NUOVO REGOLAMENTO

INCHIOSTRI DA TATUAGGIO &
PERMANENT MAKE-UP

COMPLIANCE

COSA DOVETE SAPERE
PER LAVORARE IN SICUREZZA



NUOVO REGOLAMENTO

INCHIOSTRI DA TATUAGGIO &
PERMANENT MAKE-UP

COMPLIANCE

Il REACH ¢ il Regolamento dell'Unione europea sviluppato per garantire
la salute e la sicurezza delle persone e dell'lambiente naturale
dai rischi posti da una serie di sostanze chimiche.

Regis’rro’rion Evaluation Au’rhoriza’rion and restriction of CHemichs
significa

REGISTRAZIONE, VALUTAZIONE, AUTORIZZAZIONE
E RESTRIZIONE DELLE SOSTANZE CHIMICHE.
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Il Regolamento europeo N. 1907/2006 (REACH)
e stato modificato con una

INTEGRAZIONE DI UNA NUOVA RESTRIZIONE RELATIVA AGLI INCHIOSTRI

PER TATUAGGI E PMU

IN VIGORE DAL 14.12.2020

di concerto con

'lstituto Superiore di Sanita

Ministero della Salute (Autoritad Competente REACH)
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SOSTANZE POTENZIALMENTE PERICOLOSE

Il Regolamento REACH limita I'utilizzo e/o le concentrazione
di alcune sostanze ritenute pericolose
all'interno degli inchiostri/colori da tatuaggio e trucco permanente.
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SOSTANZE POTENZIALMENTE PERICOLOSE

Il colore impiantato sottopelle puo rilasciare sostanze dannose a lungo termine definite:

CANCEROGENE

MUTAGENE E TOSSICHE PER LA RIPRODUZIONE

SOSTANLZE SENSIBILIZZANTI/CORROSIVI/IRRITANTI PER LA PELLE

IRRITANTI/LESIVE PER GLI OCCHI
VIETATE NEI PRODOTTI COSMETICI
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OBBLIGHI DEL PRODUTTORE

Le AZIENDE PRODUTTRICI di colori per Tatuaggio e Trucco Permanente
DEVONO ADEGUARE LA LORO PRODUZIONE
ENTRO IL 4.01.2022

| colori AMMESSI sul mercato sono SOLO quelli conformi
al nuovo regolamento.

COMPLIANT,



NUOVO REGOLAMENTO
INCHIOSTRI DA TATUAGGIO & PERMANENT MAKE-UP

DENTRO o FUORI

COMPLIANCE

Sulla base delle nuove indicazioni di produzione,

MARCHI NOTI E DIFFUSI

gia presenti sul mercato

NON SONO PIU REGOLARI




NUOVO REGOLAMENTO
INCHIOSTRI DA TATUAGGIO & PERMANENT MAKE-UP

ATTENZIONE!
COMPLIANCE [  NON TUTTI | PIGMENTI SONO UGUALI

A NORMA EUROPEA
100% SICURI e AFFIDABILI
IPOALLERGENICI

NICKEL TESTED

NON A NORMA EUROPEA :

NON SICURI :

POTENZIALMENTE TOSSICI
POTENZIALMENTE CANCEROGENI :




MORE THAN EVER

NUOVA LINEA DI COLORI BIOTEK

La nuova linea di colori BIOTEK
per TRUCCO PERMANENTE & MICROBLADING
e stata gia formulata in previsione del nuovo Regolamento REACH.
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NUOVO REGOLAMENTO
INCHIOSTRI DA TATUAGGIO & PERMANENT MAKE-UP

CONFORMITA
NON TUTTI | PIGMENTI SONO UGUALI

LA NUOVA LINEA BIOTEK
E CONFORME AL NUOVO
REGOLAMENTO
EUROPEO




COMPLIANCE

NUOVO REGOLAMENTO
INCHIOSTRI DA TATUAGGIO & PERMANENT MAKE-UP

PROTOCOLLO DI
PRODUZIONE BIOTEK

Livelli di valutazione sicurezza:

- RICERCA DELLE MATERIE PRIME CONSENTITE

- ANALISI CHIMICA PIGMENTI FASE PRELIMINARE
- ANALISI CHIMICA PIGMENTI FASE PRODUTTIVA
- TEST CLINICI E TOSSICOLOGICI

- STERILIZZAZIONE ISO 11137/Metodo VDmax 25
- PROVE DI STABILITA DEL PRODOTTO FINITO

- TRACCIABILITA PRODOTTO FINITO
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NUOVO REGOLAMENTO
INCHIOSTRI DA TATUAGGIO & PERMANENT MAKE-UP

ANALIS
MATERIE PRIME

| TEST BIOTEK SONO EFFETTUATI
DA LABORATORI AUTOREVOLI

L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO
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NUOVO REGOLAMENTO
INCHIOSTRI DA TATUAGGIO & PERMANENT MAKE-UP

CONCENTRAZIONE
METALLI PESANTI

LA NUOVA LINEA BIOTEK
E CONFORME AL LIMITE
ESPRESSO




NUOVO REGOLAMENTO
INCHIOSTRI DA TATUAGGIO & PERMANENT MAKE-UP

CONCENTRAZIONE
PESANTI

METALLI

COMPLIANCE |
REACH REACH LoQ
Ve S Numero Numero CAS Valore lIimite Valore .Iimite Lir.n.ite .
CE concentrazione peso concentrazione peso quantificabile

% ppm ppm

Mercurio 231-106-7 7439-97-6 0,00005 % 0,5 0,3
Nichel 231-111-4 7440-02-0 0,0005 % 5 0,3
Stagno organometallico 231-141-8 7440-31-5 0,00005 % 0,5 0,3
Antimonio 231-146-5 7440-36-0 0,00005 % 0,5 0,3
Arsenico 231-148-6 7440-38-2 0,00005 % 0,5 0,3
Bario ** 231-149-1 7440-39-3 0,05 % 500 0,3
Cadmio 231-152-8 7440-43-9 0,00005 % 0,5 0,3
Cromot 231-157-5 7440-47-3 0,00005 % 0,5 0,02
Cobalto 231-158-0 7440-48-4 0,00005 % 0,5 0,3
Rame ** 231-159-6 7440-50-8 0,025 % 250 0,3
Zinco ** 231-175-3 7440-66-6 0,2% 2.000 0,3
Piombo 231-100-4 7439-92-1 0,00007 % 0,7 105)
Selenio 231-957-4 7782-49-2 0,0002 % 2 0,3




COMPLIANCE

NUOVO REGOLAMENTO
INCHIOSTRI DA TATUAGGIO & PERMANENT MAKE-UP

CONCENTRAZIONE
NICKEL

LIMITE REACH 5pmm

>Tppm
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COMPLIANCE

NUOVO REGOLAMENTO
INCHIOSTRI DA TATUAGGIO & PERMANENT MAKE-UP

CONCENTRAZIONE
IPA - IDROCARBURI

CH

4

> LA NUOVA LINEA BIOTEK
E CONFORME AL LIMITE
ESPRESSO




COMPLIANCE
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NUOVO REGOLAMENTO
INCHIOSTRI DA TATUAGGIO & PERMANENT MAKE-UP

CONCENTRAZIONE
AMMINE AROMATICHE

LA NUOVA LINEA BIOTEK
E CONFORME AL LIMITE
ESPRESSO




NUOVO REGOLAMENTO
INCHIOSTRI DA TATUAGGIO & PERMANENT MAKE-UP

CONCENTRAZIONE
COLORANTI AZOICI

LA NUOVA LINEA BIOTEK
E CONFORME AL LIMITE
ESPRESSO




NUOVO REGOLAMENTO
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ANALIS
PRODOTTO FINITO

ANALISI TOSSICOLOGICA
CITOSSICITA

19



NUOVO REGOLAMENTO
INCHIOSTRI DA TATUAGGIO & PERMANENT MAKE-UP

ANALIS
PRODOTTO FINITO

VALUTAZIONE BIOLOGICA
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NUOVO REGOLAMENTO
INCHIOSTRI DA TATUAGGIO & PERMANENT MAKE-UP

ANALIS
PRODOTTO FINITO

VALUTAZIONE BIOLOGICA
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NUOVO REGOLAMENTO
INCHIOSTRI DA TATUAGGIO & PERMANENT MAKE-UP

ANALIS
PRODOTTO FINITO

VALUTAZIONE POTENZIALE
FOTOTOSSICO
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AL AN

COMPLIANCE

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
COLORE DA TRI'~77 mrmrnmrseme

DENOMINAZIONE LINEA
DENOMINAZIONE PRODOTTO
CODICE PRODOTTO
DESCRIZIONE

uTLZO

PRODUTTORE

CONTATTO

CONFEZIONI

Hl prodorto koriginale, progemato e ¢
1 seguente Dichiarazione df Conforn
permanente. Tale prodotto & desting
qualifiche adeguatz che soddisfinoi1
1l prodorto & finalizzato ad eseguire ¢
micropigmentazione, microblading, ¢
tramite apposite apparecchiature ele
BIOTEK adopera tutte le possitili pre
garentire un prodotte diqualit Ata
2007

BiOTEK

Pt

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

COLORE DA TRUCCO PERMANENTE

DENOMINAZIONE LINEA BIOTEK
DENOMINAZIONE PRODOTTO  BITE

coDice PRODOTTO e1s-
DESCRIZIONE wize
unuzo o
PRODUTTORE sior
conTATTO et
CONFEZIONI 18m

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
COLORE DA TRUCCO PERMANENTE

L2 seguenta Dichfrazione o Conformita & recy
permanenta. Tale prodotto & destinato esciusiv
qualiche adeguate che soddisfno irequisis o

qualith & stata sempre & c2ntro dlla
2020/2061 - che modifica Fallegato:

micrapigmantazione, micrablading, tucco este
tramita spposite spparecchisture slettrche o v

ProDuTTORE
conTatro

Te1439.02.7380144 el securiey@bioeek ¢

181061 Lox 7m10.24 o2 comenstonominaie]

st favait iiprecausionre sooumon
flguards e sastanze contenute negli 2007 nefambito del progecazions ¢ process
intemo di convalida dei fivellidi sicur e prees: it
BIOTEK cosi come segue: 202072081 - I
o concernente la registrazione. a valutazione. a1
Uvelli di valutazione sicurezza: figuarta e sastarce contznute negi inchiostrig
I weno ™
HUVELD - MAPPATURAE AN Bi0TEX co com segue:
WUvELD Ean i
WUVELD  -TESTCUNGIETO
VLUVELD - STERILIZZAZIONE 'm‘:"“""“ £ ANALISI CHIM
VILVELLO - PROVE DI STABL ver - TesT cue € TossicoLoer posin etk
VILVELD - TRACCIABILITA PR VLVALD  STERLZZAZIONE 5011137 o
yveso o1 s mre e
vineus - A PronoTTo i i
DICHIARAZIONE di CONFORMITA Niviio  Tramatromeoan o
N Viveio  oronumicons 5o mas et o :s
ver. 1 del 01012021 DICHARAZIONE i CONFORMITA VLMD PRIt o rASTACE PGOOTTO TS

BIOTEK 1l Via R. Fameti 8 - 20129 M
P.L IT10811750152 CCIAA 1418991

ver. 1 del 01,01 2021

BIOTEK s Via . Farmeti - 20129 Milano aly
PLIT10911780152 CCIAA 1418951 Phone 33

e 3 de0101 3023

NUOVO REGOLAMENTO
INCHIOSTRI DA TATUAGGIO & PERMANENT MAKE-UP

DICHIARAZIONE D
CONFORMITA

TUTTI | COLORI sono dotati di
DICH

CON
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COMPLIANCE

NUOVO REGOLAMENTO
INCHIOSTRI DA TATUAGGIO & PERMANENT MAKE-UP

SDS - SCHEDE DI
SICUREZZA

3i0eK

FALANCE

Scheda Dati di Sicurezza (MSDS)
Documento redatto secondo i Regolamenti (CE) n* 1907/2006 REACH e 453/2010

VERSION 02 REVISION DATE 01.02.2021
BIOTEK =rl Via R. Farneti & 20129 Milano italy P.I. [T10511780152

SEZIONE | - IDENTIFICAZIONE PROT

Nome commerciale BIO
Denominazione prodotto BER
Codice prodotto El5
Descrizione Mis
Produttore BIO
Contatto Tel
Utilizo Cole
Contenuto 18
NUMERO DI EMERGENZA 723
opp

SEZIONE

IDENTIFICAZIONE
CLASSE DI EMERGENZA

Quasto prodotta & sostanzialmente
Prodotto privo di classificazione di r
n® 1272/2008. Informazicni applicat
trattamenti & sulla base dei tast ese
Effetti potenziali sulla salute, segnali

Occhi In alcuni individ
ritazione, arro

Ingestione Se ingerito pud
Inalazions Elevate concent
SEZIONE Il - COMPOSIZIONE E INC

| camponenti di queste prodetto NC
ISOPROPYL ALCOHOL

CAS 67-63-0 EINECS 200-661-7

Xi, R 36 [irritante per gli acchi)

F, R 11 (facil infi

Scheda Dati di Sicurezza (MSDS)

Documento redatto secondo 1 Regolamenti (CE) ™ 1907/2006 REACH e 453/2010

'BIOTEK sr1 Via R Farneri & 20129 Miiano taly .. (710911780152

SEZIONE | - IDENTIFICAZIC
Nome commarciale
Denominazians prodetto
Codice prodotts
Descrizions

Pradutcore

Contatta

utiizzo

Contenuto
NUMERO DI EMERGENZA

SEZIONE Il - IDENTIFICAZY
CLASSE DI EMERGENZA.

Questo prodotto & sastan:
Pradotta privo di clazsifics
£ 1272/2008. Informazior
trattamenti e zulla base di

TUTTI | COLORI sono dotati di
SCHEDA di SICUREZZA

3i0TeEK

MILANC

'VERSION 02 REVISION DATE 01.02.2021

3iOtEK

ARG

Scheda Dati di Sicurezza (MSDS)

VERSION 02 REVISION DATE 01022021

SEZIONE 1 IDENTIFICAZIONE PRODOTIO € SOCIETA
Nome commercsie siorex

Codice proserte £15.03 18m1/ £5.03 7m1
Produrtors SIOTEK 2 Miano Vis 8. Fareti el P, 10911750152
- 7e1439.02.7380144 secunty@biotekin

Uiz

R— 18m1061 flex/ mi0.24 ox

oppure olgersa CAV  competenea- e slute v ¢

Eftecs
Occhi Inale ciasse orevencenza
Ingestione. Seing 00
etione Elevas e s e e e

SEZIONE 1l - COMPOSIZ

| componenti di questo pr
1SOPROPYL ALCOHOL
2

127212008

e porancial sulla saluta, segnli  sinomi d sposizons.
n o lcun ndiid ensio | incomi possons incladare 4 leggera 3 modersta

Ingustione Sa ngerka pub causare nause3, vomitoo/o diarea

R 67 (linalazione dei vapori pud pr
sonnolenza e vertigini]

BiQTEK

MSDS Material Safety Data Sheet - versione

00-
Xi, R 36 [iritante per gl
F, R 11 [facilments infian
R67 (Finalazione dei vap.
zomnolenza & vertigini)

SiOtEK

MSDS Mteril Safety Data shet

seziowe -

(Facimante nfammatit)
Jazione et vaportpub provocsre
sonnolanza e verign)

[%/%€)

oS o sty Ot e -erdons 62 3t revions 01032028 e e
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MILANO

SCEGLI UN MARCHIO AFFIDABILE E SICURO
PER TE E PER LE TUE CLIENTI.
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