V4 m COUNC\ OEUROPE Oxyto C i n

e et g Ohutuskaart
EHethone sonsdecané CONSEIL DE LEUROPE  vastavalt REACH-méérusele (EU) 1907/2006, mida on muudetud méérusega (EL) 2020/878

Valjaandmiskuupéev: 31/01/2023 Versioon: 1.0

1. JAGU: Aine/segu ning ariihingu/ettevdtja identifitseerimine

1.1. Tootetahis

Toote esinemisvorm : Segu
Tootenimi : Oxytocin
Tootekood : 201601021

1.2. Aine vdi segu asjaomased kindlaksmaaratud kasutusalad ning kasutusalad, mida ei soovitata

1.2.1. Vastavad identifitseeritud kasutajad

Peamine kasutusala : Toode on ette nahtud uurimistdoks, analuisiks ja teadushariduse andmiseks.
Aine/segu kasutusala : Ainult erialaseks kasutamiseks
Funktsioon v&i kasutusvaldkond : Laborikemikaalid

1.2.2. Kasutusalad, mida ei soovitata

Kasutuspiirangud . Mitte kasutada: Allaneelamine, Sissehingamine, Nahakaudne

1.3. Andmed ohutuskaardi tarnija kohta

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. Hadaabitelefoninumber

Hadaabitelefon © +33(0)390215608

2. JAGU: Ohtude identifitseerimine

2.1. Aine v0i segu klassifitseerimine

Klassifikatsioon vastavalt maarusele (EU) nr 1272/2008

Hingamisteede sensibiliseerimine, 1. kategooria H334
Naha sensibiliseerimine, 1. kategooria H317
Reproduktiivtoksilisus, 1.B kategooria H360D

H- ja EUH-lausete taistekst: vt 16. jagu

Kahjulikud fuusikalis-keemilised mojud, kahjulik mdju inimtervisele ja keskkonnale
Eksperdi arvamus ja tdendav joud.

2.2. Méargistuselemendid

Margistamine vastavalt maarusele (EU) nr 1272/2008 [CLP]
Ohupiktogrammid (CLP)

GHS08
Signaalséna (CLP) . Ettevaatust
Sisaldab : Oxytocin monoacetate (salt)
Ohulaused (CLP) : H317 - V6ib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.

H334 - Sissehingamisel vdib pdhjustada allergia- vi astma siimptomeid voi
hingamisraskusi.
H360D - Vodib kahjustada loodet.

Hoiatuslaused (CLP) : P201 - Enne kasutamist tutvuda erijuhistega.
P202 - Mitte kaidelda enne ohutusnfuetega tutvumist ja nendest arusaamist.
P261 - Valtida tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud aine sissehingamist.
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P272 - Saastunud td6rdivaid tookohast mitte vélja viia.
P280 - Kanda
kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski/kuulmiskaitsevahendeid.
P284 - Kanda hingamisteede kaitsevahendit.
P302+P352 - NAHALE SATTUMISE KORRAL: pesta rohke veega.
P304+P340 - SISSEHINGAMISE KORRAL: toimetada isik varske 6hu katte ja hoida
asendis, mis vBimaldab kergesti hingata.
P308+P313 - Kokkupuute vdi kokkupuutekahtluse korral: P66rduda arsti poole.
P321 - N6uab eriravi (vt tdiendav esmaabi instruktsioon kaesoleval etiketil).
P333+P313 - Nahaarrituse vdi _obe korral: podrduda arsti poole.
P342+P311 - Hingamisteede probleemide ilmnemise korral: votta Gihendust
MURGISTUSTEABEKESKUSE vbi arstiga.
P362+P364 - Votta seljast saastunud réivad ja pesta enne korduskasutust.
P405 - Hoida lukustatult.
P501 - Sisu/mahuti kdrvaldada ohtlike v6i erijadtmete kogumispunkti, kooskdlas kohalike,
piirkondlike, riiklike ja/v8i rahvusvaheliste eeskirjadega.

Margistus vastavalt: erand sisepakendile, mille sisu maht ei tleta 10 ml

Ohupiktogrammid (CLP) :

GHS08
Ohtlikud koostisosad : Oxytocin monoacetate (salt)

2.3. Muud ohud

Ei sisalda PBT-/vPvB-aineid = 0,1%, hinnatud vastavalt REACH-maaruse Xl lisale

Segu sisaldab ainet (aineid), mis ei ole kantud REACH-maéaruse artikli 59 16ike 1 kohaselt kehtestatud nimekirja, kuna sellel ei ole endokriinseid
haireid tekitav toime ja sellel ei ole endokriinsiisteemi kahjustavaid omadusi kontsentratsioonis, mis on 0,1 % v&i suurem, vastavalt komisjoni
delegeeritud maaruses (EL) 2017/2100 v6i (EL) 2018/605 satestatud kriteeriumitele.

3. JAGU: Koostis/teave koostisainete kohta

3.1. Ained

Mittekohaldatav

3.2. Segud

Nimetus Tootetéhis % Klassifikatsioon vastavalt
maarusele (EU) nr 1272/2008

Oxytocin monoacetate (salt) - 1-<5 Acute Tox. 3 (Suukaudne), H301

(ATE=100 mg/kehamassi kg)

Acute Tox. 3 (Sissehingamisel), H331
(ATE=0.5 mg/l/4h)

Resp. Sens. 1, H334

Skin Sens. 1, H317

Repr. 1B, H360D

H- ja EUH-lausete taistekst: vt 16. jagu

4. JAGU: Esmaabimeetmed

4.1. Esmaabimeetmete kirjeldus

Esmaabi sissehingamise korral . Asetada kannatanu véarske 6hu katte. Véimaldage kahjustatud isikul hingata véarsket 6hku.

Esmaabi nahale sattumisel . Kdrvaldada maksimaalselt puhkimise teel (puhas ja pehme imav lapp). Pesta rohke veega,
lisades vette pesuvahendit.

Esmaabi silma sattumise korral . Loputada veega, hoides silmalaud hasti lahti.
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Esmaabi allaneelamise korral . Loputada suud. Spetsiaalne tervisekontroll. Ulemaarasel kokkupuutel vdib pdhjustada
hingamisteede arritust.

4.2. Olulisemad akuutsed ja hilisemad simptomid ning mdju

Sitmptomid/mdju : Voimalikud jarelmdjud.

SUmptomid/m6ju sissehingamisel : Andmed ebapiisavad.

Simptomid/m6ju nahale sattumisel : Andmed ebapiisavad.

SUmptomid/magju silma sattumisel : Andmed ebapiisavad.

Stmptomid/magju allaneelamisel : SUmptomid vdivad olla peapddritused, peavalud, iiveldustunne ja likumisvdime kaotus.

4.3. Marge igasuguse valtimatu meditsiiniabi ja eriravi vajalikkuse kohta

Poorduda arsti poole. Vdimaluse korral ndidata ohutuskaarti. Selle puudumisel ndidata pakendit vdi etiketti. Toimeaine. Ravim.

5. JAGU: Tulekustutusmeetmed

5.1. Tulekustutusvahendid

Sobivad kustutusvahendid . Tuletdrjetekk.
5.2. Aine vdi seguga seotud erilised ohud

Tuleoht © Vtpunkt 2.2
5.3. NGuanded tuletdrjujatele

Tulekustutusmeetmed . Kasutada umbritsevate tulekahjude tdrjumiseks sobivaid vahendeid.

6. JAGU: Meetmed juhusliku sattumise korral keskkonda

6.1. Isikukaitsemeetmed, kaitsevahendid ja toimimine hadaolukorras

Uldmeetmed . Véltida otsest kokkupuudet tootega. Tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud ainet mitte
sisse hingata.

6.1.1. Tavapersonal

Hadaolukorraplaanid . Kanda sobivat kaitseriietust, kindaid ning silmade- ja ndokaitsevahendit.

6.1.2. Paastetootajad

Lisateave puudub
6.2. Keskkonnakaitse meetmed
Lisateave puudub

6.3. Tokestamis- ning puhastamismeetodid ja —vahendid

Puhastusmeetodid . Tagada jaatmete kogumine ja nduetekohane ladestamine. Puhastada hoolikalt. Pesta
mittetaaskasutatavad jaagid: Naatriumhupokloriti lahus.

6.4. Viited muudele jagudele

Lisateave puudub

7. JAGU: Kaitlemine ja ladustamine

7.1. Ohutu kaitlemise tagamiseks vajalikud ettevaatusabindud

Téaiendavad ohud té6tlemisel . Kasutaja tahelepanu juhitakse veel riskidele, mis vBivad esineda toote kasutamisel muul
otstarbel peale selle ettenahtud kasutusotstarbe.

Ohutu kaitlemise tagamiseks vajalikud : Kaidelda toodet ettevaatlikult. Valtida otsest kokkupuudet tootega. Toodet tuleb vdimalust

ettevaatusabindéud modda kaidelda tdmbekapis.

Higieenimeetmede . Toote kaitlemisel jargida hea téostushigieeni ja ohutusnéudeid.
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7.2. Ohutu ladustamise tingimused, sealhulgas sobimatud ladustamistingimused

Tehnilised abinéud : Jargida kehtivaid eeskirju.
Ladustamistingimused . Hoida lukustatult.

7.3. Erikasutus

Vt punkt 1.

8. JAGU: Kokkupuute ohjamine/isikukaitse

8.1. Kontrolliparameetrid
8.1.1 Riiklikud ohtlike ainete piirnormid td6keskkonnas ja bioloogilised piirnormid
Lisateave puudub

8.1.2. Soovitatavate seiremeetmete
Lisateave puudub

8.1.3. Tekkisid dhusaasteained
Lisateave puudub

8.1.4. DNEL ja PNEC

Lisateave puudub

8.1.5. Kontrolltasemete |I6ikes koostatav riskianallitis

Lisateave puudub

8.2. Kokkupuute ohjamine

8.2.1. Asjakohane tehniline kontroll

Asjakohane tehniline kontroll:
Hoida hésti ventileeritavas kohas. Kasutada ainult integreeritud filtriga tdmbekapis. Ulimalt t8hus kilbemefilter (HEPA filter).

8.2.2. Isikukaitsevahendid
8.2.2.1. Silmade ja n&o kaitsmine

Silmakaitsevahendid:
Kaitseprillid. DIN EN 166

8.2.2.2. Nahakaitse

Naha- ja kehakaitsevahendid:
Kasutada kemikaalikindlat kaitseriietust. DIN EN 13034

Kate kaitse:
Kemikaalikindlad kaitsekindad. 1ISO 374-1

8.2.2.3. Hingamisteede kaitsevahendid

Hingamisteede kaitsevahendid:

Tolmu lendumine: tolmumask P3 filtriga. DIN EN 140 & 149. Vedeltoode: Aerosoolikindel mask. Kokkupuute korral auru/tolmu/aerosoolidega kanda
hingamisaparaati

8.2.2.4. Termiline oht

Lisateave puudub

8.2.3. Keskkonda sattumise piiramine ja kontrollimine

Lisateave puudub

9. JAGU: Fuusikalised ja keemilised omadused

9.1. Teave Uldiste fuusikaliste ja keemiliste omaduste kohta

Fuusikaline olek . Tahke
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Varv : Puudub
Valimus . Pulber.
L&hn . Mittekohaldatav.
L&hnalavi : Puudub
Sulamispunkt / sulamisvahemik : Puudub
Kilmumispunkt : Puudub
Keemispunkt : Puudub
Sittivus : Puudub
Plahvatuspiirid . Mittekohaldatav
Alumine plahvatuspiir . Mittekohaldatav
Ulemine plahvatuspiir . Mittekohaldatav
Leekpunkt . Mittekohaldatav
Isesittimistemperatuur . Mittekohaldatav
Lagunemistemperatuur : Puudub
pH : Puudub
Lahuse pH : Puudub
Viskoossus, kinemaatiline . Mittekohaldatav
Lahustuvus : Puudub
N-oktanooli-vee jaotustegur (Log Kow) : Puudub
Aurur6hk : Puudub
Aururdhk temperatuuril 50°C : Puudub
Tihedus : Puudub
Suhteline tihedus : Puudub
Suhteline aurutihedus temperatuuril 20°C . Mittekohaldatav
Osakese suurus : Puudub

9.2.1. Teave flusikaliste ohtude klasside kohta
Lisateave puudub
9.2.2. Muud ohutusnéitajad

Lisateave puudub

10. JAGU: Pusivus ja reaktsioonivdime

Pisiv tavatingimustes.

Lisateave puudub

Lisateave puudub

Lisateave puudub

Normaalsel kasutusel puuduvad. Vt punkt 7.

Lagunemispunktini kuumutamisel eraldab ohtlikku suitsu.
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11. JAGU: Teave toksilisuse kohta

11.1. Teave ohuklasside kohta, nagu see on méaaratletud méaaruses (EU) nr 1272/2008

Age miirgisus (suukaudne)
Age mirgisus (nahakaudne)

Age miirgisus (sissehingamisel)

Klassifitseerimata (Kattesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid

taidetud)

Klassifitseerimata (Kattesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid

taidetud)

Klassifitseerimata (Kattesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid

taidetud)

Oxytocin monoacetate (salt)

LD50 suu kaudu rotil

50 — 300 mg/kg

Nahasoovitus/-arritus

Raske silmakahjustus/silmade arritus
Hingamisteede v6i naha sensibiliseerimine
Mutageensus sugurakkudele
Kantserogeensus

Reproduktiivtoksilisus

Mirgisus sihtelundi suhtes — Gihekordne
kokkupuude

Murgisus sihtelundi suhtes — korduv kokkupuude

Hingamiskahjustus

11.2. Teave muude ohtude kohta

Lisateave puudub

Klassifitseerimata (Kattesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid

taidetud)

Klassifitseerimata (Kéttesaadavate andmete p&hjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid

taidetud)
. Sissehingamisel vdib pbhjustada allergia- vdi astma stimptomeid vdi hingamisraskusi. V&ib

pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.
Klassifitseerimata (Kattesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid

taidetud)

Klassifitseerimata (Kattesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid

taidetud)
: V0ib kahjustada loodet. (Kattesaadavate andmete p&hjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid

taidetud)
Klassifitseerimata (Kattesaadavate andmete pohjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid

taidetud)
: Klassifitseerimata (Kéttesaadavate andmete p6&hjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid

taidetud)
Klassifitseerimata (Kattesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid

taidetud)

12. JAGU: Okoloogiline teave

12.1. Murgisus

Okoloogia - lildine
Oht vesikeskkonnale, lthiajaline (age)

Oht vesikeskkonnale, pikaajaline (krooniline)

12.2. Pusivus ja lagunduvus
Lisateave puudub

12.3. Bioakumulatsioon
Lisateave puudub

12.4. Liikuvus pinnases

Lisateave puudub

: Ohtlikud jadtmed. Kasutada sobivaid araviskamismahuteid.

Klassifitseerimata (Kéttesaadavate andmete p&hjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid

taidetud)

Klassifitseerimata (Kattesaadavate andmete pdhjal ei ole klassifitseerimiskriteeriumid

taidetud)

12.5. Pisivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ning vaga pusivate ja vaga bioakumuleeruvate omaduste hindamine

Lisateave puudub
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12.6. Endokriinseid haireid péhjustavad omadused
Lisateave puudub

12.7. Muud kahjulikud m6jud

Lisateave puudub

13. JAGU: Jaatmekaitlus

13.1. Jaatmetootlusmeetodid

Kohalikud eeskirjad (jaatmed) . Havitada vastavalt kehtivatele kohalikele/riiklikele ohutuseeskirjadele.

14. JAGU: Veonduded

Kooskdlas ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. URO number v&i ID number

Mittekohaldatav ‘ Mittekohaldatav ‘ Mittekohaldatav

14.2. URO veose tunnusnimetus

Mittekohaldatav ‘ Mittekohaldatav ‘ Mittekohaldatav

14.3. Transpordi ohuklass(id)

Mittekohaldatav ‘ Mittekohaldatav ‘ Mittekohaldatav

14.4. Pakendigrupp

Mittekohaldatav ‘ Mittekohaldatav | Mittekohaldatav

14.5. Keskkonnaohud

Mittekohaldatav ‘ Mittekohaldatav ‘ Mittekohaldatav

Lisateave puudub

14.6. Eriettevaatusabindud kasutajatele

Maismaavedu
Mittekohaldatav

merevedu
Mittekohaldatav

Ohuvedu
Mittekohaldatav

14.7. Mahtlasti merevedu kooskdlas Rahvusvahelise Mereorganisatsiooni dokumentidega

Mittekohaldatav

15. JAGU: Reguleerivad digusaktid

15.1. Ainete ja segude suhtes kohaldatavad ohutus-, tervise- ja keskkonnaalased eeskirjad/digusaktid

15.1.1. EL eeskirjad

REACHi méaaruse XVl lisa (piiramise tingimused)

Ei sisalda REACHi méaaruse XVII lisas (piiramise tingimused) loetletud aineid
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REACHi maaruse XIV lisa (lubade loetelu)

Ei sisalda REACHi maéruse XIV lisas (lubade loetelu) loetletud aineid

REACHI kandidaatainete nimekiri (SVHC)

Ei sisalda REACHi kandidaatainete nimekirjas loetletud aineid

PIC-maarus (eelnevalt teavitatud ndusolek)

Ei rakendata.

POP-maérus (pusivad orgaanilised saasteained)

Ei rakendata.

Osoonimaarus (1005/2009)

Ei sisalda osoonikihti kahandavate ainete (maarus EU 1005/2009 osoonikihti kahandavate ainete kohta) nimekirja kantud ei aineid.

Ldhkeainete lahteainete maérus (2019/1148)

Ei sisalda aineid, mis on loetletud I6hkeainete lahteainete nimekirjas (maarus EU 2019/1148 I6hkeainete lahteainete turustamise ja kasutamise
kohta)

Narkootikumide lahteainete maarus (EU 273/2004)

Ei sisalda aineid, mis on loetletud narkootikumide lahteainete nimekirjas (maarus EU 273/2004 narkootikumide l&hteainete kohta)

15.1.2. Siseriiklikud eeskirjad
Lisateave puudub

15.2. Kemikaaliohutuse hindamine

Lisateave puudub

16. JAGU: Muu teave

H- ja EUH-lausete terviktekst:

Acute Tox. 3 Age miirgisus (sissehingamisel), 3. kategooria
(Sissehingamisel)

Acute Tox. 3 (Suukaudne) | Age (suukaudne) miirgisus, 3. kategooria

H301 Allaneelamisel murgine.

H317 Vdib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.
H331 Sissehingamisel murgine.

H334 Sissehingamisel v8ib pShjustada allergia- v8i astma simptomeid vdi hingamisraskusi.
H360D V6ib kahjustada loodet.

Repr. 1B Reproduktiivtoksilisus, 1.B kategooria

Resp. Sens. 1 Hingamisteede sensibiliseerimine, 1. kategooria
Skin Sens. 1 Naha sensibiliseerimine, 1. kategooria

Segude klassifitseerimiseks kasutatud klassifikatsioon ja menetlus vastavalt maarusele (EU) 1272/2008 [CLP]:

Resp. Sens. 1 H334 Arvutusmeetod
Skin Sens. 1 H317 Arvutusmeetod
Repr. 1B H360D Arvutusmeetod

Ohutuskaart (SDS), EL

VASTUTUSEST LAHTIUTLEMINE. Kéesoleval kaardil esitatud teave parineb allikatest, mida meie peame usaldusvéarseteks. Teave on antud
siiski garanteerimata sdnaselgelt v6i vaikimisi selle 8igsust
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