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ODJELJAK 1: Identifikacija tvari/smjese i podaci o drustvu/poduzecéu

1.1. Identifikacijska oznaka proizvoda

Proizvod u obliku : Tvar

Naziv tvari : Pregabalin impurity B

Kemijski naziv . (3R)-3-(Aminomethyl)-5-methylhexanoic acid
CAS br 1 148553-51-9

Sifra proizvoda 1 202400107

1.2. Utvrdene relevantne uporabe tvari ili smjese i uporabe koje se ne preporucuju

Utvrdene relevantne uporabe

Upotreba materijala / pripravka : Znanstvena istrazivanja i razvoj
Tehnicko ispitivanje i analiza
Samo za struénu uporabu

Funkcija ili kategorija uporabe : Laboratorijske kemikalije

Uporabe koje se ne preporucuju

Ograni¢ena uporaba : Nije namijenjeno za hranu, lijekove ni kuénu uporabu

1.3. Podaci o dobavljac¢u koji isporucuje sigurnosno-tehnicki list

European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare
EDQM, Council of Europe

7, Allée Kastner, CS30026

F 67081 Strasbourg

France

T +33(0)388412035, F +33(0)388412771

sds@edgm.eu, www.edgm.eu

1.4. Broj telefona za izvanredna stanja

Broj hitne pomoci : +33(0)390215608

ODJELJAK 2: Identifikacija opasnosti

2.1. Razvrstavanje tvari ili smjese

Razvrstavanje prema Uredbi (EZ) br. 1272/2008 [CLP]

TeSka ozljeda oka/nadrazujuce za oko, 1. kategorija H318
Reproduktivna toksi¢nost, 2. kategorija H361
Specifi¢na toksi¢nost za ciljane organe — jednokratno izlaganje,H336
3. kategorija, narkoza

Specifi€na toksi¢nost za ciljane organe — ponavljano izlaganje, H373
2. kategorija

Cjelokupan tekst oznaka H i EUH potrazite u dijelu 16

Stetni fiziokemijski rizici te rizici za ljudsko zdravlje i okoli$

Sumnja na moguce $tetno djelovanje na plodnost ili moguénost Stetnog djelovanja na nerodeno dijete. Uzrokuje teSke ozljede oka. Moze izazvati
pospanost ili vrtoglavicu. Moze uzrokovati oSte¢enje organa tijekom produljene ili ponavljane izloZzenosti.

2.2. Elementi oznaéivanja

Oznacivanje u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 [CLP]
Piktogrami opasnosti (CLP)

GHS05 GHSO07 GHS08
Oznaka opasnosti (CLP) : Opasnost
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Oznake upozorenja (CLP) : H318 - Uzrokuje tesSke ozljede oka.
H336 - Moze izazvati pospanost ili vrtoglavicu.
H361 - Sumnja na moguce Stetno djelovanje na plodnost ili mogucnost Stetnog djelovanja
na nerodeno dijete.
H373 - Moze uzrokovati oSteéenje organa (srediSnji ziv€ani sustav, oci) tijekom produljene
ili ponavljane izlozenosti.

Oznake obavijesti (CLP) : P201 - Prije uporabe pribaviti posebne upute.
P202 - Ne rukovati prije upoznavanja i razumijevanja sigurnosnih mjera predostroznosti.
P260 - Ne udisati prasinu/dim/plin/maglu/pare/aerosol.
P271 - Rabiti samo na otvorenom ili u dobro prozratenom prostoru.
P280 - Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za o€i/zastitu za lice/zastitu sluha.
P304+P340 - AKO SE UDISE: premjestiti osobu na svjeZi zrak i postaviti ju u poloZaj koji
olakSava disanje.
P305+P351+P338 - U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom nekoliko
minuta. Ukloniti kontaktne le¢e ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.
P308+P313 - U SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na izloZenost: zatraZiti savjet/pomoé
lije¢nika.
P310 - Odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lije¢nika.
P312 - U slucaju zdravstvenih tegoba nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili
lije¢nika.
P403+P233 - Skladistiti na dobro prozragenom mijestu. Cuvati u dobro zatvorenom
spremniku.
P405 - Skladistiti pod klju¢em.
P501 - Odloziti sadrzaj/spremnik u/na odlagali$te za opasni ili poseban otpad, u skladu s
lokalnim, regionalnim, nacionalnim i/ili medunarodnim propisom.

Oznacavanije u skladu s: Izuzeée za unutarnje pakiranje kod kojeg sadrzaj nije vec¢i od 10 ml.

Piktogrami opasnosti (CLP) :

32
GHS08 GHS05
2.3. Ostale opasnosti
Ostale informacije : Upozorenje - tvar jo$ nije testirana u potpunosti.
ODJELJAK 3: Sastav/informacije o sastojcima
3.1. Tvari
Naziv Identifikacijska oznaka |% Razvrstavanje prema Uredbi (EZ)
proizvoda br. 1272/2008 [CLP]

(3R)-3-(Aminomethyl)-5-methylhexanoic acid CAS br: 148553-51-9 <100 Eye Dam. 1, H318

Repr. 2, H361

STOT SE 3, H336

STOT RE 2, H373
Cjelokupan tekst oznaka H i EUH potrazite u dijelu 16
ODJELJAK 4: Mjere prve pomog¢i
4.1. Opis mjera prve pomoci
Opce mjere prve pomodi . Ako niste sigurni ili se simptomi nastave, obratite se lije¢niku.
Mijere prve pomo¢i nakon udisanja . Premjestiti osobu na svjezi zrak i postaviti ju u polozZaj koji olakS§ava disanje. Dopustite da se

ozlijedena osoba odmara. Ako se osoba osjec¢a loSe: Zatraziti savjet/pomoc lije¢nika.
Mijere prve pomoci nakon dodira s kozom . Uklonite zahvaéenu odjecu i operite sva izloZzena podrucja kozZe s blagim sapunom i vodom,
a zatim isperite toplom vodom.

Mijere prve pomoci nakon dodira s oéima : Odmah temeljito ispirati, povlacenjem kapaka daleko od oka (najmanje 15 minuta). Ukloniti

kontaktne leée ukoliko ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje. Hitno se
obratiti oftalmologu.

28/07/2025 (Datum obrade) HR (Hrvatski) 2/9



Pregabalin impurity B

Sigurnosno-Tehnicki List
sukladno uredbi REACH 1907/2006/EZ, uz dopunu Uredbe 2020/878/EU

Mjere prve pomoci nakon gutanja . Isprati usta vodom (samo ako je osoba pri svijesti). Osobi u nesvjesti nikada nista ne
stavljati u usta. Hitno zatraZiti savjet/pomoc¢ lije¢nika.

4.2. Najvazniji simptomi i uéinci, akutni i odgodeni
Simptomi/uginci nakon kontakta s o€ima : Uzrokuje teSke ozljede oka. Crvenilo, bol.

4.3. Navod o potrebi za hitnom lijeénickom pomoc¢i i posebnom obradom

Dodatne informacije nisu dostupne

ODJELJAK 5: Mjere za suzbijanje pozara

5.1. Sredstva za gasenje

Prikladna sredstva za gasenje . Upotrijebite sredstvo za gaSenje prikladno za okolni pozar. Ugljiéni dioksid. Vodeni aerosol.
Suhi prah. Deka za gasenje pozara.
Neprikladna sredstva za gasenje : Ne koristi snazan tok vode.

5.2. Posebne opasnosti koje proizlaze iz tvari ili smjese

Opasni proizvodi raspada u slucaju pozara . Nepotpunim izgaranjem oslobadaju se opasni ugljicni monoksidi, uglji¢ni dioksid i druge
otrovne plinove. Moze do¢i do otpustanja otrovnih plinova.

5.3. Savjeti za gasitelje pozara

Mijere za suzbijanje pozara : lzbjegavaijte (sprijeCite) da voda od gaSenja pozara otjeCe u okolis.
Neprikladno sredstva . Ne poduzimajte nikakve mjere bez prikladne zastitne opreme. Samostalan uredaj za
disanje. Kompletna zastitna odjeca.

ODJELJAK 6: Mjere kod slu¢ajnog ispustanja

6.1. Osobne mjere opreza, zastitna oprema i postupci za izvanredna stanja
Opc¢e mjere . lzbjegavati dodir s kozom, o€ima i odje¢om.

Za osobe koje se ne ubrajaju u interventno osoblje

Planovi za prvu pomo¢ : Evakuirajte nepotrebno osoblje.

Za interventno osoblje

Zastitna oprema : Ne poduzimajte nikakve mjere bez prikladne zastitne opreme. Za daljnje informacije
pogledajte i odjeljak 8.: "Nadzor nad izlozeno$¢u/osobna zastita".

6.2. Mjere zastite okolisa

Izbjegavati ispustanje u okoli$. Sprijeciti ulazak u kanalizaciju i javne vode.

6.3. Metode i materijal za spre€avanje Sirenja i ¢iS¢enje

Za zadrzavanje . Koristiti inertna upijaju¢a sredstva i staviti ih u odgovarajuci spremnik za zbrinjavanje
otpada.
Postupci ¢is¢enja : Ogistite onegiséene povrsine pomoéu mnogo vode. Cistiti pomoéu deterdZenata.

6.4. Uputa na druge odjeljke

Pogledajte odjeljak 13 s informacijama o zbrinjavanju.

ODJELJAK 7: Rukovanje i skladiStenje

7.1. Mjere opreza za sigurno rukovanje

Dodatne opasnosti nakon obrade . Ne izlagati trudne Zene ili Zene koje doje.
Mjere opreza za sigurno rukovanje . lzbjegavajte svako nepotrebno izlaganje. Osigurati dobro provjetravanje radnog mjesta.
Higijenske mjere . Pri rukovanju proizvodom ne jesti, piti niti puSiti. Zagadena radna odjec¢a ne smije se iznositi

izvan radnog prostora. Prati ruke prije radnih stanki i nakon zavrSetka rada.
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7.2. Uvjeti sigurnog skladistenja, uzimajuci u obzir mogué¢e inkompatibilnosti

Uvjeti skladistenja
Materijali za pakovanje

7.3. Posebna krajnja uporaba ili uporabe

Dodatne informacije nisu dostupne

: Skladistiti na dobro prozradenom mjestu. Cuvati u dobro zatvorenom spremniku. Drzati
podalje od topline i izravne sunceve svjetlosti.
: Cuvati u originalnim spremnicima.

ODJELJAK 8: Nadzor nad izlozenoS¢u/osobna zastita

8.1. Nadzorni parametri
Dodatne informacije nisu dostupne

8.2. Nadzor nad izloZzenosc¢u

Prikladan tehnic¢ki nadzor

Prikladan tehni¢ki nadzor:

Osigurati dobro provjetravanje radnog mjesta. Obi¢no je neophodna i lokalna ispusna ventilacija i opéa ventilacija prostorije. Kada je to moguce, s

materijalom bi trebalo rukovati ispod laboratorijske nape.

Osobna zastitna oprema
Zastitu ociju i lica

Zastita ociju:

Nositi zastitu za oci. zastitne naocale s bo¢nim §titnicima. (EN 166)

Zastitu koze

Zastita koze i tijela:

Nositi odgovarajucéu zastitnu odje¢u. Laboratériumi felhasznalas : Laboratorijski premaz. (EN 13034)

Zastita ruku:

Nositi zastitne rukavice. Kemijski otporne zastitne rukavice. (EN 374)

Nadzor nad izlozenosc¢u okoliSa

Nadzor nad izlozenosc¢u okolisa:

U slucaju stvaranja prasine uporabiti respirator s filtrom: P3

ODJELJAK 9: Fizikalna i kemijska svojstva

9.1. Informacije o osnovnim fizikalnim i kemijskim svojstvima

Agregatno stanje

Boja

Molekularna masa

Miris

Prag mirisa

Taliste

Lediste

Forraspont

Zapaljivost

Donja granica eksplozivnosti
Gornja granica eksplozivnosti
Plamiste

Temperatura samozapaljenja
Temperatura raspadanja

pH

pH rjeSenje

Viskoznost, kinematicka
Topljivost

Koeficijent raspodjele n-oktanol / voda (Log Kow)

: Kruto
: Nije dostupno

159.23 g/mol

: Nije dostupno
: Nije dostupno
: Nije dostupno
: Nije dostupno
: Nije dostupno
: Nije dostupno
: Nije primjenjivo
: Nije primjenjivo
: Nije primjenjivo
: Nije primjenjivo
: Nije dostupno
: Nije dostupno
. Nije dostupno
: Nije primjenjivo
: Nije dostupno
: Nije dostupno
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Tlak pare

Tlak pare na 50°C

Gustoca

Relativna gustoca

Relativna gusto¢a pare kod 20°C
Veli€ina Cestice

9.2. Ostale informacije

Dodatne informacije nisu dostupne

: Nije dostupno
: Nije dostupno
: Nije dostupno
: Nije dostupno
: Nije primjenjivo
: Nije dostupno

ODJELJAK 10: Stabilnost i reaktivhost

10.1. Reaktivnost

Dodatne informacije nisu dostupne

10.2. Kemijska stabilnost

Dodatne informacije nisu dostupne
10.3. Moguénost opasnih reakcija
Dodatne informacije nisu dostupne
10.4. Uvjeti koje treba izbjegavati

Dodatne informacije nisu dostupne

10.5. Inkompatibilni materijali

Dodatne informacije nisu dostupne

10.6. Opasni proizvodi raspadanja

Dodatne informacije nisu dostupne

ODJELJAK 11: ToksikoloSke informacije

11.1. Informacije o razredima opasnosti kako su definirani u Uredbi (EZ) br. 1272/2008

Akutna toksi¢nost (oralno)
Akutna toksi¢nost (dermalno)
Akutna toksi¢nost (inhalacijska)

: Nisu razvrstane (Na temelju dostupnih podataka, kriteriji za razvrstavanje nisu ispunjeni)
: Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)
: Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)

(3R)-3-(Aminomethyl)-5-methylhexanoic acid (148553-51-9)

LD50 oralni Stakor

> 2000 mg/kg

Nagrizanje/nadrazivanje koze

Tesko ostecivanije ili nadrazivanje o€iju
Izazivanje preosijetljivosti diSnih putova ili koze
Mutageni u€inak na zametne stanice
Karcinogenost

Reproduktivna toksi¢nost

STOT - jednokratno izlaganje
STOT - ponavljano izlaganje

Opasnost od aspiracije

11.2. Informacije o drugim opasnostima

Dodatne informacije nisu dostupne

: Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)

Uzrokuje teSke ozljede oka.

: Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)

. Nisu razvrstane

: Nisu razvrstane (Nejasni podaci)

: Sumnja na mogucée $tetno djelovanje na plodnost ili moguénost $tetnog djelovanja na

nerodeno dijete.

. Moze izazvati pospanost ili vrtoglavicu.
. Moze uzrokovati o$te¢enje organa (sredisnji Ziv€ani sustav, o¢i) tijekom produljene ili

ponavljane izloZzenosti.

. Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)
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ODJELJAK 12: Ekoloske informacije

Opasno za vodeni okoli$, kratkotrajnu (akutnu) : Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)
Opasno za vodeni okoli§, dugotrajnu (kroni¢nu) : Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)

(3R)-3-(Aminomethyl)-5-methylhexanoic acid (148553-51-9)

Postojanost i razgradivost Nije brzo razgradivo

Dodatne informacije nisu dostupne

Dodatne informacije nisu dostupne

Dodatne informacije nisu dostupne

Dodatne informacije nisu dostupne

Dodatne informacije nisu dostupne

ODJELJAK 13: Zbrinjavanje

Dodatne informacije nisu dostupne

ODJELJAK 14: Informacije o prijevozu

U skladu s ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. UN broj ili identifikacijski broj

Neopasni teret obzirom na transportne propise

14.2. Ispravno otpremno ime prema UN-u

Neodredeno Neodredeno Neodredeno

14.3. Razred(i) opasnosti pri prijevozu

Neodredeno Neodredeno Neodredeno

14.4. Skupina pakiranja

Neodredeno Neodredeno Neodredeno

14.5. Opasnosti za okolis

Neodredeno Neodredeno Neodredeno

Dodatne informacije nisu dostupne

©
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14.6. Posebne mjere opreza za korisnika
Transport kopnom

Neodredeno

Prijevoz morem
Neodredeno

Zracni prijevoz
Neodredeno

14.7. Prijevoz morem u razlivenom stanju u skladu s instrumentima IMO-a

Nije primjenjivo

ODJELJAK 15: Informacije o propisima

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

REACH Prilog XVII (Uvjeti ograni¢enja)

Nije navedeno u Prilogu XVII REACH-a

REACH Aneks XIV (Popis odobrenja)

Nije navedeno u Prilogu XIV REACH-a (Popis za autorizaciju)

REACH-ov popis kandidata (SVHC)

Nije navedeno na popisu kandidata uredbe REACH

Uredba o unistavanju ozona (EU 1005/2009)

Nije naveden na popisu tvari koje oStecuju ozon (Uredba EU 1005/2009)
Uredba Vije¢a (EZ) za kontrolu robe s dvojnom namjenom

Nije navedeno u UREDBI VIJECA (EZ) o proizvodima s dvojnom namjenom.
Uredba o prekursorima eksploziva (EU 2019/1148)

Ne sadrzi tvar(i) navedene na popisu prekursora eksploziva (Uredba EU 2019/1148 o marketingu i upotrebi prekursora eksploziva)

Uredba o prekursorima lijeka (EZ 273/2004)

Ne sadrzi tvar(i) navedene na popisu prekursora droga (Uredba EC 273/2004 o proizvodnji i stavljanju na trziste odredenih tvari koje se koriste u
nedopustenoj proizvodnji opojnih droga i psihotropnih tvari)

15.2. Procjena kemijske sigurnosti

Dodatne informacije nisu dostupne

ODJELJAK 16: Ostale informacije

Upute za promjenu

Odjeljak Promijenjena stavka Komentari
Nadomijesta verziju Dodano
Datum obrade Dodano

1.1 CAS br Dodano

1.1 Sinonimi Dodano

1.2 Ograni¢ena uporaba Izmijenjeno

1.2 Upotreba materijala / pripravka Izmijenjeno

1.2 Glavna primjena vrste Uklonjen
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Upute za promjenu
Odjeljak Promijenjena stavka Komentari
21 Stetni fiziokemijski rizici te rizici za ljudsko Izmijenjeno
zdravlje i okoli§
2.2 Oznake upozorenja (CLP) Izmijenjeno
2.3 Ostale informacije Dodano
4.1 Opée mjere prve pomoci Izmijenjeno
4.1 Mjere prve pomoci nakon dodira s kozom Izmijenjeno
4.1 Mjere prve pomoci nakon udisanja Izmijenjeno
4.1 Mjere prve pomoci nakon gutanja Izmijenjeno
4.1 Mjere prve pomoci nakon dodira s o€ima Izmijenjeno
4.2 Simptomi/ucinci nakon gutanja Uklonjen
4.2 Simptomi/uéinci Uklonjen
4.2 Simptomi/u€inci nakon kontakta s kozom Uklonjen
4.2 Simptomi/ucinci nakon udisanja Uklonjen
4.2 Simptomi/uginci nakon kontakta s o¢ima Izmijenjeno
4.3 Ostali medicinski savjet ili lijecenje Uklonjen
5.1 Neprikladna sredstva za gaSenje Dodano
5.1 Prikladna sredstva za gaSenje Izmijenjeno
5.2 Opasni proizvodi raspada u sluéaju pozara Dodano
5.2 Opasnost od pozara Uklonjen
5.3 Neprikladno sredstva Dodano
5.3 Mjere za suzbijanje pozara Izmijenjeno
6.1 Planovi za prvu pomo¢ Izmijenjeno
6.1 Zastitna oprema Izmijenjeno
6.1 Opce mjere Izmijenjeno
6.2 Mjere zastite okolisa Dodano
6.3 Za zadrzavanje Dodano
6.3 Postupci ¢iS¢éenja Izmijenjeno
6.4 Reference to other sections (8, 13) Dodano
71 Dodatne opasnosti nakon obrade Izmijenjeno
71 Mjere opreza za sigurno rukovanje Izmijenjeno
71 Higijenske mjere Izmijenjeno
7.2 Materijali za pakovanje Dodano
7.2 Tehnicke mjere i uvjeti skladistenja Uklonjen
7.2 Uvjeti skladistenja Izmijenjeno
7.3 Specifi¢ne finalne upotrebe Uklonjen
8.2 Nadzor nad izlozeno$¢éu okolisa Izmijenjeno
8.2 Zastita ruku Izmijenjeno
8.2 Zastita ociju Izmijenjeno
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Upute za promjenu

Odjeljak Promijenjena stavka Komentari
8.2 Prikladan tehnicki nadzor Izmijenjeno
8.2 Zastita koze i tijela Izmijenjeno
9 Miris Uklonjen

9 Molekularna masa Dodano
10.1 Reaktivnost Uklonjen
10.5 Inkompatibilni materijali Uklonjen
10.6 Opasni proizvodi raspadanja Uklonjen
111 dodatne obavijesti Uklonjen
1.1 LD50 oralni Stakor Dodano
121 Ekologija - opce Uklonjen
13.1 Regionalna regulativa otpada Uklonjen

Puni tekst H-oznaka i EUH:

Eye Dam. 1 TeSka ozljeda oka/nadrazujuce za oko, 1. kategorija

H318 Uzrokuje teSke ozljede oka.

H336 Moze izazvati pospanost ili vrtoglavicu.

H361 Sumnja na moguce Stetno djelovanje na plodnost ili moguénost Stetnog djelovanja na nerodeno dijete.

H373 Moze uzrokovati oStecenje organa (sredisnji ziv€ani sustav, oci) tijekom produljene ili ponavljane izloZzenosti.
Repr. 2 Reproduktivna toksi¢nost, 2. kategorija

STOT RE 2 Specificna toksi¢nost za ciljane organe — ponavljano izlaganje, 2. kategorija

STOT SE 3 Specifi¢na toksi¢nost za ciljane organe — jednokratno izlaganje, 3. kategorija, narkoza

Sigurnosno-tehnicki list (SDS), EU

ODRICANJE ODGOVORNOSTI Informacije u ovom SDS-u su dobivene iz izvora za koje vjerujemo da su pouzdani. Medutim, podaci su dani su

bez ikakvih, izri€itih ili podrazumijevanih, jamstava u vezi njihove ispravnosti. Uvjeti i nacin rukovanja, skladiStenja, uporabe ili odlaganja proizvoda
su izvan na$e kontrole, a mogu biti i izvan naSeg znanja. Zbog ovih i drugih razloga, ne preuzimamo odgovornost i izri€ito se odri¢emo odgovornosti
za gubitak, Stetu ili troSkove koji proizlaze iz ili su na bilo koji naCin povezani s rukovanjem, skladiStenjem, uporabom ili odlaganjem proizvoda. Ovaj

MSDS je predviden za uporabu samo za ovaj proizvod. Ako se proizvod koristi kao komponenta u nekom drugom proizvod, informacije iz ovog
SDS-a se ne mogu se primjenijivati. Ove informacije temelje se na naSem sadasnjem znanju te sluze za opis proizvoda koji se ticu samo
zdravstvenih, sigurnosnih i ekoloskih zahtjeva. Stoga ne bi smjele biti navedene tako da predstavljaju jamstvo bilo kojeg svojstva proizvoda.

28/07/2025 (Datum obrade)
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