Dobrovolné bezpecnostné informacie na zaklade formatu
karty bezpecnostnych tdajov podla Nariadenia (ES) €.
1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTI®ContiPlate TSA-Letheen pripraveny k pouZitiu, sterilné, pre
mikrobiolégiu

Cislo vyrobku: 9634 datum zostavenia: 07.03.2016
Verzia: 3.2 sk Revizia: 04.11.2022
Nahradza verziu: 04.11.2022

Verzia: (3)

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/podniku

1.1

1.2

1.3

1.4

Identifikator produktu

Identifikacia latky ROTI®ContiPlate TSA-Letheen pripraveny k po-
uzitiu, sterilné, pre mikrobiol6giu

Cislo vyrobku 9634

Registracné ¢islo (REACH) nerelevantné (zmes)

Relevantné identifikované pouZitia latky alebo zmesi a pouZitia, ktoré sa neodporucaju

PrisluSné identifikované pouZzitia: Laboratérna chemikalia
Laboratérne a analytické pouZzitie

PouZitia, ktoré sa neodporucaju: NepouZivajte u vyrobkov, ktoré prichadzaju do
styku s potravinami. NepouZivajte na sukromné
Ucely (domacnost).

Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tdajov

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

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

Kompetentna osoba zodpovedna za kartu :Department Health, Safety and Environment
bezpecnostnych Gdajov:

e-mail (kompetentna osoba): sicherheit@carlroth.de

Dodavatel (dovozca): OASIS-lab s.r.o.

Ignaca Gesaja 36
90028 Zalesie - Bratislava
+421 2/459 46343

oasis@oa‘sis—lab.sk
www.oasis-lab.sk

Nudzové telefonne Cislo

PSC/mes- Telefén Webova stran-
L {] ka
Narodné toxikologické informac- Limbova 5 83305 Brati- 00421-(0)2-547 www.ntic.sk
né centrum slava 741 66
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Dobrovolné bezpecnostné informacie na zaklade formatu
karty bezpecnostnych tdajov podla Nariadenia (ES) €.
1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTI®ContiPlate TSA-Letheen pripraveny k pouZitiu, sterilné, pre
mikrobiolégiu

Cislo vyrobku: 9634

1.5 Dovozca

OASIS-lab s.r.o.

Ignaca Gesaja 36

90028 Zalesie - Bratislava
Slovensko

Telefén: +421 2/459 46343
Telefax: -

e-Mail: oasis@oasis-lab.sk

Webova stranka: www.oasis-lab.sk

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

21 Klasifikacia latky alebo zmesi

Klasifikacia podla nariadenia (ES) €. 1272/2008 (CLP)

Tato zmes nesplifia kritéria pre klasifikaciu v stlade s nariadenim ¢ 1272/2008/ES.
2.2  Prvky oznacovania

Oznacovanie v sulade s nariadenim (ES) €. 1272/2008 (CLP)

nie je nutné
2.3  Ina nebezpecnost

Vysledky postidenia PBT a vPvB
Tato zmes neobsahuje Ziadne latky, ktoré boli vyhodnotené ako PBT alebo vPvB.

ODDIEL 3: Zlozenie/informacie o zlozkach

31 Latky
nerelevantné (zmes)
3.2 Zmesi
Popis zmesi
Nazov latky Identifikator Hm. -% Klasifikacia podla GHS Piktogramy Poznam-
k
Dodecylsulfat sodny C.CAS <1 Acute Tox. 4 / H302
151-21-3 Skin Irrit. 2/ H315 @
. Eye Dam. 1/H318
C.ES Aquatic Chronic 3/H412
205-788-1
Nazov latky Identifika- Specifické koncentraéné limi-  Faktory M Cesta expozi-
tor ty cie
Dodecylsulfat C. CAS - - 977 Mg Ustne
sodny 151-21-3
C.ES
205-788-1

Pre Uplné znenie skratiek: pozri ODDIEL 16
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Dobrovolné bezpecnostné informacie na zaklade formatu
karty bezpecnostnych udajov podla Nariadenia (ES) €.
1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTI®ContiPlate TSA-Letheen pripraveny k pouZitiu, sterilné, pre
mikrobiolégiu

Cislo vyrobku: 9634

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

VSeobecné poznamky
Nie su potrebné Ziadne Specialne bezpecnostné opatrenia.
Po vdychnuti
Nie je Ziadna moznost vzniku velkej prasnosti.
Po kontakte s pokozkou
PokoZku oplachnite vodou/sprchou. Nie su potrebné Ziadne Specialne opatrenia.
Po kontakte s o€ami
Opatrne niekolko minut oplachujte vodou.
Po pozZiti
Vyplachnite Usta. Pri zdravotnych problémoch volajte lekara.
4.2 NajdolezitejSie priznaky a Gcinky, akitne aj oneskorené
Priznaky a ucinky zatial nie si zname.
4.3 Udaj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného o3etrenia
Ziadne

ODDIEL 5: ProtipozZiarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky

Vhodné hasiace prostriedky

koordinacia protipoZiarnych opatreni s okolitym ohfiom
voda, pena, suchy hasiaci prasok, ABC-prasok

Nevhodné hasiace prostriedky

vodny prud
5.2  Osobitné ohrozenia vyplyvajtce z latky alebo zo zmesi

Horlavé.

Nebezpeéné produkty spalovania

Oxid uholnaty (CO), Oxid uhli€ity (CO,), Pri horeni mézu vznikat toxické vypary.
5.3 Rady pre poZiarnikov

V pripade poZiaru alebo vybuchu nevdychujte vypary. PoZiar haste z primeranej vzdialenosti pri dodr-
Ziavani beznych bezpecnostnych opatreni. Samostatny dychaci pristroj.
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Dobrovolné bezpecnostné informacie na zaklade formatu
karty bezpecnostnych udajov podla Nariadenia (ES) €.
1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTI®ContiPlate TSA-Letheen pripraveny k pouZitiu, sterilné, pre
mikrobiolégiu

Cislo vyrobku: 9634

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolheni

6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nudzové postupy

A\

Pre iny ako pohotovostny personal

Nie su potrebné Ziadne Specialne opatrenia.
6.2 Bezpecnostné opatrenia pre Zivotné prostredie

Zabrante prieniku od kanalizacie, povrchovych a podzemnych vod.
6.3 Metédy a material na zabranenie Sireniu a Cistenie

Rady tykajuce sa spdsobu, akym zabranit Sireniu po rozliati

Zakrytie kanalizacie. Pozbierat mechanicky.

Rady tykajuce sa spdsobu, akym vycistit rozliatie

Zotriet savym materialom (napr. latkou, ovCou vinou). Pozbierat mechanicky.

Iné informacie suvisiace s pripadmi rozliatia a uvolnenia

UloZte do vhodnych nadob na likvidaciu. Vyvetrajte zasiahnutu oblast.
6.4 Odkaz nainé oddiely

Nebezpecné produkty spalovania: pozri oddiel 5. Osobné ochranné prostriedky: pozri oddiel 8. Ne-
kompatibilné materialy: pozri oddiel 10. Opatrenia pri zneSkodfovani: pozri oddiel 13.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpecné zaobchadzanie
Nie su potrebné Ziadne Specialne bezpecnostné opatrenia.
Rady tykajuce sa vSeobecnej hygieny v pracovnom prostredi
Uchovavajte mimo dosahu potravin, napojov a krmiv pre zvierata.
7.2  Podmienky bezpecného skladovania vratane akejkolvek nekompatibility
Uchovavajte na suchom mieste. Uchovavajte na chladnom mieste.
Nekompatibilné latky alebo zmesi
Dbajte na kompatibilné skladovanie chemikalii.
ZvaZenie ostatnych rad:
Specifické dizajny skladovych priestorov alebo nadob
Odporucana skladovacia teplota: 4- 15 °C
7.3 Specifické koneéné pouZitie(-ia)
Nie su k dispozicii Ziadne informacie.
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Dobrovolné bezpecnostné informacie na zaklade formatu
karty bezpecnostnych tdajov podla Nariadenia (ES) €.
1907/2006 (REACH)

ROTI®ContiPlate TSA-Letheen pripraveny k pouZitiu, sterilné, pre
mikrobiolégiu

Cislo vyrobku: 9634

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1  Kontrolné parametre
Vnutrostatne medzné hodnoty
NajvysSie pripustné hodnoty vystavenia pri praci (expozi€né limity na pracovisku)
Tato informacia nie je k dispozicii.

Relevantné DNEL zloziek zmesi

Nazov latky C.CAs Prahova Ciel' ochrany, Pouzité v Doba expozicie
hodnota  cesta expozi-
cie
Dodecylsulfat sodny 151-21-3 DNEL 285 mg/m3 | ludia, inhala¢ny | pracovnik (priemy- [ chronické - systé-
sel) mové Ucinky
Dodecylsulfat sodny 151-21-3 DNEL 4.060 mg/ ludia, dermalny | pracovnik (priemy- | chronické - systé-
kg bw/den sel) mové Ucinky

Relevantné PNEC zloZiek zmesi

Nazov latky €. CAs Sledo- Prahova Organizmus ZloZka Zivotné- Doba expozicie
vany hodnota ho prostredia
para-
meter
Dodecylsulfat sodny 151-21-3 PNEC 0,176 M9/, | vodné organizmy sladka voda kratkodobé (jed-
norazové)
Dodecylsulfat sodny 151-21-3 PNEC 0,018 M9/, | vodné organizmy morska voda kratkodobé (jed-
norazové)
Dodecylsulfat sodny 151-21-3 PNEC 1,35M9/; | vodné organizmy | ¢isticka odpadovy- kratkodobé (jed-
ch vod (STP) norazové)
Dodecylsulfat sodny 151-21-3 PNEC 6,97 M9/, | vodné organizmy | sladkovodné sedi- kratkodobé (jed-
menty norazové)
Dodecylsulfat sodny 151-21-3 PNEC 0,697 M9/ | vodné organizmy | morsky sediment kratkodobé (jed-
kg norazové)
Dodecylsulfat sodny 151-21-3 PNEC 1,29 M9/,q | suchozemské or- poda kratkodobé (jed-
ganizmy norazové)

8.2  Kontroly expozicie
Individualne ochranné opatrenia (ako napriklad osobné ochranné prostriedky)

Ochrana oci/tvare

Pouzit ochranny 3tit s bocnou ochranou tvare.
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Dobrovolné bezpecnostné informacie na zaklade formatu
karty bezpecnostnych udajov podla Nariadenia (ES) €.
1907/2006 (REACH)

ROTI®ContiPlate TSA-Letheen pripraveny k pouZitiu, sterilné, pre
mikrobiolégiu

Cislo vyrobku: 9634

Ochrana koze

* ochrana ruk
Nie je potrebna ochrana ruk.

Ochrana dychacich ciest

9C

Za normalnych okolnosti nie je potrebna osobna ochrana dychania.

Kontroly environmentalnej expozicie
Zabrante prieniku od kanalizacie, povrchovych a podzemnych véd.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1 Informaécie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Fyzikalny stav tuhy

Forma podla popisu produktu

Farba jantarova

Zapach charakteristicky

Teplota topenia/tuhnutia neurcené

Teplota varu alebo pociatocna teplota varu a neurcené

rozmedzie teploty varu

Horlavost tento material je horlavy, ale nie je lahko zapalny
Dolna a horna medza vybusnosti neurcené

Teplota vzplanutia nepouZitelné

Teplota samovznietenia neurcené

Teplota rozkladu nie je relevantné

hodnota pH 7 (vo vodnom roztoku: 50 9/}, 20 °C)
Kinematicka viskozita nie je relevantné

Rozpustnost(i)

Vodna rozpustnost neurcené

Rozdelovaci koeficient

Rozdelovacia konstanta (hodnota log): tato informacia nie je k dispozicii
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Dobrovolné bezpecnostné informacie na zaklade formatu
karty bezpecnostnych udajov podla Nariadenia (ES) €.
1907/2006 (REACH)

ROTI®ContiPlate TSA-Letheen pripraveny k pouZitiu, sterilné, pre
mikrobiolégiu

Cislo vyrobku: 9634

9.2

Tlak par neurcené

Hustota a/alebo relativna hustota

Hustota neurcené
Relativna hustota pa informacia o tejto vlastnosti nie je k dispozicii
Vlastnosti Castic Nie su k dispozicii Ziadne udaje.

Dal3ie bezpe¢nostné parametre

Oxidac¢né vlastnosti Ziadne
Iné informacie

Informacie tykajlce sa tried fyzikalnej trledy nebezgecnostl podla GHS
nebezpelnosti: (fyzikdlne nebezpecenstva): nie je relevantné

Ostatné bezpecnostné charakteristiky: Nie su ziadne dalSie informacie.

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Reaktivita

Vyrobok v dodavanej forme nie je cez prach schopny vybuchu, ale hromadenie jemného prachu sp6-
sobuje nebezpelenstvo vybuchu prachu.

Chemicka stabilita

Material je stabilny za beznych podmienok prostredia a predpokladanych skladovacich a manipulac-
nych podmienok teploty a tlaku.

MoZnost nebezpecnych reakcii

Nie s zndme nebezpelné reakcie.

Podmienky, ktorym sa treba vyhnut

Nie su zndme zZiadne Specifické podmienky, ktorym je nutné sa vyvarovat.
Nekompatibilné materialy

Nie su Ziadne dalSie informacie.

Nebezpecné produkty rozkladu

Nebezpecné produkty spalovania: pozri oddiel 5.

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

1.1

Informacie o triedach nebezpecnosti vymedzenych v nariadeni (ES) €. 1272/2008
Skusobné udaje nie su k dispozicii pre celd zmes.

Proces klasifikacie

Metoda pre klasifikaciu zmesi je zaloZena na zlozkach zmesi (suctovy vzorec).
Klasifikacia podla GHS (1272/2008/ES, CLP)

T4to zmes nespliia kritéria pre klasifikaciu v stlade s nariadenim ¢ 1272/2008/ES.
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Dobrovolné bezpecnostné informacie na zaklade formatu
karty bezpecnostnych tdajov podla Nariadenia (ES) €.
1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTI®ContiPlate TSA-Letheen pripraveny k pouZitiu, sterilné, pre
mikrobiolégiu

Cislo vyrobku: 9634

Akutna toxicita
Nie je klasifikovana ako akutne toxicka.

Odhad akutnej toxicity (ATE) zloZiek zmesi

Nazov latky Cesta expozicie

Dodecylsulfat sodny 151-21-3 Ustne 977 Mg

Akutna toxicita zloZiek zmesi

Nazov latky o Cesta expo- Sledovany Hodnota Druhy
zicie parameter

Dodecylsulfat sodny 151-21-3 Ustne LD50 977 M9/yg potkan

Dodecylsulfat sodny 151-21-3 kozné LD50 >2.000 MY/q potkan

Zieravost/drazdivost pre koZu

Nie je klasifikovana ako Zierava/drazdiva pre kozu.

VazZne poskodenie oci/podrazdenie oci

Nie je klasifikovana ako vazne poskodzujuca oci, alebo drazdiva pre oci.
Senzibilizacia dychacich ciest alebo koZe

Nie je klasifikovana ako respiracny, alebo koZzny senzibilizator.

Mutagenita pre zarodocné bunky

Nie je klasifikovana ako mutagénna pre zarodocné bunky.

Karcinogenita

Nie je klasifikovana ako karcinogénna.

Reprodukcna toxicita

Nie je klasifikovana ako toxicka pre reprodukciu.

Toxicita pre Specificky cielovy organ - jednorazova expozicia

Nie je klasifikovana ako toxicka pre Specificky cielovy organ (jednorazova expozicia).
Toxicita pre Specificky cielovy organ - opakovana expozicia

Nie je klasifikovana ako toxicita pre Specificky cielovy organ (opakovana expozicia).
Aspiracna nebezpecnost

Nie je klasifikovana ako predstavujice aspiracnu nebezpecnost.

Priznaky suavisiace s fyzikdlnymi, chemickymi a toxikologickymi vlastnostami
* Po poZiti

Udaje nie su k dispozicii.

* Po zasiahnuti o€i

Udaje nie su k dispozicii.

* Po vdychnuti

Udaje nie su k dispozicii.
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Dobrovolné bezpecnostné informacie na zaklade formatu
karty bezpecnostnych tdajov podla Nariadenia (ES) €.
1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTI®ContiPlate TSA-Letheen pripraveny k pouZitiu, sterilné, pre
mikrobiolégiu

Cislo vyrobku: 9634

* Pri kontakte s pokoZkou
Udaje nie su k dispozicii.

* Iné informécie

Nie su zndme Ucinky na zdravie.

11.2 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne zo zloZiek nie st uvedené.

11.3 Informacie o inej nebezpecnosti
Nie su ziadne dalSie informacie.

ODDIEL 12: Ekologické informacie

121 Toxicita
Nie je klasifikovana ako nebezpecna pre vodné prostredie.

Vodna toxicita (akatna) zloZiek zmesi

Nazov latky C.CcAs Sledovany pa- Hodnota Doba
rameter expozicie
Dodecylsulfat sodny 151-21-3 LC50 29 M9y, ryba 96 h
Dodecylsulfat sodny 151-21-3 ErC50 >120 M9y, riasy 72h

Vodna toxicita (chronickd) zloZiek zmesi

Nazov latky C.CAs Sledovany pa- Hodnota Doba

rameter expozicie

Dodecylsulfat sodny 151-21-3 EC50 135 M9y, mikroorganizmy 3h

Biodegradacia
Udaje nie su k dispozicii.

12.2 Proces degradovatelnosti

Degradovatelnost zloZiek zmesi

Nazov latky C.CAs Proces Rychlost de- C Metéda
gradécie
Dodecylsulfat 151-21-3 bioticky/nebi- 90 % 28d
sodny oticky
Dodecylsulfat 151-21-3 tvorba oxidu 95 % 28d ECHA
sodny uhli¢itého

12.3 Bioakumulacny potencial
Udaje nie su k dispozicii.

Bioakumulaény potencial zloZiek v zmesi

Nazov latky BSK5/CHSK

Dodecylsulfat sodny 151-21-3 <-2,03(20°Q)
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Dobrovolné bezpecnostné informacie na zaklade formatu
karty bezpecnostnych udajov podla Nariadenia (ES) €.
1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTI®ContiPlate TSA-Letheen pripraveny k pouZitiu, sterilné, pre
mikrobiolégiu

Cislo vyrobku: 9634

12.4 Mobilita v pode
Udaje nie su k dispozicii.
12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB
Udaje nie su k dispozicii.
12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne zo zloZiek nie s uvedené.
12.7 Iné nepriaznivé ucinky
Udaje nie su k dispozicii.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodnovani

13.1 Metody spracovania odpadu

Pre povolenie na likvidaciu odpadu oslovte prislusny urad.
Informacie tykajuce sa zneSkodniovania do kanalizacie
Nevypustat do kanalizacnej siete.

13.2 Prislusné ustanovenia tykajuce sa odpadov

Priradenie Cisel kédu odpadu/oznaceni odpadu je potrebné vykonat podfa odborov a Specifik proce-
sov v sulade s EAKV.

13.3 Poznamka

Odpad by mal byt triedeny podla kateg6rii, s ktorymi méZu oddelene zaobchadzat samospravne ale-
bo celoStatne zariadenia na spracovanie odpadu. Prosime, berte do Uvahy vSetky relevantné vnutro-
Statne alebo regionalne ustanovenia.

ODDIEL 14: Informacie o doprave

14.1 Cislo OSN alebo identifikagné &islo nie su subjektom predpisov o preprave

14.2 Spravne expedicné oznacenie OSN nie je priradené

14.3 Trieda(y) nebezpecnosti pre dopravu Ziadne

14.4 Obalova skupina nie je priradené

14.5 Nebezpecnost pre Zivotné prostredie nie je ohrozujuce pre Zivotné prostredie podla

smernice o nebezpecnych tovaroch

14.6 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uZivatela
Nie su Ziadne dalSie informacie.

14.7 Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO
Naklad nie je ur¢eny na dopravu ako hromadny naklad.

14.8 Informacie podla kaZdého zo vzorovych predpisov OSN

Preprava nebezpecného tovaru cestnou, Zeleznicnou a vnitrozemskou vodnou dopravou (ADR/
RID/ADN) - Dodatocné informacie
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Dobrovolné bezpecnostné informacie na zaklade formatu
karty bezpecnostnych udajov podla Nariadenia (ES) €.
1907/2006 (REACH)

ROTI®ContiPlate TSA-Letheen pripraveny k pouZitiu, sterilné, pre
mikrobiolégiu

Cislo vyrobku: 9634

Nie su subjektom ADR, RID a ADN.
Predpis o medzinarodnej namornej preprave nebezpecnych veci (IMDG) - Dodatocné informacie
Nie su subjektom IMDG.

Medzinarodna organizacia pre civilné letectvo (ICAO-IATA/DGR) - Dodatocné informacie
Nie su subjektom ICAO-IATA.

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

15.1

Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpe€nosti, zdravia a
Zivotného prostredia

Relevantné ustanovenia Eurépskej tnie (EU)
Obmedzenia podla REACH, Priloha XVII

Nebezpecné latky s obmedzenim (REACH, Priloha XVII)

Nazov latky Nazov podla zoznamu C.cAs Obmedzenie
Dodecylsulfat sodny latky obsiahnuté v tetovacich atra- R75 75
mentoch a trvalom mejkape
Legenda
R75 1. Nesmu sa uvadzat na trh v zmesiach na tetovacie Ucely a zmesi obsahujuce takéto latky sa nesmu pouzivat na teto-

vacie Ucely po 4. januari 2022, ak su dané latky pritomné za tychto okolnosti:

a) v pripade latky klasifikovanej v €asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) €. 1272/2008 ako karcinogénna latka kategorie 1A,

1B alebo 2 alebo ako mutagénna latka pre zarodo¢né bunky kategdrie 1A, 1B alebo 2 je latka pritomna v zmesi v kon-

centracii, ktora sa rovna alebo je vysSia ako 0,00005 % hmotnostnych;

b) v pripade latky klasifikovanej v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) €. 1272/2008 ako latka reprodukcne toxicka kate-

gorie 1A, 1B alebo 2 je latka pritomna v zmesi v koncentracii, ktora sa rovna alebo je vyssia ako 0,001 % hmotnostnych;

c) v pripade latky klasifikovanej v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) €. 1272/2008 ako kozny senzibilizator kategorie 1,

1A alebo 1B ie latka pritomna v zmesi v koncentracii, ktora sa rovna alebo je vySSia ako 0,001 % hmotnostnych;

d) v pripade latky klasifikovanej v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) €. 1272/2008 ako latka Zierava pre koZu kategorie

1, 1A, 1B alebo 1C alebo latka drazdiva pre kozu kategorie 2 alebo ako latka vazne poskodzujuca oci kategorie 1 alebo

drazdiva pre oci kategérie 2, {'e latka pritomna v zmesi v koncentrdcii, ktora sa rovna alebo je vyssia ako:

i) 0,1 % hmotnostnych, ak sa latka pouZziva vylune ako regulator pH;

ii) 0,01 % hmotnostnych vo vSetkych ostatnych pripadoch;

e) v pripade Iéth klasifikovanej v prilohe II k nariadeniu (ES) €. 1223/2009 (*1) je latka pritomnd v zmesi v koncentracii,

ktora sa rovnd alebo je vy3Sia ako 0,00005 % hmotnostnych;

f) v pripade latky, pre ktord je v stlpci g (Typ vyrobku, Casti tela) tabulky v prilohe IV k nariadeniu (ES) €. 1223/2009 uve-

dena podmienka jednej alebo viacerych nasledujicich druhoy, je latka pritomnd v zmesi v koncentracii, ktora sa rovna

alebo je vyssSia ako 0,00005 % hmotnostnych:

i) ,Zmyvatelné kozmetické vyrobky";

ii) ,Nepouzivat v pripravkoch aplikovanych na sliznice;

i) ,Nepouzivat v kozmetickych vyrobkoch aplikovanych na ofi”,

g) v pripade latky, pre ktoru je podmienka Specifikovana v stlpci h (Maximalna koncentracia v pouzitelnom pripravku)

alebo v stlpci i (Iné) v tabulke v prilohe IV k nariadeniu (ES) €. 1223/2009, je latka pritomna v zmesi v koncentracii alebo

inym spdsobom, ktory nie je v sulade s podmienkou uvedenou v tomto stlpci;

h) v pripade latky uvedenej v dodatku 13 k tejto prilohe je IétkaJ)rl’tomné v zmesi v koncentracii, ktora sa rovna alebo

je vyssia ako koncentracny limit stanoveny pre tuto latku v uvedenom doplnku.

2. Na Ucely tejto poloZzky sa zmesou ,.na Ucely tetovania” rozumie injekéne alebo iné zavedenie zmesi do koZe, sliznice

alebo ocnej bulvy, a to akoukolvek metédou alebo postupom [vratane postupov beZzne oznacovanych ako permanent-

rk1y rr?e'kap, kozmetické tetovanie, vlaskovanie (microblading) a mikropigmentacia] s cielom vytvorit na tele trvald znac-
u alebo vzor.

3. Ak sa na latku neuvedenu v dodatku 13 vztahuje viac ako jedno z pismen a) aZ g) odseku 1, na tato latku sa uplatfiu-

je naj;r)]risneél’ koncentracny limit stanoveny v prislusnych pismenach. Ak latka uvedena v dodatku 13 takisto patri do

jedne ho alebo viacerych pismen a) az g) odseku 1, na tuto latku sa uplatiiuje koncentracny limit stanoveny v odseku 1

pism. h).

4. Odchylne sa odsek 1 neuplatiiuje v pripade tychto latok do 4. januara 2023:

a) Pigment Blue 15:3 (CI74160, €. ES 205-685-1, ¢. CAS 147-14-8);

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

5. Ak sa Cast 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) €. 1272/2008 po 4. januari 2021 zmeni s ciefom klasifikovat alebo opatovne

klasifikovat latku tak, aby sa na danu latku nasledne vztahovali pismena a), b), c) alebo d) odseku 1 tejto polozky, ale-

bo aby sa na fiu nasledne vztahovali iné pismena ako predtym a datum, odkedy sa zacina uplatriovat tato nova alebo

revidovana klasifikacia, je po datume uvedenom v odseku 1, alebo pripadne v odseku 4 tejto polozky, tato zmena sa na

Ucely uplatnenia tejto polozky na tuto latku povaZzuje za G¢innu odo dna, od ktorého sa zacina uplatnovat tato nova

alebo revidovana klasifikacia.

6. Ak sa priloha II alebo priloha IV k nariadeniu (ES) €. 1223/2009 po 4. januari 2021 zmeni s cielom zaradit urcitu latku

alebo zmenit zaradenie latky tak, aby sa na latku nasledne vztahovalo pismeno e), f) alebo g) odseku 1 tejto poloZky,

alebo aby sa na fiu nasledne vztahovali iné body ako predtym, a tato zmena nadobudne Ucinnost po datume uvede-
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Dobrovolné bezpecnostné informacie na zaklade formatu ©
karty bezpecnostnych udajov podla Nariadenia (ES) €.
1907/2006 (REACH) 5”"’

ROTI®ContiPlate TSA-Letheen pripraveny k pouZitiu, sterilné, pre
mikrobiolégiu

Cislo vyrobku: 9634

Legenda

nom v odseku 1 alebo pripadne v odseku 4 tejto poloZky, tdto zmena sa na Ucely uplatnenia tejto poloilgl na uvedenu
latku povaZuje za zmenu, ktord nadobuda Gcinnost od datumu, ktory vychadza 18 mesiacov po nadobudnuti G¢innosti
aktu, ktorym bola tato zmena vykonana.

7. Dodavatelia, ktori uvddzaju zmes na trh na pouZitie na tetovanie, zabezpecia, aby sa po 4. januari 2022, na zmesi
uviedli tieto informacie:

a) vyhlasenie ,Zmes urcena na tetovanie alebo trvaly mejkap”;

b) referen¢né ¢islo jedine¢ne identifikujuce Sarzu;

) zoznam nazvov zloZiek podla nézvoslovia stanoveného v zozname jednotnych nazvov zloZiek podla ¢lanku 33 naria-
denia (ES) €. 1223/2009; alebo ak nie je uvedeny jednotny nazov zlozky, IUPAC nazov. Ak nie je uvedeny jednotny na-
zov zlozky alebo IUPAC nazov, uvedie sa Cislo CAS a Cislo ES. Zlozky sa uvedd v zostu?nom poradi podla hmotnosti ale-
bo objemu zloZiek v ¢ase formulacie. ,ZloZka" je akakolvek latka Eridané v priebehu formulécie a pritomna v zmesi na
pouzitie na UcCely tetovania. Necistoty sa za zloZzky nepovazuju. Ak sa v sulade s nariadenim (ES) €. 1272/2008 uz vyzZa-
duje, aby bol ndzov latky pouZitej ako zlozka v zmysle tejto poloZzky uvedeny na etikete, nemusi byt uvedena zlozka
oznacend v sllade s tymto nariadenim;

d) dodatoc¢né vyhlasenie ,regulator pH” pre latky patriace pod odsek 1 pism. d) bod i);

e) vyhlasenie ,Obsahuje nikel. M6Ze vyvolat alergicku reakciu.”, pokial zmes obsahuje nikel pod koncentracnym limi-
tom stanovenym v dodatku 13;

f) vyhlasenie ,Obsahuje chrém (VI). M6Ze vyvolat alergickd reakciu.”, pokial zmes obsahuje chrém (VI) pod koncentrac-
nym limitom stanovenym v dodatku 13;

g)#)okyny na bezpecné pouZitie, pokial sa uz v nariadeni (ES) €. 1272/2008 nevyZaduje, aby boli uvedené na etikete.
Informacie musia byt jasne viditelné, lahko Citatelné a vyznacené nezmazatelne.

Informacie musia byt uvedené v Gradnom jazyku alebo jazykoch ¢lenskych Statov, v ktorych sa zmes uvadza na trh, po-
kial prislusné ¢lenské Staty nestanovia inak.

Ak je to z dovodu velkosti balenia nevyhnutné, informacie uvedené v prvom pododseku, s vynimkou pismena a), sa
uvedu v ndvode na poufZitie.

Pred pouZzitim zmesi na Gcely tetovania musi osoba pouZivajica zmes poskytnit osobe, ktora sa tejto procedure pod-
robuje, informacie vyznacené na obale alebo uvedené v navode na poufzitie podla tohto odseku.

8. Zmesi, ktoré neobsahuju vyhlasenie ,Zmes urend na tetovanie alebo trvaly mejkap”, sa na tGcely tetovania nesmu
pouzivat.

9. Tato polozka sa nevztahuje na latky, ktoré su plyny pri teplote 20 °C a tlaku 101,3 kPa, alebo ktoré vytvaraju tlak pa-
ry vy3Si ako 300 kPa pri teplote 50 °C, s vynimkou formaldehydu (Cislo CAS 50-00-0, ¢islo ES 200-001-8).

10. Tato poloZka sa nevztahuje na uvadzanie na trh zmesi na pouZitie na UEeIP/ tetovania, ani na pouzivanie zmesi na
UcCely tetovania, pokial sa uvadza na trh v%lu(:ne ako zdravotnicka pomocka alebo prisluSenstvo zdravotnickej pomdc-
ky v zmysle nariadenia (EU) 2017/745, alebo pokial sa pouZiva vylu¢ne ako zdravotnicka pomdcka alebo prislusenstvo
zdravotnickej pomdcky v rovnakom zmysle. Ked uvadzanie na trh alebo pouzivanie nie je mozné vylu¢ne ako zdravot-
nicka pomadcka alebo prisluSenstvo zdravotnickej pomdcky, uplatfiuju sa poZiadavky nariadenia (EU) 2017/745 a tohto
nariadenia kumulativne.

Zoznam latok podliehajucich autorizacii (REACH, Priloha XIV)/SVHC - zoznam kandidatskych
latok

Ziadne zo zloZiek nie sU uvedené.

Seveso Smernica

2012/18/EU (Seveso III)

Nebezpecna latka/kategéria nebezpecnosti Kvalifikacné mnoZstvo (v tonach) pre Po-

aplikaciu poZiadaviek niZ3ej a vyssej znam-
urovne ky

nie je priradené

Deco-Paint Smernica

VOC obsah 2,16 %

Smernica o priemyselnych emisich (SPE)

VOC obsah 2%

Smernica o obmedzeni pouZivania urcitych nebezpeénych latok v elektrickych a elektronickych
zariadeniach (RoHS)

Ziadne zo zloZiek nie su uvedené
Nariadenie o zriadeni Eurépskeho registra uvolfiovania a prenosov znecistujucich latok (PRTR)
Ziadne zo zloZiek nie su uvedené
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Dobrovolné bezpecnostné informacie na zaklade formatu
karty bezpecnostnych tdajov podla Nariadenia (ES) €.
1907/2006 (REACH)

ROTI®ContiPlate TSA-Letheen pripraveny k pouZitiu, sterilné, pre
mikrobiolégiu

Cislo vyrobku: 9634

Ramcova smernica o vode (RSV)

Zoznam znecistujucich latok (RSV)

Nazov latky Nazov podla zoznamu C.CAs Uvede- Poznamka
ny v
Dodecylsulfat sodny Kovy a ich zlG€eniny a)
Legenda
A) Informacny zoznam hlavnych znedistujucich latok

Nariadenie o uvadzani prekurzorov vybusnin na trh a ich pouzivani
Ziadne zo zloZiek nie su uvedené

Nariadenie o prekurzoroch drog
Ziadne zo zloZiek nie su uvedené

Nariadenie o latkach, ktoré poSkodzuja ozénovu vrstvu (ODS)
Ziadne zo zlozZiek nie s uvedené

Nariadenie o vyvoze a dovoze nebezpecnych chemikalii (PIC)
Ziadne zo zloZiek nie st uvedené

Nariadenie o perzistentnych organickych znecistujucich latkach (POP)
Ziadne zo zloZiek nie st uvedené

Narodné predpisy(Slovensko)

Zoznam znecistujucich latok (vodny zakon)

Nazov latky o C. Uvedeny v Poznamka

Dodecylsulfat sodny Zoznam I

Legenda
Zoznam1 Indikativny zoznam hlavnych znecistujucich latok

Iné informaécie

Smernica 94/33/ES o ochrane mladych ludi pri praci. ReSpektujte pracovné obmedzenie podla zdkona
(92/85/EHS) na ochranu buducich a dojciacich matiek.

Narodné zoznamy

Krajina Zoznam Stav
AU AIIC nie vSetky zlozky su uvedené
CA DSL nie vietky zlozky su uvedené
CN IECSC vSetky zloZky su uvedené
EU ECSI vSetky zlozky su uvedené
EU REACH Reg. nie vSetky zlozky si uvedené
JP CSCL-ENCS nie vSetky zlozky su uvedené
JP ISHA-ENCS nie vSetky zlozky su uvedené
KR KECI nie vSetky zlozky su uvedené
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Dobrovolné bezpecnostné informacie na zaklade formatu
karty bezpecnostnych tdajov podla Nariadenia (ES) €.
1907/2006 (REACH)

ROTI®ContiPlate TSA-Letheen pripraveny k pouZitiu, sterilné, pre
mikrobiolégiu

Cislo vyrobku: 9634

Krajina Zoznam Stav

MX INSQ nie vSetky zlozky su uvedené
NZ NZIoC vSetky zloZky su uvedené
PH PICCS vSetky zlozky su uvedené
TR CICR nie vSetky zloZky st uvedené
T™W TCSI vSetky zloZky su uvedené
us TSCA nie vSetky zlozky su uvedené

Legenda

AIIC Australian Inventory of Industrial Chemicals

CICR Chemical Inventory and Control Regulation

CSCL-ENCS List of Existing and New Chemical Substances (CSCL-ENCS)

DSL Domestic Substances List (DSL)

ECSI EC Substance Inventory (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 o Chemicals and Chemical Substances (PICCS)

REACH Reg. REACH registrované latky

TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory

TSCA Toxic Substance Control Act

15.2 Hodnotenie chemickej bezpecnosti
Posudenia chemickej bezpecnosti pre latky v tejto zmesi neboli vykonané.

ODDIEL 16: Iné informacie

Udaje o zmenach (revidovana karta bezpeénostnych tdajov)
Uvedenie do suladu s nariadenim: Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH), upravené 2020/878/EU

Restrukturalizacia: oddiel 9, oddiel 14

Predosly vstup (hodnota/text) Aktudlny vstup (hodnota/text)

2.1 Klasifikacia podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 Klasifikacia podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 ano

(CLP) i (CLP):

Tato zmes nesplia kritéria pre klasifikaciu v su-
lade s nariadenim ¢ 1272/2008/ES.

2.1 Klasifikacia podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 ano
(CLP):
zmeny v zozname (tabulka)
2.2 Oznacovanie v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/ | Oznacovanie v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/ ano
2008 (CLP) 2008 (CLP):
nie je nutné
2.2 Vystrazné slovo: ano
Pozor
2.2 Piktogramy ano
2.2 Piktogramy: ano

zmeny v zozname (tabulka)
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Dobrovolné bezpecnostné informacie na zaklade formatu
karty bezpecnostnych tdajov podla Nariadenia (ES) €.
1907/2006 (REACH)

ROTI®ContiPlate TSA-Letheen pripraveny k pouZitiu, sterilné, pre
mikrobiolégiu

Cislo vyrobku: 9634

Oddiel Predosly vstup (hodnota/text) Aktudlny vstup (hodnota/text)

2.2 Viystrazné upozornenia ano

2.2 Vystrazné upozornenia: ano
zmeny v zozname (tabulka)

2.2 Bezpecnostné upozornenia ano

2.2 Bezpelnostné upozornenia - odozva ano

2.2 Bezpecnostné upozornenia - odozva: ano
zmeny v zozname (tabulka)

2.2 Oznacovanie baleni s obsahom nepresahuju- ano

cim 125 ml:

Vystrazné slovo: Pozor

2.2 Oznacovanie baleni s obsahom nepresahuju- ano
cim 125 ml:
zmeny v zozname (tabulka)

2.2 Oznacovanie baleni s obsahom nepresahuju- ano
cim 125 ml:
zmeny v zozname (tabulka)

Skratky a akronymy
L (& Popis pouZitych skratiek
Acute Tox. Akutna toxicita
ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigati-

on intérieures (Eurépska dohoda o medzinarodnej preprave nebezpecného tovaru po vnutrozemskych
vodnych cestach)

ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (dohoda o medzina-
rodnej cestnej preprave nebezpecnych veci)
Aquatic Chronic Nebezpetna pre vodné prostredie - chronicka nebezpecnost
ATE Acute Toxicity Estimate (Odhad akutnej toxicity)
BCF Biokoncentracny faktor
BSK Biochemicka spotreba kyslika
CAS Chemical Abstracts Service (Databaza chemickych latok a ich unikatny kltG¢, Registracné ¢islo CAS)
CLP Nariadenie (ES) ¢.1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi
C. ES Zoznam EC (EINECS, ELINCS a NLP-zoznam), je zdrojom pre sedemmiestne £islo ES, ktoré je identifikato-
rom latok komercne dostupnych v ramci EU (Eurépskej Unie)
¢.index Indexové ¢&islo je identifikacny kod priradeny k latke v €asti 3 prilohy VI nariadenia (ES) ¢ 1272/2008
DGR Dangerous Goods Regulations - pravidla pre prepravu nebezpecného tovaru (pozri IATA/DGR)
DNEL Derived Minimal Effect Level (odvodena minimalna hodnota Ziadneho Gcinku)
EC50 Effective Concentration 50 % (Ucinna koncentracia 50 %). EC50 zodpoveda koncentracii testovanej latky

sposobujlcej 50 % zmenu reakcie (napr. na raste) pocas Specifikovaného ¢asového intervalu
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Dobrovolné bezpecnostné informacie na zaklade formatu
karty bezpecnostnych udajov podla Nariadenia (ES) €.
1907/2006 (REACH)

ROTI®ContiPlate TSA-Letheen pripraveny k pouZitiu, sterilné, pre

mikrobiolégiu

Cislo vyrobku: 9634

Popis pouZitych skratiek

EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (Eurépsky zoznam existujdcich komer¢-
nych chemickych latok)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (Eurépsky zoznam novych chemickych latok)
ErC50 = EC50: vysledkom tejto metddy je, Ze koncentracia testovanej latky, co ma za nasledok 50 %-né zniZenie
rychlosti rastu (EbC50) alebo relativnej rychlosti rastu (ErC50) vzhladom na kontrolu
Eye Dam. Vazne poskodzuje oci
Eye Irrit. Drazdivé pre odi
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Globalny harmonizovany sys-
tém klasifikacie a oznac€ovania chemickych latok" vypracovala OSN
CHSK Chemicka spotreba kyslika
IATA International Air Transport Association (Medzinarodné zdruZenie leteckych dopravcov)
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Nariadenia o nebezpecnych latkach pre
letecku dopravu)
ICAO International Civil Aviation Organization (Medzindrodna organizacia pre civilné letectvo)
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (predpis o Medzinarodnej namornej preprave nebezpec-
nych veci)
LC50 Lethal Concentration 50 % (smrtelha koncentracia 50 %): LC50 zodpoveda koncentracii testovanej latky
spbsobujucej 50 % Umrtnost pocas urceného ¢asového intervalu
LD50 Lethal Dose 50 % (smrtelna davka 50 %): LD50 zodpoveda davke testovanej latky spdsobujicej 50 % umr-
tnost pocas urceného €asového intervalu
log KOW n-Oktanol/voda
NLP No-Longer Polymer (latka uz nepovazovand za polymér)
PBT Persistent, Bioaccumulative and Toxic (perzistentné, bioakumulativne a toxické)
PNEC Predicted No-Effect Concentration (predpokladana koncentracia, pri ktorej nedochadza k Ziadnym ucin-
kom)
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (Registracia, hodnotenie, autorizacia
a obmedzovanie chemickych latok)
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Poriadok
pre Medzindrodnu Zelezni¢nu prepravu nebezpecnych veci)
Skin Corr. Zieravé pre koZu
Skin Irrit. Drazdivé pre koZu
SVHC Substance of Very High Concern (latka vzbudzujuca velmi velké obavy)
VOC Volatile Organic Compounds (prchavé organické zliceniny)
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (velmi perzistentné a velmi bioakumulativne)

Hlavné odkazy na literattru a zdroje Gdajov

Nariadenie (ES) ¢.1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni 1atok a zmesi. Nariadenie (ES) ¢. 1907/
2006 (REACH), upravené 2020/878/EU.

Preprava nebezpecného tovaru cestnou, Zelezni¢nou a vnitrozemskou vodnou dopravou (ADR/RID/
ADN). Predpis o medzinarodnej namornej preprave nebezpelnych veci (IMDG). Dangerous Goods Re-
gulations (DGR) for the air transport (IATA) (Nariadenia o nebezpecnych latkach pre leteckd dopravu).
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Dobrovolné bezpecnostné informacie na zaklade formatu
karty bezpecnostnych tdajov podla Nariadenia (ES) €.
1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTI®ContiPlate TSA-Letheen pripraveny k pouZitiu, sterilné, pre
mikrobiolégiu

Cislo vyrobku: 9634

Proces klasifikacie

Fyzikalne a chemické vlastnosti. Klasifikacia je zaloZzena na testovanej zmesi.
Nebezpecenstvo pre zdravie. Nebezpelnost pre zivotné prostredie. Metéda pre klasifikaciu zmesi je
zalozena na zlozkach zmesi (suctovy vzorec).

Zoznam relevantnych viet (kédy a cely text ako je uvedené v oddilech 2 a 3)

Kéd Text

H302 Skodlivy po poZiti.

H315 Drazdi koZu.

H318 Sposobuje vazne poskodenie oci.

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi G&inkami.
Vyhlasenie

Tieto informacie su zaloZené na sti¢asnom stave nasich poznatkov. Tato KBU bola zostavena a je urce-
na vyhradne pre tento produkt.
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