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KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

Tuotetunniste

Aineen tunnistetiedot

Tuotenumero

Rekisterointinumero (REACH)

ROTI®ContiPlate RBC, valmis kaytettavaksi, ste-
riili, mikrobiologialaatu

9632

ei merkityksellinen (seos)

Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kiytot ja kdytot, joita ei suositella

Merkitykselliset tunnistetut kaytot:

Kaytot, joita ei suositella:

Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

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

Puhelin:+49 (0) 721 -56 06 0
Telefaksi: +49 (0) 721 - 56 06 149
sdhképosti: sicherheit@carlroth.de
Verkkosivusto: www.carlroth.de

Kayttéturvallisuustiedotteesta vastaava
toimivaltainen henkilo:

sdhképostiosoite (pateva henkil6):

Toimittaja (maahantuoja):

Hatapuhelinnumero

Katuosoite

Myrkytystietokeskus

Laboratoriokemikaali
Laboratorio- ja analyysitarkoitus

Ei saa kayttaa tuotteisiin, jotka joutuvat kosketuk-
siin elintarvikkeiden kanssa. Ei saa kayttaa yksityi-
sesti (kotitaloudessa).

:Department Health, Safety and Environment

sicherheit@carlroth.de

Tampereen Penli Oy
Turvetie 6

33470 Ylojarvi

+358 3 348 66 07
+358 3344 55 98
penli@co.inet.fi
www.penli.fi

Postinu- Puhelin Verkkosivusto
mero/pos-

titoimi-

ETUE]

Helsinki 0800 147 111

Maahantuoja

Tampereen Penli Oy
Turvetie 6

33470 Ylojarvi
Suomi

Puhelin: +358 3 348 66 07

Suomi (fi)
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kayttoturvallisuustiedotteen muotoon perustuen
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ROTI®ContiPlate RBC, valmis kaytettavaksi, steriili, mikrobiologialaatu
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Telefaksi: +358 3 344 55 98
Sahkoposti: penli@co.inet.fi
Verkkosivusto: www.penli.fi

KOHTA 2: Vaaran yksilointi

2.1  Aineen tai seoksen luokitus
Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP-asetus) mukainen luokitus
Seos ei tayta asetuksen (EY) N:o 1272/2008 luokittelun kriteereita.
2.2 Merkinnat
Merkinnat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP) mukaisesti
ei vaadita
2.3  Muut vaarat

PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
Tama seos ei sisallad PBT- tai vPvB-aineiksi arvioituja aineita.

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

3.1 Aineet
ei merkityksellinen (seos)
3.2 Seokset

Seoksen kuvaus

Aineen nimi Tunniste Paino-% Luokitus GHS:n mu- Varoitusmerkit Huomau-
kaisesti tukset
tri-Kaliumfosfaatti CAS-nro <0,5 Eye Dam. 1/H318
7778-53-2 STOT SE 3/ H335 @
EY-nro
231-907-1

Riskilausekkeet kokonaisuudessaan: ks. KOHTA 16

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

41 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Yleiset huomautukset

Ei tarvita erityisia turvallisuustoimenpiteita.
Jos ainetta on hengitetty

Ei suuria mahdollisuuksia pélyn syntymiseen.
Jos ainetta on joutunut iholle
Huuhdo/suihkuta iho vedella.
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Jos ainetta on joutunut silmaan
Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan.
Jos ainetta on nielty
Huuhdo suu. Ota yhteys ladkariin jos ilmenee pahoinvointia.
4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittémat etta viivastyneet
Oireita ja vaikutuksia ei tunneta tdhan paivdan mennessa.
4.3 Mahdollisesti tarvittavaa vilitonta ladketieteellista apua ja erityishoitoa koskevat ohjeet
ei ole

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1 Sammutusaineet

Soveltuvat sammutusaineet

mukauta palontorjuntatoimenpiteet ymparistoon
vesi, vaahto, kuiva jauhesammutin, ABC-jauhe

Soveltumattomat sammutusaineet
vesisuihku
5.2  Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat
Syttyvaa.
Vaaralliset palamistuotteet

Tulipalon sattuessa saattaa muodostua: Typen oksidit (NOx), Saattaa palaessaan tuottaa myrkyllista
hiilimonoksidia.
5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

Valtettava palamisessa tai rajahdyksessa muodostuvan savun hengittdmista. Sammuta palo kohtuulli-
sen valimatkan paasta tavanomaisin varotoimin. Kdyta kannettavaa hengityksensuojainta.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1 Varotoimenpiteet, henkilénsuojaimet ja menettely hatdtilanteessa

Muu kuin pelastushenkilokunta
Erityisia toimenpiteita ei vaadita.
6.2 Ympdristoon kohdistuvat varotoimet
Estad paasy viemareihin, pinta- ja pohjavesiin ja maaperaan.
6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja -vélineet
Ohjeet paastoén rajoittamiseksi
Viemarien kattaminen. Keraa mekaanisesti.
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Ohjeet paastén puhdistamiseksi
Pyyhi imukykyiselld materiaalilla (esimerkiksi ratti, villa). Keraa mekaanisesti.
Mahdolliset vuotoihin ja paastoihin liittyvat tiedot
Laita soveltuviin sailidihin jatehuoltoa varten. Tuuleta tapahtuma-alue.
6.4 Viittaukset muihin kohtiin

Vaaralliset palamistuotteet: katso kohta 5. Henkilkohtainen suojavarustus: katso kohta 8. Yhteenso-
pimattomat materiaalit: katso kohta 10. Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakékohdat: katso kohta 13.

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

7.1  Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet

Ei tarvita erityisia turvallisuustoimenpiteita.

Ohjeet yleisesta tyohygieniasta

Ei saa sailyttad yhdessa elintarvikkeiden eika eldinravinnon kanssa.
7.2  Turvallisen varastoinnin edellyttamat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet

Varastoi kuivassa paikassa.

Yhteensopimattomat aineet tai seokset

Huomioi vinkit yhteissailytykseen.

Muiden ohjeiden huomioiminen:

Varastohuoneiden tai astioiden erityisominaisuudet

Suositeltu varastointildmpétila: 4 - 15 °C

7.3  Erityinen loppukaytto

Ei tietoja saatavissa.

KOHTA 8: Altistumisen ehkadiseminen ja henkilonsuojaimet

8.1 Valvontaa koskevat muuttujat
Kansalliset raja-arvot

Tyéperaisen altistumisen viiteraja-arvot (ty6peraisen altistuksen raja-arvot)
Tata tietoa ei ole saatavilla.

Seoksen ainesosien merkitykselliset DNEL-arvot

Aineen nimi CAS-nro  Tutkit- Kynnys- Suojaustavoi- Kaytetty Altistusaika

tava taso te, altistumis-
omi- reitti
nai-
suus

tri-Kaliumfosfaatti 7778-53-2 DNEL 23,09 mg/ ihminen, hengi- | teollisuustydnteki- pitkaaikainen -

m3 tysteiden kautta ja systeemiset vaiku-
tukset

8.2 Altistumisen ehkaiseminen
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asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) mukaisesti
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kayttoturvallisuustiedotteen muotoon perustuen 5”’.”
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Henkilékohtaiset suojatoimenpiteet (henkilosuojaimet)

Silmien tai kasvojen suojaus

Kayta naamiomallisia suojasilmalaseja, joissa sivusuoja.

Ihonsuojaus

* kasien suojaus

Kaytettava sopivia suojakasineita. Kemikaaleja lapaisemattdmat suojakasineet, jotka testattu EN 374
mukaan.

* materiaalin tyyppi

NBR (Nitriilikumi)

* materiaalin paksuus

>0,11 mm

* kasinemateriaalin lapaisyaika
>480 minuuttia (lapaisevyys: taso 6)

* muut suojaustoimenpiteet

Vieta toipumisjakso, jotta iho uusiutuu. Suositellaan ennalta ehkaisevaa ihon suojausta (suojavoiteet
ja -oljyt).

Hengityksensuojaus

9C

Normaalisti henkilokohtainen hengityksensuoja ei ole valttdamaton.
Ympaéristéaltistumisen torjuminen
Estd paasy viemareihin, pinta- ja pohjavesiin ja maaperaan.

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1

Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

Fysikaalinen olomuoto kiintea

Muoto tuotetietojen mukaan JATKA
Vari tummanpinkki

Haju luonteenomainen

Sulamis- tai jdatymispiste ei maaritetty

Kiehumispiste tai kichumisen alkamislampdétilaja  ei maaritetty
kiehumisalue
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9.2

Syttyvyys

Alempi ja ylempi rajahdysraja
Leimahduspiste
Itsesyttymislampdtila
Hajoamislampétila

pH-arvo

Kinemaattinen viskositeetti

Liukoisuus (liukoisuudet)

Vesiliukoisuus

Jakautumiskerroin

Jakautumiskerroin n-oktanoli-vesi (log-keskiarvo):

Hoyrynpaine

Tiheys ja/tai suhteellinen tiheys

Tiheys

Hoyryn suhteellinen tiheys

Hiukkasten ominaisuudet

Muut turvatekniset tunnusluvut

Hapettavuus
Muut tiedot

Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyvat tiedot:

Muut turvallisuusominaisuudet:

materiaali on syttyvaa mutta ei syty helposti
ei maaritetty

ei sovellu

ei maaritetty

merkitykseton

7-7,4(25°C)

merkitykseton

ei maaritetty

tata tietoa ei ole saatavilla

ei maaritetty

ei maaritetty

tatd ominaisuutta koskevaa tietoa ei ole saatavilla

Tietoja ei saatavilla.

ei ole

vaaraluokat GHS:n mukaan
(fysikaaliset vaarat): merkityksetén

Muuta tietoa ei ole saatavilla.

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

10.1

10.2

10.3

10.4

Reaktiivisuus

Tama aines ei ole reaktiivinen normaaleissa ymparistéolosuhteissa.

Kemiallinen stabiilisuus

Aines on stabiili, kun sita varastoidaan ja kasitelldan tavanomaisissa ja ennakoiduissa ympariston lam-

poétila- ja paineolosuhteissa.

Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus

Ei tunnettuja vaarallisia reaktioita.
Valtettavat olosuhteet

Erityisesti valtettavia kayttdolosuhteita ei ole.

Suomi (fi)
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10.5 Yhteensopimattomat materiaalit
Muuta tietoa ei ole saatavilla.

10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet
Vaaralliset palamistuotteet: katso kohta 5.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

11.1 Tiedot asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 maaritellyista vaaraluokista
Koko seosta koskevat testitulokset puuttuvat.

Luokitusmenettely

Seoksen aineosiin perustuva seosten luokitusmenetelma (yhteenlaskukaava).
Luokitus GHS (1272/2008/EY, CLP) mukaisesti

Seos ei tayta asetuksen (EY) N:o 1272/2008 luokittelun kriteereita.
Valiton myrkyllisyys

Ei saa luokitella valittomasti myrkylliseksi.
Ihosyovyttavyys/ihoarsytys

Ei saa luokitella iholle syovytys-/arsytysvaaralliseksi.

Vakava silmavaurio/silma-arsytys

Ei saa luokitella vakavan silmavaurion aiheuttavaksi.
Hengitysteiden tai ihon herkistyminen

Ei saa luokitella hengitysteita tai ihoa herkistavaksi.

Sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset

Ei saa luokitella perimaa vaurioittavaksi (mutageeninen).

Syopaa aiheuttavat vaikutukset

Ei saa luokitella sydpaa aiheuttavaksi.

Lisadntymiselle vaaralliset vaikutukset

Ei saa luokitella lisdantymiselle vaarallisiksi.

Elinkohtainen myrkyllisyys - kerta-altistuminen

Ei saa luokitella elinkohtaisesti myrkylliseksi (kerta-altistuminen).
Elinkohtainen myrkyllisyys - toistuva altistuminen

Ei saa luokitella elinkohtaisesti myrkylliseksi (toistuva altistuminen).
Aspiraatiovaara

Ei saa luokitella aspiraatiovaaran aiheuttavaksi.

Fysikaalisiin, kemiallisiin ja myrkyllisiin erityispiirteisiin liittyvat oireet
¢ Jos kemikaalia on nielty

Tietoja ei ole saatavilla.

¢ Jos kemikaalia joutuu silmiin

Tietoja ei ole saatavilla.

¢ Jos kemikaalia on hengitetty

Tietoja ei ole saatavilla.
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¢ Jos kemikaalia joutuu iholle
Tietoja ei ole saatavilla.
¢ Muut tiedot
Terveysvaikutuksia ei tunneta.
11.2 Hormonitoimintaa hdiritsevat ominaisuudet
Ainesosia ei ole lueteltu.
11.3 Tiedot muista vaaroista
Muuta tietoa ei ole saatavilla.

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ympadristolle

121  Myrkyllisyys
Ei saa luokitella vaaralliseksi vesiymparistolle.

Seoksen ainesosien myrkyllisyys meriymparistoélle (valitén)

Aineen nimi CAS-nro Tutkittava Altistusai-
ominaisuus ka
tri-Kaliumfosfaatti 7778-53-2 LC50 >100 M9y, kala 96 h
tri-Kaliumfosfaatti 7778-53-2 EC50 >100 M9y, vedessi elavat selka- 48 h
rangattomat
tri-Kaliumfosfaatti 7778-53-2 Ercs0 >100 M9y, levat 72h

Seoksen ainesosien myrkyllisyys meriymparistélle (krooninen)

Aineen nimi Tutkittava Altistusai-

ominaisuus ka

tri-Kaliumfosfaatti 7778-53-2 EC50 >1.000 M9y, mikrobit 3h

12.2 Pysyvyys ja hajoavuus
Tietoja ei ole saatavilla.

12.3 Biokertyvyys
Tietoja ei ole saatavilla.

12.4 Liikkuvuus maaperassa
Tietoja ei ole saatavilla.

12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
Tietoja ei ole saatavilla.

12.6 Hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet
Ainesosia ei ole lueteltu.

12.7 Muut haitalliset vaikutukset
Tietoja ei ole saatavilla.
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KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat ndkékohdat

13.1 Jatteiden kasittelymenetelmat

Jatteiden havittamisesta on sovittava hyvaksytyn jatteenkasittelijan kanssa.
Jateveteen laskemista koskevat tiedot
Ei saa tyhjentaa viemariin.

13.2 Jatteita koskevat oleelliset saannékset

Jatetunnusten/nimikkeiden luokittelu on tehtava Euroopan jateluettelon mukaan ala- ja prosessikoh-
taisesti.

13.3 Huomautuksia

Jatteet on lajiteltava jakeisiin, joita paikalliset tai kansalliset jatehuoltolaitokset voivat kasitella erillaan.
Huomioi kansalliset tai alueelliset maaraykset.

KOHTA 14: Kuljetustiedot

14.1 YK-numero tai tunnistenumero ei ole kuljetussaanndsten alainen

14.2 Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi soveltamisehtoa ei ole

14.3 Kuljetuksen vaaraluokka eiole

14.4 Pakkausryhma soveltamisehtoa ei ole

14.5 Ympadristévaarat ei ymparistolle vaarallinen vaarallisten aineiden

saannosten mukaan

14.6 Erityiset varotoimet kayttdjélle
Muuta tietoa ei ole saatavilla.

14.7 Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen mukaisesti
Tavaraa ei ole tarkoitettu kuljetettavaksi irtolastina.

14.8 Tiedot kuljetusluokituksesta YK:n kunkin mallimaardyksen osalta

Kansainviélinen vaarallisten aineiden merikuljetuksia koskeva saann6sto (IMDG) - Lisatietoja
Ei IMDG-saanndsten alainen.

Kansainvalinen siviili-ilmailujarjestd (ICAO-IATA/DGR) - Lisatietoja

Ei ICAO-IATA-saanndsten alainen.

KOHTA 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ymparistosaannékset tai -
lainsaadanto
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Sovellettavat Euroopan unionin (EU) sddnnokset

Rajoitukset REACH:in liitteen XVII mukaan

Vaaralliset aineet ja niita koskevat rajoitukset (REACH-asetus, liite XVII)

Aineen nimi Luettelon mukainen nimi CAS-nro Rajoitukset Nro
tri-Kaliumfosfaatti aineet tatuoinneissa tai kestopigmen- R75 75
toinneissa
Selite
R75 1. Ei saa saattaa markkinoille tatuointitarkoituksiin kaytettavissa seoksissa eika tallaisia aineita sisaltavia seoksia saa

kayttaa tatuointitarkoituksiin 4 paivan tammikuuta 2022 jalkeen, jos kyseista ainetta tai kyseisia aineita esiintyy seu-
raavissa olosuhteissa:

a) kun on kyse aineesta, joka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa VI olevassa 3 osassa kategoriaan 1A,
1B tai 2 kuuluvaksi sy6paa aiheuttavaksi aineeksi tai kategoriaan 1A, 1B tai 2 kuuluvaksi sukusolujen perimaa vaurioit-
tavaksi aineeksi, aineen pitoisuus seoksessa on 0,00005 painoprosenttia tai suurempi;

b) kun on kyse aineesta, joka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa VI olevassa 3 osassa kategoriaan 1A,
1B tai 2 kuuluvaksi lisadntymiselle vaaralliseksi aineeksi, aineen pitoisuus seoksessa on 0,001 painoprosenttia tai suu-
rempi;

) kun on kyse aineesta, joka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa VI olevassa 3 osassa kategoriaan 1,
1A tai 1B kuuluvaksi ihoa herkistavaksi aineeksi, aineen pitoisuus seoksessa on 0,001 painoprosenttia tai suurempi;

d) kun on kyse aineesta, joka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa VI olevassa 3 osassa kategoriaan 1,
1A, 1B tai 1C kuuluvaksi ihoa sydvyttavaksi aineeksi tai kategoriaan 2 kuuluvaksi ihoa arsyttavaksi aineeksi tai kategori-
aan 1 kuuluvaksi vakavan silmavaurion aiheuttavaksi aineeksi tai kategoriaan 2 kuuluvaksi silmia arsyttavaksi aineeksi,
aineen pitoisuus seoksessa on

i) 0,1 painoprosenttia tai suurempi, jos ainetta kaytetdan yksinomaan pH:n saatdaineena;

ii) 0,01 painoprosenttia tai suurempi kaikissa muissa tapauksissa;

e) kun on kyse aineesta, joka sisaltyy asetuksen (EY) N:o 1223/2009 (*1) liitteessa II olevaan luetteloon, aineen pitoi-
suus seoksessa on 0,00005 painoprosenttia tai suurempi;

f) kun on kyse aineesta, jonka osalta asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessa IV olevan taulukon sarakkeessa g (Valmis-
tetyyppi, kehon osat) tdsmennetaan yksi tai useampi seuraavan tyyppinen edellytys, aineen pitoisuus seoksessa on
0,00005 painoprosenttia tai suurempi:

i) "Poishuuhdeltavat valmisteet”;

ii) "Ei saa kayttaa limakalvoille tarkoitetuissa valmisteissa”;

iii) "Ei saa kayttaa silmille tarkoitetuissa valmisteissa”;

g) kun on kyse aineesta, jonka osalta asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessa IV olevan taulukon sarakkeessa h (Enim-
maispitoisuus kayttdvalmiissa valmisteessa) tai sarakkeessa i (Muut) tdsmennetaan edellytys, ainetta esiintyy seokses-
sa sellaisena pitoisuutena tai jollain muulla tavalla, joka ei vastaa kyseisessa sarakkeessa tasmennettya edellytysta;

h) kun on kyse taman liitteen lisdyksessa 13 luetellusta aineesta, aineen pitoisuus seoksessa on yhtd suuri tai suurem-
pi kuin kyseiselle aineelle kyseisessa lisayksessa vahvistettu pitoisuusraja.

2. Tassa nimikkeessa seoksen kaytoélla tatuointitarkoituksiin’ tarkoitetaan seoksen injektoimista tai viemista henkilén
ihoon, limakalvolle tai silmamunaan milla tahansa menetelmalla (mukaan lukien menetelmat, joita yleisesti kutsutaan
kestopigmentoinniksi, kosmeettiseksi tatuoinniksi, microblading-tekniikaksi ja mikropigmentoinniksi) tarkoituksena
tehda merkki tai kuva henkilén kehoon.

3.Jos aine, jota ei ole lueteltu lisdyksessa 13, kuuluu useamEaan kuin yhteen 1 kohdan a-g alakohdasta, kyseiseen ai-
neeseen sovelletaan kyseisissa alakohdissa vahvistettua tiukinta pitoisuusrajaa. Jos aine, joka on lueteltu lisdyksessa
13, kuuluu lisaksi useampaan kuin yhteen 1 kohdan a-g alakohdasta, kyseiseen aineeseen sovelletaan 1 kohdan h ala-
kohdassa vahvistettua pitoisuusrajaa.

4. Poiketen siita, mita edella sdadetaan, 1 kohtaa ei sovelleta seuraaviin aineisiin ennen 4 paivaa tammikuuta 2023:

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

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

5. Jos asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa VI olevaa 3 osaa muutetaan 4 paivan tammikuuta 2021 jalkeen aineen
luokittelemiseksi tai uudelleen luokittelemiseksi siten, ettd aine taman jalkeen kuuluu tdman nimikkeen 1 kohdan a, b,
c tai d alakohtaan, tai siten, ettd se sitten kuuluu johonkin muuhun alakohtaan kuin siihen, johon se aiemmin kuului, ja
kyseisen uuden tai tarkistetun luokituksen soveltamispadiva on taman nimikkeen 1 kohdassa tai tapauksen mukaan 4
kohdassa tarkoitetun paivamaaran jalkeen, kyseisen muutoksen katsotaan, sikali kuin on kyse taman nimikkeen sovel-
tamisesta kyseiseen aineeseen, tulevan voimaan kyseisen uuden tai tarkistetun luokituksen soveltamispaivana.

6. Jos asetuksen (EY) N:o 1223/20009 liitetta II tai IV muutetaan 4 paivan tammikuuta 2021 jalkeen aineen lisdamiseksi
luetteloon tai ainetta koskevan luettelomerkinnan muuttamiseksi siten, ettd aine taman jalkeen kuuluu tdman nimik-
keen 1 kohdan e, f, tai g alakohtaan, tai siten, etta se sitten kuuluu johonkin muuhun alakohtaan kuin siihen, johon se
aiemmin kuului, ja kyseinen muutos tulee voimaan taman nimikkeen 1 kohdassa tai tapauksen mukaan 4 kohdassa
tarkoitetun paivamaaran jalkeen, kyseisen muutoksen katsotaan, sikali kuin on kyse taman nimikkeen soveltamisesta
kyﬁeiseen aineeseen, tulevan voimaan 18 kuukauden kuluttua sen sadddksen voimaantulosta, jolla kyseinen muutos
tehtiin.

7. Toimittajien, jotka saattavat seoksen markkinoille kaytettavaksi tatuointitarkoituksiin, on varmistettava, etta 4 pai-
van tammikuuta 2022 jélkeen seokseen merkitadn seuraavat tiedot:

a) maininta "Tatuoinneissa tai kestopigmentoinneissa kdytettava seos”;

b) viitenumero eran tunnistamiseksi yksiselitteisesti;

c) asetuksen (EY) N:o 1223/2009 33 artiklan mukaisessa ainesosien yleisten nimien luettelossa vahvistetun nimikkeis-
ton mukainen ainesosaluettelo tai, jos ainesosan yleista nimea ei ole, IUPAC-nimi. Jos ainesosan yleista nimea tai IU-
PAC-nimea ei ole, CAS-numero ja EY-numero. Ainesosat on lueteltava ainesosien painon tai tilavuuden mukaisessa ale-
nevassa jarjestyksessd sen mukaisesti, mika niiden paino tai tilavuus on formulointihetkelld. ‘Ainesosalla’ tarkoitetaan
mitd tahansa ainetta, joka lisatdan formulointiprosessin aikana ja jota on tatuointitarkoituksiin kaytettavassa seokses-
sa. Epapuhtauksia ei pideta ainesosina. Jos tassa nimikkeessa tarkoitettuna ainesosana kaytetyn aineen nimion jo il-
moitettava etiketissa asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti, kyseistd ainesosaa ei tarvitse merkitd tdman asetuk-
sen mukaisesti;

d) lisémaininta “pH:n saatdaine” 1 kohdan d alakohdan i alakohdan soveltamisalaan kuuluvien aineiden osalta;
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Selite

e) maininta "Sisaltaa nikkelid. Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.”, jos seos sisaltaa nikkelia alle lisdyksessa 13 maa-
ritellyn pitoisuusrajan;
f) maininta "Sisaltaa kromi VI:a. Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.”, jos seos sisaltaa kromi VI:a alle lisdyksessa 13
madritellyn pitoisuusrajan;
g) kayttoa koskevat turvallisuusohHeet siltd osin kuin asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 ei jo edellyteta niiden ilmoittamis-
ta etiketissa. Tietojen on oltava selvasti nakyvia, helposti luettavia ja pysyvasti merkittyja. Tietojen on oltava sen jasen-
valtion (niiden jasenvaltioiden) virallisella kielella (virallisilla kielilld), jossa (joissa) seos asetetaan markkinoille, paitsi jos
kyseiset jasenvaltiot edellyttavat toisin. Ensimmaisessa alakohdassa, lukuun ottamatta a kohtaa, luetellut tiedot on si-
sallytettava kayttoohjeisiin, jos se on pakkauksen koon vuoksi tarpeen. Ennen seoksen kayttda tatuointitarkoituksiin
seosta kayttavan henkildn on annettava toimenpiteen kohteena olevalle henkildlle tiedot, jotka on merkitty pakkauk-
seen tai jotka sisaltyvat tdaman kohdan mukaisiin kdyttdohjeisiin.
8. Skeoksli(a, joissa ei ole mainintaa "Tatuoinneissa tai kestopigmentoinneissa kaytettava seos”, ei saa kayttaa tatuointi-
tarkoituksiin.
9. Tata nimiketta ei sovelleta aineisiin, jotka ovat kaasuja 20 °C:n lampétilassa ja 101,3 kPa:n paineessa tai jotka tuotta-
\6?)t yéi 300 kPa:n hdyrynpaineen 50 °C:n lampdtilassa, lukuun ottamatta formaldehydia (CAS-nro 50-00-0, EY-nro 200-
1-8).
10. Tata nimiketta ei sovelleta tatuointitarkoituksiin kaytettdvan seoksen saattamiseen markkinoille tai seoksen kayt-
toon tatuointitarkoituksiin, kun seos saatetaan markkinoille yksinomaan asetuksessa (EU) 2017/745 tarkoitettuna [aa-
kinnallisena laitteena tai laakinnallisen laitteen lisalaitteena tai kun sitd kdytetaan yksinomaan ladkinnallisena laittee-
na tai ladkinnallisen laitteen lisdlaitteena samassa merkityksessa. Jos seosta ei saateta markkinoille tai kdyteta yksino-
maan laakinnallisena laitteena tai ladkinnallisen laitteen lisalaitteena, asetuksen (EU) 2017/745 ja taman asetuksen
vaatimuksia sovelletaan kumulatiivisesti.

Luvanvaraisten aineiden luettelo (REACH, liite XIV)/SVHC - ehdokasluettelo
Ainesosia ei ole lueteltu.

Seveso-direktiivi

2012/18/EU (Seveso III)

Vaarallinen aine/vaaraluokat Aineiden véhimm§i§méér§t (tonneina) Huo-
alemman ja ylemman tason vaatimuk-  mau-

sien soveltamista varten tuk-
set

soveltamisehtoa ei ole

Maalidirektiivi

VOC-yhdisteet 0%

Teollisuuden péaastodja koskeva direktiivii (IED-direktiiviksi)

VOC-yhdisteet 0%

Direktiivi tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahké- ja
elektroniikkalaitteissa (RoHS)

ainesosia ei ole lueteltu

Asetus epapuhtauksien paastoja ja siirtoja koskevan eurooppalaisen rekisterin perustamisesta
(PRTR)

ainesosia ei ole lueteltu

Vesipuitedirektiivi

Epapuhtausluettelo
Aineen nimi Luettelon mukainen nimi CAS-nro  Luette- Huomautuksia
loitu
tri-Kaliumfosfaatti Metallit ja niiden yhdisteet a)
Selite
A) Viitteellinen luettelo merkittdvimmista pilaavista aineista
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Asetus rdjahteiden lahtéaineiden markkinoille saattamisesta ja kdytosta
ainesosia ei ole lueteltu

Asetus huumausaineiden lahtéaineista

ainesosia ei ole lueteltu

Asetus otsonikerrosta heikentdvista aineista

ainesosia ei ole lueteltu

Asetus vaarallisten kemikaalien viennista ja tuonnista (PIC)
ainesosia ei ole lueteltu

Asetus pysyvista orgaanisista yhdisteista (POP-yhdisteet)
ainesosia ei ole lueteltu

Muut tiedot

Direktiivi 94/33/EY nuorten tydntekijoiden suojelusta. Otettava huomioon raskaana olevien tai imetta-
vien aitien tydhdnottoa koskevat rajoitukset aitiyden suojelua koskevan direktiivin (92/85/ETY) mukai-
sesti.

Kansalliset luettelot

Maa Luettelo Tilanne

AU AIIC kaikkia ainesosia ei ole lueteltu
CA DSL kaikkia ainesosia ei ole lueteltu
CN IECSC kaikki ainesosat on lueteltu
EU ECSI kaikki ainesosat on lueteltu
EU REACH Reg. kaikkia ainesosia ei ole lueteltu
JP CSCL-ENCS kaikkia ainesosia ei ole lueteltu
KR KECI kaikkia ainesosia ei ole lueteltu
MX INSQ kaikkia ainesosia ei ole lueteltu
NZ NZIoC kaikki ainesosat on lueteltu
PH PICCS kaikkia ainesosia ei ole lueteltu
TR CICR kaikkia ainesosia ei ole lueteltu
T™W TCSI kaikki ainesosat on lueteltu
us TSCA kaikkia ainesosia ei ole lueteltu

Selite

AIIC Australian Inventory of Industrial Chemicals

CICR Chemical Inventory and Control Regulation

CSCL-ENCS List of Existing and New Chemical Substances (CSCL-ENCS)

DSL Domestic Substances List (DSL)

ECSI EY-aineluettelo (EINECS, ELINCS, NLP)

IECSC Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China

INSQ National Inventory of Chemical Substances

KECI Korea Existing Chemicals Inventory

NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals

PICCS Philippine Inventory of Chemicals and Chemical Substances (PICCS)

REACH Reg. REACH-asetuksen mukaan rekisterdidyt aineet

TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory

TSCA Toxic Substance Control Act
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15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi

Taman seoksen aineiden kemikaaliturvallisuusarviointeja ei ole suoritettu.

KOHTA 16: Muut tiedot

Maininta muutoksista (tarkistettu kayttoturvallisuustiedote)

Entinen merkinta (teksti/arvo)

Varsinainen merkinta (teksti/arvo)

2.1 Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP-asetus) mu- Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP-asetus) mu- kylla
kainen luokitus kainen luokitus:
Seos ei tayta asetuksen (EY) N:o 1272/2008 luo-
kittelun kriteereita.
2.1 Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP-asetus) mu- kylla
kainen luokitus:
muutos luettelossa (taulukko)
2.2 Merkinnat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP) Merkinnat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP) kylla
mukaisesti mukaisesti:
ei vaadita
2.2 Huomiosana: kylla
Vaara
2.2 Varoitusmerkit kylla
2.2 Varoitusmerkit: kylla
muutos luettelossa (taulukko)
2.2 Vaaralausekkeet kylla
2.2 Vaaralausekkeet: kylla
muutos luettelossa (taulukko)
2.2 Turvalausekkeet kylla
2.2 Turvalausekkeet - ennaltaehkaisy kylla
2.2 Turvalausekkeet - ennaltaehkaisy: kylla
muutos luettelossa (taulukko)
2.2 Turvalausekkeet - pelastustoimenpiteet kylla
2.2 Turvalausekkeet - pelastustoimenpiteet: kylla
muutos luettelossa (taulukko)
2.2 Vaaralliset ainesosat merkitsemista varten: kylla
Tri-Kaliumfosfaatti
2.2 Enintdan 125 ml sisaltavien pakkausten merkin- kylla
nat:
Huomiosana: Vaara
2.2 Enintdan 125 ml sisaltavien pakkausten merkin- kylla
nat:
muutos luettelossa (taulukko)
2.2 Enintdan 125 ml sisaltavien pakkausten merkin- kylla
nat:
muutos luettelossa (taulukko)
2.2 Enintdan 125 ml sisaltavien pakkausten merkin- kylla
nat:
muutos luettelossa (taulukko)
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Vapaaehtoinen turvallisuusinformaatio
kayttoturvallisuustiedotteen muotoon perustuen
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) mukaisesti

ROTI®ContiPlate RBC, valmis kaytettavaksi, steriili, mikrobiologialaatu

tuotenumero: 9632

Entinen merkinta (teksti/arvo) Varsinainen merkinta (teksti/arvo)

2.2 sisaltaa: kylla
Tri-Kaliumfosfaatti

14.8 Vaarallisten aineiden maa- ja vesikuljetukset kylla
(ADR/RID/ADN) - Lisatietoja:
Ei ADR-, RID- ja ADN-saanndsten alainen.

15.1 Vaaralliset aineet ja niita koskevat rajoitukset kylla
(REACH-asetus, liite XVII):
muutos luettelossa (taulukko)

15.1 VOC-yhdisteet: VOC-yhdisteet: kylla
0% 0%
09/,

15.1 VOC-yhdisteet: kylla
09/,

15.1 Epapuhtausluettelo: kylla

muutos luettelossa (taulukko)

15.1 Kansalliset luettelot: kylla
muutos luettelossa (taulukko)

Lyhenteet ja akronyymit

Kuvaukset kaytetyisté lyhenteista

ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (sopimus kansainvali-
sista vaarallisten aineiden maantiekuljetuksista)
CAS Chemical Abstracts Service (yllapitaa kaikkein kattavinta kemiallisten aineiden luetteloa)
CLP Asetus (EY) N:o 1272/2008 aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndista ja pakkaamisesta (Classifica-
tion, Labelling and Packaging)
DGR Vaarallisten aineiden kuljetussaannét (ks. IATA/DGR)
DNEL Johdettu vaikutukseton altistumistaso
EC50 Vaikuttava pitoisuus 50 %. Testatun aineen pitoisuus, joka aiheuttaa 50 % muutoksia vasteessa (esim. kas-
vussa) tietylla aikavalilla
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (Euroopan kaupallisessa kaytdssa ole-
vien kemiallisten aineiden luettelo)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (Euroopassa ilmoitettujen kemiallisten aineiden luettelo)
ErC50 = EC50: talla menetelmalla voidaan mitata joko kasvun (EbC50) tai kasvunopeuden (ErC50) 50-prosentti-
nen laskukontrolliviljelmaan verrattuna
Eye Dam. Vakavan silmavaurion vaara
Eye Irrit. Silmaa arsyttava
EY-nro EY-luettelo muodostuu kolmesta yhdistetysta eurooppalaisesta aineluettelosta, jotka kuuluivat EU:n ai-
empaan kemikaalien saantelyjarjestelmaan: EINECS, ELINCS ja NLP (no-longer polymers)
GHS Yhdistyneiden kansakuntien kehittdma "yhdenmukaistettu kemikaalien luokittelu- ja merkintdjarjestel-
méll
IATA Kansainvalinen ilmakuljetusliitto (IATA)
IATA/DGR Vaarallisten aineiden kuljetussaannét (DGR) ilmakuljetuksille (IATA)
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Kuvaukset kdytetyista lyhenteista

ICAO International Civil Aviation Organization (kansainvalinen siviili-ilmailujarjesto)
IMDG Kansainvalisia vaarallisten aineiden merikuljetuksia koskeva saannésto (International Maritime Dange-
rous Goods Code)
indeksinro Indeksinumero on aineelle asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa VI olevassa 3 osassa annettu tunnis-
tuskoodi
LC50 Tappava pitoisuus 50 %. LC50 vastaa testatun aineen pitoisuutta, joka aiheuttaa 50 %:n kuolleisuuden tie-
tylla aikavalilla
NLP Aine, joka ei tayta enda polymeerin maaritelmaa
PBT Hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (kemikaalien rekisterdinti, arviointi,
lupamenettelyt ja rajoitukset)
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Kansainvali-
set vaarallisten aineiden rautatiekuljetuksia koskevat saannot)
STOT SE Elinkohtainen myrkyllisyys - kerta-altistuminen
SVHC Erityista huolta aiheuttava aine
VOC Haihtuvat orgaaniset yhdisteet
vPvB Erittain hitaasti hajoava ja erittain voimakkaasti biokertyva

Tarkeimmat kirjallisuusviitteet ja tietoldhteet

Asetus (EY) N:o 1272/2008 aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndista ja pakkaamisesta (Classi-
fication, Labelling and Packaging). Asetus (EY) N:o 1907/2006 (REACH) 2020/878/EU muutoksineen.

Sopimus vaarallisten tavaroiden kansainvalisista tiekuljetuksista (ADR). Kansainvaliset vaarallisten ai-
neiden rautatiekuljetuksia koskevat saannét (RID). Kansainvalinen vaarallisten aineiden merikuljetuk-
sia koskeva saanndsto (IMDG). Vaarallisten aineiden kuljetussadnndét (DGR) ilmakuljetuksille (IATA).

Luokitusmenettely

Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet. Luokitus perustuu seoksilla tehtyihin testeihin.
Terveydelle aiheutuvat vaarat. Ympdristévaarat. Seoksen aineosiin perustuva seosten luokitusmene-
telma (yhteenlaskukaava).

Luettelo merkityksellisista lausekkeista (koodi ja teksti kokonaisuudessaan kappaleiden 2 ja 3

mukaisesti)
H318 Vaurioittaa vakavasti silmia.
H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.

Vastuuvapauslauseke

Nama tiedot perustuvat tamanhetkisiin tietoihimme. Tama kayttoturvallisuustiedote on laadittu ja tar-
koitettu ainoastaan tata tuotetta varten.
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