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

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), redo att anvanda, gasstabiliserad

R0TH

produktnummer: A515 datum fér sammanstallning:
Version: 5.1 sv 19.11.2015
Ersatter versionen fran: 19.02.2025 Omarbetning: 05.08.2025
Version: (5)

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

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

Produktbeteckning

Namnet pa amnet ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), redo att anvan-
da, gasstabiliserad

Produktnummer A515
Registeringsnummer (REACH) ej relevant (blandning)

Relevanta identifierade anvédndningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det
avrads fran

Relevanta identifierade anvandningar: Laboratoriekemikalie
Laboratorie- och analysverksamhet

Anvandningar som det avrads fran: Far ej anvandas for produkter som ar avsedda for
kontakt med livsmedel. Inte for privat bruk (hus-
hall). Livsmedel och djurfoder.

Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatabladet

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

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

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

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

Leverantdr (importér): Mikrolab-Frisenette A/S

Jens Juuls Vej 20
DK-8260 Viby J

Telefonnummer foér nédsituationer

Posthum- Telefon Webbsida
mer/ort
Giftinformationscentralen Solna Strandvag 21 17154 010-456 6700 www.giftinfor-
Stock- mation.se
holm/Solna
Importor

Mikrolab-Frisenette A/S
Jens Juuls Vej 20
DK-8260 Viby |

Sverige

Telefon: +45 86 29 61 11
Telefax: -

e-Mail: ml@mikrolab.dk
Webbsida: www.mikrolab.dk
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Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), redo att anvanda, gasstabiliserad
produktnummer: A515

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering avamnet eller blandningen
Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)

Avsnitt Faroklass Katego- Faroklass och faro- Faroangivel-
ri kategori
3.10 Akut toxicitet (oral) 3 Acute Tox. 3 H301
3.11 Akut toxicitet (inhalation) 4 Acute Tox. 4 H332
3.2 Fratande/irriterande pa huden 2 Skin Irrit. 2 H315
3.3 Allvarlig 6gonskada/égonirritation 2 Eye Irrit. 2 H319
3.4S Hudsensibilisering 1 Skin Sens. 1 H317
3.5 Mutagenitet i kdnsceller 1B Muta. 1B H340
3.6 Carcinogenicitet 1B Carc. 1B H350
3.7 Reproduktionstoxicitet 2 Repr. 2 H361f
3.9 Specifik organtoxicitet (upprepad exponering) 1 STOT RE 1 H372

Fullstandig ordalydelse av férkortningar i avsnitt 16

De viktigaste skadliga fysikalisk-kemiska effekterna och héalso- och miljéeffekterna
Fordrojda eller omedelbara effekter kan forvantas efter korttid- eller Iangtidsexponering.

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

Signalord Fara
Piktogram

GHS06, GHS08 %

Faroangivelser

H301 Giftigt vid fortaring

H315 Irriterar huden

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation

H332 Skadligt vid inandning

H340 Kan orsaka genetiska defekter

H350 Kan orsaka cancer

H361f Misstanks kunna skada fertiliteten

H372 Orsakar organskador genom lang eller upprepad exponering

Skyddsangivelser
Skyddsangivelse - Forebyggande

P201 Inhdmta sarskilda instruktioner fére anvandning
P280 Anvand skyddshandskar/6gonskydd
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Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), redo att anvanda, gasstabiliserad
produktnummer: A515

Skyddsangivelse - Atgarder

P301+P310 VID FORTARING: Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/Iékare

P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten

P305+P351+P338  VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja

P308+P313 Vid exponering eller misstanke om exponering Sok lakarhjalp

Endast for yrkesmassigt bruk
Farliga bestandsdelar féor markning: Akrylamid, N,N'-Metylenbisakrylamid

Markning av forpackningar vars innehall inte 6verstiger 125 ml

Signalord: Fara
Faropiktogram:

H301 Giftigt vid fortaring.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H340 Kan orsaka genetiska defekter.

H350 Kan orsaka cancer.

H361f Misstanks kunna skada fertiliteten.

H372 Orsakar organskador genom lang eller upprepad exponering.
P201 Inhamta sarskilda instruktioner fére anvandning.

P280 Anvand skyddshandskar/6gonskydd.

P301+P310 VID FORTARING: Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/Iakare.
P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten.
P308+P313 Vid exponering eller misstanke om exponering Sok lakarhjalp.
innehaller: Akrylamid, N,N'-Metylenbisakrylamid

Markning av forpackningar vars innehall inte 6verstiger 10 ml
Signalord: Kravs inte
Faropiktogram:

Faroangivelser: Kravs inte
Skyddsangivelser: Kravs inte

2.3 Andra faror
Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
Innehaller inte ett PBT-/vPvB-amne i en koncentration av > 0,1%.

Hormonstérande egenskaper
Innehaller inte ett hormonstérande amne (ED) i en koncentration av > 0,1%.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1  Amnen
ej relevant (blandning)

3.2 Blandningar

Beskrivning av blandningen
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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), redo att anvanda, gasstabiliserad
produktnummer: A515

Namn pa amnet Identifikator Vikt % Klassificering enl. GHS Piktogram Anmark-

ningar

Akrylamid CAS-nr 30-40 Acute Tox. 3/ H301 D
79-06-1 Acute Tox. 4/ H312 GHS-HC
Acute Tox. 4/ H332 I0ELV
EG-nr Skin Irrit. 2/ H315
201-173-7 Eye Irrit. 2/ H319
Skin Sens. 1/ H317
Indexnr Muta. 1B / H340
616-003-00-0 Carc. 1B/ H350
Repr. 2 / H361f
REACH Reg.-Nr. STOT RE 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
EG-nr Muta. 1B / H340
203-750-9 Carc. 1B/ H350
Repr. 2/ H361fd
Indexnr STOT RE 1/ H372
616-243-00-6
REACH Reg.-Nr.
01-2120745928-
38-XXXX

Anmarkningar

D: Vissa dmnen som latt genomgér spontan polymerisering eller sénderfall sldpps vanligen ut pa marknaden i stabilise-
rad form. Det ar i denna form som de fortecknas i del 3. Tbland slapps dock sadana amnen ut pa marknaden i icke-sta-
biliserad form. I sadana fall ska leverantéren pa etiketten ange amnets namn, foljt av "ej stabiliserad".

GHS-HC: Harmoniserad klassificering (klassificeringen av amnet enl. forteckning i 1272/2008/EG, Annex VI)

IOELV: Amne med ett gemenskapligt indikativt yrkeshygieniskt gransvarde for de kemiska agens

Namn pa am- Identifika- Specifika koncentrations- m-Faktorer Exponerings-
net tor granser véag
Akrylamid CAS-nr - - 100 M9/ q oral
79-06-1 1.141 M9/, dermal
1,5 M9//4h inhalation:
EG-nr damm/dimma
201-173-7
Indexnr
616-003-00-0
N,N'-Metylenbi- CAS-nr - - 100 M9/yq oral
sakrylamid 110-26-9 1.141 M9/, dermal
3,025 M9y inhalation:
EG-nr damm/dimma
203-750-9
Indexnr
616-243-00-6
Amne som inger mycket stora betinkligheter (SVHC)

Namn enl. forteck- CAS-nr Listat i

ning

Namn pa amnet

Akrylamid akrylamid 79-06-1 201-173-7 Kandidatforteck- Carc. A57a
ning Muta. A57b
Férklaring
Carc. A57a Cancerframkallande (artikel 57a)
Kandidatfor-Amnen som uppfyller kriterierna i artikel 57 och fér eventuellt inférande i bilaga XIV
teckning
Muta. A57b Mutagent (artikel 57b)
Anmarkningar
Fullstandig ordalydelse av férkortningar i avsnitt 16
Sida4 /21
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Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), redo att anvanda, gasstabiliserad
produktnummer: A515

AVSNITT 4: Atgérder vid forsta hjalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Allmdnna anmarkningar
Ta av nedstankta klader.
Vid inandning
Sorj for frisk luft. Vid besvar eller oklarheter radfraga lakare.
Vid hudkontakt
Skoélj huden med vatten/duscha. Vid kontakt med huden tvatta genast med mycket vatten. I handelse
av hudreaktioner ska ldkare uppsokas. Vid hudirritation radfraga lakare.
Vid 6gonkontakt
Hall 6gonlocken 6ppnade och spola minst 10 min med rent rinnande vatten. Vid 6gonretningar upp-
s6k en dgonlakare.
Vid fértaring
Skolj genast munnen och drick mycket vatten. Vid olycka eller illamdende kontakta ldkare omedelbart
(visa bruksanvisning eller sakerhetsdatablad om mgjligt).
4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och férdréjda
Illamaende, Krakningar, Irritation, Allergiska reaktioner

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

AVSNITT 5: Brandbekdmpningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel

anpassa brandbekampningsatgarderna efter omgivningen!

vattenspray, alkoholbestandigt skum, torr slackpulver, BC-pulver, koldioxid (CO,)
Olampliga slackmedel

vattenjetstrale

5.2  Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra
Bestandsdelar i blandningen brannbar. Sjalva produkten ar inte brannbar.
Farliga forbranningsprodukter
Vid brand kan frigdras: Kvaveoxider (NOx), Kolmonoxid (CO), Koldioxid (CO,)

5.3 Rad till brandbekampningspersonal

Undvik inandning av rok vid brand eller explosion. Bekampa branden pa vanligt satt pa behorigt av-
stand. Anvand luftrenande andningsapparat.

AVSNITT 6: Atgérder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer
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Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), redo att anvanda, gasstabiliserad

R0TH

produktnummer: A515

6.2

6.3

6.4

Fér annan personal an raddningspersonal

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

Miljoskyddsatgarder

Forhindra att produkten nar avlopp och yt- och grundvatten. Férorenat tvattvatten ska samlas upp
och omhéandertas pa ett sakert satt.

Metoder och material fér inneslutning och sanering

Rad om hur man innesluter spill

Overtackning av avlopp.

Anvisningar om sanering efter spill

Tas upp med vatskebindande material (sand, kiselgur, syrebindare, universalbindare).

Ytterligare information avseende spill och utslapp
Lamnas till atervinning i lampliga behallare. Ventilera det berérda omradet.

Hénvisning till andra avsnitt

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

AVSNITT 7: Hantering och lagring

71

7.2

7.3

Skyddsatgarder for saker hantering

Tillhandahall tillracklig ventilation och punktutsugning vid kritiska stallen. Anvand angledningshuv (la-
boratorium). Undvik exponering. Nar den inte anvands forvaras behdllaren val tillsluten. Férorenade
ytor rengdrs noggrant. Torka inte upp produkten. Atgarder for att férhindra bildandet av aerosoler
och damm.

Allmanna rad om hygien pa arbetsplatsen

At inte eller drick inte under hanteringen. Noggrann hudrengéring omedelbart efter hantering av
produkten.

Forhallanden for séker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Forpackningen férvaras val tillsluten och svalt.

Oférenliga @mnen eller blandningar

Beakta informationer om samfdrvaring. Ofdrenliga material: se avsnitt 10.
Far inte utsattas for

héga temperaturer, UV-stralning/solljus

Beaktande av andra rad:

Forvaras inlast.

Ventilationskrav

Forvara om mojligt &mnen som avger farliga angor pa ort med permanent avluftning.
Sarskild utformning av lagerlokaler eller lagringskarl
Rekommenderad lagringstemperatur: 2-8 °C

Specifik(a) slutanvandning(ar)

Ingen information tillganglig.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1

Kontrollparametrar

Nationella gransvarden
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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), redo att anvanda, gasstabiliserad
produktnummer: A515

Gransvarden for exponering pa arbetsplatsen (yrkeshygieniska gransvarden)

Lan Namnpaagens CAS-nr Identi- NG NGV KTV KTV TGV TGV An- Kalla
d fikator V [Img/ [pp [mg/ [pp I[mg/ mark

[pp m3] m] m3] m] m3] ning
m]

EU akrylamid 79-06-1 IOELV 0,1 H 2017/239
8/EU
SE akrylamid 79-06-1 HGV 0,03 0,1 H AFS
Anmarkning
H Amnet kan latt upptas genom huden.
KTV Gransvarde for kortvarig exponering: Ett gransvarde Over vilket exponering inte bor férekomma och som galler en
period pa 15 minuter (om ej annat anges)
NGV Tidsvdgt medelvarde (grénsvérde for kortvarig exponering): Uppmatt eller beraknat i férhallande till en referens-
period pa atta timmar tidsvagt genomsnitt (om ej annat anges)
TGV Ett gransvarde ar ett varde 6ver vilket exponering inte boér forekomma (tdkvarde)

Relevanta DNEL av bestandsdelar

Namn pa amnet CAS-nr End- Grans- Skyddsmal, Anvandning in- Exponeringstid
point varde exponerings- om
vag
Akrylamid 79-06-1 DNEL 120 mg/m3 manniska, ge- arbetare (industri) | akut - systemiska
nom inandning effekter
Akrylamid 79-06-1 DNEL 120 mg/m3 manniska, ge- arbetare (industri) | akut - lokala effek-
nom inandning ter
Akrylamid 79-06-1 DNEL 3 mg/kg manniska, der- arbetare (industri) | akut - systemiska
bw/dag mal effekter
N,N'-Metylenbi- 110-26-9 DNEL 3 mg/kg manniska, der- arbetare (industri) | akut - systemiska
sakrylamid bw/dag mal effekter
Relevanta PNEC av bestandsdelar

Namn pa amnet CAS-nr End- Organism Del av miljén Exponeringstid
point

Akrylamid 79-06-1 PNEC 0,032 M9y, vattenlevande farskvatten kortvarig (en-
organismer gangsforteelse)

Akrylamid 79-06-1 PNEC 219y, vattenlevande marint vatten kortvarig (en-
organismer gangsforteelse)

Akrylamid 79-06-1 PNEC 0,2 M9/, vattenlevande avloppsrenings- kortvarig (en-
organismer verk (STP) gangsforteelse)

8.2 Begransning av exponeringen

Individuella skyddsatgarder (personlig skyddsutrustning)
Ogonskydd/ansiktsskydd

Korgglaségon med sidoskydd.
Hudskydd

* handskydd
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Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), redo att anvanda, gasstabiliserad

R0TH

produktnummer: A515

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

* typ av material

NBR (Nitrilgummi)

* materialets tjocklek

>0,3 mm

» genombrottstid fér handskmaterialet
>480 minuter (permeation: niva 6)

s ytterligare skyddsatgarder
Ta perioder av dterhamtning for huden. Hudskydd (skyddskram/salva) rekommenderas.

Andningsskydd

9C

Andningsskydd kravs vid: Aerosol- eller dimbildning. Typ: A-P2 kombinerad filter for partiklar och or-
ganiska gaser och angor, fargkod: Brun/Vit).

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

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1

Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysikaliskt tillstand flytande

Farg klar - farglos
Lukt karaktaristisk
Smaltpunkt/fryspunkt ej faststalld
Kokpunkt eller initial kokpunkt och ~100 °C
kokpunktsintervall

Brandfarlighet icke brannbar
Nedre och 6vre explosionsgrans ej faststalld
Flampunkt ej faststalld
Sjalvantandningstemperatur ej faststalld
Sénderfallstemperatur ej relevant
pH-varde 5-7(20°C)
Kinematisk viskositet ej faststalld
Loslighet(er)

Vattenloslighet blandbar i godtyckligt férhallande
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Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), redo att anvanda, gasstabiliserad
produktnummer: A515

Fordelningskoefficient

Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten information saknas
(loggvarde):
Angtryck ej faststalld

Densitet och/eller relativ densitet

Densitet 1,03 9/¢p3 vid 20 °C
Relativ angdensitet Information saknas om en denna egenskap.
Partikelegenskaper ej relevant (flytande)

Andra skyddsparametrar

Oxiderande egenskaper finns ingen
9.2 Annan information

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

Andra sakerhetskarakteristika:

Blandbarhet fullstandigt blandbart med vatten

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Icke stabiliserad produkt kan polymeriseras spontant.

Vid uppvarmning
Risk fér polymerisation.

Vid kontakt med ljus
Risk for polymerisation.

10.2 Kemisk stabilitet
Reaktivitet vid kontakt med ljus. Reaktivitet under uppvarmning.

10.3 Risken for farliga reaktioner

Valdsam reaktion med: starkt oxiderande, Peroxider, Reducerande medel, Syror, Lut

10.4 Férhallanden som ska undvikas
UV-stralning/solljus. Far inte utsattas for varme.

10.5 Ofdrenliga material
Det finns ingen ytterligare information tillganglig.

10.6 Farliga s6nderdelningsprodukter
Farliga férbranningsprodukter: se avsnitt 5.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr 1272/2008
Det finns inga testdata fér blandningen.

Klassificeringsforfarande
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Sakerhetsdatablad

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

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), redo att anvanda, gasstabiliserad
produktnummer: A515
Metoden for klassificering av blandningen baseras pa de ingaende &mnena (additionsformeln).
Klassificering enl. GHS (1272/2008/EG, CLP)

Akut toxicitet
Giftigt vid fortaring. Skadligt vid inandning.

Uppskattning av akut toxicitet (ATE) av bestandsdelar
Namn pa amnet CAS-nr Exponeringsvéag ATE
Akrylamid 79-06-1 oral 100 M9/, q
Akrylamid 79-06-1 dermal 1.141 M9/ g
Akrylamid 79-06-1 inhalation: damm/dimma 1,5 M9/,/4h
N,N'-Metylenbisakrylamid 110-26-9 oral 100 M9/kgq
N,N'-Metylenbisakrylamid 110-26-9 dermal 1.141 M9/yq
N,N'-Metylenbisakrylamid 110-26-9 inhalation: damm/dimma 3,025 M9/\/4h
Akut toxicitet av bestandsdelar

Namn pa amnet Expone- Endpoint

ringsvag
Akrylamid 79-06-1 oral LD50 354 M9/ g ratta
Akrylamid 79-06-1 dermal LD50 1.141 M9/yq kanin
N,N'-Metylenbisakrylamid 110-26-9 oral LD50 390 M9/ g ratta
N,N'-Metylenbisakrylamid 110-26-9 dermal LD50 1.141 M9/ g kanin
N,N'-Metylenbisakrylamid 110-26-9 inhalation: LC50 12,1 M9//1h ratta

damm/dim-

ma

Fratande/irriterande effekt pa huden

Irriterar huden.

Allvarlig 6gonskada/égonirritation

Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Luftvégs- eller hudsensibilisering

Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Mutagenitet i kénsceller

Kan orsaka genetiska defekter.

Carcinogenicitet

Kan orsaka cancer.

Reproduktionstoxicitet

Misstanks kunna skada fertiliteten.

Specifik organtoxicitet (STOT) fér enstaka exponering

Ska ej klassificeras som specifikt organtoxiskt (enstaka exponering).
Specifik organtoxicitet (STOT) for upprepad exponering
Orsakar organskador genom lang eller upprepad exponering.

Farokategori Malorgan Exponeringsvég

2 perifera nervsystement vid fértaring

Fara vid aspiration
Ska ej klassificeras som fara vid aspiration.

Sverige (sv) Sida 10/ 21



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

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), redo att anvanda, gasstabiliserad
produktnummer: A515

Hormonstérande amne for manniskors halsa
Ska inte klassificeras som hormonstorande @mne for manniskors halsa.

Symptom som hér ihop med produktens fysikaliska, kemiska och toxikologiska egenskaper
* Vid fértaring

krakningar, illamaende

* Vid kontakt med 6gonen

Orsakar allvarlig 6gonirritation

* Vid inandning

Data saknas.

* Vid hudkontakt
irriterar huden, Kan ge upphouv till allergisk reaktion, pruritis, lokal rodnad

* Annan information
Forlust av uppratningsreaktion och ataxi, Disorientering, Forsamrat minne

11.2 Information om andra faror
Det finns ingen ytterligare information tillganglig.

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet
Ska ej klassificeras som farligt for vattenmiljon.

Toxicitet (akut) fér vattenmiljon av bestandsdelar

Expone-
ringstid

Namn pa amnet

Endpoint

Akrylamid 79-06-1 EC50 98 M9y, vatteninvertebrater 48 h

N,N'-Metylenbisakryla- 110-26-9 LC50 835 M9y, vatteninvertebrater 48 h
mid

N,N'-Metylenbisakryla- 110-26-9 ErC50 >100 M9y, alg 72h
mid

Toxicitet (kronisk) for vattenmiljon av bestandsdelar

Namn pa amnet Endpoint Expone-
ringstid
Akrylamid 79-06-1 NOEC 5.000 M9y, fisk 28d
N,N'-Metylenbisakryla- 110-26-9 NOEC 100 M9/ alg 72d
mid
12.2 Persistens och nedbrytbarhet
Nedbrytning av bestandsdelar
Namn pa CAS-nr Process Nedbry- Tid Metod Kalla
amnet ningsgrad
Akrylamid 79-06-1 biotisk/ej bio- 100 % 28d geschlossene
tisk Flasche
Akrylamid 79-06-1 syreférbruk- 7.4 % 5d ECHA
ning
N,N'-Metylen- 110-26-9 syreforbruk- 2,1% 28d ECHA
Sida 11/ 21
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Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), redo att anvanda, gasstabiliserad
produktnummer: A515

Nedbrytning av bestandsdelar

Namn pa Process Nedbry-

amnet ningsgrad

bisakrylamid ning

12.3 Bioackumuleringsférmaga
Data saknas.

Bioackumuleringspotential av bestandsdelar

Namn pa amnet CAS-nr BCF Log KOW BOD5/COD
Akrylamid 79-06-1 -0,9 (pH-vérde: ~7, 20 °C)
N,N'-Metylenbisakrylamid 110-26-9 -0,08 (24 °Q)

12.4 Roérligheti jord
Data saknas.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
Innehaller inte ett PBT-/vPvB-amne i en koncentration av > 0,1%.

12.6 Hormonstérande egenskaper
Innehaller inte ett hormonstdrande dmne (ED) i en koncentration av = 0,1%.

12.7 Andra skadliga effekter
Data saknas.

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Detta material och dess behdllare skall tas om hand som farligt avfall. Innehdllet/behallaren ldmnas i
enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.
Relevant information om avledning av avloppsvatten
Tom ej i avloppet.
Avfallsbehandling av behallare/forpackningar
Det ar farligt avfall; endast forpackningar som har godkants (t.ex. enligt ADR) far anvandas. Kontami-
nerad forpackning behandlas som @mnet i sig. Helt tdmda férpackningar kan atervinnas.
13.2 Relevanta bestammelser om avfall

Tillordningen av avfallsnummer/avfallsbeteckningar skall genomféras bransch- och processpecifikt
enligt EEG.

Egenskaper som gor att avfall klassificeras som farligt avfall
HP 4 irriterande - hudirritation och 6gonskador

HP 5 Sﬁecifik toxicitet for malorgan (STOT)/Aspirationstoxicitet
HP 6  akut toxicitet
HP7 cancerframkallande

HP 10 reproduktionstoxiskt
HP 11  mutagent
HP 13 allergiframkallande

13.3 Anmarkningar

Avfallet ska sorteras pa ett sddant satt att det kan hanteras separat i de olika kategorierna av de loka-
la eller nationella anlaggningarna for avfallshantering. Beakta de relevanta nationella eller regionala
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Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), redo att anvanda, gasstabiliserad
produktnummer: A515

bestammelserna. Icke férorenade férpackningar kan dteranvandas.

AVSNITT 14: Transportinformation

14.1 UN-nummer eller id-nummer

ADRRID UN 3426
IMDG-koden UN 3426
ICAO-TI UN 3426

14.2 Officiell transportbenédmning

ADRRID AKRYLAMIDLOSNING
IMDG-koden ACRYLAMIDE SOLUTION
ICAO-TI Acrylamide solution
14.3 Faroklass fér transport
ADRRID 6.1
IMDG-koden 6.1
ICAO-TI 6.1
14.4 Forpackningsgrupp
ADRRID 111
IMDG-koden 111
ICAO-TI 111
14.5 Miljofaror ej miljéfarlig enligt bestammelserna for transport

av farligt gods

14.6 Sarskilda skyddsatgarder
Bestammelserna for farligt gods (ADR ska féljas aven inom foretagets omrade.

14.7 Bulktransport till sjéss enligt IMO:s instrument
Lasten ar inte avsedd som bulktransport.

14.8 Information enligt FN:s modellregelverk fér varje transportslag

Overenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa vig (ADR)Ovriga
upplysningar

Officiell transportbenamning AKRYLAMIDLOSNING
Uppgifter i godsdeklarationen UN3426, AKRYLAMIDLOSNING, 6.1, III, (E)
Klassificeringskod T1

Varningsetikett(er) 6.1

Reducerade mangder (EQ) E1
Begransade mangder (LQ) 5L
Transportkategori (TK) 2
Restriktionskod for tunnlar (TRK) E
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Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), redo att anvanda, gasstabiliserad
produktnummer: A515

Farlighetsnummer 60

Reglemente fér internationell transport av farligt gods pa jarnviag (RID)Ovriga upplysningar

Klassificeringskod T1
Varningsetikett(er) 6.1
Reducerade méangder (EQ) E1
Begransade mangder (LQ) 5L
Transportkategori (TK) 2
Farlighetsnummer 60

Internationell kod for transport av farligt gods pa fartyg (IMDG) - Ovriga upplysningar

Officiell transportbenamning

Uppgifter enligt godsdeklarationen (shipper s
declaration)

ACRYLAMIDE SOLUTION
UN3426, ACRYLAMIDE SOLUTION, 6.1, III

Vattenférorenande -
Varningsetikett(er) 6.1
Sarbestammelser (SP) 223
Reducerade mangder (EQ) E1
Begransade mangder (LQ) 5L
EmS F-A, S-A
Stuvningskategori A

Internationella organisation for civil luftfart (ICAO-IATA/DGR) - Ovriga upplysningar

Officiell transportbenamning

Uppgifter enligt godsdeklarationen (shipper’s
declaration)

Acrylamide solution
UN3426, Acrylamide solution, 6.1, I1I

Varningsetikett(er) 6.1
Sarbestammelser (SP) A3
Reducerade mangder (EQ) E1

Begréansade mangder (LQ) 2L

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nar det géller sédkerhet, hdlsa och miljo

Gallande EU-bestammelser
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Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), redo att anvanda, gasstabiliserad
produktnummer: A515

Begransningar enligt REACH, bilaga XVII

Farliga @mnen med begransningar (REACH, bilaga XVII)

Namn pa amnet Namn enl. forteckning CAS-nr Begransning
ROTIPHORESE®Gel 40 (29:1) denna produkt uppfyller kriterierna R3 3
for klassificering enligt férordning nr
1272/2008/EU
N,N'-Metylenbisakrylamid kdnscellsmutagen (mutagen) R28-30 29
N,N'-Metylenbisakrylamid amnen i tatueringsfarg eller perma- R75 75
nent makeup
Akrylamid akrylamid 79-06-1 R60 60
Akrylamid cancerframkallande R28-30 28
Akrylamid konscellsmutagen (mutagen) R28-30 29
Akrylamid amnen i tatueringsfarg eller perma- R75 75

nent makeup

Férklaring

R28-30 1. Far inte slappas ut pa marknaden eller anvandas
-som amnen,
- som bestandsdelar i andra amnen, eller
- i blandningar,
for forsaljning till allménheten nér den individuella koncentrationen i 8mnet eller blandningen &r lika med eller hogre
an

- antingen den relevanta specifika koncentrationen enligt del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008, eller
- relevant allman koncentrationsgrans enlié]t del 3i bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008.
Utan att det paverkar tillampningen av andra gemenskapsbestammelser om klassificering, férpackning och méarkning
av amnen och blandningar ska leverantorerna fore utslappandet pa marknaden se till att férpackningar for sddana
amnen och blandningar ar synligt, lasligt och outplanligt markta med féljande text:
"Endast for yrkesmassigt bruk”.
2. Punkt 1 gdller dock inte for:
a) lakemedel fér manniskor eller djur enligt definitionen i direktiv 2001/82/EG och direktiv 2001/83/EG,
b) kosmetiska produkter enligt definitionen i direktiv 76/768/EEG,
c) féljande drivmedel och oljeprodukter:
- motorbranslen som omfattas av direktiv 98/70/EG,
- mineralol{eprodukter avsedda att anvandas som drivmedel i mobila eller fasta forbranningsanlaggningar,
- drivmedel som saljs i slutna system (t.ex. gasflaskor med flytande gas),
d) konstnarsfarger som omfattas av forordning (EG) nr 1272/2008,
e) de amnen som fortecknas i kolumn 1 tillagg 11, for de tilldmpningar och anvandningar som anges i kolumn 2 i
tillagg 11. Nar ett datum anges i kolumn 2 i tillagg 11 ska undantaget gélla till och med detta datum,
f) produkter som omfattas av férordning (EU) 2017/745.

R3 1. Far inte anvandas i
- prydnadsféremal avsedda att ge ljus- eller fargeffekter med hjélp av olika faser, t.ex. i prydnadslampor och askfat,
- trolleri- och skamtartiklar,
- spel for en eller flera deltagare eller andra varor som &r avsedda att anvandas for detta andamal, aven sddana med
dekorativ funktion.
2. Varor som inte dverensstdammer med punkt 1 far inte slappas ut pa marknaden.
3. Farinte slép[()as ut pa marknaden om de innehaller ett fargamne, savida det inte ar nédvandigt av skatteskal,
och/eller ett luktamne om de
— kan anvandas som bransle i prydnadsoljelampor som saljs till allmanheten, och
— utgor en fara vid aspiration och ar markta med H304.
4. Prydnadsoljelampor som séljs till allmanheten far inte slappas ut pa marknaden om de inte verensstammer med
den europeiska standarden fér oljelampor fér dekoration (EN 14059) som antagits av Europeiska standardiserings-
kommittén (CEN).
5. Utan att det paverkar tillampningen av andra unionsbestammelser om klassificering, markning och férpackning av
amnen och blandningar ska leverantérerna se till att féljande krav ar uppfyllda fore utslappandet pa marknaden:
a) Lampoljor markta med H304 och avsedda for forsaljning till allmanheten ska vara s%nligt, lasligt och outplanligt
markta med foljande text: ‘Forvara lampor fyllda med denna vétska utom rackhall for barn’, och fran och med den 1
december 2010 med 'Fortaring av lampolja, dven mycket sma mangder eller genom att suga pa veken, kan leda till
livshotande lungskador'.
b) Grilltandvatskor markta med H304 och avsedda for forsaljning till allmanheten ska fran och med den 1 december
2010 vara lasligt och outplanligt markta med foljande text: 'Fortaring av tandvatska, aven mycket sma mangder, kan
leda till livshotande lungskador.
c) Lampoljor och grilltandvatskor markta med H304 och avsedda for forsaljning till allmanheten ska fran och med den
1 december 2010 forpackas i svarta ogenomskinliga behallare om hégst 1 liter.

R60 Far inte slappas ut pa marknaden eller anvandas som d&mne eller bestandsdel i blandningar i en koncentration pa 0,1
viktprocent eller hogre i injekterings- och tatningsmedel efter den 5 november 2012.
R75 1. Far inte slappas ut pa marknaden i blandningar som anvands vid tatuering, och blandningar som innehaller ett sa-

dalnt é;nlne fjr inte anvandas vid tatuering, efter den 4 januari 2022 om amnet eller amnena i fraga ingar i blandningar
enligt foljande:

a) Nar det galler ett amne som klassificerats i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 som cancerogent i kate-
gori 1A, 1B eller 2 eller kdnscellmutagent i kategori 1A, 7B eller 2, om dmnet ingar i blandningen i en koncentration
som &r lika med eller hégre an 0,00005 viktprocent.

Sverige (sv) Sida 15/ 21



Sakerhetsdatablad o

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

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), redo att anvanda, gasstabiliserad

R0TH

produktnummer: A515

Férklaring

b) Nar det galler ett amne som klassificerats i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 som reproduktionstox-

istti kategori 1A, 1B eller 2, om &mnet ingar i blandningen i en koncentration som ar lika med eller hogre an 0,001

viktprocent.

Q) NF'a)'r det géller ett amne som klassificerats i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 som hudsensibiliseran-

de i kategori 1, 1A eller 1B, om dmnet ingar i blandningen i en koncentration som ar lika med eller hogre &n 0,001 vikt-
rocent.

(Fj)) Nér det galler ett amne som klassificerats i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 som fratande pa huden

i kategori T, 1A, 1B eller 1C, irriterande pa huden i kategori 2, allvarlig 6gonskada i kategori 1 eller gonirritation i ka-

tegori 2, om @mnet ingar i blandningen i en koncentration som &r lika med eller hogre an

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

i) 0,01 viktprocent i alla andra fall.

e) Nar det galler ett amne som fortecknats i bilaﬂa I till forordning (EG) nr 1223/2009 (*1), om &mnet ingar i bland-

ningen i en koncentration som ar lika med eller hégre an 0,00005 viktprocent.

f) Nar det %éller ett amne for vilket minst ett av foljande villkor anges | kolumn g (Produkttyp, krostdeI) i tabellen i bi-

laga IV till férordning (EG) nr 1223/2009, om amnet ingar i blandningen i en koncentration som &r lika med eller hogre

an 0,00005 viktprocent:

i) Produkter som skoljs av.

ii) Anvand ej i produkter som anvands pa slemhinnor.

iii) Anvand ej i 6gonprodukter.

E) Nar det galler ett amne for vilket ett villkor anges i kolumn h (Maximal koncentration i bruksklar beredning) eller i
olumni (Ovrigt) i tabellen i bilaga IV till férordning (EG) nr 1223/2009, om amnet ingar i blandningen i en koncentra-

tion, eller pa nagot annat satt, som inte éverensstammer med det villkor som anges i den kolumnen.

h) Nar det galler ett amne som fortecknats i tillagg 13 till denna bilaga, om &mnet ingar i blandningen i en koncentra-

tion som ar lika med eller hégre &n den koncentrationsgrans som anges for amnet i det tillagget.

I denna post avses med att en blandning anvands vid tatuering att blandningen injiceras eller férs in i en persons hud,

slemhinnor eller 6gonglob genom nagon typ av process eller metod (inklusive metoder som vanligtvis benamns per-

manent makeup, kosmetisk tatuering, mikrobladsteknik och mikropigmentering) i syfte att [amna ett marke eller

monster pa personens kropp.

Om ett amne som inte fortecknas i tilldgg 13 omfattas av ett eller flera av leden a-g i punkt 1 ska den striktaste kon-

centrationsgrans som faststélls i de berorda leden tillampas pa det amnet. Om ett amne som fortecknas i tillagg 13

ogkgé omfattas av ett eller flera av leden a-g i punkt 1 ska den koncentrationsgrans som faststalls i punkt 1 h tillampas

pa det amnet.

Genom undantag ska punkt 1 inte galla for féljande amnen férrén den 4 januari 2023.

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

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

Om del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 andras efter den 4 januari 2021 for att klassificera eller omklassi-

ficera ett @mne sa att det amnet darefter omfattas av punkt 1 a, b, c eller d i denna post, eller sa att amnet darefter

omfattas av ett annat led i punkt 1 an tidigare, och om tillampningsdatumet for den nya eller andrade klassificeringen

ar efter det datum som avses i punkt 1 eller, allt efter omstandigheterna, punkt 4 i denna post, ska den dndringen, vid

tiIIérﬂpningen av denna post pa det &mnet, anses fa verkan det datum som den nya eller andrade klassificeringen bor-

jar tillampas.

Om bilaga II eller IV till férordning (EG) nr 1223/2009 andras efter den 4 januari 2021 for att forteckna ett amne eller

andra forteckningen av ett amne sa att det amnet darefter omfattas av punkt 1 e, f eller g i denna post, eller sa att am-

net darefter omfattas av ett annat led i punkt 1 an tidigare, och om andringen far verkan efter det datum som avses i

punkt 1 eller, allt efter omstandigheterna, punkt 4 i denna post, ska den andringen, vid tilldmpningen av denna post

pa det amnet, anses fa verkan det datum som infaller 18 manader efter ikrafttradandet av den rattsakt genom vilken

andringen gjordes.

Leverantérer som slapper ut en blandning p& marknaden for anvéndning vid tatuering ska sékerstélla att blandningen

efter den 4 januari 2022 ar markt med féljande uppgifter:

a) Angivelsen ”Blandnin? for anvandning i tatueringar eller permanent makeup”.

b) Ett referensnummer for att entydigt identifiera partiet.

c) En forteckning 6ver bestandsdelarna i enlighet med den nomenklatur som faststalls i den ordlista 6ver generiska

namn pa bestandsdelar som avses i artikel 33 i férordning (EG) nr 1223/2009, eller IUPAC-namnet om det inte finns ett

generiskt namn pa bestandsdelen. Om det varken finns nagot generiskt namn pa bestandsdelen eller IUPAC-namn,

ange CAS-numret och EG-numret. Bestandsdelarna ska anges i fallande ordning efter den vikt eller volym bestandsde-

larna har vid tidpunkten for formulering. Bestandsdel ar ett amne som satts till under formuleringsprocessen och som

ingér i blandningen som anvands vid tatuering. Foéroreningar ska inte betraktas som bestandsdelar. Om namnet pa

ett amne som anvands som en bestandsdel i den mening som avses i denna post ska anges pa etiketten enligt férord-

ning (EG) nr 1272/2008 behover den bestandsdelen inte anges pa markningen enligt den har férordningen.

d) Den kompletterande angivelsen "pH-reEIerare” fér amnen som omfattas av punkt 1 d i.

e) Angivelsen "Innehaller nickel. Kan framkalla en allergisk reaktion.” om blandningen innehaller nickel under den kon-

centrationsgrans som anges i tillagg 13.

f) Angivelsen "Innehaller krom(VI). Kan framkalla en allergisk reaktion.” om blandningen innehaller krom(VI) under

den koncentrationsgrans som anges i tilldgg 13.

g) Skyddsanvisningar fér anvandning, om de inte redan ska anges pa etiketten enligt férordning (EG) nr 1272/2008.

Informationen ska vara val synlig, lattlast och outplanlig.

Informationen ska vara skriven pa det eller de officiella spraken i den eller de medlemsstater dar blandningen slapps

ut pa marknaden, om inte den eller de berérda medlemsstaterna foreskriver ndgot annat.

Om det ar nédvéndiﬁt pa grund av forpackningens storlek far de uppgifter som fortecknas i det forsta stycket, foru-

tom deniled a, i stallet anges i bruksanvisningen.

Fore anvandningen av en blandning for tatuering ska den person som anvander blandningen férse den person som

ska behandlas med de uppgifter som star pa forpackningen eller i bruksanvisningen i enlighet med denna punkt.

Blandningar som inte ar forsedda med angivelsen "Blandning fér anvédndning i tatueringar eller permanent makeup”

far inte anvands vid tatuering.

Denna post galler inte amnen som ar gaser vid en temperatur pa 20 °C och ett tryck pa 101,3 kPa eller som vid en

temperatur pa 50 °C genererar ett angtryck pa 6ver 300 kPa, med undantag for formaldehyd (CAS-nr 50-00-0, EG-nr

200-001-8).

Denna post géller inte for utslappande pa marknaden av en bIandnin% som anvands vid tatuering, eller for anvand-

ning av en blandning for tatuering, nar blandningen slépps ut pa marknaden endast som en medicinteknisk produkt

eller som ett tillbehor till en medicinteknisk produkt, i den mening som avses i férordning (EU) 2017/745, eller anvands

endast som en medicinteknisk produkt eller som ett tillbehor till en medicinteknisk produkt, i den mening som avses i

den férordningen. Om blandningen inte slapps ut pa marknaden eller anvands endast som medicinteknisk produkt el-
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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), redo att anvanda, gasstabiliserad
produktnummer: A515

Férklaring

ler som tillbehor till en medicinteknisk produkt ska kraven i férordning (EU) 2017/745 och i den har férordningen
tillampas kumulativt.

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

Amne som inger mycket stora betinkligheter (SVHC)

Namn enl. forteckning  CAS- Listat i Anmaérkningar Sista Slutda- Datum for
nr tillamp- tum uppta-
ningsda- gande
tum
akrylamid 79-06-1 | Kandidatforteck- Carc. A57a 30.03.2010
ning Muta. A57b
Forklaring

Carc. A57a Cancerframkallande (artikel 57a)

Kandidatfér- Amnen som uppfyller kriterierna i artikel 57 och fér eventuellt inférande i bilaga XIV
teckning

Muta. A57b Mutagent (artikel 57b)

Seveso-directive

2012/18/EU (Seveso III)

Farligt amne/farokategorier Troskelvarden (i ton) for tillampning av
krav for lagre och hogre niva

inte tillordnad

Decopaint-direktiv

VOC-halt 25-40%

VOC-halt (vattenhalten ar avraknad) 1.1199/,

Direktiv om industriutslapp

VOC-halt 0%

VOC-halt (vattenhalten ar avraknad) 09/

Directiv om begransning av anvédndning av vissa farliga amnen i elektrisk och elektronisk
utrustning (RoHS)

ingen bestandsdel ar listad

Férordning om uppréttande av ett europeiskt register éver utslapp och éverforingar av
féroreningar (PRTR)

ingen bestandsdel ar listad
Ramdirektiv fér vatten (RDV)

Lista over féroreningar (RDV)

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

N,N'-Metylenbisakrylamid Amnen och beredningar eller a)
nedbrytningsprodukter av dessa
for vilka det har pavisats att de
har cancerogena eller mutagena
egenskaper eller sddana egen-
skaper som i eller via vattenmil-
jon kan paverka steroidogena
funktioner, skdldkoértelns funktio-
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Sakerhetsdatablad

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

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), redo att anvanda, gasstabiliserad
produktnummer: A515

Lista 6ver féroreningar (RDV)

Namn pa amnet Namn enl. forteckning CAS-nr Listat i Anmaérkningar

ner, fortplantningen eller andra
endokrina funktioner

Akrylamid Amnen och beredningar eller a)
nedbrytningsprodukter av dessa
for vilka det har pavisats att de
har cancerogena eller mutagena
egenskaper eller sadana egen-
skaper som i eller via vattenmil-
jon kan paverka steroidogena
funktioner, skéldkértelns funktio-
ner, fortplantningen eller andra
endokrina funktioner

Forklaring

a) Orienterande forteckning 6ver huvudsakliga fororenande amnen
Férordning om saluféring och anvandning av sprangdmnesprekursorer
ingen bestandsdel ar listad

Férordning om narkotikaprekursorer

ingen bestandsdel ar listad

Férordning om @mnen som bryter ned ozonskiktet

ingen bestandsdel ar listad

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

Forordning om langlivade organiska fororeningar (POP)
ingen bestandsdel ar listad

Annan information

Direktiv 94/33/EG om skydd av minderariga i arbetslivet. Iaktta anstéliningsbegransningar i moders-
skapsskyddsdirektivet (92/85/EEG) angaende havande eller ammande madrar.

Nationella forteckningar

Land Férteckning Status

AU AIIC alla bestandsdelar ér listade
CA DSL alla bestandsdelar ér listade
CN IECSC alla bestandsdelar ar listade
EU ECSI alla bestandsdelar ar listade
EU REACH Reg. alla bestandsdelar ar listade
JP CSCL-ENCS alla bestandsdelar ar listade
JP ISHA-ENCS inte alla bestandsdelar &r listade
KR KECI alla bestandsdelar &r listade
MX INSQ alla bestandsdelar ar listade
NZ NZIoC alla bestandsdelar &r listade
PH PICCS alla bestandsdelar &r listade
TR CICR inte alla bestandsdelar &r listade
T™W TCSI alla bestandsdelar ér listade
us TSCA alla bestandsdelar ar listade (ACTIVE)
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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), redo att anvanda, gasstabiliserad
produktnummer: A515

Férklaring

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 EG amnesforteckning (EINECS, ELINCS, NLP)

IECSC Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China
INSQ National Inventory of Chemical Substances

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

NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals

PICCS Philippine Inventory of Chemicals and Chemical Substances (PICCS)
REACH Reg. Registrerade amnen enl. REACH

TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory

TSCA Toxic Substance Control Act

15.2 Kemikaliesakerhetsbedémning

Enligt REACH, artikel 14 (1) har en kemikaliesakerhetsbeddmning utforts for detta amne eller kompo-
nenter i denna blandning nar amnet har registrerats i mangder pa 10 ton eller mer per ar per re-
gistrant.

AVSNITT 16: Annan information

Upplysningar om férandringar (omarbetning av sdkerhetsdatabladet)

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

15.1 Farliga @mnen med begransningar (REACH, bi- ja
laga XVII):
andring av specifikation (tabell)

15.1 Nationella forteckningar: ja
andring av specifikation (tabell)

Férkortningar

Férkortning Beskrivning av anvdnda forkortningar

2017/2398/EU Europaparlamentets och radets direktiv om andring av direktiv 2004/37/EG om skydd for arbetstagare
mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena amnen i arbetet
Acute Tox. Akut toxicitet
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation intérieu-
res (6verenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa vag)
AFS Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS) och allmanna rad om hygieniska gransvarden
ATE Acute Toxicity Estimate (uppskattning av akut toxicitet)
BCF Bioconcentration factor
BOD Biokemisk syrefoérbrukning
Carc. Carcinogenicitet
CAS Chemical Abstracts Service (forteckning 6ver kemiska amnen och CAS-registreringsnummer)
CLP Forordning (EG) Nr. 1272/2008 6ver klassificering, markning och férpackning av @mnen och blandningar
COoD Kemisk syreférbrukning
DGR Dangerous Goods Regulations (férordningar for transport av farlig gods), se IATA/DGR
DNEL Derived No-Effect Level (harledd nolleffektniva)
EC50 Effective Concentration 50 %. EC50-vardet motsvarar den koncentration av ett testat 8mne som ger 50 %
responsforandring (t.ex. av tillvaxten) under ett visst tidsintervall
ED Hormonstérande dmne
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Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), redo att anvanda, gasstabiliserad
produktnummer: A515

Férkortning Beskrivning av anvdnda forkortningar
EG-nr EG-inventeringen omfattar tre kombinerade europeiska amnesférteckningar fran EU:s tidigare kemikalie-
lagstiftning: EINECS, ELINCS och NLP-férteckningen
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (europeisk forteckning éver befintliga
kommersiella kemiska amnen)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (férteckning éver anmalda kemiska &mnen)
EmS Emergency Schedule (nddfallsplan)
ErC50 = EC50: med denna metod den testkoncentration som berdaknas medféra 50 procent hamning av anting-
en tillvaxten (EbC50) eller tillvaxthastigheten (ErC50), i forhallande till kontrollen
Eye Dam. Orsakar allvarlig 6gonskada
Eye Irrit. Orsakar égonirritation
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "globalt harmoniserat system
for klassificering och markning av kemikalier" utvecklat under FN
HGV Hygieniska gransvarde
IATA International Air Transport Association (internationell organisation av flygbolag)
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air tradnssport (IATA) (regelverk for lufttransport av farligt
gods
ICAO International Civil Aviation Organization (Internationella civila luftfartsorganisationen)
ICAO-TI Technical instructions for the safe transport of dangerous goods by air bestammelserna for saker trans-
port av farligt gods med flyg)
IMDG International Maritime Dangerous Good Code (Internationell kod om transport av farligt gods till sjoss)
IMDG-koden International Maritime Dangerous Goods Code
Indexnr Indexnumret ar det identifikationsnummer som ges amnet i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr
1272/2008
IOELV Indikativa yrkeshygieniska gransvarden
KTV Korttidsvarde
LC50 Lethal Concentration 50 % (d6dlig koncentration 50 %): LC50-vardet motsvarar den koncentration av ett
testat amne som ger 50 % dodlighet under ett visst tidsintervall
LD50 Lethal Dose 50 % (d6dlig dos 50 %): LD50-vardet motsvarar den dos av ett testat amne som ger 50 %
dodlighet under ett visst tidsintervall
log KOW n-Oktanol/vatten
Muta. Mutagenitet i kdnsceller
NGV Nivagransvarde
NLP No-Longer Polymer (fére detta polymer)
NOEC No Observed Effect Concentration (nolleffektkoncentration)
PBT Langlivat, bioackumulerande och toxiskt &mne
PNEC Predicted No-Effect Concentration (uppskattad nolleffektkoncentration)
ppm Miljondelar
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (registrering, utvardering, godkan-
nande och begransning av kemikalier)
Repr. Reproduktionstoxicitet
RID Reglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Bestammel-
ser om internationell jdrnvagstransport av farligt gods))
Skin Corr. Fratande pa huden
Skin Irrit. Irriterande pa huden
Skin Sens. Hudsensibilisering
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Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), redo att anvanda, gasstabiliserad
produktnummer: A515

Férkortning Beskrivning av anvdnda forkortningar
STOT RE Specifik organtoxicitet (upprepad exponering)
SVHC Substance of Very High Concern (dmne som inger mycket stora betankligheter)
TGV Takvarde
vVOC Volatile Organic Compounds (flyktiga organiska féreningar)
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (mycket langlivat och mycket bioackumulerande dmne)

Hanvisningar till viktig litteratur och datakallor

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

Overenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa vag (ADR). Reglemente for interna-
tionell transport av farligt gods pa jarnvag (RID). Internationell kod for transport av farligt gods pa
fartyg (IMDG). Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (regelverk for luft-
transport av farligt gods).

Klassificeringsforfarande

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

Férteckning dver relevanta fraser (kod och ordalydelsen som anges i avsnitt 2 och 3)

Kod Text
H301 Giftigt vid fortaring.
H312 Skadligt vid hudkontakt.
H315 Irriterar huden.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319 Orsakar allvarlig égonirritation.
H332 Skadligt vid inandning.
H340 Kan orsaka genetiska defekter.
H350 Kan orsaka cancer.
H361f Misstanks kunna skada fertiliteten.
H361fd Misstanks kunna skada fertiliteten. Misstanks kunna skada det ofédda barnet.
H372 Orsakar organskador genom lang eller upprepad exponering.

Friskrivningsklausul

Denna information ar baserad pa det aktuella kunskapslaget. Detta sakerhetsdatablad har samman-
stallts for, och ar enbart avsett fér, denna produkt.
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