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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 : Oxaliplatin
Sifra proizvoda : 201600666
Sinonimi : Oxaliplatin, salts, hydrates, isomers and impurities where applicable

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

1.2.1. Relevantne identifikovane upotrebe

Kategorija osnovne upotrebe : MNpou3ssog je oapeheH 3a ucnuTnBame, aHanuay u HayvHy egykauujy.
Upotreba supstance/smese : Namenjeno isklju¢ivo profesionalnoj upotrebi
Funkcija ili upotrebna kategorija : Laboratorijske hemikalije

1.2.2. KoriSéenja koji se ne preporucuju

Ograni€enja upotrebe . Ne koristiti: Gutanje, Udisanje, Dermalni

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]

Tesko ostecenjefiritacija oka, Kategorija 1 H318
Preosetljivost organa za disanje, kategorija 1 H334
Preosetljivost koze, kategorija 1 H317
Mutagenost germinativnih ¢elija, Kategorija 2 H341
Karcinogenost, Kategorija 2 H351
Toksi¢nost po reprodukciju, Kategorija 1B H360FD

Specifi¢na toksi¢nost za ciljni organ - viSekratna izlozenost, Kategorija 1 H372
Kompletan tekst H- i EUH-izjava: pogledajte odeljak 16

Stetna fizicko-hemijska dejstva po ljudsko zdravlje i Zivotnu sredinu
Odredeno na osnovu misljenja stru¢njaka i tezine dokaza.
2.2. Elementi obelezavanja

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

GHS05 GHS08
Re¢ upozorenja (CLP) : Opasnost
Obavestenja o opasnosti (CLP) : H317 - Moze da izazove alergijske reakcije na kozi.

H318 - I1zaziva teSka oStecenja ociju.
H334 - Ako se udiSe moze da dovede do pojave alergijskih reakcija, astme ili problema sa
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disanjem.
H341 - Sumnja se da moze da dovede do genetskih defekata.
H351 - Sumnja se da moze da dovede do pojave karcinoma.
H360FD - Moze Stetno da utiCe na plodnost. Moze Stetno da uti€e na plod.
H372 - Dovodi do oStecenja organa usled dugotrajnog ili viSekratnog izlaganja.
Precautionary statements (CLP) : P201 - Pribaviti posebna uputstva pre upotrebe.
P202 - Ne rukovati proizvodom dok se prethodno ne procitaju i razumeju sve bezbednosne
mere predostroznosti.
P260 - Ne udisati prasinu/dim/gas/maglu/paru/spre;.
P264 - Operite Sake, podlaktice i lice temeljno nakon rukovanja.
P270 - Ne jesti, ne piti i ne pusiti prilikom rukovanja ovim proizvodom.
P272 - Nije dozvoljeno nositi kontaminirano radno odelo van radnog mesta.
P280 - Nositi zastitne rukavice/zastithnu odeéu/zastitne naocare/zastitu za lice.
P284 - Nositi opremu za zastitu respiratornih organa.
P302+P352 - AKO DOSPE NA KOZU: Oprati sa puno vode.
P304+P340 - AKO SE UDAHNE: Izneti osobu na svez vazduh i staviti je u polozaj koji
olakSava disanje.
P305+P351+P338 - AKO DOSPE U OCI: Pazljivo ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti
kontaktna sociva, ukoliko postoje i ukoliko je to moguce uciniti. Nastaviti sa ispiranjem.
P310 - Hitno pozvati CENTAR ZA KONTROLU TROVANJA ili lekara.
P314 - Potraziti medicinski savet/misljenje ako se ne osecate dobro.
P321 - Posebno postupanje (pogledajte dodatna uputstva za prvu pomo¢ na ovoj oznaci).
P333+P313 - Ako dode do iritacije koZe ili osipa: Potraziti medicinski savet/posmatranje.
P342+P311 - Ako osecéate smetnje pri disanju: pozvati CENTAR ZA KONTROLU
TROVANJA ili lekar.
P362+P364 - Skinuti kontaminiranu odecu i oprati je pre ponovne upotrebe.
P405 - Skladistiti pod klju¢em.
P501 - Odlaganje sadrzaja / ambalaze na mesto sakupljanja opasnog ili posebnog otpada u
skladu sa lokalnim, regionalnim, nacionalnim i/ili medunarodnim propisima.
Oznacdavanje prema: lzuzev za unutrasnja pakovanja kod kojih sadrzaj ne prelazi 10 ml
Piktogrami opasnosti (CLP)

dap
GHS08 GHS05
2.3. Ostale opasnosti
Nisu dostupne dodatne informacije
POGLAVLJE 3: Sastav / Podaci o sastojcima
3.1. Supstance
Naziv Identifikacija hemikalije |% Klasifikacija prema Regulativi (EZ)
br. 1272/2008 [CLP]
Oxaliplatin - <100 Eye Dam. 1, H318

Resp. Sens. 1, H334
Skin Sens. 1, H317
Muta. 2, H341

Carc. 2, H351

Repr. 1B, H360FD
STOT RE 1, H372

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

3.2. SmesSe

Ne primenjuje se
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POGLAVLJE 4: Mere prve pomogi

4.1. Opis mera prve pomoci

Opste mere prve pomodi . Smesta oprati kontaktnu povrsinu velikom koli¢inom vode.

Mere prve pomoci nakon udisanja . Premestiti unesre¢enog na svez vazduh. Omogudite povredenoj osobi da udiSe svez
vazduh. Ukoliko je potrebno, odmah potraziti lekarsku pomo¢ i poseban tretman.

Mere prve pomoci nakon dodira sa kozom : Sto je moguce vige eliminisati brisanjem (&ista i meka apsorbujué¢a krpa). Oprati velikom

koli¢inom vode u koju je dodat deterdZent. Ispirati 15 minuta mlakom vodom. Ako se iritacija
koZe nastavi, obratiti se lekaru.

Mere prve pomoci nakon dodira sa oima : Isprati vodom dobro razdvajajuéi kapke. Ukloniti kontaktna sociva, ukoliko
postoje i ukoliko je to moguce uciniti. Nastaviti sa ispiranjem. Ako iritacija potraje,
konsultovati se sa oftalmologom.

Mere prve pomoci nakon gutanja . Isprati usta. Ne izazivati povra¢anje. Specifi¢ni medicinski nadzor. Produzen lekarski nadzor
moze biti indikovan.

4.2. Najvazniji simptomi i efekti, akutni i odlozeni

Simptomi/efekti . lzaziva opekotine. Moguci zakaseli nezeljeni efekti.

Simptomi/efekti nakon udisanja . Nedovoljno podataka. Moze izazvati zadihanost, osecaj stezanja u grudima, iritaciju grla i
moze nagnati na kasalj.

Simptomi/efekti nakon dodira sa kozom . Nedovoljno podataka. Crvenila, bol.

Simptomi/efekti nakon dodira sa o¢ima . Nedovoljno podataka. Crvenila, bol.

Simptomi/efekti nakon gutanja . Opekotine gastrointestinalne sluznice. Simptomi mogu biti nesvestica, glavobolja, mucnina i

gubitak koordinacije.

4.3. Hitna medicinska pomo¢ i poseban tretman

Potraziti medicinski savet / misljenje. Ukoliko je moguce, pokazati ovu karticu. Ukoliko nije, pokazati ambalazu ili etiketu. Aktivno sredstvo.
Farmaceutski proizvod.

POGLAVLJE 5: Mere za gasenje pozara

5.1. Sredstva za gasenje pozara

Pogodna sredstva za gasenje . Pokriva€ za gasenje pozara.

5.2. Posebne opasnosti koje mogu nastati od supstanci i smesa

Opasnost od pozara : Vidi Poglavlje 2.2. Opasnost od stvaranja toksi¢nog i korozivnog gasa.

5.3. Savet za vatrogasce

Uputstva za suzbijanje pozara : Koristiti odgovarajuca sredstva za suzbijanje okolnih pozara.

POGLAVLJE 6: Mere u sluéaju udesa

6.1. Licne predostroznosti, zastitha oprema i postupci u slu¢aju udesa

Opste mere . Spreciti svaki direktni kontakt sa proizvodom. Hemojt yaucatu
npawwuHy/aum/rac/napy/aepocon.

6.1.1. Osoblje koje nije obu€eno za hitne slu¢ajeve

Postupci u hitnim slu¢ajevima . Nosite odgovarajucu zastitnu odecu, rukavice i opremu za zastitu ociju ili lica.

6.1.2. Za hitne sluc¢ajeve

Zastitna oprema . Vidi Poglavlje 8.

6.2. Predostroznosti koje se odnose na zivotnu sredinu

Nisu dostupne dodatne informacije
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6.3. Mere koje treba preduzeti i materijal za sprec¢avanje Sirenja i sanaciju

Postupci ¢is¢enja : Ocwurypatu ga ce oTnaj cakynu 1 aa ce cknaguliTi Ha curypaH HauuH. Pazljivo odistiti.
Pazljivo rukovati proizvodom. U vodenoj sredini: Ima korozivno dejstvo na o€i, respiratorni
sistem i kozu. Talog koji se ne moze ukloniti oprati pomocu: Rastvor natrijum hipohlorita.

6.4. Upucivanje na druga poglavlja

Nisu dostupne dodatne informacije

POGLAVLJE 7: Rukovanje i skladistenje

7.1. Predostroznosti za bezbedno rukovanje

Dodatne opasnosti pri obradi : Korisnicima se takode skre¢e paznja na moguce opasnosti u slu¢aju da se neki proizvod
koristi u druge namene od onih za koje je izraden. U vodenoj sredini: Ima korozivno dejstvo
na odi, respiratorni sistem i kozu.

Predostroznosti za bezbedno rukovanje : Pazljivo rukovati proizvodom. Spregiti svaki direktni kontakt sa proizvodom. Sto je moguée
viSe rukovati proizvodom pod laboratorijskim aspiratorom.

Higijenske mere : Rukovati proizvodom u skladu sa dobrom industrijskom higijenom i sa bezbednosnim
procedurama.

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

Tehnic¢ke mere . Pridrzavati se vazecih propisa.
Uslovi skladistenja : Skladistiti pod klju¢em.

7.3. Posebni nacini koriS¢enja

Vidi Poglavlje 1.

POGLAVLJE 8: Kontrola izlozenosti i licha zastita

8.1. Parametri kontrole izlozenosti

8.1.1 Nacionalne vrednosti profesionalne izlozenosti i bioloSke granice

Nisu dostupne dodatne informacije

8.1.2. Preporucene procedure nadzora

Nisu dostupne dodatne informacije

8.1.3. Formirani su zagadivaci vazduha

Nisu dostupne dodatne informacije

8.1.4. DNEL (lzvedeni nivo bez efekata) i PNEC (Predvidena koncentracija pri kojoj nema efekata)

Nisu dostupne dodatne informacije
8.1.5. Pristup uporedne kontrole
Nisu dostupne dodatne informacije
8.2. Kontrola izlozenosti

8.2.1. Odgovarajuce tehnicke kontrole

Odgovarajuce tehnicke kontrole:
Cuvati u dobro provetrenoj prostoriji. Koristiti iskljugivo ispod aspiratora sa ugradenim filterom. ®unTtep 3a yecTtule Benuke edpnkacHOCTU (puntep
"HEPA").

8.2.2. Li€na zastitna oprema
8.2.2.1. Zastita za ocCi i lice

Zastita ociju:
Sigurnosne naocare. DIN EN 166
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8.2.2.2. Zastita koze

Zastita koze i tela:

Koristiti zastitno odelo otporno na hemikalije. DIN EN 13034

Hand protection:

Zastitne rukavice otporne na hemikalije. ISO 374-1

8.2.2.3. Zastita disajnih puteva

Zastita disajnih puteva:

Oslobadanije prasine: maska za prasinu sa filterom P3. DIN EN 140 & 149. Tecan proizvod: Maska protiv aerosola. Nosite aparat za disanje u
slu¢aju izloZenosti isparenjima/cesticama/aerosolima

8.2.2.4. Toplotni riici

Nisu dostupne dodatne informacije

8.2.3. Kontrola izloZzenosti Zivotne sredine

Nisu dostupne dodatne informacije

POGLAVLJE 9: Fizi¢ka i hemijska svojstva

9.1. Podaci o osnovnim fizickim i hemijskim svojstvima hemikalije

Agregatno stanje

Boja

Izgled

Miris

Prag osetljivosti

Tacka toplienja

Tacka Zamrzavanja

Tacka kljuanja
Zapaljivost

Granice eksplozivnosti
Donja granica eksplozije
Gornja granica eksplozije
Tacka paljenja
Temperatura samopaljenja
Temperatura raspadanja
pH

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

9.2.1. Informacije u pogledu klasa fizicke opasnosti

Nisu dostupne dodatne informacije

9.2.2. Ostale bezbednosne karakteristike

Nisu dostupne dodatne informacije

POGLAVLJE 10: Stabilnost i reaktivhost

10.1. Reaktivnost

Stabilan u normalnim uslovima.

: Cuvrsto
: Nije dostupno

Prah.

. Ne primenjuje se.
: Nije dostupno

. Nije dostupno

. Nije dostupno

. Nije dostupno

. Nije dostupno

: Ne primenjuje se
: Ne primenjuje se
: Ne primenjuje se
: Ne primenjuje se
: Ne primenjuje se
. Nije dostupno

. Nije dostupno

: Nije dostupno

. Ne primenjuje se
: Voda: 1-10 g/l
: Nije dostupno

. Nije dostupno

: Nije dostupno

. Nije dostupno

: Nije dostupno

. Ne primenjuje se
. Nije dostupno
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Nisu dostupne dodatne informacije

Nisu dostupne dodatne informacije

Nisu dostupne dodatne informacije

Nema pod normalnim uslovima upotrebe. Vidi Poglavlje 7.

Ako se zagreje do tacke razlaganja oslobada opasan dim.

POGLAVLJE 11: ToksikoloSki podaci

Akutna toksi¢nost (peroralna) . Nije klasifikovana (Neuverljivi podaci)

Akutna toksi¢nost (dermalna) : Nije klasifikovana (Nedostaju podaci)

Akutna toksi¢nost (inhalaciona) . Nije klasifikovana (Nedostaju podaci)

Korozivno o$teéenje koze / iritacija . Nije klasifikovana (Neuverljivi podaci)

Tesko osteéenje oka / iritacija oka . lzaziva teSka oStecéenja ociju.

Senzibilizacija respiratornih organa ili koze . Ako se udiSe moze da dovede do pojave alergijskih reakcija, astme ili problema sa
disanjem. Moze da izazove alergijske reakcije na kozi.

Mutagenost germinativnih celija : Sumnja se da moze da dovede do genetskih defekata.

Karcinogenost : Sumnja se da moze da dovede do pojave karcinoma.

Toksi¢nost po reprodukciju : Moze $tetno da utic¢e na plodnost. MoZe Stetno da uti¢e na plod.

Specifi€na toksi¢nost za ciljni organ - jednokratna . Nije klasifikovana (Nedostaju podaci)

izlozenost

Specifi€na toksicnost za ciljni organ - viSekratna : Dovodi do o$tecenja organa usled dugotrajnog ili viSekratnog izlaganja.

izloZzenost

Opasnost od aspiracije . Nije klasifikovana (Tehni¢ka nemoguc¢nost da se dobave podaci)

Nisu dostupne dodatne informacije

POGLAVLJE 12: Ekotoksikoloski podaci

Ekologija - opste . Opasan otpad. Koristiti odgovarajuée posude za odlaganje.
Opasnost po vodenu Zivotnu sredinu, kratkotrajna  : Nije klasifikovana (Nedostaju podaci)

(akutna)

Opasnost po vodenu zivotnu sredinu, dugotrajna . Nije klasifikovana (Nedostaju podaci)

(hroni¢na)

Nisu dostupne dodatne informacije

Nisu dostupne dodatne informacije

Nisu dostupne dodatne informacije

©
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Nisu dostupne dodatne informacije

Nisu dostupne dodatne informacije

Nisu dostupne dodatne informacije

POGLAVLJE 13: Odlaganje

Regionalno zakonodavstvo (otpad) : Unistiti u skladu sa vazec¢im lokalnim/nacionalnim propisima o bezbednosti.

POGLAVLJE 14: Podaci o transportu

U skladu sa ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. UN broj ili ID broj

Ne primenjuje se Ne primenjuje se Ne primenjuje se

14.2. UN naziv za teret u transportu

Ne primenjuje se Ne primenjuje se Ne primenjuje se

14.3. Klasa opasnosti u transportu

Ne primenjuje se Ne primenjuje se Ne primenjuje se

14.4. Ambalazna grupa

Ne primenjuje se Ne primenjuje se Ne primenjuje se

14.5. Opasnost po zivotnu sredinu

Ne primenjuje se Ne primenjuje se Ne primenjuje se

Nisu dostupni dodatni podaci

Kopneni transport
Ne primenjuje se

Pomorski transport
Ne primenjuje se

Vazdus$ni transport
Ne primenjuje se

Ne primenjuje se

©

01/04/2023 (Datum izdavanja) SR (srpski) 7/



Oxaliplatin

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

POGLAVLJE 15: Regulatorni podaci

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

15.1.1. 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

PIC uredba (prethodno informisana saglasnost)

Ne primenjuje se

POP uredba (trajni organski zagadivaci)

Ne primenjuje se

Uredba o ozonskom omotacu (1005/2009)

Nije navedeno u listi supstanci koje osteéuju ozonski omotaé (Uredba EU 1005/2009)
Uredba o prekursorima eksploziva (2019/1148)

Ne sadrzi supstancu (supstance) navedenu u listi eksploziva-prekurzora (Uredba EU 2019/1148 o oglasavaniju i koriS¢enju eksploziva-prekurzora)

Uredba o prekursorima lekova (273/2004)

Ne sadrzi supstancu (supstance) navedenu u listi lekova-prekurzora (Uredba EC 273/2004 o proizvodniji i stavljanju na trziste odredenih supstanci
kori¢enih u nedozvoljenoj proizvodniji narkoti¢kih lekova i psihotropnih substanci)

15.1.2. Nacionalne direktive

Nisu dostupne dodatne informacije

15.2. Procena bezbednosti hemikalije

Nisu dostupne dodatne informacije

POGLAVLJE 16: Ostali podaci

Naznake promena:
Klasifikacija hemikalije. ToksikoloSki podaci. EkotoksikoloSki podaci.

Kompletan tekst H i EUH fraza:

Carc. 2 Karcinogenost, Kategorija 2

Eye Dam. 1 Tesko ostecenjefiritacija oka, Kategorija 1

H317 Moze da izazove alergijske reakcije na kozi.

H318 |zaziva teSka osteéenja ociju.

H334 Ako se udiSe moze da dovede do pojave alergijskih reakcija, astme ili problema sa disanjem.
H341 Sumnja se da moze da dovede do genetskih defekata.

H351 Sumnja se da moZe da dovede do pojave karcinoma.

H360FD Moze §tetno da uti¢e na plodnost. Moze $tetno da uti¢e na plod.

H372 Dovodi do oSteéenja organa usled dugotrajnog ili viSekratnog izlaganja.
Muta. 2 Mutagenost germinativnih celija, Kategorija 2

Repr. 1B Toksi¢nost po reprodukciju, Kategorija 1B

Resp. Sens. 1 Preosetljivost organa za disanje, kategorija 1
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Kompletan tekst H i EUH fraza:

Skin Sens. 1

Preosetljivost koze, kategorija 1

STOT RE 1

Specifi¢na toksi¢nost za ciljni organ - viSekratna izloZzenost, Kategorija 1

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.
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