Sikkerhetsdatablad

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

®
ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til bruk, gassstabilisert

produktnummer: A515 dato for utarbeiding: 19.11.2015
Versjon: 5.1 no Revidert: 05.08.2025
Erstatter versjon fra: 19.02.2025

Versjon: (5)

AVSNITT 1: Identifikasjon av stoffet/stoffblandingen og av selskapet/foretaket

1.1 Produktidentifikator

Identifikasjon av stoffet ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til bruk,
gassstabilisert

Produktnummer A515
Registreringsnummer (REACH) ikke relevant (stoffblanding)
1.2  Relevante identifiserte bruksomrader for stoffet eller stoffblandingen og bruk som frarades

Identifiserte relevante bruksomrader: Laboratoriekjemikalie .
Laboratorie- og analyseformal

Bruk som det advares mot: Ikke bruk for produkter som kommer i direkte
kontakt med naringsmidler. Ikke bruk til private
formal (husholdning). Mat, drikke og dyrefor.

1.3  Opplysninger om leverandoren av sikkerhetsdatabladet

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

Telefon:+49 (0) 721 -56 06 0
Telefaks: +49 (0) 721 - 56 06 149
e-post: sicherheit@carlroth.de
Nettside: www.carlroth.de

Kvalifisert person som er ansvarlig for Department Health, Safety and Environment
sikkerhetsdatabladet:

e-post (kvalifisert person): sicherheit@carlroth.de

Leverander (importer): Chiron AS

Stiklestadveien 1
7041 Trondheim

1.4 Nodtelefonnummer

Gate/vei Postnum- Telefon Nettside

mer/sted

Giftinformasjonen Postboks 222 Skayen 0213 Oslo +47 22591300 www.giftinfo.no
Divisjon for miljgmedisin - Folke-
helseinstituttet

1.5 Importer

Chiron AS
Stiklestadveien 1
7041 Trondheim
Norge

Telefon: +47 73 87 44 90

Telefaks: +47 73 87 44 99
e-Post: chiron@chiron.no
Nettside: www.chiron.no
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Sikkerhetsdatablad

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

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til bruk, gassstabilisert
produktnummer: A515

AVSNITT 2: Fareidentifikasjon

2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen
Klassifisering i henhold til forskrift (EF) nr. 1272/2008 (CLP)

Avsnitt Fareklasse Katego- Fareklasse- og ka- Faresetning
q] tegori
3.10 Akutt giftighet (oral) 3 Acute Tox. 3 H301
3.11 Akutt giftighet (ved innanding) 4 Acute Tox. 4 H332
3.2 Hudetsing/hudirritasjon 2 Skin Irrit. 2 H315
33 Alvorlig syeskade/gyeirritasjon 2 Eye Irrit. 2 H319
3.4S Hudsensibilisering 1 Skin Sens. 1 H317
35 Skade pa arvestoffet i kjgnnsceller 1B Muta. 1B H340
3.6 Kreftframkallende egenskaper 1B Carc. 1B H350
3.7 Reproduksjonstoksisitet 2 Repr. 2 H361f
3.9 Giftvirkning pa bestemte organer - gjentatt ekspone- 1 STOT RE 1 H372
ring

Fullstendig tekst pa forkortelser i AVSNITT 16

De viktigste fysikalsk-kjemiske, helsemessige og miljomessige skadevirkningene skal angis
Forsinkede eller umiddelbare virkninger kan forventes ved kortvarig eller langvarig eksponering.

2.2 Merkingselementer
Merking i henhold til forskrift (EF) nr. 1272/2008 (CLP)
Varselord Fare

Piktogrammer

GHS06, GHS08 %

Faresetninger

H301 Giftig ved svelging

H315 Irriterer huden

H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon

H319 Gir alvorlig gyeirritasjon

H332 Farlig ved innanding

H340 Kan forarsake genetiske skader

H350 Kan forarsake kreft

H361f Mistenkes for & kunne skade forplantningsevnen

H372 Fordrsaker organskader ved langvarig eller gjentatt eksponering

Sikkerhetssetninger
Sikkerhetshenvisninger - forebyggende

P201 Innhent saerskilt instruks fgr bruk
P280 Benytt vernehansker/vernebriller
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Sikkerhetsdatablad

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

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til bruk, gassstabilisert
produktnummer: A515

Sikkerhetshenvisninger - tiltak

P301+P310 VED SVELGING: Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMASJONSSENTER/lege

P302+P352 VED HUDKONTAKT: Vask med mye sdpe og vann

P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern even-
tuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjegre. Fortsett skyllingen

P308+P313 Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sek legehjelp

Kun for yrkesmessig bruk
Farlige bestanddeler til merking: Akrylamid, N,N'-Metylenbisakrylamid

Merking av emballasjer hvor innholdet ikke overstiger 125 ml

Varselord: Fare
Farepiktogramm(er):

H301 Giftig ved svelging.

H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

H340 Kan forarsake genetiske skader.

H350 Kan forarsake kreft.

H361f Mistenkes for & kunne skade forplantningsevnen.

H372 Forarsaker organskader ved langvarig eller gjentatt eksponering.
P201 Innhent saerskilt instruks fer bruk.

P280 Benytt vernehansker/vernebriller.

P301+P310 VED SVELGING: Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMASJONSSENTER/lege.
P302+P352 VED HUDKONTAKT: Vask med mye sape og vann.

P308+P313 Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sek legehjelp.
inneholder: Akrylamid, N,N'-Metylenbisakrylamid

Merking av emballasjer hvor innholdet ikke overstiger 10 ml
Varselord: Ikke pakrevet
Farepiktogramm(er):

Faresetninger: Ikke pakrevet
Sikkerhetssetninger: Ikke pakrevet

2.3 Andre farer
Resultater av PBT- og vPvB-vurdering
Inneholder ikke et PBT-/vPvB-stoff i en konsentrasjon pa > 0,1%.

Hormonforstyrrende egenskaper
Inneholder ikke et hormonforstyrrende stoff (ED) med en konsentrasjon pa > 0,1%.

AVSNITT 3: Sammensetning / opplysninger om bestanddeler

3.1 Stoffer
ikke relevant (stoffblanding)

3.2 Stoffblandinger

Beskrivelse av stoffblandingen




Sikkerhetsdatablad

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

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til bruk, gassstabilisert
produktnummer: A515

Navnet pa stoffet  Indentifiserer Klassifisering i hen- Piktogrammer  Anmerk.
hold til GHS
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
Index-nr 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'-Metylenbisakryla- CAS-nr. 1-25 Acute Tox. 3/ H301 GHS-HC
mid 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
Index-nr STOT RE 1/ H372
616-243-00-6
REACH Reg.-nr.
01-2120745928-
38-xxxx

Anmerk.

D: Visse stoffer som er tilbgyelige til spontan polymerisasﬂon eller nedbryting, bringes vanligvis i omsetning i stabilisert
form. Det er i denne formen de er oppfert i del 3. Imidlertid bringes slike stoffer noen ganger i omsetning i ikke-stabi-
Iis_e|<rtt1;orm. Islike tilfeller skal leverandegren pase at navnet pa stoffet, etterfulgt av ordene «ikke-stabilisert», angis pa
etiketten.

GHS-HC: Ha(;’lmoni\%e)rt klassifisering (klassifiseringen av stoffet er i samsvar med oppferingen i listen i henhold til 1272/2008/EF,
vedlegg

IOELV: Stoff med en felles grenseverdi for yrkesmessig eksponering

Navnet pa Indentifi- Spesifikke konsentrasjons- M-Faktorer ATE Eksponerings-
stoffet serer grenser vei
Akrylamid CAS-nr. - - 100 M9/yq oral
79-06-1 1.141 M9/ g dermal
1,5M9//4h innanding:
EF-nr. stgv/take
201-173-7
Index-nr
616-003-00-0
N,N'-Metylenbi- CAS-nr. - - 100 M9/yq oral
sakrylamid 110-26-9 1.141 M9/, dermal
3,025 M3y innanding:
EF-nr. stgv/take
203-750-9
Index-nr
616-243-00-6
Substance of Very High Concern (SVHC - meget bekymringsverdig stoff)
Navnet pa stoffet Navn i henhold til CAS-nr. Bemerk-
fortegnelsen ninger
Akrylamid akrylamid 79-06-1 201-173-7 Kandidatliste Carc. A57a
Muta. A57b
Legende

Carc. A57a Kreftframkallende (artikkel 57a)
Kandidatlis- Stoffer som oppfyller kriteriene som nevnes i artikkel 57 og, ved en eventuell innlemmelse, i vedlegg XIV

te
Muta. A57b Arvestoffskadelig (artikkel 57b)
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Sikkerhetsdatablad

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

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til bruk, gassstabilisert
produktnummer: A515

Bemerkninger
Fullstendig tekst pa forkortelser i AVSNITT 16

AVSNITT 4: Forstehjelpstiltak

4.1 Beskrivelse av forstehjelpstiltak

Generelle merknader
Tilsalte kleer ma fjernes.

Etter innanding
Serg for frisk luft. Sek legerad hvis du er i tvil, eller hvis det oppstar problemer.
Etter hudkontakt
Skyll/dusj huden med vann. Far man stoff pa huden, vask straks med store mengder vann. Ved hudre-
aksjoner oppsek lege. Oppsok lege ved hudirritasjon.
Etter oyekontakt
Hold gyelokkene apne og skyll ayet med rikelig rent, rennende vann i minst 10 minutter. Ta kontakt
med lege ved gyeirritasjon.
Etter svelging
Skyll munnen gyeblikkelig og drikk deretter masse vann. Ved uhell eller illebefinnende er omgaende
legebehandling n@dvendig, vis etiketten om mulig.
4.2 De viktigste symptomene og virkningene, bade akutte og forsinkede
Kvalme, Oppkast, Irritasjon, Allergiske reaksjoner
4.3 Angivelse avom umiddelbar legehjelp og spesialbehandling er nedvendig
ingen

AVSNITT 5: Brannslokkingstiltak

5.1 Slokkingsmidler

Egnede slokkingsmidler

koordiner brannslokningstiltakene i forhold til omgivelsen!

vannspray, alkoholresistent skum, slukkespulver, BC-pulver, karbondioksid (CO,)
Uegnede slokkingsmidler

full vannstrale

5.2 Saerlige farer knyttet til stoffet eller stoffblandingen
Bestanddeler i stoffblandingen brennbar. Produktet i seg selv brenner ikke.
Farlige forbrenningsprodukter
Ved brann kan oppsta: Nitrogenoksider (NOx), Karbonmonoksid (CO), Karbondioksid (CO,)

5.3 Rad til brannmannskaper

Unnga innanding av reyken som oppstar ved brann eller eksplosjon. Bekjemp brannen med normal
forsiktighet pa beherig avstand. Bruk selvforsynt pusteutstyr.




Sikkerhetsdatablad

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

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til bruk, gassstabilisert
produktnummer: A515

AVSNITT 6: Tiltak ved utilsiktede utslipp

6.1 Personlige forsiktighetsregler, personlig verneutstyr og nedrutiner

A\

For personell som ikke er nedpersonell
Bruk pakrevet personlig verneutstyr. Unnga kontakt med hud, eyne og klaer. Unnga innanding av
damp/spreytetake.

6.2 Forsiktighetsregler med hensyn til miljo
HoI%es vekk fra avlep, overflatevann og grunnvann. Forurenset vaskevann ma holdes tilbake og kje-
res bort.

6.3 Metoder og materialer for oppsamling og rensing

Rad om hvordan sel kan begrenses
Tildekking av kloakk og avlap.

Rad om hvordan sel skal behandles
Ma opptas med vaeskebindende material (sand, kiselgur, syrebinder, universalbinder).

Andre opplysninger om sol og utslipp
Plasseres i egnede beholdere for avfallshandtering. Det bergrte omradet skal ventileres.

6.4 Henvisning til andre avsnitt

Farlige forbrenningsprodukter: se avsnitt 5. Personlig verneutstyr: se avsnitt 8. Uforenlige materialer:
se avsnitt 10. Henvisninger vedrgrende avfallshandtering: se avsnitt 13.

AVSNITT 7: Handtering og lagring

7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Serg for tilstrekkelig ventilasjon og lokalt avsug pa kritiske punkter. Benytt avtrekk (laboratorium).
Unnga direkte kontakt. Hold beholdere godt lukket nar de ikke er i bruk. Rengjer grundig skitne flas-
ker. Ikke la produktet terke. Tiltak for & unnga aerosol- og stevdannelse.
Instruks for allmenn hygiene pa arbeidsplassen
Det ma ikke spises eller drikkes under bruk. Grundig hudrengjering straks etter handtering av pro-
duktet.

7.2 Vilkar for sikker lagring, herunder eventuelle uforenligheter
Emballasjen oppbevares godt lukket pa et kjglig sted.

Uforenlige stoffer eller stoffblandinger

Falg instrukser for samlagring. Uforenlige materialer: se avsnitt 10.
Verne mot ytre eksponering, som

heye temperaturer, UV-straling/sollys

Hensyn til andre rad:

Oppbevares innelast.

Krav til ventilasjon

Stoffer som gir fra seg farlige damper eller gasser skal oppbevares pa et sted som sikrer at disse blir
permanent ekstrahert.

Saerskilt utforming av lagringsrom eller oppbevaringsbeholdere
Anbefalt lagringstemperatur: 2-8 °C

7.3 Seerlig(e) sluttanvendelse(r)
Det foreligger ingen informasjoner.




Sikkerhetsdatablad

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

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til bruk, gassstabilisert
produktnummer: A515

AVSNITT 8: Eksponeringskontroll / personlig verneutstyr

8.1

Kontrollparametrer

Nasjonale grenseverdier

Grenseverdier for eksponering pa arbeidsplassen

Arbeidsstoffets CAS-

Lan
d navn nr.

Inden-
tifise-
rer

Kort-
tids-
verdi di
[mg/  [pp
m?3] m]

Tak
ver-

Tak-

verdi

[mg/
m3]

EU akrylamid 79-06-1 IOELV 0,1 H 2017/239
8/EF
NO akrylamid 79-06-1 GV 0,03 H Forskrift,
best.nr.
704
Henvisning

H Kjemikalier som kan tas opp gjennom huden
korttidsver- Korttidseksponeringsgrense: En grenseverdi som ikke skal overskrides og som er satt til 15 minutter (dersom ikke

di annet er angitt)

maksimum Tidsvektet gjennomsnitt (Ian%varig eksponeringsgrense): Malt eller beregnet i forhold til en referanseperiode pa 8

grenseverdi tidsvektede timer (dersom ik
takverdi

e annet er angitt)
Takverdien er grenseverdien som ikke skal overskrides (ceiling value)

Relevante DNEL av bestanddelene

Navnet pa stof- CAS-nr. Ende-

fet punkt

Terskel-
verdi

Beskyttelses-
mal, ekspone-
ringsvei

Brukes i

Eksponerings-
tid

Navnet pa stof- CAS-nr. Ende-
fet punkt

Akrylamid 79-06-1 PNEC

Terskel-
verdi

0,032 M9y,

Organisme

vannorganismer

Miljgomrade

ferskvann

Akrylamid 79-06-1 DNEL 120 mg/m3 | menneske, inn- arbeidstaker (in- akutt - systemiske
anding dustri) effekter
Akrylamid 79-06-1 DNEL 120 mg/m3 | menneske, inn- arbeidstaker (in- akutt - lokale ef-
anding dustri) fekter
Akrylamid 79-06-1 DNEL 3 mg/kg menneske, der- arbeidstaker (in- akutt - systemiske
kropps- mal dustri) effekter
vekt/dag
N,N'-Metylenbisa- 110-26-9 DNEL 3 mg/kg menneske, der- arbeidstaker (in- akutt - systemiske
krylamid kropps- mal dustri) effekter
vekt/dag
Relevante PNEC av bestanddelene

Eksponerings-
tid

over en kort perio-
de (engangshen-
delse)

Akrylamid 79-06-1 PNEC

2 M9y

vannorganismer

sjgvann

over en kort perio-
de (engangshen-
delse)

Akrylamid 79-06-1 PNEC

0,2 M9y,

vannorganismer

renseanlegg (STP)

over en kort perio-
de (engangshen-
delse)

Norge (no)
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Sikkerhetsdatablad

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

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til bruk, gassstabilisert

produktnummer: A515

8.2

Eksponeringskontroll
Individuelle vernetiltak (personlig verneutstyr)

Vern av eyne/ansikt

Bruk vernebrille med sidevern.

Hudvern

* hdndvern

Bruk egnede vernehansker. Kjemikaliehansker testet i henhold til EN 374 er egnet. Ved spesiell bruk
anbefales det a avklare kjemikalieholdbarheten til de vernehanskene som ble nevnt ovenfor med
hanskeprodusenten. Tider er omtrentlige verdier fra malinger ved 22 ° C og permanent kontakt. @kte
temperaturer pa grunn av oppvarmede stoffer, kroppsvarme etc. og en reduksjon av effektiv lagtyk-
kelse ved strekking kan fgre til en betydelig reduksjon av gjennombruddetiden. Hvis du er i tvil, kon-
takt produsenten. Ved en 1,5 ganger starre / mindre lagtykkelse blir den respektive gijennombrudds-
tid fordoblet / halvert. Dataene gjelder bare for det rene stoffet. Nar de overfares til stoffblandinger,
kan de bare betraktes som en veiledning.

* materialtype

NBR (Nitrilgummi)

* materialtykkelse

>0,3 mm

* gjennomtrengningstider for hanskematerialet
>480 minuter (permeasjon: niva 6)

* ovrige vernetiltak

Legg inn rekreasjonsfaser til regenerasjon av huden. Bruk av forebyggende hudbeskyttelse (hud-
krem/salver) anbefales.

Andedrettsvern

9C

Pustemaske er nedvendig ved: Aerosol- eller tdkedannelse. Type: A-P2 (kombinasjonsfilter for partik-
ler og organiske gasser og damper, fargekode: brun/hvit).

Begrensning og overvakning av miljgeksponeringen
Holdes vekk fra avlap, overflatevann og grunnvann.

AVSNITT 9: Fysiske og kjemiske egenskaper

9.1

Opplysninger om grunnleggende fysiske og kjemiske egenskaper

Fysisk tilstand flytende
Farge klar - fargelas
Lukt karakteristisk
Smeltepunkt/frysepunkt ikke bestemt
Kokepunkt eller startkokepunkt og ~100 °C




Sikkerhetsdatablad

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

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til bruk, gassstabilisert

produktnummer: A515

9.2

kokepunktsintervall
Antennelighet

@vre og nedre eksplosjonsgrenser
Flammepunkt
Selvantenningstemperatur
Nedbrytningstemperatur

ph-verdi

Kinematisk viskositet

Lgselighet(er)

Vannlgselighet

Fordelingskoeffisient

Fordelingskoeffisient n- oktanol / vann (logverdi):

Damptrykk

Tetthet oqg / eller relativ tetthet

Tetthet
Relativ damptetthet

Partikkelegenskaper

@vrige sikkerhetsrelevante parametere
Oksidasjonsegenskaper

Andre opplysninger

Informasjon om fysiske fareklasser:

Andre sikkerhetsegenskaper:
Blandbarhet

AVSNITT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1

10.2

Reaktivitet
Ustabilisert produkt kan polymisere spontant.

Ved oppvarming

Fare for polymerisering.
Ved lyspavirkning

Fare for polymerisering.
Kjemisk stabilitet

ikke brennbar
ikke bestemt
ikke bestemt
ikke bestemt
ikke relevant
5-7(20°QC)
ikke bestemt

blandbar i ethvert forhold

denne opplysningen er ikke tilgjengelig

ikke bestemt

1,03 /.3 ved 20 °C

Det foreligger ingen opplysninger om denne eg-
enskapen.

ikke relevant (flytende)

ingen

fareklasser i henhold til GHS
(fysiskalske farer): ikke relevant

kan blandes fullstendig med vann

Reaktivitet ved lyspavirkning. Reaktivitet ved oppvarming.

Norge (no)
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Sikkerhetsdatablad

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

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til bruk, gassstabilisert
produktnummer: A515

10.3 Mulighet for farlige reaksjoner

Reagerer heftig med: sterkt oksidasjonsmiddel, Peroksider, Reduksjonsmidler, Syrer, Kaustiske las-
ninger

10.4 Forhold som skal unngas

UV-strdling/sollys. Ma ikke utsettes for varme.
10.5 Uforenlige materialer

Det foreligger ingen ytterligere opplysninger.
10.6 Farlige nedbrytingsprodukter

Farlige forbrenningsprodukter: se avsnitt 5.

AVSNITT 11: Toksikologiske opplysninger

11.1  Opplysninger om fareklasser som definert i forordning (EF) nr. 1272/2008

Det foreligger ingen testdata for hele stoffblandingen.

Klassifiseringsprosess

Metoden for klassifisering av stoffblandingen er basert pa bestanddelene i stoffblandingen (summe-
ringsformell).

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

Akutt giftighet
Giftig ved svelging. Farlig ved innanding.

Anslatt verdi for akutt giftighet (ATE) av bestanddelene
Navnet pa stoffet CAS-nr. Eksponeringsvei ATE
Akrylamid 79-06-1 oral 100 M9/ygq
Akrylamid 79-06-1 dermal 1.141 M9/yq
Akrylamid 79-06-1 innanding: stev/take 1,5M9//4h
N,N'-Metylenbisakrylamid 110-26-9 oral 100 MY/kgq
N,N'-Metylenbisakrylamid 110-26-9 dermal 1.141 M9/yq
N,N'-Metylenbisakrylamid 110-26-9 innanding: stev/take 3,025 M9/\/4h
Akutt giftighet av bestanddelene

Navnet pa stoffet Ekspone- Endepunkt Verdi
ringsvei
Akrylamid 79-06-1 oral LD50 354 M9/yq rotte
Akrylamid 79-06-1 dermal LD50 1.141 M9y g kanin
N,N'-Metylenbisakrylamid 110-26-9 oral LD50 390 M9/kg rotte
N,N'-Metylenbisakrylamid 110-26-9 dermal LD50 1.141 M9/ g kanin
N,N'-Metylenbisakrylamid 110-26-9 innanding: LC50 12,1 ™M9///1h rotte
stgv/take
Etsing/hudirritasjon
Irriterer huden.
Alvorlig eyeskade/ayeirritasjon
Gir alvorlig gyeirritasjon.
Sensibilisering av luftveiene eller huden
Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
Side 10/ 21
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Sikkerhetsdatablad

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

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til bruk, gassstabilisert

produktnummer: A515

Skade pa arvestoffet i kjgnnsceller
Kan gi genetiske skader.

Kreftframkallende egenskaper

Kan forarsake kreft.

Reproduksjonstoksisitet
Mistenkes for & kunne skade forplantningsevnen.

Giftvirkning pa bestemte organer ved enkelteksponering
Skal ikke klassifiseres som giftig for bestemte organer (enkelteksponering).

Giftvirkning pa bestemte organer ved gjentatt eksponering

Forarsaker organskader ved langvarig eller gjentatt eksponering.

Farekategori
2

Bestemt organ

perifert nervesystem

Eksponeringsvei

ved svelging

Innandingsfare

Skal ikke klassifiseres som farlig ved aspirasjon.

Hormonforstyrrende virkning pa menneskers helse

Skal ikke klassifiseres som hormonforstyrrende virkning pa menneskers helse.

Symptomer med hensyn til fysiske, kjemiske og toksikologiske egenskaper

* Ved svelging
oppkast, kvalme

* Ved kontakt med eynene

Gir alvorlig gyeirritasjon
* Ved innanding

Ingen data er tilgjengelig.

* Ved hudkontakt

irriterer huden, Kan fremkalle allergiske reaksjoner, klge, lokal redme

* Andre opplysninger

Tap av likevektsrefleks og ataksi, Desorientering, Nedsatt hukommelse

11.2 Opplysninger om andre farer
Det foreligger ingen ytterligere opplysninger.

AVSNITT 12: @kologiske opplysninger

12.1 Giftighet

Skal ikke klassifiseres som farlig for vannmiljget.

Navnet pa stoffet

(Akutt) akvatisk giftighet av bestanddelene

Endepunkt

Ekspone-
ringstid

Norge (no)

Akrylamid 79-06-1 EC50 98 M9y, vannlevende virvelg- 48 h
ser dyr
N,N'-Metylenbisakryla- 110-26-9 LC50 835 M9y, vannlevende virvele- 48 h
mid ser dyr
N,N'-Metylenbisakryla- 110-26-9 ErC50 >100 M9y, alge 72h
mid
Side 11/ 21



Sikkerhetsdatablad

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

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til bruk, gassstabilisert

produktnummer: A515

(Kronisk) akvatisk giftighet av bestanddelene

Navnet pa stoffet CAS-nr. Endepunkt Verdi Ekspone-
ringstid
Akrylamid 79-06-1 NOEC 5.000 M9y, fisk 28d
N,N'-Metylenbisakryla- 110-26-9 NOEC 100 M9y alge 72d
mid

12.2 Persistens og nedbrytbarhet

Navnet pa CAS-nr.

stoffet

Nedbrytingsprosessen til bestanddelene

Prosess

Nedbryt-
ningsrate

Metode

Akrylamid 79-06-1 biotisk/abiotisk 100 % 28d geschlossene
Flasche
Akrylamid 79-06-1 oksygenfor- 7.4 % 5d ECHA
bruk
N,N'-Metylen- 110-26-9 oksygenfor- 2,1% 28d ECHA
bisakrylamid bruk
12.3 Bioakkumuleringsevne
Ingen data er tilgjengelig.
Bioakkumuleringsevne til bestanddelene
Navnet pa stoffet CAS-nr. BCF Log KOW BOD5/COD
Akrylamid 79-06-1 -0,9 (ph-verdi: ~7, 20 °C)
N,N'-Metylenbisakrylamid 110-26-9 -0,08 (24 °Q)
12.4 Mobilitet i jord
Ingen data er tilgjengelig.
12.5 Resultater av PBT- og vPvB-vurdering
Inneholder ikke et PBT-/vPvB-stoff i en konsentrasjon pa > 0,1%.
12.6 Hormonforstyrrende egenskaper
Inneholder ikke et hormonforstyrrende stoff (ED) med en konsentrasjon pa = 0,1%.
12.7 Andre skadevirkninger

Ingen data er tilgjengelig.

AVSNITT 13: Sluttbehandling

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Dette kjemikaliet og dets emballasje skal behandles som farlig avfall. Innhold/beholder leveres til i
samsvar med lokale/regionale/nasjonale/internasjonale bestemmelser.

Opplysninger som er relevante for avfallshandtering i vann

Ma ikke temmes i kloakkavigp.

Avfallsbehandling av beholdere/emballasjer

Det er farlig avfall; det er bare tillatt 3 bruke godkjente emballasjer (f.eks. i henhold til ADR). Kontami-
nerte emballasjer skal behandles etter materialets forskrifter. Fullstendig temt emballasje kan brukes

Norge (no)
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Sikkerhetsdatablad

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

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til bruk, gassstabilisert
produktnummer: A515

igjen.
13.2 Relevante lovbestemmelser om avfall

Allokeringen av avfallskodenummer/avfallsbetegnelser skal gjennomfgres bransje- og prosess-spesi-
fikt tilsvarende AVV (EU direktiv om avfallsregister/i Norge er SSB ansvarlig).

Avfallets farlige egenskaper

HP 4 irritasjon - hudirritasjon og syeskader

HP5 giftvirkning pa bestemte organer (stot)/skadelig ved svelging
HP 6  akutt giftighet

HP7  kreftframkallende

HP 10 reproduksjonstoksisk

HP 11 arvestoffskadelig

HP 13 sensibiliserende

13.3 Bemerkninger
Avfall skal kildesorteres slik at det kommunale eller nasjonale avfallshandteringsselskapet kan hand-
tere hver avfallskategori separat. Vennligst felg gjeldende nasjonale og regionale bestemmelser. Ikke
kontaminerte og resttomte emballasjer kan bli tilfert en gjenutnytting.

AVSNITT 14: Transportopplysninger

14.1 FN-nummer eller ID-nummer

ADRRID UN 3426
IMDG-Code UN 3426
ICAO-TI UN 3426
14.2 FN-forsendelsesnavn
ADRRID AKRYLAMID L@SNING
IMDG-Code ACRYLAMIDE SOLUTION
ICAO-TI Acrylamide solution
14.3 Transportfareklasse(r)
ADRRID 6.1
IMDG-Code 6.1
ICAO-TI 6.1
14.4 Emballasjegruppe
ADRRID 111
IMDG-Code 11
ICAO-TI 11
14.5 Miljofarer ikke miljgfarlig i henhold til bestemmelsene for
farlig gods

14.6 Seaerlige forsiktighetsregler ved bruk
Forskriftene for farlig gods (ADR) ma ogsa ivaretas inne pa bedriftsomradet.

14.7 Sjetransport i bulk i henhold til IMO-instrumenter
Frakten er ikke ment for a transporteres i bulk.

14.8 Opplysninger for hver av FNs regelverksmaler

Den avtale om internasjonal veitransport av farlig gods (ADR)Tilleggsopplysninger
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Sikkerhetsdatablad

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

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til bruk, gassstabilisert
produktnummer: A515

Varenavn AKRYLAMID L@OSNING
Opplysninger i transportdokumentet UN3426, AKRYLAMID L@SNING, 6.1, III, (E)
Klassifiseringskode T1

Fareseddel/faresedler 6.1

Unntatte mengder E1
Begrensede mengder 5L
Transportkategori 2
Kode for tunnelbegrensninger E
Farenummer 60

Reglement for internasjonal jernbanetransport av farlig gods (RID)Tilleggsopplysninger
Klassifiseringskode T1

Fareseddel/faresedler 6.1

Unntatte mengder E1
Begrensede mengder 5L
Transportkategori 2
Farenummer 60

Den internasjonale kodeks for transport av farlig last til sjes (IMDG) - Tilleggsopplysninger
Varenavn ACRYLAMIDE SOLUTION

Spesifikasjoner i transportdokumentet (shipper's ~ UN3426, ACRYLAMIDE SOLUTION, 6.1, III
declaration)

Havforurensende stoff -

Fareseddel/faresedler 6.1
Spesielle bestemmelser 223
Unntatte mengder E1
Begrensede mengder 5L
EmS F-A, S-A
Stuingskategori A

Den internasjonale organisasjon for sivil luftfart (ICAO-IATA/DGR) - Tilleggsopplysninger
Varenavn Acrylamide solution

Spesifikasjoner i transportdokumentet (shipper's  UN3426, Acrylamide solution, 6.1, III
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Sikkerhetsdatablad

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

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til bruk, gassstabilisert
produktnummer: A515

declaration)

Fareseddel/faresedler 6.1

Spesielle bestemmelser A3
Unntatte mengder E1
Begrensede mengder 2L

AVSNITT 15: Opplysninger om regelverk

15.1 Seaerlige bestemmelser / saerskilt lovgivning om sikkerhet, helse og miljo for stoffet eller
stoffblandingen

Relevante EU-bestemmelser

Begrensninger i henhold til REACH, vedlegg XVII

Farlige stoffer med restriksjoner (REACH, vedlegg XVII)

Navnet pa stoffet Navn i henhold til fortegnelsen 5 Restriksjon

ROTIPHORESE®Gel 40 (29:1) dette produktet oppfyller kriteriene R3 3
for klassifisering i henhold til forskrift
nr. 1272/2008/EF

N,N'-Metylenbisakrylamid skader pa arvestoffet i kignnsceller R28-30 29

N,N'-Metylenbisakrylamid substances in tattoo inks and perma- R75 75
nent make-up

Akrylamid akrylamid 79-06-1 R60 60

Akrylamid kreftframkallende R28-30 28

Akrylamid skader pa arvestoffet i kignnsceller R28-30 29

Akrylamid substances in tattoo inks and perma- R75 75

nent make-up

Legende

R28-30 1. Skal ikke bringes i omsetning eller brukes
— som stoffer,
— som bestanddeler i andre stoffer eller
— i stoffblandinger
isor?] er beregnet pa levering til allmennheten dersom hver enkelt konsentrasjon i stoffet eller stoffblandingen er lik el-
er hgyere enn
—” degrelevante seerlige konsentrasjonsgrensen som spesifisert i del 3 i vedlegg VI til forordning (EF) nr. 1272/2008,
eller
— den relevante konsentrasjonsgrensen fastsatt i direktiv 1999/45/EF nar en bestemt konsentrasjonsgrense ikke er
fastsatt i del 3 i vedlegg VI til forordning (EF) nr. 1272/2008.
Uten at anvendelsen av andre fellesskapsbestemmelser om klassifisering, emballerin%og merking av stoffer og stoff-
blandinger bergres, skal leverandgrene far omsetning pase at emballasjen til slikestoffer og stoffblandinger er merket
med felgende, som skal vaere synlig, lett leselig og ikke kan slettes:
«Bare for yrkesbrukere».
2. Som unntak far ikke nr. 1 anvendelse pa
a) legemidler eller veterinaerpreparater som definert i direktiv 2001/82/EF og direktiv 2001/83/EF,
b) kosmetiske produkter som definert i direktiv 76/768/E@F,
c) felgende drivstoffer og oljeprodukter:
— drivstoffer nevnt i direktiv 98/70/EF,
— mineraloljeprodukter beregnet pa bruk som brennstoff eller drivstoff i mobile eller faste forbrenningsanlegg,
— drivstoffer solgt i lukkede systemer (f.eks. gassflasker med flytende gass),
d) kunstnerfarger omfattet av direktiv 1999/45/EF
e) stoffene oppfert i tillegg 11, ferste kolonne, for de anvendelser eller bruksomrader som er oppfert i tillegg 11, an-
dre kolonne. Der det er angitt en dato i tillegg 11 kolonne 2, skal unntaket gjelde til den nevnte datoen.
f) Utstyr som omfattes av forordning (EU) nr. 2017/745.
R3 1. Skal ikke benyttes i
-p néegjenstander, beregnet pa a gi lys- eller fargeeffekter ved hjelp av ulike faser, for eksempel i pyntelamper og
askebegre,
- morosaker,
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Sikkerhetsdatablad o

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

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til bruk, gassstabilisert

R0TH

produktnummer: A515

Legende

R60
R75

- spill beregnet pa en eller flere deltakere, eller i noen gjenstand beregnet pa a benyttes som dette, selv om det har en

viss pynteeffekt.

2. Gjenstander som ikke er i samsvar med nr. 1, skal ikke bringes i omsetning.

3. Skal ikke bringes i omsetning dersom de inneholder et fargestoff, med mindre dette er ngdvendig av avgiftsmessi-

ge grunner, eller parfyme eller beglge deler, dersom de

— kan brukes som brennstoff i oljelamper beregnet pa levering til allmennheten, og

— utgjer en fare ved innanding og er merket med H 304.

4. Oljelamper beregnet pa levering til allmennheten skal ikke bringes i omsetning med mindre de er i samsvar med

den europeiske standarden for oljelamper (EN 14059) som er vedtatt av Den europeiske standardiseringsorganisasjon

(CEN).

5. Uten at gjennomferingen av andre unionsbestemmelser om klassifisering, merking og emballering av stoffer og

stoffblandinger bergres, skal leveranderene fgr omsetning serge for at falgende krav er oppfylt:

a) Lampeoljer merket med H304 og beregnet pa levering til allmennheten skal veere merket med felgende, som skal

vaere synlig, lett leselig og ikke kunne slettes: «Lamper fylt med denne vaesken oppbevares utilgjengelig for barn», og

fra og med 1. desember 2010: «Inntak av selv en svaert liten mengde lampeolje - eller bare det asuge pa veken - kan

fore til livstruende lungeskade»

b) Tennvaesker merket med H304 og beregnet pa levering til allmennheten skal fra og med 1. desember 2010 vare

merket med falgende, som skal veere lett [eselig og ikke kunne slettes: «Inntak av selv en svaert liten mengde tennvaes-

ke kan fgre til livstruende lungeskade».

c) Lampeoljer og tennvaesker merket med H304 og beregnet pa levering til allmennheten skal fra og med 1. desember

2010 veere emballert i svarte ugH'ennomsiktige beholdere som rommer hayst én liter.

Skal ikke bringes i omsetning eller brukes som et stoff eller en bestanddel i stoffblandinger for injiserings- og tettings-

formal i en konsentrasjon som er lik eller hgyere enn 0,1 vektprosent etter 5. november 2012.

1. Skal ikke bringes i omsetning til bruk for tatoveringsformal, og stoffblandinger som inneholder slike stoffer, skal

ikke brukes for tatoveringsformal etter 4. januar 2022 dersom det eller de aktuelle stoffene er til stede under fglgende

omstendigheter:

a) Et stoff som er klassifisert i del 3 i vedlegg VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 som kreftframkallende i kategori 1A,

1B eller 2, eller som skadelig for arvestoffet i kjgnnsceller i kategori 1A, 1B eller 2, dersom stoffet forekommer i stoff-

blandingen i en konsentrasjon pa minst 0,00005 vektprosent.

b) Et stoff som er klassifisert i del 3 i vedlegg VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 som reproduksjonstoksisk i kategori

1A, 1B eller 2, dersom stoffet forekommer i stoffblandingen'i en konsentrasjon pa minst 0,001 vektprosent.

c) Et stoff som er klassifisert i del 3 i vedlegg VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 som hudsensibiliserende i kategori 1,

1A eller 1B, dersom stoffet forekommer i stoffblandingen i en konsentrasjon pa minst 0,001 vektprosent.

d) Et stoff som er klassifisert i del 3 i vedlegg VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 som hudetsende i kategori 1, 1A, 1B

eller 1C, som hudirriterende i kategori 2, som gir alvorlig gyeskade i kategori 1 eller som gyeirriterende i kategori 2,

dersom stoffet forekommer i stoffblandingen i en konsentrasjon pa minst

i) 0,1 vektprosent dersom stoffet brukes utelukkende som pHregulator,

ii) 0,01 vektprosent i alle andre tilfeller.

e) Et stoff som er oppfert i vedlegg II til forordning (EF) nr. 1223/2009(*), dersom stoffet forekommer i stoffblandingen

i en konsentrasjon pa minst 0,00005 vektprosent.

f) Et stoff for hvilket det er angitt minst ett av fglgende vilkar i olonne g (Produkttype, kroppsdeler) i tabellen i vedlegg

1V til forordning (EF) nr. 1223/2009, dersom stoffet forekommer i blandingen i en’konsentrasjon pa minst 0,00005

vektprosent:

i) «Produkter som skylles av»

i) «<Ma ikke brukes i produkter som palegges slimhinner»

iii) «Ma ikke brukes i gyeprodukter»

g) Et stoff som det er angitt et vilkar for i kolonne h (Hgyeste konsentrasjon i bruksklart preparat) eller kolonne i (An-

net) i tabellen i vedlegg IV til forordning (EF) nr. 1223/2009, dersom stoffet forekommer i stoffblandingen i en konsen-

trasjon eller pa en annen mate som ikke er i samsvar med vilkaret angitt i kolonnen.

h) Et stoff som er oppfart i tillegg 13 til dette vedlegget, dersom stoffet forekommer i stoffblandingen i en konsentra-

sjon som er lik eller hgyere enn konsentrasjonsgrensen som er angitt for stoffet i tillefgget.

2.1denne posten menes med «for tatoveringsformal» injisering eller innfering av stoftblandingen i en persons hud,

slimhinne eller zﬁeeEIe ved en prosess eller ram?angsméte (herunder framgangsmater som il vanlig omtales som

Eermanent sminke, kosmetisk tatovering, mikrobladteknikk eller mikropigmentering) med sikte pa 3 etterlate et mer-
e eller motiv pa vedkommendes kropp.

3. Dersom et stoff som ikke er oppfert i tillegg 13, faller inn under én eller flere av bokstavene a)-g) i nr. 1, far den

strengeste konsentrasjonsgrensen som er fastsatt i de aktuelle bokstavene, anvendelse pa stoffet. Dersom et stoff

som er oppfert i tillegg 13, ogsa faller inn under én eller flere av bokstavene a)-g) i nr. 1, far konsentrasjonsgrensen

som er fastsatt i bokstav h) i nr. 1, anvendelse for stoffet.

4. Som unntak fra dette far nr. 1 ikke anvendelse pa fglgende stoffer for 4. januar 2023:

a) 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. Dersom del 3 i vedlegg V1 til forordning (EF) nr. 1272/2008 endres etter 4. januar 2021 for a klassifisere eller omklas-

sifisere et stoff slik at stoffet faller inn under nr. 1 bokstav a), b), c) eller d) i denne posten, eller slik at det faller inn un-

der en annen av bokstavene enn tidligere, og datoen for anvendelsen for den nye eller reviderte klassifiseringen kom-

mer etter datoen nevntinr. 1 eller eventuelt nr. 4 i denne posten, skal endringen, ved anvendelsen av denne posten

pa stoffet, anses a fa virkning fra datoen for anvendelsen av den nye eller reviderte klassifiseringen.

6. Dersom vedlegg II eller IV til forordning (EF) nr. 1223/2009 endres etter 4. januar 2021 for & onfQ;re et stoff eller

endre oppferingen av det slik at stoffet omfattes av nr. 1 bokstav e), f) eller g) i denne posten, eller slik at det faller inn

under en annen av bokstavene enn tidligere, og endringen far virkning etter datoen nevntinr. 1 eller eventuelt nr. 4 i

denne posten, skal endringen, ved anvendelsen av denne posten pa stoffet, anses a fa virkning pa datoen 18 maneder

etter datoen for ikrafttredelsen av rettsakten der endringen er gjort.

7. Leverandegrer som bringer en stoffblanding i omsetning til bruk for tatoveringsformal, skal sikre at stoffblandingen

etter 4. januar 2022 er merket med falgende opplysninger:

a) Angivelsen «Stoffblanding til bruk i tatoveringer eller permanent sminke».

b) Et referansenummer som identifiserer partiet entydig.

c) En liste over bestanddeler i samsvar med nomenklaturen fastsatt i ordlisten over vanli%e navn pa bestanddeler i

henhold til artikkel 33 i forordning (EF) nr. 1223/2009 eller, i mangel av et vanlig navn pa bestanddelen, IUPAC-beteg-

nelsen. Dersom det ikke foreligger et vanlig navn eller en IUPAC-betegnelse for bestanddelen, brukes CAS-nummeret

og EF-nummeret. Bestanddeler skal oppfaeres i synkende rekkefalge etter vekt eller volum for bestanddelene pa tids-

punktet for framstillingen. Med «bestanddel» menes ethvert stoff som tilsettes i lgpet av framstillin strosessen, og

som finnes i stoffblandingen til bruk for tatoveringsformal. Urenheter skal ikke anses som bestanddeler. Dersom nav-

Norge (no)
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Sikkerhetsdatablad ©

i henhold til forskrift (EF) nr. 1907/2006 (REACH) 50,,”

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til bruk, gassstabilisert
produktnummer: A515

Legende
net pa et stoff som brukes som bestanddel i henhold til denne posten allerede kreves oppfert pa etiketten i henhold til
forordning (EF) nr. 1272/2008, er det ikke ngdvendig & merke bestanddelen i samsvar med denne forordningen.
d) Tilleggsangivelsen «pH-regulator» for stoffer som faller inn under nr. 1 bokstav d) i).
e) Angivelsen «Inneholder nikkel. Kan forarsake allergiske reaksjoner» dersom stoffblandingen inneholder nikkel un-
der konsentrasjonsgrensen angitt i tillegg 13.
f) Angivelsen «Inneholder krom (VI). Kan forarsake allergiske reaksjoner» dersom stoffblandingen inneholder krom
under konsentrasjonsgrensen angitt i tillegg 13.
g) Sikkerhetsinstruks for bruk dersom dette ikke allerede kreves angitt pa etiketten i henhold til forordnin? (EF) nr.
1272/2008. Informasﬂonen skal veere klart synlig, lett & lese og merket pa en mate som ikke kan slettes. Informasjonen
skal skrives pa det eller de offisielle sprakene i den eller de medlemsstaten(e) der stoffblandingen bringes i omset-
ning, med mindre vedkommende medlemsstat(er) bestemmer noe annet. Dersom det er ngdvendig pa grunn av em-
ballasjens starrelse, skal opplysningene i farste ledd, unntatt bokstav a), i stedet tas med i
bruksanvisningen. Fer en stoffblanding brukes for tatoveringsformal, skal den som bruker stoffblandingen, gi perso-
nen som gjennomgar behandlingen, de opplysningene som er merket pa emballasjen eller tatt med i bruksanvisnin-
gen i henhold til dette nummeret.
8. Stoffblandinger som ikke inneholder angivelsen «Stoffblanding til bruk i tatoveringer eller permanent sminke», skal
ikke brukes for tatoveringsformal.
9. Denne posten far ikke anvendelse pa stoffer som er gasser ved en temperatur pa 20 °C og et trykk pa 101,3 kPa, el-
ler som genererer et damptrykk pa mer enn 300 kPa ved en temperatur pa 50 °C, unntatt formaldehyd (CAS-nr. 50-00-
0, EF-nr.200-001-8).
10. Denne posten far ikke anvendelse r)é omsetning av en stoffblanding til bruk for tatoveringsformal, eller pa bruk av
en stoffblanding for tatoveringsformal, ndr denne bringes i omsetning utelukkende som medisinsk utstyr eller tilbe-
her til medisinsk utstyr i henhold til forordning (EU) 2017/745, eller nar den brukes utelukkende som medisinsk utstyr
eller tilbeher til medisinsk utstyr i henhold til same forordning. Dersom omsetningen eller bruken ikke utelukkende er
som medisinsk utstyr eller tilbeher til medisinsk utstyr, far kravene i forordning (EU) 2017/745 og i denne forordnin-
gen anvendelse kumulativt.

Liste over stoffer som er tillatelsespliktig (REACH, vedlegg XIV)/SVHC - kandidatliste

Substance of Very High Concern (SVHC - meget bekymringsverdig stoff)

Navn i henhold til for- CAS- Oppforti Bemerkninger Sist an- Solned- Dato for
tegnelsen nr. vendel- gangs- innlem-
sesdato dato melse
akrylamid 79-06-1 Kandidatliste Carc. A57a 30.03.2010
Muta. A57b
Legende

Carc. A57a Kreftframkallende (artikkel 57a)
Kandidatliste Stoffer som op?fyller kriteriene som nevnes i artikkel 57 og, ved en eventuell innlemmelse, i vedlegg XIV
Muta. A57b  Arvestoffskadelig (artikkel 57b)

Sevesodirektiv

2012/18/EU (Seveso III)

Farlig kjemikalie/farekategorier Mengdegrense (i tonn) for bruk i bedrif-  An-

ter av den lavere og heyere klasse merk.

ikke tilordnet

Decopaint-direktiv

VOC-innhold 25-40%

VOC-innhold (vanninnhold ble fratrukket) 1.1199/,

Direktivet for industriutslipp (IED)

VOC-innhold 0%

VOC-innhold (vanninnhold ble fratrukket) 09/,

Direktiv angaende restriksjoner pa bruk av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr
(RoHS)

ingen bestandeler er oppfart

Forordning om opprettelsen av et europeisk register over utslipp og transport av forurensende
stoffer (PRTR)

Norge (no) Side 17/ 21



Sikkerhetsdatablad

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

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til bruk, gassstabilisert
produktnummer: A515

ingen bestandeler er oppfart

EUs rammedirektiv for vann (WFD)

Liste over miljogifter (WFD)

Navnet pa stoffet Navn i henhold til fortegnel- CAS-nr.  Oppfort Bemerkninger
sen i

N,N'-Metylenbisakrylamid Substances and preparations, or a)
the breakdown products of such,
which have been proved to pos-
sess carcinogenic or mutagenic
properties or properties which
may affect steroidogenic, thyroid,
reproduction or other endocrine-
related functions in or via the
aquatic environment

Akrylamid Substances and preparations, or a)
the breakdown products of such,
which have been proved to pos-
sess carcinogenic or mutagenic
properties or properties which
may affect steroidogenic, thyroid,
reproduction or other endocrine-
related functions in or via the
aquatic environment

Legende

a) Indicative list of the main pollutants

Forordning 98/2013/EU for markedsfaring og bruk av eksplosive grunnsubstanser
ingen bestandeler er oppfert

Forordning om utgangsstoffer for narkotika

ingen bestandeler er oppfart

Forordning for stoffer som adelegger ozonlaget (ODS)

ingen bestandeler er oppfert

Forordning angaende eksport og import av farlige kjemikalier (PIC)
ingen bestandeler er oppfart

Forordning om persistente organiske forurensende stoffer (POP)
ingen bestandeler er oppfert

Andre opplysninger

Direktiv 99/33/EF om beskyttelse av unge mennesker pa arbeidsplassen. Pass pa a begrense arbeidet
for gravide og for ammende madre etter madrevernretningslinjene (92/85/EWG).

Nasjonale fortegnelser

Land Fortegnelse Status
AU AIIC alle bestandeler er oppfert
CA DSL alle bestandeler er oppfart
CN IECSC alle bestandeler er oppfart
EU ECSI alle bestandeler er oppfart
EU REACH Reg. alle bestandeler er oppfart
JP CSCL-ENCS alle bestandeler er oppfart
JP ISHA-ENCS ikke alle bestandeler er oppfort
KR KECI alle bestandeler er oppfert
MX INSQ alle bestandeler er oppfert
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Sikkerhetsdatablad

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

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til bruk, gassstabilisert
produktnummer: A515

Land Fortegnelse Status

NZ NZIoC alle bestandeler er oppfart
PH PICCS alle bestandeler er oppfart
TR CICR ikke alle bestandeler er oppfort
T™W TCSI alle bestandeler er oppfert
us TSCA alle bestandeler er oppfaert (ACTIVE)

Legende

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 EC-nummer (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-registrerte stoffer

TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory

TSCA Toxic Substance Control Act

15.2 Vurdering av kjemikaliesikkerhet

I henhold til REACH, artikkel 14 (1) er det utfert en kjemikaliesikkerhetsvurdering for dette stoffet eller
komponentene i denne blandingen nar stoffet er registrert i mengder pa 10 tonn eller mer per ar per
registrant.

AVSNITT 16: Andre opplysninger

Henvisning til endringer (revidert sikkerhetsdatablad)

Avsnitt

Forrige angivelse (tekst/verdi) Aktuell angivelse (tekst/verdi)

15.1 Farlige stoffer med restriksjoner (REACH, ved- ja
legg XVII):
endring i listen (tabell)
15.1 Nasjonale fortegnelser: ja

endring i listen (tabell)

Forkortelser og akronymer

Fork. Beskrivelser av forkortelser som er brukt

2017/2398/EF Europaparlamentes og radets direktiv for endring av direktiv 2004/37/EF, om vern av arbeidstakarane
mot risiko ved a vere utsett for kreftframkallande eller arvestoffskadelege stoff i arbeidet
Acute Tox. Akutt giftighet
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (den avtale om inter-

nasjonal veitransport av farlig gods)

ATE Acute Toxicity Estimate (anslatt verdi for akutt giftighet)

BCF Bioconcentration factor (biokonsentrasjonsfaktor)

BOD Biokjemisk oksygenbehov

Carc. Kreftframkallende egenskaper

CAS Cemical Abstracts Service (database som inneholder den mest omfattende listen av kjemiske substanser)
CLP Forskrift (EF) 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering av stoffer og stoffblandinger (Classifi-

cation, Labelling and Packaging)

Norge (no)
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Sikkerhetsdatablad

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

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til bruk, gassstabilisert
produktnummer: A515

Fork. Beskrivelser av forkortelser som er brukt
CcoD Kjemisk oksygenbehov
DGR Dangerous Goods Regulations (bestemmelsene for farlig gods) (se IATA/DGR)
DNEL Derived No-Effect Level (avledet ingen-effekt-niva)
EC50 Effective Concentration 50 %. (effektiv konsentrasjon 50 %). EC50 tilsvarer konsentrasjonen av et testet
stoff som forarsaker 50 % reaktiv forandring (f.eks. i vekst) i lapet av et gitt tidsrom
ED Hormonforstyrrende stoff
EF-nr. EF-betegnelsen (EINECS, ELINCS og NLP-listen) er kilden til det syvsifrede EC-nummeret, en indentifikator
for stoffer som er pd markedet innen EU (den Europeiske Union)
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (europeisk fortegnelse over eksisteren-
de kjemiske stoffer pa markedet)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (europ)eisk fortegnelse over de raporterte kjemiske stoffe-
ne
EmS Emergency Schedule (tidsplan i ngdstilfelle)
ErC50 = EC50: Den konsentrasjonen av teststoffet som har et resultat pa 50% reduksjon enten i vekst (EbC50) el-
ler i vekstraten (ErC50) i forhold til kontrollen ved bruk av denne metoden.
Eye Dam. Alvorlig skadelig for gyet
Eye Irrit. @yeirriterende
Forskrift, Forskrift om tiltaksverdier og grenseverdier for fysiske og kjemiske faktorer i arbeidsmiljget samt smitte-
best.nr. 704 risikogrupper for biologiske faktorer
GHS Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" (globalt harmonisert system
for klassifisering og merking av kjemikalier) utviklet av de Forente Nasjoner (FN)
GV Grenseverdi for yrkesmessig eksponering
IATA International Air Transport Association (internasjonal forening for flytransport)
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (bestemmelsene for transport av farlig
gods med fly)
ICAO International Civil Aviation Organization (internasjonal organisasjon for sivil luftfart)
ICAO-TI Tekniske instruksjoner for sikker lufttransport av farlig gods
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (internasjonal kode for transport av farlig gods til sjgs)
IMDG-Code International Maritime Dangerous Goods Code
index-nr Indeksnummeret er identifikasjonsnummeret som et stoff har blitt gitt i del 3. av vedlegget VI til forskrift
(EF) nr. 1272/2008
IOELV Anbefalt grenseverdi for arbeidsplassen
korttidsverdi Korttidsverdi
LC50 Lethal Concentration 50%: (letal konsentrasjon 50%) LC50 tilsvarer den konsentrasjonen av et testet stoff
som forarsaker 50 % dgdelighet innenfor et gitt tidsrom
LD50 Lethal Dose 50 % (letal dose 50 %): LD50 tilsvarer den dosen av et testet stoff som forarsaker 50 % dade-
lighet innenfor et gitt tidsrom
log KOW n-Oktanol/vann
maksimum Maksimum grenseverdier
grenseverdi
Muta. Skade pa arvestoffet i kjgnnsceller
NLP No-Longer Polymer (ikke-polymer)
NOEC No Observed Effect Concentration (konsentrasjon uten observert virkning)
PBT Persistent, bioakkumulerende og giftig
PNEC Predicted No-Effect Concentration (forutsagt ikke-effekt-konsentrasjon)
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Sikkerhetsdatablad

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

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), klar til bruk, gassstabilisert
produktnummer: A515

Fork. Beskrivelser av forkortelser som er brukt
ppm Parts per million (deler per million)
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (registrering, vurdering, godkjenning
og begrensning av kjemikalier)
Repr. Reproduksjonstoksisitet
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (forskrifter
vedrgrende internasjonal transport av farlig gods pa jernbane)
Skin Corr. Etsende for huden
Skin Irrit. Irriterende for huden
Skin Sens. Hudsensibilisering
STOT RE Giftvirkning pa bestemte organer - gjentatt eksponering
SVHC Substance of Very High Concern (meget bekymringsverdig stoff)
takverdi Takverdi
VOC Volatile Organic Compounds (flyktige organiske forbindelser)
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (svaert persistent og svaert bioakkumulerende)

Viktige litteraturreferanser og datakilder

Forskrift (EF) 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering av stoffer og stoffblandinger (Clas-
sification, Labelling and Packaging). Forskrift (EF) nr. 1907/2006 (REACH), endret ved 2020/878/EU.
Den avtale om internasjonal veitransport av farlig gods (ADR). Reglement for internasjonal jernbane-
transport av farlig gods (RID). Den internasjonale kodeks for transport av farlig last til sjgs (IMDG).
Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (bestemmelsene for transport av far-
lig gods med fly).

Klassifiseringsprosess

Fysiske og kjemiske egenskaper. Klassifisering er basert pa stoffblandingen som ble testet.
Helsefarer. Miljafarer. Metoden for klassifisering av stoffblandingen er basert pa bestanddelene i
stoffblandingen (summeringsformell).

Liste over relevante setninger (kode og tekst som angitt i avsnitt 2 og 3)

Kode Tekst

H301 Giftig ved svelging.
H312 Farlig ved hudkontakt.
H315 Irriterer huden.
H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
H319 Gir alvorlig eyeirritasjon.
H332 Farlig ved innanding.
H340 Kan forarsake genetiske skader.
H350 Kan forarsake kreft.
H361f Mistenkes for & kunne skade forplantningsevnen.
H361fd Mistenkes for & kunne skade forplantningsevnen. Mistenkes for a kunne gi fosterskader.
H372 Forarsaker organskader ved langvarig eller gjentatt eksponering.

Ansvarsfraskrivelse

Foreliggende opplysninger er basert pa dagens kjennskap. Denne SDB er utarbeidet utelukkende for
dette produktet og skal utelukkende brukes for dette produktet.
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