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POGLAVLJE 1: Identifikacija hemikalije i podaci o licu koje stavlja hemikaliju u promet

1.1. Identifikacija hemikalije

Formular proizvoda . Supstanca
Naziv supstance : Methotrexate
Sifra proizvoda 1 201600573

1.2. Identifikovani nacini koriS¢enja hemikalije i nacini koriS¢enja koji se ne preporucuju

Relevantne identifikovane upotrebe

Upotreba supstance/smese : Nauc€no istrazivanje i razvoj

Tehnicka testiranja i analize

Namenjeno isklju¢ivo profesionalnoj upotrebi
Funkcija ili upotrebna kategorija : Laboratorijske hemikalije

KoriSéenja koji se ne preporucuju

Ograni€enja upotrebe . Nije za upotrebu u hrani, lekovima ili u domacinstvu

1.3. Podaci o snabdevacu

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 hitne slucajeve

Broj za hitne slucajeve : +33(0)390215608

POGLAVLJE 2: Identifikacija opasnosti

2.1. Klasifikacija hemikalije

Klasifikacija prema Regulativi (EZ) br. 1272/2008 [CLP]

Akutna toksi¢nost (peroralna), Kategorija 3 H301
Mutagenost germinativnih celija, Kategorija 1A H340
Kompletan tekst H- i EUH-izjava: pogledajte odeljak 16

Stetna fizicko-hemijska dejstva po ljudsko zdravlje i Zivotnu sredinu
Toksi¢no ako se proguta. MozZe da dovede do genetskih defekata.
2.2. Elementi obelezavanja

Obelezavanje prema Uredbi (EZ) br. 1272/2008 [CLP]
Piktogrami opasnosti (CLP)

ot

GHS06 GHS08
Re¢ upozorenja (CLP) : Opasnost
Obavestenja o opasnosti (CLP) : H301 - Toksi¢no ako se proguta.
H340 - Moze da dovede do genetskih defekata.
Precautionary statements (CLP) : P202 - Ne rukovati proizvodom dok se prethodno ne procitaju i razumeju sve bezbednosne

mere predostroznosti.
P308+P313 - Ako dode do izlaganja ili se sumnja da je doslo do izlaganja: Potraziti
medicinski savet/misljenje.

Oznacavanje prema: lzuzev za unutrasnja pakovanja kod kojih sadrzaj ne prelazi 10 ml.
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Sob

GHS06 GHS08

Piktogrami opasnosti (CLP)

2.3. Ostale opasnosti

Ostali podaci : Aktivna supstanca (u farmaceutskim proizvodima).
Upozorenje - supstanca jo$ nije testirana u potpunosti.

POGLAVLJE 3: Sastav / Podaci o sastojcima

3.1. Supstance

Naziv Identifikacija hemikalije |% Klasifikacija prema Regulativi (EZ)
br. 1272/2008 [CLP]

Methotrexate - <100 Acute Tox. 3 (Peroralna), H301 (ATE=50
mg/kg telesne tezine)
Muta. 1A, H340

Kompletan tekst H- i EUH-izjava: pogledajte odeljak 16

POGLAVLJE 4: Mere prve pomo¢i

4.1. Opis mera prve pomoci

Opste mere prve pomogi ;U slu¢aju dvoumljenja ili ako simptomi ne prolaze, obratiti se lekaru.

Mere prve pomoci nakon udisanja : lzneti osobu na svez vazduh i staviti u poloZaj koji olak§ava disanje. Pustiti unesre¢enog da
se odmara. U slucaju nelagodnosti: Potraziti medicinski savet / misljenje.

Mere prve pomoc¢i nakon dodira sa kozom : Skinuti zaprljanu odecu i oprati izlozene delove koze blagim sapunom i vodom, zatim isprati
toplom vodom.

Mere prve pomoci nakon dodira sa o¢ima . Isprati vodom dobro razdvajajuci kapke. Obratiti se lekaru ako se bol ili crvenilo produze.

Mere prve pomoci nakon gutanja . Isprati usta vodom (samo ako je osoba svesna). Nikada niSta ne davati na usta osobi koja je

bez svesti. Odmah pozvati CENTAR ZA KONTROLU TROVANJA / lekara.
4.2. Najvazniji simptomi i efekti, akutni i odlozeni
Nisu dostupne dodatne informacije

4.3. Hitna medicinska pomo¢ i poseban tretman

Nisu dostupne dodatne informacije

POGLAVLJE 5: Mere za gasenje pozara

5.1. Sredstva za gasenje pozara

Pogodna sredstva za gasenje : Koristiti odgovarajuca sredstva za suzbijanje okolnih pozara. Ugljen-dioksid. Voda u spreju.
Suv prah. Pokriva¢ za gaSenje pozara.
Neodgovarajuca sredstva za gasenje . Ne koristiti jak vodeni tok.

5.2. Posebne opasnosti koje mogu nastati od supstanci i smesa

Proizvodi razgradnje opasni u slu€aju pozara : Nepotpunim sagorevanjem oslobadaju se opasan ugljen-monoksid, ugljen-dioksid i drugi
toksi¢ni gasovi. Moguée oslobadanje toksi¢énog dima.

5.3. Savet za vatrogasce

Uputstva za suzbijanje pozara : lzbegavati kontaminaciju Zivotne sredine otpadnom vodom koja je koriS¢ena za gaSenje
poZara.
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Zastita u slu€aju pozara . Ne intervenisati bez odovarajuée zastitne opreme. Samostalan zastitni izolacijski uredaj za
disanje. Kompletna oprema za zastitu tela.

POGLAVLJE 6: Mere u slu¢aju udesa

6.1. Licne predostroznosti, zastitha oprema i postupci u slu¢aju udesa
Opste mere : lzbegavati kontakt sa koZzom, o€ima i odecom.

Osoblje koje nije obuéeno za hitne slu¢ajeve

Postupci u hitnim slu¢ajevima : Udaljiti suviSno osoblje.

Za hitne slucajeve

Zastitna oprema . Ne intervenisati bez odovarajuée zastitne opreme. Za vi$e informacija, videti odeljak 8:,
Kontrola izlaganja - individualna zastita“.

6.2. Predostroznosti koje se odnose na zivotnu sredinu
Izbegavati ispustanje / oslobadanje u Zivotnu sredinu. Izbegavati dospevanje u kanalizaciju i u pijaéu vodu.

6.3. Mere koje treba preduzeti i materijal za sprecavanje Sirenja i sanaciju

Za zadrzavanje : Apsorbujte pomoéu inertnog materijala i stavite u odgovarajuéu posudu za odlaganje.
Postupci ¢iSéenja : Zaprljane povrsine temeljno isprati vodom. O¢istiti pomocéu deterdzenata.

6.4. Upucivanje na druga poglavlja

Pogledajte Odeljak 13 za informacije o odlaganju.

POGLAVLJE 7: Rukovanje i skladiStenje

7.1. Predostroznosti za bezbedno rukovanje

Dodatne opasnosti pri obradi . Ne izlagati trudnice ili dojilje proizvodu.

Predostroznosti za bezbedno rukovanje . lzbegavati svako nepotrebno izlaganje. Obezbediti dobro provetravanje radne prostorije.

Higijenske mere . Ne jesti, ne piti i ne pusiti prilikom rukovanja ovim proizvodom. Nije dozvoljeno nositi
kontaminirano radno odelo van radnog mesta. Operite ruke pre pauza u radu i po zavrSetku
posla.

7.2. Uslovi za bezbedno skladistenje, uklju¢uju¢i nekompatibilnosti

Uslovi skladistenja : Cuvati u prostoriji sa dobrom ventilacijom. AmbalaZu &vrsto zatvoriti. Izbegavati toplotu i
direktnu suncevu svetlost.
Materijali za pakovanje : Cuvati u izvornim kontejnerima.

7.3. Posebni nacini koris¢enja

Nisu dostupne dodatne informacije

POGLAVLJE 8: Kontrola izlozenosti i licna zastita

8.1. Parametri kontrole izlozenosti

Nisu dostupne dodatne informacije

8.2. Kontrola izlozenosti

Odgovarajuce tehnicke kontrole

Odgovarajuce tehnicke kontrole:

Obezbediti dobro provetravanje radne prostorije. Op$ta ventilacija prostorije i izduvni ventil obigno su neophodni. Sto je moguée vise rukovati
proizvodom pod laboratorijskim aspiratorom.
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Li¢na zastitna oprema

Zastita za o€i i lice

Zastita ociju:

Nosite opremu za zastitu o€iju. zastitne naocare sa bo¢nim Stitnicima. (EN 166)
Zastita koze

Zastita koze i tela:
Nosite odgovaraju¢u zastitnu odecu. Laboratorijska upotreba : laboratorijski mantil. (EN 13034)

Hand protection:
Nositi zastitne rukavice. Zastitne rukavice otporne na hemikalije. (EN 374)
Zastita disajnih puteva

Zastita disajnih puteva:
Ukoliko se stvori prasina koristiti uredaj za disanje sa filterom P3

POGLAVLJE 9: Fizicka i hemijska svojstva

9.1. Podaci o osnovnim fizickim i hemijskim svojstvima hemikalije

Agregatno stanje : Cvrsto
Boja : Nije dostupno
Izgled : Prah.
Miris : Nije dostupno

Prag osetljivosti
Tacka topljenja
Tacka Zamrzavanja
Tacka klju¢anja

Zapaljivost : Nije dostupno
Donja granica eksplozije : Ne primenjuje se
Gornja granica eksplozije : Ne primenjuje se
Tacka paljenja . Ne primenjuje se
Temperatura samopaljenja : Ne primenjuje se
Temperatura raspadanja : Nije dostupno
pH : Nije dostupno

pH rastvora

Viskoznost, kinemati¢na

Rastvorljivost

Koeficijent raspodele n-oktanol/voda (Log Kow)
Pritisak pare

Pritisak pare na 50°C

Gustina

Relativna gustina

Relativna gustina pare na 20°C

Veli€ina Cestice

9.2. Ostali podaci

Nisu dostupne dodatne informacije

POGLAVLJE 10: Stabilnost i reaktivhost

10.1. Reaktivnost

Nisu dostupne dodatne informacije

10.2. Hemijska stabilnost

Nisu dostupne dodatne informacije

10.3. Moguénost nastanka opasnih reakcija

Nisu dostupne dodatne informacije

: Nije dostupno
: Nije dostupno
: Nije dostupno
: Nije dostupno

: Nije dostupno
: Ne primenjuje se
: Voda: <0.1 g/l
: Nije dostupno
: Nije dostupno
: Nije dostupno
: Nije dostupno
: Nije dostupno
: Ne primenjuje se
: Nije dostupno

01/04/2025 (Datum prerade:)
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10.4. Uslovi koje treba izbegavati
Nisu dostupne dodatne informacije
10.5. Nekompatibilni materijali
Nisu dostupne dodatne informacije
10.6. Opasni proizvodi razgradnje

Nisu dostupne dodatne informacije

POGLAVLJE 11: Toksikoloski podaci

11.1. Informacije o klasama opasnosti u skladu sa definicijom iz Regulative (EC) Br. 1272/2008

Akutna toksi¢nost (peroralna)

Akutna toksi¢nost (dermalna)

Akutna toksi¢nost (inhalaciona)

Korozivno oStecenje koze / iritacija

TeSko ostecenje oka / iritacija oka
Senzibilizacija respiratornih organa ili koze

Mutagenost germinativnih celija
Karcinogenost

. Toksi¢no ako se proguta.

: Nije klasifikovana

: Nije klasifikovana

: Nije klasifikovana (Nedostaju podaci)

. Nije klasifikovana (Nedostaju podaci)

. Nije klasifikovana (Na osnovu raspolozivih podataka, kriterijumi za klasifikaciju nisu

ispunjeni)

. Moze da dovede do genetskih defekata.
: Nije klasifikovana

Methotrexate

Grupa IARC-a

3 - Ne moze se klasifikovati

Toksi¢nost po reprodukciju

Specifi€na toksi¢nost za ciljni organ - jednokratna
izlozenost

Specifiéna toksi¢nost za ciljni organ - viSekratna
izloZzenost

Opasnost od aspiracije

11.2. Informacije o drugim opasnostima

Nisu dostupne dodatne informacije

. Nije klasifikovana (Octana ynytctBa:; Akutna toksi¢nost)
: Nije klasifikovana (Podaci su uverljivi, ali nedovoljni za vrsenje klasifikacije)

. Nije klasifikovana (Nedostaju podaci)

. Nije klasifikovana (Na osnovu raspolozivih podataka, kriterijumi za klasifikaciju nisu

ispunjeni)

POGLAVLJE 12: Ekotoksikoloski podaci

12.1. Toksi¢nost

Opasnost po vodenu zivotnu sredinu, kratkotrajna

(akutna)
Opasnost po vodenu zivotnu sredinu, dugotrajna
(hroni¢na)

12.2. Perzistentnost i razgradljivost

: Nije klasifikovana

: Nije klasifikovana

Methotrexate

Perzistentnost i razgradljivost

Brzo razgradivo

12.3. Potencijal bioakumulacije
Nisu dostupne dodatne informacije
12.4. Mobilnost u zemljistu

Nisu dostupne dodatne informacije

01/04/2025 (Datum prerade:)
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12.5. Rezultati PBT i vPvB procene

Nisu dostupne dodatne informacije
12.6. Svojstva endokrinih poremecaja
Nisu dostupne dodatne informacije

12.7. Ostali Stetni efekti

Nisu dostupne dodatne informacije

POGLAVLJE 13: Odlaganje

13.1. Metode tretmana otpada

Nisu dostupne dodatne informacije

POGLAVLJE 14: Podaci o transportu

U skladu sa ADR / IMDG / IATA

ADR IMDG IATA
14.1. UN broj ili ID broj
UN 2811 UN 2811 UN 2811

14.2. UN naziv za teret u transportu

ORGANSKA OTROVNA CVRSTA MATERIJA,
N.D.N.

TOXIC SOLID, ORGANIC, N.O.S.

Toxic solid, organic, n.o.s.

Opis transportnog dokumenta

UN 2811 ORGANSKA OTROVNA CVRSTA

UN 2811 TOXIC SOLID, ORGANIC, N.O.S,,

UN 2811 Toxic solid, organic, n.o.s., 6.1, Ill

MATERIJA, N.D.N., 6.1, lll, (E) 6.1, 11
14.3. Klasa opasnosti u transportu
6.1 6.1 6.1

14.4. Ambalazna grupa

14.5. Opasnost po zivotnu sredinu

Opasan po Zivotnu sredinu: Ne

Opasan po Zivotnu sredinu: Ne
Morski zagadivac: Ne
EmS broj (Vatra): F-A

EmS broj (Prolivanje): S-A

Opasan po Zivotnu sredinu: Ne

Nisu dostupni dodatni podaci

14.6. Posebne predostroznosti za korisnika

Kopneni transport
Klasifikacioni kod (ADR)
Posebna odredba (ADR)
Ogranicene koli¢ine (ADR)
Izuzete koli¢ine (ADR)
Uputstva za pakovanje (ADR)

T2

. 274,614

. 5kg

. E1

: P002, IBC08, LP02, R001

01/04/2025 (Datum prerade:)
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Posebne odredbe za pakovanje (ADR)

Posebne odredbe za zajednicko pakovanje (ADR)
Uputstva za prenosive cisterne i kontejnere za teret
u rasutom stanju (ADR)

Posebne odredbe za prenosive cisterne i
kontejnere za teret u rasutom stanju (ADR)

Kéd cisterne (ADR)

Posebne odredbe za cisterne (ADR)

Vozilo za transport u cisterni

Transportna kategorija (ADR)

Posebne odredbe za transport - roba u rasutom
stanju (ADR)

Posebne odredbe za transport - utovar, istovar i
rukovanje (ADR)

Posebne odredbe za transport - transportne radnje
(ADR)

Broj za oznacavanje opasnosti (Kemlerov broj)
Narandzasti plakati

Kddovi za ograni€enja za tunele (ADR)

Pomorski transport

Posebna odredba (IMDG)
Ogranicene koli¢ine (IMDG)
Izuzete koli¢ine (IMDG)

Uputstva za pakovanje (IMDG)
IBC uputstva za pakovanje (IMDG)
Posebne odredbe IBC (IMDG)
Uputstva za cisterne (IMDG)
Posebne odredbe za IMDG cisterne
Kategorija utovara (IMDG)

Tacka paljenja (IMDG)

Svojstva i zapazanja (IMDG)

Vazdusni transport

Izuzete koli¢ine za putnicke i teretne avione (IATA)
Ograniéene koli¢ine za putnicke i teretne avione
(IATA)

Maksimalna neto koli¢ina za ograni¢enu koli€inu za
putnic¢ke i teretne avione (IATA)

Uputstva za pakovanje za putniCke i teretne avione
(IATA)

Maksimalna neto koli¢ina za putnicke i teretne
avione (IATA)

Uputstva za pakovanje samo teretnim avionom
(IATA)

Maksimalna neto koli¢ina samo teretnim avionom
(IATA)

Posebna odredba (IATA)

ERG kod (IATA)

: B3
N
. TP33
DA

: B3
: MP10
N

. TP33

. SGAH, L4BH
: TU15, TE19

o AT

D2

. VC1, VC2, AP7
: CV13,CVv28

. S9

;60

60
2811

223,274
: 5kg

E1
P002
IBCO8

. Toxic if swallowed, by skin contact or by inhalation.

E1

: Y645

10kg

: 670

100kg

. 677
: 200kg

: A3, A5
: 6L

14.7. Pomorski transport u nezapakovanom stanju u skladu sa IMO instrumentima

Ne primenjuje se

01/04/2025 (Datum prerade:)
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POGLAVLJE 15: Regulatorni podaci

15.1. Propisi u vezi sa bezbednosc¢u, zdravljem i zivotnom sredinom

Propisi EU

REACH Aneks XVII (lista ograni¢enja)
Nije navedeno u Aneksu XVII uredbe REACH

REACH Aneks XIV (lista ovlaséenja)

Nije navedeno u Aneksu XIV uredbe REACH (Lista ovlas¢enja)

REACH lista kandidata (SVHC)
Nije navedeno u listi kandidata uredbe REACH

Uredba o ozonskom omotacu (1005/2009)

Nije navedeno u listi supstanci koje osteéuju ozonski omotaé (Uredba EU 1005/2009)

Propis Saveta Evrope (EC) za kontrolu stavki dvostruke namene
Nije navedeno u PROPISU SAVETA EVROPE (EC) o stavkama dvostruke namene:

Uredba o prekursorima eksploziva (EU 2019/1148)

Ne sadrzi supstancu (supstance) navedenu u listi eksploziva-prekurzora (Uredba EU 2019/1148 o oglasavanju i kori§éenju eksploziva-prekurzora)

Uredba o prekursorima lekova (EC 273/2004)

Ne sadrzi supstancu (supstance) navedenu u listi lekova-prekurzora (Uredba EC 273/2004 o proizvodnji i stavljanju na trziSte odredenih supstanci
kori§¢enih u nedozvoljenoj proizvodnji narkotickih lekova i psihotropnih substanci)

15.2. Procena bezbednosti hemikalije

Nisu dostupne dodatne informacije

POGLAVLJE 16: Ostali podaci

Naznake promena

Poglavlje Promenjena stavka Napomene
Zamenjuje verziju od Dodato
Datum prerade: Dodato

1.2 Ogranicenja upotrebe Promenjeno

1.2 Upotreba supstance/smese Promenjeno

1.2 Kategorija osnovne upotrebe Uklonjeno

2.1 Stetna fizicko-hemijska dejstva po ljudsko Promenjeno

zdravlje i Zivotnu sredinu

23 Ostali podaci Dodato

4.1 Opste mere prve pomodi Dodato

41 Mere prve pomoci nakon dodira sa kozom Promenjeno
4.1 Mere prve pomodéi nakon udisanja Promenjeno
41 Mere prve pomodéi nakon gutanja Promenjeno
4.1 Mere prve pomocéi nakon dodira sa o¢ima Promenjeno
4.2 Simptomi/efekti Uklonjeno
4.2 Simptomi/efekti nakon gutanja Uklonjeno
4.2 Simptomi/efekti nakon dodira sa koZzom Uklonjeno
4.2 Simptomi/efekti nakon udisanja Uklonjeno
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Naznake promena

Poglavlje Promenjena stavka Napomene
4.2 Simptomi/efekti nakon dodira sa o¢ima Uklonjeno
4.3 Drugo lekarsko misljenje ili terapija Uklonjeno
51 Neodgovarajuca sredstva za gasenje Dodato

5.1 Pogodna sredstva za gasenje Promenjeno
5.2 Proizvodi razgradnje opasni u slu¢aju pozara |Dodato

5.2 Opasnost od pozara Uklonjeno
5.3 Zastita u slu€aju pozara Dodato

5.3 Uputstva za suzbijanje pozara Promenjeno
6.1 Zastitna oprema Dodato

6.1 Postupci u hitnim slu¢ajevima Promenjeno
6.1 Opste mere Promenjeno
6.2 Predostroznosti koje se odnose na Zivotnu Dodato

sredinu

6.3 Za zadrzavanje Dodato

6.3 Postupci ¢iSéenja Promenjeno
6.4 Reference to other sections (8, 13) Dodato

71 Dodatne opasnosti pri obradi Promenjeno
71 Predostroznosti za bezbedno rukovanje Promenjeno
71 Higijenske mere Promenjeno
7.2 Materijali za pakovanje Dodato

7.2 Tehnic¢ke mere Uklonjeno
7.2 Uslovi skladistenja Promenjeno
7.3 Specifi¢ne krajnje primene Uklonjeno
8.2 Zastita disajnih puteva Promenjeno
8.2 Hand protection Promenjeno
8.2 Odgovarajuce tehnicke kontrole Promenjeno
8.2 Zastita ociju Promenjeno
8.2 Zastita koze i tela Promenjeno
9 Miris Uklonjeno
10.1 Reaktivnost Uklonjeno
10.5 Nekompatibilni materijali Uklonjeno
10.6 Opasni proizvodi razgradnje Uklonjeno
121 Ekologija - opste Uklonjeno
131 Preporuke o odlaganju proizvoda/ambalaze Uklonjeno
13.1 Regionalna uredba o otpadu Uklonjeno
Kompletan tekst H i EUH fraza:

Acute Tox. 3 (Peroralna) | Akutna toksi¢nost (peroralna), Kategorija 3
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Methotrexate

Bezbednosni List
prema Uredbi REACH (EC) 1907/2006 izmenjenoj Uredbom (EU) 2020/878

Kompletan tekst H i EUH fraza:

H301 Toksi¢no ako se proguta.
H340 Moze da dovede do genetskih defekata.
Muta. 1A Mutagenost germinativnih celija, Kategorija 1A

Dokument sa sigurnosnim podacima (SDS), EU

ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI Podaci iz ovog Bezbednosnog lista poti¢u iz izvora koje smatramo pouzdanim. Medutim, oni se dostavljaju bez
ikakve garancije, bilo izri€ite ili podrazumevane, o njihovoj tacnosti. Uslovi rukovanja, skladiStenja, upotrebe i odlaganja proizvoda su van nase
kontrole i mogu biti van nase nadleznosti. Iz tih razloga se, izmedu ostalog, odri€emo svake odgovornosti u slu€aju gubitka, oStecenja ili troSkova
nastalih usled rukovanja, skladistenja, upotrebe ili odlaganja proizvoda ili na bilo koji nacin vezanih za njih. Bezbednosni list je izraden za ovaj
proizvod i iskljuivo mora biti kori§éen za njega. Ukoliko se proizvod koristi kao sastojak nekog drugog proizvoda, podaci navedeni u ovom
Bezbednosnom listu mogu biti nevazeéi. Ovi podaci su zasnovani na nasim dosadas$njim saznanjima i opisuju proizvod isklju€ivo za zdravstvene,
bezbednosne potrebe i potrebe Zivotne sredine. Stoga ne bi trebalo da se tumace kao da garantuju neko posebno svojstvo proizvoda.
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