Sakerhetsdatablad

®
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), &ndrad genom 2020/878/EU 5”’”

Buffertlosning pH 8,00 +0,01 (20 °C) ROTI®Calipure, anvandningsklar

slutprodukt

produktnummer: T186 datum fér sammanstallning:
Version: 3.0 sv 02.12.2020
Ersatter versionen fran: 22.12.2021 Omarbetning: 11.07.2023
Version: (2)

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

1.1

1.2

13

1.4

15

Produktbeteckning

Namnet pa amnet Buffertlésning pH 8,00 +0,01 (20 °C)
ROTI®Calipure, anvandningsklar slutprodukt

Produktnummer T186

Registeringsnummer (REACH) ej relevant (blandning)

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

Relevanta identifierade anvandningar: Laboratoriekemikalie
Laboratorie- och analysverksamhet
Anvandningar som det avrads fran: Inte for privat bruk (hushall). Livsmedel och
djurfoder.

Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sdkerhetsdatabladet

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

Leverantor (importor): Frisenette ApS

Energivej 134
DK-8420 Knebel
+45 8634 2244

i_nfo@frisenette.dk
www.frisenette.dk

Telefonnummer fér nédsituationer

Postnum Webbsida
mer/ort
Giftinformationscentralen Solna Strandvéag 21 171 54 010-456 6700 www.giftinformat
Stockholm/ ion.se
Solna
Importor

Frisenette ApS
Energivej 134
DK-8420 Knebel
Sverige

Telefon: +45 8634 2244
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Sakerhetsdatablad ©
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), &ndrad genom 2020/878/EU 5”’”

Buffertlosning pH 8,00 +0,01 (20 °C) ROTI®Calipure, anvandningsklar
slutprodukt

produktnummer: T186

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

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

21 Klassificering av amnet eller blandningen

Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)

Denna blandning uppfyller inte kriterierna for att klassificeras enligt férordning 1272/2008/EG.
2.2 Markningsuppgifter

Markning enligt férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)

kravs inte
2.3  Andra faror

Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen

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

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

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1 Amnen
ej relevant (blandning)

3.2 Blandningar

Beskrivning av blandningen

Namn pa amnet Identifikator Vikt % Klassificering enl. GHS Piktogram Anmaérkni
ngar
Kaliumdihydrogenfosf CAS-nr <2,5
at 7778-77-0
EG-nr
231-913-4

REACH Reg.-Nr.
01-2119490224-
47-XXXX

Natriumhydroxid CAS-nr <0,5 Met. Corr. 1/ H290 GHS-HC
1310-73-2 Skin Corr. 1A/ H314
Eye Dam. 1/H318

EG-nr
215-185-5

Indexnr
011-002-00-6

REACH Reg.-Nr.
01-2119457892-
27-XXXX

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

enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), &ndrad genom 2020/878/EU

Buffertlosning pH 8,00 +0,01 (20 °C) ROTI®Calipure, anvandningsklar
slutprodukt

produktnummer: T186

Namn pa Identifikat Specifika m-Faktorer Exponeringsv
amnet or koncentrationsgranser ag
Natriumhydroxi CAS-nr Skin Corr. 1A; H314: C25%

d 1310-73-2 Skin Corr. 1B; H314: 2% < C<5%

Skin Irrit. 2; H315:0,5% <C<2%

EG-nr Eye Dam. 1; H318: C>2 %
215-185-5 Eye Irrit. 2; H319: 0,5% <C<2%
Indexnr
011-002-00-6

Fullstandig ordalydelse av férkortningar i avsnitt 16

AVSNITT 4: Atgarder vid férsta hjalpen

4.1  Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Allmédnna anmaérkningar
Ta av nedstankta klader.
Vid inandning
Sorj for frisk luft.
Vid hudkontakt
Skélj huden med vatten/duscha.
Vid 6gonkontakt
Skolj férsiktigt med vatten i flera minuter.
Vid fértaring
Skélj munnen. Vid obehag kontakta lakare.
4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda
Irriterande effekter
4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt kravs
finns ingen

AVSNITT 5: Brandbekdmpningsatgarder
5.1  Slackmedel

Léampliga slackmedel

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

Olampliga slackmedel
vattenjetstrale
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Sakerhetsdatablad ®
enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), 4ndrad genom 2020/878/EU 5”’”

Buffertlésning pH 8,00 +0,01 (20 °C) ROTI®Calipure, anvandningsklar
slutprodukt

produktnummer: T186

5.2  Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra
Icke brannbar.
5.3  Rad till brandbekdmpningspersonal

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

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1  Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer

A\

Fér annan personal dn raddningspersonal
Inga sarskilda atgarder behovs.
6.2 Miljoskyddsatgarder

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

6.3 Metoder och material fér inneslutning och sanering
Rad om hur man innesluter spill
Overtéckning av avlopp.
Anvisningar om sanering efter spill
Torka upp med absorberande material (t.ex. trasa, fleece).
Ytterligare information avseende spill och utslapp
Lamnas till atervinning i lampliga behallare.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt

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

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Skyddsatgarder fér siker hantering
Inga sarskilda atgarder behovs.
Allménna rad om hygien pa arbetsplatsen
Forvaras atskilt fran livsmedel och djurfoder.
7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
Behallaren ska vara val tillsluten.
Ofdrenliga amnen eller blandningar
Beakta informationer om samfdrvaring.
Beaktande av andra rad:
Sarskild utformning av lagerlokaler eller lagringskarl
Rekommenderad lagringstemperatur: 15 - 25 °C
7.3 Specifik(a) slutanvandning(ar)
Ingen information tillganglig.
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Sakerhetsdatablad

enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), &ndrad genom 2020/878/EU

Buffertlosning pH 8,00 +0,01 (20 °C) ROTI®Calipure, anvandningsklar
slutprodukt

produktnummer: T186

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt s

kydd

8.1  Kontrollparametrar
Nationella gransvarden
Gransvarden for exponering pa arbetsplatsen (yrkeshygieniska gransvarden)
Lan Namnpaagens CAS-nr Identif NG NGV KIV KTV TGV TGV Anm Kalla
d ikator \' [Img/ [pp [mg/ [pp [mg/ arkni
[pp m3] m] m3] m] m3] ng
m]
SE natriumhydroxid 1310-73- HGV 1 2 i AFS
2
Anmaérkning
i Inhalerbar fraktion
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 Tidsvagt medelvarde (gransvarde for kortvarig exponering): Uppmatt eller beraknat i forhallande till en
referensperiod pd dtta timmar tidsvdgt genomsnitt (om ej annat anges)
TGV Ett gransvarde ar ett varde 6ver vilket exponering inte boér forekomma (tdkvarde)
Relevanta DNEL av bestandsdelar av blandningen
Namn pa amnet CAS-nr Endpoi Gransvar Skyddsmal, Anvéndning Exponeringstid
nt ([2] exponeringsva inom
9
Kaliumdihydrogenf 7778-77-0 DNEL 14,82 mg/ manniska, arbetare (industri) kronisk -
osfat m3 genom systemiska
inandning effekter
Relevanta PNEC av bestandsdelar av blandningen
Namn pa amnet CAS-nr Endpoi Grécr;svér Organism Del av miljon Exponeringstid
nt e
Kaliumdihydrogenf | 7778-77-0 PNEC 0,05 M9y, vattenlevande farskvatten kortvarig
osfat organismer (engangsforteelse)
Kaliumdihydrogenf 7778-77-0 PNEC 0,005 M9y, vattenlevande marint vatten kortvarig
osfat organismer (engangsforteelse)
Kaliumdihydrogenf 7778-77-0 PNEC 50 M9y, vattenlevande avloppsreningsver kortvarig
osfat organismer k (STP) (engangsforteelse)
Kaliumdihydrogenf | 7778-77-0 PNEC 0,5 M9y, vattenlevande vatten periodiskt utslapp
osfat organismer
8.2 Begransning av exponeringen

Individuella skyddsatgarder (personlig skyddsutrustning)
Ogonskydd/ansiktsskydd

Korgglaségon med sidoskydd.
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Sakerhetsdatablad

®
enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), 4ndrad genom 2020/878/EU 5”’”

Buffertlésning pH 8,00 +0,01 (20 °C) ROTI®Calipure, anvandningsklar

slutprodukt

produktnummer: T186

Hudskydd

* handskydd

Anvand lampliga skyddshandskar. Lampligt ar kemikaliehandskar testade enligt EN 374.
* typ av material

NBR (Nitrilgummi)

* materialets tjocklek

>0,11 mm

* genombrottstid for handskmaterialet
>480 minuter (permeation: niva 6)

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

9C

Andningsskydd kravs vid: Aerosol- eller dimbildning. I normala fall behdvs inte ndgot personligt
andningsskydd.

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

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1

Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysikaliskt tillstand flytande
Farg farglos
Lukt luktfri
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
Sonderfallstemperatur ej relevant
pH-varde ~8 (20 °Q)
Kinematisk viskositet ej faststalld
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Sakerhetsdatablad

®
enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), 4ndrad genom 2020/878/EU 5”’”

Buffertlésning pH 8,00 +0,01 (20 °C) ROTI®Calipure, anvandningsklar

slutprodukt

produktnummer: T186

9.2

Loslighet(er)
Vattenl6slighet blandbar i godtyckligt férhallande

Fordelningskoefficient

Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten ej relevant (oorganiskt)
(loggvarde):
Angtryck 23 hPa vid 20 °C

Densitet och/eller relativ densitet

Densitet 1,003 9/¢m3 vid 20 °C
Relativ angdensitet information saknas om en denna egenskap
Partikelegenskaper ej relevant (flytande)

Andra skyddsparametrar

Oxiderande egenskaper finns ingen
Annan information

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

Andra sakerhetskarakteristika:
Blandbarhet fullstandigt blandbart med vatten

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Reaktivitet
Materialet ar inte reaktivt under normala omgivningsférhallanden.
Kemisk stabilitet

Materialet ar stabilt under normala och forvantade omgivande temperatur- och tryckforhallanden vid
lagring och hantering.

Risken for farliga reaktioner

Inga farliga reaktioner ar kanda.

Forhallanden som ska undvikas

Det finns inga specifika forhallanden som ska undvikas.
Ofdrenliga material

Det finns ingen ytterligare information tillganglig.
Farliga sonderdelningsprodukter

Farliga forbranningsprodukter: se avsnitt 5.
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Sakerhetsdatablad ©
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), &ndrad genom 2020/878/EU 5”’”

Buffertlosning pH 8,00 +0,01 (20 °C) ROTI®Calipure, anvandningsklar
slutprodukt

produktnummer: T186

AVSNITT 11: Toxikologisk information
11.1 Information om faroklasser enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Det finns inga testdata fér blandningen.

Klassificeringsférfarande

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

Denna blandning uppfyller inte kriterierna for att klassificeras enligt férordning 1272/2008/EG.

Akut toxicitet
Ska ej klassificeras som akut toxisk(t).

Akut toxicitet av bestandsdelar av blandningen

Namn pa amnet Exponering Endpoint Varde
svag
Kaliumdihydrogenfosfat 7778-77-0 oral LDLo 4.640 M9/ 4 ratta
Kaliumdihydrogenfosfat 7778-77-0 dermal LD50 >2.000 MY/yq ratta

Fratande/irriterande effekt pa huden

Ska ej klassificeras som fratande/irriterande pa huden.

Allvarlig 6gonskada/égonirritation

Ska ej anses kunna orsaka allvarlig 6gonskada eller 6gonirritation.
Luftvégs- eller hudsensibilisering

Ska ej klassificeras som luftvags- eller hudsensibiliserande.
Mutagenitet i kénsceller

Ska ej klassificeras som kénscellsmutagent (mutagent).
Carcinogenicitet

Ska ej klassificeras som cancerframkallande.
Reproduktionstoxicitet

Ska inte klassificeras som reproduktionstoxisk.

Specifik organtoxicitet (STOT) for enstaka exponering

Ska ej klassificeras som specifikt organtoxiskt (enstaka exponering).
Specifik organtoxicitet (STOT) for upprepad exponering

Ska ej klasssificeras som specifikt organtoxiskt (upprepad exponering).

Fara vid aspiration
Ska ej klassificeras som fara vid aspiration.

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

Data saknas.

* Vid kontakt med 6gonen

Data saknas.
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Sdkerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), &ndrad genom 2020/878/EU 5”’”

Buffertlosning pH 8,00 +0,01 (20 °C) ROTI®Calipure, anvandningsklar
slutprodukt

produktnummer: T186

*Vid inandning

Data saknas.

* Vid hudkontakt

Talrik och langvarig hudkontakt kan leda till hudirritationer

* Annan information

finns ingen
11.2 Hormonstérande egenskaper

Innehaller ett hormonstérande dmne (EDC) i en koncentration av > 0,1%.
11.3 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) for vattenmiljon av bestandsdelar av blandningen

Namn pa amnet Endpoint Exponerin
gstid
Kaliumdihydrogenfosf 7778-77-0 LC50 >100 M9y, fisk 96 h
at
Kaliumdihydrogenfosf 7778-77-0 EC50 >100 M9y, vatteninvertebrater 48 h
at
Kaliumdihydrogenfosf 7778-77-0 ErC50 >100 M9y, alg 72h
at
Natriumhydroxid 1310-73-2 LC50 <180 M9y, fisk 96 h
Natriumhydroxid 1310-73-2 EC50 40,4 M9y, vatteninvertebrater 48 h

Toxicitet (kronisk) for vattenmiljon av bestandsdelar av blandningen

Namn pa amnet CAS-nr Endpoint Exponerin
gstid
Kaliumdihydrogenfosf 7778-77-0 EC50 >1.000 M9/, mikroorganismer 3h
at
Natriumhydroxid 1310-73-2 EC50 22 M9y, mikroorganismer 15 min

12.2 Persistens och nedbrytbarhet
Data saknas.

12.3 Bioackumuleringsférmaga
Data saknas.

12.4 Rorligheti jord
Data saknas.
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Sakerhetsdatablad

®
enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), 4ndrad genom 2020/878/EU 5”’”

Buffertlésning pH 8,00 +0,01 (20 °C) ROTI®Calipure, anvandningsklar

slutprodukt

produktnummer: T186

125

12.6

12.7

Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen

Enligt resultaten av denna utvardering ar &mnet varken ett PBT- eller vPvB-dmne. Innehdller inte ett
PBT-/vPvB-amne i en koncentration av = 0,1%.

Hormonstérande egenskaper

Innehaller ett hormonstérande amne (EDC) i en koncentration av = 0,1%.
Andra skadliga effekter

Data saknas.

AVSNITT 13: Avfallshantering

131

13.2

133

Avfallsbehandlingsmetoder

Radfraga behorig lokal avfallshanteringsféretag om avfallshantering.

Relevant information om avledning av avloppsvatten

TO6m ej i avloppet.

Avfallsbehandling av behallare/forpackningar

Kontaminerad forpackning behandlas som amnet i sig. Helt tomda forpackningar kan atervinnas.
Relevanta bestammelser om avfall

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

Anmérkningar

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

AVSNITT 14: Transportinformation

14.1
14.2
14.3
14.4
145

14.6

14.7

14.8

UN-nummer eller id-nummer omfattas inte av transportférordningar

Officiell transportbendmning inte tillordnad

Faroklass for transport finns ingen

Forpackningsgrupp inte tillordnad

Miljofaror ej miljofarlig enligt bestdmmelserna for transport

av farligt gods

Sarskilda skyddsatgarder

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

Information enligt FN:s modellregelverk for varje transportslag

Internationell kod for transport av farligt gods pa fartyg (IMDG) - Ovriga upplysningar
Omfattas inte av bestammelserna i IMDG.
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Sakerhetsdatablad ®
enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), 4ndrad genom 2020/878/EU 5”’”

Buffertlésning pH 8,00 +0,01 (20 °C) ROTI®Calipure, anvandningsklar
slutprodukt

produktnummer: T186

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

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen nar det galler sakerhet, hdlsa och miljo

Gallande EU-bestammelser

Begrédnsningar enligt REACH, bilaga XVII

Farliga @mnen med begransningar (REACH, bilaga XVII)

Namn pa amnet Namn enl. férteckning CAS-nr Begransning Nr
Natriumhydroxid amnen i tatueringsfarg eller R75 75
permanent makeup
Férklaring
R75 1. Far inte sldppas ut pa marknaden i blandningar som anvénds vid tatuering, och blandningar som innehaller ett

sadant amne far inte anvandas vid tatuering, efter den 4 januari 2022 om amnet eller amnena i fraga ingar i

blandningar enligt foljande:

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

kategori 1A, 1B eller 2 eller kdnscellmutagent i kategori 1A, 1B eller 2, om amnet ingar i blandningen i en

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

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

reproduktionstoxiskt i kategori 1A, 1B eller 2, om amnetingar i blandningen i en koncentration som &r lika med eller

hogre an 0,001 viktprocent.

c) Nar det gféller ett amne som klassificerats i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 som

hudsensibiliserande i kategori 1, 1A eller 1B, om &mnet ingar i blandningen i en koncentration som &r lika med eller

hoégre an 0,001 viktprocent.

d) Nar det galler ett &amne som klassificerats i del 3 i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 som fratande pa huden

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

kategori 2, om amnet ingar i blandningen i en koncentration som ar lika med eller hégre &n

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

i) 0,01 viktprocent i alla andra fall.

e) Nar det géller ett amne som fortecknats i bilaga II till férordning (EG) nr 1223/2009 (*1), om amnet ingar i

blandningen i en koncentration som ar lika med eller hogre &n 0,00005 viktprocent.

f) Nar det gféller ett amne for vilket minst ett av féljande villkor anges i kolumn g (Produkttyp, kroppsdel) i tabellen i

bilaga IV till férordning (EG) nr 1223/2009, om amnet ingar i blandningen i en koncentration som ar lika med eller

hdgre an 0,00005 viktprocent:

i) Produkter som skoljs av.

if) 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
olumn i (Ovrigt) i tabellen i bilaga IV till férordning (EG) nr 1223/2009, om dmnet ingar i blandningen i en

koncentration, eller pa ndgot annat satt, som inte overensstammer 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

koncentration som &r lika med eller hdgre an den koncentrationsgrans som anges for amnet i det tilldagget.

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

permanent makeup, kosmetisk tatuering, mikrobladsteknik och mikropigmentering) i syfte att lamna ett marke eller

monster pa personens kropp.

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

koncentrationsgrans som faststalls i de berérda leden tillampas pa det amnet. Om ett amne som fortecknas i tilldgg

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

tillampas pa det 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

omklassificera ett amne sa att det amnet darefter omfattas av punkt 1 a, b, c eller d i denna post, eller sa att amnet

darefter omfattas av ett annat led i punkt 1 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 andringen, vid tillampningen av denna post pa det amnet, anses fa verkan det datum som den nya eller andrade

klassificeringen borjar tillampas.

Om bilaga I 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

amnet darefter omfattas av ett annat led i punkt 1 &n 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 tillampningen 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 foér 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.
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produktnummer: T186

Forklaring

c) En férteckning éver bestandsdelarna i enlighet med den nomenklatur som faststalls i den ordlista ver 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
bestandsdelarna har vid tidpunkten fér formulering. Bestandsdel ar ett amne som satts till under
formuleringsprocessen och som ingér i blandningen som anvands vid tatuering. Féroreningar 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 forordning (EG) nr 1272/2008 behéver den bestandsdelen inte anges pa markningen enligt
den har férordningen.

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

e) Angivelsen "Innehaller nickel. Kan framkalla en allergisk reaktion.” om blandningen innehaller nickel under den
koncentrationsgrans som anges i tillég? 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 &r nddvandigt pd grund av férpackningens storlek far de uppgifter som fortecknas i det férsta stycket,
férutom deni led 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 dver 300 kPa, med undantag for formaldehyd (CAS-nr 50-00-0, EG-nr
200-001-8).

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

Forteckning 6ver amnen for vilka det kravs tillstand (REACH, bilaga XIV)/SVHC - kandidatlista
Ingen bestandsdel ar listad.

Seveso-directive

2012/18/EU (Seveso III)

Farligt amne/farokategorier Troskelvarden (i ton) for tillampningav  Anma

krav for lagre och hogre niva rknin
gar

inte tillordnad

Decopaint-direktiv

VOC-halt 0%

VOC-halt (vattenhalten &r avraknad) 09/,

Direktiv om industriutsléapp

VOC-halt 0%

VOC-halt (vattenhalten &r avraknad) 09/,

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

ingen bestandsdel ar listad
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Férordning om upprattande av ett europeiskt register 6ver utslapp och éverforingar av
féroreningar (PRTR)

ingen bestandsdel ar listad
Ramdirektiv for vatten (RDV)

Lista 6ver féroreningar (RDV)

Namn pa amnet Namn enl. férteckning CAS-nr Listat i Anmarkningar
Natriumhydroxid Metaller och deras féreningar a)
Kaliumdihydrogenfosfat Metaller och deras féreningar a)
Forklaring
A) Orienterande férteckning éver huvudsakliga férorenande amnen

Férordning om saluféring och anvandning av sprangédmnesprekursorer
ingen bestandsdel ar listad

Férordning om narkotikaprekursorer

ingen bestandsdel ar listad

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

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

Forordning om langlivade organiska féroreningar
ingen bestandsdel ar listad

Annan information

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

Nationella forteckningar

Land Férteckning Status
AU AIIC alla bestandsdelar ar listade
CA DSL alla bestandsdelar ar listade
CN IECSC alla bestandsdelar ar listade
EU ECSI alla bestandsdelar ar listade
EU REACH Reg. alla bestandsdelar ar listade
JP CSCL-ENCS alla bestandsdelar ar listade
JP ISHA-ENCS inte alla bestandsdelar &r listade
KR KECI alla bestandsdelar ar listade
MX INSQ alla bestandsdelar ar listade
NZ NZIoC alla bestandsdelar ar listade
PH PICCS alla bestandsdelar ar listade
TR CICR inte alla bestandsdelar ar listade
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Land Férteckning Status
™ TCSI alla bestandsdelar ar listade
us TSCA alla bestandsdelar ar listade (ACTIVE)
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 Kemikaliesakerhetsbedomning

Enligt REACH, artikel 14 (1) har en kemikaliesékerhetsbedémning utférts for detta amne eller
komponenter i denna blandning nar amnet har registrerats i mangder pa 10 ton eller mer per ar per
registrant.

AVSNITT 16: Annan information

Upplysningar om forandringar (omarbetning av sakerhetsdatabladet)

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

23 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen: Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen: ja
Denna blandning innehaller inte ndgra amnen Innehaller inte ett PBT-/vPvB-amne i en
som beddms vara ett PBT- eller vPvB-amne. koncentration av = 0,1%.
23 Hormonstérande egenskaper: ja

Innehaller ett hormonstdérande d@mne (EDC) i en
koncentration av > 0,1%.

14.8 Transport av farligt gods pa vag, jarnvag eller ja
inre vattenvagar (ADR/RID/ADN) - Ovriga
upplysningar:

Omfattas inte av bestdammelserna i ADR, RID

och ADN.
15.1 Begransningar enligt REACH, bilaga XVII: Begransningar enligt REACH, bilaga XVII ja
ingen bestandsdel &r listad
15.1 Farliga amnen med begransningar (REACH, ja
bilaga XVII):
andring av specifikation (tabell)
15.1 VOC-halt: VOC-halt: ja
0% 0%
.09/
15.1 VOC-halt (Vattenhalten ar avraknad): ja
09/,
15.1 Nationella férteckningar: ja

andring av specifikation (tabell)
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Buffertlosning pH 8,00 +0,01 (20 °C) ROTI®Calipure, anvandningsklar
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produktnummer: T186

Avsnitt Tidigare notering (text/varde) Aktuell notering (text/véarde) ReI?va
nt for
sakerh
eten
15.2 Kemikaliesakerhetsbeddmning: Kemikaliesakerhetsbeddmning: ja
Ingen kemikaliesakerhetsbedémning av amnen Enligt REACH, artikel 14 (1) har en
in denna blandning har gjorts. kemikaliesakerhetsbedémning utférts for detta

amne eller komponenter i denna blandning nar
amnet har registrerats i mangder pa 10 ton
eller mer per ar per registrant.

Férkortningar
Férkortning Beskrivning av anvdnda férkortningar
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation
intérieures (6verenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa vag)
AFS Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS) och allmanna rad om hygieniska gransvarden
ATE Acute Toxicity Estimate (uppskattning av akut toxicitet)
CAS Chemical Abstracts Service (férteckning éver kemiska &mnen och CAS-registreringsnummer)
CLP Férordning (EG) Nr. 1272/2008 &ver klassificering, markning och férpackning avamnen och blandningar
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 amne som ger 50 %
responsforandring (t.ex. av tillvdxten) under ett visst tidsintervall
EG-nr EG-inventeringen omfattar tre kombinerade europeiska amnesférteckningar fran EU:s tidigare
kemikalielagstiftning: EINECS, ELINCS och NLP-férteckningen
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (europeisk forteckning 6ver befintliga
kommersiella kemiska &mnen)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (férteckning éver anmalda kemiska &mnen)
ErC50 = EC50: med denna metod den testkoncentration som berdaknas medféra 50 procent hamning av
antingen 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 tradns)port (IATA) (regelverk for lufttransport av farligt
gods
ICAO International Civil Aviation Organization (Internationella civila luftfartsorganisationen)
IMDG International Maritime Dangerous Good Code (Internationell kod om transport av farligt gods till sjoss)
Indexnr Indexnumret ar det identifikationsnummer som g;go'aémnet i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/
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
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Férkortning Beskrivning av anvdnda férkortningar
LD50 Lethal Dose 50 % (d6dlig dos 50 %): LD50-vardet motsvarar den dos av ett testat amne som ger 50 %
dodlighet under ett visst tidsintervall
Met. Corr. Amnen eller blandningar som &r korrosiva fér metaller
NGV Nivagransvarde
NLP No-Longer Polymer (fére detta polymer)
PBT Langlivat, bioackumulerande och toxiskt amne
PNEC Predicted No-Effect Concentration (uppskattad nolleffektkoncentration)
ppm Miljondelar
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (registrering, utvardering,
godkdnnande och begransning av kemikalier)
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses
(Bestammelser om internationell jarnvagstransport av farligt gods))
Skin Corr. Fratande pa huden
Skin Irrit. Irriterande pa huden
SVHC Substance of Very High Concern (dmne som inger mycket stora betankligheter)
TGV Takvarde
VOC Volatile Organic Compounds (flyktiga organiska féreningar)
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (mycket langlivat och mycket bioackumulerande dmne)

Hénvisningar till viktig litteratur och datakallor

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

Overenskommelsen om internationell transport av farligt gods pé vég (ADR). Reglemente fér
internationell 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
lufttransport av farligt gods).

Klassificeringsforfarande

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

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

Kod Text

H290 Kan vara korrosivt for metaller.

H314 Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon.
H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.

Friskrivningsklausul

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