Sigurnosno tehnicki list
sukladno Uredbi (EZ) br. 1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), spremno za uporabu, plinski stabiliziran

broj proizvoda: A515 datum sastavljanja: 19.11.2015
Verzija: 5.1 hr Revizija: 05.08.2025
Zamjenjuje verziju od: 19.02.2025

Verzija: (5)

ODJELJAK 1.: Identifikacija tvari/smjese i podaci o drustvu/poduzecu

1.1 Identifikacijska oznaka proizvoda

Identifikacija tvari ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), spremno za upo-
rabu, plinski stabiliziran

Broj proizvoda A515
Broj registracije (REACH) nije relevantno (smjesa)
1.2 Utvrdene relevantne uporabe tvari ili smjese i uporabe koje se ne preporucuju

Relevantne identificirane namjene: Laboratorijska kemikalija
Uporaba u labaratorijske i analiticke svrhe

Namjene koje se ne preporucuju: Ne koristit u proizvodima koji dolaze u dodir s
prehrambenim namirnicama. Ne Koristiti u privat-
ne svrhe (ku¢anstva). Hrana, pice i stocna hrane.

1.3  Podaci o dobavljacu koji isporucuje sigurnosno-tehnicki list
Carl Roth GmbH + Co. KG
Schoemperlenstr. 3-5
D-76185 Karlsruhe
Njemacka

Telefon:+49 (0) 721 -56 06 0

Telefaks: +49 (0) 721 - 56 06 149
elektronicka posta: sicherheit@carlroth.de
Internetska stranica: www.carlroth.de

Struc¢na osoba koja je odgovorna za sigurnosno-  Department Health, Safety and Environment

tehnicki list:
elektronicka poSta (stru€na osoba): sicherheit@carlroth.de
Dobavljac (uvoznik): Koncept media d.o.o.
Ante Mike Tripala 1, 3rd floor
10090 Zagreb

1.4 Broj telefona za izvanredna stanja

PosStanski Telefon Internetska
broj/mjes- stranica
to
Info sluZba za lijecenje otrovanja Ksaverska cesta 2 10000 Za- +385 1 2348 342 www.imi.hr
greb
1.5 Uvoznik

Koncept media d.o.o.

Ante Mike Tripala 1, 3rd floor
10090 Zagreb

Hrvatska

Telefon: +385 1 6547954

Telefaks: -

Elektronicka poSta: koncept@konceptmedia.hr
Internetska stranica: www.konceptmedia.hr
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Sigurnosno tehnicki list
sukladno Uredbi (EZ) br. 1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), spremno za uporabu, plinski stabiliziran
broj proizvoda: A515

ODJELJAK 2.: Identifikacija opasnosti

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjese
Razvrstavanje prema Uredbi (EZ) br. 1272/2008 (CLP)

Razred opasnosti Katego- Razredikategorija Oznaka upo-
rija opasnosti zorenja
3.10 Akutna toksi¢nost (oralna) 3 Ak. toks. 3 H301
3.11 Akutna toksi¢nost (inhal.) 4 Ak. toks. 4 H332
3.2 Nagrizaju¢e/nadrazujuce za kozu 2 Nadraz. koza 2 H315
3.3 TeSka ozljeda oka/nadraZujuce za oko 2 Nadraz. oka 2 H319
3.4S Izazivanje preosjetljivosti koZe 1 Derm. senz. 1 H317
3.5 Mutageni u€inak na zametne stanice 1B Muta. 1B H340
3.6 Karcinogenost 1B Karc. 1B H350
3.7 Reproduktivna toksi¢nost 2 Repr. 2 H361f
3.9 Specifi¢na toksi¢nost za ciljane organe - ponavljano izla- 1 TCOP 1.1 H372
ganje

Za puni tekst i skracenice: vidjeti ODJELJAK 16.

NajvaZzniji Stetni fizikalno-kemijski ucinci i u€inci na zdravlje ljudi i okolis

Mogu se ocekivati odgodeni ili trenutni ucinci nakon kratkotrajnog ili dugotrajnog izlaganja.
2.2 Elementi oznacivanja

Oznacavanje sukladno Uredbi (EZ) br. 1272/2008 (CLP)

Oznaka opasnosti Opasnost
Piktogrami

GHS06, GHS08 %

Oznake upozorenja

H301 Otrovno ako se proguta

H315 Nadrazuje kozu

H317 Moze izazvati alergijsku reakciju na koZi

H319 Uzrokuje jako nadraZivanje oka

H332 Stetno ako se udiSe

H340 Moze izazvati genetska osteéenja

H350 Moze uzrokovati rak

H361f Sumnja na moguce Stetno djelovanje na plodnost

H372 Uzrokuje oStecenje organa tijekom produljene ili ponavljane izloZenosti

Oznake obavijesti
Oznake obavijesti - sprecavanje

P201 Prije uporabe pribaviti posebne upute
P280 Nositi zastitne rukavice/zastitu za oci
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Sigurnosno tehnicki list
sukladno Uredbi (EZ) br. 1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), spremno za uporabu, plinski stabiliziran
broj proizvoda: A515

Oznake obavijesti - postupanje

P301+P310 AKO SE PROGUTA: odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVAN]JA/lijecnika
P302+P352 U SLUCAJU DODIRA S KOZOM oprati velikom koli¢inom sapuna i vode
P305+P351+P338 U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti
kontaktne lece ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispirati
P308+P313 U SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na izloZenost: zatraZiti savjet/pomoc¢ lije¢nika

Samo za profesionalne korisnike
Opasni sastojci koje je potrebno oznaditi: Akrilamida, N,N'-Metilenbisakrilamid

Oznacavanje pakiranja Ciji sadrZaj ne prelazi 125 ml

Oznaka opasnosti: Opasnost
Piktogram(i) opasnosti:

H301 Otrovno ako se proguta.

H317 MoZe izazvati alergijsku reakciju na kozi.

H340 MoZe izazvati genetska oStecenja.

H350 MoZe uzrokovati rak.

H361f Sumnja na moguce Stetno djelovanje na plodnost.

H372 Uzrokuje oStecenje organa tijekom produljene ili ponavljane izloZenosti.

P201 Prije uporabe pribaviti posebne upute.

P280 Nositi zastitne rukavice/zastitu za odi.

P301+P310 AKO SE PROGUTA: odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/IlJecnlka
P302+P352 U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: oprati velikom koli¢inom sapuna i vode.
P308+P313 U SLUCAJU izloZenosti ili sumnije na izloZenost: zatraZiti savjet/pomoc lije¢nika.
sadrzi: Akrilamida, N,N'-Metilenbisakrilamid

Oznacavanje pakiranja Ciji sadrZaj ne prelazi 10 ml
Oznaka opasnosti: Nije potrebno
Piktogram(i) opasnosti:

Oznake upozorenja: Nije potrebno
Oznake obavijesti: Nije potrebno

2.3 Ostale opasnosti

Rezultati procjene svojstava PBT i vPvB

Ne sadrzi PBT-/vPvB tvar u koncentraciji > 0,1%.
Svojstva endokrine disrupcije

Ne sadrzi endokrini disruptor (ED) u koncentraciji > 0,1%.

ODJELJAK 3.: Sastav/informacije o sastojcima

3.1 Tvari
nije relevantno (smjesa)

3.2 Smjese

Opis smjese
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Sigurnosno tehnicki list
sukladno Uredbi (EZ) br. 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), spremno za uporabu, plinski stabiliziran
broj proizvoda: A515

Naziv tvari Identifikacij- %Mase Razvrstavanje suklad- Piktogrami Napome-
ska oznaka no GHS ne
Akrilamida CAS br. 30-40 Ak. toks. 3/ H301 D
79-06-1 Ak. toks. 4/ H312 GHS-HC
Ak. toks. 4 / H332 IOELV
EC br. Nadraz. koZza 2 / H315
201-173-7 Nadraz. oka 2/ H319
Derm. senz. 1/ H317
Indeksni br. Muta. 1B / H340
616-003-00-0 Karc. 1B/ H350
Repr. 2 / H361f
Reg. br. (REACH) TCOP 1.1/ H372
01-2119463260-
48-XXXX
N,N'-Metilenbisakrila- CAS br. 1-25 Ak. toks. 3/ H301 GHS-HC
mid 110-26-9 Ak. toks. 4/ H312
Ak. toks. 4 / H332
EC br. Muta. 1B / H340
203-750-9 Karc. 1B/ H350
Repr. 2/ H361fd
Indeksni br. TCOP 1.1/H372
616-243-00-6
Reg. br. (REACH)
01-2120745928-
38-xxxx
Napomene
D: Odredene tvari koje su3pod|oine spontanoj polimerizaciji ili raspadanju u pravilu se stavljaju na trZiSte u stabiliziranom
obliku. One su u dijelu 3. navedene u tom obliku. Medutim, te se tvari ponekad stavljaju na trzZiSte u nestabiliziranom

obliku. U tom slucaju dobavlja¢ na naljepnici treba iza naziva tvari umetnuti rije¢ ,nestabilizirano”.
GHS-HC: Harmonizirano razvrstavanje (razvrstavanje tvari odgovara unosu u popisu prema Uredbi (EZ) br. 1272/2008, aneks

VI
IOELV: Tvar za koju je na razini Zajednice utvrdena indikativna grani¢na vrijednost profesionalne izloZenosti

Naziv tvari Identifika- Specificne granicne vrijed- M faktori Put izlaganja
cijska oz- nosti
naka
Akrilamida CAS br. - - 100 M9/ q oralno
79-06-1 1.141 M9y, dermalno
1,5 M9/\/4h udisanje: prasi-
EC br. na/maglice
201-173-7
Indeksni br.
616-003-00-0
N,N'-Metilenbi- CAS br. - - 100 M9/yq oralno
sakrilamid 110-26-9 1.141 M9y, dermalno
3,025 rng/|/48h udisanje: prasi-
EC br. na/maglice
203-750-9
Indeksni br.
616-243-00-6
Posebno zabrinjavajuéa tvar (SVHC)
Naziv tvari Naziv prema popisu CAS br. Se navode u Napome-
ne
Akrilamida akrilamid 79-06-1 201-173-7 Popis kandidata Karc. A57a
Muta. A57b
Legenda

Karc. A57a Karcinogeno (¢lanak 57a)

Muta. A57b Mutageno (¢lanak 57b)
Popis kandi- Tvari koje zadovoljavaju uvjete na koje se odnosi ¢lanak 57 i koji ¢e biti u konacnici uvrsteni u Prilog XIV

data
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Sigurnosno tehnicki list
sukladno Uredbi (EZ) br. 1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), spremno za uporabu, plinski stabiliziran
broj proizvoda: A515

Napomene
Za puni tekst i skracenice: vidjeti ODJELJAK 16.

ODJELJAK 4.: Mjere prve pomoci

4.1 Opis mjera prve pomo¢i

Opce napomene

Skinuti zagadenu odjecu.

Nakon udisanja

Osigurati svjezi zrak. U nedoumici ili ako simptomi ne prolaze, zatraZziti savjet lijeCnika.

Nakon dodira s koZom
Isprati koZu vodom/tuSiranjem. Nakon dodira s koZom odmah oprati s puno vode. Ako dode do reak-
cije s kozom, konzultirati lije¢nika. Ako je koza iritirana obratiti se lijecniku.
Nakon dodira s o¢ima
Vjede drzati otvorenima i najmanje 10 minuta obilno ispirati Cistom, teku¢om vodom. Ako je oko iziriti-
rano, obratiti se oftalmologu.
Nakon gutanja
Odmah isprati usta i popiti vecu koli¢inu vode. U slucaju nezgode ili ako se osoba ne osje¢a dobro, od-
mah pozvati lijeCnika (po moguc¢nosti pokazati upute za rad ili letak s sigurnosnim podatcima).
4.2 NajvaZniji simptomi i u€inci, akutni i odgodeni
Mucnina, Povracanje, Nadrazivanje, Alergijske reakcije
4.3 Navod o potrebi za hitnom lije€nickom pomo¢i i posebnom obradom
nista

ODJELJAK 5.: Mjere za suzbijanje poZara

5.1 Sredstva za gasSenje

Prikladna sredstva za gaSenje

mjere gasenja poZara uskladiti s uvjetima okoline!

rasprseni mlaz vode, pjena otporna na alkohol, suhi prah za gaSenje pozara, prah BC, ugljikov dioksid

(COy)

Neprikladna sredstva za gasSenje

voda u punom mlazu
5.2 Posebne opasnosti koje proizlaze iz tvari ili smjese

Sastojci smjese gorivo. Sam proizvod ne gori.

Opasni proizvodi raspada

U slu€aju poZara mogu nastati: DuSikovi oksidi (NOx), Ugljikov monoksid (CO), Ugljikov dioksid (CO,)
5.3 Savjeti za gasitelje poZara

U slucaju poZzara i/ili eksplozije ne udisati dim. Gasiti vatru uz odgovarajuci oprez s primjerene udalje-
nosti. Nositi samostalni uredaj za disanje.
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Sigurnosno tehnicki list
sukladno Uredbi (EZ) br. 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), spremno za uporabu, plinski stabiliziran

R0TH

broj proizvoda: A515

ODJELJAK 6.: Mjere kod slucajnog ispustanja

6.1

6.2

6.3

6.4

Osobne mjere opreza, zastitna oprema i postupci za izvanredna stanja

Za osobe koje se ne ubrajaju u interventno osoblje

Nositi propisanu osobnu zastitnu opremu. Izbjeci kontakt s koZom, o¢ima i odje¢com. Ne udisati pa-
re/aerosol.

Mjere zastite okoliSa

Drzati podalje od kanalizacijskih odvoda, povrsinskih i podzemnih voda. Sprijeciti otjecanje oneciS¢ene
vode za ispiranje te ju otkloniti.

Metode i materijal za sprecavanje Sirenja i CiS¢enje

Savjeti kako sprijeciti Sirenje prolivenog materijala

Prekrivanje odvoda.

Savjeti kako ocistiti proliveni materijal

Ukloniti materijalima koji veZu tekucinu (pijesak, infuzorijska zemlja, vezivo za kiseline, univerzalno ve-
Zivo).

Ostale informacije u vezi s izlijevanjem i ispustanjem

Zbrinjavati u odgovarajucim spremnicima. Prozraciti zahvaceno podrudje.

Uputa na druge odjeljke

Opasni proizvodi izgaranja: vidjeti odjeljak 5.0sobna zastitna oprema: vidjeti odjeljak 8.Inkompatibilni
materijali: vidjeti odjeljak 10.Zbrinjavanje: vidjeti odjeljak 13.

ODJELJAK 7.: Rukovanje i skladiStenje

71

7.2

7.3

Mjere opreza za sigurno rukovanje

Brinuti za adekvatnu ventilaciju i mjestimic¢no isisavanje na kriticnim to¢kama. Koristiti ekshaustor (la-
boratorij). Sprijeciti izloZenost. Kada se ne koriste, spremnike drZati ¢vrsto zatvorene. Dobro odistiti
oneciscene povrsine. Ne dozvoliti da se proizvod osusi. Mjere za sprecavanje nastanka aerosola i pra-
Sine.

Savjeti o opcoj higijeni na radnom mjestu

Pri rukovanju ne jesti i ne piti. Temeljito oprati koZu neposredno poslije rada s proizvodom.

Uvjeti sigurnog skladiStenja, uzimajuci u obzir moguce inkompatibilnosti

Skladistiti u dobro zatvorenim spremnicima na hladnom mjestu.

Inkompatibilne tvari i smjese

Uzeti u obzir naputke o kombiniranom skladiStenju. Inkompatibilni materijali: vidjeti odjeljak 10.
Cuvati od vanjskih utjecaja poput

visoke temperature, UV zraenje/sunceva svjetlost

Uzimanje ostalih savjeta u obzir:

Skladistiti pod klju¢em.

Uvijeti u vezi s prozracivanjem

Tvari koja emitiraju po zdravlje Stetne pare ili plinove drzati u prostoru koji omogucuje trajno odsisa-
vanje.

Poseban oblik skladiSnih prostorija odnosno posuda

Preporucena temperatura skladistenja: 2-8 °C

Posebna krajnja uporaba ili uporabe
Nema informacija.
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Sigurnosno tehnicki list
sukladno Uredbi (EZ) br. 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), spremno za uporabu, plinski stabiliziran
broj proizvoda: A515

ODJELJAK 8.: Nadzor nad izloZenos¢u/osobna zastita

8.1 Nadzorni parametri
Nacionalne granicne vrijednosti

Granicne vrijednosti profesionalne izloZenosti (granicne vrijednosti izlaganja na radnom

mjestu)
Naziv tvari CAS br. Identi- GVI GVI KG KGVI GV GV
fikacij- [pp [mg/ VI [mg/ [pp [mg/
skaoz- m] m3] [pp m3] m] m3]
naka m]
EU akrilamid 79-06-1 IOELV 0,1 H 2017/239
8/EU
HR akrilamid 79-06-1 GVI 0,1 H Narodne
novine
Napomena
GV Gornja vrijednost je granitna vrijednost koja se ne bi smjela prekoraciti pri izlaganju (ceiling value)
GVI Vremenski ponderirani prosjek (grani¢na vrijednost dugotrajnog izlaganja): izmjereno ili izracunano u odnosu na

referentno razdoblje od 8 sati vremenski ponderiranog prosjeka (TWA) (osim ako nije definirano drugacije)
Apsorbirati i kroz koZu

KGVI Granica za kratkotrajnu izloZenost: grani¢na vrijednost koja se ne bi smjela prekoraditi pri izlaganju i koja se odnosi
na 15-minutno razdoblje (osim ako nije definirano drugacije)

Relevantne DNEL komponenti

Naziv tvari CAS br. Zavrs- Granicna Minimalni stu- Koristi se u Vrijeme izlaga-
na toc- vrijed- panj zastite, nja
ka nost put izlaganja
Akrilamida 79-06-1 DNEL 120 mg/m3 Covjek, udisa- zaposlenik (indus- | akutno - sustavno
njem trija) djelovanje
Akrilamida 79-06-1 DNEL 120 mg/m? Covjek, udisa- zaposlenik (indus- akutno - lokalno
njem trija) djelovanje
Akrilamida 79-06-1 DNEL 3 mg/kg Covjek, dermalno | zaposlenik (indus- | akutno - sustavno
t.m/dnev- trija) djelovanje
no
N,N'-Metilenbisakri- 110-26-9 DNEL 3 mg/kg Covjek, dermalno | zaposlenik (indus- | akutno - sustavno
lamid t.m/dnev- trija) djelovanje
no
Relevantne PNEC komponenti

Naziv tvari CAS br. Granicna Organizam Segment okoli- Vrijeme izlaga-
vrijed- Sa nja
nost

Akrilamida 79-06-1 PNEC 0,032 M9/, | vodeni organizmi slatka voda kratkoro¢no (jed-
nokratno)

Akrilamida 79-06-1 PNEC 219y, vodeni organizmi morska voda kratkoro¢no (jed-
nokratno)

Akrilamida 79-06-1 PNEC 0,2 M9y, vodeni organizmi postrojenje za kratkoro¢no (jed-
prociS¢avanje ot- nokratno)

padnih voda (STP)

8.2 Nadzor nad izloZenoS¢éu
Osobne mjere zastite (osobna zaStitna oprema)

Zastita za oci i lice
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Sigurnosno tehnicki list
sukladno Uredbi (EZ) br. 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), spremno za uporabu, plinski stabiliziran

R0TH

broj proizvoda: A515

Koristiti zastitne naocale s bo¢nom zastitom.

Zastita koze

e zastita ruku

Nositi odgovarajuce zastitne rukavice. Prikladne su rukavice za zaStitu od kemikalija ispitane prema
EN 374. Preporuca se zajedno s dobavljacem rukavica provijeriti otpornost na kemikalije gore navede-
nih zastitnih rukavica za posebne namjene. Vremena su pribliZzne vrijednosti iz mjerenjana 22 ° Ci
trajnog kontakta. PoviSene temperature zbog zagrijavanja tvari, tjelesne topline itd. I smanjenja efek-
tivne debljine sloja rastezanjem mogu dovesti do znacajnog smanjenja vremena probijanja. Ako ste u
nedoumici, kontaktirajte proizvodaca. Kod otprilike 1,5 puta vece / manje debljine sloja, vrijeme pro-
boja se udvostruci / prepolovi. Podaci se odnose samo na Cistu tvar. Kada se prenose na mjeSavine
tvari, mogu se smatrati samo vodicem.

* vrsta materijala

NBR (Nitrilni kaucuk)

* debljina materijala

>0,3 mm

* vrijeme probijanja materijala rukavica
>480 minuta (stupanj permeacije: 6)

* ostale mjere za zaStitu

Uzeti razdoblja oporavka za regeneraciju koZe. Preporuca se primjena preventivnih mjera zaStite koze
(zasStitne kreme/masti).

Zastita diSnih puteva

9C

Zastita diSnih puteva je potrebna pri: Pojava aerosola ili magle. Tip: A-P2 (kombinirani filteri za Cestice
te organske plinove i pare, oznaka boje: smeda/bijela).

Ogranicavanje i nadzor izloZenosti okoliSa
DrZati podalje od kanalizacijskih odvoda, povrSinskih i podzemnih voda.

ODJELJAK 9.: Fizikalna i kemijska svojstva

9.1

Informacije o osnovnim fizikalnim i kemijskim svojstvima

Agregatno stanje tekuce

Boja bistra - bezbojna
Miris karakteristican
Taliste/lediSte nije odredeno
Vreliste ili pocetno vreliSte i raspon temperatura ~ ~100 °C

vrenja

Zapaljivost negorivo

Donja i gornja granica eksplozivnosti nije odredeno
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Sigurnosno tehnicki list
sukladno Uredbi (EZ) br. 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), spremno za uporabu, plinski stabiliziran

broj proizvoda: A515

R0TH

Plamiste

Temperatura samozapaljenja
Temperatura raspada

pH vrijednost

Kinematicka viskoznost

Topljivost(i)

Topljivost u vodi

Koeficijent raspodjele

Koeficijent raspodjele n-oktanol/voda
(logaritamska vrijednost:

Tlak pare

Gustoca i/ili relativha gustoca
Gustoca

Relativna gustoca pare

Svojstva Cestica

Ostali sigurnosni ¢imbenici

Oksidirajuca svojstva
9.2 Ostale informacije

Informacije o razredima fizikalne opasnosti:

Druge sigurnosne karakteristike:

Sposobnost mijeSanja

nije odredeno
nije odredeno
nije relevantno
5-7(20°C)

nije odredeno

mijeSa se u bilo kojem omjeru

ta informacija nije dostupna

nije odredeno

1,03 9/ na 20 °C

Informacije o ovom svojstvu nisu raspolozive.

nije relevantno (tekuce)

nista

razredi opasnosti prema GHS
(fizikalne opasnosti): nije relevantno

U potpunosti se moZe mijesati s vodom

ODJELJAK 10.: Stabilnost i reaktivnost

10.1 Reaktivnost

Nestabilizirani proizvod moZe spontano polimerizirati.

U slucaju zagrijavanja
Opasnost od polimerizacije.

U slucaju izlaganja svjetlosti
Opasnost od polimerizacije.

10.2 Kemijska stabilnost

Reaktivnost u slucaju izlaganja svjetlosti. Reaktivnost u slucaju zagrijavanja.

10.3 Mogucnost opasnih reakcija

Burno reagira s: jaki oksidans, Peroksidi, Redukcijska sredstva, Kiseline, Kausti¢ne luzine

10.4 Uvjeti koje treba izbjegavati

Hrvatska (hr)
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Sigurnosno tehnicki list
sukladno Uredbi (EZ) br. 1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), spremno za uporabu, plinski stabiliziran
broj proizvoda: A515

UV zralenje/sun&eva svjetlost. Cuvati od topline.

10.5 Inkompatibilni materijali
Nema dodatnih informacija.

10.6 Opasni proizvodi raspadanja
Opasni proizvodi izgaranja: vidjeti odjeljak 5.

ODJELJAK 11.: ToksikoloSke informacije

11.1 Informacije o razredima opasnosti kako su definirani u Uredbi (EZ) br. 1272/2008
Podaci o ispitivanju nisu raspoloZivi za Citavu smjesu.

Postupak razvrstavanja
Metoda razvrstavanja smjese na temelju sastojaka smjese (nacelo aditivnosti).

Razvrstavanje sukladno GHS (1272/2008/EZ, CLP)

Akutna toksi€nost
Otrovno ako se proguta. Stetno ako se udi3e.

Procijenjena vrijednost akutne toksicnosti (ATE) komponenti

Naziv tvari CAS br. Put izlaganja ATE
Akrilamida 79-06-1 oralno 100 M9/ygq
Akrilamida 79-06-1 dermalno 1.141 M9/yq
Akrilamida 79-06-1 udisanje: prasina/maglice 1,5 M9/\/4h

N,N'-Metilenbisakrilamid 110-26-9 oralno 100 MY/kgq
N,N'-Metilenbisakrilamid 110-26-9 dermalno 1.141 M9/yq
N,N'-Metilenbisakrilamid 110-26-9 udisanje: prasina/maglice 3,025 M9/\/4h

Akutna toksi€énost komponenti

Naziv tvari Put izlaga- ZavrSna Vrijednost
nja tocka
Akrilamida 79-06-1 oralno LD50 354 M9/ g Stakor
Akrilamida 79-06-1 dermalno LD50 1.141 M9/ g kuni¢
N,N'-Metilenbisakrilamid 110-26-9 oralno LD50 390 MY/kgq Stakor
N,N'-Metilenbisakrilamid 110-26-9 dermalno LD50 1.141 M9/ g kuni¢
N,N'-Metilenbisakrilamid 110-26-9 udisanje: pra- LC50 12,1 ™M9//1h Stakor
Sina/maglice

Nagrizanje/iritacija koze
NadraZuje koZu.

TeSka ozljeda oka/nadraZujuée za oko
Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
Preosjetljivost diSnih puteva ili koZe
MoZe izazvati alergijsku reakciju na koZzi.

Mutageni u€inak na zametne stanice
Moze izazvati genetska oStecenja.

Karcinogenost
Moze uzrokovati rak.

Reproduktivna toksi€nost
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Sigurnosno tehnicki list
sukladno Uredbi (EZ) br. 1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), spremno za uporabu, plinski stabiliziran
broj proizvoda: A515

Sumnja na moguce Stetno djelovanje na plodnost.

Specifi€na toksi€nost za ciljni organ pri jednokratnom izlaganju

Ne razvrstava se kao specifi¢no toksi¢no za ciljane organe (jednokratno izlaganje).
Specifi€na toksi€nost za ciljni organ pri ponovljenom izlaganju

Uzrokuje oStecenje organa tijekom produljene ili ponavljane izloZenosti.

Kategorija opasnosti Ciljani organ Put izlaganja

2 periferni Ziv€ani sustav ako se proguta

Opasnost od aspiracije
Ne razvrstava se kao tvar ili smjesa koja predstavlja opasnost od aspiracije.

Endokrini disruptor za zdravlje ljudi
Ne razvrstava se kao endokrini disruptor za zdravlje ljudi.

Simptomi u vezi s fizikalnim, kemijskim i toksikoloSkim svojstvima

* Ako se proguta

povracanje, mucnina

* Ako dode u dodir s o¢ima

Uzrokuje jako nadraZivanje oka

* Ako se udahne

Podaci nisu raspolozivi.

* Ako dode u dodir s koZom

nadraZuje koZu, MoZe izazvati alergijsku reakciju, svrbez, lokalno crvenilo

* Ostale informacije

Nekoordiniranost pokreta, gubitak refleksa uspravljanja i ataksija, Dezorijentacija, Slabljenje funkcije
pamcenja

11.2 Informacije o drugim opasnostima
Nema dodatnih informacija.

ODJELJAK 12.: EkoloSke informacije

12.1 Toksi€nost
Ne razvrstava se kao opasno za vodeni okolis.

(Akutna) toksicnost komponenata u vodi

Naziv tvari CAS br. ZavrSna tocka Vrijednost Vrijeme
izlaganja
Akrilamida 79-06-1 EC50 98 MYy vodeni beskraljeZnjaci 48 h
N,N'-Metilenbisakrila- 110-26-9 LC50 835 M9y, vodeni beskraljeZnjaci 48 h
mid
N,N'-Metilenbisakrila- 110-26-9 ErC50 >100 M9y, alga 72 h
mid
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Sigurnosno tehnicki list
sukladno Uredbi (EZ) br. 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), spremno za uporabu, plinski stabiliziran
broj proizvoda: A515

(Kronic€na) toksicnost komponenata u vodi

mid

Naziv tvari CAS br. Zavrsna tocka Vrijednost Vrijeme
izlaganja
Akrilamida 79-06-1 NOEC 5.000 M9/, riba 28d
N,N'-Metilenbisakrila- 110-26-9 NOEC 100 M9y alga 72d

12.2 Postojanost i razgradivost

Razgradivost sastojaka

Naziv tvari CAS br. Proces Stopa raspa- Vrijeme Metode
da
Akrilamida 79-06-1 biotsko/abiot- 100 % 28d geschlossene
sko Flasche
Akrilamida 79-06-1 potro3nja kisi- 7.4 % 5d ECHA
ka
N,N'-Metilenbi- 110-26-9 potro3nja kisi- 2,1% 28d ECHA
sakrilamid ka
12.3 Bioakumulacijski potencijal
Podaci nisu raspolozivi.
Bioakumulacijski potencijal komponenata
Naziv tvari CAS br. BCF Log KOW BPK5/KPK
Akrilamida 79-06-1 -0,9 (pH vrijednost: ~7, 20 °C)
N,N'-Metilenbisakrilamid 110-26-9 -0,08 (24 °Q)

12.4 Pokretljivost u tlu
Podaci nisu raspolozivi.

12.5 Rezultati procjene svojstava PBT i vPvB

Ne sadrzi PBT-/vPvB tvar u koncentraciji = 0,1%.
12.6 Svojstva endokrine disrupcije

Ne sadrzi endokrini disruptor (ED) u koncentraciji = 0,1%.
12.7 Ostali Stetni u€inci

Podaci nisu raspoloZzivi.

ODJELJAK 13.: Zbrinjavanje

13.1 Metode obrade otpada

Ostaci kemikalije i spremnici moraju biti odloZeni kao opasan otpad. OdloZiti sadrzaj/spremnik u skla-
du s lokalnim/regionalnim/nacionalnim/medunarodnimpropisima (navesti).

Informacije relevantne za izlijevanje u kanalizaciju
Ne izlijevati u kanalizaciju.

Obrada otpadnih spremnika/ambalaZe

RijeC je 0 opasnom otpadu; dozvoljena uporaba samo one ambalaze koja je odobrena (npr. prema
ADR). S kontaminiranom ambalaZom postupati na isti nacin kao i sa samom tvari. Potpuno ispraznje-

Hrvatska (hr)
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Sigurnosno tehnicki list
sukladno Uredbi (EZ) br. 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), spremno za uporabu, plinski stabiliziran

R0TH

broj proizvoda: A515

13.2

13.3

na ambalaza mozZe se reciklirati.

Relevantni zakonski propisi o otpadu

Pridruzivanje identifikacijskih brojeva otpada treba provesti stru¢no i primjereno procesu prema
EAKV.

Svojstva ogpada koja ga €ine opasnim

HP 4 nadrazujuce - koZne iritacije i ozljede oka

HP 5 sEecifiEna toksi¢nost za ciljni organ/aspiracijska toksic¢nost
HP 6 akutna toksicnost

HP7 karcinogeno

HP 10 toksi¢no za reprodukciju

HP 11 mutageno

HP 13 senzibilizirajuce

Napomene

Otpad se razvrstava tako da ih postrojenja za upravljanje otpadom mogu obradivati odvojeno. Moli-
mo uzeti u obzir vazece nacionalne i regionalne propise. Nekontaminiranu i posve ispraznjenu amba-
laZzu moze se reciklirati.

ODJELJAK 14.: Informacije o prijevozu

14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

14.8

UN broj ili identifikacijski broj

ADR/RID/ADN UN 3426

IMDG-Code UN 3426

ICAO-TI UN 3426

Ispravno otpremno ime prema UN-u

ADR/RID/ADN AKRILAMIDNA OTOPINA
IMDG-Code ACRYLAMIDE SOLUTION
ICAO-TI Acrylamide solution
Razred(i) opasnosti pri prijevozu

ADR/RID/ADN 6.1

IMDG-Code 6.1

ICAO-TI 6.1

Skupina pakiranja

ADR/RID/ADN 111

IMDG-Code 11

ICAO-TI 11

Opasnosti za okolis nije opasno za okoli$ prema Propisima o opas-
nom teretu

Posebne mjere opreza za korisnika
Unutar pogona se treba pridrzavati propisa o opasnim robama (ADR).

Prijevoz morem u razlivenom stanju u skladu s instrumentima IMO-a
Teret nije namijenjen prijevozu u rasutom stanju.

Informacije o pojedinim Oglednim propisima UN-a

Prijevoz opasnih roba cestovnim, Zeljeznickim i unutarnjim vodenim putem (ADR/RID/ADN) -
Dodatne informacije
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Sigurnosno tehnicki list
sukladno Uredbi (EZ) br. 1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), spremno za uporabu, plinski stabiliziran
broj proizvoda: A515

Ispravno otpremno ime AKRILAMIDNA OTOPINA
Pojedinosti u prijevoznoj ispravi UN3426, AKRILAMIDNA OTOPINA, 6.1, 111, (E)
Sifra razvrstavanja T1

Listica(e) opasnosti 6.1

Dozvoljene koli¢ine (EQ) E1

Ogranicene kolicine (LQ) 5L

Kategorija prijevoza 2

Kod ogranicenja za tunele E

Identifikacijski br. opasnosti 60

Medunarodni kodeks za prijevoz opasnih tereta pomorskim putem (IMDG) - Dodatne
informacije

Ispravno otpremno ime ACRYLAMIDE SOLUTION

Pojedinosti u izjavi poSiljatelja (shipper's UN3426, ACRYLAMIDE SOLUTION, 6.1, III

declaration)

Zagadivac mora (marine pollutant) -

Listica(e) opasnosti 6.1
Posebni propisi 223
Dozvoljene kolicine (EQ) E1
Ogranicene kolicine (LQ) 5L
EmS F-A, S-A
Kategorije slaganja tereta (stowage category) A

Medunarodna organizacija civilnog zrakoplovstva (ICAO-IATA/DGR) - Dodatne informacije
Ispravno otpremno ime Acrylamide solution

Pojedinosti u izjavi poSiljatelja (shipper's UN3426, Acrylamide solution, 6.1, Il
declaration)

Listica(e) opasnosti 6.1

Posebni propisi A3
Dozvoljene kolicine (EQ) E1
Ogranicene kolicine (LQ) 2L
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Sigurnosno tehnicki list ®

sukladno Uredbi (EZ) br. 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), spremno za uporabu, plinski stabiliziran

R0TH

broj proizvoda: A515

ODJELJAK 15.: Informacije o propisima

15.1 Propisi u podrucju sigurnosti, zdravlja i okoliSa/posebno zakonodavstvo za tvar ili smjesu

Relevantni propisi Europske unije (EU)
Ogranicenja u skladu s REACH, Prilog XVII.

Opasne tvari s ograni€¢enjima (REACH, prilog XVII)
Naziv tvari Naziv prema popisu . Ogranicenje
ROTIPHORESE®Gel 40 (29:1) ovaj proizvod zadovoljava kriterije za R3 3
razvrstavanje prema Uredbe br.
1272/2008/EZ
N,N'-Metilenbisakrilamid mutageno po zametne stanice (muta- R28-30 29
geno)
N,N'-Metilenbisakrilamid tvari u bojama za tetoviranje i trajnoj R75 75
Sminki
Akrilamida akrilamid 79-06-1 R60 60
Akrilamida karcinogeno R28-30 28
Akrilamida mutageno po zametne stanice (muta- R28-30 29
geno)
Akrilamida tvari u bojama za tetoviranje i trajnoj R75 75
Sminki
Legenda
R28-30 1. Ne smiju se stavljati na trziSte niti koristiti
- kao tvari,
- kao sastavni dijelovi drugih tvari, ili
- U smjesama,

R3

R60
R75

za slobodnu lE)rodaju kad je njihova pojedinacna koncentracija u tvari ili u smjesi jednaka ili veca od:

- relevantne konkretno odredene grani¢ne koncentracije navedene u dijelu 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008, il
- relevantne opce granicne vrijednosti koncentracije iz dijela 3. Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008.

Ne dovodedi u pitanje provedbu drugih propisa Zajednice u vezi s razvrstavanjem, pakiranjem i oznacivanjem tvari i
smjesa, prije stavljanja na trziSte dobavljaci moraju osigurati da je na vidnom mjestu na ambalaZi ovakvih tvari i smje-
sa istaknut sljedeci natpis, koji mora biti €itak i neizbrisiv: ,Samo za profesionalne korisnike".

2. Iznimno, stavak 1. ne primjenjuje se na:

(a) medicinske ili veterinarske proizvode kako su definirani u Direktivi 2001/82/EZ i Direktivi 2001/83/EZ;

(b) kozmeticke proizvode kako su definirani u Direktivi 76/768/EEZ;

(c) sljedeca goriva i naftne proizvode:

- motorna goriva obuhvaéena Direktivom 98/70/EZ,

- proizvode mineralnih ulja namijenjene uporabi kao gorivo u pokretnim i stacionarnim uredajima s izgaranjem,
-C?oriva koja se prodaju u zatvorenim sustavima (npr. boce s teku¢im plinom);

(d) umjetnicke boje obuhvacene Uredbom (EZ) br. 1272/2008;

(e) tvari navedene u stupcu 1 dodatka 11. za primjene ili uporabe navedene u stupcu 2 dodatka 11. Kad je u stupcu 2
dodatka 11. naveden datum, izuzece se primjenjuje od navedenog datuma;

(f) proizvode obuhvacene Uredbom (EU) 2017/745.

1. Ne smiju se koristiti u:

- ukrasnim predmetima za stvaranje svjetlosnih efekata ili efekata boje promjenom faze, primjerice u ukrasnim svijetilj-
kama i pepeljarama,

- varkama i Saljivim predmetima,

- igrama za jednog ili viSe igraca i u drugim predmetima koji su namijenjeni takvoj uporabi, ¢ak ni u ukrasnoj funkciji.
2. Predmeti koji ne ispunjavaju uvjete iz stavka 1. ne smiju se staviti na trziste.

3. Ne smiju se staviti na trziste ako sadrze boljilo, osim iz fiskalnih razloga, i/ili parfeme, ako:

— se mogu Koristiti kao gorivo u ukrasnim uljnim svjetiljkama u slobodnoj ponudi, i

— predstavljaju opasnost od asgiracije i oznacuju se oznakom H304.

4. Ukrasne uljne svjetiljke za slobodnu ponudu smiju se staviti na trziSte samo ako odgovaraju Europskoj normi za
ukrasne uljne svjetiljke (EN 14059) koju je donio Europski odbor za normizaciju (CEN).

5. Ne dovodeci u pitanje provedbu drugih odredaba Unije koje se odnose na razvrstavanje, oznacivanje i pakiranje tva-
ri i smjesa, dobavljaci moraju prije stavljanja na trZiste osigurati da su islpunjeni sljedeci uvjeti:

(a) ulja za svjetiljke s oznakom H304 za slobodnu ponudu moraju na vidljivom mjestu imati sljedeci natpis, koji mora bi-
ti Citljiv i neizbrisiv: ,Svjetiljke Funjene ovom tekucinom treba drzati izvan dohvata djece.”, a do 1. prosinca 2010. i nat-
pis ,Samo gutljaj uIH'a za svjetiljke - ¢ak i sisanje fitilja svjetiljke - moZe dovesti do po Zivot opasnog ostecenja pluca.”;
(b) tekucine za upaljace za rostilj s oznakom H304 za slobodnu ponudu moraju do 1. prosinca 2010. imati sljededi nat-
pis, koji mora biti Citljiv i neizbrisiv: ,Samo gutljaj tekucine iz upaljata moZe dovesti do po Zivot opasnog ostecenja plu-

(c) ulja za svjetiljke i tekucine za upaljaCe za rostilj s oznakom H304 za slobodnu ponudu moraju do 1. prosinca 2010.
biti pakirani u crnu neprozirnu ambalazu zapremnine do 1 litre.

Nakon 5. studenoga 2012. ne smije se stavljati na trZiSte ni upotrebljavati kao tvar ili sastojak mjeSavina za cementacij-
ske primjene u koncentracijama od 0,1 % masenog udjela ili viSe.

1. Ne smiju se stavljati na trZiSte u smjesama za potrebe tetoviranja, a smjese koje sadrZzavaju bilo koje od tih tvari ne
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sukladno Uredbi (EZ) br. 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), spremno za uporabu, plinski stabiliziran

R0TH

broj proizvoda: A515

Legenda

smiju se upotrebljavati za tetoviranje nakon 4. sije¢nja 2022. ako su predmetne tvari prisutne u sljede¢im okolnostima:
(a) ako je tvar razvrstana u dijelu 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 kao karcinogena tvar kategorije 1.A, 1.B ili 2. ili
kao tvar s mutagenim ucinkom na zametne stanice kategorije 1.A, 1.B ili 2. koja je u smjesi prisutna u koncentraciji jed-
nakoj ili ve¢oj od 0,00005 % masenog udjela;

(b) ako je tvar razvrstana u dijelu 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 kao reproduktivno toksi¢na tvar kategorije
1.A, 1.Bili 2. koja je u smjesi prisutna u koncentraci{ijednakoj ili ve¢oj od 0,001 % masenog udjela;

(c) ako je tvar razvrstana u dijelu 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 kao tvar koja izaziva preosjetljivost koZe kate-
gorije 1., 1.A/ili 1.B koja je u smjesi prisutna u koncentraciji jednakoj ili ve¢oj od 0,001 % masenog udjela;

(d) ako je tvar razvrstana u dijelu 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 kao tvar koja izaziva nagrizanje koZe kategori-
je 1., 1.A, 1.Bili 1.C, nadraZivanje koZe kategorije 2., teske ozljede oka kategorije 1 ili nadraZivanje oka kategorije 2. ko-
Ja je u smjesi prisutna u koncentraciji jednakoj ili vecoj od:

1. 0,1 % masenog udjela ako se tvar upotrebljava iskljucivo kao regulator pH vrijednosti;

ii. 0,01 % masenog udjela u svim ostalim slucajevima;

(e) ako je tvar razvrstana u Prilogu II. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 (*1) te je u smjesi prisutna u koncentraciji jednakoj ili
vecoj od 0,00005 % masenog udjela;

(f) ako je za tvar utvrden jedan ili viSe od sljedecih uvjeta iz stupca g (vrsta proizvoda, dijelovi tijela) tablice u Prilogu IV.
Uredbi (EZ) br. 1223/2009 te je u smjesi prisutna u koncentraciji jednakoj ili ve¢oj od 0,00005 % masenog udjela:

i. ,Proizvodi koji se ispiru”;

ii. ,Ne koristiti u proizvodima koji se nanose na sluznicu”;

iii. ,Ne koristiti u proizvodima za oci";

(g) ako je za tvar utvrden uvjet u stupcu h (Najveca koncentracija u gotovom pripravku) ili u stupcu i (Ostalo) tablice u
Prilogu IV. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 te prisutnost tvari u smjesi ne zadovoljava uvjet u pogledu njezine koncentracije
ili drugi uvjet iz tog stupca;

(h) ako je tvar navedena u Dodatku 13. ovom Prilogu te je tvar prisutna u smjesi u koncentraciji jednakoj ili vecoj od
granicne vrijednosti koncentracije navedene u tom Dodatku za tu tvar.

2. Za potrebe ovog unosa upotreba smjese ,za potrebe tetoviranja” znaci ubrizgavanje ili unos smjese u kozu, sluznicu
ili o€nu jabucicu, bilo kojim postupkom'ili procedurom (ukljucujuci postupke koji se obino nazivaju trajno Sminkanje,
kozmeticko tetoviranje, micro-blading i mikropigmentacija) ¢ija je svrha ostavljanje oznake ili crteza na tijelu osobe.

3. Ako tvar koja nije navedena u Dodatku 13. bude obuhvacena s najmanje dvije od to€aka od (a) do (g) stavka 1., na tu
se tvar primjenjuje najstroza granicna vrijednost koncentracije utvrdena u tim tockama. Ako je tvar navedena u Dodat-
ku 13. ujedno obuhvacena s jednom ili viSe to€aka od (a) do (g) stavka 1., na tu se tvar primjenjuje grani¢na vrijednost
koncentracije iz stavka 1. tocke (h).

4. Odstupajudi od navedenih odredaba, stavak 1. ne primjenjuje se na sljedece tvari do 4. sijeCnja 2023.:

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

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

5. Ako se dio 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 nakon 4. sije¢nja 2021. izmijeni radi razvrstavanja ili ponovnog
razvrstavanja tvari tako da odredena tvar bude obuhvacena stavkom 1. tockom (a), (b), (c) ili (d) ovog unosa ili tako da
odredena tvar bude obuhvacena drugom to¢kom u odnosu na ranije razvrstavanje, a datum primjene tog novog ili re-
vidiranog razvrstavanja nastupa nakon datuma navedenog u stavku 1. odnosno stavku 4. ovog unosa, smatra se da ta
izmjena za potrebe primjene ovog unosa na tu tvar proizvodi u€inke na dan primjene tog novog ili revidiranog razvr-
stavanja.

6. Ako se Prilog IL ili Prilog IV. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 nakon 4. sijenja 2021. izmijeni radi uvrStavanja ili izmjene
uvrStenja odredene tvari tako da ta tvar bude obuhvacena stavkom 1. tockom (e), (f) ili (g) ovog unosa ili tako da odre-
dena tvar bude obuhvacena drugom to¢kom u odnosu na ranije razvrstavanje, a datum primjene tog novogq ili revidi-
ranog uvritenja nastupa nakon datuma navedenog u stavku 1. odnosno stavku 4. ovog unosa, smatra se da ta izmje-
na éa potrebe primjene ovog unosa na tu tvar proizvodi uinke 18 mjeseci od stupanja na snagu akta kojim je ta izmje-
na donesena.

7. Dobavljaci koji smjesu stavljaju na trZiSte za potrebe tetoviranja moraju osigurati da je nakon 4. sije¢nja 2022. smje-
sa oznacena sljedeéim informacijama:

(a) izjavom ,,Smjesa za uporabu u tetovazama ili trajnoj Sminki";

(b) referentnim brojem za jedinstvenu identifikaciju serije;

(c) popisom sastojaka u skladu s nomenklaturom utvrdenom u glosaru uobicajenih naziva sastojaka u skladu s ¢lan-
kom 33. Uredbe (EZ) br. 1223/2009, a ako sastojak nema uobicajeni naziv, navodi se naziv prema IUPAC-u. Ako odrede-
ni sastojak nema uobicajeni naziv ili naziv prema IUPAC-u, navodi se CAS broj i EZ broj. Sastojci se navode silaznim re-
doslijedom prema masi ili koli¢ini sastojaka u trenutku formulacije. ,Sastojak” znaci svaka tvar koja se dodaje tijekom
postupka izrade smjese za potrebe tetoviranja i koja je prisutna u toj smjesi. NeCistoce se ne smatraju sastojcima. Ako
Je za naziv tvari koja se upotrebljava kao sastojak u smislu ovog unosa vec propisana obveza isticanja tog naziva na oz-
naci u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008, taj sastojak ne mora biti oznacen u skladu s ovom Uredbom;

(d) dodatnom izjavom ,regulator pH vrijednosti” za tvari iz stavka 1. tocke (d) podtocke i.;

(e) izjavom ,SadrZava nikal. MoZe izazvati alergijske reakcije.” ako je koncentracija nikla u smjesi manja od granicne vri-
jednosti koncentracije navedene u Dodatku 13.;

(f) izjavom ,Sadrzava krom (VI). MoZe izazvati alergijske reakcije.” ako je koncentracija kroma (VI) u smjesi manja od
granicne vrijednosti koncentracije navedene u Dodatku 13.;

(g) sigurnosnim uputama za uporabu, osim ako je ve¢ propisano da je te informacije obvezno navesti na oznaci na te-
melju Uredbe (EZ) br. 1272/2008. Informacije moraju biti jasno vidljive, lako Citljive i oznacene na neizbrisiv nacin. In-
formacije moraju biti na sluzbenom jeziku ili jezicima drzave Clanice odnosno drzava clanica gdje se smjesa stavlja na
trziste, osim ako predmetna drzava clanica ili predmetne drzave ¢lanice propiSu drukcije. Ako je to potrebno zbog veli-
¢ine ambalaze, informacije navedene u prvom podstavku, osim informacija iz tocke (a), navode se u uputama za upo-
rabu. Prije uporabe smjese za potrebe tetoviranja, osoba koja upotrebljava smjesu mora osobi na ijem se tijelu pro-
vodi postupak pruZiti informacije oznacene na pakiranju ili u uputama za uporabu u skladu s ovim stavkom.

8. Smjese koje nisu oznacene izjavom ,Smjesa za uporabu u tetovazama ili trajnoj Sminki” ne smiju se upotrebljavati za
potrebe tetoviranja.

9. Ovaj se unos ne primjenjuje na tvari koje su pri temperaturi od 20 °Ci tlaku od 101,3 kPa u plinovitom stanju ili ¢iji je
tlak pare pri temperaturi od 50 °C veci od 300 kPa, osim formaldehida (CAS br. 50-00-0, EZ br. 200-001-8).

10. Ovaj se unos ne primjenjuje na stavljanje smjese na trziSte za potrebe tetoviranja ni na uporabu smjese za tetovira-
nje ako se smjesa stavlja na trziSte iskljucivo kao medicinski proizvod ili pribor za medicinski proizvod u smislu Uredbe
(EU) 2017/745, ili ako se u istom smislu ugotrebljava isklju¢ivo kao medicinski proizvod ili pribor za medicinski pro-
izvod. Ako stavljanje na trZziste ili u uporabu nije moguce isklju¢ivo kao medicinski proizvod ili pribor za medicinski pro-
izvod, zahtjevi Uredbe (EU) 2017/745 i ove Uredbe primjenjuju se kumulativno.
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Sigurnosno tehnicki list
sukladno Uredbi (EZ) br. 1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), spremno za uporabu, plinski stabiliziran
broj proizvoda: A515

Popis tvari koje podlijeZu autorizaciji (REACH, Prilog XIV.)/SVHC - popis kandidata

Posebno zabrinjavajuca tvar (SVHC)

Naziv prema popisu CAS Se navode u Napomene Posljednji Datum za- Datum
br. datum brane uvrstenja
prijave
akrilamid 79-06-1 | Popis kandidata Karc. A57a 30.03.2010
Muta. A57b

Legenda

Karc. A57a Karcinogeno (¢lanak 57a)

Muta. A57b Mutaaeno (¢lanak 57b)

Popis kandida- Tvari koje zadovoljavaju uvjete na koje se odnosi ¢lanak 57 i koji ¢e biti u konacnici uvrsteni u Prilog XIV
ta

Direktiva Seveso

2012/18/EU (Direktiva Seveso III)

Opasne tvari/kategorije opasnosti Prag koli¢ine (u tonama) za primjenu Napo-

uvijeta za niZe i viSe razrede postrojenja mene

nije dodijeljeno

Direktiva Deco-Paint

Sadrzaj HOS 25-40%

Sadrzaj HOS (Sadrzaj vode je bio uklonjen) 1.119 9/

Direktiva o industrijskoj emisiji (IE Direktiva)

Sadrzaj HOS 0%

SadrZaj HOS (Sadrzaj vode je bio uklonjen) 09/

Direktiva o ograni€enju uporabe odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektronickoj opremi
(RoHS)

nijedan od sastojaka nije naveden

Uredba o uspostavi Europskog registra ispustanja i prijenosa zagadujucih tvari (PRTR)
nijedan od sastojaka nije naveden

Direktiva za okvir politike prema vodama (WFD)

Popis zagadivaca (WFD)

Naziv tvari Naziv prema popisu CAS br. Se navo- Napomene

deu

N,N'-Metilenbisakrilamid Tvari i pripravci, ili produkti njiho- a)
vog raspadanja, za koje je doka-
zano da imaju kancerogena ili
mutagena svojstva, ili svojstva ko-
ja mogu utjecati na steroidogen-
ske, tiroidne, reprodukcijske i
druge endokrine funkcije u vode-
nom okoliSu ili putem njega

Akrilamida Tvari i pripravci, ili produkti njiho- a)
vog raspadanja, za koje je doka-
zano da imaju kancerogena ili
mutagena svojstva, ili svojstva ko-
ja mogu utjecati na steroidogen-
ske, tiroidne, reprodukcijske i
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Sigurnosno tehnicki list
sukladno Uredbi (EZ) br. 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), spremno za uporabu, plinski stabiliziran
broj proizvoda: A515

Popis zagadivaca (WFD)

Naziv tvari Naziv prema popisu CAS br. Se navo- Napomene
deu

druge endokrine funkcije u vode-
nom okoliSu ili putem njega

Legenda
a) Indikativni popis glavnih oneciS¢ujucih tvari

Uredba o stavljanju na trZiSte i uporabi prekursora eksploziva
nijedan od sastojaka nije naveden

Uredbao prekursorima za droge

nijedan od sastojaka nije naveden

Uredba o tvarima koje oStecuju ozonski sloj (ODS)

nijedan od sastojaka nije naveden

Uredba o izvozu i uvozu opasnih kemikalija (PIC)

nijedan od sastojaka nije naveden

Uredba o postojanim organskim oneciséujuéim tvarima (POP)
nijedan od sastojaka nije naveden

Ostale informacije

Direktiva 94/33/EZ o zastiti mladih ljudi na radu. PridrZavati se ogranicenja kod zaposljavanja suklad-
no smjernicama Propisa o zastiti majc¢instva (92/85/EEZ) za trudnice i dojilje.

Nacionalni popisi

Drzava Popis Status

AU AIIC svi sastojci su navedeni
CA DSL svi sastojci su navedeni
CN IECSC svi sastojci su navedeni
EU ECSI svi sastojci su navedeni
EU REACH Reg. svi sastojci su navedeni
JP CSCL-ENCS svi sastojci su navedeni
JP ISHA-ENCS nisu navedeni svi sastojci
KR KECI svi sastojci su navedeni
MX INSQ svi sastojci su navedeni
NZ NZIoC svi sastojci su navedeni
PH PICCS svi sastojci su navedeni
TR CICR nisu navedeni svi sastojci
T™W TCSI svi sastojci su navedeni
us TSCA svi sastojci su navedeni (ACTIVE)

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 EZ indeks tvari (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
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Sigurnosno tehnicki list
sukladno Uredbi (EZ) br. 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), spremno za uporabu, plinski stabiliziran
broj proizvoda: A515

Legenda

PICCS Philippine Inventory of Chemicals and Chemical Substances (PICCS)
REACH Reg. REACH registrirane tvari

TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory

TSCA Toxic Substance Control Act

15.2 Procjena kemijske sigurnosti
Prema REACH-u, ¢lanak 14. stavak 1. procjena kemijske sigurnosti provedena je za ovu tvar ili kompo-
nente ove smjese kada je tvar registrirana u koli¢inama od 10 tona ili viSe godiSnje po podnositelju re-
gistracije.

ODJELJAK 16.: Ostale informacije

Naznaka ucinjene izmjene (revidirani sigurnosno-tehnicki list)

Odjeljak Raniji unos (tekst/vrijednost) Trenutni unos (tekst/vrijednost) Sigur-
nosno
rele-
vantno
15.1 Opasne tvari s ogranicenjima (REACH, prilog da
XVII):

promjena u popisu (tablica)

15.1 Nacionalni popisi: da
promjena u popisu (tablica)

Kratice i akronimi

Krat. Opisi koriStenih kratica

2017/2398/EU Direktiva Europskog parlamenta i Vije¢a o izmjeni Direktive 2004/37/EZ o zastiti radnika od rizika zbog iz-
loZenosti karcinogenim ili mutagenim tvarima na radu

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigati-
on intérieures (Europski sporazum o medunarodnom prijevozu opasne robe unutarnjim plovnim putovi-

ma)
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (sporazum o meduna-

rodnom prijevozu opasnih tvari u cestovnom prometu)

ADR/RID/ADN Sporazumi o medunarodnom prijevozu opasnih tvari cestovnim putem/Zeljeznicom/unutarnjim plovnim
putovima (ADR/RID/ADN)

Ak. toks. Akutna toksi¢nost
ATE Acute Toxicity Estimate (procijenjene vrijednosti akutne toksi¢nosti)
BCF Bioconcentration factor (faktor biokoncentracije)
BPK Biokemijska potro3nja kisika
CAS Chemical Abstracts Service (sveobuhvatna baza podataka kemijskih tvari, spojeva i njihovih registracijskih
CAS brojeva)
CLP Uredba (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacavanju i pakiranju tvari i smjesa
Derm. senz. Izazivanje preosjetljivosti koze
DGR Regulativa Dangerous Goods Regulations (Propisi o opasnim robama) o prijevozu opasne robe zracnim
putem, vidjeti IATA/DGR
DNEL Derived No-Effect Level (izvedena razina izloZenosti bez ucinka)
EC50 Effective Concentration 50 % (koncentracija s u¢inkom 50 %). Vrijednost EC50 odgovara koncentraciji ispi-
tivane tvari pri kojoj se promatrani ucinak (npr. na rast) u zadanom vremenskom periodu javlja u 50 % or-
ganizama
EC br. EZ popis koji sacinjavaju (EINECS, ELINCS i popis NLP) je izvor sedmeroznamenkastog EC broja, identifika-
cijske oznake tvari komercijalno dostupnih unutar EU (Europske Unije)
ED Endokrini disruptor
EINECS European Inventory of Existing Comercial Chemical Substances (Europski popis postojec¢ih komercijalnih
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Sigurnosno tehnicki list
sukladno Uredbi (EZ) br. 1907/2006 (REACH)

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), spremno za uporabu, plinski stabiliziran
broj proizvoda: A515

Opisi koriStenih kratica

kemijskih tvari)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (Europski popis prijavljenih kemijskih tvari)
EmS Emergency Schedule (plan za hitne slucajeve)
ErC50 = EC50: kod ove metode koncentracija ispitivane tvari koja rezultira 50 %-tnim smanjenjem rasta (EbC50)
ili brzine rasta (ErC50) u odnosu na kontrolnu vrijednost
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" ,Globalni harmonizirani sus-
tav", kojeg su razvili Ujedinjeni narodi
GV Gornja vrijednost
GVI Granicna vrijednost izloZenosti
HOS Hlapivi organski spojevi
IATA International Air Transport Association (Medunarodna udruga zra¢nih prijevoznika)
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Propisi o opasnim robama Medunarod-
ne udruge zracnih prijevoznika)
ICAO International Civil Aviation Organization (Medunarodna organizacija civilnog zrakoplovstva)
ICAO-TI Tehnickim uputama za siguran zracni prijevoz opasne robe
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (Medunarodni kodeks za prijevoz opasnih tereta pomor-
skim putem)
IMDG-Code Medunarodni pomorski kodeks o opasnim tvarima
indeksni br. Indeksni broj je identifikacijska oznaka dodijeljena tvari u Dijelu 3. Priloga VI. Uredbe (EZ) br. 1272/2008
IOELV Indikativna grani¢na vrijednosti profesionalne izloZenosti
Karc. Karcinogenost
KGVI Kratkotrajna grani¢na vrijednost izloZenosti
KPK Kemijska potro3nja kisika
LC50 Lethal Concentration 50 % (smrtonosna koncentracija 50 %): vrijednost LC50 je koncentracija ispitane tva-
ri koja u odredenom vremenu uzrokuje smrtnost od 50 %
LD50 Lethal Concentration 50 % (smrtonosna koncentracija 50 %): vrijednost LD50 odgovara koncentraciji ispi-
tivane tvari koja u zadanom vremenskom periodu uzrokuje smrtnost od 50 %
log KOW N-oktanol/voda
Muta. Mutageni u€inak na zametne stanice
Nadraz. koza NadraZivanje koZe
Nadraz. oka NadraZujuce za oko
Nagriz. koza Nagrizanje koze
Narodne novine Pravilnik o zastiti radnika od izloZzenosti opasnim kemikalijama na radu, grani¢nim vrijednostima izloze-
nosti i bioloskim grani¢nim vrijednostima
NLP No-Longer Polymer (tvari koje viSe nisu polimeri)
NOEC No Observed Effect Concentration (maksimalna koncentracija bez zapaZenog ucinka)
Ozlj. oka TeSka ozljeda oka
PBT Postojan, bioakumulativan i toksi¢an
PNEC Predicted No-Effect Concentration (predvidena koncentracija bez ucinka)
ppm Parts per million (dijelova na milijun)
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (registracija, evaluacija, autorizacija i
ogranicavanje kemikalija)
Repr. Reproduktivna toksi¢nost
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Sigurnosno tehnicki list
sukladno Uredbi (EZ) br. 1907/2006 (REACH)

R0TH

ROTIPHORESE®Gel 40 % (29:1), spremno za uporabu, plinski stabiliziran
broj proizvoda: A515

Krat. Opisi koriStenih kratica
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Pravilnik o
medunarodnom prijevozu opasnih tvari Zeljeznicom)
SVHC Substance of Very High Concern (posebno zabrinjavajuca tvar)
TCOP 1. Specifi¢na toksi¢nost za ciljane organe - ponavljano izlaganje
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (vrlo postojan i vrlo bioakumulativan)

Kljucna literatura i izvori podataka

Uredba (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacavanju i pakiranju tvari i smjesa. Uredba (EZ) br.
1907/2006 (REACH), izmjenjena Uredbom Komisije (EU) br. 2020/878.

Prijevoz opasnih roba cestovnim, Zeljeznickim i unutarnjim vodenim putem (ADR/RID/ADN). Meduna-
rodni kodeks za prijevoz opasnih tereta pomorskim putem (IMDG). Dangerous Goods Regulations
(DGR) for the air transport (IATA) (Propisi o opasnim robama Medunarodne udruge zra¢nih prijevozni-
ka).

Postupak razvrstavanja

Fizikalna i kemijska svojstva. Razvrstavanje na temelju ispitanih smjesa.
Opasnosti za zdravlje. Opasnosti za okoliS. Metoda razvrstavanja smjese na temelju sastojaka smjese
(nacelo aditivnosti).

Popis relevantnih oznaka (broj i puni tekst kao Sto je navedeno u odjeljcima 2 3)

Sifra Tekst

H301 Otrovno ako se proguta.
H312 Stetno u dodiru s koZom.
H315 NadraZzuje koZu.
H317 MozZe izazvati alergijsku reakciju na koZi.
H319 Uzrokuje jako nadraZivanje oka.
H332 Stetno ako se udise.
H340 MozZe izazvati genetska oStecenja.
H350 MozZe uzrokovati rak.
H361f Sumnja na moguce Stetno djelovanje na plodnost.
H361fd Sumnja na moguce Stetno djelovanje na plodnost.ds.utcnnja na moguc¢nost Stetnog djelovanja na nerodeno
ijete.
H372 Uzrokuje oStecenje organa tijekom produljene ili ponavljane izloZenosti.

Izjava o odricanju od odgovornosti

Ove se informacije temelje na trenutnim spoznajama. Ovaj je STL sastavljen i namijenjen iskljucivo za
ovaj proizvod.
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