Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

R0TH

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-
Ziti

Cislo vyrobku: P087 datum sestaveni: 03.09.2021
Verze: 5.0 cs Revize: 27.01.2026
Nahrazuje verzi: 29.09.2025

Verze: (4)

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1  Identifikator vyrobku

Identifikace latky ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fos-
fatem, pH 7, pfipraven k poufziti

Cislo vyrobku P0O87

Registracni Cislo (REACH) neni relevantni (smés)

Jednoznacny identifikator sloZeni (UFI) WF31-40J8-U00P-3VAH

1.2  Pf¥isluSna urcena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti

PFisluSna urcena pouziti: Laboratorni chemikalie .
Laboratorni a analytické pouziti

Nedoporucena pouZiti: NepouZzivejte u vyrobk(, které prichazeji do styku
s potravinami. NepouZivejte pro soukromé ucely
(domacnost). Potraviny, napoje a krmiva.

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu

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

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

Odborné zpUsobild osoba odpovédna za Department Health, Safety and Environment
bezpecnostni list:

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

Dodavatel (dovozce): P-LAB A. S.

U Pekaren 1645/1
102 00 Praha 10-Hostivar

1.4 Telefonni cislo pro naléhavé situace

PSC/mésto Telefon Webova stranka
Toxikologické informacni Na Bojisti 1 120 00 Praha 2 +420 224 919 www.tis-cz.cz
stfedisko 293, +420 224
915 402

1.5 Dovozce

P-LAB A. S.

U Pekaren 1645/1

102 00 Praha 10-Hostivar
Ceska republika

Telefon: +420 271 730 800
Telefax: +420 271 731 176
e-Mail: info@p-lab.cz

Webova stranka: www.p-lab.cz
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-
Ziti

R0TH

Cislo vyrobku: P087

ODDIL 2: Identifikace nebezpe&nosti

2.1

2.2

Klasifikace latky nebo smési
Klasifikace podle nafizeni (ES) €. 1272/2008 (CLP)

Tfida nebezpecnosti Katego- Tfida a kategorie = Standardni
rie nebezpecnosti véta o ne-
bezpecnosti
3.11 Akutni toxicita (inhalac¢ni) 3 Acute Tox. 3 H331
3.45 Senzibilizace kize 1 Skin Sens. 1 H317
3.5 Mutagenita v zadrodecnych burikach 2 Muta. 2 H341
3.6 Karcinogenita 1B Carc. 1B H350

Pro plné znéni zkratek : viz ODDIL 16
Prvky oznaceni

Oznaceni podle naf¥izeni (ES) €. 1272/2008 (CLP)

Signalni slovo Nebezpeci
Vystrazné symboly

GHS06, GHS08 %

Standardni véty o nebezpecnosti

H317 MUzZe vyvolat alergickou koZzni reakci
H331 Toxicky pfi vdechovani

H341 Podezfeni na genetické poskozeni
H350 MUze vyvolat rakovinu

Pokyny pro bezpeéné zachazeni
Pokyny pro bezpe€né zachazeni - prevence

P202 NepouZzivejte, dokud jste si neprecetli vSechny bezpecnostni pokyny a neporozu-
méli jim

P261 Zamezte vdechovani plynu/mlhy/par/aerosol(

P280 PouZivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy 5tit

Pokyny pro bezpe€né zachazeni - reakce

P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnoZstvim vody a mydla

P304+P340 PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnad-
nujici dychani

P308+P313 PRI expozici nebo podezfeni na ni: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetreni

Pouze pro profesionalni uzivatele
Oznaceni pro nebezpecné slozky: Formaldehyd .....%, Methanol

Oznacovani baleni, jehoZ obsah nepresahuje 125 ml

Signalni slovo: Nebezpeci
Vystrazny(é) symbol(y) nebezpecnosti:
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Bezpecnostni list

®

podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU #n’”

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-

Ziti

Cislo vyrobku: P087

2.3

3.1

3.2

H317
H331
H341
H350

P202
P261
P280
P302+P352
P304+P340
P308+P313

obsahuije:

MUzZe vyvolat alergickou koZni reakci.
Toxicky pfi vdechovani.

Podezreni na genetické poskozeni.
MUzZe vyvolat rakovinu.

NepouZivejte, dokud jste si neprecetli vSechny bezpecnostni pokyny a neporozuméli jim.
Zamezte vdechovani plynu/mlhy/par/aerosolu.

PouZivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy Stit.

PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnoZstvim vody a mydla.

PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadiujici dychani.
PRI expozici nebo podezfeni na ni: Vyhledejte IékaFskou pomoc/o3Setreni.

Formaldehyd .....%, Methanol

Oznacovani baleni, jehoZ obsah nepfesahuje 10 mi

Signalni slovo: Neni nutné
Vystrazny(é) symbol(y) nebezpecnosti:

Standardni véty o nebezpecnosti: Neni nutné
Pokyny pro bezpecné zachazeni: Neni nutné

DalSi nebezpecnost
Tento material je hoflavy, ale neni snadno zapalny.

Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Neobsahuje PBT-/vPvB-latku s koncentraci = 0,1 %.

Vlastnosti vyvolavajici naruseni €innosti endokrinniho systému
Neobsahuje endokrinni disruptor (ED) v koncentraci = 0,1%.

ODDIL 3: SloZeni/informace o slozkach

Latky

neni relevantni (smés)

Smeési

Popis smési

Nazev latky Identifikator Hm.% Klasifikace podle GHS Vystrazné sym-

boly

Formaldehyd .....% C. CAS 4-<5 Acute Tox. 4 / H302 @ ‘ B
50-00-0 Acute Tox. 2/ H330 é% D
. Skin Corr. 1B/ H314 F
C.ES Eye Dam. 1/H318 GHS-HC
200-001-8 Skin Sens. 1A/ H317 IOELV
. Muta. 2 / H341 é
C.index Carc. 1B/ H350
605-001-00-5 STOT SE 3/ H335
C. REACH Reg.
01-2119488953-
20-XXXX
Methanol C. CAS <2 Flam. Liq. 2 / H225 GHS-HC
67-56-1 Acute Tox. 3/H301 IOELV
. Acute Tox. 3/ H311
C.ES Acute Tox. 3/ H331
200-659-6 STOT SE 1/ H370
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-
Ziti
Cislo vyrobku: P087

Nazev latky Identifikator Hm.% Klasifikace podle GHS Vystrazné sym- Poznam-
boly ky
C.index
603-001-00-X é
C. REACH Reg.
01-2119433307-
44-XXXX
Poznamky
B: Nékteré latky (kY(seIiny, hydroxidy atd.) jsou uvadény na trh ve vodnych roztocich o rizné koncentraci, a vyzaduji tedy
rozdilnou klasifikaci a oznaceni, protoze jejich nebezpecnost je pfi ruznych koncentracich réiznd.Vv ¢asti 3 maji zaznamy

s poznamkou B obecné oznaceni tohoto typu: "... % nitric acid" ("... V tomto pfipadé musi dodavatel uvést na Stitku
koncentraci roztoku vyjadfenou v procentech. Neni-li uvedeno jinak, pfedpoklada se, Ze koncentrace je uvedena v
hmotnostnich procentech.% kyselina dusi¢na").

D: Nékteré latky, které jsou nachylné ke spontanni polymeraci nebo rozkladu, jsou obvykle uvadény na trh ve stabilizova-
né formé. V této formé jsou také uvedeny v Casti 3. Nékdy jsou v3ak tyto latky uvédéng na trh v nestabilizované formé.
V tomto pripadé musi vyrobce uvést na Stitku nazev latky nasledovany slovem "nestabilizovana".

F: Tato latka maZe obsahovat stabilizator. Jestlize stabilizator méni nebezpecné vlastnosti latky, jeZ jsou uvedeny klasifi-

kaci podle Casti 3, stanovi se klasifikace a oznaceni podle pravidel pro klasifikaci a oznafovani nebezpecnych smési.
GHS-HC: Harmonizovana klasifikace (klasifikace latky odpovida poloZce v seznamu podle 1272/2008/ES, pFiloha VI, tabulka 3.1)
IOELV: Latka se spolocenskou smérnou pfipustnou hodnotou expozice na pracovisti

Nazev latky Identifika- Specifické koncent. limity Multipli- Cesta expozi-
tor kacni fak- ce
tory
Formaldehyd C.CAS Skin Corr. 1B; H314: C>=25% - 500 mg\/}<g ustni
..... % 50-00-0 Skin Irrit. 2; H315: 5% < C<25% 100 PPMY/41 | vdechovani: plyn
. Eye Dam. 1; H318: C>25% 0,5 ™M9//4h vdechovani: pa-
C.ES Eye Irrit. 2; H319: 5% <C<25% ra
200-001-8 STOT SE 3; H335: C25%
C. index
605-001-00-5
Methanol C. CAS STOT SE 1; H370: C> 10 % - 100 mg/kg ustni
67-56-1 STOTSE 2; H371:3% <C<10% 300 mg/kg kozni
. 3M9//4h vdechovani: pa-
C.ES ra
200-659-6
C. index
603-001-00-X
Poznamka

Pro pIné znéni zkratek : viz ODDIL 16

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1  Popis prvni pomoci

Obecné poznamky

Vlastni ochrana poskytovatele prvni pomoci.

PFi nadychéani

OkamZzité volejte Iékafe. Pfi potiZich s dychanim a zastavé dychani zahajit umélé dychani.

PFi styku s kUzi

Oplachnéte kdzi vodou/osprchuijte. Pri styku s kiiZzi okamZité omyjte velkym mnoZstvim vody. P¥i reak-
ci pokozky vyhledat Iékare.

PFi zasaZeni oCi
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

R0TH

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-
Ziti
Cislo vyrobku: P087

Nékolik minut opatrné oplachujte vodou. Ve v3ech pfipadech pochybnosti, nebo kdyz pfiznaky pretr-
vavaji, vyhledejte Iékarskou pomoc.

PFi poziti
v p?l’padé nehody, nebo necitite-li se dobfe, okamZité vyhledejte Iékafskou pomoc (je-li mozno, ukazte
toto oznaceni, navod k pouZiti nebo bezpecnostni list).
4.2 NejdaleZitéjsi akutni a opoZdéné symptomy a Gcinky
Zvraceni, Alergické reakce, Bolest hlavy, Zavrat, Zavrat, Bezvédomi, KfeCe
4.3 Pokyn tykajici se okamzité IékaFské pomoci a zvlastniho oSetfeni
zadna

ODDIL 5: OpatFeni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva

Vhodna hasiva
opatfeni pro haseni pozaru!
vodni sprcha, péna odolna vici alkoholu, suchy hasici prasek, BC-prasek, oxid uhlicity (CO,)
Nevhodna hasiva
vodni proud
5.2  Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési
Slozky smési hoflavé. Produkt samotny nehofi. Pary mohou tvofit vybuSnou smés se vzduchem.
Nebezpecné zplodiny hoFeni
Oxid uhelnaty (CO), Oxid uhlicity (CO,)
5.3  Pokyny pro hasice

V pfipadé poZzaru nebo vybuchu nevdechujte dymy. Haste pomoci béZznych preventivnich opatfeni z
prfimérené vzdalenosti. PouZijte samostatny dychaci pfistroj.

ODDIL 6: OpatFeni v pFipadé nahodného uniku

6.1 OpatfFeni na ochranu osob, ochranné prostiredky a nouzové postupy

Pro pracovniky kromé pracovniku zasahujicich v pfipadé nouze
PouZivejte poZzadované osobni ochranné prostredky. Zabrante kontaktu s kliZi, o¢ima a odévem. Ne-
vdechujte pary/aerosoly.
6.2 OpatfFeni na ochranu Zivotniho prostredi
gabraﬁte praniku do kanalizace, povrchovych a podzemnich vod. Znecisténou vodu zadrzte a zlikvi-
ujte.

6.3 Metody a material pro omezeni Gniku a pro €isténi

Pokyny pro omezeni Gniku latky
Zakryti kanalizacnich vpusti.

Pokyny pro odstranéni uniklé latky

Zachytit pomoci materialu pohlcujicim kapalinu (pisek, kFemelina, sorbent kyseliny, univerzalni sor-
bent).
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

R0TH

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-
Ziti
Cislo vyrobku: P087

DalSi informace tykajici se rozliti a Gniku
UloZte do vhodnych nadob k likvidaci. Vyvétrejte zasazenou oblast.
6.4 Odkaz na jiné oddily

Nebezpecné zplodiny hofeni: viz oddil 5. Osobni ochranné vybaveni: viz oddil 8. NesluciteIné materia-
ly: viz oddil 10. Pokyny pro odstrafovani: viz oddil 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1  Opatfeni pro bezpecné zachazeni
Zajisténi dostatecného vétrani. PouZijte odtah (laboratof). Zamezte expozici.

OpatfFeni pro zamezeni poZaru a tvorby aerosolu a prachu
Uchovévejte mimo dosah zdrojl zapaleni - Zakaz koureni.
Pokyny tykajici se obecné hygieny pfi praci

Pfed pfestavkou a po praci umyt ruce.

7.2  Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési v€etné neslucitelnych latek a smési
Skladujte na dobre vétraném misté. Uchovavejte obal tésné uzavreny. Pfi delSim pUsobeni svétla se
muUZe rozkladat.

Neslucitelné latky nebo smési

Dbejte na kompatibilni skladovani chemikalii. Neslucitelné materialy: viz oddil 10.
Ochrana proti vnéjSimu ozafeni, jako je napfiklad

vysoké teploty, pfimé svételné zareni

Vénujte pozornost ostatnim pokynim:

Skladujte uzamcené.

PoZadavky na vétrani

Latky, které uvolfuji Skodlivé vypary nebo plyny, ukladejte na mistech, kde je zajiSténo jejich neustalé
odsavani.

Zvlastni poZzadavky na skladovaci prostory nebo nadoby

Doporucena skladovaci teplota: 15-25 °C

7.3 Specifické konecné/specificka kone€na pouZiti
Z4dné informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostfedky

8.1 Kontrolni parametry
Vnitrostatni limitni hodnoty

Limitni hodnoty expozice na pracovisti (expozicni limity na pracovisti)

Nazev Cinitele €.CAS Identi- PEL8 NP MH MH Po- Zdroj
fikator ho- K-P [pp [mg/ znédm
din  [pp m] m?3] ka

Cz formaldehyd 50-00-0 PEL 0,3 0,37 0,6 0,74 Zakon
CNR Sb.

Ceska republika (cs) Strana 6 /24



Bezpecnostni list ®

podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU 5”’”

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-
Ziti
Cislo vyrobku: P087

MH Po-
[mg/ znam
m3] ka

Identi- NPK- MH
fikator P [pp
i [mg/ m]

m3]

Nazev Cinitele

cz methanol 67-56-1 PEL 188 250 751 1.000 H Zakon
CNR Sb.
EU formaldehyd 50-00-0 IOELV 0,3 0,37 0,6 0,74 sect 2019/983
/EU
EU methanol 67-56-1 IOELV 200 260 H 2006/15/
ES
Poznamka
H Pronikan{ kazi
MH Maximalni hodnota je hodnota je limitni hodnota, kterou by expozice neméla presdhnout

NPK-P

dobé 15 minut (ngnf—li stanoveno jinak)
PEL 8 hodin Casové vaZeny prumér (dlouhodoba expozice): mé&feno nebo vypocteno ve vztahu k referencnimu obdobi ¢asové
vazeného prdméru osmi hodin (neni-li stanoveno jinak)

sect

Biologické limitni hodnoty

Limitni hodnota kratkodobé expozice: limitni hodnota, kterou by expozice neméla pfesahnout a ktera odpovida

Limitni hodnota 0,62 mg/m3 nebo 0,5 ppm pro zdravotnictvi, pohfebnictvi a balzamovani do 11. Cervence 2024

Nazev Cinitele C.CAs Parametr Identi- Hodno- Material Zdroj
fikator ta
cz methanol 67-56-1 methanol BL 15 mg/l moc Minister-
stvo
zdravot-
nictvi

Relevantni DNEL sloZzek

Nazev latky C.CAs (Sledo- Mezni Cil ochrany, PouZito v Doba expozice
vand) hodnota cesta expozice
vlast-
nost
Formaldehyd .....% 50-00-0 DNEL 9 mg/m3 Clovék, inhalagni | pracovnik (prdmy- | chronické - systé-
sl) mové Ucinky
Formaldehyd .....% 50-00-0 DNEL 0,375 Clovék, inhala¢ni | pracovnik (prdmy- | chronické - mistni
mg/m3 sl) ucinky
Formaldehyd .....% 50-00-0 DNEL 0,75 cloveék, inhalacni | pracovnik (pramy- akutni - mistni
mg/m3 sl) ucinky
Formaldehyd .....% 50-00-0 DNEL 240 mg/kg | Clovék, dermalni | pracovnik (primy- | chronické - systé-
TH/den sl) mové Ucinky
Formaldehyd .....% 50-00-0 DNEL 37 pg/cm? | clovék, dermalni | pracovnik (prdmy- | chronické - mistni
sl) ucinky
Methanol 67-56-1 DNEL 130 mg/m3 | Clovék, inhalaéni | pracovnik (primy- | chronické - systé-
sl) mové Ucinky
Methanol 67-56-1 DNEL 130 mg/m3 | clovék, inhalacni | pracovnik (primy- | akutni - systémové
sl) ucinky
Methanol 67-56-1 DNEL 130 mg/m3 | Clovék, inhalaéni | pracovnik (primy- | chronické - mistni
sl) ucinky
Methanol 67-56-1 DNEL 130 mg/m3 | clovék, inhalacni | pracovnik (pramy- akutni - mistni
sl) Ucinky
Methanol 67-56-1 DNEL 20 mg/kg clovék, dermalni | pracovnik (prdmy- | chronické - systé-
TH/den sl) mové Ucinky
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-
Ziti
Cislo vyrobku: P087

Relevantni DNEL sloZzek

€. CAs Mezni PouZito v

hodnota

(Sledo-
vana)
vlast-

nost

Nazev latky Cil ochrany,

cesta expozice

Doba expozice

Methanol 67-56-1 DNEL 20 mg/kg Clovék, dermalni | pracovnik (pramy-

TH/den sl)

akutni - systémové

ucinky

Relevantni PNEC sloZek

€. CAS Slozka Zivotni-

ho prostredi

(Sledo-
vana)

Mezni

Nazev latky s
odnota

Organismus

viast-
nost

Doba expozice

Formaldehyd .....% 50-00-0 PNEC 0,44 M9y, vodni organismy sladka voda kratkodobé (jed-
norazové)

Formaldehyd .....% 50-00-0 PNEC 0,44 M9y, vodni organismy morska voda kratkodobé (jed-
norazové)

Formaldehyd .....% 50-00-0 PNEC 0,19 M9y, vodni organismy | Cistirna odpadnich kratkodobé (jed-
vod (STP) norazové)

Formaldehyd .....% 50-00-0 PNEC 2,3M9/yg vodni organismy | sladkovodni sedi- kratkodobé (jed-
ment norazové)

Formaldehyd .....% 50-00-0 PNEC 2,3 M9/yg vodni organismy | morsky sediment kratkodobé (jed-
norazové)

Formaldehyd .....% 50-00-0 PNEC 0,2M9/g | suchozemské or- puda kratkodobé (jed-
ganismy norazové)

Methanol 67-56-1 PNEC 20,8 M9y, vodni organismy sladka voda kratkodobé (jed-
norazové)

Methanol 67-56-1 PNEC 2,08 M9/, | vodni organismy mof¥ska voda kratkodobé (jed-
norazové)

Methanol 67-56-1 PNEC 100 M9y, vodni organismy | cistirna odpadnich kratkodobé (jed-
vod (STP) norazové)

Methanol 67-56-1 PNEC 77 Mg vodni organismy | sladkovodni sedi- kratkodobé (jed-
ment norazové)

Methanol 67-56-1 PNEC 7,7M9g | vodniorganismy | morsky sediment kratkodobé (jed-
norazové)

Methanol 67-56-1 PNEC 100 M9/kg | suchozemské or- puda kratkodobé (jed-
ganismy norazové)

8.2 Omezovani expozice
Individualni ochranna opatreni (osobni ochranné vybaveni)

Ochrana oci a obliceje

Pouzivejte bezpecnostni ochranné bryle s bo¢nimi kryty.

Ochrana kuze

Ceska republika (cs)
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

R0TH

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-
Ziti
Cislo vyrobku: P087

¢ ochrana rukou

PouZivejte vhodné ochranné rukavice. Jsou vhodné chemické ochranné rukavice, které jsou zkouSeny
podle EN 374. Pro zvlastni Gcely, je doporuceno zkontrolovat odolnost vii¢i chemikaliim vySe uvede-
nych ochrannych rukavic spole¢né s dodavatelem téchto rukavic. Casy jsou priblizné hodnoty z mére-
ni pfi 22 ° C a trvalého kontaktu. ZvySené teploty v dusledku ohratych latek, télesného tepla atd. A sni-
Zeni efektivni tloustky vrstvy protazenim mohou vést ke zna¢nému zkraceni doby priniku. V pfipadé
pochybnosti kontaktujte vyrobce. Pfi pFiblizné 1,5 nasobku / mensi tloustce vrstvy se pfislusna doba
pruniku zdvojnasobi / snizi na polovinu. Udaje se tykaji pouze cisté latky. Pokud jsou prevedeny na
smési latek, mohou byt povaZzovany pouze za voditko.

* druh materalu

NBR (Nitrilkaucuk)

* tloustka materialu

0,4 mm

¢ doba priniku materialem rukavic
>480 minut (permeace: Uroven 6)

* dalSi opatFeni pro ochranu rukou

UmozZnit pokoZce urcitou dobu regenerovat. Doporucuje se preventivni ochrana pokozky (ochranné
krémy/masti).

Ochrana dychacich cest

9C

Ochrana dychacich cest je nutna pfi: Tvofeni aerosolu nebo mlhy. Typ: ABEK (kombinované filtry proti
plyndm a pardm, barevné znaceni: Hnéda/Seda/Zluta /Zelena).

Omezovani expozice Zivotniho prostredi
Zabrarite pruniku do kanalizace, povrchovych a podzemnich vod.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Fyzikalni stav tekuty

Barva bezbarva
Zapach pronikavy

Bod tani/bod tuhnuti -15°C

Bod varu nebo pocatecni bod varu a rozmezi bodu 97 °C

varu

Hoflavost nehorlavé
Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti 7 vol% (LEL) - 72 vol% (UEL) (bezvody)
Bod vzplanuti 79-85°C
Teplota samovzniceni neurceno
Teplota rozkladu neni relevantni
hodnota pH 7-7,8 (20 °Q)
Kinematicka viskozita neurceno

Rozpustnost(i)
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

R0TH

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-
Ziti
Cislo vyrobku: P087

Rozpustnost ve vodé misitelna v jakémkoliv poméru

Rozdélovaci koeficient

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda tato informace neni k dispozici
(logaritmickad hodnota):

Tlak pary neurceno

Hustota a/nebo relativni hustota

Hustota ~19/cm3 pFi 20 °C
Relativni hustota pary Informace o této vlastnosti neni k dispozici.
Charakteristiky astic neni relevantni (tekuty)

DalSi bezpecnostni parametry

Oxidacni vlastnosti 74dna
9.2 DalSi informace

Informace tykajici se tfid fyzikalni nebezpecnosti:  tfidy nebezpecnosti podle GHS
(fyzikaIni nebezpecnosti): neni relevantni

DalSi charakteristiky bezpecnosti:

Misitelnost zcela misitelné s vodou

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita

Nebezpedi polymerizace.

PFi zahFivani

Pary mohou tvofit vybusnou smés se vzduchem.
10.2 Chemicka stabilita

Pfi delSim pusobeni svétla se mlze rozkladat.
Jako stabilizator: Methanol.

10.3 MoZnost nebezpecnych reakci

Exotermni reakce s: Louhy, Manganistany, silny oxidant, Anilin,
Boufliva reakce s: Kyseliny, Fenol, Kyselina dusi¢na, Peroxid vodiku,
=> Vybusné vlastnosti

10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit
PFimé svételné zareni. Chrarite pred teplem.

10.5 Neslucitelné materialy
odlisna kovy

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Nebezpecné zplodiny hofeni: viz oddil 5.
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Bezpecnostni list

®
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU g”’”

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-

Ziti

Cislo vyrobku: P087

ODDIL 11: Toxikologické informace

1.1

Informace o tfidach nebezpecnosti vymezenych v nafizeni (ES) €. 1272/2008
Udaje ze zkousek nejsou k dispozici pro celou smés.

Postup klasifikace
Metoda pro klasifikaci smési je zaloZena na slozkach smési (vzorec pro aditivitu).

Klasifikace podle GHS (1272/2008/ES, CLP)

Akutni toxicita
Toxicky pfi vdechovani.

Odhad akutni toxicity (ATE) sloZek
Nazev latky C.cAs Cesta expozice ATE

Formaldehyd .....% 50-00-0 astni 500 M9/ g

Formaldehyd .....% 50-00-0 vdechovani: plyn 100 PPMV/ 1

Formaldehyd .....% 50-00-0 vdechovani: para 0,5 M9//4h
Methanol 67-56-1 ustni 100 M9/kgq
Methanol 67-56-1 kozni 300 M9/ q
Methanol 67-56-1 vdechovani: para 3 M9/\/4h

Ziravost/drazdivost pro kizZi

Neni klasifikovana jako Zirava/drazdiva pro klzi.

Vazné poskozeni oci/podrazdéni oci

Neni klasifikovana jako zpUsobujici vazné poskozeni oci, nebo drazdiva pro oci.
Senzibilizace dychacich cest nebo kiiZze

MUZe vyvolat alergickou kozni reakci.

Mutagenita v zarodecnych burikach
Podezreni na genetické poskozeni.

Karcinogenita
MUzZe vyvolat rakovinu.

Toxicitu pro reprodukci

Neni klasifikovana jako toxicka pro reprodukci.

Toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice

Neni klasifikovana jako toxicka pro specifické cilové organy (jednorazova expozice).
Toxicita pro specifické cilové organy - opakovana expozice

Neni klasifikovana jako toxicka pro specifické cilové organy (opakovana expozice).

Nebezpecnost pFi vdechnuti
Neni klasifikovana jako predstavujici nebezpecnost pfi vdechnuti.

Endokrinni disruptor pro lidské zdravi
Neni klasifikovana jako endokrinni disruptor pro lidské zdravi.

PFiznaky odpovidajici fyzikalnim, chemickym a toxikologickym vlastnostem
* PFi poZiti

Udaje nejsou k dispozici.

* PFi zasaZeni o€i
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Bezpecnostni list ®
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU 5”’”

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-
Ziti
Cislo vyrobku: P087

Udaje nejsou k dispozici.

* Pfi vdechnuti
zavrat, bolest hlavy, drazdivé ucinky

0 s

* PFi styku s kuZzi
MUzZe vyvolavat alergické reakce, svédéni, lokalizované zarudnuti

* DalSi informace
Jiné nepfiznivé ucinky: Kfece, Pokles krevniho tlaku, PoSkozeni jater a ledvin, Zavrat, Bezvédomi

11.2 Informace o dalSi nebezpecnosti
Z4adné dalsi informace nejsou k dispozici.

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita
Neni klasifikovana jako nebezpecna pro vodni prostredi.

Vodni toxicita (akutni) pro sloZky

Nazev latky C.cAs (Sledovana) Hodnota Druhy Doba ex-
vlastnost pozice
Formaldehyd .....% 50-00-0 LC50 6,7 M9/, ryba 96 h
Formaldehyd .....% 50-00-0 EC50 5,8 M9y, vodn{ bezobratli 48 h
Formaldehyd .....% 50-00-0 ErC50 4,89 M9y, Fasy 72h
Methanol 67-56-1 ErC50 22.000 M9/ rasy 96 h
Methanol 67-56-1 LC50 15.400 M9y, slune¢nice obecna (Le- 96 h
pomis macrochirus)
Methanol 67-56-1 EC50 18.260 M9y, hrotnatka velka 96 h

Vodni toxicita (chronickd) pro slozky

Nazev latky C.cAs (Sledovana) Hodnota Druhy Doba ex-
vlastnost pozice
Formaldehyd .....% 50-00-0 EC50 19 M9y, mikroorganismy 3h
Formaldehyd .....% 50-00-0 NOEC 26,4 M9/ vodn{ bezobratlf 21d

12.2 Perzistence a rozloZitelnost

RozlozZitelnost sloZzek

Nazev latky o Proces Rychlost de- C Metoda
gradace
Formaldehyd 50-00-0 odstranéni 99 % 28d ECHA
..... % DOC
Methanol 67-56-1 bioticky/nebio- 99 % 30d
ticky
Methanol 67-56-1 Ubytek kysliku 69 % 5d ECHA Chem

12.3 Bioakumulaéni potencial
Udaje nejsou k dispozici.
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-
Ziti
Cislo vyrobku: P087

Bioakumulac€ni potencial slozek

Nazev latky BSK5/CHSK
Methanol 67-56-1 -0,77

12.4 Mobilita v padé
Udaje nejsou k dispozici.
12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Neobsahuje PBT-/vPvB-latku s koncentraci = 0,1 %.
12.6 Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Neobsahuje endokrinni disruptor (ED) v koncentraci = 0,1%.
12.7 Jiné nepfiznivé ucinky
Udaje nejsou k dispozici.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

13.1 Metody nakladani s odpady

Tento material a jeho obal musi byt zneSkodnény jako nebezpecny odpad. Odstrarite obsah/obal pod-
le mistnich/regionalnich/statnich/mezinarodnich predpisu.

Informace duleZité pro odstrafiovani odpadu prostfednictvim kanalizace
Nevylévejte do kanalizace.

Nakladani s odpady nadob/obalt

S kontaminovanymi obaly zachazejte stejnym zpGsobem jako s latkou samou. UpIné vyprazdnéné
obaly mohou byt recyklovany.

13.2 Pfislusna ustanoveni tykajici se odpadui

Pridélovani katalogovych cisel odpad(/nazv(i odpadu se provadi v souladu s vyhlaskou EAK a v zavis-
losti na konkrétnim oboru a na konkrétnim procesu.

Vlastnosti odpad(, které je €ini nebezpecnymi

HP 4  drazdivé - drazdivé pro klzi a pro oci

HP 5 toxicita pro specifické cilové organy (Specific Target Organ Toxicity, STOT)/Toxicita pfi vdech-
nuti

HP 6 akutni toxicita

HP 7 karcinogenni

HP 11 mutagenni

13.3 Poznamka
Odpad by mél byt tfidény podle kategorii, které mohou byt oddélené zpracovavany mistnimi nebo
vnitrostatnimi zafizenimi na zpracovani odpadu. Prosime berte v Uvahu platna vnitrostatni nebo regi-
onalni ustanoveni. Nekontaminované a zbytk( zbavené prazdné obaly mohou byt opét poufZity.

ODDIL 14: Informace pro pFepravu

14.1 UN dislo nebo ID &islo nepodléha predpisim o prepravé
14.2 Oficiadlni (OSN) pojmenovani pro prepravu neni relevantni

14.3 Trida/tfidy nebezpecnosti pro prepravu zadna

14.4 Obalova skupina neni prifazeno
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Bezpecnostni list ®

podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-

Ziti

R0TH

Cislo vyrobku: P087

14.5

14.6

14.7

14.8

Nebezpecnost pro Zivotni prostredi neni ohroZujici Zivotni prostfedi podle nafizeni o
nebezpelném zbozi

Zvlastni bezpecnostni opatfeni pro uZivatele

Z4adné dalsi informace nejsou k dispozici.

Namo¥ni hromadna pireprava podle nastroji IMO
Naklad neni urcen pro prepravu jako hromadny naklad.

Informace podle jednotlivych vzorovych pfedpisu OSN

Pfeprava nebezpecnych véci po silnici, Zeleznici a vnitrozemskych vodnich cestach
(ADR/RID/ADN) - Dopliiujici informace

Nepodléha predpisiim ADR, RID a ADN.

Pfedpis pro mezinarodni ndmorni pFrepravu nebezpecnych véci (IMDG) - Dopliiujici informace
Nepodléha predpistim IMDG.

Mezinarodni organizace pro civilni letectvi (ICAO-IATA/DGR) - Dopliujici informace
Nepodléha predpisim ICAO-IATA.

ODDIL 15: Informace o pfFedpisech

15.1

PFedpisy tykajici se bezpec€nosti, zdravi a Zivotniho prostfedi/specifické pravni predpisy tykajici
se latky nebo smési

Relevantni ustanoveni Evropské unie (EU)

Omezeni podle REACH, Pfiloha XVII

Nebezpecné latky s omezenim (REACH, PFiloha XVII)

Nazev latky Nazev podle soupisu o Omezeni
ROTI®Histofix tento vyrobek splfiuje kritéria pro za- R3 3
fazeni podle nafizeni ¢. 1272/2008/ES
Formaldehyd .....% formaldehyd 50-00-0 R72 72
R72_75mg
Formaldehyd .....% Formaldehyd a latky uvolfiujici formal- 50-00-0 R77 77
dehyd
Formaldehyd .....% karcinogenni R28-30 28
Formaldehyd .....% latky obsazené v tetovacich inkous- R75 75
tech a permanentnim make-upu
Methanol methanol 67-56-1 R69 69
Methanol horlavé / pyroforicka R40 40
Methanol latky obsazené v tetovacich inkous- R75 75

tech a permanentnim make-upu

Legenda

R28-30 1. Nesmi se uvadét na trh nebo pouzivat:
- jako latky,
- jako sloz P\;jinych latek, nebo
- ve smésich,
pro prodej Siroké verejnosti, pokud individudlni koncentrace v latce nebo smési je rovna nebo vy3si nez:
- bud prislusny specificky koncentrac¢ni limit stanoveny v nafizeni (ES) €. 1272/2008 priloze VI ¢asti 3, nebo
- pfislusny obecny koncentralni limit stanoveny v &asti 3 pFl’Iohﬁ I narizeni (ES) €. 1272/2008.
AniZ je dotfeno uplatfiovani ostatnich predpist Spolecenstvi o klasifikaci, baleni a oznacovani latek a smési, musi do-
davatelé pfed uvedenim na trh zajistit, aby byly obaly téchto latek a smési viditelng, Citelné a nesmazatelné oznaceny
napisem:
,Pouze pro profesionalni uZivatele”.
2. OdchyIné se odstavec 1 nevztahuje na:
a) lécivé a veterinarni pFipravky definované smérnicemi 2001/82/ES a 2001/83/ES;
b) kosmetické prostfedky definované smérnici 76/768/EHS;
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Bezpecnostni list ®

podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-

Ziti

R0TH

Cislo vyrobku: P087

Legenda

R3

R40

R69
R72

¢) nasledujici paliva a vyrobky z oleju:

- motorova paliva, na néz se vztahuje smérnice 98/70/ES,

- vyrobky z mineralnich olejd urené pro poufZiti jako palivo v mobilnich nebo stacionarnich spalovacich zafizenich,

- paliva prodavana v uzavienych systémech (napr, lahve se zkapalné&lym plynem);

d) barvy pro umélce, na které se vztahuje nafizeni (ES) €. 1272/2008;

e) latky uvedené v dodatku 11 sloupci 1 pro pouZiti uvedend v dodatku 11 sloupci 2. Je-li v dodatku 11 sloupci 2 uvede-

no datum, pouZije se odchylka do uvedeného data;

f) prostfedky, na které se vztahuje nafizeni (EU) 2017/745.

1. Nesméji se pouZivat:

- v ozdobnych predmétech urcenych k vytvoreni svételnych nebo barevnych efektl pomoci riznych fazi, napf. v ozdob-

nych lampach a popelnicich,

- v zdbavnych a zertovnych predmétech,

- v hrach pro jednoho nebo vice castnikl nebo jakychkoliv pfedmétech zamyslenych k poufZiti jako takové, a to i k

ozdobnym Géeldm.

2. Predmeéty, které nejsou v souladu s odstavcem 1 se nesméji uvadét na trh.

E. Ialesméjl' se uvadét na trh, pokud obsahuji barvivo, neni-li poZzadovano pro darové ucely, ¢i parfém, nebo oboji, po-
ud:

— mohou byt poutZity jako palivo v ozdobnych olejovych lampach urfenych pro Sirokou vefejnost a

— predstavuji nebezpedi pri vdechnuti a jsou oznaceny vétou H304.

4. Ozdobné olejové lampy urcené pro Sirokou verejnost nesmi byt uvadény na trh, pokud nesplfuji poZzadavky evrop-

ské normy o ozdobnych olejovych lampach (svitilnach) (EN 14059), kterou pfijal Evropsky v{ibor pro normalizaci (CEN).

5. Aniz je dotceno provadéni ostatnich pFedﬁ)iSO Unie o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, dodavatelé pred

uvedenim vyrobku na trh zajisti, aby byly splnény tyto pozadavky:

a) oleje do lamp, které jsou oznaleny v&tou H304 a jsou urceny pro Sirokou vefejnost, musi byt oznaceny viditeIné, Ci-

telné a nesmazatelné napisem: ,Uchovavejte lampy naplnéné touto kapalinou mimo dosah déti."; a nejpozdé&ji od 1.

prosince 2010 také napisem: ,Jediny dousek oleje do lamp, nebo dokonce sani knotu lampy mZe vést k Zivot ohroZuiji-

cimu poskozeni plic”;

b) tekuté podpalovace grilu, které jsou oznaceny vétou H304 a jsou urceny pro Sirokou vefejnost, musi bYt nejpozdgji

od 1. prosince 2010 oznaceny Citelné a nesmazatelné napisem: ,Jediny dousek tekutého podpalovace grilu muze vést k

Zivotu ohroZujicimu poskozeni plic*;

c) oleje do lamp a podpalovace grilu, které jsou oznaéen% vétou H304 a jsou urceny pro Sirokou vefejnost, musi byt

nejpozdé&ji od 1. prosince 2010 baleny do cernych neprihlednych nadob o objemu nepFesahujicim jeden litr.

1. Nesmi se pouZivat jako latky nebo jako smési v aerosolovych rozprasSovacich, pokud jsou tyto aerosolové rozpraso-

vace urceny pro prodej Siroké verejnosti pro nasledujici zdbavné a ozdobné Gcely:

- kovové tfpytky urcené hlavné k ozdobg,

- umeély snih a ledové kvéty,

- Zertovné polStarky,

- kfehké aerosolové snidry,

- imitace vykald,

- trubky pro vecirky,

- ozdobné vlocky a pény,

- umélé pavuciny,

- zapachové bombicky.

2. Ani7 je dotCeno uplatrfiovani ostatnich pfedpisl Spolecenstvi o klasifikaci, baleni a oznacovani latek, musi dodavate-

Ié pFed uvedenim na trh zajistit, aby obaly vySe uvedenych aerosolovych rozprasovacu byly viditelnég, Citelné a nesma-

zatelné oznaceny napisem:

,Pouze pro profesionalni uZivatele”.

3. Odchylné se vSak odstavce 1 a 2 nevztahuji na aerosolové rozpraSovace uvedené v ¢l. 8 odst. 1a smérnice Rady

75/324/EHS (2).

4. Aerosolové rozprasovace zminéné v odstavcich 1 a 2 nesmi byt uvedeny na trh, pokud nesplfiuji uvedené pozadav-

Nesmi se uvadét na trh pro Sirokou veFejnost po dni 9. kvétna 2019 v kapalinach do ostfikovacd nebo v kapalinach pro
odmrazovani €elniho skla, v koncentraci rovné 0,6 % hmotnostnich nebo vyssi.

1. Nesmi se uvadét na trh po 1. listopadu 2020 v jakémkoli z téchto vyrobku:

a) odévy nebo souvisejici doplriky;

b) textilni vyrobky jiné nez odévy, které za béznych nebo rozumné predvidatelnych podminek pouzivani pfichazeji do
stykk;J s lidskou kuzi v takové mife, ktera je srovnatelna s odévy;

c) obuy;

pokud jsou odév, souvisejici doplfiky, textilni vyrobky jiné nez odévy nebo obuv urteny pro poufZiti spotfebiteli a latka
Je pfitomna v koncentraci (naméfené v homogennim materidlu) stejné nebo vys3i, nez je koncentrace uvedena pro tu-
to latku v dodatku 12.

2. OdchylIné plati, Ze pokud jde o uvadéni formaldehydu [€. CAS 50-00-0] v bundach, kabatech nebo Calounéni na trh,
prislusna koncentrace pro Ucely odstavce 1 je 300 mg/kg v obdobi od 1. listopadu 2020 do 1. listopadu 2023. Poté se
pouZzije koncentrace uvedend v dodatku 12.

3. Odstavec 1 se nevztahuje na:

a) odévy, souvisejici dopliiky nebo obuv nebo &asti odévd, souvisejicich dopliikd a obuvi, které jsou vyrobeny vyhradné
z pfirodni usné, koZesiny nebo kiZze;

b) netextilni zdrhovadla a netextilni dekorativni doplriky;

c) obnoSené odévy, souvisejici doplriky, textilni vyrobky jiné nez odévy nebo obuy;

d) koberce ode zdi ke zdi a textilni podlahové krytiny pro pouZiti v budovach, pfedloZky a b&éhouny.

4, Odstavec 1 se nevztahuje na odévy, souvisejici doplriky, textilni vyrobky jgne neZ odévy nebo obuv spadajici do oblas-
ti plsobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 (*) nebo nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 (**).

5. Ustanoveni odst. 1 pism. b) se nevztahuje na textilni vyrobky na jedno Bouiitl’. «Textilnimi vyrobky na jedno pouziti”
se rozumi textilni vyrobky, které jsou urceny pouze k jednomu pouZiti nebo k pouZiti po omezenou dobu a nejsou ur-
¢eny pro nasledné pouZiti k témuz nebo podobnému tcelu.

6. Odstavce 1 a 2 se pouZiji, aniZ je dotceno uplatfiovani jakychkoli pfisnéjSich omezeni stanovenych v této pfiloze ne-
bo v jinych pouzitelnych pravnich pFedpisech Unie,

7. Komise vyjimku stanovenou v odst. 3 pism. d) pfezkoumé a pfipadné uvedeny odstavec odpovidajicim zplsobem
upravi.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. bfezna 2016 o osobnich ochrannych prostfedcich
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Bezpecnostni list ®

podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-

Ziti

R0TH

Cislo vyrobku: P087

Legenda

R72_75
mg
R75

a o zruSeni smérnice Rady 89/686/EHS (UF. vést. L 81, 31.3.2016, s. 51).

(**) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zmé-
né smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS (UF. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

Dodatek 12 (maximalni koncentracni limity podle hmotnosti v homogennich materialech): 75 mg/kg

1. Nesmi se uvadét na trh ve smésich kJJOUiitI' pro Uéegl tetovani a smési obsahujici jakoukoli z téchto latek se nesméji

pogil’\{at Ero Ucely tetovani po dni 4. ledna 2022, pokud je dana latka pfitomna (jsou dané latky pfitomny) za téchto

podminek:

a) v pfipadé latky klasifikované v &asti 3 pFilohy VI nafFizeni (ES) €. 1272/2008 jako karcinogenni kategorie 1 A, 1B nebo 2

nebo mutagenni v zérodefng’ch burikach kategorie 1 A, 1B nebo 2 je latka pfitomna ve smési v koncentraci rovnajici se

0,00005 % hmotnostnich nebo vyssi;

b) v pFipadé latky klasifikované v ¢asti 3 pfilohy VI nafizeni (ES) €. 1272/2008 jako toxicka Ero reprodukci kategorie 1 A,

1B nebo 2 je latka pritomna ve smési v koncentraci rovnajici se 0,001 % hmotnostnich nebo vyssi;

c) v pripadé latky klasifikované v ¢asti 3 prilohy VI nafizeni (ES) €. 1272/2008 jako senzibilizator kdiZe kategorie 1, 1 A

nebo 1B je latka pfitomna ve smési v koncentraci rovnajici se 0,001 % hmotnostnich nebo vyssi;

d) v pripadé latky klasifikované v ¢asti 3 pfilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 jako Ziravé pro kizi kategorie 1, 1 A, 1B

nebo 1C nebo drazdivé pro kizi kategorie 2 nebo jako vaZné poskozeni oci kategorie 1 nebo podrazdéni oci kategorie

2 je latka pfitomna ve smési v koncentraci rovnajici se této hodnoté nebo vyssi:

i) 0,1 % hmotnostnich, je-li latka pouZivana vylucné jako regulator pH;

ii) 0,01 % hmotnostnich ve vSech ostatnich prl’padech;

e) v pfipadé latky uvedené v pfiloze II nafizeni (ES) €. 1223/2009 (*1) je latka pFitomna ve smési v koncentraci rovnajici

se 0,00005 % hmotnostnich nebo vyssi;

f) v pfipadg latky, pro niZ je ve sloupci g (Druh vyrobku, Zasti téla) tabulky v pfiloze IV nafizeni (ES) €. 1223/2009 uvede-

na podminka jednoho nebo vice nasledujicich typd, je latka pritomna ve smési v koncentraci rovnajici se 0,00005 %

hmotnostnich nebo vyssi:

i) .PFipravky, které se oplachuji*;

il) ,NepouZivat v pFipravcich aplikovanych na sliznice”;

iii) ,,Nepouil'vat v pfipravcich na oci*;

g) v pfipadé latky, pro niz je uvedena podminka ve sloupci h (Nejvyssi koncentrace v p¥ipravku pfipraveném k pouZiti)

nebo ve sloupci i (Jiné) tabulky v pfiloze IV nafizeni (ES) €. 1223/2009, je latka pfitomna ve smési v koncentraci nebo ji-

nym zplisobem, ktery neni v souladu s podminkou uvedenou ve zmin&ném sloupci;

h) v pripadé latky uvedené v dodatku 13 k této pfiloze je latka pfitomna ve smési v koncentraci rovnajici se koncentrac-

nimu limitu stanovenému pro tuto latku v uvedeném dodatku nebo vy3si.

2. Pro Ucely této polozky se smési ,pro Ucely tetovani” rozumi injekéni nebo jiné zavedeni smési do kdZe, sliznice nebo

ocni buIvK, a to jakoukoli metodou nebo postupem (véetné postupl bézné oznalovanych jako permanentni make-up,

kosmetické tetovani, viaskovani (microblading) a mikropigmentace) s cilem vytvofit na téle znacku nebo vzor.

3. Pokud latka, ktera neni uvedena v dodatku 13, spada do vice neZ jednoho z pismen a) az g) v bodé 1, pouZije se na

tuto latku nejpFisné€jSi koncentraéni limit stanoveny ve zminénych pismenech. Pokud latka uvedend v dodatku 13 rov-

géi spada ﬂo jednoho nebo vice z pismen a) az g) v bodé 1, pouZije se na tuto latku koncentracni limit stanoveny v bo-
& 1 pism. h).

4. chchylné se bod 1 do dne 4. ledna 2023 nepouZzije na tyto latky:

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

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

5. Pokud je ¢ast 3 pfilohy VI nafizeni (ES) €. 1272/2008 zmé&néna po dni 4. ledna 2021 za Gcelem klasifikace nebo opé-

tovné klasifikace latky tak, Ze se na ni poté zacne vztahovat bod 1 pism. a), b), ¢) nebo d) této polozky, nebo tak, Ze se

na ni poté zacne vztahovat jiné z téchto pismen nez to, pod které spadala dfive, a den pouzitelnosti uvedené nové ne-

bo revidované klasifikace nastane po dni uvedeném v bodé 1 nebo pfipadné v bodé 4 této polozky, uvedend zména se

pro Gcely uplatfiovani této polozky na uvedenou latku povaZzuje za zménu, jeZ nabyva Ucinku v den pouZzitelnosti uve-

dené nové nebo revidované klasifikace.

6. Pokud je pfiloha II nebo pfiloha IV nafizeni (ES) €. 1223/2009 zménéna po dni 4. ledna 2021 za Ucelem zafazeni urci-

té latky na seznam nebo zmény jejiho zafazeni na seznam tak, Ze se na ni poté za¢ne vztahovat bod 1 pism. e), f) nebo

g) této polozky, nebo tak, Ze se na ni poté zacne vztahovat jiné z téchto pismen nez to, pod které spadala dfive, a tato

zména nabyva Ucinku po dni uvedeném v bodé 1 nebo pfipadné v bodé 4 této polozky, uvedena zmeéna se pro Ucely

uplatfiovani této poloik% na uvedenou latku povazuje za zménu, jeZ nabyva Uc¢inku od data, které nastane 18 mésicu

po vstupu aktu, kterym byla uvedena zména provedena, v platnost.

7. Dodavatelé, ktefi uvadéji smés k pouZziti pro Ucely tetovani na trh, zajisti, aby po dni 4. ledna 2022 byly na smési vy-

znaEenY tyto informace:

a) prohlaseni ,,Smés k pouZiti pro tetovani nebo permanentni make-up”,

b) referencni ¢islo pro jednoznacnou identifikaci Sarze,

c) seznam pfisad v souladu se seznamem nazvu prisad podle spolecné nomenklatury podle ¢lanku 33 nafizeni (ES) ¢.

1223/2009 nebo, pokud spolecny nazev prisady neexistuje, uvede se nazev podle IUPAC. Pokud neexistuje spolecny

nazev pfisady ani nazev podle IUPAC, uvedou se €isla CAS a ES. Pfisady se uvedou v sestuPném poradi podle hmotnos-

ti nebo objemu pfisad v dobé, kdy byla formulace vytvorena. ,Prisadou” se rozumf jakakoli latka pridana v priibéhu

formulace a pfitomna ve smési k poufziti pro Ucely tetovani. Necistoty se za pFisady nepovazuji. Pokud se v souladu s

nafizenim (ES) €. 1272/2008 jiz pozaduje, aby byl nazev latky pouZité jako pfisada ve smyslu této polozky uveden na

Stitku, nemusi byt zminéna prisada vyznacena v souladu s timto nafizenim,

d) dodatecné prohlaseni ,regulator pH" pro latky spadajici pod odst. 1 pism. d) bod i),

e) prohlaseni, Obsahuje nikl. MGZe vyvolat alergické reakce.”, pokud smés obsahuje nikl pod koncentraénim limitem

stanovenym v dodatku 13,

f) prohlaseni ,Obsahuje Sestivazny chrom. MUZe vyvolat alergické reakce.”, pokud smés obsahuje Sestivazny chrom

pod koncentra¢nim limitem stanovenym v dodatku 13,

g) bezpecnostni Bokyny E)roci)ouiitl', pokud nafizeni (ES) €. 1272/2008 dosud nepoZzaduje, aby byly uvedeny na Stitku.

Informace musi byt jasné viditelné, snadno Citelné a vyznacené nesmazatelnou barvou. Nestanovi-li dotceny ¢lensky

stat (dotcené Clenskeé staty) jinak, informace musi byt uvedeny v Ufednim jazyce (Ufednich jazycich) ¢lenského statu

(Clenskych statl), kde se smés uvadi na trh.

Je-li to nezbytné z diivodu velikosti baleni, zahrnou se informace uvedené v prvnim pododstavci, s vyjimkou Bl’smene

a), do navodu k poufiti. Pfed pouzitim smési pro Ucely tetovani musi osoba pouZivajici smés poskytnout osobé, ktera

se této procedure podrobuje, informace vyznacené na obalu nebo obsazené v ndvodu k poutziti podle tohoto bodu.

8. Smési, které neobsahuji prohlaseni,Smés k pouZiti pro tetovani nebo permanentni make-up”, se pro Ucely tetovani

nesmi pouZivat.
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Bezpecnostni list ®
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

R0TH

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-
Ziti
Cislo vyrobku: P087

Legenda
9. Tato poloZka se nevztahuje na latky, které jsou plyn Eﬁ teploté 20 °C a tlaku 101,3 kPa nebo které vytvareji tlak pary
vys3i nez 300 kPa pfi teplote 50 °C, s vygimkou formaldehydu (€. CAS 50-00-0, ¢. ES 200-001-8).
10. Tato poloZka se nevztahuje na uvadéni smési k pouZiti pro UCely tetovani na trh ani na pouZivani smési pro ucely
tetovani, pokud se uvadi na trh vylu¢né jako zdravotnicky prostfedek nebo jako pfislusenstvi zdravotnického prostred-
ku ve smyslu nafizeni (EU) 2017/745 nebo pokud se pouziva vylucné jako zdravotnicky prostfedek nebo jako prislusen-
stvi zdravotnického prostfedku ve stejném smyslu. Pokud uvadéni na trh nebo pouZivani neni uréeno vylu¢né pro
funkci jako zdravotnického prostfedku nebo jako pfisluSenstvi zdravotnického prostfedku, pouZziji se poZadavky nari-
zeni (EU) 2017/745 a tohoto nafizeni kumulativné.

R77 1. Nesmi se uvadét na trh v pfedmétech po dni 6. srpna 2026, pokud za zkuSebnich podminek stanovenych v dodatku
14 koncentrace formaldehydu uvolfiovaného z uvedenych predmétl presahuje:
a) 0,062 mg/m3 pro pfedméty na bazi dfeva a nabytek;
b) 0,080 mg/m3 pro jiné pfedméty nez predméty na bazi dfeva a ndbytek.
Prvni pododstavec se nevztahuje na:
a) pfedméty, v nichid'sou formaldehyd nebo latky uvolfujici formaldehyd pfirozené pritomny vyhradné v materialech,
z nichZ jsou tyto pfedméty vyrabény;
b) pfedméty, které jsou za predvidatelnych podminek uréeny vyhradné pro venkovni pouZiti;
) ?Fedméty v konstrukcich, které se pouzivaji vyhradné& mimo obvodovy plast budov a parozdbranu a z nichZ se neu-
volfiuje formaldehyd do vnitfniho ovzdusi;
d) pfedméty urcené vyhradné pro priimyslové nebo profesionéini pouZiti, pokud uvolfiovani formaldehydu z nich ne-
vede za predvidatelnych podminek pouziti k expozici Siroké vefejnosti;
e) predméty, na néz se vztahuje omezeni stanovené v polozce 72;
{%B;evd?z%/yz,(lﬁcgréjsou biocidnimi pFipravky spadajicimi do oblasti plisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady

¢ ;
E) prostiedky spadajici do oblasti plisobnosti nafizeni (EU) 2017/745;
) osobni ochranné prostredky sgadajl'ci do oblasti plisobnosti nafizeni (EU) 2016/425;
i) predméty urcené pro pfimy ne
1935/2004;
j) pouZité predmeéty.
2. Nesmi se uvadét na trh v silni¢nich vozidlech po dni 6. srpna 2027, pokud za zkuSebnich podminek stanovenych v
dodatku 14 koncentrace formaldehydu ve vnitfnim prostoru uvedenych vozidel pfesahuje 0,062 mg/m3.
Prvni pododstavec se nevztahuje na:
a) silni¢ni vozidla ur¢ené vyhradné pro priimyslové nebo profesionalni pouZiti, pokud koncentrace formaldehydu ve
\t/)nitFnl’m prodsltoru uvedenych vozidel nevede za predvidatelnych podminek poufZiti k expozici Siroké verejnosti;
) ojetd vozidla.

0 nepiimy styk s potravinami spadajici do oblasti pdsobnosti nafizeni (ES) €.

Seznam latek podléhajicich povolovani (REACH, PFiloha XIV)/SVHC - kandidatsky seznam
zadné ze slozek nejsou uvedeny

Seveso Smérnice

2012/18/EU (Seveso III)

Nebezpecna latka/kategorie nebezpecnosti Kvalifikacni mnoZstvi (v tunach) pro Po-

aplikaci poZadavkt podlimitniho a nad- znam-
limitniho mnoZstvi

22 methanol 500 5.000

Deco-Paint Smérnice

VOC obsah 5-10%

VOC obsah (0Obsah vody byl odstranén) 1.621 9/

Smérnice o prumyslovych emisich (IED)

VOC obsah 5-10%

VOC obsah (Obsah vody byl odstranén) 1.621 9/

Smérnice o omezeni pouZivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych
zarizenich (RoHS)

zadné ze slozek nejsou uvedeny
NaFizeni kterym se zfizuje evropsky registr Gnik{ a pFfenosu znecistujicich latek (PRTR)
2adné ze slozek nejsou uvedeny
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Bezpecnostni list ®

podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-

R0TH

Cislo vyrobku: P087

Ramcova smérnice o vodach (RSV)

Seznam znecistujicich latek (RSV)

Nazev latky Nazev podle soupisu €. CAs Uvede- Poznamka

ny v

Formaldehyd .....% Latky a pFipravky nebo produkty a)
jejich rozkladu, u kterych byly
prokazany karcinogenni nebo

mutagenni vlastnosti nebo vlast-

nosti, které mohou ovlivnit pro-
dukci steroidd, Stitnou zlazu, roz-
mnoZzovani nebo jiné endokrinni
funkce ve vodnim prostfedi nebo
jeho prostfednictvim

Methanol Latky a pFipravky nebo produkty a)
jejich rozkladu, u kterych byly
prokazany karcinogenni nebo

mutagenni vlastnosti nebo vlast-

nosti, které mohou ovlivnit pro-

dukci steroidd, Stitnou zlazu, roz-

mnoZovani nebo jiné endokrinni

funkce ve vodnim prostfedi nebo
jeho prostrednictvim

Legenda
a) Smérny seznam hlavnich znediStujicich latek

sz

NaFizeni o uvadéni prekurzorii vybusnin na trh a o jejich pouZivani
zadné ze sloZek nejsou uvedeny

NafFizeni o prekursorech drog

zadné ze slozek nejsou uvedeny

NafFizeni o latkach, které posSkozuji ozonovou vrstvu (ODS)
zadné ze sloZek nejsou uvedeny

Nafizeni o vyvozu a dovozu nebezpecnych chemickych latek (PIC)
zadné ze slozek nejsou uvedeny

NafFizeni o perzistentnich organickych znecistujicich latkach (POP)
zadné ze sloZek nejsou uvedeny

Pracovni omezeni

Smérnice 94/33/ES o ochrané mladistvych pracovnik( / DodrZovat vnitrostatni predpisy o ochrané
mladistvych pracovnik(.

Smérnice 92/85/EHS o zavadéni opatfeni pro zlepSeni bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci téhot-
nych zaméstnankyn a zaméstnankyn kratce po porodu nebo kojicich zaméstnankyn / Dodrzovat vnit-
rostatni pfedpisy o ochrané v materstvi.

DalSi informace

Smérnice 94/33/ES o ochrané mladistvych pracovnikd. Ridit se pracovnimi omezenimi vyplyvajicimi
z Narizeni (92/85/EHS) o ochrané zdravi nastavajicich nebo kojicich matek.

Narodni seznamy

Zemé Soupis Stav
AU AIIC vSechny sloZky jsou uvedeny
CA DSL v3echny slozky jsou uvedeny
CN IECSC viechny slozky jsou uvedeny
EU ECSI v8echny slozky jsou uvedeny
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Bezpecnostni list ®
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU 5”’”

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-
Ziti
Cislo vyrobku: P087

Zemé Soupis Stav

EU REACH Reg. ne vSechny slozky jsou uvedeny
JP CSCL-ENCS vSechny slozky jsou uvedeny
JP ISHA-ENCS ne vSechny slozky jsou uvedeny
KR KECI vSechny slozky jsou uvedeny
MX INSQ vSechny slozky jsou uvedeny
NZ NZIoC vSechny slozky jsou uvedeny
PH PICCS vSechny sloZky jsou uvedeny
TR CICR ne vSechny slozky jsou uvedeny
T™W TCSI vSechny slozky jsou uvedeny
us TSCA vSechny sloZky jsou uvedeny (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 Seznam ES latek (EINECS, ELINCS, NLP)

IECSC Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China

INSQ National Inventory of Chemical Substances

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

KECI Korea Existing Chemicals Inventory

NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals

PICCS Philippine Inventory of Chemicals and Chemical Substances (PICCS)

REACH Reg. REACH registrovaneé latky
TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory
TSCA Toxic Substance Control Act

15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti

Podle nafizeni REACH, ¢&l. 14 odst. 1, bylo pro tuto latku nebo slozky této smési provedeno posouzeni
chemické bezpecnosti, pokud byla latka registrovdna v mnozZzstvi 10 tun nebo vice za rok na Zadatele o
registraci.

ODDIL 16: Dalsi informace

Vyznaceni zmén (pfepracovany bezpecnostni list)

Predchozi vstup (hodnota/text) Aktualni vstup (hodnota/text) Rele-
vantni
pro
bez-
pec-
nost
14.1 UN ¢&islo nebo ID &islo UN ¢islo nebo ID &islo: ano
nepodléhd predpislim o prepravé
141 ADR/RID/ADN: ano
UN 2810
14.1 IMDG Kéd: ano
UN 2810
141 ICAO-TI: ano
UN 2810
14.2 ) ADR/RID/ADN: ) ano
LATKA TOXICKA, KAPALNA, ORGANICKA, J.N.
14.2 IMDG Kéd: ano
TOXIC LIQUID, ORGANIC, N.O.S.
14.2 ICAO-TL: ano
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Bezpecnostni list ®

podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU #”T”

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-
Ziti
Cislo vyrobku: P087

Predchozi vstup (hodnota/text) Aktualni vstup (hodnota/text) Rele-
vantni
pro

bez-
pec-
nost

Toxic liquid, organic, n.o.s.

14.2 Technicky nazev (nebezpecné slozky): ano
Methanol, Formaldehyd .....%

14.3 ADR/RID/ADN: ano
6.1

14.3 IMDG Kod: ano
6.1

14.3 ICAO-TI: ano
6.1

14.4 ADR/RID/ADN: ano
I

14.4 IMDG Kéd: ano
I

144 ICAO-TL: ano
III

14.8 Oficialni pojmenovani pro pfepravu: ano

LATKA TOXICKA, KAPALNA, ORGANICKA, J.N.

14.8 Udaje v pFepravnim dokladu: ano
UN2810, LATKA TOXICKA, KAPALNA, ORGANIC-
KA, J.N., (obsahuje: Methanol, Formaldehyd
..... %), 6.1, 111, (E)

14.8 Klasifikacni kod: ano
T1
14.8 Bezpelnostni znacka(y): ano
6.1
14.8 Bezpecnostni znacka(y): ano
zmény v seznamu (tabulka)
14.8 Zvlastni ustanoveni (SP): ano
274, 614, 802(ADN)
14.8 Vynata mnoZstvi (EQ): ano
E1
14.8 Omezené mnozstvi (LQ): ano
5L
14.8 PFepravni kategorie (PK): ano
2
14.8 Kéd omezeni pro tunely (KOT): ano
E
14.8 Identifikacni Cislo nebezpecnosti: ano
60
14.8 Oficialni pojmenovani pro prepravu: ano

TOXIC LIQUID, ORGANIC, N.O.S.

14.8 Udaje v prohlaeni odesilatele: ano
UN2810, TOXIC LIQUID, ORGANIC, N.O.S., (con-
tains: Methanol, Formaldehyde ...%), 6.1, III

14.8 Latka znecistujici more: ano

14.8 Bezpecnostni znacka(y): ano
6.1
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-

Ziti
Cislo vyrobku: P087

Predchozi vstup (hodnota/text) Aktualni vstup (hodnota/text) Rele-
vantni
pro
bez-
pec-
nost
14.8 Bezpelnostni znacka(y): ano
zmény v seznamu (tabulka)
14.8 Zvlastni ustanoveni (SP): ano
223,274
14.8 Vynata mnozstvi (EQ): ano
E1
14.8 Omezené mnozstvi (LQ): ano
5L
14.8 EmS: ano
F-A, S-A
14.8 Kategorie uskladnéni: ano
A
14.8 Oficialni pojmenovani pro pfepravu: ano
Toxic liquid, organic, n.o.s.
14.8 Udaje v prohlaeni odesilatele: ano
UN2810, Toxic liquid, organic, n.o.s., (contains:
Methanol, Formaldehyde ...%), 6.1, III
14.8 Bezpecnostni znacka(y): ano
6.1
14.8 Bezpecnostni znacka(y): ano
zmény v seznamu (tabulka)
14.8 Zvlastni ustanoveni (SP): ano
A3, A4, A137
14.8 Vynata mnozstvi (EQ): ano
E1
14.8 Omezené mnozstvi (LQ): ano
2L
14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro pfepravu Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu: ano
neni relevantni
14.3 Trida/tfidy nebezpecnosti pro prepravu Trida/tfidy nebezpecnosti pro pfepravu: ano
zadna
144 Obalova skupina Obalova skupina: ano
neni pfifazeno
14.6 Zvlastni bezpelnostni opatfeni pro uzivatele: Zv|astni bezpelnostni opatfeni pro uzivatele: ano
Ustanoveni pro nebezpecné zboZi (ADR) by v Z&dné dalsi informace nejsou k dispozici.
arealu méla byt dodrZzovéana.
14.8 PFeprava nebezpecnych véci po silnici, Zeleznici | Preprava nebezpecnych véci po silnici, Zeleznici ano
a vnitrozemskych vodnich cestach a vnitrozemskych vodnich cestach
(ADR/RID/ADN) - Doplfujici informace (ADR/RID/ADN) - Doplnujici informace:
Nepodléha predpisim ADR, RID a ADN.
14.8 PFedpis pro mezinarodni namorni pfepravu ne- | PFedpis pro mezinarodni ndmorni pfepravu ne- ano
bezpetnych véci (IMDG) - Doplfiujici informace bezpetnych véci (IMDG) - Doplfiujici informace:
Nepodléha pFredpistim IMDG.
14.8 Mezinarodni organizace pro civilni letectvi Mezindrodni organizace pro civilni letectvi ano
(ICAO-IATA/DGR) - Doplfujici informace (ICAO-IATA/DGR) - Doplnujici informace:
Nepodléha predpistiim ICAO-IATA.
15.1 Pracovni omezent: ano
Smérnice 94/33/ES o ochrané mladistvych pra-
covnikd / DodrZovat vnitrostatni predpisy o
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

R0TH

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-
Ziti
Cislo vyrobku: P087

Predchozi vstup (hodnota/text) Aktualni vstup (hodnota/text) Rele-

vantni
pro

bez-
pec-
nost

ochrané mladistvych pracovnikd.
Smérnice 92/85/EHS o zavadéni opatfeni pro
zlepSeni bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci
téhotnych zaméstnankyn a zaméstnankyn krat-
ce po porodu nebo kojicich zaméstnankyri / Do-
drZovat vnitrostatni predpisy o ochrané v ma-
tefstvi.

Zkratky a zkratkova slova

Zkr. Popisy pouzitych zkratek
2006/15/ES Smérnice Komise o stanoveni druhého seznamu smérnych limitnich hodnot expozice na pracovisti k pro-
vedeni smérnice Rady 98/24/ES a zméné smérnic 91/322/EHS a 2000/39/ES
2019/983/EU Smérnice Evropského parlamentu a Rady kterou se méni smérnice 2004/37/ES o ochrané zaméstnancl
pred riziky spojenymi s expozici karcinogenlim nebo mutagendm pfi praci
Acute Tox. Akutni toxicita
ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Evropska
dohoda o mezinarodni prepravé nebezpenych véci po vnitrozemskych vodnich cestach)
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (dohoda o mezinarod-
ni silniéni pfepravé nebezpelnych véci)
ATE Acute Toxicity Estimate (Odhad akutni toxicity)
BCF Biokoncentracni faktor
BSK Biochemicka spotfeba kysliku
Carc. Karcinogenita
CAS Chemical Abstracts Service (Databaze chemickych latek a jejich unikatni kli¢, Registraéni ¢islo CAS)
CLP Narizeni (ES) ¢.1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési
C.ES Seznam ES (EINECS, ELINCS a NLP-seznam), je zdrojem pro sedmimistni ¢islo ES,které je identifikatorem
latek komer¢&né dostupnych v rdmci EU (Evropské unie)
¢. index Indexové Cislo je identifikacni kéd pFifazeny latce v €asti 3 prilohy VI nafizeni (ES) €. 1272/2008
DGR Dangerous Goods Regulations - pravidla pro pfepravu nebezpecnych véci (pozri IATA/DGR)
DNEL Derived Minimal Effect Level (odvozena minimalni hodnota Zadného ucinku)
EC50 Effective Concentration 50 % (G¢inna koncentrace 50 %).EC50 odpovida koncentraci zkousené latky zpU-
sobujici 50 % zménu reakce (napf. na rlistu) béhem specifikovaného ¢asového intervalu
ED Endokrinni disruptor
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (Evropsky seznam existujicich obchodo-
vanych chemickych latek)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (Evropsky seznam oznamenych chemickych latek)
ErC50 = EC50: vysledkem této metody je, Ze koncentrace zkouSené latky, v porovnani s kontrolou ma za nasle-
dek 50 % sniZzenf rdstu (EbC50) nebo rlistové rychlosti (ErC50)
Eye Dam. Vazné poskozuje oci
Eye Irrit. Drazdivé pro oci
Flam. Lig. Horlava kapalina
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Globalné harmonizovany sys-
tém klasifikace a ozna€ovani chemickych latek" vypracovala OSN
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Bezpecnostni list ®
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-
Ziti

Cislo vyrobku: P087

Zkr. Popisy pouzitych zkratek
CHSK Chemicka spotfeba kysliku
IATA International Air Transport Association (Mezinarodni sdruZeni leteckych dopravc()
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Pfedpis pro leteckou pfepravu nebez-
pecnych véci)
ICAO International Civil Aviation Organization (Mezindrodni organizace pro civilni letectvi)
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (Pfedpis pro mezinarodni ndmorni prepravu nebezpec-
nych véci)
IOELV Smérna limitni hodnota expozice na pracovisti
LC50 Lethal Concentration 50 % (smrtelni koncentrace 50 %): LC50 odpovidéd koncentraci zkousené latky zpUso-
bujici 50 % umrtnost béhem urceného Casového intervalu
LEL Dolni mez vybuSnosti (LEL)
log KOW n-Oktanol/voda
MH

Maximalni hodnota

Ministerstvo Ministerstvo zdravotnictvi : VyhlaSka, kterou se stanovi podminky pro zafazovani praci do kategorii, limit-
zdravotnictvi ni hodnoty ukazatell biologickych expozi¢nich testd, podminky odbéru biologického materidlu pro pro-
vadéni biologickych expozi¢nich testl a naleZitosti hldSeni praci s azbestem a biologickymi Ciniteli

Muta. Mutagenita v zarodecnych burikach
NLP No-Longer Polymer (latka, kterd neni nadale poklddana za polymer)
NOEC No Observed Effect Concentration (koncentrace bez pozorovanych Gcink)
NPK-P Limitni hodnota kratkodobé expozice
PBT Persistent, Bioaccumulative and Toxic (perzistentni, bioakumulativni a toxicky)
PEL PFipustné expozi¢ni limity
PEL 8 hodin Casové vazeny primér
PNEC Predicted No-Effect Concentration (odhad koncentrace, pfi které nedochazi k nepfiznivym Gcinkdim)
ppm Parts per million (miliontina)
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (Registrace, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek)
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Rad pro
mezinarodni Zelezni¢ni pfepravu nebezpecnych véci)
Skin Corr. Ziravé pro kiiZi
Skin Irrit. Drazdivé pro kdzi
Skin Sens. Senzibilizace kize
STOT SE Toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice
SVHC Substance of Very High Concern (latka vzbuzujici mimoradné obavy)
UEL Horni mez vybusSnosti (UEL)
VOC Volatile Organic Compounds (tékavé organické slouceniny)
vPVvB

Very Persistent and very Bioaccumulative (velmi perzistentni a velmi bioakumulativni)

Zakon CNR Sh. Sbirka zakonu: Nafizeni vlady o podminky ochrany zdravi pfi praci

DuleZité odkazy na literaturu a zdroje dat

Narizeni (ES) ¢.1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési. Narizeni (ES) ¢. 1907/2006
(REACH), upraveno 2020/878/EU.

PFeprava nebezpecnych véci po silnici, Zeleznici a vnitrozemskych vodnich cestach (ADR/RID/ADN).
PFedpis pro mezinarodni ndmorni pfepravu nebezpecnych véci (IMDG). Dangerous Goods Regulati-
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Bezpecnostni list ®
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

R0TH

ROTI®Histofix 4 % formaldehyd, pufrovany fosfatem, pH 7, pfipraven k pou-
Ziti
Cislo vyrobku: P087

ons (DGR) for the air transport (IATA) (PFedpis pro leteckou pfepravu nebezpecnych véci).

Postup klasifikace

Fyzikalni a chemické vlastnosti. Klasifikace je zaloZzena na testované smési.
Nebezpedi pro zdravi. Nebezpelnost pro zivotni prostfedi. Metoda pro klasifikaci smési je zaloZzena na
slozkach smési (vzorec pro aditivitu).

Seznam pfislusnych vét (kéd a cely text, jak je uvedeno v oddilech 2 a 3)

Kéd Text

H225 Vysoce hoflava kapalina a pary.

H301 Toxicky pfi poZiti.

H302 Zdravi Skodlivy pFi poziti.

H311 Toxicky pfi styku s kGzi.

H314 ZpUsobuje tézké poleptani kiize a poskozenf odi.

H317 MUzZe vyvolat alergickou koZnf reakci.

H318 ZpUsobuje vazné poskozeni oi.

H330 PFi vdechovani mlze zplsobit smrt.

H331 Toxicky pfi vdechovani.

H335 MUZe zplsobit podrazdéni dychacich cest.

H341 Podezieni na genetické poskozeni.

H350 MUzZe vyvolat rakovinu.

H370 ZpUsobuje poskozeni organd.
Prohlaseni

Tyto informace vychazeji ze sou¢asného stavu nasich poznatkl. Tento BL byl sestaven a je urcen vy-
hradné pro tento vyrobek.
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