Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til brug, gasstabiliseret

artikelnummer: A515 dato for udstedelse: 19.11.2015
Version: 5.1 da Revision: 05.08.2025
Erstatter version af: 19.02.2025

Version: (5)

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1 Produktidentifikator

Identifikation af stoffet ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til brug, gas-
stabiliseret

Artikelnummer A515

Registreringsnummer (REACH) ikke relevant (blanding)

1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der

frarades

Relevante identificerede anvendelser: Laboratoriekemikalie
Laboratorie- og analyseformal

Anvendelser, der frarades: Ma ikke anvendes til produkter, der kommer i

kontakt med madvarer. Ma ikke anvendes til pri-
vate formal (husholdning). Fedevarer, drikkevarer
og foderstoffer.

1.3 Naermere oplysninger om leverandoren af sikkerhedsdatabladet

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

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

Kompetent person, der er ansvarlig for Department Health, Safety and Environment
sikkerhedsdatabladet:
e-mail (kompetent person): sicherheit@carlroth.de
Leverander (importer): Mikrolab-Frisenette A/S
Jens Juuls Vej 20
8260 Viby J

14 Nodtelefon

Gade/vej Postnum- Telefon Hjemmeside
mer/by
Giftinformationszentren (toksi- Bispebjerg Bakke 23E 2400 Co- +4582121212 | www.giftlinjen.dk
kologi) penhagen

Bispebjerg Hospital

1.5 Importer
Mikrolab-Frisenette A/S
Jens Juuls Vej 20
8260 Viby |
Danmark

Telefon: +45 86 29 61 11

Fax: -

e-Mail: ml@mikrolab.dk
Hjemmeside: www.mikrolab.dk
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Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til brug, gasstabiliseret
artikelnummer: A515

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP)

Fareklasse Katego- Fareklasse og -ka- Faresaet-

q] tegori ning
3.10 Akut toksicitet (oral) 3 Acute Tox. 3 H301
3.11 Akut toksicitet (ved indanding) 4 Acute Tox. 4 H332
3.2 Hudaetsning/hudirritation 2 Skin Irrit. 2 H315
33 Alvorlige gjenskader/gjenirritation 2 Eye Irrit. 2 H319
3.4S Hudsensibilisering 1 Skin Sens. 1 H317
3.5 Kimcellemutagenicitet 1B Muta. 1B H340
3.6 Carcinogenicitet 1B Carc. 1B H350
3.7 Reproduktionstoksicitet 2 Repr. 2 H361f
3.9 Specifik malorgantoksicitet - gentagen eksponering 1 STOT RE 1 H372

Den fulde ordlyd af forkortelser: se PUNKT 16

De vigtigste fysisk-kemiske, sundhedsmaessige og miljemaessige skadevirkninger og
symptomer

Forsinkede eller gjeblikkelige virkninger kan forventes efter kort- eller langvarig eksponering.
2.2 Maeaerkningselementer

Maerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP)

Signalord Fare
Piktogrammer

GHS06, GHS08 %

Fareseetninger

H301 Giftig ved indtagelse

H315 Fordrsager hudirritation

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion

H319 Forarsager alvorlig gjenirritation

H332 Farlig ved indanding

H340 Kan forarsage genetiske defekter

H350 Kan fremkalde kreeft

H361f Mistaenkes for at skade forplantningsevnen

H372 Fordrsager organskader ved leengerevarende eller gentagen eksponering

Sikkerhedssaetninger
Sikkerhedssaetninger, forebyggelse

P201 Indhent saerlige anvisninger for brug
P280 Baer beskyttelseshandsker/gjenbeskyttelse
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Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til brug, gasstabiliseret
artikelnummer: A515

Sikkerhedssatninger, reaktion

P301+P310 I TILFALDE AF INDTAGELSE: Ring omgaende til en GIFTINFORMATION/laege

P302+P352 VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt seebe og vand

P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern even-
tuelle kontaktlinser, hvis dette kan g@res let. Fortsaet skylning

P308+P313 VED eksponering eller mistanke om eksponering: S@g laegehjzelp

Kun til erhvervsmaessig brug
Farlige bestanddele til maerkning: Akrylamid, N,N'-Methylendiacrylamid

Markning af emballage med et indhold pa hejst 125 mi

Signalord: Fare
Farepiktogram(mery):

H301 Giftig ved indtagelse.

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H340 Kan forarsage genetiske defekter.

H350 Kan fremkalde kraeft.

H361f Mistaenkes for at skade forplantningsevnen.

H372 Forarsager organskader ved leengerevarende eller gentagen eksponering.
P201 Indhent saerlige anvisninger fer brug.

P280 Baer beskyttelseshandsker/gjenbeskyttelse.

P301+P310 I TILFALDE AF INDTAGELSE: Ring omgaende til en GIFTINFORMATION/Izge.
P302+P352 VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt seebe og vand.

P308+P313 VED eksponering eller mistanke om eksponering: Seg laegehjaelp.
indeholder: Akrylamid, N,N'-Methylendiacrylamid

Maerkning af emballage med et indhold pa hejst 10 ml
Signalord: Ikke pakraevet
Farepiktogram(mery):

Faresaetninger: Ikke pakraevet
Sikkerhedssaetninger: Ikke pakraevet

2.3 Andre farer
Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
Indeholder ikke et PBT-/vPvB-stof med en koncentration pa > 0,1 %.

Hormonforstyrrende egenskaber
Indeholder ikke et hormonforstyrrende stof (ED) med en koncentration pa > 0,1%.

PUNKT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1 Stoffer
ikke relevant (blanding)

3.2 Blandinger

Beskrivelse af blandingen
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Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til brug, gasstabiliseret
artikelnummer: A515

Stoffets navn Produktidenti- Vaegt% Klassificering iht. GHS
fikator
Akrylamid CAS-nr. 30-40 Acute Tox. 3/ H301 D
79-06-1 Acute Tox. 4/ H312 GHS-HC
Acute Tox. 4/ H332 IOELV
EF-nr. Skin Irrit. 2/ H315
201-173-7 Eye Irrit. 2/ H319
Skin Sens. 1/H317
Indeksnr. Muta. 1B / H340
616-003-00-0 Carc. 1B/ H350
Repr. 2 / H361f
REACH reg. nr. STOTRE 1/ H372
01-2119463260-
48-XXXX
N,N'-Methylendiacry- CAS-nr. 1-25 Acute Tox. 3/ H301 GHS-HC
lamid 110-26-9 Acute Tox. 4/ H312
Acute Tox. 4/ H332
EF-nr. Muta. 1B / H340
203-750-9 Carc. 1B/ H350
Repr. 2/ H361fd
Indeksnr. STOTRE 1/H372
616-243-00-6
REACH reg. nr.
01-2120745928-
38-xxxx
Anv.
D: Visse stoffer, som har tilbgjelighed til spontan polymerisation eller nedbrydning, markedsfares almindeligvis i stabili-

seret form. Det er i denne form, at de er opfert i del 3. I tilfelde, hvor disse stoffer markedsferes i ustabiliseret form,
skal leveranderen angive stoffets navn pa etiketten efterfulgt af angivelsen "ikke stabiliseret".
GHS-HC: Harmoniseret klassificering (klassificeringen af stoffet svarer til indgangen pa listen i henhold til 1272/2008/EF, bilag

VI)
IOELV: Stof med en vejledende EU-graensevaerdi for erhvervsmaessig eksponering

Stoffets navn Produkti- Specifikke koncentrations- M-Kertoi- Eksponerings-
dentifika- graenser mella vej
tor
Akrylamid CAS-nr. - - 100 M9/ q oral
79-06-1 1.141 M9/, dermal
1,5 M9/\/4h indanding:
EF-nr. stev/tage
201-173-7
Indeksnr.
616-003-00-0
N,N'-Methylendi- CAS-nr. - - 100 M9/yq oral
acrylamid 110-26-9 1.141 M9/ dermal
3,025 rng/|/4qh indanding:
EF-nr. stev/tage
203-750-9
Indeksnr.
616-243-00-6
Seerligt problematisk stof (SVHC)
Stoffets navn Navn iht. fortegnelse Anfort i
Akrylamid acrylamid 79-06-1 201-173-7 Kandidatliste Carc. A57a
Muta. A57b
Figurtekst
Carc. A57a  Kreeftfremkaldende (artikel 57a)
Kandidatlis- Stoffer, der opfylder kriterierne i artikel 57 og eventuelt optages i bilag XIV
te
Muta. A57b Mutagene (artikel 57b)
Side 4/ 21
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Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til brug, gasstabiliseret
artikelnummer: A515

Bemaerkninger
Den fulde ordlyd af forkortelser: se PUNKT 16

PUNKT 4: Forstehjeelpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af forstehjaelpsforanstaltninger

Generelle bemarkninger
Tilsmudset tgj tages af.

Efter indanding
Serg for frisk luft. I alle tilfeelde af tvivl, eller hvis symptomer vedvarer, s@ges laege.
Efter hudkontakt
Skyl/brus huden med vand. Kommer stof pa huden vaskes straks med store mangder vand. Ops@g
lege ved hudreaktioner. Ved hudirritation sog leege.
Efter ojenkontakt
Skyl grundigt med rent, frisk vand i mindst 10 minutter og abn gjnene godt op. I tilfaelde af gjenirrita-
tion skal der ops@ges en gjenlaege.
Efter indtagelse
Skyl munden gjeblikkeligt og drik store maengder vand. Ved ulykkestilfaelde eller ved ildebefindende
er omgaende leegebehandling nedvendig (Vis etiketten, hvis det er muligt).
4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Kvalme, Opkast, Irritation, Allergiske reaktioner
4.3 Angivelse af om ojeblikkelig laegehjaelp og saerlig behandling er nedvendig
ingen

PUNKT 5: Brandbekaempelse

5.1  Slukningsmidler

\
R

Egnede slukningsmidler

afstem brandbekaempelsen efter omgivelserne!

vandspraystrale, alkoholbestandigt skum, slukningspulver, tert, BC-pulver, carbondioxid (CO,)
Uegnede slukningsmidler

vandstrale

5.2 Seaerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Blandingens bestanddele braendbar. Produktet selv kan ikke braende.
Farlige forbraendingsprodukter
Ved brand kan der opsta: Nitrogenoxider (NOx), Carbonmonoxid (CO), Carbondioxid (CO,)

5.3 Anvisninger for brandmandskab

Undga at indande regen ved brand eller eksplosion. Traef normale foranstaltninger mod brand og be-
keemp den pa en fornuftig afstand. Anvend luftforsynet andedraetsveern.

Danmark (da) Side 5/ 21



Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til brug, gasstabiliseret
artikelnummer: A515

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaernemidler og nedprocedurer

A

For ikke-indsatspersonel
Anvend de pakraevede personlige vaernemidler. Undga kontakt med hud, gjne og tej. Undga indan-
ding af dampe/aerosol-tager.
6.2 Miljobeskyttelsesforanstaltninger
Holdes vaek fra aflgb, overfladevand og grundvand. Opsaml forurenet vaskevand og bortskaf det.

6.3 Metoder og udstyr til inddaemning og oprensning

Rad om, hvordan spild inddeemmes
Tildaekning af aflgb.

Rad om, hvordan der renses op efter spild
Bar opsamles med vaeskebindende materialer (sand, kisel, syre- og universalbinder).

Andre oplysninger om spild og udslip
Placeres i egnede beholdere til bortskaffelse. Udluft det bergrte omrade.

6.4 Henvisning til andre punkter

Farlige forbraendingsprodukter: se punkt 5. Personlige vaernemidler: se punkt 8. Materialer, der skal
undgas: se punkt 10. Forhold vedrgrende bortskaffelse: se punkt 13.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Serg for tilstraekkelig udluftning og lokal udsugning pa kritiske steder. Benyt aftraek (laboratorie).
Undga enhver kontakt. Emballagen skal holdes teet lukket, nar den ikke er i brug. Rens grundigt be-
skidte flader. Lad ikke produktet indt@rre. Forholdsregler til hindring af aerosol- og stavdannelse.
Rad om generel hygiejne
Der ma ikke spises eller drikkes under brugen. Grundig rengering af huden straks efter handtering af
produktet.

7.2  Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
Emballagen opbevares taet lukket pa et keligt sted.

Uforenelige stoffer eller blandinger
Overhold anbefalinger om kombineret opbevaring. Materialer, der skal undgas: se punkt 10.
Beskyttelse mod ekstern eksponering sasom
heje temperaturer, UV-bestraling/sollys
Hensyntagen til andre rad:
Opbevares under I3s.
Krav til ventilation
Opbevar ethvert stof, der afgiver farlige dampe eller gasser, pa et sted med konstant udluftning.
Saerlig indretning af lagerlokaler eller -beholdere
Anbefalet oplagringstemperatur: 2 -8 °C
7.3 Seerlige anvendelser
Der foreligger ingen oplysninger.
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Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til brug, gasstabiliseret

artikelnummer: A515

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

8.1 Kontrolparametre
Nationale graensevaerdier
OEL-vaerdier (graensevaerdier for erhvervsmaessig eksponering)
Betegnelse CAS- Pro- TW TWA KTV KTV Lof Loft- An- Kilde
nr. dukti- . [mg/ [pp [mg/ tvae veer- maer
denti- [pp m?3] m] m3] rdi di knin
fikator m] [pp [mg/ g
ml  m
DK acrylamid 79-06-1 GV 0,03 0,06 H BEK nr
1619
EU acrylamid 79-06-1 IOELV 0,1 H 2017/239
8/EU
Anmaerkning
H Stoffet kan optages gennem huden
KTV Graenseveerdi for kortvarig eksponering: Vaerdierne galder for en eksponeringsperiode pa 15 minutter, medmin-
dre andet er angivet
loftveerdi  Ceiling value er en graenseveerdi for eksponering, der ikke ma overskrides
TWA Tidsvaegtet gennemsnit (langvarig eksponeringsgraense): Malt eller udregnet i forhold til en referenceperiode pa
otte timers tidsvaegtet gennemsnitseksponering
Relevante DNEL'er for komponenter
Stoffets navn CAS-nr. End- Teerskel-  Beskyttelses- Anvendt i Eksponerings-
punkt veerdi mal, ekspone- tid
ringsvej
Akrylamid 79-06-1 DNEL 120 mg/m3 menneske, industriarbejder akutte systemiske
indanding virkninger
Akrylamid 79-06-1 DNEL 120 mg/m? menneske, industriarbejder akutte lokale virk-
indanding ninger
Akrylamid 79-06-1 DNEL 3 mg/kg menneske, der- industriarbejder akutte systemiske
krop- mal virkninger
svaegt/dag
N,N'-Methylendia- 110-26-9 DNEL 3 mg/kg menneske, der- industriarbejder akutte systemiske
crylamid krop- mal virkninger
sveegt/dag
Relevante PNEC'er for komponenter
Stoffets navn CAS-nr. End- Taerskel- Organisme Delmiljo Eksponerings-
punkt veerdi tid
Akrylamid 79-06-1 PNEC 0,032 ™9/, | vandorganismer ferskvand kortvarigt (enkelt
tilfeelde)
Akrylamid 79-06-1 PNEC 2 K9y vandorganismer havvand kortvarigt (enkelt
tilfeelde)
Akrylamid 79-06-1 PNEC 0,2™M9y, vandorganismer spildevandsbe- kortvarigt (enkelt
handlingsanlaeg tilfeelde)
(STP)
8.2 Eksponeringskontrol
Individuelle beskyttelsesforanstaltninger (personlige vaernemidler)
Beskyttelse af gjne/ansigt
Side 7/ 21
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Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til brug, gasstabiliseret
artikelnummer: A515

Anvend sikkerhedsbriller med sidebeskyttelse.
Beskyttelse af hud

* beskyttelse af haender

Brug egnede beskyttelseshandsker. Kemiske beskyttelseshandsker, som er testet i henhold til EN 374,
er egnede. Til specielle formal anbefales det at kontrollere beskyttelseshandskernes modstandsdyg-
tighed over for kemikaler i samarbejde med producenten af disse handsker. Tiderne er omtrentlige
vaerdier fra malinger ved 22 ° C og permanent kontakt. @gede temperaturer pa grund af opvarmede
stoffer, kropsvarme mv og en reduktion af den effektive lagtykkelse ved straekning kan fgre til en be-
tydelig reduktion af gennembrudstiden. Hvis du er i tvivl, kontakt producenten. Ved en ca. 1,5 gange
starre / mindre lagtykkelse fordobles den respektive gennembrudstid / halveret. Dataene gaelder kun
for det rene stof. Nar de overferes til stofblandinger, ma de kun betragtes som vejledning.

* materialetype

NBR (Nitrilkautsjuk)

* materialetykkelse

>0,3 mm

* gennemtraengningstid af handskematerialet
>480 minutter (permeation: trin 6)

* andre beskyttelsesforanstaltninger

Tillad perioder til hudregenerering. Forebyggende hudbeskyttelse (beskyttende creme/salve) anbefa-
les.

Andedraetsveern

9C

Andedraetsbeskyttelse er nadvendigt ved: Aerosol- eller tagedannelse. Type: A-P2 (kombinerede filtre
mod partikler og organiske gasser og dampe, farvekode: brun/hvid).

Foranstaltninger til begraensning af eksponering af miljoet
Holdes veek fra aflab, overfladevand og grundvand.

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1  Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Fysisk form flydende
Farve klar - farvelas
Lugt karakteristisk
Smeltepunkt/frysepunkt ikke bestemt
Kogepunkt eller begyndelseskogepunkt og ~100 °C
kogepunktsinterval

Antaendelighed ikke-breendbar
@vre og nedre eksplosionsgraense ikke bestemt
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Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til brug, gasstabiliseret
artikelnummer: A515

Flammepunkt ikke bestemt
Selvantaendelsestemperatur ikke bestemt
Nedbrydningstemperatur ikke relevant
pH-veerdi 5-7(20°Q)

Kinematisk viskositet ikke bestemt

Oplgselighed(er)

Vandoplgselighed kan blandes i ethvert forhold

Fordelingskoefficient

Fordelingskoefficient n-oktanol/vand (logvaerdi): disse oplysninger foreligger ikke

Damptryk ikke bestemt

Massefylde oa/eller relativ massefylde

Massefylde 1,03 9/cm3 ved 20 °C
Relativ dampmassefylde Oplysninger om denne egenskab foreligger ikke.
Partikelegenskaber ikke relevant (flydende)

Andre sikkerhedsparametre

Oxiderende egenskaber ingen
9.2  Andre oplysninger

Oplysninger vedrgrende fysiske fareklasser: fareklasse iht. GHS
(fysiske farer): ikke relevant

Andre sikkerhedskarakteristika:
Blandbarhed fuldstaendigt blandbar med vand

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Ustabiliseret produkt kan polymerisere spontant.

Ved opvarmning

Fare for polymerisation.

Ved lyspavirkning

Fare for polymerisation.
10.2 Kemisk stabilitet

Reaktivitet ved lyspavirkning. Reaktivitet ved opvarmning.
10.3 Risiko for farlige reaktioner

Reagerer voldsomt med: staerkt brandnaerende, Peroxider, Reduktionsmiddel, Syrer, Lud

10.4 Forhold, der skal undgas
UV-bestraling/sollys. Ma ikke udsaettes for varme.
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Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til brug, gasstabiliseret
artikelnummer: A515

10.5 Materialer, der skal undgas

Der foreligger ingen yderligere oplysninger.
10.6 Farlige nedbrydningsprodukter

Farlige forbraendingsprodukter: se punkt 5.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1 Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008
Der foreligger ingen testdata for hele blandingen.

Klassificeringsmetode
Metoden for klassificering af blandingen er baseret pa blandingens bestanddele (additivitetsformlen).

Klassificering i henhold til GHS (1272/2008/EF, CLP)

Akut toksicitet
Giftig ved indtagelse. Farlig ved indanding.

Estimeret akut toksicitet (ATE) hos komponenter
Stoffets navn CAS-nr. Eksponeringsvej ATE
Akrylamid 79-06-1 oral 100 M9/ q
Akrylamid 79-06-1 dermal 1.141 M9/ g
Akrylamid 79-06-1 indanding: stev/tage 1,5M9//4h
N,N'-Methylendiacrylamid 110-26-9 oral 100 M9/kgq
N,N'-Methylendiacrylamid 110-26-9 dermal 1.141 M9/yq
N,N'-Methylendiacrylamid 110-26-9 indanding: stev/tage 3,025 M9/\/4h
Akut toksicitet hos komponenter

Stoffets navn Ekspone- Endpunkt
ringsvej
Akrylamid 79-06-1 oral LD50 354 M9/ g rotte
Akrylamid 79-06-1 dermal LD50 1.141 M9/yq kanin
N,N'-Methylendiacrylamid 110-26-9 oral LD50 390 M9/ g rotte
N,N'-Methylendiacrylamid 110-26-9 dermal LD50 1.141 M9/ g kanin
N,N'-Methylendiacrylamid 110-26-9 indanding: LC50 12,1 M9///1h rotte
stgv/tage

Hudaetsning/hudirritation

Fordrsager hudirritation.

Alvorlige ojenskader/ejenirritation
Forarsager alvorlig gjenirritation.
Luftvejssensibilisering eller hudsensibilisering
Kan forarsage allergisk hudreaktion.
Kimcellemutagenicitet

Kan forarsage genetiske defekter.
Carcinogenicitet

Kan fremkalde kraeft.
Reproduktionstoksicitet

Misteenkt for at skade forplantningsevnen.
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Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til brug, gasstabiliseret
artikelnummer: A515

Specifik malorgantoksicitet, enkel eksponering
Klassificeres ikke som specifikt malorgantoksisk (enkel eksponering).

Specifik malorgantoksicitet, gentagen eksponering
Fordrsager organskader ved laengerevarende eller gentagen eksponering.
Farekategori Malorgan Eksponeringsvej

2 perifere nervesystem ved indtagelse

Aspirationsfare
Klassificeres ikke som forbundet med aspirationsfare.

Hormonforstyrrende for menneskers sundhed
Skal ikke klassificeres som hormonforstyrrende for menneskers sundhed.

Symptomer forbundet med fysiske, kemiske og toksikologiske egenskaber

* Ved indtagelse

opkast, kvalme

* Ved kontakt med ojnene

Fordrsager alvorlig gjenirritation

* Ved indanding

Data foreligger ikke.

* Ved kontakt med huden

forarsager hudirritation, Kan udlgse allergisk reaktion, pruritis, lokal redmen

* Andre oplysninger

Tab af stabilitetsrefleks og ataksi, Forvirring, Svaekket hukommelsesfunktion
11.2 Oplysninger om andre farer

Der foreligger ingen yderligere oplysninger.

PUNKT 12: Miljeoplysninger

12.1 Toksicitet
Klassificeres ikke som farlig for vandmiljget.

Toksicitet for vandmiljoet (akut) fra komponenter

Stoffets navn Endpunkt Ekspone-
ringstid
Akrylamid 79-06-1 EC50 98 M9y, vandinvertebrater 48 h
N,N'-Methylendiacry- 110-26-9 LC50 835 MYy, vandinvertebrater 48 h
lamid
N,N'-Methylendiacry- 110-26-9 ErC50 >100 M9y, alge 72h
lamid

Toksicitet for vandmiljoet (kronisk) fra komponenter

Stoffets navn Endpunkt Ekspone-
ringstid
Akrylamid 79-06-1 NOEC 5.000 M9y, fisk 28d
N,N'-Methylendiacry- 110-26-9 NOEC 100 M9/ alge 72d
lamid

Danmark (da) Side 11/ 21



Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til brug, gasstabiliseret

R0TH

artikelnummer: A515

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

12.7

Persistens og nedbrydelighed

Nedbrydelighed af komponenter

Stoffets CAS-nr. Proces Halverings- Tid Metode Kilde

navn tid
Akrylamid 79-06-1 biotisk/abiotisk 100 % 28d geschlossene
Flasche

Akrylamid 79-06-1 iltsvind 7.4 % 5d ECHA
N,N'-Methylen- 110-26-9 iltsvind 2,1% 28d ECHA

diacrylamid

Bioakkumuleringspotentiale
Data foreligger ikke.

Bioakkumuleringspotentiale hos komponenter

Stoffets navn CAS-nr. BCF Log KOW BOD5/COD
Akrylamid 79-06-1 -0,9 (pH-veerdi: ~7, 20 °C)
N,N'-Methylendiacrylamid 110-26-9 -0,08 (24 °Q)

Mobilitet i jord
Data foreligger ikke.

Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

Indeholder ikke et PBT-/vPvB-stof med en koncentration pa > 0,1 %.
Hormonforstyrrende egenskaber

Indeholder ikke et hormonforstyrrende stof (ED) med en koncentration pa = 0,1%.

Andre negative virkninger
Data foreligger ikke.

PUNKT 13: Bortskaffelse

131

13.2

Metoder til affaldsbehandling

Dette materiale og dets beholder skal bortskaffes som farligt affald. Indholdet/beholderen bortskaf-
fes i overensstemmelse med lokale/regionale/nationale/internationale regler.

Oplysninger med relevans for udledning af spildevandet
Ma ikke temmes i kloakaflab.

Affaldsbehandling for beholdere/emballage

Det er farligt affald; det er kun tilladt at benytte emballager, som er godkendt (f.eks. iht. ADR). Forure-
net emballage skal handteres pa samme made som stoffet selv. Helt tamt emballage kan genanven-
des.

Relevante bestemmelser om affald
Tilordningen af affaldskoder/affaldsbetegnelser skal udferes branche- og processpecifikt jfr. EAK.

Egenskaber, der gor affald farligt

HP 4 irriterende - hudirritation og gjenskader

HP 5 syﬁecifik malorgantoksicitet (STOT)/aspirationstoksicitet
HP 6  akut toksicitet

HP7  kreeftfremkaldende

HP 10 reproduktionstoksisk
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133

Egenskaber, der gor affald farligt
HP 11 mutagen
HP 13 sensibiliserende

Bemaerkninger

Affald skal sorteres i kategorier, som kan handteres saerskilt af de lokale eller nationale affaldshandte-
ringsanlag. Tag hensyn til gaeldende nationale eller regionale bestemmelser. Ikke forurenede og faer-
digtemte emballager kan afleveres til en genbrugsvirksomhed.

PUNKT 14: Transportoplysninger

14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

14.8

UN-nummer eller ID-nummer

ADRRID UN 3426
IMDG-Code UN 3426
ICAO-TI UN 3426

UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper
shipping name)

ADRRID ACRYLAMIDOPL@SNING
IMDG-Code ACRYLAMIDE SOLUTION
ICAO-TI Acrylamide solution
Transportfareklasse(r)

ADRRID 6.1

IMDG-Code 6.1

ICAO-TI 6.1

Emballagegruppe

ADRRID 111
IMDG-Code 111
ICAO-TI II1
Miljofarer gggsmiljgfarlig iht. forordningerne om farligt

Saerlige forsigtighedsregler for brugeren
Bestemmelserne for farligt gods (ADR) skal overholdes pa omradet.

Bulktransport til ses i henhold til IMO-instrumenter
Det er ikke hensigten at gennemfgre bulktransport.

Oplysninger om hver af FN-modelbestemmelserne (UN Model Requlations)

Den konvention om international transport af farligt gods ad vej (ADR)Yderligere information

Officiel godsbetegnelse ACRYLAMIDOPL@SNING
Angivelser i transportdokumentet UN3426, ACRYLAMIDOPL@SNING, 6.1, III, (E)
Klassifikationskode T1

Faremeerkat(er) 6.1
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Undtagne mangder (UM)
Begraensede mangder (BM)
Transportkategori (TK)
Tunnelrestriktionskode (TRK)

Farenummer

E1
5L
2

E
60

Reglement for international befordring af farligt gods med jernbane (RID)Yderligere

information
Klassifikationskode

Faremaerkat(er)

Undtagne maengder (UM)
Begraensede mangder (BM)
Transportkategori (TK)

Farenummer

T1
6.1

E1
5L
2
60

International Maritime Dangerous Goods Code (IMDG-koden) - Yderligere information

Officiel godsbetegnelse

Angivelser i transportdokument (shipper's
declaration)

Marine pollutant

Faremeerkat(er)

ﬁl
Seerlige bestemmelser (SB)
Undtagne mangder (UM)
Begraensede mangder (BM)

EmS

Stuvningskategori

ACRYLAMIDE SOLUTION
UN3426, ACRYLAMIDE SOLUTION, 6.1, III

6.1

223

E1

5L

F-A, S-A
A

Den Internationale Organisation for Civil Luftfart (ICAO-IATA/DGR) - Yderligere information

Officiel godsbetegnelse

Angivelser i transportdokument (shipper's
declaration)

Faremeerkat(er)

Seerlige bestemmelser (SB)

Undtagne mangder (UM)

Acrylamide solution

UN3426, Acrylamide solution, 6.1, I1I

6.1

A3
E1
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Begraensede mangder (BM) 2L

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1 Sarliﬁe bestemmelser/sarlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed,
sundhed og miljo

Relevante bestemmelser fra Den europaeiske Union (EU)

Begraensninger i henhold til REACH, bilag XVII

Farlige stoffer med begraensninger (REACH, bilag XVII)

Stoffets navn Navn iht. fortegnelse . Begraensning
ROTIPHORESE®Gel 40 (29:1) dette produkt opfylder for klassifice- R3 3
ring i henhold til forordning nr.
1272/2008/EF
N,N'-Methylendiacrylamid kimcellemutagenicitet (mutagen) R28-30 29
N,N'-Methylendiacrylamid stoffer i tatoveringsfarver og perma- R75 75
nent makeup
Akrylamid acrylamid 79-06-1 R60 60
Akrylamid kraeftfremkaldende R28-30 28
Akrylamid kimcellemutagenicitet (mutagen) R28-30 29
Akrylamid stoffer i tatoveringsfarver og perma- R75 75

nent makeup

Figurtekst

R28-30 1. Ma ikke markedsferes eller anvendes
- som stoffer
- som bestanddele i andre stoffer, eller
- i blandinger
der leveres til Privat brug, nar koncentrationen i stoffet eller blandingen er lig med eller sterre end:
- enten den relevante specifikke koncentrationsgraense fastsat i del 3'i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008, eller
- de relevante specifikke koncentrationsgraenser, der er fastsat i del 3 i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008.
Medmindre andet er fastsat i andre faellesskabsbestemmelser om klassificering, emballering og maerkning af stoffer
og blandinger, skal leverandererne inden markedsferingen sikre, at emballagen til sddanne stoffer og blandinger bae-
rer felgende paskrift, der skal veere synlig, let laeselig og uudslettelig:
»Udelukkende til erhvervsmaessig brug«.
2. Som undtagelse geelder stk. 1 ikke for:
a) leegemidler til mennesker eller dyr, som defineret i direktiv 2001/82/EF og 2001/83/EF
b) kosmetiske midler som defineret i direktiv 76/768/EQF
c) felgende braendstoffer og olieprodukter:
- motorbraendstoffer, som er omfattet af direktiv 98/70/EF
- mineraloliederivater, der er bestemt til at anvendes som braendsel eller braendstof i mobile eller faste fyringsanlaeg
- braendsel solgt i lukkede systemer (f.eks.gasflasker med flydende gas)
d) kunstnerfarver, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1272/2008
e) stoffer anfert i tilleeg 11, kolonne 1, for sa vidt angar de anvendelser, der er anfart i tilleeg 11, kolonne 2. Nar der er
angivet en dato i tilleeg 11, kolonne 2, er undtagelsen gaeldende indtil naevnte dato
f) udstyr, der er omfattet af forordning (EU) 2017/745.

R3 1. Ma ikke anvendes i:
- dekorationsartikler, der frembringer lys- eller farvevirkninger ved forskellige faser, f.eks. i hyggelamper og askebaeg-
re
- speg og skeemt-artikler
%spil yll en eller flere deltagere, samt alle artikler bestemt til sddanne formal, ogsa selv om de ogsa tjener dekorative
ormal.
2. Artikler, der ikke er i overensstemmelse med stk. 1, ma ikke markedsferes.
3. Ma ikke markedsfgres, hvis de indeholder et farvestof, undtagen hvor dette er ngdvendigt af afgiftshensyn, eller
parfume, eller begge, hvis de:
— kan anvendes som braendstof i dekorative olielamper beregnet til private brugere, og
— indebeerer fare ved indanding og er maerket med H304.
4. Dekorative olielamper beregnet til private brugere ma ikke markedsferes, medmindre de opfylder kravene i den eu-
ropaeiske standard for dekorative olielamper (EN 14059), som er vedtaget af Den Europaiske Standardiseringsorgani-
sation (CEN).
5. Uden at andre EU-bestemmelser om klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger derved ind-
skraenkes, skal leveranderer inden markedsfaringen sikre, at felgende krav er opfyldt:
a) lampeolie, maerket med H304 med henblik pa Tevering til privat bru?, skal veere forsynet med fglgende tekst, som
skal veere synlig, letleeselig og uudslettelig: »Hold lamper, som indeholder denne vaeske, uden for barns raekkevidde«;
og fra 1. december 2010: »Indtagelse af blot en lille mangde lampeolie — eller endda blot det at sutte pa veegen —
kan medfere livstruende lungeskader«
b) teendvaeske, maerket med H304 med henblik pa levering til privat brug, skal inden 1. december 2010 vaere forsynet
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Figurtekst

med felgende tekst, som skal vaere letlaeselig og uudslettelig: »Indtagelse af blot en lille maengde tandvaeske kan
medfare livstruende lungeskader«

c) lampeolie og teendvaeske, maerket med H304 med henblik pa levering til privat brug, skal inden 1. december 2010
emballeres i sorte uigennemsigtige beholdere pa hgjst 1 liter.

R60 Ma ikke markedsferes eller anvendes som et stof eller som en bestanddel i blandinger i en koncentration pa 0,1 veegt-
procent eller derover til alle anvendelser af injektions- o? fugemidler efter 5. november 2012.

R75 1. Mé ikke markedsfares i blandinger til tatovering, og b inger, der indeholder sadanne stoffer, ma ikke anvendes
til tatoverlng efter den 4. januar 2022, hvis det pagaeldende stof eller de pagaeldende stoffer er til stede under folgen-
de omsteendigheder:

a) hvis der er tale om et stof, der er klassificeret i del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 som kraeftfremkalden-
de i kategori 1A, 1B eller 2 eller kimcellemutagent i kategori 1A, 1B eller 2, og stoffet forekommer i blandingen i en
koncentration pa 0,00005 vaegtprocent eller derover
b) hvis der er tale om et stof, der er klassificeret i del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 som reproduktions-
toksisk i kategori 1A, 1B eller 2, og stoffet forekommer i blandingen i en koncentration pa 0,001 vaegtprocent eller der-
over
c) hvis der er tale om et stof, der er klassificeret i del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 som hudsensibilise-
rende i kategori 1, 1A eller 1B, og stoffet forekommer i blandingen i en koncentration pa 0,001 vaegtprocent eller der-
over
d) hvis der er tale om et stof, der er klassificeret i del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 som hudatsende i ka-
tegori 1, 1A, 1B eller 1C, eller hudirriterende i kategori 2, eller alvorlig gjenskade i kategori 1 eller gjenirriterende i ka-
tegori 2, og stoffet forekommer i blandingen i en koncentration pa:

i) 0,1 veegtprocent eller derover, hvis stoffet udelukkende anvendes som pH-regulator
i) 0,01 veegtprocent eller derover i alle andre tilfeelde

e) hvis der er tale om et stof der er opfert i bilag II til forordning (EF) nr. 1223/2009 (*1), og stoffet forekommer i blan-
dingen i en koncentration pa 0,00005 veegtprocent eller derover
f) hvis der er tale om et stof, for hvilket en tilstand af en eller flere af felgende arter er angivet i kolonne g (Produktty-
pe, kropsdele) i tabellen i b||ag IV til forordning (EF) nr. 1223/2009, og stoffet forekommer i blandingen i en koncentra-
tion pa 0,00005 vaegtprocent eller derover:

i) »Produkter, som afrenses«

ii) »Ma ikke anvendes i _produkter til slimhinder«
iii) »Ma ikke anvendes i gjenprodukter«
g) hvis der er tale om et stof, for hvilket en betingelse er angivet i kolonne h (Hgjeste koncentration i det brugsklare
produkt), eller i kolonne i (Andet) i tabellen i bilag IV til forordning (EF) nr. 1223/2009, og stoffet forekommer i blandin-
Eeln i en koncentration eller pa en anden made, som ikke svarer til den betingelse, der er angivet i den pageeldende
olonne
h) hvis der er tale om et stof, der er opfert i tilleeg 13 til dette bilag, og stoffet forekommer i blandingen i en koncentra-
tlon der er lig med eller h(aJere end den koncentrationsgraense, er er fastsat for det pageeldende stof i naevnte tilleg.
2. 1dette punkt forstas ved anvendelse af en blanding »med henblik pa tatovering« en injektion eller indfgring af blan-
dingen i en persons hud, slimhinde- eller gjezeblet ved hjeelp af en proces eller en procedure (herunder procedurer,
der almindeligvis betegnes som permanent makeup, kosmetisk tatovering, microblading og mikropigmentering) med
henblik pa at Tave et maerke eller design pa vedkommendes krop.
3. Hvis et stof, der ikke er opfert i tilleeg 13, er omfattet af mere end ét af litraerne a) til g) i stk. 1, geelder den strenge-
ste koncentratlonsgraense astsat i de pagaeldende litraer for dette stof. Hvis et stof, der er opf(art i tilleeg 13, ogsa er
gmfattetfaf ét eller flere af litraerne a) til g) i stk. 1, geelder den koncentrationsgreense, der er fastsat i stk. 1, litra h), for
ette stof.
4. Som en undtagelse gaelder stk. 1 ikke for falgende stoffer indtil den 4. januar 2023:

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

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

5. Hvis del 3 i bilag VI til forordnlng (EF) nr. 1272/2008 andres efter den 4. januar 2021 med henblik pa at klassificere
eller omklassificere et stof, saledes at stoffet derefter falder ind under dette punkts stk. 1, litra a), b), c) eller d), eller
sdledes at det derefter falder ind under et andet af disse litraer end tidligere, og datoen for anvendelse af denne nye
eller reviderede klassificering er efter den i stk. 1 navnte dato, eller i givet fald i stk. 4 i dette punkt, behandles denne
a2&ndring med henblik pa anvendelse af dette punkt for dette stof som gaeldende fra anvendelsesdatoen for den nye
eller reviderede klassificerin

6. Hvis bilag II eller bilag IV til forordning (EF) nr. 1223/2009 andres efter den 4. januar 2021 med henblik pa at opfere
eller eendre opferelsen af et stof, saledes at stoffet derefter falder ind under stk. 1, litra e), f) eller g), i denne indgang,
eller séledes at det derefter falder ind under et andet af disse litraer end det t|dl|gere og aendrlngen treeder i kraft ef-
ter den i stk. 1 naevnte dato eller i givet fald stk. 4 i dette punkt, behandles denne a&ndring med henblik pa anvendelse
af dette punkt for dette stof som gaeldende fra den dato, der falder 18 maneder efter ikrafttreedelsen for den retsakt,
hvorved andringen blev foretaget.

7. Leveranderer, der markedsferer en blanding til tatovering, skal efter den 4. januar 2022 sikre, at blandingen maer-
kes med felgende oplysninger:

a) angivelsen »Blanding til brug ved tatoveringer eller permanent makeup«

b) et referencenummer til entydig identifikation af partiet

c) listen over ingredienser i overensstemmelse med den nomenklatur, der er fastsat i glossaret med feelles betegnel-
ser for bestanddele i henhold til artikel 33 i forordning (EF) nr. 1223/2009, eller, i mangel af en faelles betegnelse for in-
gredienser, IUPAC-navnet. I mangel af en fzlles betegnelse for |ngred|ensen eller IUPAC-navnet anvendes CAS- og EF-
nummeret. Ingredienserne skal i forbindelse med formuleringen anferes i reekkefelge efter ingrediensernes faldende
vaegt eller meengde. Ved »ingrediens« forstas ethvert stof, der tilszettes under formuleringsprocessen, og som findes i
blandingen til tatovering. Urenheder betragtes ikke som |n9red|enser Hvis navnet pa et stof, der anvendes som ingre-
diens som defineret i dette punkt, i forvejen skal angives pa etiketten i overensstemmelse med forordning (EF) nr.
1272/2008, er det ikke ngdvendigt at angive denne ingrediens i markningen i overensstemmelse med denne forord-

nin

c?en sulpplerende erklaering »pH-regulator« for stoffer, der er omfattet af stk. 1, litra d), nr. i)

e) angivelsen »Indeholder nikkel. Kan forarsage aIIerglske reaktioner.«, hvis blandmgen indeholder nikkel under den
koncentratlonsgraense der er anforti tilleeg 13

ivelsen »Indeholder chrom (VI). Kan forarsaﬁe aIIerglske reaktioner.«, hvis blandingen indeholder chrom (VI) un-

der en koncentrationsgranse, der er angivet i ti
g) sikkerheds- og brugsanvisning, i det omfang det i ke allerede kraeves pa etiketten ved forordning (EF) nr.
1272/2008. Oplysningerne skal vaere klart synlige, let lzeselige og maeerket pa en sadan made, at de ikke kan slettes.
Oplysningerne skal veere skrevet pa det eller de officielle sprog i den eller de medlemsstater, hvor blandingen mar-
kedsfgres, medmindre andet fastsaettes af den eller de bergrte medlemsstater.
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De oplysninger, der er anfert i forste afsnit, med undtagelse af litra a), anfgres i stedet i brugsanvisningen, hvis det er
nedvendigt pa grund af pakkens sterrelse. Fgr den person, der anvender blandingen, anvender en blanding til tatove-
ring, skal vedkommende give den person, der undergar proceduren, de oplysninger, der er angivet pa emballagen, el-
ler som findes i brugsanvisningen, i henhold til dette stykke.
8. Blandinger, som ikke indeholder angivelsen »Blanding til brug i tatoveringer eller permanent makeup«, ma ikke an-
vendes til tatovering.
9. Dette punkt finder ikke anvendelse pa stoffer, der er gasser ved en temperatur pé 20 °C og et tryk pd 101,3 kPa, el-
ler sor%goeragreger et damptryk pa over 300 kPa ved en temperatur pa 50 °C, bortset fra formaldehyd (CAS-nr. 50-00-0,
EF-nr. -001-8).
10. Dette punkt finder ikke anvendelse pa markedsfgringen af en blanding til tatovering eller pa anvendelse af en
blanding til tatovering, nar den udelukkende markedsfgres som medicins udst?/r eller tilbeher til medicinsk udstyr, jf.
forordning (EU) 2017/745, eller udelukkende anvendes som medicinsk udstyr eller tilbehar til medicinsk udstyr, jf.
samme forordning. Hvis markedsferingen eller anvendelsen ikke udelukkende er som medicinsk udstyr eller tilbeher
til medicinsk udstyr, finder kravene i forordning (EU) 2017/745 og i denne forordning anvendelse kumulativt.

Fortegnelse over stoffer, der kraever godkendelse (REACH, bilag XIV)/SVHC - kandidatliste

Seerligt problematisk stof (SVHC)

Navn iht. fortegnelse CAS- Anfort i Bemaerkninger Ansog- Solned- Optagel-
nr. ningsfrist gangsda- sesdato
to
acrylamid 79-06-1 Kandidatliste Carc. A57a 30.03.2010
Muta. A57b
Figurtekst

Carc. A57a Kraeftfremkaldende (artikel 57a)
Kandidatliste Stoffer, der opfylder kriterierne i artikel 57 og eventuelt optages i bilag XIV
Muta. A57b Mutagene (artikel 57b)

Seveso-direktiv

2012/18/EU (Seveso III)

Farligt stof/farekategorier Taerskelmangde (tons) for anvendelse Anv.

af kolonne 2-krav og kolonne 3-krav

ikke tilskrevet

Direktiv om decopaint

VOC-indhold 25-40%

VOC-indhold (vandindhold er blevet trukket fra) 1.1199/,

Direktiv on industriemissioner (IED)

VOC-indhold 0%

VOC-indhold (vandindhold er blevet trukket fra) 09/,

Direktiv om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk
udstyr (RoHS)

ingen af bestanddelene er registreret

Forordning om oprettelse af et europaisk register over udledning og overforsel af forurenende
stoffer (PRTR)

ingen af bestanddelene er registreret
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Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til brug, gasstabiliseret
artikelnummer: A515

Vandrammedirektiv (WFD)

Liste over forurenende stoffer (WFD)

Stoffets navn Navn iht. fortegnelse CAS-nr.  Anforti

N,N'-Methylendiacrylamid Stoffer og praeparater eller ned- a)
brydningsprodukter heraf, som
har vist sig at have kraeftfremkal-
dende eller mutagene egenska-
ber eller egenskaber, som kan pa-
virke steroidogene, thyroide, re-
produktions- eller andre endokri-
ne funktioner i eller via vandmilje-
et

Bemarkninger

Akrylamid Stoffer og preeparater eller ned- a)
brydningsprodukter heraf, som
har vist sig at have kraeftfremkal-
dende eller mutagene egenska-
ber eller egenskaber, som kan pa-
virke steroidogene, thyroide, re-
produktions- eller andre endokri-
ne funktioner i eller via vandmilje-
et

Figurtekst
a) Vejledende liste over de vigtigste forurenende stoffer

Forordning om markedsforing og brug af udgangsstoffer til eksplosivstoffer
ingen af bestanddelene er registreret

Forordning om narkotikaprakursorer
ingen af bestanddelene er registreret

Forordning om stoffer, der nedbryder ozonlaget
ingen af bestanddelene er registreret

Forordning om eksport og import af farlige kemikalier
ingen af bestanddelene er registreret

Forordning om persistente organiske miljogifte (POP)
ingen af bestanddelene er registreret

Andre oplysninger

Direktiv 94/33/EF om beskyttelse af unge pa arbejdspladsen. lagttag beskzftigelsesbegransninger i
henhold til EU-direktiv om beskyttelse af arbejdstagere, som er gravide, som lige har fedt, eller som

ammer (92/85/E@F).
Nationale fortegnelser

Land Fortegnelse Status
AU AIIC alle bestanddele er registreret
CA DSL alle bestanddele er registreret
CN IECSC alle bestanddele er registreret
EU ECSI alle bestanddele er registreret
EU REACH Reg. alle bestanddele er registreret
JP CSCL-ENCS alle bestanddele er registreret
JP ISHA-ENCS ikke alle bestanddele er registreret
KR KECI alle bestanddele er registreret
MX INSQ alle bestanddele er registreret
NZ NZIoC alle bestanddele er registreret
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Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til brug, gasstabiliseret
artikelnummer: A515

Land Fortegnelse Status

PH PICCS alle bestanddele er registreret
TR CICR ikke alle bestanddele er registreret
T™W TCSI alle bestanddele er registreret
us TSCA alle bestanddele er registreret (ACTIVE)

Figurtekst

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 EF-fortegnelse over stoffer (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 Inventor%/ of Chemicals

PICCS Philigpine Inventory of Chemicals and Chemical Substances (PICCS)

REACH Reg. REACH registrerede stoffer

TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory

TSCA Toxic Substance Control Act

15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering

I henhold til REACH, artikel 14, stk. 1, er der blevet udfgrt en kemikaliesikkerhedsvurdering for dette
stof eller komponenter i denne blanding, nar stoffet er blevet registreret i maengder pa 10 tons eller
mere pr. ar pr. registrant.

PUNKT 16: Andre oplysninger

Angivelse af a®ndringer (revideret sikkerhedsdatablad)

Punkt Forrige registrering (tekst/vaerdi) Aktuel registrering (tekst/vaerdi) Sikker-
heds-
rele-
vant

15.1 Farlige stoffer med begraensninger (REACH, bi- ja
lag XVII):

a&ndring i registrering (tabel)

15.1 Nationale fortegnelser: ja
2&ndring i registrering (tabel)

Forkortelser og akronymer

Fork. Forklaring af anvendte forkortelser

2017/2398/EU Europa-Parlamentets og Radets direktiv om aendring af direktiv 2004/37/EF om beskyttelse af arbejdsta-
gerne mod risici for under arbejdet at veere udsat for kraeftfremkaldende stoffer eller mutagener

Acute Tox. Akut toksicitet
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Den overenskomst
om international transport af farligt gods ad vej)
ATE Acute Toxicity Estimate (estimat for akut toksicitet)
BCF Biokoncentrationsfaktor
BEK nr 1619 Bekendtggrelse om graenseveerdier for stoffer og materialer
BOD Biokemisk iltforbrug
Carc. Carcinogenicitet
CAS Chemical Abstract Service (database med en fortegnelse over kemiske forbindelser)
CLP Forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger
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Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til brug, gasstabiliseret
artikelnummer: A515

Fork. Forklaring af anvendte forkortelser
CcoD Kemisk Iltforbrug
DGR Dangerous Goods Regulations (fordning om farligt gods, se IATA/DGR)
DNEL Derived No-Effect Level (afledt nuleffektniveau)
EC50 Effektiv Koncentration 50 %. EC50 svarer til koncentrationen af et afprgvet stof, som affeder 50 % an-
dringer i respons (f.eks. i vaekst) i et bestemt tidsinterval
ED Hormonforstyrrende stof
EF-nr. EF-fortegnelsen (EINECS, ELINCS og NLP-fortegnelsen) er kilden til det syv-cifrede EF-nummer, en identifi-
kator for markedsferte kemiske stoffer inden for EU (Den europeaeiske Union)
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (den europaeiske fortegnelse over mar-
kedsfarte kemiske stoffer)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (den europaeiske liste over anmeldte stoffer)
EmS Tidsplan i Nedstilfzelde
ErC50 = EC50: i denne metode er det den koncentration af teststoffet, der medferer, at enten vaeksten (EbC50)
eller vaeksthastigheden (ErC50) nedsaettes med 50 % i forhold til kontrolkulturen
Eye Dam. Fremkalder alvorlig gjenskade
Eye Irrit. Irriterende for gjet
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Globalt Harmoniseret System
til Klassificering og Maerkning af Kemikalier", udviklet af FN
GV Graensevaerdier for stoffer og materialer
IATA International Air Transport Association (den internationale organisation for luftfart)
IATA/DGR Forordning om transport af farligt gods (DGR) via lufttransport (IATA)
ICAO International Civil Aviation Organization (den internationale organisation for civil luftfart)
ICAO-TI Tekniske instrukser for sikker lufttransport af farligt gods
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (den internationale kode for sgtransport af farligt gods)
IMDG-Code International Maritime Dangerous Goods Code
indeksnr. Indeksnummeret er den identifikationskode, som stoffet har faet i del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr.
1272/2008
IOELV Vejledende graensevaerdi for erhvervsmaessig eksponering
KTV Korttidsveerdi
LC50 Lethal Concentration 50 % (dedelig koncentration 50 %): LC50 svarer til koncentrationen af et afprevet
stof, som affeder 50 % dedelighed i et bestemt tidsinterval
LD50 Lethal Dose 50 % (dedelig dosis 50 %): LD50 svarer til den dosis af et afprevet stof, som affeder 50 % de-
delighed i et bestemt tidsinterval
loftveerdi Loftvaerdi
log KOW n-Oktanol/vand
Muta. Kimcellemutagenicitet
NLP No-Longer Polymer
NOEC No Observed Effect Concentration
PBT Persistent, Bioakkumulerende og Toksisk
PNEC Predicted No-Effect Concentration (beregnet nuleffektkoncentration)
ppm Parts per million (dele pr. million)
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (registrering, vurdering og godken-
delse af samt begraensninger for kemikalier)
Repr. Reproduktionstoksicitet
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Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til brug, gasstabiliseret
artikelnummer: A515

Fork. Forklaring af anvendte forkortelser
RID Reglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (forordning
om international transport af farligt gods ad jernbane)
Skin Corr. Hudaetsende
Skin Irrit. Hudirriterende
Skin Sens. Hudsensibilisering
STOT RE Specifik malorgantoksicitet - gentagen eksponering
SVHC Substance of Very High Concern (szerligt problematisk stof)
TWA Tidsveegtet gennemsnit
VOC Volatile Organic Compounds (flygtige organiske forbindelser)
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (meget persistent og meget bioakkumulativ)

Henvisninger til den vigtigste faglitteratur og de vigtigste datakilder

Forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger.
Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH), 2endret ved 2020/878/EU.

Den konvention om international transport af farligt gods ad vej (ADR). Reglement for international
befordring af farligt gods med jernbane (RID). International Maritime Dangerous Goods Code (IMDG-
koden). Forordning om transport af farligt gods (DGR) via lufttransport (IATA).

Klassificeringsmetode

Fysiske og kemiske egenskaber. Klassificeringen pa grundlag af testede blanding.
Sundhedsfarer. Miljgfarer. Metoden for klassificering af blandingen er baseret pa blandingens be-
standdele (additivitetsformlen).

Fortegnelse over de vigtigste saetninger (kode og fuldstaendig ordlyd som beskrevet i punkt 2

og 3)

H301 Giftig ved indtagelse.
H312 Farlig ved hudkontakt.
H315 Forarsager hudirritation.

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.

H332 Farlig ved indanding.

H340 Kan forarsage genetiske defekter.

H350 Kan fremkalde kreeft.

H361f Mistaenkes for at skade forplantningsevnen.

H361fd Mistaenkes for at skade forplantningsevnen. Mistaenkes for at skade det ufedte barn.
H372 Forarsager organskader ved leengerevarende eller gentagen eksponering.

Ansvarsfraskrivelse

Disse oplysninger er baseret pa vores nuvaerende viden. Dette SDS er udarbejdet for og gzelder ude-
lukkende for dette produkt.
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