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

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), hasznélatra kész, gazzal stabilizalt

R0TH

termék szam: A515 az elkészités datuma: 19.11.2015
Valtozat: 5.1 hu FellUlvizsgalat: 05.08.2025
A verziot helyettesiti -bél/ -bél:

19.02.2025

Véltozat: (5)

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

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

Termékazonositd

Az anyag azonositasa ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), hasznalatra kész,
gazzal stabilizalt

Termék szam A515
Regisztaciés szam (REACH) nem relevans (keverék)
Az anyag vagy keverék lényeges azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavallt felhasznalasai

Megfelel§ azonositott felhasznalasok: Laboratériumi vegyszer
Laboratdriumi és analitikai célokra

Az ellenjavallt felhasznalasa: Ne haszndlja termékekhez, amelyek érintkeznek
az élelmiszerekkel. Ne hasznalja magancélra (haz-
tartas). Elelmiszer, ital és takarmany.

A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai
Carl Roth GmbH + Co. KG
Schoemperlenstr. 3-5

D-76185 Karlsruhe

Németorszag

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

Biztonsagi adatlapért felel8s illetékes személy: Department Health, Safety and Environment
e-mail (illetékes személy): sicherheit@carlroth.de
Szallité (importdr): RK TECH Kft.

Koszal u. 6.

1163 Budapest

Surg6sségi telefonszam

Iranyi- Telefonszam Weboldal
tészam/v
aros
Egészségugyi Toxikolbgiai Tajé- Albert Flérian Ut 2-6 1097 Buda- +36 80201 199 www.nnk.gov.hu
koztaté Szolgalat (ETTSZ) pest /
Importér
RK TECH Kft.
Koszal u. 6.
1163 Budapest
Magyarorszag

Telefonszam: +361 402-0721
Telefax: +361 403-8375
e-Mail: rktech@rktech.hu
Weboldal: www.rktech.hu
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), hasznélatra kész, gazzal stabilizalt

R0TH

termék szdm: A515

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

2.1

2.2

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

Szakasz Veszélyességi osztaly Kateg6- Veszélyességi Figyelmez-
ria osztaly és kateg6- teté mon-
ria dat
3.10 Akut toxicitas (szajon at) 3 Acute Tox. 3 H301
3.11 Akut toxicitds (belélegzéssel) 4 Acute Tox. 4 H332
3.2 B8rmaras/bbrirritacié 2 Skin Irrit. 2 H315
33 Sulyos szemkarosodas/szemirritacié 2 Eye Irrit. 2 H319
3.4S Bérszenzibilizacio 1 Skin Sens. 1 H317
3.5 Csirasejt-mutagenitas 1B Muta. 1B H340
3.6 Rakkelté hatas 1B Carc. 1B H350
3.7 Reprodukcids toxicitas 2 Repr. 2 H361f
3.9 Célszervi toxicitas - ismételt expozicié 1 STOT RE1 H372

Az roviditések teljes szOvege tekintetében: [asd a 16. SZAKASZ-t

ﬁ Iegfolr(itosabb kedvezétlen fiziko-kémiai, az emberi egészséget és a kérnyezetet érintd
ataso

Rovid vagy hosszu tavu expoziciobdl szarmazé késleltetett vagy azonnali hatadsokkal elszamolni.
Cimkézési elemek

Cimkézés a (EK) 1272/2008 (CLP) szamu Rendelete szerint

Figyelmeztetés Veszély
Piktogramok

GHS06, GHS08 %

Figvelmezteté mondatok

H301 Lenyelve mérgezd

H315 Bdrirritald hatasu

H317 Allergias b&rreakciot valthat ki

H319 Sulyos szemirritaciét okoz

H332 Belélegezve artalmas

H340 Genetikai karosodast okozhat

H350 Rakot okozhat

H361f Feltehet8en karositja a termékenységet

H372 Ismétl6dd vagy hosszabb expozicié esetén karositja a szerveket

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

Ovintézkedésre vonatkozé mondat - megel6zés

P201 Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra vonatkozé kuldnleges utasitasokat
P280 Véddbkesztyl/szemvédd hasznalata kotelezd
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), hasznalatra kész, gazzal stabilizalt
termék szdm: A515

Ovintézkedésre vonatkozé mondat - elharité intézkedés

P301+P310 LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz

P302+P352 HA BORRE KERUL Lemosas b6 Szappanos vizzel

P305+P351+P338  SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tarté dvatos dblités vizzel. Adott esetben a
kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa

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

Kizarélag szakértd felhasznalok részére
Veszélyes 6sszetevok cimkézéséhez: Akrilamid, N,N'-Metilénbiszakrilamid

A 125 ml (irtartalmat meg nem haladé csomagok cimkézése

Figyelmeztetés: Veszély
Veszélyt jelzd piktogram(ok):

H301 Lenyelve mérgezé.

H317 Allergias bdrreakciot valthat ki.

H340 Genetikai karosodast okozhat.

H350 Rakot okozhat.

H361f Feltehet8en karositja a termékenységet.

H372 Ismétl6dd vagy hosszabb expozicié esetén karositja a szerveket.

P201 Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra vonatkozé kilénleges utasitasokat.
P280 Védbkesztyli/szemvédd hasznalata kotelezd.

P301+P310 LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.
P302+P352 HA BORRE KERUL: Lemosés b8 szappanos vizzel.

P308+P313 Expozicié vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast kell kérni.
tartalmazza: Akrilamid, N,N'-Metilénbiszakrilamid

A 10 ml Grtartalmat meg nem haladé csomagok cimkézése
Figyelmeztetés: Nem sziikséges
Veszélyt jelz6 piktogram(ok):

Figyelmeztet6 mondatok: Nem szlikséges
Ovintézkedésre vonatkozé mondatok: Nem sziikséges

2.3 Egyéb veszélyek
A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
Nem tartalmaz PBT-/vPvB-anyagot = 0,1 %-os koncentraciéban.

Endokrin karosité tulajdonsagok
Nem tartalmaz endokrin karosité anyagot (ED) = 0,1%-0s koncentraciéban.

3. SZAKASZ: Osszetétel vagy az 6sszetevékre vonatkozé adatok

3.1 Anyagok
nem relevans (keverék)

3.2 Keverékek

A keverék leirasa

Magyarorszag (hu) Oldal 3/ 22



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

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), hasznélatra kész, gazzal stabilizalt
termék szam: A515

Anyag elnevezése Azonosité Sualy -% Osztalyozas az GHS Piktogramok Jegyzetek
szerint
Akrilamid CAS-Sz. 30-40 Acute Tox. 3/ H301 D
79-06-1 Acute Tox. 4/ H312 GHS-HC
Acute Tox. 4/ H332 IOELV
EK-Sz. Skin Irrit. 2/ H315
201-173-7 Eye Irrit. 2/ H319
Skin Sens. 1/H317
Index-Sz. Muta. 1B / H340
616-003-00-0 Carc. 1B/ H350
Repr. 2 / H361f
REACH Reg. Sz. STOTRE 1/H372
01-2119463260-
48-XXXX
N,N'-Metilénbiszakrila- CAS-Sz. 1-25 Acute Tox. 3/H301 GHS-HC
mid 110-26-9 Acute Tox. 4/ H312
Acute Tox. 4/ H332
EK-Sz. Muta. 1B / H340
203-750-9 Carc. 1B/ H350
Repr. 2/ H361fd
Index-Sz. STOT RE 1/ H372
616-243-00-6
REACH Reg. Sz.
01-2120745928-
38-xxxx
Jegyzetek
D: Egyes anyagokat, amelyek hajlamosak spontan polimerizalédasra vagy bomlasra, altaldban stabilizalt allapotban

hozzak forgalomba. A 3. rész isté#'én ebben a formaban szerepelnek. Egyes esetekben azonban az ilyen anyagokat
nem stabilizalt formaban hozzak forgalomba. Ebben az esetben az anyag széllitéjdnak a cimkén az anyag neve mellett

fel kell tiintetnie a "nem stabilizalt" szavakat.
GHS-HC: Harmonizalt besorolas (az anyag besoroladsa a 1272/2008/EK, VI, 3.1 szerinti listdnak felel meg)
IOELV: Kozdsségi indikativ foglalkozasi expozicids hatarérték( anyag

Anyag elneve- Azonosité Egyedi koncentracié-hatarér- M ténye- Expoziciés ut-
zése tékek z6k vonal
Akrilamid CAS-Sz. - - 100 M9/yq szajon at

79-06-1 1.141 M9/ g béron at
1,5 M9/\/4h belélegzés:
EK-Sz. por/kéd
201-173-7
Index-Sz.
616-003-00-0
N,N'-Metilénbi- CAS-Sz. - - 100 M9/ q szajon at
szakrilamid 110-26-9 1.141 M9y b6éron at
3,025 M9y belélegzés:
EK-Sz. por/kéd
203-750-9
Index-Sz.
616-243-00-6
Kulénoés aggodalomra okot adé anyag (SVHC)
Anyag elnevezése A jegyzék szerinti el- CAS-Sz. Felsorolt Megjeﬂy-
nevezés zese
Akrilamid akrilamid 79-06-1 201-173-7 Jeloltlista Carc. A57a
Muta. A57b

Legenda
Carc. A57a Karcinogén (cikk 57a)
Jeldltlista Az 57. cikkben emlitett kritériumokat teljesité anyagok azonositasa és a XIV. mellékletbe felvenni javasolt anyagok
jeloltlistajanak megallapitasa
Muta. A57b Mutagén (cikk 57b)

Megjegyzések
Az roviditések teljes szovege tekintetében: lasd a 16. SZAKASZ-t
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), hasznalatra kész, gazzal stabilizalt

termék szdm: A515

4. SZAKASZ: Els6segély-nyujtasi intézkedések

4.1

4.2

4.3

Az els6segély-nyujtasi intézkedések ismertetése

Altalanos megjegyzések
A szennyezett ruhadarabot le kell vetni.

Belélegzést kévetden

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

Bérrel valé érintkezést kdvetden

A bbrt le kell 6bliteni vizzel/zuhanyozas. Ha az anyag a bérre kertil, vizzel bédven azonnal le kell mosni.
Bérreakcid esetén orvoshoz kell fordulni. Bérirritacié esetén orvoshoz kell fordulni.

Szembe kerulést kdvetéen

A szemhéjakat szétfeszitve a szemet bd, tiszta, friss vizzel dblitse le, 10 percen keresztul. Irritacié ese-
tén szemorvos segitségét kell kérni.

Lenyelést kdvetden

Azonnal szajat kell dbliteni és sok vizet inni. Baleset vagy rosszullét esetén azonnal orvost kell fordul-
ni. Ha lehetséges, a cimkét meg kell mutatni.

A legfontosabb - akut és késleltetett - tiinetek és hatasok

Hanyinger, Hanyas, Irritacio, Allergias reakciok

A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kilonleges ellatas jelzése

egyik sem

5. SZAKASZ: Tlzoltasi intézkedések

5.1

5.2

5.3

Oltéanyag

A megfelel6 oltéanyag

tlzvédelmi intézkedések!

vizpermet, alkoholallé hab, szaraz oltépor, BC-por, szén-dioxid (CO,)
Alkalmatlan oltéanyag

vizsugar

Az anyaghoz vagy a keverékhez tarsulé kiulénleges veszélyek

A keverék dsszetevdi gyulékony. A termék maga nem égheté.

Veszélyes égéstermékek
TGz esetén képzddhet: Nitrogén-oxidok (NOx), Szén-monoxid (CO), Szén-dioxid (CO,)
Tlzoltéknak sz616 javaslat

Robbanas és/vagy tliz esetén a keletkez§ gazokat nem szabad belélegezni. Tizoltas megfelel
tadvolsagbol a szokasos 6vintézkedések betartasaval. Zart rendszer(i [égzékészulék.
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Biztonsagi adatlap

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

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), hasznalatra kész, gazzal stabilizalt
termék szdm: A515

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii kornyezetbe jutas esetén

6.1 Személyi 6vintézkedések, egyéni védbeszk6z6k és vészhelyzeti eljarasok

Nem siirgdsségi ellaté személyzet esetében
Az el6irt egyéni védbfelszerelés hasznalata kotelezd. A bdrrel, szemmel tovabba a ruhazattal valo
érintkezést kerulni kell. A keletkez6 gbzt/permetet nem szabad belélegezni.
6.2 Koérnyezetvédelmi 6vintézkedések
Csatornaktdl, a felszini és talajviztél vald tavoltartas. Szennyvizet meg kell tartani és artalmatlanitani.

6.3 Ateruleti elhatarolas és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai

Javaslatok arra vonatkozéan, hogy miként kell elhatarolni a szennyezddést
Csatornak lefedése.

Javaslatok arra vonatkozéan, hogy miként kell elvégezni a szennyezésmentesitést
Folyadékkoté anyaggal (homok, kovaféld, savkotd univerzalkotd) felitatni.

Szennyez6désekhez és kibocsatasokhoz kapcsol6dé egyéb informaciék
Helyezze el a hulladékelhelyezés céljara megfelel§ tartalyokba. Az érintett munkateruletet ki kell szel-
[6ztetni.

6.4 Hivatkozas mas szakaszokra

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

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

7.1  Abiztonsagos kezelésre iranyul6 dvintézkedések
Gondoskodni kell a kielégitd szell6zésrdl és a kritikus pontokon a pontszerd elszivasrol. Alkalmazzon
elszivot (laboratérium). Kerulni kell az expoziciot. Abban az esetben ha nincs hasznalatban, az edény-
zet [égmentesen lezarva tartandd. A szennyezett fellleteket alaposan megtisztitani. A terméket ne
hagyja beszaradni. Aeroszol és por kialakuldsat gatlo6 intézkedések.
Az altalanos munkahelyi higiéniara vonatkozé tanacsok
Hasznalat kézben enni, inni nem szabad. A termék kezelése utdn azonnal alapos bdrtisztitas sziksé-
ges.
7.2 A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges 6sszeférhetetlenséggel egyiitt
Az edényzet j6l lezarva, hlivds helyen tartandoé.
Nem é6sszeférheté anyagok vagy keverékekek
Figyelje a vegyszerek kompatibilis tarolasat. Nem dsszeférhet anyagok: 1dsd a 10. szakaszt.
Véd a kiilsé expozicié ellen, mint példaul a
magas hémérsékletek, UV sugarzas/napfény
Tovabbi javaslatok figyelembevétele:
Elzarva tarolandé.

A szell6zéssel kapcsolatos kovetelmények

A g8zoket és gazokat kibocsatdé anyagokat olyan helyen tarolja, ahonnan a keletkezett g6z6k, gazok
folyamatosan elszivhatdak.

Taroléhelyiségek vagy tartalyok egyedi kialakitasa
Ajanlott tarolasi hémérsékle: 2 -8 °C

7.3 Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok)
Nem allnak rendelkezésre informaciék.
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), hasznélatra kész, gazzal stabilizalt
termék szam: A515

8. SZAKASZ: Az expozicio elleni védekezés/egyéni védelem

8.1 Ellendrzési paraméterek
Nemzeti hatarértékek

Foglalkozasi expoziciés hatarértékek (munkahelyi expoziciés hatarértékek)

Ors Anyag neve CAS-Sz. Azono- A A MK- MK- Meg- Forras
zag sité ' grté é arté ér- érték jegy-
ték [mg/ zes
pp m3]
m]
EU akrilamid 79-06-1 IOELV 0,1 H 2017/239
8/EU
HU akrilamid 79-06-1 FEH 0,1 H ITM ren-
delet
Megjegyzés

CK-érték Rovid idejl expoziciés hatarérték: olyan hatarérték, amely felett nem fordulhat el expozicid, és amely 15 perces
id6tartamra vonatkozik (ha masképpen nem hatarozzak meg)

H BOron keresztul felszivodhat

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

AK-érték  IdGvel stlyozott atlag (hosszd tavu expozicios hatarérték): nyolcoras referenciaid6re vonatkoztatott idével sulyo-
zott mért vagy szamitott atlag (ha masképpen nem hatarozzak meg)

Osszetevék relevans DNEL-je

Anyag elnevezé- CAS-Sz. Kiiszo- A védelm cél- Haszndlva a Expozicié id6-
se bérték ja, expoziciés tartama
ut
Akrilamid 79-06-1 DNEL 120 mg/m3 | human, beléleg- munkavallalé akut - rendszer
zés utjan (ipar) hatasok
Akrilamid 79-06-1 DNEL 120 mg/m? | human, beléleg- munkavallalé akut - helyi
zés utjan (ipar) hatasok
Akrilamid 79-06-1 DNEL 3 mg/kg human, b6éron munkavallalé akut - rendszer
testsuly/na keresztdl (ipar) hatasok
p
N,N'-Metilénbiszak- 110-26-9 DNEL 3 mg/kg human, b&rén munkavallalé akut - rendszer
rilamid testsuly/na keresztul (ipar) hatasok
p

Osszetevék relevans PNEC-je

Anyag elnevezé- Vég- Kusz6- Szervezet Kornyezetvé- Expozici6 id6-
se pont bérték delmi kérdések tartama

Akrilamid 79-06-1 PNEC 0,032 M9y, vizi él6lények édesviz révid tavu (egysze-
ri eset)

Akrilamid 79-06-1 PNEC 2 M9y, vizi él6lények tengerviz rovid tava (egysze-
ri eset)

Akrilamid 79-06-1 PNEC 0,2™M9y, vizi él8lények szennyviztisztité révid tavu (egysze-
telep (STP) ri eset)

8.2 Az expozicio elleni védekezés
Egyéni ovintézkedések (egyéni védbeszkdzok)

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

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), hasznalatra kész, gazzal stabilizalt

R0TH

termék szdm: A515

Hasznaljon véddszemuveget oldals6 védelemmel.

Borvédelem

* kézvédelem

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

* az anyag tipusa

NBR (Nitrilkaucsuk)

* az anyag vastagsaga

>0,3 mm

* a keszty(i anyaganak legrovidebb ateresztési ideje

>480 perc (atbocsatas: 6.szint)

* a kéz tovabbi védelmére vonatkozo6 intézkedések

,,,,,,

dékrémek/kenbcsok).
Légutak védelme

9C,

Légzésvédd készulék viselése szlikséges: Aeroszol- vagy kodképz&dés. A-P2 tipus: kombinalt szlrék
részecskék, szerves gazok és g6zok ellen, szinkddolas: Barna/Fehér.

A kérnyezeti expozicié ellenérzése
Csatornaktdl, a felszini és talajviztdl valo tavoltartas.

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1

Az alapvet6 fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciék

Fizikai allapot folyékony

Szin tiszta - szintelen
Szag jellegzetes
Olvadaspont/fagyaspont nincs meghatarozva
Forraspont vagy kezd6 forraspont és ~100 °C
forrasponttartomany

Gyulékonysag nem gyulékony
Felsd és alsé robbanasi hatarértékek nincs meghatarozva
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), hasznalatra kész, gazzal stabilizalt

termék szdm: A515

R0TH

9.2

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakciokészség

10.1

10.2

10.3

Lobbanaspont
Ongyulladasi hémérséklet
Bomlasi h6mérséklet
pH(-érték)

Kinematikus viszkozitas

Oldékonysaqg (oldékonysagok)

Vizi oldékonysag

Megoszlasi hdnyados

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

G6znyomas

Slr(séqg és/vaqy relativ sCir(iség

Slrdség

Relativ g8zs(iriség

Részecskejellemz&k

Més biztonsaqi paraméterek

Oxidalo tulajdonsagok
Egyéb informacidk

Fizikai veszélyessegi osztalyokra vonatkozo
informaciok:

Egyéb biztonsagi jellemzék:

Keveredési képesség

Reakciokészség

Stabilizalatlan termék spontan polimerizal6dhat.

Melegitésnél

Polimerizacié veszélye.

Ha fényhatasanak van kitéve
Polimerizacié veszélye.

Kémiai stabilitas

nincs meghatarozva
nincs meghatarozva
nem relevans
5-7(20°C)

nincs meghatarozva

barmilyen aranyban keverhetd

ez a informécié nem all rendelkezésre

nincs meghatarozva

1,03 9/¢m3 ...on/en 20 °C

Erre a tulajdonsagra vonatkozé informacié nem
all rendelkezésre.

nem relevans (folyékony)

egyik sem

veszelyességi osztalyok a GHS szerint
(fizikai veszelyek): nem relevans

vizzel teljesen elegyed6

Reaktivitads ha fény hatasnak van kitéve. Reaktivitds melegités kdzben.

A veszélyes reakciok lehetdsége

Hevesen reagél a kdvetkezdre: erds oxidaldszer, Peroxidok, Redukaldszerek, Savak, Mard hatasu ol-

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

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), hasznélatra kész, gazzal stabilizalt
termék szam: A515

10.4 Keriilend6 koriilmények
UV sugarzas/napfény. H8hatastdl tavol tartandé.

10.5 Nem 6sszeférheté anyagok
Nincs tovabbi informacié.

10.6 Veszélyes bomlastermékek
Veszélyes égéstermékek: 1asd az 5. szakaszt.

11. SZAKASZ: Toxikolégiai adatok

11.1 Az 1272/2008/EK rendeletben meghatarozott, veszélyességi osztalyokra vonatkozé informaciok
Vizsgalati adatok a teljes keverékre nem allnak rendelkezésre.
Osztalyozasi eljaras
A keverék besorolasahoz hasznalt modszer az 6sszetevékon alapul (6sszegzb képlet).
Osztalyozas a GHS (1272/2008/EK, CLP) szerint

Akut toxicitas
Lenyelve mérgezd. Belélegezve artalmas.

Osszetevék becsilt akut toxicitasa (ATE)
Anyag elnevezése CAS-Sz. Expoziciés utvonal ATE
Akrilamid 79-06-1 szajon at 100 M9/kgq
Akrilamid 79-06-1 béron at 1.141 M9/yq
Akrilamid 79-06-1 belélegzés: por/kod 1,5 M9/\/4h
N,N'-Metilénbiszakrilamid 110-26-9 szajon at 100 MY/kgq
N,N'-Metilénbiszakrilamid 110-26-9 béron at 1.141 M9/ g
N,N'-Metilénbiszakrilamid 110-26-9 belélegzés: por/kod 3,025 M9/\/4h
Osszetevék akut toxicitasa

Anyag elnevezése Expozicios Végpont Erték
utvonal
Akrilamid 79-06-1 szajon at LD50 354 M9/yq patkany
Akrilamid 79-06-1 béron at LD50 1.141 mg/kg nyul
N,N'-Metilénbiszakrilamid 110-26-9 szajon at LD50 390 MY/ q patkany
N,N'-Metilénbiszakrilamid 110-26-9 b6ron at LD50 1.141 M9/yq nyul
N,N'-Metilénbiszakrilamid 110-26-9 belélegzés: LC50 12,1 M9/ /1h patkany
por/kod

Bérkorré6zié/bérirritacio

B&rirritald hatasu.

Sulyos szemkarosodas/szemirritacié
Sulyos szemirritaciét okoz.
Légz6szervi vagy bérszenzibilizacié
Allergias bérreakciot valthat ki.
Csirasejt-mutagenitas

Genetikai karosodast okozhat.

Rakkeltd hatas
Rakot okozhat.
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), hasznélatra kész, gazzal stabilizalt
termék szam: A515

Reprodukcids toxicitas

Feltehet6en karositja a termékenységet.

Egyetlen expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)

Nem lehet besorolni célszervi toxikusnak (egyszeri expozicio).
Ismétl6dé expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)
Ismétl6dd vagy hosszabb expozicid esetén karositja a szerveket.

Veszélyességi kategoéria Célszerv Expoziciés utvonal

2 kornyéki idegrendszer lenyelés esetén

Aspiraciés veszély
Nem lehet aspiraciés veszélynek berosolni.

Az emberi egészséget veszélyeztetd endokrin karosité anyag
Nem lehet besorolni mint az emberi egészséget veszélyeztetd endokrin karosité anyag.

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

hanyas, hanyinger

* Szembe kerulés esetén

Sulyos szemirritaciét okoz

* Belélegzés esetén

Az adatok nem alnak rendelkezésre.

* Ha bérre keril

bdrirritalé hatasu, Allergias reakcidkat idézhet el8, viszketés, helyi bbrpir

* Egyéb informéacidk

Helyredllito reflex elvesztése, és ataxiat, Tajékozéddasi zavar, Karosodott memoria funkcié

11.2 Egyéb veszélyekkel kapcsolatos informacié
Nincs tovabbi informacié.

12. SZAKASZ: Okolégiai adatok

12.1 Toxicitas
Nem lehet besorolni mint veszélyt jelentd a vizi kdrnyezetre.

Osszetevék (akut) vizi toxicitasa

Anyag elnevezése Végpont Expozicié
idotarta-
ma
Akrilamid 79-06-1 EC50 98 M9y, vizi gerinctelenek 48 h
N,N'-Metilénbiszakrila- 110-26-9 LC50 835 MYy, vizi gerinctelenek 48 h
mid
N,N'-Metilénbiszakrila- 110-26-9 ErC50 >100 M9y, alga 72h
mid
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), hasznélatra kész, gazzal stabilizalt
termék szam: A515

Osszetevék (krénikus) vizi toxicitasa

Anyag elnevezése Végpont Expozicio
idotarta-
ma
Akrilamid 79-06-1 NOEC 5.000 M9y, hal 28d
N,N'-Metilénbiszakrila- 110-26-9 NOEC 100 M9/ alga 72d
mid

12.2 Perzisztencia és lebonthatésag

Osszetevéik lebonthatésaga

Anyag elne- CAS-Sz. Folyamat Lebontha- Médszer Forras
vezése tésag gyor-
sasaga
Akrilamid 79-06-1 biotikus/abioti- 100 % 28d geschlossene
kus Flasche
Akrilamid 79-06-1 oxigénfo- 7.4 % 5d ECHA
gyasztas

N,N'-Metilénbi- 110-26-9 oxigénfo- 2,1% 28d ECHA

szakrilamid gyasztas

12.3 Bioakkumulaciés képesség
Az adatok nem alnak rendelkezésre.

Osszetevék bioakkumulaciés képessége

Anyag elnevezése CAS-Sz. BCF Log KOW BOI5/KO
Akrilamid 79-06-1 -0,9 (pH-érték: ~7, 20 °C)
N,N'-Metilénbiszakrilamid 110-26-9 -0,08 (24 °Q)

12.4 A talajban valé mobilitas
Az adatok nem alnak rendelkezésre.

12.5 A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
Nem tartalmaz PBT-/vPvB-anyagot = 0,1 %-os koncentraciéban.

12.6 Endokrin karosit6 tulajdonsagok
Nem tartalmaz endokrin karosité anyagot (ED) > 0,1%-0s koncentraciéban.

12.7 Egyéb karos hatasok
Az adatok nem alnak rendelkezésre.

13. SZAKASZ: Artalmatlanitasi szempontok

13.1 Hulladékkezelési médszerek

Az anyagot és/vagy edényzetét veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani. A tartalom/edény elhelye-
zése hulladékként a helyi/tertleti/orszagos/nemzetkdzi el6irdasoknak megfelel&en.

Szennyviz-artalmatlanitasra vonatkozé informaciok
Csatornaba engedni nem szabad.

Hulladékkezelési médszer tartalyok/csomagolasok
Veszélyes hulladék, kizarélag az (pl.az ADR szerinti) engedélyezett csomagolasokat lehet felhasznalni.
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), hasznalatra kész, gazzal stabilizalt

R0TH

termék szdm: A515

13.2

13.3

A szennyezett csomagokat ugyanugy kezelni, mint magat az anyagot. Teljesen kitritett csomagok Uj-
rahasznosithatasa.

Hulladékokkal kapcsolatos megfeleld intézkedések

A hulladékkulcsszamok megadasat ill. a hulladékfajtak megjelolését az EAKV altal elirt, a szakmai
szempontokat és a lejatsz6do folyamatokat figyelembe vevd hozzarendeléssel kell elvégezni.

A hulladék veszélyességét okoz6 tulajdonsagok
HP 4  Irritdlé - borirritacid és szemkarosodas

HP 5 célszervi toxicitas (STOT)/aspiracids toxicitas
HP 6  akut toxicitas

HP 7 rakkeltd (karcinogén)

HP 10 reprodukciot (szaporodast) karositd

HP 11 mutagén

HP 13 érzékenységet okozd

Megjegyzések

A hulladékot olyan kategoriakba kell kiilénvalogatni, amelyeket a helyi vagy nemzeti hulladékkezel8k
kalén tudnak kezelni. Kérjuk,vegye figyelembe a hatadlyos nemzeti vagy regionalis rendelkezéseket. A
nem szennyzett és maradéktalanul kiuritett géngyolegek Gjrahasznosithatéak.

14. SZAKASZ: Szallitasra vonatkozo informaciok

14.1

14.2

14.3

14.4

145

14.6

14.7

14.8

UN-szam vagy azonosité szam

ADR/RID/ADN UN 3426

IMDG-Kod UN 3426

ICAO-TI UN 3426

Az ENSZ szerinti megfeleld szallitasi

megnevezés

ADR/RID/ADN AKRILAMID OLDAT
IMDG-Kéd ACRYLAMIDE SOLUTION
ICAO-TI Acrylamide solution
Szallitasi veszélyességi osztaly(ok)

ADR/RID/ADN 6.1

IMDG-Kod 6.1

ICAO-TI 6.1

Csomagolasi csoport

ADR/RID/ADN 111
IMDG-Kod 111
ICAO-TI 111
Kornyezeti veszélyek nem veszélyes a kdrnyezetre nézve a veszélyes

aruk szabalyzata szerint

A felhasznalét érintd kiilénleges 6vintézkedések
A veszélyes aruk megallapodasat (ADR) a munkateruleten be kell tartani.

Az IMO-szabalyok szerinti tengeri dmlesztett szallitas
Nem omlesztett szallitasra alkalmas szallitmany.

Informacié az eqyes ENSZ-mintaszabalyzatokra vonatkozéan
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), hasznalatra kész, gazzal stabilizalt

termék szdm: A515

R0TH

Veszélyes aruk szallitasa kézuton, vastton és belvizen (ADR/RID/ADN) - Tovabbi informaciok

Helyes szallitasi megnevezés
A fuvarokmanyba teendd bejegyzés
Osztalyozasi kéd

Veszélyességi barca-(ak)

Engedményes mennyiségek (EQ)
Korlatozott mennyiségek (LQ)
Szallitasi kategoria (SK)
Alagutkorlatozasi kod (AK)

Veszélyt jel6lé szam

AKRILAMID OLDAT

UN3426, AKRILAMID OLDAT, 6.1, I1I, (E)
T1

6.1

E1
5L
2

E
60

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

Helyes szallitasi megnevezés
Bejegyzések a feladd nyilatkozataban
Tengeri szennyez§ anyag

Veszélyességi barca-(ak)

&I
Kalénleges el6irasok (KE)
Engedményes mennyiségek (EQ)
Korlatozott mennyiségek (LQ)

EmS

Raktar kategoria

ACRYLAMIDE SOLUTION
UN3426, ACRYLAMIDE SOLUTION, 6.1, III

6.1

223

E1

5L

F-A, S-A
A

Nemzetkozi Polgari Replilési Szervezet (ICAO-IATA/DGR) - Tovabbi informaciék

Helyes szallitasi megnevezés
Bejegyzések a feladd nyilatkozataban

Veszélyességi barca-(ak)

Kalénleges el6irasok (KE)
Engedményes mennyiségek (EQ)

Korlatozott mennyiségek (LQ)

Acrylamide solution
UN3426, Acrylamide solution, 6.1, I1I
6.1

A3
E1
2L
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Biztonsagi adatlap ®

R0TH

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

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), hasznalatra kész, gazzal stabilizalt
termék szdm: A515

15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

15.1 Az adott anyaggal vagl)(/ keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészséguigyi és kérnyezetvédelmi
eléirasok/jogszabélyo

Relevans Eurépai Uniés (EVU) rendelkezések

Korlatozasok a REACH , XVII Melléklet szerint

Veszélyes anyagok korlatozasa (REACH, XVII. Melléklet)

Anyag elnevezése A jegyzék szerinti elnevezés . Korlatozas
ROTIPHORESE®Gel 40 (29:1) ez a termék megfelel a besorolasi kri- R3 3
tériumnak az 1272/2008/EK rendelet
N,N'-Metilénbiszakrilamid csirasejt-mutagén (mutagén) R28-30 29
N,N'-Metilénbiszakrilamid tetovalashoz vagy sminktetovalashoz R75 75
szikséges anyagok

Akrilamid akrilamid 79-06-1 R60 60
Akrilamid karcinogén R28-30 28
Akrilamid csirasejt-mutagén (mutagén) R28-30 29
Akrilamid tetovalashoz vagy sminktetovalashoz R75 75

szikséges anyagok

Legenda

R28-30 1. Nem hozhat6 forgalomba és nem hasznélhato fel:
- anyagként,
- mas anyag 0sszetevdjeként, vagy
- keverékben
lakossagi ellatas céljabdl, ha az anyagban vagy keverékben az egyedi koncentracié legalabb:
-az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében elbirt relevans ePyedi koncentracié-hatarérték, vagy
- a(z) 1272/2008/EK rendelet I. mellékletének 3. részében eldirt relevans altalanos koncentraciés hatarérték, vagy.
Az anyagok és keverékek osztalyozasara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozé mas kdzdsségi rendelkezések al-
kalmazasanak sérelme nélkul, a szallité a forgalomba hozatal el6tt biztositja, hogy ezen anyagok es keverékek csoma-
golésa{él lathatdan, olvashatdan és eltavolithatatlanul a kdvetkezd jel6léssel legyen ellatva:
,Kizarélag szakmai felhasznalé részére”.
2. Ettél eltéréen az 1. pontot nem kell alkalmazni a kévetkez6kre:
a) a 2001/8%/EK és a 2001/83/EK iranyelv szerinti emberi felhasznaldsra szant vagy az allatgyogyaszatban hasznalt
yogyszerek;
g) a /6/768/EGK iranyelv szerinti kozmetikai termékek;
c) a kovetkezd lzemanyagok és mas energiahordozok:
- a 98/70/EK irdnyelv hatdlya ald esé motoruzemanyagok,
- mobil vagy allando jellegu tuzel6berendezésekhez fut6anyagként hasznalt asvanyolajtermékek,
- zart rendszerekben értékesitett energiahordozék (példaul gazpalackok);
d) a(z) 1272/2008/EK rendeletben foglalt mlvészfestékek;
e) a 11.fuggelék 1. oszlopaban felsorolt anyagok, a 11. fuggelék 2. oszlopaban felsorolt alkalmazasok vagy fel-
Ealslzr;élélsok tekintetében. Amennyiben a 11. fuggelék 2. oszlopdban datum is szerepel, az eltérést az adott idépontig
ell alkalmazni;
f) az (EU) 2017/745 rendelet hatalya ala tartoz6 eszkozok.
R3 1. Nem hasznalhatok fel:
- dl'szl'i?')rgyakban, amelyek kilénb6z6 szakaszokban fény- vagy szinhatast nyudjtanak, példaul diszldmpakban és hamu-
tartokban,
- tréfas termékekben,
- egy vagy tobb résztvevdnek szant jatékoknal vagy ilyen célra szant targyaknal, amelyeknek dekoracids funkcidja is

van.
2.Az 1. ﬁontnak nem megfeleld arucikkek nem hozhaték forgalomba.
3. Nem hozhatdk forgalomba, ha szinez6anyagot - kivéve adozasi okokbdl -, illetve illatszert, vagy mindkett6t tartal-

maznak, és ha:

— lakossagi felhasznalasra szant dekorativ olajlampékban tiizel6anyagként hasznalhatok, valamint

— aspiracios kockazatot jelentenek, és H304 cimkével vannak ellatva.

4. A lakossagi felhasznalasra szant dekorativ olajlampak csak abban az esetben hozhaték forgalomba, ha megfelelnek

a dekorativ olajlampakra vonatkozo, az Eurépai Szabvanylgyi Bizottsag (CEN) altal elfogadott eurdpai szabvanynak

(EN 14059).

5. Az anyagok és keverékek osztalyozasara, cimkézésére és csomagolasara vonatkozo eg¥éb uniés rendelkezések al-

kalmazasanak sérelme nélkul, a szallitoknak biztositaniuk kell, hogy a forgalomba hozatalt megel6z&en teljesuljenek

az alabbi kdvetelmények:

a) a lakossagi felhasznalasra szant, H304 cimkével ellatott lampaolajok csomagolasan a kovetkez6 tajékoztatas szere-

Eeljél lathatdan, olvashatéan és eltavolithatatlanul: »Az ilyen folyadékkal toltott lampa gyermekek kezébe nem kertil-
et«. 2010. december 1-jétél pedig: »Kis mennyiségli ldmpaolaj lenyelése - vagy a kanéc szajbavétele - is életveszélyes

tid6karosodast okozhatg;

b) a lakossdgi felhasznalasra szant, H304 cimkével ellatott grillgyujto folyadékok csomagolasan 2010. december 1-jétdl

a kovetkezd tajékoztatas szerepel olvashatdan és eltavolithatatlanul: »Kis mennyiségi grillgyujté folyadék lenyelése is
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Biztonsagi adatlap ®

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

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), hasznalatra kész, gazzal stabilizalt

R0TH

termék szdm: A515

Legenda

R60
R75

életveszélyes tud6karosodast okozhaty;

c) a lakossagi felhasznalasra szant, H304 cimkével ellatott lampaolajok és grillgyL’lf(tc’) folyadékok csomagoléeszkozei
2010. december 1-jétél legfeljebb 1 literes, nem atlatszo, fekete tartalyok lehetnek.

0,1 tdmegszazalékos vagy azt meghaladé koncentracidban 2012. november 5. utdn nem hozhaté forgalomba, illetve
nem hasznalhat6 habarcsokhoz sem anyagként, sem keverékek dsszetevdjeként.

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

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

b) az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében 1A., 1B. vagy 2. kategoriaju reprodukcios toxicitadsd anyag-
kél?l:tJ besorolt anyag esetében az anyag 0,001 tdmegszazalékos vagy azt meghaladé koncentraciéban van jelen a keve-
rékben;

) az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében 1., 1A. vagy 1B. kategériaju bdérszenzibilizalé aniagként be-
sorolt anyag esetében az anyag 0,001 tdmegszazalékos vagy azt meghaladé koncentraciéban van jelen a keverékben;

d) az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében 1., 1A., 1B. vagy 1C. kateg6riaju bérmaro6 anyagként, illetve
2. kategoriaju borirritalé anyagként, vagy 1. katego6riajd, sulyos szemkarosodast okoz6 anyagkeént, illetve 2. katego-
riaju szemirritalé anyagként besorolt anyag esetében az anyag a kdvetkez8 vagy azt meghaladé koncentraciéban van
jelen a keverékben:

I. 0,1 tdmegszazalék, ha az anyagot kizarélag pH-szabalyozdként hasznaljak;

ii. 0,01 tdmegszazalék minden mas esetben;

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

azt meghaladé koncentraciéban van jelen a keverékben;

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

mék tipusa, testrészek) a kovetkezd feltételek legalabb egyike fenndll, az anyag 0,00005 témegszazalékos vagy azt

meghaladé koncentracidban van jelen a keverékben:

i. ,Ledblitendd termékek”;

ii. ,Nyalkahartyaval érintkezésbe kerul6 termékeknél nem hasznalhatd.”;

iii. ,Szemapolasi termékekben nem hasznalhaté.”;

g) olyan anyag esetében, amelyre az 1223/2009/EK rendelet IV. mellékletében taldlhaté tablazat ,h" (Legna?(yobb kon-

centracié a felhasznalasra kész készitményekben) vagy ,,i"” (Egyéb) oszlopaban meghatarozott feltétel vonatkozik, az

anyag olyan koncentracioban vagy mas formaban van jelen a keverékben, amely nem felel meg az emlitett oszlopban
meghatdrozott feltételnek;

h) az e melléklet 13. figgelékében felsorolt anyag esetében az anyag az emlitett fuggelékben az adott anyagra meg-

hatarozott koncentracios hatarértékkel megegyez8 vagy azt meghaladé koncentracioban van jelen a keverekben.

2.E bejeggzés alkalmazasaban a keverék ,tetovalasi célra” valé haszndlata azt jelenti, hogy a keveréket valamilyen el-

jaras (tobbek kozott az altalaban tartds smink, kozmetikai tetovalas, mikropenge-eljaras és mikropigmentaciés eljaras

néven ismert eljarasok) keretében befecskendezik vagy bejuttatjak egy személy b6rébe, nyalkahartyajaba vagy szem-
golyéjaba azzal a céllal, hogy testén maradandé jelet vagy mintat hozzanak létre.

3. Ha a 13. figgelékben fel nem sorolt anyag az 1. bekezdés a)-g) pontja kézil egynél tobb ala is tartozik, az adott

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

fliggelékben felsorolt anyag az 1. bekezdés a)-g) pontjanak egyike vagiazok kozll tobb ala is tartozik, az adott anyag-

ra az 1. bekezdés h) gontjéban meghatarozott koncentraciés hatarérteket kell alkalmazni.

4. Ettdl eltérve az 1. bekezdést 2023. janudr 4-ig nem kell alkalmazni a kdvetkez8 anyagokra:

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

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

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

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

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

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

céljabol ugy kell tekinteni, hogy az az emlitett Uj vagy felllvizsgalt besorolas alkalmazasanak napjan Iép hatalyba.

6. Ha az 1223/2009/EK rendelet II. va,gg/ IV. mellékletét 2021. januar 4. kévetSen azzal céllal médositjak, hogy egy anya-
ot felvegyenek a jegyzékbe vagy maodositsak az anyag Ijegyzékbe vételét oly médon, ho%(y az anyag ezt kovetden e
ejegiyzés 1. bekezdesének e), f) vagy g) pontja ala kerul, vagy az emlitett pontok kozll a korabbitol eltérd valamelyik

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

vagy 4. bekezdésében emlitett id6pont utan kell megkezdeni, e médositast az e bejegyzésnek az anyagra val6 alkal-

mazasa céljabol ugy kell tekinteni, hogy az az emlitett médositast bevezetd jogi aktus hatalybalépésétol szamitott 18

hénapon belil 1ép hatalyba.

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

jenek a kovetkezd informaciok:

a) a , Tetovalashoz vagy sminktetovalashoz valé hasznalatra szant keverék” mondat;

b) a gyartasi tétel azonositasara szolgal6 egyedi hivatkozasi szdm;

c) az 0sszetevdk felsorolasa az 1223/2009/EK rendelet 33. cikke alapjan az 6sszetev6k kdzhasznalatd neveinek

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

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

eléallitasukkor tekintett tomeguk va?y térfogatuk szerinti csokkend sorrendben kell felsorolni. ,Osszetevd”: minden

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

szennyez6dések nem tekintend6k 6sszetevének. Ha az e bejegyzés szerinti sszetevéként haszndlt anyag nevét az

1272/2008/EK rendelettel 6sszhangban mar fel kell tintetni a cimkén, az adott 6sszetevét nem szikséges e rendelet-
nek megfelel&en feltlintetni;

d) a ,pH-szabalyozd" kiegészité mondat az (1) bekezdés d) pontjanak i. alpontja ala tartoz6 anyagok esetében;

e) a ,Nikkelt tartalmaz. Allergias reakcidkat valthat ki.” mondat, ha a keverék a 13. fliiggelékben meghatérozott kon-

centracios hatarértéknél kevesebb nikkelt tartalmaz;

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

koncentracios hatarértéknél kevesebb krom (VI)-ot tartalmaz;

i;;) a hasznalatra vonatkoz6 biztonsagi el6irdsok, amennyiben annak cimkén val6 feltlintetését az 1272/2008/EK rende-

et nem irja el6 eleve. Az informacidkat j6l lathatéan, tisztan olvashatdan és letdrdlhetetlendl kell feltintetni.

Az informaciokat azon tagallam(ok) hivatalos nyelven (nyelvein) kell megfogalmazni, amely(ek)ben a keveréket forga-

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

ugy szlikséges, az els6 albekezdésben felsorolt informacidkat - az a) pontban szerepl8k kivételével - ehelyett a
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Biztonsagi adatlap ®
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), hasznélatra kész, gazzal stabilizalt
termék szam: A515

Legenda
hasznalati utasitasban kell feltiintetni. A keverék tetovalasi célokra valé felhasznalasa el6tt a keveréket hasznalé sze-
mélynek tajékoztatnia kell az eljaras alanyat az e bekezdés szerint a csomagolason vagy a hasznalati utasitasban fel-
tlntetett informaciokrol.
8. Amennyiben eﬂy keveréken nem szerepel a ,Tetovalashoz vagy sminktetovalashoz valé hasznalatra szant keverék”
mondat, az nem hasznalhaté tetovalasi célra.
9. E bejegyzés nem vonatkozik azokra az anyagokra, amelyek 20 °C h6mérsékleten és 101,3 kPa nyomason gaz-hal-
mazallapotiak, vagy amelyek esetében 50 °C hémérsékleten 300 kPa-nal nagyobb géznyomas keletkezik, a formalde-
hid (CAS-szam: 50-00-0, EK-szam: 200-001-8) kivételével.
10. E bejeglyzés nem vonatkozik a tetovalasra szant keverékek forgalomba hozatalara, illetve a keverékek tetovalas
céljabol valé felhasznaldsara abban az esetben, ha azokat az (EU) 2017/745 rendelet értelmében vett, kizarélag orvos-
technikai eszkdzként vagy orvostechnikai eszkdz tartozékaként hozzak forgalomba, vag%/ kizarélag - ugyanebben az
értelemben vett - orvostechnikai eszkdzként vagy orvostechnikai eszk®z tartozékaként hasznéljak. Amennyiben a ke-
veréket nem kizarélag orvostechnikai eszkdzként vagy orvostechnikai eszkdz tartozékaként hozzak forgalomba vagy
hasznaljak, az (EU) 2017/745 rendelet és e rendelet kdvetelményeit egyittesen kell alkalmazni.

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

Kulénoés aggodalomra okot adé anyag (SVHC)

A jegyzék szerinti elne-  CAS- Felsorolt Megjegyzések  Kérelem Lejarati A felvétel
vezés Sz. be- 1d6 napja
nKtjjtésén
ak hatari-
deje
akrilamid 79-06-1 Jeloltlista Carc. A57a 30.03.2010
Muta. A57b
Legenda
Carc. A57a Karcinogén (cikk 57a)
Jeldltlista Az 57. cikkben emlitett kritériumokat teljesité anyagok azonositasa és a XIV. mellékletbe felvenni javasolt anya-

gok jeldltlistajanak megallapitasa
Muta. A57b Mutagén (cikk 57b)

Seveso Iranyelv

2012/18/EU (Seveso III)

Veszélyes anyag/veszélyességi kategoria Kiuszobmennyiség (tonna) az alsé és fel-  Jegy-

s6 értékek kovetelményeinek alkal- zetek
mazasahoz

nincs hozzarendelve

Deco-Paint Irdnyelv

VOC tartalom 25-40%

VOC tartalom (A viztartalom el lett tavolitva) 1.1199/,

Az ipari kibocsasokrél sz616 iranylev (IED)

VOC tartalom 0%

VOC tartalom (A viztartalom el lett tavolitva) 09/

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

az 0sszetevok nincsenek felsorolva

Rendelete az Eurépai Szennyez6anyag-kibocsatasi és -szallitasi Nyilvantartas létrehozasarol
(PRTR)

az 0sszetevdk nincsenek felsorolva
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), hasznélatra kész, gazzal stabilizalt
termék szam: A515

Viz-keretiranyelv (WFD)

A szennyezd anyagok listaja (WFD)

Anyag elnevezése A jegyzék szerinti elnevezés  CAS-Sz. Felslo- Megjegyzések
rolt

N,N'-Metilénbiszakrilamid Anyagok és készitmények, vagy a)
ezek bomlasi termékei, amelyek-
rél bebizonyosodott, hogy karci-
nogén vagy mutagén tulaj-
donsagokkal rendelkeznek, vagy
olyan tulajdonsagokkal, amelyek
kedvezétlen hatassal lehetnek a
szteroidogén, thyroid, szapo-
rodasi vagy az endokrinrendszer
egyéb funkcidira a vizi kérnyezet-
ben vagy azon keresztiil

Akrilamid Anyagok és készitmények, vagy a)
ezek bomlasi termékei, amelyek-
rél bebizonyosodott, hogy karci-
nogén vagy mutagén tulaj-
donsagokkal rendelkeznek, vagy
olyan tulajdonsagokkal, amelyek
kedvezétlen hatassal lehetnek a
szteroidogén, thyroid, szapo-
rodasi vagy az endokrinrendszer
egyéb funkcidira a vizi kdrnyezet-
ben vagy azon keresztil

Legenda
a) A f6 szennyez6 anyagok nem kimerité felsorolasa

Rendelete a robbanéanyag-prekurzorok forgalmazasaral és felhasznalasarél
az 0sszetevBk nincsenek felsorolva

Rendelete a kabitészerprekurzorokrol

az 6sszetevok nincsenek felsorolva

Rendelete az 6zonréteget lebonté anyagokrél (ODS)

az 0sszetevék nincsenek felsorolva

Rendelete a veszélyes vegyi anyagok kivitelérél és behozatalarél (PIC)

az 6sszetevlk nincsenek felsorolva

Rendelete a kdrnyezetben tartésan megmaradé szerves szennyezé anyagokrél (POP)
az 0sszetevék nincsenek felsorolva

Egyéb informaciok
94/33/EK irdnyelve a fiatal személyek munkahelyi védelmérél. A leendd és szoptatds anyak védelmére
vonatkozo, az anyavédelmi iranyelv-rendelet megszabta foglalkoztatasi korlatozasokat (92/85/EGK) fi-
gyelembe kell venni.

Nemzeti jegyzékek
Orszag Jegyzék Statusz
AU AIIC minden 6sszetev6 fel van sorolva
CA DSL minden 6sszetevd fel van sorolva
CN IECSC minden 6sszetevd fel van sorolva
EU ECSI minden &sszetevd fel van sorolva
EU REACH Reg. minden &sszetevd fel van sorolva
JP CSCL-ENCS minden 6sszetevd fel van sorolva
JP ISHA-ENCS nem minden 6sszetevd van felsorolva
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), hasznélatra kész, gazzal stabilizalt
termék szam: A515

Orszag Jegyzék Statusz

KR KECI minden 6sszetevd fel van sorolva
MX INSQ minden 6sszetevé fel van sorolva
NZ NZIoC minden 6sszetevd fel van sorolva
PH PICCS minden 6sszetevd fel van sorolva
TR CICR nem minden ¢sszetevd van felsorolva
™ TCSI minden 6sszetevd fel van sorolva
us TSCA minden 6sszetevd fel van sorolva (ACTIVE)

Legenda

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 EK-jegyzék (EINECS, ELINCS, NLP)

IECSC Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China

INSQ National Inventory of Chemical Substances

ISHA-ENCS Inventory of Existing and New Chemical Substances (ISHA-ENCS)

KECI Korea Existing Chemicals Inventory

NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals

PICCS Philippine Inventory of Chemicals and Chemical Substances (PICCS)

REACH Reg. REACH regisztralt anyagok
TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory
TSCA Toxic Substance Control Act

15.2 Kémiai biztonsagi értékelés
A REACH-rendelet 14. cikkének (1) bekezdése szerint erre az anyagra vagy a keverék ¢sszetevdire vo-

natkozéan kémiai biztonsagi értékelést végeztek, ha az anyagot regisztralénként évi 10 tonna vagy
annal nagyobb mennyiségben regisztraltak.

16. SZAKASZ: Egyéb informacidk

A modositasok jelzése (fellilvizsgalt biztonsagi adatlap)

Szakasz El6z6 bejegyzés (széveg/érték) Aktualis bejegyzés (szoveg/érték)

15.1 Veszélyes anyagok korlatozasa (REACH, XVII. igen
Melléklet):
véltozas a listdban (tablazat)

15.1 Nemzeti jegyzékek: igen
valtozas a listaban (tdblazat)

Roviditések és betlisz6k

Hasznalt roviditések leirasa

2017/2398/EU Az eurbpai parlament és a tandacs irdnyelve a munkajuk soran rakkeltd anyagokkal és mutagénekkel kap-
csolatos kockazatoknak kitett munkavallalok védelmérdl sz616 2004/37/EK irdnyelv médositasarol

Acute Tox. Akut toxicitas

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (A Veszélyes
Aruk Nemzetkdzi Belvizi Szallitadsarél sz616 Eurépai megallapodas)

ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (a veszélyes aruk
szarazfoldi szallitasardél sz616, megallapodas)

ADR/RID/ADN Megallapodasok a veszélyes aruk nemzetkdzi kdzuati/vasuti/belvizi szallitasarél (ADR/RID/ADN)
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), hasznélatra kész, gazzal stabilizalt
termék szam: A515

Hasznalt roviditések leirasa

AK-érték Megengedett atlagos koncentracié
ATE Acute Toxicity Estimate (Akut toxicitas becslése)
BCF Biokoncentraciés tényezd
BOI Biokémiai Oxigénigény
Carc. Rakkeltd hatas
CAS Chemical Abstracts Service (Kémiai vegyUletek adatbazisa, és egyedi kulcsa, CAS regisztracids szam)
CK-érték Megengedett csticskoncentracid
CLP Az anyagok és keverékek osztalyozasarol,cimkézésérél és csomagolasardl sz6l6 1272/2008/EK rendelet
DGR Dangerous Goods Regulations - a Veszélyes Aruk Szallitasi Szabalyzata (I4sd IATA/DGR)
DNEL Derived Minimal Effect Level (a kiszdmitott semmilyen hatas minimalis értéke)
EC50 Effective Concentration 50 % (hatékony koncentracié 50 %). Az EC50 megfelel a vizsgalt anyag kon-
centraciéjanak,amely a 50 %-valtozasokat okozza (pl. ndvekedés) a megadott id6tartam alatt
ED Endokrin karosit6é anyag
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (a |étezé kereskedelmi vegyszerek eu-
répai listaja)
EK-Sz. Az EK-jegyzék (EINECS, ELINCS és a NLP-lista), forrasa egy hétjegy(i EK szdm, amely az EU (Eurépai Unid)
kereskedelmi forgalomban 1év8 anyagok azonositéja
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (Térzskdnyvezett Vegyi Anyagok Eurépai Jegyzéke)
EmS Emergency Schedule (Siirgésségi Utemterv)
ErC50 = EC50: ezzel a modszerrel, az anyag vizsgalt koncentraciéja, amelynek eredménye, hogy az ellen&rzés-
hez képest 50 %-0s csdkkenést mutat a ndvekedésben (EbC50) vagy a ndvekedési mértékét (ErC50)
Eye Dam. Sulyos szemkarosodast okozé
Eye Irrit. Szemirritalé
FEH Foglalkozasi expoziciés hatarértékek
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Vegyi Anyagok Beso-
rolasanak és Cimkézésének Globalisan Harmonizalt Rendeszere", kidolgozta az ENSZ
IATA International Air Transport Association (Nemzetkdzi Légi Szallitasi Szovetséq)
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (A Légi K6zlekedés veszélyes aruk
szabalyzatai)
ICAO International Civil Aviation Organization (Nemzetkdzi Polgari Repulési Szervezet)
ICAO-TI A MUszaki utasitds veszélyes aruk biztonsdgos légi széllitasdhoz
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (Veszélyes Aruk Nemzetkdzi Tengerészeti Kédexe)
IMDG-Kod Nemzetkozi Tengeri Veszélyes Aruk Kédexe
Index-Sz. Az indexszam egy azonosit6 kéd, amely hozza van rendelve az anyaghoz a 3. rész, az (EK) 1272/2008 sz.
Rendelet, 3. rész, VI Mellékletében
IOELV Javasolt foglalkozasi expoziciés hatarérték
ITM rendelet ITM rendelet a kémiai kéroki tényez8k hatasanak kitett munkavallalék egészségének és biztonsaganak
védelmérdl
KO Kémiai Oxigénigény
LC50 Lethal Concentration 50 % (a halalos koncentraci6 50 %): a LC50 megfelel a vizsgalt anyag koncentraci-

6janak, amely 50 % halalozast eredményez, a meghatarozott idétartam alatt

LD50 Lethal Dose 50 % (a halalos adag 50 %): az LD50 megfelel a vizsgalt anyag adagjanak , amely 50 %-os
halalozast okoz, a meghatarozott id6tartam alatt

log KOW n-Oktanol/viz
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), hasznélatra kész, gazzal stabilizalt
termék szam: A515

Hasznalt roviditések leirasa

MK-érték Maximalis érték
Muta. Csirasejt-mutagenitas
NLP No-Longer Polymer (polimernek mar nem min&sulé anyag)
NOEC No Observed Effect Concentration (megfigyelhet hatast nem okozé koncentracid)
PBT Persistent, Bioaccumulative and Toxic (perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6)
PNEC Predicted No-Effect Concentration (becsult hatdsmentes koncentracid)
ppm Parts per million (milliomodrész)
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (a vegyi anyagok regisztralasa, érté-
kelése, engedélyezése, és korlatozasa)
Repr. Reprodukcids toxicitas
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (A Veszélyes
Aruk Nemzetkdzi Vasuti Fuvarozasardl sz616 Szabalyzat)
Skin Corr. Bérmaré
Skin Irrit. Bdrirritalé
Skin Sens. B&rszenzibilizacié
STOT RE Célszervi toxicitas - ismételt expozicié
SVHC Substance of Very High Concern (kiilénds aggodalomra okot adé anyag)
VOC Volatile Organic Compounds (illékony szerves vegyuletek)
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ)

A legfontosabb szakirodalmi hivatkozasok és adatforrasok

Az anyagok és keverékek osztalyozasarol,cimkézésérél és csomagolasardél sz6l6 1272/2008/EK rende-
let. 1907/2006 sz. (EK) Rendelet (REACH), 2020/878/EU modositassal. ;

Veszélyes aruk szallitasa kézuton, vasuton és belvizen (ADR/RID/ADN). A Veszélyes Aruk Nemzetkozi
Tengerészeti Kédexe (IMDG). Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (A Légi
Kozlekedés veszélyes aruk szabalyzatai).

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

Egészségugyi veszélyek. Kdrnyezeti veszélyek. A keverék besorolasahoz hasznalt médszer az 6sszete-
vBkon alapul (6sszegzd képlet).

A vonatkoz6 mondatok listaja (kédok és teljes szoveg, mint a 2. és 3. szakaszban)

Kod Szdveg

H301 Lenyelve mérgezé.
H312 Bd&rrel érintkezve artalmas.
H315 Bdrirritalé hatasu.
H317 Allergias bérreakciot valthat ki.
H319 Sulyos szemirritaciét okoz.
H332 Belélegezve artalmas.
H340 Genetikai karosodast okozhat.
H350 Rakot okozhat.
H361f Feltehet6en karositja a termékenységet.
H361fd Feltehet8en karositja a termékenységet. Feltehetden karositja a szliletend gyermeket.
H372 Ismétl6dd vagy hosszabb expozicié esetén karositja a szerveket.
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), hasznalatra kész, gazzal stabilizalt
termék szdm: A515

Felel6sségi nyilatkozat

Ez az informaci6 a jelenlegi ismereteinken alapul. Ez a biztonsagi adatlap az adott termék tekinteté-
ben kerult 6sszedllitasra, és kizarélag arra vonatkozik.
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