Sakerhetsdatablad

®
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad, pH 7, redo att anvédnda

produktnummer: A146 datum fér sammanstallning:
Version: 2.0 sv 20.03.2017
Ersatter versionen fran: 20.03.2017 Omarbetning: 03.09.2021
Version: (1)

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

1.1

1.2

1.3

1.4

15

Produktbeteckning

Namnet pa amnet ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad,
pH 7, redo att anvanda

Produktnummer A146
Registeringsnummer (REACH) ej relevant (blandning)

Relevanta identifierade anvdndningar av a@mnet eller blandningen och anvandningar som det
avrads fran

Relevanta identifierade anvandningar: Laboratoriekemikalie
Laboratorie- och analysverksamhet
Anvandningar som det avrads fran: Far ej anvandas for produkter som &r avsedda for
kontakt med livsmedel. Inte for privat bruk
(hushall).

Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sékerhetsdatablad

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

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

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

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

Leverantdr (importor): Frisenette ApS

Energivej 134
DK-8420 Knebel
+45 8634 2244

info@frisenette.dk
www.frisenette.dk

Telefonnummer fér nodsituationer

Postnum Telefon Webbsida
mer/ort
Giftinformationscentralen 17176 010-456 6700
Stockholm
Importor

Frisenette ApS
Energivej 134
DK-8420 Knebel
Sverige

Telefon: +45 8634 2244
Telefax: -
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Sakerhetsdatablad

®
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad, pH 7, redo att anvédnda

produktnummer: A146

e-Mail: info@frisenette.dk
Webbsida: www.frisenette.dk

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1

2.2

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

Avsnitt Faroklass Kategor Faroklass och Faroangivel
i farokategori se
3.10 Akut toxicitet (oral) 4 Acute Tox. 4 H302
3.1D Akut toxicitet (dermal) 4 Acute Tox. 4 H312
3.2 Fratande/irriterande pa huden 2 Skin Irrit. 2 H315
33 Allvarlig 6gonskada/égonirritation 2 Eye Irrit. 2 H319
3.4S Hudsensibilisering 1 Skin Sens. 1 H317
3.5 Mutagenitet i kdnsceller 2 Muta. 2 H341
3.6 Carcinogenicitet 1B Carc. 1B H350
3.8 Specifik organtoxicitet (enstaka exponering) 2 STOT SE 2 H371
3.8R Specifik organtoxicitet - enstaka exponering 3 STOTSE 3 H335
(luftvagsirritation)

Fullstandig ordalydelse av férkortningar i avsnitt 16
De viktigaste skadliga fysikalisk-kemiska effekterna och halso- och miljéeffekterna
Omedelbara effekter kan férvantas efter korttidsexponering.

Markningsuppgifter
Markning enligt forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)

Signalord Fara

Piktogram

GHS07, GHS08

Faroangivelser

H302+H312 Skadligt vid fortaring eller hudkontakt
H315 Irriterar huden

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation

H335 Kan orsaka irritation i luftvagarna

H341 Misstanks kunna orsaka genetiska defekter
H350 Kan orsaka cancer

H371 Kan orsaka organskador (6ga)

Sverige (sv) Sida2/23



Sakerhetsdatablad

®
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad, pH 7, redo att anvédnda

produktnummer: A146

Skyddsangivelser

Skyddsangivelse - Forebyggande

P260 Inandas inte dimma/angor/spre;j

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd
Skyddsangivelse - Atgarder

P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket vatten

P305+P351+P338  VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja
P308+P313 Vid exponering eller misstanke om exponering Sok lakarhjalp

Endast for yrkesmassigt bruk

Farliga bestandsdelar fér markning: Formaldehyd ...%, Metanol

Markning av férpackningar vars innehall inte 6verstiger 125 ml
Signalord: Fara

Farosymbol(er)

OP

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H341 Misstanks kunna orsaka genetiska defekter.

H350 Kan orsaka cancer.

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket vatten.

P308+P313 Vid exponering eller misstanke om exponering Sok lakarhjalp.
innehaller: Formaldehyd ...%, Metanol

2.3  Andra faror
Detta material ar brannbart, men spontanantander inte.

Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
Denna blandning innehaller inte nagra @mnen som bedéms vara ett PBT- eller vPvB-amne.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1 Amnen
ej relevant (blandning)

3.2 Blandningar

Beskrivning av blandningen

Namn pa amnet Identifikator Vikt % Klassificering enl. GHS Piktogram Anmarkni
ngar
Formaldehyd ...% CAS-nr 5-10 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
Indexnr Muta. 2 / H341 "Known"
605-001-00-5 Carc. 1B/ H350
STOT SE 3/ H335
REACH Reg.-Nr.
01-2119488953-
20-XxXX
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Sakerhetsdatablad

enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad, pH 7, redo att anvédnda

produktnummer: A146

Nam

n pa amnet Identifikator Vikt % Klassificering enl. GHS Piktogram Anmarkni
ngar
Metanol CAS-nr 3-<10 Flam. Lig. 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
Indexnr
603-001-00-X
REACH Reg.-Nr.
01-2119433307-
44-XXXX

Anmaérkningar

B:

GHS-HC:
IARC: 1:

IOELV:
RoC
"Known"

Vissa amnen (t.ex. syror och baser) slapps ut pa marknaden i vattenlésningar med olika koncentrationer, och eftersom
faran varierar med koncentrationen kravs det darfor olika klassificering och markning for dessa I6sningar.I del 3
anvands for amnen med anmarkning B en allman beteckning av typen "salpetersyra ... %".I detta fall maste
leverantoren pa etiketten ange l6sningens koncentration i procent. Om inget annat anges antas koncentrationen vara
beraknad i viktprocent.

Vissa amnen som latt genomgér spontan polymerisering eller sonderfall slapps vanligen ut pd marknaden i
stabiliserad form. Det ar i denna form som de fortecknas i del 3. Ibland slapps dock sddana amnen ut pa marknaden i
icke-stabiliserad form. I sddana fall ska leverantéren pa etiketten ange amnets namn, foljt av "ej stabiliserad".
Harmoniserad klassificering (klassificeringen av amnet enl. forteckning i 1272/2008/EG, Annex VI)

IARC grupp 1: bevisad humancarcinogen (International Agency for Research on Cancer (internationella
cancerforskningsinstitutet))

Amne med ett gemenskapligt indikativt yrkeshygieniskt gransvarde for de kemiska agens

NTP-RoC: Known To Be A Human Carcinogen

Identifikat Specifika m-Faktorer Exponeringsv
or koncentrationsgranser ag
Formaldehyd CAS-nr Skin Corr. 1B; H314: C>25% - 100 M9/, 4 oral
..% 50-00-0 Skin Irrit. 2; H315: 5% < C<25% 300 mg/kg dermal
Eye Dam. 1; H318: C>25% 3 M9y\/4h inhalation: dnga
EG-nr Eye Irrit. 2; H319: 5% <C<25%
200-001-8 Skin Sens. 1; H317: C20,2 %
STOTSE 3; H335: C>5%
Indexnr
605-001-00-5
Metanol CAS-nr STOTSE 1; H370: C>10 % - 100 M9/ q oral
67-56-1 STOTSE 2; H371: 3% <C<10% 300 mg/kg dermal
3 M3y\/4h inhalation: anga
EG-nr
200-659-6
Indexnr
603-001-00-X

Fullstan

dig ordalydelse av férkortningar i avsnitt 16

AVSNITT 4: Atgarder vid férsta hjalpen

4.1

Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Allma

nna anmaérkningar

Ta av nedstankta klader.

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

Sverige (sv)
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Sakerhetsdatablad

®
enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad, pH 7, redo att anvdnda

produktnummer: A146

Vid hudkontakt

Skoélj huden med vatten/duscha. Vid kontakt med huden tvatta genast med mycket vatten. I handelse
av hudreaktioner ska ldkare uppsokas. Vid hudirritation radfraga lakare.

Vid 6gonkontakt

Hall 6gonlocken éppnade och spola minst 10 min med rent rinnande vatten. Vid égonretningar
uppsok en 6gonlakare.

Vid fértaring

Vid fortaring, skélj munnen med vatten (endast om personen ar vid medvetande). Vid olycka eller
illamaende kontakta ldkare omedelbart (visa bruksanvisning eller sakerhetsdatablad om majligt).
Kontakta lakare.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda

Krakningar, Allergiska reaktioner, Irritation, Hosta, Dyspné, Huvudvark, Yrsel, Yrsel, Medvetsldshet,
Spasmer

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt kravs
finns ingen

AVSNITT 5: Atgarder vid brandbekampning

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel

anpassa brandbekampningsatgarderna efter omgivningen
vattenspray, alkoholbestandigt skum, torr slackpulver, BC-pulver, koldioxid (CO,)

Olampliga slackmedel
vattenjetstrale
5.2  Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Bestandsdelar i blandningen brannbar. Sjilva produkten &r inte brannbar. Angor bildar i kontakt med
luft en explosiv blandning.

Farliga forbréanningsprodukter
Kolmonoxid (CO), Koldioxid (CO,)
5.3  Rad till brandbekdmpningspersonal

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

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer

A\

Fér annan personal an raddningspersonal

Anvand foreskriven personlig skyddsutrustning. Undvik kontakt med hud, 6gon och kldder. Undvik
inandning av anga/dimma.

Sverige (sv) Sida 5/ 23



Sakerhetsdatablad

enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad, pH 7, redo att anvdnda

produktnummer: A146

6.2

6.3

6.4

Miljéskyddsatgarder

Forhindra att produkten nar avlopp och yt- och grundvatten.

Metoder och material fér inneslutning och sanering

Rad om hur man innesluter spill

Overtéckning av avlopp.

Anvisningar om sanering efter spill

Tas upp med vatskebindande material (sand, kiselgur, syrebindare, universalbindare).
Ytterligare information avseende spill och utslapp

Lamnas till atervinning i lampliga behallare. Ventilera det berérda omradet.
Hénvisning till andra avsnitt

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

AVSNITT 7: Hantering och lagring

71

7.2

7.3

Skyddsatgarder for saker hantering
Tillgang till tillfredstallande ventilation. Anvand angledningshuv (laboratorium). Undvik exponering.

Atgarder for att forebygga brand och férhindra bildandet av aerosoler och damm

Forvaras atskilt fran antandningskallor - rokning forbjuden.
Allméanna rad om hygien pa arbetsplatsen
Tvatta handerna fore raster och efter arbetet. Forvaras atskilt fran livsmedel och djurfoder.
Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Forvaras pa val ventilerad plats. Behallaren ska vara val tillsluten. Kan orsaka nedbrytning vid langre
ljusinverkan.

Oférenliga @mnen eller blandningar

Beakta informationer om samfdrvaring.

Far inte utsattas for

hdéga temperaturer, direkt ljus

Beaktande av andra rad:

Sarskild utformning av lagerlokaler eller lagringskarl
Rekommenderad lagringstemperatur: 15 -25 °C
Specifik(a) slutanvandning(ar)

Ingen information tillganglig.
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Sakerhetsdatablad

enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad, pH 7, redo att anvédnda

produktnummer: A146

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1  Kontrollparametrar

Nationella gransvarden

Gransvarden for exponering pa arbetsplatsen (yrkeshygieniska gransvarden)

Lgn Namn pa agens  CAS-nr

Identif
ikator \'}

NG

[pp
m]

NGV KTV
[mg/ [pp

m3] m] m3]

KTV
[mg/

TGV

[pp
m]

TGV
[mg/
m3]

Anm Kalla

arkni
ng

EU formaldehyd 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/
EG
SE formaldehyd 50-00-0 HGV 0,3 0,37 0,6 0,74 H AFS
SE metanol 67-56-1 HGV 200 250 250 350 250 350 H, SE- AFS
HGV-V

Anmaérkning

referensperiod pd &tta timmar tidsvdgt genomsnitt (om ej annat anges)

H Absorbed through the skin
KTV
period pa 15 minuter (om ej annat anges)
NGV
SE-HGV-V
sect Limit value of 0,62 mg/m3 or 0,5 plp
TGV k

Gransvarde for kortvarig exponering: Ett gransvarde Over vilket exponering inte bor férekomma och som galler en
Tidsvagt medelvarde (gransvarde for kortvarig exponering): Uppmatt eller beraknat i forhallande till en
Vagledande korttidsgransvarde ska anvandas som ett rekommenderat hdgsta varde som inte bor dverskridas.

m for the health care, funeral and embalming sectors until 11 July 2024
Ett gransvarde &r ett varde 6ver vilket exponering inte bor forekomma (takvarde)

Relevanta DNEL av bestandsdelar av blandningen

Namn pa amnet CAS-nr Endpoi Gransvar Skyddsmal, Anvéndning Exponeringstid
nt de exponeringsva inom
Formaldehyd ...% 50-00-0 DNEL 9 mg/m3 manniska, arbetare (industri) kronisk -
genom systemiska
inandning effekter
Formaldehyd ...% 50-00-0 DNEL 0,375 mg/ manniska, arbetare (industri) kronisk - lokala
m3 genom effekter
inandning
Formaldehyd ...% 50-00-0 DNEL 0,75 mg/ manniska, arbetare (industri) akut - lokala
m3 genom effekter
inandning
Formaldehyd ...% 50-00-0 DNEL 240 mg/kg manniska, arbetare (industri) kronisk -
bw/dag dermal systemiska
effekter
Formaldehyd ...% 50-00-0 DNEL 37 pg/cm? manniska, arbetare (industri) kronisk - lokala
dermal effekter
Metanol 67-56-1 DNEL 130 mg/m3 manniska, arbetare (industri) kronisk -
genom systemiska
inandning effekter
Metanol 67-56-1 DNEL 130 mg/m3 manniska, arbetare (industri) akut - systemiska
genom effekter
inandning
Metanol 67-56-1 DNEL 130 mg/m3 manniska, arbetare (industri) kronisk - lokala
genom effekter
inandning
Sverige (sv) Sida7/23



Sakerhetsdatablad

enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad, pH 7, redo att anvédnda

produktnummer: A146

8.2

Relevanta DNEL av bestandsdelar av blandningen

Namn pa amnet CAS-nr Endpoi Gransvér Skyddsmal, Anvéndning Exponeringstid
nt de exponeringsva inom
Metanol 67-56-1 DNEL 130 mg/m3 manniska, arbetare (industri) akut - lokala
genom effekter
inandning
Metanol 67-56-1 DNEL 20 mg/kg manniska, arbetare (industri) kronisk -
bw/dag dermal systemiska
effekter
Metanol 67-56-1 DNEL 20 mg/kg manniska, arbetare (industri) | akut - systemiska
bw/dag dermal effekter

Relevanta PNEC av bestandsdelar av blandningen

Namn pa amnet

CAS-nr

Endpoi
nt

Gransvar
de

Organism

Del av miljon

Exponeringstid

Formaldehyd ...% 50-00-0 PNEC 0,44 M9y, vattenlevande farskvatten kortvarig
organismer (engangsforteelse)

Formaldehyd ...% 50-00-0 PNEC 0,44 M9y, vattenlevande marint vatten kortvarig
organismer (engangsforteelse)

Formaldehyd ...% 50-00-0 PNEC 0,19 M9y, vattenlevande avloppsreningsver kortvarig
organismer k (STP) (engangsforteelse)

Formaldehyd ...% 50-00-0 PNEC 2,3 M9y g vattenlevande sediment i kortvarig
organismer sotvatten (engangsforteelse)

Formaldehyd ...% 50-00-0 PNEC 2,3 M9y g vattenlevande sediment i kortvarig
organismer havsvatten (engangsforteelse)

Formaldehyd ...% 50-00-0 PNEC 0,2 M9/ g landlevande jord kortvarig
organismer (engangsforteelse)

Metanol 67-56-1 PNEC 20,8 M9y, vattenlevande farskvatten kortvarig
organismer (engangsforteelse)

Metanol 67-56-1 PNEC 2,08 M9y, vattenlevande marint vatten kortvarig
organismer (engangsforteelse)

Metanol 67-56-1 PNEC 100 M9y, vattenlevande avloppsreningsver kortvarig
organismer k (STP) (engangsforteelse)

Metanol 67-56-1 PNEC 77 Mg vattenlevande sediment i kortvarig
organismer sOtvatten (engangsforteelse)

Metanol 67-56-1 PNEC 7,7 M9yg vattenlevande sediment i kortvarig
organismer havsvatten (engangsforteelse)

Metanol 67-56-1 PNEC 100 MYygq landlevande jord kortvarig
organismer (engangsforteelse)

Begransning av exponeringen

Individuella skyddsatgarder (personlig skyddsutrustning)
Ogonskydd/ansiktsskydd

Sverige (sv)
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Sakerhetsdatablad

®
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad, pH 7, redo att anvdnda

produktnummer: A146

Korgglaségon med sidoskydd.
Hudskydd

* handskydd

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

* typ av material

Butylgummi

* materialets tjocklek

0,4 mm

* genombrottstid fér handskmaterialet

>480 minuter (permeation: niva 6)

s ytterligare skyddsatgarder

Ta perioder av dterhamtning for huden. Hudskydd (skyddskram/salva) rekommenderas.
Andningsskydd

9C

Andningsskydd kravs vid: Aerosol- eller dimbildning. Typ: ABEK (kombinerad filter for gaser och
angor, fargkod: Brun/Gra/Gul/Gron).

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

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysikaliskt tillstand flytande

Farg farglés

Lukt stickande
Smaltpunkt/fryspunkt -15°C

Kokpunkt eller initial kokpunkt och 97 °C

kokpunktsintervall

Brandfarlighet icke brannbar

Nedre och 6vre explosionsgrans 7 vol. % - 72 vol. % (vattenfritt)
Flampunkt 79-85°C

Sverige (sv) Sida9/23



Sakerhetsdatablad

®
enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad, pH 7, redo att anvdnda

produktnummer: A146

9.2

Sjalvantdndningstemperatur ej faststalld
Sonderfallstemperatur ej relevant
pH-varde 6,8-7,2(20°C)
Kinematisk viskositet ej faststalld

Loslighet(er)
Vattenl6slighet blandbar i godtyckligt férhallande

Fordelningskoefficient

Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten information saknas

(loggvarde):

Angtryck ej faststalld

Densitet 1,042 9/m3 vid 20 °C

Relativ angdensitet information saknas om en denna egenskap
Partikelegenskaper ej relevant (flytande)

Andra skyddsparametrar

Oxiderande egenskaper finns ingen
Annan information

Information om faroklasser for fysisk fara: faroklass enl. GHS
(fysikaliska faror): ej relevant

Andra sakerhetskarakteristika:

Blandbarhet fullstandigt blandbart med vatten

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1

10.2

10.3

Reaktivitet

Risk for polymerisation.

Vid uppvarmning

Angor bildar i kontakt med luft en explosiv blandning.
Kemisk stabilitet

Kan orsaka nedbrytning vid langre ljusinverkan.
Att stabilisera: Metanol.

Risken for farliga reaktioner
Exotermisk reaktion med: Alkalier, Permanganater, starkt oxiderande, Anilin,

Valdsam reaktion med: Syror, Fenol, Salpetersyra, Vateperoxid,
=> Explosiva gaser

Sverige (sv) Sida 10/ 23



Sakerhetsdatablad

enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad, pH 7, redo att anvédnda

produktnummer: A146

10.4

10.5

10.6

Forhallanden som ska undvikas

Direkt ljus. Far inte utsattas for varme.
Oférenliga material

olika metaller

Farliga s6nderdelningsprodukter

Farliga forbranningsprodukter: se avsnitt 5.

AVSNITT 11: Toxikologiska informationer
11.1

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

Det finns inga testdata for blandningen.

Klassificeringsforfarande

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

Akut toxicitet
Skadligt vid fortaring. Skadligt vid hudkontakt.

Uppskattning av akut toxicitet (ATE) av bestandsdelar av blandningen
Namn pa amnet CAS-nr Exponeringsvag ATE
Formaldehyd ...% 50-00-0 oral 100 M9ygq
Formaldehyd ...% 50-00-0 dermal 300 M9/kg
Formaldehyd ...% 50-00-0 inhalation: dnga 3 M9\/4h
Metanol 67-56-1 oral 100 M9ygq
Metanol 67-56-1 dermal 300 M9/kgq
Metanol 67-56-1 inhalation: dnga 3 M9y\/4h
Akut toxicitet av bestandsdelar av blandningen

Namn pa amnet CAS-nr Exponering Endpoint
svag
Metanol 67-56-1 inhalation: LC50 131 M9/,/4h ratta
anga
Metanol 67-56-1 oral LD50 5.628 M9/ 4 ratta
Metanol 67-56-1 oral LDLo 143 M9/ g manniska
Metanol 67-56-1 dermal LD50 15.800 M9/ g kanin

Fratande/irriterande effekt pa huden
Irriterar huden.

Allvarlig 6gonskada/égonirritation
Orsakar allvarlig 6gonirritation.
Luftvégs- eller hudsensibilisering

Kan orsaka allergisk hudreaktion.
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Sakerhetsdatablad

®
enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad, pH 7, redo att anvdnda

produktnummer: A146

Mutagenitet i kénsceller

Misstanks kunna orsaka genetiska defekter.

Carcinogenicitet

Kan orsaka cancer.

Reproduktionstoxicitet

Ska inte klassificeras som reproduktionstoxisk.

Specifik organtoxicitet (STOT) for enstaka exponering

Kan orsaka organskador (6ga). Kan orsaka irritation i luftvagarna.

Farokategori Malorgan Exponeringsvag

2 6ga vid exponering

Specifik organtoxicitet (STOT) for upprepad exponering

Ska ej klasssificeras som specifikt organtoxiskt (upprepad exponering).
Fara vid aspiration

Ska ej klassificeras som fara vid aspiration.

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

* Vid fértaring

Data saknas.

* Vid kontakt med 6gonen

Orsakar allvarlig 6gonirritation

* Vid inandning

yrsel, huvudvark, Irriterande for luftvagarna, hosta, Dyspné

* Vid hudkontakt

irriterar huden, Kan ge upphov till allergisk reaktion, pruritis, lokal rodnad

* Annan information

Andra skadliga effekter: Spasmer, Blodtrycksfall, Lever- och njurskada, Yrsel, Medvetsléshet
11.2 Hormonstérande egenskaper

Ingen bestandsdel ar listad.
11.3 Information om andra faror

Det finns ingen ytterligare information tillganglig.

AVSNITT 12: Ekologisk information

121 Toxicitet
Ska ej klassificeras som farligt fér vattenmiljon.
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Sakerhetsdatablad

enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad, pH 7, redo att anvédnda

produktnummer: A146

Toxicitet (akut) fér vattenmiljon av bestandsdelar av blandningen

Namn pa amnet Endpoint Exponerin

gstid

Formaldehyd ...% 50-00-0 LC50 6,7 M9/, fisk 96 h
Formaldehyd ...% 50-00-0 EC50 5,8 M9y, vatteninvertebrater 48 h
Formaldehyd ...% 50-00-0 ErC50 4,89 M9y, alg 72h
Metanol 67-56-1 LC50 15.400 M9y, fisk 96 h
Metanol 67-56-1 ErC50 22.000 M9/, alg 96 h

Toxicitet (kronisk) for vattenmiljon av bestandsdelar av blandningen

Namn pa amnet Endpoint Exponerin

gstid

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

Biologisk nedbrytning
Data saknas.

12.2 Process av nedbrytning

Nedbrytning av bestandsdelar av blandningen

Process Nedbrynings
grad
Formaldehyd 50-00-0 DOC avlagsnat 99 % 28d ECHA
..%
Metanol 67-56-1 biotisk/ej 99 % 30d
biotisk
Metanol 67-56-1 syreférbruknin 69 % 5d ECHA
9

12.3 Bioackumuleringsférmaga
Data saknas.

Bioackumuleringspotential av bestandsdelar av blandningen

Namn pa amnet BOD5/COD

Metanol 67-56-1 -0,77

12.4 Rorligheti jord
Data saknas.
12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
Data saknas.
12.6 Hormonstérande egenskaper
Ingen bestandsdel ar listad.
12.7 Andra skadliga effekter
Data saknas.
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Sakerhetsdatablad

®
enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad, pH 7, redo att anvdnda

produktnummer: A146

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1

13.2

133

Avfallsbehandlingsmetoder

Detta material och dess behallare skall tas om hand som farligt avfall. Innehdllet/behallaren ldmnas i
enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

Relevant information om avledning av avloppsvatten
TOom ej i avloppet.
Relevanta bestammelser om avfall

Tillordningen av avfallsnummer/avfallsbeteckningar skall genomféras bransch- och processpecifikt
enligt EEG. Waste catalogue ordinance (Tyskland).

Anmérkningar

Avfallet ska sorteras pa ett sadant satt att det kan hanteras separat i de olika kategorierna av de
lokala eller nationella anlaggningarna for avfallshantering. Beakta de relevanta nationella eller
regionala bestammelserna.

AVSNITT 14: Transportinformation

14.1
14.2
14.3
14.4
14.5

14.6

14.7

14.8

UN-nummer eller id-nummer omfattas inte av transportférordningar

Den officiella transportbenamningen fran FN  inte tillordnad

Faroklass for transport finns ingen
Forpackningsgrupp inte tillordnad
Miljofaror ej miljofarlig enligt bestdmmelserna for transport

av farligt gods
sarskilda skyddsatgarder
Det finns ingen ytterligare information tillganglig.
Bulktransport till sjéss enligt IMO:s instrument
Lasten ar inte avsedd som bulktransport.

Information enligt FN:s modellregelverk for varje transportslag

Transport av farligt gods pa vég, jirnvég eller inre vattenviagar (ADR/RID/ADN) - Ovriga
upplysningar

Omfattas inte av bestammelserna i ADR, RID och ADN.

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

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

enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad, pH 7, redo att anvdnda

produktnummer: A146

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

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

Gallande EU-bestammelser

Begrédnsningar enligt REACH, bilaga XVII

Farliga @mnen med begransningar (REACH, bilaga XVII)

Namn pa amnet Namn enl. forteckning - Begransning
ROTI®Histofix 10 % denna produkt uppfyller kriterierna R3 3
for klassificering enligt férordning nr
1272/2008/EU
Formaldehyd ...% formaldehyd 50-00-0 R72 72
Formaldehyd ...% cancerframkallande R28-30 28
Formaldehyd ...% amnen i tatueringsfarg eller R75 75
permanent makeup
Metanol metanol 67-56-1 R69 69
Metanol brandfarligt / sjalvantandlig (pyrofor) R40 40
Forklaring
R28-30 1. Far inte slappas ut pa marknaden eller anvandas
- som amnen,
- som bestandsdelar i andra &mnen, eller
- i blandningar,

R3

for forsaljning till allmanheten nar den individuella koncentrationen i amnet eller blandningen &r lika med eller hégre
an

- antingen den relevanta specifika koncentrationen enligt del 3 i bilaga VI till forordmn(]; (EG) nr 1272/2008, eller
- den relevanta koncentration som anges i direktiv 1999/45/EG om det inte har faststallts ndgon specifik
koncentrationsgrans i del 3 i bilaga VI'till férordning (EG) nr 1272/2008.
Utan att det paverkar tillampningen av andra gemenskapsbestammelser om klassificering, férpackning och mérkning
av amnen och blandningar ska leverantérerna fére utslappandet pa marknaden se till att férpackningar for sddana
amnen och blandningar ar synligt, lasligt och outplanligt markta med féljande text:
"Endast for yrkesmassigt bruk”.
2. Punkt 1 gdller dock inte for:
a) lakemedel for manniskor eller djur enligt definitionen i direktiv 2001/82/EG och direktiv 2001/83/EG,
b) kosmetiska produkter enligt definitionen i direktiv 76/768/EEG,
c) féljande drivmedel och oljeprodukter:
- motorbranslen som omfattas av direktiv 98/70/EG,
- mlneralolieprodukter avsedda att anvindas som drivmedel i mobila eller fasta forbranningsanlaggningar,
- drivmedel som saljs i slutna system (t.ex. gasflaskor med flytande gas),
d) konstnarsfarger som omfattas av direktiv 1999/45/EG,

e) de amnen som fortecknas i kolumn 1 i tillagg 11, for de tilldampningar och anvandningar som anges i kolumn 2 i
tillagg 11. Nar ett datum anges i kolumn 2 i tillagg 11 ska undantaget galla till och med detta datum,
f) produkter som omfattas av férordning (EU) 2017/745.
1. Far inte anvandas i

- prydnadsféremal avsedda att ge ljus- eller fargeffekter med hjélp av olika faser, t.ex. i prydnadslampor och askfat,
- trolleri- och skamtartiklar,
- spel for en eller flera deltagare eller andra varor som &r avsedda att anvandas for detta andamal, aven sddana med
dekorativ funktion.
2. Varor som inte 6verensstammer med punkt 1 far inte sléppas ut pd marknaden.
3. Far inte slappas ut pa marknaden om de innehaller ett fargamne, savida det inte ar nédvandigt av skatteskal, och/
eller ett luktdmne om de
— kan anvandas som bransle i prydnadsoljelampor som saljs till allmanheten, och
— utgor en fara vid aspiration och ar markta med H304.
4. Prydnadsoljelampor som séljs till allmanheten fér inte sldppas ut p& marknaden om de inte 6verensstimmer med
den europeiska standarden for oljelampor for dekoration (EN 14059) som antagits av Europeiska
standardiseringskommittén (CEN).
5. Utan att det paverkar tillampningen av andra unionsbestdmmelser om klassificering, mérkning och férpackning av
amnen och blandningar ska leverantérerna se till att foljande krav ar uppfyllda fore utslappandet pa marknaden:

a) Lampoljor markta med H304 och avsedda for forsaljning till allmanheten ska vara s¥nllgt Iasligt och outplanligt
maérkta med féljande text: ‘Férvara lampor fyllda med denna vétska utom rackhéll fér barn’, och frén och med den 1
december 2010 med 'Fortaring av lampolja, dven mycket sma mangder eller genom att suga pa veken, kan leda till
livshotande Iungskador
b) Grilltdndvatskor markta med H304 och avsedda for forsaIJnlng till allmanheten ska fran och med den 1 december
2010 vara lasligt och outplanllgt markta med féljande text: 'Fortaring av tandvatska, aven mycket sma mangder, kan
leda till livshotande lungskador'.

c) Lampoljor och grilltandvatskor markta med H304 och avsedda for forsaljning till allménheten ska frén och med den
1 december 2010 forpackas i svarta ogenomskinliga behallare om hogst 1 liter.

Sverige (sv)

Sida 15/23



Sakerhetsdatablad ®

enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) 5”,”

ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad, pH 7, redo att anvdnda

produktnummer: A146

Forklaring

R40 1. Far inte anvandas som amne eller som blandningar i aerosolbehallare som ar avsedda for forsaljning till
allménheten som skamtartiklar och for dekorativa andamal, t.ex.
- metallglitter som huvudsakligen ar avsett for dekoration,
- konstgjord sné och frost,
- pruttkuddar,
- spagettispray,
- exkrementimitationer,
- signalhorn for fester,
- dekorativa flingor och dekorativt skum,
- konstgjorda spindelnat,
- stinkbomber.
2. Utan att det paverkar tillampningen av andra gemenskapsbestammelser om klassificering, férpackning och
maérkning av @mnen ska leverantérerna fore utslappandet pa marknaden se till att féljande text anges synligt, lasligt
och outplanligt pa aerosolbehallarna:
"Endast for yrkesmassigt bruk”.
3. Punkterna 1 och 2 galler dock inte for de aerosolbehallare som avses i artlkel 8.1 a i radets direktiv 75/324/EEG (2).
4. De aerosolbehallare som avses i punkterna 1 och 2 far inte slappas ut pa marknaden om de inte uppfyller de
angivna kraven.

R69 Farinte sldppas ut pd marknaden till allménheten efter den 9 maj 2019 i spolarvétska eller avfrostningsvatska for
vindrutor i en koncentration som &r lika med eller hégre an 0,6 viktprocent.
R72 1. Far inte slappas ut pa marknaden efter den 1 november 2020 i nagot av féljande:

a) Klader eller tillbehor till klader,
b) textilier som inte ar klader och som under rimligen forutsebar anvandning kommer i kontakt med manniskors hud i
motsvarande utstrackning som klader, och
c) skodon
om kladerna, tillbehoren till kladerna, textilierna som inte &ar klader eller skodonen ska anvandas av konsumenter och
amnet, matt i homogent material, forekommer i en lika hdg eller hégre koncentration an den som anges for det
amnet i tillagg
2. Genom un antag i samband med utslappande pa marknaden av formaldehyd [CAS-nr 50-00-0] i jackor, rockar eller
mobelkladsel ska den relevanta koncentrationen vid tillampning av punkt 1 vara 300 mg/kg under perioden 1
november 2020-1 november 2023. Darefter ska den koncentration som anges i tilldgg 12 galla.
3. Punkt 1 ska inte galla for
a) klader, tillbehor till klader eller skodon, eller delar av klader, tillbehor till klader eller skodon, som uteslutande ar
tillverkade av akta lader, pals eller hud,
b) icke-textila fastanordnlngar och icke-textila dekorativa element, och
c) be(];agnade klader, tillbehor till klader, textilier som inte ar klader eller skodon.

tacknlngsmattor och golvbeldggning av textilmaterial fér inomhusbruk, mattor och I6pare

4 Punkt 1 ska inte galla for klader, t|| behbr till klader, textilier som inte ar klder eller skodon inom ramen fér
EuropaparLa*mentets och radets forordnlng (EU) 2016/425 (*) eller Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2017/745 (**),
5. Punkt 1 b ska inte galla fér engéngstextilier. Med engdngstextilier avses textilier som ar utformade for att anvéndas
Ielrgdasgen gfang eller under en begransad tid och som inte ar avsedda for efterféljande anvéndning i samma eller
iknande syfte
6. Punkterna 1 och 2 ska tillampas utan att det paverkar tillimpningen av eventuella striktare begransningar som
anges i denna bilaga eller i annan tillamplig unionslagstiftning.
7. Kommissionen ska se 6ver undantaget i punkt 3 d och vid behov dndra punkten.
(*) EuroEaparIamentets och radets forordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och
om upphévande av radets direktiv 89/686/EEG (EUT L 81, 31.3.2016, s. 51).
(**) Europaparlamentets och radets férordning (EU) 201 7/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphavande av
radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).
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Sakerhetsdatablad ®

enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) 5”,”

ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad, pH 7, redo att anvdnda

produktnummer: A146

Forklaring

R75

1. Far inte slappas ut pa marknaden i blandnm%ar som anvénds vid tatuering, och blandningar som innehaller ett
sadant amne far inte anvandas vid tatuering, efter den 4 januari 2022 om amnet eller amnena i fraga ingar i
blandningar enligt foljande:

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

c) Nar det gialler ett amne som klassificerats i del 3 i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 som
hudsensibiliserande i kategori 1, 1A eller 1B, om dmnet ingar i blandningen i en koncentration som ar lika med eller
hogre an 0,001 viktprocent.

d) Nar det gaIIer ett &mne som klassificerats i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 som fratande pa huden
i kategori T, 1A, 1B eller 1C, irriterande pé& huden i kategori 2, allvarlig 6gonskada i kategori 1 eller gonirritation i
kategori 2, om amnet ingdr i blandningen i en koncentration som é&r lika med eller hégre &n

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

i) 0,01 viktprocent i alla andra fall.

e) Nar det gaIIer ett @mne som foértecknats i bilaga II till forordnlng (EG) nr 1223/2009 (*1), om amnet ingar i
blandningen i en koncentration som ar lika med eller hdgre an 0,00005 viktprocent.
f) Nar det ?aller ett amne for vilket minst ett av féljande villkor anges i kolumn g (Produkttyp, kroppsdel) i tabellen i
bilaga IV till férordning (EG) nr 1223/2009, om &mnet ingar i blandningen i en koncentration som ar lika med eller
hogre an 0,00005 viktprocent:
i) Produkter som skoljs av.
ii) Anvand ej i produkter som anvands pa slemhinnor.
i) Anvand ej i 6gonprodukter.
ck; Nar det gdller ett amne for vilket ett villkor anges i kolumn h (Maximal koncentration i bruksklar beredning) eller i

olumn i (Ovrigt) i tabellen i bilaga 1V till férordning (EG) nr 1223/2009, om amnet ingdr i blandningen i en
koncentration, eller p& ndgot annat satt, som inte Overensstammer med det villkor som anges i den kolumnen.
h) Nar det galler ett amne som fértecknats i tillagg 13 till denna bilaga, om &mnet ingér i blandningen i en
koncentration som &r lika med eller hégre &n den koncentrationsgrans som anges for amnet i det tillagget.
I denna post avses med att en blandning anvands vid tatuering att blandningen injiceras eller fors in i en persons hud,
slemhinnor eller 6gonglob genom nagon typ av process eller metod (inklusive metoder som vanligtvis bendmns
permanent makeup, kosmetisk tatuering, mikrobladsteknik och mikropigmentering) i syfte att lamna ett marke eller
monster pa personens kropp.
Om ett amne som inte fértecknas i tillagg 13 omfattas av ett eller flera av leden a-g i punkt 1 ska den striktaste
koncentrationsgréns som faststalls i de berérda leden tillampas pa det &mnet. Om ett &mne som fortecknas i tillagg
13 ocksa omfattas av ett eller flera av leden a-g i punkt 1 ska den koncentrationsgrans som faststalls i punkt 1 h
tillampas pa det &mnet.
Genom undantag ska punkt 1 inte galla for féljande amnen férrén den 4 januari 2023.

a) Pigment Blue 15:3 (CI 74160, EG-nr 205-685-1, CAS-nr 147-14-8).
b) Pigment Green 7 (CI 74260, EG-nr 215-524-7, CAS-nr 1328-53- -6).
Om del 3 bilaga VI till forordnlng (EG) nr 1272/2008 andras efter den 4 januari 2021 fér att klassificera eller
omklassificera ett amne sa att det amnet darefter omfattas av punkt 1 a, b, c eller d i denna post, eller sa att amnet
darefter omfattas av ett annat led i punkt 1 &n tidigare, och om t|||ampn|ngsdatumet for den nya eller andrade
klassificeringen ar efter det datum som avses i punkt 1 eller, allt efter omstandigheterna, punkt 4 i denna post, ska
den andringen, vid tillampningen av denna post pa det &mnet, anses fa verkan det datum som den nya eller andrade
klassificeringen bdrjar tillampas.
Om bilaga IT eller IV till férordning (EG) nr 1223/2009 andras efter den 4 januari 2021 fér att férteckna ett amne eller
andra forteckningen av ett amne sa att det amnet darefter omfattas av punkt 1 e, f eller g i denna post, eller sa att
amnet darefter omfattas av ett annat led i punkt 1 an tidigare, och om andrlngen far verkan efter det datum som
avses i punkt 1 eller, allt efter omstédndigheterna, punkt 4 i denna post, ska den dndringen, vid tillampningen av denna
post pa det dmnet, anses fa verkan det datum som infaller 18 manader efter ikrafttradandet av den rattsakt genom
vilken andringen gJordes
Leverantorer som sldpper ut en blandning pa marknaden f6r anvandning vid tatuering ska sakerstalla att blandningen
efter den 4 januari 2022 ar markt med foljande uppagifter:
a) Angivelsen "Blandnm? for anvandning i tatueringar eller permanent makeup”.
b) Ett referensnummer for att entydigt identifiera partiet.
c) En férteckning 6ver bestandsdelarna i enlighet med den nomenklatur som faststalls i den ordlista éver generiska
namn pa bestandsdelar som avses i artikel 33 i forordnlng (EG) nr 1223/2009, eIIer IUPAC-namnet om det inte finns ett
generiskt namn pa bestdndsdelen. Om det varken finns nagot generiskt namn pa bestandsdelen eller IUPAC-namn,
ange CAS-numret och EG-numret. Bestdndsdelarna ska anges i fallande ordning efter den vikt eller volym
bestandsdelarna har vid tidpunkten for formulering. Bestdndsdel &r ett amne som sétts till under
formuleringsprocessen och som ingér i blandningen som anvands vid tatuering. Féroreningar ska inte betraktas som
bestandsdelar. Om namnet pd ett dmne som anvands som en bestandsdel i den mening som avses i denna post ska
anges pa etiketten enligt forordning (EG) nr 1272/2008 behéver den bestdndsdelen inte anges pa markningen enligt
den har férordningen.
d) Den kompletterande angivelsen "pH-reglerare” for dmnen som omfattas av punkt 1 d i.

e) Angivelsen "Innehaller nickel. Kan fram aIIa en allergisk reaktion.” om blandningen innehaller nickel under den
koncentrationsgrans som anges i tillag ?

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

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

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

Om det ar nodvandlgt pa grund av forpackningens storlek far de uppgifter som fértecknas i det forsta stycket,
forutom deni led a, i stallet anges i bruksanvisningen.

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

Denna post géller inte amnen som &r gaser vid en temperatur pa 20 °C och ett tryck pa 101,3 kPa eller som vid en
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Sakerhetsdatablad

enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad, pH 7, redo att anvédnda

produktnummer: A146

Forklaring

E%rg%%ratgur pa 50 °C genererar ett angtryck pa dver 300 kPa, med undantag for formaldehyd (CAS-nr 50-00-0, EG-nr
-001-8).

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

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

Ingen bestandsdel ar listad. (Eller Koncentrationen avamnet i en blandning: <0.1 %
Masskoncentration)

Seveso-directive

2012/18/EU (Seveso III)

Farligt amne/farokategorier Troskelvarden (i ton) for tillampning av = Anma

krav for lagre och hogre niva rknin
gar

inte tillordnad

Decopaint-direktiv

VOC-halt 10-15 %
,1.394 9,

Direktiv om industriutslapp

VOC-halt 10-15%

VOC-halt 1.394 9/
Vattenhalten ar avraknad

Directiv om begrdnsning av anvdndning av vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk
utrustning (RoHS)

ingen bestandsdel ar listad

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

ingen bestandsdel ar listad
Ramdirektiv for vatten (RDV)

Lista over féroreningar (RDV)

Namn pa amnet Namn enl. férteckning CAS-nr Listat i Anmarkningar

Formaldehyd ...% Amnen och beredningar eller A)
nedbrytningsprodukter av dessa
for vilka det har pavisats att de
har cancerogena eller mutagena
egenskaper eller sadana
egenskaper som i eller via
vattenmiljon kan paverka
steroidogena funktioner,
skoldkértelns funktioner,
fortplantningen eller andra
endokrina funktioner
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Sakerhetsdatablad

enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad, pH 7, redo att anvédnda

produktnummer: A146

Lista 6ver féroreningar (RDV)

Namn pa amnet Namn enl. férteckning CAS-nr Listat i Anmarkningar

Metanol Amnen och beredningar eller A)
nedbrytningsprodukter av dessa
for vilka det har pavisats att de
har cancerogena eller mutagena
egenskaper eller sadana
egenskaper som i eller via
vattenmiljon kan paverka
steroidogena funktioner,
skoldkortelns funktioner,
fortplantningen eller andra
endokrina funktioner

Forklaring
A) Orienterande férteckning éver huvudsakliga férorenande amnen

Férordning om saluféring och anvandning av sprangédmnesprekursorer
ingen bestandsdel ar listad

Férordning om narkotikaprekursorer

ingen bestandsdel ar listad

Férordning om @mnen som bryter ned ozonskiktet
ingen bestandsdel ar listad

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

Forordning om langlivade organiska féroreningar
ingen bestandsdel ar listad

Annan information

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

Nationella forteckningar

Land Férteckning Status
AU AICS alla bestandsdelar ar listade
CA DSL alla bestandsdelar ar listade
CN IECSC alla bestandsdelar ar listade
EU ECSI alla bestandsdelar ar listade
EU REACH Reg. alla bestandsdelar ar listade
JP CSCL-ENCS alla bestandsdelar ar listade
JP ISHA-ENCS inte alla bestandsdelar &r listade
KR KECI alla bestandsdelar ar listade
MX INSQ alla bestandsdelar ar listade
Nz NZIoC alla bestandsdelar ar listade
PH PICCS alla bestandsdelar ar listade
TR CICR inte alla bestandsdelar ar listade
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Sakerhetsdatablad

enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad, pH 7, redo att anvédnda

produktnummer: A146

Land Férteckning Status
T™W TCSI alla bestandsdelar ar listade
us TSCA alla bestandsdelar ar listade
Férklaring
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 amnesforteckning (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. Registrerade amnen enl. REACH
TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory
TSCA Toxic Substance Control Act

15.2 Kemikaliesakerhetsbedomning
Ingen kemikaliesékerhetsbedémning av amnen in denna blandning har gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

Upplysningar om forandringar (omarbetning av sakerhetsdatabladet)
Anpassning till férordning: férordning (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), andrad genom 2020/878/EU

Omstrukturering: avsnitt 9, avsnitt 14

Avsnitt Tidigare notering (text/varde) Aktuell notering (text/varde)

2.1 Klassificering enligt forordning (EG) nr 1272/ ja
2008 (CLP):
andring av specifikation (tabell)

2.1 De viktigaste skadliga fysikalisk-kemiska ja

effekterna och halso- och miljéeffekterna:

Omedelbara effekter kan forvantas efter
korttidsexponering.

2.2 Piktogram: ja
andring av specifikation (tabell)

2.2 Faroangivelser: ja
andring av specifikation (tabell)

2.2 Skyddsangivelse - Férebyggande: ja
andring av specifikation (tabell)

23 Andra faror: Andra faror: ja

Det finns ingen ytterligare information Detta material ar brannbart, men
tillganglig. spontanantander inte.
2.3 Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen: ja

Denna blandning innehaller inte ndgra amnen
som beddéms vara ett PBT- eller vPvB-amne.

Sverige (sv) Sida 20/ 23



Sakerhetsdatablad

enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad, pH 7, redo att anvdnda
produktnummer: A146

Férkortningar
Forkortning Beskrivning av anvdnda férkortningar
2006/15/EG Kommissionens direktiv om upprattandet av en andra férteckning dver yrkeshygieniska gransvarden vid
genomférandet av radets direktiv 98/24/EG och om andring av direktiv 2000/39/EG och 2000/39/EG
2019/983/EU Europaparlamentets och radets direktiv om dndring av direktiv 2004/37/EG om skydd for arbetstagare
mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena amnen i arbetet
Acute Tox. Akut toxicitet
ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de
navigation intérieures (Europeiska éverenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa inre
vattenvagar)
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation
intérieures (6verenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa vag)
AFS Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS) och allmanna rad om hygieniska gréansvarden
ATE Acute Toxicity Estimate (uppskattning av akut toxicitet)
BCF Bioconcentration factor
BOD Biokemisk syreférbrukning
Carc. Carcinogenicitet
CAS Chemical Abstracts Service (férteckning éver kemiska &mnen och CAS-registreringsnummer)
CLP Férordning (EG) Nr. 1272/2008 &ver klassificering, markning och férpackning avamnen och blandningar
CcOoD Kemisk syreforbrukning
DGR Dangerous Goods Regulations (férordningar for transport av farlig gods), se IATA/DGR
DNEL Derived No-Effect Level (harledd nolleffektniva)
EC50 Effective Concentration 50 %. EC50-vardet motsvarar den koncentration av ett testat &mne som ger 50 %
responsforandring (t.ex. av tillvaxten) under ett visst tidsintervall
EG-nr EG-inventeringen omfattar tre kombinerade europeiska amnesférteckningar fran EU:s tidigare
kemikalielagstiftning: EINECS, ELINCS och NLP-férteckningen
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (europeisk férteckning dver befintliga
kommersiella kemiska amnen)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (férteckning éver anmalda kemiska @mnen)
ErC50 = EC50: med denna metod den testkoncentration som beraknas medféra 50 procent hamning av
antingen tillvéaxten (EbC50) eller tillvaxthastigheten (ErC50), i forhallande till kontrollen
Eye Dam. Orsakar allvarlig 6gonskada
Eye Irrit. Orsakar dgonirritation
Flam. Liq. Brandfarlig gas
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "globalt harmoniserat system
for klassificering och méarkning av kemikalier" utvecklat under FN
HGV Hygieniska grénsvarde
IARC International Agency for Research on Cancer (internationella cancerforskningsinstitutet)
IATA International Air Transport Association (internationell organisation av flygbolag)
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air tradns)port (IATA) (regelverk for lufttransport av farligt
gods
ICAO International Civil Aviation Organization

Sverige (sv) Sida 21/ 23



Sakerhetsdatablad

enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad, pH 7, redo att anvdnda

produktnummer: A146

Forkortning

Beskrivning av anvdnda forkortningar

IMDG International Maritime Dangerous Good Code (Internationell kod om transport av farligt gods till sjoss)
Indexnr Indexnumret ar det identifikationsnummer som gzegoé'\gmnet i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/
IOELV Indikativa yrkeshygieniska gransvarden
KTV Korttidsvarde
LC50 Lethal Concentration 50 % (d6dlig koncentration 50 %): LC50-vardet motsvarar den koncentration av ett
testat amne som ger 50 % dodlighet under ett visst tidsintervall
LD50 Lethal Dose 50 % (dddlig dos 50 %): LD50-vardet motsvarar den dos av ett testat amne som ger 50 %
dodlighet under ett visst tidsintervall
log KOW n-Oktanol/vatten
Muta. Mutagenitet i konsceller
NGV Nivagransvarde
NLP No-Longer Polymer (fére detta polymer)
NTP-RoC National Toxicology Program: Report on Carcinogens
PBT Langlivat, bioackumulerande och toxiskt amne
PNEC Predicted No-Effect Concentration (uppskattad nolleffektkoncentration)
ppm Miljondelar
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (registrering, utvardering,
godkannande och begransning av kemikalier)
RID Reéglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses
(Bestdmmelser om internationell jarnvagstransport av farligt gods))
Skin Corr. Fratande pa huden
Skin Irrit. Irriterande pa huden
Skin Sens. Hudsensibilisering
STOT SE Specifik organtoxicitet (enstaka exponering)
SVHC Substance of Very High Concern (dmne som inger mycket stora betankligheter)
TGV Takvarde
VOC Volatile Organic Compounds (flyktiga organiska féreningar)
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (mycket langlivat och mycket bioackumulerande dmne)

Hanvisningar till viktig litteratur och datakallor

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

Transport av farligt gods pa vag, jarnvag eller inre vattenvagar (ADR/RID/ADN). Internationell kod for
transport av farligt gods pa fartyg (IMDG). Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport
(IATA) (regelverk for lufttransport av farligt gods).

Klassificeringsforfarande

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

®
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Histofix 10 % formaldehyd, fosfatbuffrad, pH 7, redo att anvédnda

produktnummer: A146

Foérteckning 6ver relevanta fraser (kod och ordalydelsen som anges i kapitel 2 och 3)

Kod Text

H225 Mycket brandfarlig vatska och anga.
H301 Giftigt vid fortaring.

H302 Skadligt vid fortaring.

H311 Giftigt vid hudkontakt.

H312 Skadligt vid hudkontakt.

H314 Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon.
H315 Irriterar huden.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H331 Giftigt vid inandning.

H335 Kan orsaka irritation i luftvdgarna.
H341 Misstanks kunna orsaka genetiska defekter.
H350 Kan orsaka cancer.

H370 Orsakar organskador (6ga).

H371 Kan orsaka organskador (6ga).

Friskrivningsklausul

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