHS-HC
EK-Sz. Skin Corr. 1B/ H314 IARC: 1
200-001-8 Eye Dam. 1/H318 IOELV
Skin Sens. 1/ H317 RoC
Index-Sz. Muta. 2 / H341 "Known"
605-001-00-5 Carc. 1B/ H350
STOT SE 3/ H335
REACH Reg. Sz.
01-2119488953-
20-XxxX
Metanol CAS-Sz. <2 Flam. Lig. 2 / H225 GHS-HC
67-56-1 Acute Tox. 3/ H301 IOELV
Acute Tox. 3/ H311
EK-Sz. Acute Tox. 3/ H331
200-659-6 STOT SE 1/ H370
Index-Sz.
603-001-00-X
REACH Reg. Sz.
01-2119433307-
44-XXXX
Jegyzetek
B: Egyes anyagok (savak, ligok stb.) kiilonféle koncentracidju vizes oldatok forméﬂ'éban kerulnek forgalomba, és ezért el-
téréen cimkézenddk, mivel a veszél?{_mértéke a koncentraci¢ fliggvényében valtozik.A 3. részben a B. megjegyzéssel

kiePészitett tételek altaldnos megjeldlése a kdvetkezd tipusu: "... %-os salEbben az esetben az anyag szallitéjanak fel

kell'tintetnie a cimkén az oldat koncentraciéjat. Eltéré rendelkezés hianyaban azt kell feltételezni, hogy a szazalékos
koncentracié tdmegszazalékban van meétromsav".

D: Egyes anyagokat, amelyek hajlamosak spontan polimerizal6dasra vagy bomlasra, altaldban stabilizalt allapotban
hozzak forgalomba. A 3. rész isté#'én ebben a formaban szerepelnek. Egyes esetekben azonban az ilyen anyagokat
nem stabilizalt formaban hozzak forgalomba. Ebben az esetben az anyag széllitéjdnak a cimkén az anyag neve mellett
fel kell tintetnie a "nem stabilizalt" szavakat.

GHS-HC: Harmonizalt besorolés (az anyag besoroldsa a 1272/2008/EK, VI, 3.1 szerinti listanak felel meg)

IARC: 1: IARC 1. csoport: rakkeltd az emberekre (Nemzetkdzi Rakkutaté Ugynodkség)

IOELV: Koz8sségi indikativ foglalkozasi expozicids hatarértékd anyag
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehid, foszfatpuffer, pH 7, hasznalatra kész

termék szam: 8244

Jegyzetek

RoC NTP-RoC: Known To Be A Human Carcinogen
"Known"

Anyag elneve- Azonosité Egyedi koncentraci6- M tényez6k Expoziciés ut-
zése hatarértékek vonal
Formaldehid ...% CAS-Sz. Skin Corr. 1B; H314: C> 25 % - 100 M9/ q szajon at
50-00-0 Skin Irrit. 2; H315:5% <C<25% 300 M9/yq béron at
Eye Dam. 1; H318: C>25% 3 M3y\/4h belélegzés: g6z
EK-Sz. Eye Irrit. 2; H319: 5% <C<25%
200-001-8 Skin Sens. 1; H317: C>0,2 %
STOT SE 3; H335: C>5%
Index-Sz.
605-001-00-5
Metanol CAS-Sz. STOTSE 1; H370: C>10 % - 100 M9/ q szajon at
67-56-1 STOTSE2; H371:3% <C<10% 300 mg/kg bdron at
3 ™M9//4h belélegzés: g6z
EK-Sz.
200-659-6
Index-Sz.
603-001-00-X

Az roviditések teljes szovege tekintetében: lasd a 16. SZAKASZ-t

4. SZAKASZ: Els6segély-nyujtasi intézkedések

4.1

4.2

4.3

Az els6segély-nyujtasi intézkedések ismertetése

Altalanos megjegyzések
A szennyezett ruhadarabot le kell vetni.
Belélegzést kévetben

Gondoskodjon friss levegdrél. Minden kétség esetén, illetve ha a tlinetek tartdsan fennallnak, fordul-
jon azonnal orvoshoz.

Borrel valé érintkezést kévetden

A bért le kell 6bliteni vizzel/zuhanyozas. Ha az anyag a bdrre kertil, vizzel béven azonnal le kell mosni.
Bdrreakcidé esetén orvoshoz kell fordulni.

Szembe keriilést kovetéen

Ovatos &blités vizzel tdbb percen keresztil. Minden kétség esetén, illetve ha a tiinetek tartésan
fennallnak, forduljon azonnal orvoshoz.

Lenyelést kovetden

A szdjat vizzel ki kell 6bliteni (csak abban az esetben ha a sérilt nem eszméletlen).Baleset vagy
rosszullét esetén azonnal orvost kell fordulni. Ha lehetséges, a cimkét meg kell mutatni.

A legfontosabb - akut és késleltetett - tiinetek és hatasok

Hanyas, Allergias reakciok, Fejfajas, Szédulés, Szédulés, Eszméletlenség, Gorcsok
A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kiilonleges ellatas jelzése

semmilyen
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Biztonsagi adatlap

G)
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint 5”’”

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehid, foszfatpuffer, pH 7, hasznalatra kész

termék szam: 8244

5. SZAKASZ: Tlizvédelmi intézkedések

5.1 Oltéanyag

A megfelel6 oltéanyag

tlizvédelmi intézkedések
vizpermet, alkoholallé hab, szaraz oltépor, BC-por, szén-dioxid (CO,)

Alkalmatlan oltéanyag
vizsugar
5.2 Az anyagbdl vagy a keverékbél szarmazé kiilonleges veszélyek

A keverék dsszetev6i gyulékony. A termék maga nem éghetd. A g6zok robband keveréket alkothat-
nak a levegdvel.

Veszélyes égéstermékek
Szén-monoxid (CO), Szén-dioxid (CO,)
5.3 Tiizoltéknak sz616 javaslat

Robbanas és/vagy tliz esetén a keletkezd gazokat nem szabad belélegezni. T(izoltds megfeleld
tavolsagbol a szokasos dvintézkedések betartasaval. Zart rendszer( 1égz6készulék.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1 Személyi 6vintézkedések, egyéni véddeszk6z6k és vészhelyzeti eljarasok

Nem siirgdsségi ellaté személyzet esetében

Az el8irt egyéni védbfelszerelés hasznalata kotelezd. A bdrrel, szemmel tovabba a ruhazattal valé
érintkezést kerulni kell. A keletkez6 g&zt/permetet nem szabad belélegezni.

6.2 Kornyezetvédelmi dvintézkedések
Csatornaktdl, a felszini és talajviztdl valo tavoltartas.

6.3  Ateruleti elhatarolas és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai
Javaslatok arra vonatkozéan, hogy miként kell elhatarolni a szennyezédést
Csatornak lefedése.
Javaslatok arra vonatkozéan, hogy miként kell elvégezni a szennyezésmentesitést
Folyadékkoté anyaggal (homok, kovafdld, savkoté univerzalkotd) felitatni.
Szennyezdédésekhez és kibocsatasokhoz kapcsol6dé egyéb informéacidk

Helyezze el a hulladékelhelyezés céljara megfeleld tartalyokba. Az érintett munkateruiletet ki kell szel-
|6ztetni.

6.4 Hivatkozas mas szakaszokra

Veszélyes égéstermékek: lasd az 5. szakaszt. Személyi veédbeszkdzok: lasd a 8. szakaszt. Nem 6sszefér-
het6 anyagok: l1asd a 10. szakaszt. Artalmatlanitasi szempontok: lasd a 13. szakaszt.
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Biztonsagi adatlap

a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint 5”’”

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehid, foszfatpuffer, pH 7, hasznalatra kész

termék szam: 8244

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

71

7.2

7.3

A biztonsagos kezelésre irdnyulé évintézkedések
Megfeleld szell8zés biztositasa. Kerulni kell az expoziciét.
A tiiz, az aeroszol és a por keletkezésének megakadalyozasa

Gyujtoforrastdl tavol tartandé - Tilos a dohanyzas.
Az altaldanos munkahelyi higiénidra vonatkozé tanacsok
Sziinetek elétt és munkavégzés utan, kezet mosni. Elelmiszertd|, italtél és takarmanytél tavol tartan-
do.
A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges 6sszeférhetetlenséggel egyiitt

]l szell6z6 helyen tarolandé. Az edény szorosan lezarva tartandd. Huzamos fény hatasara bomlas
Iéphet fel.

Nem ésszeférheté anyagok vagy keverékekek
Figyelje a vegyszerek kompatibilis tarolasat.

Véd a kiilsé expozicié ellen, mint példaul a

magas hémérsékletek, kdzvetlen fény besugarzas
Tovabbi javaslatok figyelembevétele:
Taroléhelyiségek vagy tartalyok egyedi kialakitasa
Ajanlott tarolasi hémérsékle: 15 - 25 °C
Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok)
Nem allnak rendelkezésre informaciék.

8. SZAKASZ: Az expozicio ellendrzése/egyéni védelem

8.1

Ellenérzési paraméterek
Nemzeti hatarértékek

Foglalkozasi expoziciés hatarértékek (munkahelyi expoziciés hatarértékek)

Ors Anyag neve CAS-Sz. Azono- CK- MK- MK- Meg- Forréas
zag sité & ér- ér- ér-  jegy-

ték ték ték zeés

[mg/ [pp [mg/
m3] m] m3]

EU formaldehid 50-00-0 IOELV 0,3 0,37 0,74 0,6 sect 2019/
983/EU
EU metanol 67-56-1 IOELV 200 260 2006/15/
EK
HU formaldehid 50-00-0 FEH 0,6 0,6 H ITM ren-
delet
HU metanol 67-56-1 FEH 260 H ITM ren-
delet
Megjegyzés

CK-érték Révid idejli expoziciés hatarérték: olyan hatarérték, amely felett nem fordulhat eld expozici6, és amely 15 perces
id6tartamra vonatkozik (ha masképpen nem hatérozzék meg)

H Absorbed through the skin

MK-érték A maximalis érték egy olyan hatarérték, amely felett nem fordulhat el6 expozicié

sect Limit value of 0,62 mg/m3 or 0,5 ppm for the health care, funeral and embalming sectors until 11 July 2024
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

R0TH

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehid, foszfatpuffer, pH 7, hasznalatra kész

termék szam: 8244

Megjegyzés
AK-érték  Idével sulyozott atlag (hosszu tavu expozicids hatarérték): nyolcoras referenciaidére vonatkoztatott idével sulyo-
zott mért vagy szamitott atlag (ha masképpen nem hatarozzak meg)

Biol6giai hatarértékek

Orsz Anyag neve CAS-Sz. Paraméter Meg- Azono- Erték Anyag Forras
ag jegy- sité
zés
HU metanol 67-56-1 metanol BEM 30 mg/I vizelet ITM ren-
delet
HU metanol 67-56-1 metanol BEM 940 vizelet ITM ren-
pmol/I delet

Relevans DNEL keverék valamennyi 6sszetevéje

Anyag elnevezé-

se

CAS-Sz.

Kiiszo-
bérték

A védelm cél-

ja, expozicios

ut

Haszndélva a

Expozici6 id6-
tartama

Formaldehid ...% 50-00-0 DNEL 9 mg/m3 human, beléleg- munkavallalé kroénikus - rend-
zés Utjan (ipar) szer hatasok
Formaldehid ...% 50-00-0 DNEL 0,375 mg/ | human, beléleg- munkavallalé krénikus - helyi
m3 zés utjan (ipar) hatasok
Formaldehid ...% 50-00-0 DNEL 0,75 mg/ human, beléleg- munkavallalé akut - helyi
m3 zés utjan (ipar) hatasok
Formaldehid ...% 50-00-0 DNEL 240 mg/kg human, bérén munkavallalé krénikus - rend-
testsuly/ keresztil (ipar) szer hatasok
nap
Formaldehid ...% 50-00-0 DNEL 37 pg/cm? human, bérén munkavallalé krénikus - helyi
keresztil (ipar) hatasok
Metanol 67-56-1 DNEL 130 mg/m3 | humadn, beléleg- munkavallalé kroénikus - rend-
zés Utjan (ipar) szer hatasok
Metanol 67-56-1 DNEL 130 mg/m3 | human, beléleg- munkavallalé akut - rendszer
zés utjan (ipar) hatasok
Metanol 67-56-1 DNEL 130 mg/m3 | human, beléleg- munkavallalé krénikus - helyi
zés utjan (ipar) hatasok
Metanol 67-56-1 DNEL 130 mg/m3 | human, beléleg- munkavallalé akut - helyi
zés Utjan (ipar) hatasok
Metanol 67-56-1 DNEL 20 mg/kg human, b6érén munkavallalé krénikus - rend-
testsuly/ keresztdl (ipar) szer hatasok
nap
Metanol 67-56-1 DNEL 20 mg/kg human, bdérén munkavallalé akut - rendszer
testsuly/ keresztul (ipar) hatasok
nap

Relevans PNEC keverék valamennyi 6sszetevdje

Anyag elnevezé-
se

CAS-Sz

Vég-
pont

Kiiszo-
bérték

Szervezet

Kornyezetvé-
delmi kérdések

Expozici6 id6-
tartama

Formaldehid ...% 50-00-0 PNEC 0,44 M9y, vizi él6lények édesviz rovid tava (egysze-
ri eset)
Formaldehid ...% 50-00-0 PNEC 0,44 M9y, vizi él6lények tengerviz révid tava (egysze-
ri eset)
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehid, foszfatpuffer, pH 7, hasznalatra kész

termék szam: 8244

8.2

Relevans PNEC keverék valamennyi 6sszetevdje

CAS-Sz. Szervezet Kérnyezetvé- Expozici6 id6-

Anyag elnevezé-
se tartama

delmi kérdések

Formaldehid ...% 50-00-0 PNEC 0,19 M9y, vizi él6lények szennyviztisztité | révid tavd (egysze-
telep (STP) ri eset)

Formaldehid ...% 50-00-0 PNEC 2,3 M9ygq vizi él6lények édesvizi Uledék rovid tava (egysze-
ri eset)

Formaldehid ...% 50-00-0 PNEC 2,3 M9y g vizi él6lények tengeri Uledék rovid tavu (egysze-
ri eset)

Formaldehid ...% 50-00-0 PNEC 0,2 M9/yg szarazfoldi szer- talaj rovid tava (egysze-
vezetek ri eset)

Metanol 67-56-1 PNEC 20,8 M9y, vizi él6lények édesviz révid tava (egysze-
ri eset)

Metanol 67-56-1 PNEC 2,08 M9y, vizi él6lények tengerviz rovid tava (egysze-
ri eset)

Metanol 67-56-1 PNEC 100 M9y, vizi él6lények szennyviztisztité révid tavu (egysze-
telep (STP) ri eset)

Metanol 67-56-1 PNEC 77 kg vizi él6lények édesvizi Uledék révid tava (egysze-
ri eset)

Metanol 67-56-1 PNEC 7,7 Mg vizi él6lények tengeri Uledék révid tava (egysze-
ri eset)

Metanol 67-56-1 PNEC 100 M9/g | szérazféldiszer- talaj rovid tavu (egysze-
vezetek ri eset)

Az expozicié ellenérzése

Egyéni 6vintézkedések (egyéni véddeszk6zok)

Szem-/arcvédelem

Hasznaljon véddszemtuveget oldals6 védelemmel.

Borvédelem

* kézvédelem

Megfelel6 véddkeszty(t kell viselni. A vegyvédelmi keszty(k alkalmasak, melyeket a EN 374 szerint
tesztelték. Meghatarozott célokra, ajanlott a fent emlitett vegyi keszty( anyaganak ellenérzése, egy-
ben a keszty(d szallitdjanak ellenbrzése is. Az id6k a 22 ° C-on végzett mérések és az allando érintke-
zés kozeli értékek. A flitott anyagok, a testhd stb. Kévetkeztében megndvekedett hdmérsékletek és a
feszitéssel torténd hatékony rétegvastagsag csokkentése jelentésen csdkkentheti az attorési idét. Két-
ség esetén forduljon a gyartéhoz. Kérulbelil 1,5-szer nagyobb / kisebb rétegvastagsag esetén a meg-
felel6 attérési idé6 megduplazédik / felére csdkken. Az adatok csak a tiszta anyagra vonatkoznak. Az
anyagkeverékekre val6 atruhazas csak utmutaténak tekintheté.

* az anyag tipusa

Butilkaucsuk

Magyarorszag (hu)

Oldal 8 /22



Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehid, foszfatpuffer, pH 7, hasznalatra kész

termék szam: 8244

R0TH

* az anyag vastagsaga
0,4 mm

* a keszty(i anyaganak legrévidebb ateresztési ideje

>480 perc (atbocsatas: 6.szint)

* a kéz tovabbi védelmére vonatkozo6 intézkedések

,,,,,,

dékrémek/kenbcsok).

Légutak védelme

9C

Légzésvédd készilék viselése szliikséges: Aeroszol- vagy kodképzédés. ABEK tipus: kombinalt szlrék
gazok és gbézok ellen, szinkddolas: Barna/Sziirke/Sarga/Zold.

A kérnyezeti expozicié ellendrzése

Csatornaktdl, a felszini és talajviztél valo tavoltartas.

Fizikai allapot

Szin

Szag
Olvadaspont/fagyaspont

Forraspont vagy kezdd forraspont és
forrasponttartomany

Gyulékonysag

Felsd és alsé robbanasi hatarértékek
Lobbanaspont

Ongyulladasi hémérséklet

Bomlasi h6mérséklet

pH(-érték)

Kinematikus viszkozitas

Oldékonysag (oldékonysagok)

Vizi oldékonysag

Megoszlasi hanyados

n-Oktanol/viz megoszlasi hanyados (log érték):

G6znyomas

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

Az alapveté fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciék

folyékony
szintelen
jellegzetes
-15°C

97 °C

nem gyulékony

7 vol% - 72 vol% (vizmentes)
79-85°C

nincs meghatarozva

nem relevans

7 (20 °C)

nincs meghatarozva

barmilyen aranyban keverhetd

ez a informéacié nem all rendelkezésre

nincs meghatarozva
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termék szam: 8244

9.2

Sliriség 19/¢ms ...on/en 20 °C

Relativ g8zs(irlség erre a tulajdonsagra vonatkoz6 informacié nem
all rendelkezésre

Részecskejellemz8k nem relevans (folyékony)

Mas biztonsagi paraméterek

Oxidalo tulajdonsagok semmilyen
Egyéb informaciék

Fizikai veszélyességi osztalyokra vonatkozd veszelyességi osztalyok a GHS szerint
informéaciok: (fizikai veszelyek): nem relevans

Egyéb biztonsagi jellemzék:

Keveredési képesség vizzel teljesen elegyed6

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakciokészség

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Reakciokészség

Polimerizacié veszélye.

Melegitésnél

A g6z6k robbano keveréket alkothatnak a leveg6vel.
Kémiai stabilitas

Huzamos fény hatasara bomlas léphet fel.

Mint stabilizator: Metanol.

A veszélyes reakcidk lehetésége

Exoterm reakcié val: Lugok, Permanganatok, erés oxidaldszer, Anilin,
Hevesen reagal a kdvetkezdre: Savak, Fenol, Salétromsav, Hidrogénperoxid,
=> Robbanasi tulajdonsagok

Kerulendd kérilmények

Kdzvetlen fény besugarzas. Héhatastdl tavol tartando.
Nem 6sszeférhet6é anyagok

kilénb6z8 fémek

Veszélyes bomlastermékek
Veszélyes égéstermékek: 1asd az 5. szakaszt.
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Biztonsagi adatlap

a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint 5”’”

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehid, foszfatpuffer, pH 7, hasznalatra kész

termék szam: 8244

11. SZAKASZ: Toxikolégiai informaciok
11.1

Az 1272/2008/EK rendeletben meghatarozott, veszélyességi osztalyokra vonatkozé informaciék
Vizsgalati adatok a teljes keverékre nem allnak rendelkezésre.

Osztalyozasi eljaras

A keverék besorolasdnak médszere a keverék dsszetevdin alapul (0sszegzé képlet).

Osztalyozas a GHS (1272/2008/EK, CLP) szerint

Akut toxicitas

Lenyelve artalmas.

Keverék becsiilt akut toxicitasa (ATE)
Anyag elnevezése CAS-Sz. Expoziciés utvonal ATE
Formaldehid ...% 50-00-0 szajon at 100 M9/ q
Formaldehid ...% 50-00-0 béron at 300 M9/ g
Formaldehid ...% 50-00-0 belélegzés: g6z 3M9/\/4h
Metanol 67-56-1 szajon at 100 M9/ q
Metanol 67-56-1 béron at 300 M9/ g
Metanol 67-56-1 belélegzés: g6z 3M9/\/4h
Keverék 6sszetevéinek akut toxicitasa

Anyag elnevezése . Expoziciés Végpont
utvonal
Metanol 67-56-1 belélegzés: LC50 131 M9//4h patkany
g6z
Metanol 67-56-1 szajon at LD50 5.628 M9/ q patkany
Metanol 67-56-1 szajon at LDLo 143 M9y g ember
Metanol 67-56-1 b6rén at LD50 15.800 MY/q nyal

Bérkorré6zié/bdrirritacio

Nem osztalyozhatd bérmard/bérirrital6-nak.
Salyos szemkarosodas/szemirritacio

Nem osztalyozhat6 sulyos szemkarosodast okozd hatasuként, vagy szemirritaloként.
Légz6szervi vagy bérszenzibilizacié

Allergias bérreakciot valthat ki.
Csirasejt-mutagenitas

Feltehet8en genetikai karosodast okoz.
Rakkeltd hatas

Rakot okozhat.

Reprodukcids toxicitas

Nem lehet reprodukcids toxicitasinak besorolni.
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11.2

113

Egyetlen expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)

Nem lehet besorolni célszervi toxikusnak (egyszeri expozicio).
Ismétlédd expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)

Nem lehet besorolni mint célszervi toxicitas (ismétl6dd expozicio).
Aspiracios veszély

Nem lehet aspiraciés veszélynek berosolni.

A fizikai, kémiai és toxikolégiai jellegzetességekkel kapcsolatos tiinetek
* Lenyelés esetén

Az adatok nem alnak rendelkezésre.

* Szembe keriilés esetén

Az adatok nem alnak rendelkezésre.

* Belélegzés esetén

szédlilés, fejfajas

* Ha bérre keril

Allergias reakcidkat idézhet el8, viszketés, helyi bérpir

* Egyéb informaciék

Egyéb karos hatasok: Gorcsok, Vérnyomascsokkenés, Maj- és vesekarosodasok, Szédulés, Eszmélet-
lenség

Endokrin karosité tulajdonsagok
Az 6sszetevOk nincsenek felsorolva.

Egyéb veszélyekkel kapcsolatos informacié
Nincs tovabbi informacié.

12. SZAKASZ: Okolégiai informaciok

121

Toxicitas
Nem lehet besorolni mint veszélyt jelentd a vizi kdrnyezetre.

(Akut) vizi toxicitas a keverék osszetevéitol

Anyag elnevezése Expozicio
idotarta-
ma
Formaldehid ...% 50-00-0 LC50 6,7 M9/, hal 96 h
Formaldehid ...% 50-00-0 EC50 5,8 M9y, vizi gerinctelenek 48 h
Formaldehid ...% 50-00-0 ErC50 4,89 M9y, alga 72 h
Metanol 67-56-1 LC50 15.400 M9y, hal 96 h
Metanol 67-56-1 ErC50 22.000 M9y, alga 96 h
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(Krénikus) vizi toxicitas a keverék osszetevgitol

Anyag elnevezése CAS-Sz. 2 Expozicio

idotarta-
ma

Formaldehid ...% 50-00-0 EC50 19 M9y, mikroorganizmusok 3h

Biodegradacié
Az adatok nem alnak rendelkezésre.
12.2 Lebonthatésag folyamata

Lebonthatésag folyamata

Folyamat Lebonthatésag gyorsasaga

biotikus/abiotikus 97 % 5d

Keverék ésszetevéinek lebonthatésaga

Anyag elne- CAS-Sz. Folyamat Lebonthatés Médszer Forras
vezése ag
gyorsasaga
Formaldehid 50-00-0 a DOC 99 % 28d ECHA
..% eltavolitasa

Metanol 67-56-1 biotikus/abioti- 99 % 30d
kus

Metanol 67-56-1 oxigénfogyaszt 69 % 5d ECHA
as

12.3 Bioakkumulaciés képesség
Az adatok nem alnak rendelkezésre.

Osszetevék bioakkumulaciés képessége a keverékben

Anyag elnevezése BOI5/KO

Metanol 67-56-1 -0,77

12.4 A talajban valé mobilitas

Az adatok nem alnak rendelkezésre.
12.5 APBT és a vPvB-értékelés eredményei

Az adatok nem alnak rendelkezésre.
12.6 Endokrin karosité tulajdonsagok

Az 6sszetevBk nincsenek felsorolva.
12.7 Egyéb karos hatasok

Az adatok nem alnak rendelkezésre.
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13. SZAKASZ: Artalmatlanitasi szempontok

13.1 Hulladékkezelési médszerek

Az anyagot és/vagy edényzetét veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani. A tartalom/edény elhelye-
zése hulladékként a helyi/tertleti/orszagos/nemzetkdzi el6irasoknak megfelel&en.

Szennyviz-artalmatlanitasra vonatkozé informaciék
Csatornaba engedni nem szabad.
13.2 Hulladékokkal kapcsolatos megfelel6 intézkedések

A hulladékkulcsszamok megadasat ill. a hulladékfajtak megjeldlését az EAKV altal el6irt, a szakmai
szempontokat és a lejatszédé folyamatokat figyelembe vevé hozzarendeléssel kell elvégezni. Hulla-
dék Katalégus (EWC)-rendelet (Németorszag).

13.3 Megjegyzések

A hulladékot olyan kategoriakba kell kiilénvalogatni, amelyeket a helyi vagy nemzeti hulladékkezel6k
kalon tudnak kezelni. Kérjuk,vegye figyelembe a hatdlyos nemzeti vagy regionalis rendelkezéseket.

. SZAKASZ: Szallitasra vonatkozoé informaciok

14.1 UN-szdm vagy azonosité szam nem tartozik a szallitasi szabalyzatok el6irasainak
hatalya ala
14.2 Az ENSZ szerinti megfeleld szallitasi nincs hozzarendelve
megnevezés
14.3 Széllitasi veszélyességi osztaly(ok) semmilyen
14.4 Csomagolasi csoport nincs hozzarendelve
14.5 Kornyezeti veszélyek nem veszélyes a kdrnyezetre nézve a veszélyes

aruk szabalyzata szerint

14.6 A felhasznalét érint6 kiilonleges 6vintézkedések
Nincs tovabbi informacio.

14.7 Az IMO-szabalyok szerinti tengeri 6mlesztett szallitas
Nem dmlesztett szallitasra alkalmas szallitmany.

14.8 Informaécié az egyes ENSZ-mintaszabalyzatokra vonatkozéan

Veszélyes aruk szallitasa kézuton, vasuton és belvizen (ADR/RID/ADN) - Tovabbi informacidk
Nem tartozik az ADR, RID és ADN eléirdsainak hatalya ala.

A Veszélyes Aruk Nemzetkozi Tengerészeti Kédexe (IMDG) - Tovabbi informaciék

Nem tartozik az IMDG el&irdsainak hatalya ala.

Nemzetkoézi Polgari Repulési Szervezet (ICAO-IATA/DGR) - Tovabbi informacidk

Nem tartozik az ICAO-IATA el8irasainak hatalya ala.
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ROTI®Histofix 4,5 % formaldehid, foszfatpuffer, pH 7, hasznalatra kész

termék szam: 8244

15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

15.1 Az adott anyaggal vagl)(/ keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségligyi és kérnyezetvédelmi
eléirasok/jogszabalyo

Relevans Eurépai Uniés (EU) rendelkezések
Korlatozasok a REACH , XVII Melléklet szerint

Veszélyes anyagok korlatozasa (REACH, XVII. Melléklet)

Anyag elnevezése A jegyzék szerinti elnevezés . Korlatozas
ROTI®Histofix ez a termék megfelel a besorolasi kri- R3 3
tériumnak az 1272/2008/EK rendelet
Formaldehid ...% formaldehid 50-00-0 R72 72
Formaldehid ...% karcinogén R28-30 28
Formaldehid ...% tetovalashoz vagy sminktetovéalashoz R75 75
szukséges anyagok
Metanol metanol 67-56-1 R69 69
Metanol tlizveszélyes / 6ngyulladd R40 40
Legenda
R28-30 1. Nem hozhaté forgalomba és nem hasznalhaté fel:
- anyagként,
- mas anyag 6sszetevéjeként, vagy
- keverékben

kiskereskedelmi forgalmazasra, ha az anya%(ban vagy keverékben az egyedi koncentracié az alabbi vagy nagyobb:

-az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében el&irt relevans egyedi koncentracio-hatarérték, vagy

- az 1999/45/EK iranyelvben meghatarozott vonatkozo koncentracio-hatarérték, ha az 1272/2008/EK rendelet VI. mel-

Iékletének 3. részében nincs el6irva egyedi koncentracié-hatarérték.

Az anyagok és keverékek osztdlyozadsara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozé mas kdzdsségi rendelkezések

alkalmazasanak sérelme nélkul, a szallité a forgalomba hozatal el6tt biztosfti’a, hog?/ ezen anyagok és keverékek

csoma%olésa jol 1athatéan, olvashatéan és eltavolithatatlanul a kdvetkez6 jeldléssel legyen ellatva:

,Kizaroélag szakmai felhasznalé részére”.

2. Ettdl eltérbéen az 1. pontot nem kell alkalmazni a kévetkezdkre:

a)a 2001/8%(/EK és a 2001/83/EK iranyelv szerinti emberi felhasznalasra szant vagy az allatgyégyaszatban hasznalt
yogyszerek;

g) a /6/768/EGK iranyelv szerinti kozmetikai termékek;

c) a kdvetkez6 Uzemanyagok és mas energiahordozok:

- a 98/70/EK irdnyelv hatdlya ald esé motoriizemanyagok,

- mobil vagy allando jellegl tuzel6berendezésekhez fGt6anyagként hasznalt asvanyolajtermekek,

- zart rendszerekben értékesitett energiahordozék (példaul gazpalackok);

d) az 1999/45/EK irdnyelv hatélya ala es6é mUvészfestékek;

e) a 11. fuggelék 1. oszlopaban felsorolt anyagok, a 11. fliggelék 2. oszlopaban felsorolt alkalmazasok vagy

felhasznalasok tekintetében. Amennyiben a 11. fuggelék 2. oszlopaban datum is szerepel, az eltérést az adott idépon-

tig kell alkalmazni;

f) az (EU) 2017/745 rendelet hatalya ala tartoz6 eszkdzok.
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Legenda

R3

R40

R69
R72

1. Nem hasznalhatok fel:

- diszl'iirgyakban, amelyek kilénb6z6 szakaszokban fény- vagy szinhatast nyudjtanak, példaul diszlampakban és hamu-
tartokban,

- tréfas termékekben,

- egy vagy tobb résztvevdnek szant jatékoknal vagy ilyen célra szant targyaknal, amelyeknek dekoracids funkcidja is
van.

2.Az 1. Eontnak nem megfeleld arucikkek nem hozhaték forgalomba.

3. Nemk gzt;]aték forgalomba, ha szinez8anyagot - kivéve adozasi okokbdl -, illetve illatszert, vagy mindkett6t tartal-
maznak, és ha:

— lakossagi felhasznalasra szant dekorativ olajlampakban tizel6anyagként hasznalhatok, valamint

— aspiracios kockazatot jelentenek, és H304 cimkével vannak ellatva.

4. A lakossagi felhasznalasra szant dekorativ olajlampak csak abban az esetben hozhaték forgalomba, ha megfelelnek
a deko(r)atl'v olajlampakra vonatkozo, az Eurépai Szabvanyugyi Bizottsag (CEN) altal elfogadott eurépai szabvanynak
(EN 14059).

5. Az anyagok és keverékek osztalyozasara, cimkézésére és csomagolasara vonatkozé egyéb uniés rendelkezések
alkalmazasanak sérelme nélkul, a szallitbknak biztositaniuk kell, hogy a forgalomba hozatalt megel6z6en teljesuljenek
az alabbi kdvetelmények:

a) a lakossdagi felhasznalasra szant, H304 cimkével ellatott Iémfpaolecaijok csomagolasan a kévetkezd tajékoztatas szere-
Eeljc')l lathatdan, olvashatéan és eltavolithatatlanul: »Az ilyen folyadékkal toltott lampa gyermekek kezébe nem kertil-
et«. 2010. december 1-jétdl pedig: »Kis mennyiségl lampaolaj lenyelése - vagy a kandc szajbavétele - is életveszé-

lyes tid6karosodast okozhat;

b) a lakossagi felhasznalasra szant, H304 cimkével ellatott grillgyujté folyadékok csomagolasan 2010. december 1-jé-
tdl a kdvetkezd tajékoztatas szerepel olvashatéan és eltavolithatatlanul: »Kis mennyiségu grillgyujté folyadék lenyelé-
se is életveszélyes tiidékarosodast okozhat;

¢) a lakossagi felhasznalasra szant, H304 cimkével ellatott lampaolajok és griIIgyUf'(té folyadékok csomagoléeszkozei
2010. december 1-jétdl legfeljebb 1 literes, nem atlatszo, fekete tartalyok lehetnek.

1. Nem hasznélhat6 fel anyagként vagy keverékként aeroszoladagoldkban, ha azokat kiskereskedelmi forgalmazasra
szanjék, az alabbi szérakoztato és diszitd célokra:

- féként diszitésre szant fém lametta,

-mUhé és midér,

- ,fing6parnak,”

- szerpentinbombak,

- maadralék,

- hazibulikra szant trombitak,

- elpérolﬂé pelyhek és habok,

- mGpdkhalok,

- bGzbombak.

2. Az anyagok osztél?/ozéséra, csomagolasara és cimkézésére vonatkoz6 mas kdzdsségi rendelkezések
alkalmazasanak sérelme nélkil, a szallité a forgalomba hozatal el6tt biztositja, hogy az aldbbi mondat jél lathatéan, ol-
vashatoan és eltavolithatatlanul fel legyen tuintetve a fent emlitett aeroszoladagolok csomagolasan:

.Kizarélag szakmai felhasznal6 részére”.

3. Ettél eltérve az 1. és 2. pont nem vonatkozik a 75/324/EGK tandcsi irdnyelv (2) 8. cikkének (1a) bekezdésében emli-
tett aeroszoladagolokra.

4. /T(z 1.kés 2. pontban emlitett aeroszoladagol6k nem hozhaték forgalomba, ha nem felelnek meg a jelzett kdvetelmé-
nyeknek.

2019. majus 9. utan nem hozhat6 forgalomba lakossagi ellatas céljabdél szélvédémoso folyadékokban és szélvéddk jég-
mentesitésére szolgal6 folyadékokban 0,6 tdomegszazalékot elérd vagy meghaladé koncentracidban.

1. nem hozhatdk for?alomba 2020. november 1. utan a kdvetkezékben:

a) ruhazat és kapcsol6do kiegésziték,

b) a ruhazattdl eltérd olyan textilek, amelyek rendeltetésszer( vag?/ észszer(ien el6re lathatd hasznalati feltételek mel-
lett a ruhazathoz hasonlé mértékben érintkeznek az emberi bérrel,

c) labbelik,

amennyiben a ruhazat, a kapcsol6do kiegészitd, a ruhazattol vagy labbelit6l kilénbozé textil fogyasztok altali
hasznalatra készllt, és az anyag - a homogén anyagot tekintve - az adott anyagra a 12. fliggelékben meghatarozott
értékkel egyenld vagy annal nagyobb koncentracioban van jelen.

2. Ettdl eltérve a dzsekikben, kabatokban és karpitokban hasznalt formaldehid (CAS-szdm: 50-00-0) forgalomba hoza-
tala tekintetében az 1. pontban emlitett koncentracié értéke a 2020. november 1. és a 2023. november 1. k6z6tti id6-
szakban 300 mg/kg. Ezen id6szakot kovetden a 12. fuggelékben meghatarozott érték alkalmazandé.

3. Az 1. pont nem alkalmazando a kévetkez8kre:

a) kizérolag b6rbgl, sz6rmébé| vaEy nyersb6rbdl készilt ruhazat, kapcsolddé kiegészitdk és labbelik, vagy a ruhazat,
kapcsolédo kiegészitdk és labbelik kizarélag ezekbél készlilt egyes részei;

b) nem textil zarelemek és nem textil diszitdelemek;

¢) hasznalt ruhazat, kapcsolddé kiegésziték, ruhazattol vagg labbelitél kiilonb6z6 textilek;

d) beltéri haszndlatra szant padlészényegek és textil padloboritok, sz8nyegek és futdszényegek.

4. Az 1. pont nem alkalmazand6 az (EU) 2016/425 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (*), illetve az (EU) 2017/745
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (**) hatdlya ala tartozé ruhazatra, kapcsol6dé kiegészitékre, ruhazattdl kilon-
b6z6 textilekre vagy labbelikre.

5. Az 1. pont b) alpontja nem alkalmazandé az egyszer hasznalatos textilekre. Az ,egyszer hasznalatos textilek” olyan
textilek, amelyeket egyszeri vagy korlatozott idejl felhaszndlasra terveztek, és nem alkalmasak arra, hogy ugyanazon
vagy hasonl6 célbdl tobbszor is felhasznaljak dket.

6. Az 1. és 2. pontban foglaltak az e mellékletben vagy mas alkalmazandé unios jogi aktusban szerepl8 szigortbb
korlatozasok sérelme nélkul alkalmazandék.

7. A Bizottsag felulvizsgalja a 3. pont d) alpontjaban foglalt mentességet, és sziikség esetén annak fliggvényében mé-
dositja az emlitett pontot.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandacs (EU) 2016/425 rendelete (2016. marcius 9.) az egyéni véddeszkozokrol és a 89/
686/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kivul helyezésérél (HL L 81., 2016.3.31., 51. 0.).

(**) Az Eur6pai Parlament és a Tandacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. éprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrél, a 2001/
83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet moédositasaroél, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/
EGK tanacsi irdnyelv hatalyon kival helyezésérél (HLL 117., 2017.5.5., 1. 0.).
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Biztonsagi adatlap ©

a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint 5”,”

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehid, foszfatpuffer, pH 7, hasznalatra kész

termék szam: 8244

Legenda

R75

1. Az anyag(ok) 2022. januar 4. utan nem hozhaté(k) forgalomba tetovalasra szant keverékekben, valamint az ilyen
anyago(ka)t tartalmazo keverékek nem hasznalhatok tetovalas céljara, ha a széban forgé anyag(ok) a kévetkezd koril-
menyek kozott van(nak) jelen:

a) az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében 1A., 1B. vagy 2. kategoriaju rakkeltd anyagként vagy 1A., 1B.
vagy 2. kategdridju csirasejt-mutagén anyagként besorolt anyag esetében az anyag 0,00005 tdmegszazalékos vagy azt
meghaladé koncentraciéban van jelen a keverékben;

b) az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében 1A., 1B. vagy 2. kategériaju reprodukcids toxicitasu anyag-
kt,él?tt) besorolt anyag esetében az anyag 0,001 tdmegszazalékos vagy azt meghaladé koncentraciéban van jelen a keve-
rékben;

c) az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében 1., 1A. vagy 1B. kategériaju bdrszenzibilizalé aniagként be-
sorolt anyag esetében az anyag 0,001 témegszazalékos vagy azt meghalad6 koncentracioban van jelen a keverékben;

d) az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében 1., 1A., 1B. vagy 1C. kategériaju brmaro anyagként, illetve
2. kategoriaju bdrirritalé anyagként, vagy 1. kategériaju, sulyos szemkarosodast okoz6 anyagként, illetve 2.
katego6riaju szemirritalé anyagként besorolt anyag esetében az anyag a kdvetkezd vagy azt meghaladé
koncentraciéban van jelen a keverékben:

i. 0,1 tdmegszazalék, ha az anyagot kizarélag pH-szabalyozéként hasznaljak;

ii. 0,01 tdmegszazalék minden mas esetben;

e) az 1223/2009/EK rendelet (*1) II. mellékletében felsorolt anyag esetében az anyag 0,00005 témegszazalékos vagy

azt meghaladé koncentraciéban van jelen a keverékben;

f) olyan anyag esetében, amelyre az 1223/2009/EK rendelet IV. mellékletében talalhat6 tablazat ,g” oszlopaban (A ter-

mék tipusa, testrészek) a kdvetkez6 feltételek legaldbb egyike fenndll, az anyag 0,00005 tdmegszazalékos vagy azt

meghaladé koncentraciéban van jelen a keverékben:

i. ,Ledblitend6 termékek”;

ii. ,Nyalkahartyaval érintkezésbe kerul§ termékeknél nem hasznalhatd.”;

iii. ,Szemapolasi termékekben nem hasznalhaté.”;

ck;) olyan anyag esetében, amelyre az 1223/2009/EK rendelet IV. mellékletében talalhaté tablazat ,h" (Legnagyobb
oncentracioé a felhasznalasra kész készitményekben) vagy ,i” (Egyéb) oszlopaban meghatérozott feltétel vonatkozik,

az anyag olyan koncentraciéban vagy mas formaban van jelen a keverékben, amely nem felel meg az emlitett oszlop-

ban meghatarozott feltételnek;

h) az e melléklet 13. figgelékében felsorolt anyag esetében az anyag az emlitett fliggelékben az adott anyagra

meghatarozott koncentracios hatarértékkel megegyez6 vagy azt meghalado6 koncentracioban van jelen a keverékben.

2. E bejegyzés alkalmazasaban a keverék ,tetovalasi célra” valé hasznalata azt jelenti, hogy a kevereket valamilyen

eljarés (tobbek kozétt az dltaldban tartés smink, kozmetikai tetovalas, mikropenge-eljaras és mikropigmentacios

eljaras néven ismert eljarasok) keretében befecskendezik vagy bejuttatjak egy személy bérébe, nyalkahartyajaba vagy
szemgolydjaba azzal a céllal, hogy testén maradandd jelet vagy mintat hozzanak létre.

3. Ha a 13. fuggelékben fel nem sorolt anyag az 1. bekezdés a)-g) pontja kdzil egynél tébb ala is tartozik, az adott

anyagra a szoban forgé pontokban meghatarozott legszigoribb koncentraciés hatarértéket kell alkalmazni. Ha a 13.

fliggelékben felsorolt anyag az 1. bekezdés a)-g) pontjanak egyike vagy azok kézil tobb ala is tartozik, az adott anyag-

ra az 1. bekezdés h) pontjaAban meghatarozott koncentraciés hatarértéket kell alkalmazni.

4, Ettdl eltérve az 1. bekezdést 2023. januar 4-ig nem kell alkalmazni a kovetkez6 anyagokra:

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

b) Pigment Green 7 (CI 74260, EK-szdm: 215-524-7, CAS-szam: 1328-53-6).

5. Ha az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részét 2021.{'anuér 4. utan azzal a céllal modositjak, hogy egy

aniagot osztalyozzanak vagy atsoroljanak egy masik osztéllyba oly médon, hogy az anyag ezt kvetéen e bejegyzés 1.

bekezdésének a), b), c) vagy d) pontja ala kerul, vagg az emlitett pontok k6zul a korabbitdl eltérd valamelyik masik

Bont hatalya ala kerul, és ezen (j vagi felUlvizsgalt besorolas alkalmazasat az esettdl fliggben az e bejegyzés 1. vagy 4.
ekezdésében emlitett id6pont utan kell megkezdeni, e médositast az e bejegizésnek az anyagra valo alkalmazasa

céljabdl ugy kell tekinteni, hogy az az emlitett Uj vagy felllvizsgalt besorolas alkalmazasanak napjan 1ép hatélyba.

6. Ha az 1223/2009/EK rendelet II. va,ga/ IV. mellékletét 2021. januar 4. kévetben azzal céllal modositjak, hogy egy anya-
ot felvegyenek a jegyzékbe vagy maodositsak az anyag |jegyzékbe vételét oly mddon, hogy az anyag ezt kovetden e
ejegyzés 1. bekezdésének e), f) vagy g) pontja ala kerul, vagy az emlitett pontok kézil a Korabbitdl eltérd valamelyik

masik pont hatdlya ala kerul, és ezen uj vagy felllvizsgalt besorolas alkalmazasat az esett6l figgben az e bejegyzeés 1.

vagy 4. bekezdésében emlitett id6pont utan kell megkezdeni, e médositast az e bejegyzésnek az anyagra valo

alkalmazasa célljébél ugy kell tekinteni, hogy az az emlitett médositast bevezetd jogi aktus hatalybalépésétdl szamitott

18 hénapon belul Iép hatalyba.

7. A tetovalasra szant keveréket forgalomba hoz6 szallitdk biztositjdk, hogy a keveréken 2022. januar 4. utan szerepel-

jenek a kdvetkez6 informaciok:

a) a ,Tetovaladshoz vagy sminktetovalashoz vald hasznalatra szant keverék” mondat;

b) a gyartasi tétel azonositasara szolgal6 egyedi hivatkozasi szdm;

c) az 0sszetevok felsorolasa az 1223/2009/EK rendelet 33. cikke alapjan az dsszetevék kdzhasznalatd neveinek

glosszariumaban meghatarozott némenklatdra szerint, vagy az gsszetevék kdzhasznalatd nevének hianyaban az IU-

PAC-név. Az 6sszetevok kdzhasznalatd nevének vagy IUPAC-nevének hidnyaban a CAS- és EK-szam. Az &sszetevdket az

eléallitasukkor tekintett tomeguk vagy térfogatuk szerinti csdkkend sorrendben kell felsorolni. ,Osszetev8”: minden

olyan anyag, amelyet az el6allitasi folyamat soran adnak hozza a tetovélasra szant keverékhez, és abban jelen van. A

szennyez8dések nem tekintend6k dsszetevének. Ha az e bejegyzés szerinti dsszetevéként hasznalt anyag nevét az

1272/2008/EK rendelettel 6sszhangban mar fel kell tintetni a cimkén, az adott 6sszetevét nem sziikséges e rendelet-
nek megfeleléen feltintetni;

d) a ,pH-szabalyozé” kiegészitd mondat az (1) bekezdés d) pontjanak i. alpontja ala tartoz6 anyagok esetében;

e) a ,Nikkelt tartalmaz. Allergias reakciékat valthat ki.” mondat, ha a keverék a 13. fliggelékben meghatarozott

koncentracios hatarértéknél kevesebb nikkelt tartalmaz;

f) a ,Krom (VI)-ot tartalmaz. Allergias reakcidkat valthat ki.” mondat, ha a keverék a 13. fliggelékben meghatérozott

koncentracios hatarértéknél kevesebb krom (VI)-ot tartalmaz;

P) a hasznalatra vonatkozé biztonsagi el6irasok, amennyiben annak cimkén valé feltiintetését az 1272/2008/EK rende-

et nem irja el® eleve. Az informacidkat j6l lathatéan, tisztan olvashatdan és letdrdlhetetlendl kell feltintetni.

Az informacidkat azon tagéllam(ok) hivatalos nyelvén (nyelvein) kell megfogalmazni, amely(ek)ben a keveréket forga-

lomba hozzak, kivéve az érintett tagallam(ok) ettdl eltérd rendelkezése esetén. Amennyiben a csomag mérete miatt

Ugy szlikséges, az els6 albekezdésben felsorolt informacidkat - az a) pontban szerepl8k kivételével - ehelyett a

hasznalati utasitasban kell feltiintetni. A keverék tetovalasi célokra valé felhasznalasa el6tt a keveréket hasznalé sze-

mélynek tajékoztatnia kell az eljaras alanyat az e bekezdés szerint a csomagolason vagy a hasznalati utasitasban fel-
tlntetett informaciokrol.

8. Amennyiben e%y keveréken nem szerepel a ,Tetovaladshoz vagy sminktetovalashoz valé hasznalatra szant keverék”

mondat, az nem hasznalhaté tetovalasi célra.
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Biztonsagi adatlap

a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint 5”’”

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehid, foszfatpuffer, pH 7, hasznalatra kész

termék szam: 8244

Legenda
9.E bejeﬁyzés nem vonatkozik azokra az anyagokra, amelyek 20 °C hémérsékleten és 101,3 kPa nyomason gaz-
halmazallapotuak, vagy amelyek esetében 50 °C hémérsékleten 300 kPa-nal nagyobb géznyomas keletkezik, a formal-
dehid (CAS-szam: 50-00-0, EK-szam: 200-001-8) kivételével.
10. E bejeglyzés nem vonatkozik a tetovalasra szant keverékek forgalomba hozatalara, illetve a keverékek tetovalas
céljabol valé felhasznaldsara abban az esetben, ha azokat az (EU) 2017/745 rendelet értelmében vett, kizarélag orvos-
technikai eszkdzként vagy orvostechnikai eszk6z tartozékaként hozzak forgalomba, vagy kizarélag - ugyanebben az
értelemben vett - orvostechnikai eszkézként vagy orvostechnikai eszk6z tartozékaként hasznaljak. Amennyiben a ke-
veréket nem kizarélag orvostechnikai eszkdzként vagy orvostechnikai eszkdz tartozékaként hozzak forgalomba vagy
hasznaljak, az (EU) 2017/745 rendelet és e rendelet kdvetelményeit egyittesen kell alkalmazni.

Engedélykételes anyagok jegyzéke (REACH, Melléklet XIV)/SVHC - jel6ltlista

Az 6sszetevbk nincsenek felsorolva. (Vagy Az anyag koncentracidja az elegyben: <0.1 %
Tomegkoncentracio)

Seveso Iranyelv

2012/18/EU (Seveso III)

Veszélyes anyag/veszélyességi kategdria Kiisz6bmennyiség (tonna) az alsé és fel-  Jegy-

s6 értékek kovetelményeinek zetek
alkalmazasahoz

nincs hozzarendelve

Deco-Paint Iranyelv

VOC tartalom 5-10%
,1.621 9/,

Az ipari kibocsasokrdl sz616 iranylev (IED)

VOC tartalom 5-10%

VOC tartalom 1.6219/
A viztartalom el lett tavolitva

Iranyelve egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben val6
alkalmazasanak korlatozasaroél (RoHS)

az 0sszetevdk nincsenek felsorolva

Rendelete az Eurépai Szennyezéanyag-kibocsatasi és -szallitasi Nyilvantartas létrehozasarol
(PRTR)

az 0sszetevdk nincsenek felsorolva
Viz-keretiranyelv (WFD)

A szennyezd anyagok listaja (WFD)

Anyag elnevezése A jegyzék szerinti elnevezés  CAS-Sz. Felso- Megjegyzések

rolt

Formaldehid ...% Anyagok és készitmények, vagy A)
ezek bomlasi termékei, amelyek-
rél bebizonyosodott, hogy karci-

nogén vagy mutagén
tulajdonsagokkal rendelkeznek,
vagy olyan tulajdonsagokkal,
amelyek kedvezdtlen hatassal le-
hetnek a szteroidogén, thyroid,
szaporodasi vagy az endokrin-
rendszer egyéb funkcidira a vizi
kornyezetben vagy azon keresztuil
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehid, foszfatpuffer, pH 7, hasznalatra kész

termék szam: 8244

A szennyez6 anyagok listaja (WFD)

Anyag elnevezése A jegyzék szerinti elnevezés  CAS-Sz. Felso- Megjegyzések

rolt

Metanol Anyagok és készitmények, vagy A)
ezek bomlasi termékei, amelyek-
rél bebizonyosodott, hogy karci-

nogén vagy mutagén
tulajdonsagokkal rendelkeznek,
vagy olyan tulajdonsagokkal,
amelyek kedvezétlen hatéssal le-
hetnek a szteroidogén, thyroid,
szaporodasi vagy az endokrin-
rendszer egyéb funkcidira a vizi
kérnyezetben vagy azon keresztil

Legenda
A) A f6 szennyez& anyagok nem kimerit8 felsorolasa

Rendelete a robbanéanyag-prekurzorok forgalmazasardl és felhasznalasarél
az 6sszetev6k nincsenek felsorolva

Rendelete a kabitészerprekurzorokrél
az 6sszetev6k nincsenek felsorolva

Rendelete az 6zonréteget lebonté anyagokrél (ODS)
az dsszetev6k nincsenek felsorolva

7

Rendelete a veszélyes vegyi anyagok kivitelérdl és behozatalaroél (PIC)
az 6sszetevok nincsenek felsorolva

Rendelete a kdrnyezetben tartésan megmarado szerves szennyez6 anyagokroél (POP)
az 0sszetevlk nincsenek felsorolva

Egyéb informaciék
94/33/EK iranyelve a fiatal személyek munkahelyi védelmérdl. A leendd és szoptatds anyak védelmé-

re vonatkozd, az anyavédelmi irdnyelv-rendelet megszabta foglalkoztatasi korlatozasokat (92/85/EGK)
figyelembe kell venni.

Nemzeti jegyzékek

Orszag Jegyzéke Status
AU AICS minden 6sszetevd fel van sorolva
CA DSL minden &sszetevd fel van sorolva
CN IECSC minden &sszetevd fel van sorolva
EU ECSI minden &sszetevd fel van sorolva
EU REACH Reg. minden &sszetevd fel van sorolva
JP CSCL-ENCS minden &sszetevd fel van sorolva
JP ISHA-ENCS nem minden 6sszetevd van felsorolva
KR KECI minden &sszetevd fel van sorolva
MX INSQ minden 6sszetevd fel van sorolva
NZ NZIoC minden &sszetevd fel van sorolva
PH PICCS minden 6sszetevd fel van sorolva
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehid, foszfatpuffer, pH 7, hasznalatra kész

termék szam: 8244

Orszag Jegyzéke Status

TR CICR nem minden dsszetevd van felsorolva
T™W TCSI minden &sszetevd fel van sorolva
us TSCA minden &sszetevd fel van sorolva

Legenda

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 EK-jegyzék (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 regisztralt anyagok

TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory

TSCA Toxic Substance Control Act

15.2 Kémiai biztonsagi értékelés
A kémiai biztonsagi értékeléseket az anyagokra ebben a keverékben nem végezték el.

16. SZAKASZ: Egyéb informaciok

Roviditések és betliszok

Hasznalt roviditések leirasa

2006/15/EK A bizottsag iranyelve a tanacsi irdnyelv végrehajtasahoz a javasolt foglalkozasi expozicios hatarértékek
masodik listajanak létrehozasarol és a 91/322/EGK, valamint a 2000/39/EK irdnyelv médositasarol
2019/983/EU Az eurbpai parlament és a tandcs iranyelve a munkajuk soran rakkeltdé anyagokkal és mutagénekkel kap-
csolatos kockazatoknak kitett munkavallalék védelmérdl sz616 2004/37/EK irdnyelv modositasarol
Acute Tox. Akut toxicitas
ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (A Veszélyes
Aruk Nemzetk&zi Belvizi Szallitasarél sz616 Europai megallapodas)
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (a veszélyes aruk
szarazfoldi szallitasarol sz616, megallapodas)
AK-érték Megengedett atlagos koncentracié
ATE Acute Toxicity Estimate (Akut toxicitas becslése)
BCF Biokoncentracids tényezé
BOI Biokémiai Oxigénigény
Carc. Rakkeltd hatas
CAS Chemical Abstracts Service (Kémiai vegylletek adatbdzisa, és egyedi kulcsa, CAS regisztraciés szam)
CK-érték Megengedett cstcskoncentracid
CLP Az anyagok és keverékek osztalyozasaroél,cimkézésérél és csomagolasarol sz6l6 1272/2008/EK rendelet
DGR Dangerous Goods Regulations - a Veszélyes Aruk Szallitasi Szabalyzata (I4sd IATA/DGR)
DNEL Derived Minimal Effect Level (a kiszdmitott semmilyen hatds minimalis értéke)
EC50 Effective Concentration 50 % (hatékony koncentracié 50 %). Az EC50 megfelel a vizsgalt anyag

koncentracidjanak,amely a 50 %-valtozasokat okozza (pl. ndvekedés) a megadott idétartam alatt
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehid, foszfatpuffer, pH 7, hasznalatra kész

termék szam: 8244

Hasznalt roviditések leirasa

EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (a |étez6 kereskedelmi vegyszerek euré-
pai listaja)
EK-Sz. Az EK-jegyzék (EINECS, ELINCS és a NLP-lista), forrasa egy hétjegyl EK szdm, amely az EU (Eurépai Uni6)
kereskedelmi forgalomban 1évé anyagok azonositéja
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (Torzskdnyvezett Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzéke)
ErC50 = EC50: ezzel a modszerrel, az anyag vizsgalt koncentracioja, amelynek eredménye, hogy az ellendrzés-
hez képest 50 %-os csokkenést mutat a ndvekedésben (EbC50) vagy a ndvekedési mértékét (ErC50)
Eye Dam. Sulyos szemkarosodast okoz6
Eye Irrit. Szemirrital6é
FEH Foglalkozasi expoziciés hatarértékek
Flam. Liqg. Gyulékony folyadék
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Vegyi Anyagok Besoroldsanak
és Cimkézésének Globalisan Harmonizalt Rendeszere", kidolgozta az ENSZ
IARC Nemzetkdzi Rékkutaté Ugyndkség
IATA International Air Transport Association (Nemzetkdzi Légi Szallitdsi Szovetség)
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (A Légi Kozlekedés veszélyes aruk
szabdlyzatai)
ICAO International Civil Aviation Organization (Nemzetkdzi Polgari Repulési Szervezet)
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (Veszélyes Aruk Nemzetkézi Tengerészeti Kédexe)
Index-Sz. Az indexszdm egy azonosité kéd, amely hozza van rendelve az anyaghoz a 3. rész, az (EK) 1272/2008 sz.
Rendelet, 3. rész, VI Mellékletében
IOELV

Javasolt foglalkozasi expozicios hatarérték

ITM rendelet

ITM rendelet a kémiai kéroki tényez6k hatasanak kitett munkavallalék egészségének és biztonsaganak

védelmérdé|
KO Kémiai Oxigénigény
LC50 Lethal Concentration 50 % (a halalos koncentracié 50 %): a LC50 megfelel a vizsgalt anyag
koncentracidjanak, amely 50 % halalozast eredményez, a meghatarozott id6tartam alatt
LD50 Lethal Dose 50 % (a halalos adag 50 %): az LD50 megfelel a vizsgalt anyag adagjanak , amely 50 %-os
halalozast okoz, a meghatarozott id6tartam alatt
log KOW n-Oktanol/viz
MK-érték Maximalis érték
Muta. Csirasejt-mutagenitas
NLP No-Longer Polymer (polimernek mar nem min&silé anyag)
NTP-RoC National Toxicology Program: Report on Carcinogens
PBT Persistent, Bioaccumulative and Toxic (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd)
PNEC Predicted No-Effect Concentration (becsult hatdsmentes koncentracid)
ppm Parts per million (milliomodrész)
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (a vegyi anyagok regisztralasa, érté-
kelése, engedélyezése, és korlatozasa)
RID

Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (A Veszélyes
Aruk Nemzetkdzi Vasuti Fuvarozasardl sz616 Szabalyzat)
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

ROTI®Histofix 4,5 % formaldehid, foszfatpuffer, pH 7, hasznalatra kész

termék szam: 8244

Hasznalt roviditések leirasa

Skin Corr. Bérmaré
Skin Irrit. Bdrirritalé
Skin Sens. B&rszenzibilizacié
STOT SE Célszervi toxicitas - egyszeri expozicid
SVHC Substance of Very High Concern (kiilénds aggodalomra okot adé anyaqg)
VOC Volatile Organic Compounds (illékony szerves vegyuletek)
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ)

A legfontosabb szakirodalmi hivatkozasok és adatforrasok

Az anyagok és keverékek osztalyozasarol,cimkézésérél és csomagolasardél sz616 1272/2008/EK rende-
let. 1907/2006 sz. (EK) Rendelet (REACH), 2020/878/EU moédositassal.

Veszélyes aruk szallitdsa kdzaton, vasuton és belvizen (ADR/RID/ADN). A Veszélyes Aruk Nemzetkdzi
Tengerészeti Kédexe (IMDG). Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (A Légi
Kozlekedés veszélyes aruk szabdlyzatai).

Osztalyozasi eljaras

Fizikai és kémiai tulajdonsagok. A besorolas a tesztelt keveréken alapul.

Egészségugyi veszélyek. Kdrnyezeti veszélyek. A keverék besorolasanak médszere a keverék dsszete-
v8in alapul (0sszegzd képlet).

A vonatkoz6 mondatok listdja (a 2. és 3. fejezet szerint)

Kod Széveg

H225 Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z.
H301 Lenyelve mérgezé.

H302 Lenyelve artalmas.

H311 Bdrrel érintkezve mérgezé.

H314 Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.
H317 Allergias bé&rreakciot valthat ki.
H318 Sulyos szemkarosodast okoz.

H331 Belélegezve mérgez6.

H335 Léguti irritaciot okozhat.

H341 Feltehet6en genetikai kdrosodast okoz.
H350 Rakot okozhat.

H370 Karositja a szerveket.

Felelésségi nyilatkozat

Ez az informacid a jelenlegi ismereteinken alapul. Ez a biztonsagi adatlap az adott termék tekinteté-
ben kerult 6sszeallitasra, és kizarélag arra vonatkozik.
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