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of Medicines  du médicament

& HealthCare | &soins de santé CONSEIL DE 'EUROPE  prema Uredbi REACH (EC) 1907/2006 izmenjenoj Uredbom (EU) 2020/878
Datum izdavanja: 03/04/2023 verzija: 1.0

European Directorate  Direction européenne

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

1.1. Identifikacija hemikalije

Formular proizvoda : Supstanca

Naziv supstance . Levodropropizine impurity C

Hemijski naziv . 2,3-epoxypropan-1-ol; glycidol; oxiranemethanol
Indeks br. : 603-063-00-8

EZ br : 209-128-3

CAS br. : 556-52-5

Sifra proizvoda : 201601050

1.2. Identifikovani nac¢ini kori§éenja hemikalije i nacini kori§éenja koji se ne preporucuju

1.2.1. Relevantne identifikovane upotrebe

Kategorija osnovne upotrebe : Mpowussopa je oapeheH 3a ncnutuBarbe, aHanuay 1 HayyHy eaykauujy.
Upotreba supstance/smese : Namenjeno iskljucivo profesionalnoj upotrebi
Funkcija ili upotrebna kategorija : Laboratorijske hemikalije

1.2.2. Koris¢enja koji se ne preporucuju

Ograni¢enja upotrebe . Ne Kkoristiti: 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 slu€ajeve © +33(0)390215608

POGLAVLJE 2: Identifikacija opasnosti

2.1. Klasifikacija hemikalije

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

Karcinogenost, Kategorija 1B H350
Mutagenost germinativnih ¢elija, Kategorija 2 H341
Toksi¢nost po reprodukciju, Kategorija 1B H360F
Akutna toksi¢nost (inhalaciona), Kategorija 3 H331
Akutna toksi¢nost (dermalna), Kategorija 4 H312
Akutna toksi¢nost (peroralna), Kategorija 4 H302
Tesko ostecenjefiritacija oka, Kategorija 2 H319

Specifiéna toksi¢nost za ciljni organ - jednokratna izloZzenost, Kategorija 3, H335
iritacija respiratornih organa

Korozivno ostec¢enje/iritacija koze, Kategorija 2 H315
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.

03/04/2023 (Datum izdavanja) SR (srpski) 1/9


mailto:sds@edqm.eu
http://www.edqm.eu/

Levodropropizine impurity C

Bezbednosni List
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2.2. Elementi obelezavanja

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

Re¢ upozorenja (CLP)
Obavestenja o opasnosti (CLP)

Precautionary statements (CLP)

Oznacavanje prema: lzuzev za unutrasnja pakovanja ko
Piktogrami opasnosti (CLP)

2.3. Ostale opasnosti

Nisu dostupne dodatne informacije

Sk

GHSO06 GHSO08

: Opasnost

H350 - Moze da dovede do pojave karcinoma.

H341 - Sumnja se da moze da dovede do genetskih defekata.

H360F - Moze Stetno da uti¢e na plodnost.

H331 - Toksi¢no ako se udise.

H312 - Stetno u kontaktu sa koZzom.

H302 - Stetno ako se proguta.

H319 - Dovodi do jake iritacije oka.

H335 - Moze da izazove iritaciju respiratornih organa.

H315 - Izaziva iritaciju koze.

P202 - Ne rukovati proizvodom dok se prethodno ne procitaju i razumeju sve bezbednosne
mere predostroznosti.

P308+P311 - U slucaju izlaganja ili ako je zahvaéeno: Pozovite lekara.
d kojih sadrzaj ne prelazi 10 ml

Sk

GHSO06 GHSO08

POGLAVLJE 3: Sastav / Podaci o sastojcima

3.1. Supstance

Naziv

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

2,3-epoxypropan-1-ol; glycidol; oxiranemethanol

CAS br.: 556-52-5 <100 Carc. 1B, H350
EZ br: 209-128-3 Muta. 2, H341
Indeks br.: 603-063-00-8 Repr. 1B, H360F

Acute Tox. 3 (Inhalaciona), H331

Acute Tox. 4 (Dermalna), H312
(ATE=1980 mg/kg telesne tezine)

Acute Tox. 4 (Peroralna), H302 (ATE=420
mg/kg telesne tezine)

Eye Irrit. 2, H319

STOT SE 3, H335

Skin Irrit. 2, H315

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

3.2. SmeSe

Ne primenjuje se
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POGLAVLJE 4: Mere prve pomoci

Mere prve pomoci nakon udisanja : Premestiti unesrec¢enog na svez vazduh. Omogucite povredenoj osobi da udiSe svez
vazduh.

Mere prve pomoci nakon dodira sa kozom : Sto je moguce vise eliminisati brisanjem (Gista i meka apsorbujuéa krpa). Isprati sa dosta
vode/....

Mere prve pomoci nakon dodira sa o€ima : Isprati vodom dobro razdvajajuci kapke.

Mere prve pomoci nakon gutanja : Isprati usta.

Simptomi/efekti nakon udisanja : Nedovoljno podataka.
Simptomi/efekti nakon dodira sa kozom : Nedovoljno podataka.
Simptomi/efekti nakon dodira sa o¢ima : Nedovoljno podataka.

Potraziti medicinski savet / miSljenje. Ukoliko je moguce, pokazati ovu karticu. Ukoliko nije, pokazati ambalazu ili etiketu.

POGLAVLJE 5: Mere za gaSenje pozara

Pogodna sredstva za gasenje . Pokriva¢ za gaSenje pozara.

Opasnost od pozara . Vidi Poglavlje 2.2.

Uputstva za suzbijanje pozara : Koristiti odgovarajuc¢a sredstva za suzbijanje okolnih pozara.

POGLAVLJE 6: Mere u slu¢aju udesa

Opste mere . Sprediti svaki direktni kontakt sa proizvodom. HemojT yaucatu
npawuHy/aum/rac/napy/aepocon.

6.1.1. Osoblje koje nije obuceno za hitne slu¢ajeve
Nisu dostupne dodatne informacije

6.1.2. Za hitne slucajeve

Nisu dostupne dodatne informacije

Nisu dostupne dodatne informacije

Postupci ¢is¢enja : OcwrypaTu oa ce oTnag cakynu 1 a ce CKnaguLuTh Ha curypaH HauvH. Pazljivo odistiti.

Nisu dostupne dodatne informacije

©
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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.

Predostroznosti za bezbedno rukovanje . Pazljivo rukovati proizvodom. Spreciti svaki direktni kontakt sa proizvodom.

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

7.2. Uslovi za bezbedno skladistenje, uklju€ujuc¢i nekompatibilnosti

Tehni¢ke mere . Pridrzavati se vazecih propisa.
Uslovi skladistenja : Skladistiti pod kljuéem.

7.3. Posebni nacini koriS¢enja

Vidi Poglavlje 1.

POGLAVLJE 8: Kontrola izlozenosti i licna 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. dunTep 3a yecTuue Benuke edrkacHoCTM (bunTep
"HEPA").

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

Sigurnosne naocare. DIN EN 166
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:
Oslobadanje 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
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8.2.2.4. Toplotni riici
Nisu dostupne dodatne informacije

8.2.3. Kontrola izlozenosti Zivotne sredine

Nisu dostupne dodatne informacije

POGLAVLJE 9: Fizi€ka i hemijska svojstva

Agregatno stanje : Tecno

Boja : Nije dostupno
Miris : Ne primenjuje se.
Prag osetljivosti . Nije dostupno
Tacka topljenja : Nije dostupno
Tacka Zamrzavanja : Nije dostupno
Tacka klju¢anja : 160 -161°C
Zapaljivost . Nije dostupno
Granice eksplozivnosti . Nije dostupno
Donja granica eksplozije . Nije dostupno
Gornja granica eksplozije . Nije dostupno
Tacka paljenja : 71°C
Temperatura samopaljenja . Nije dostupno
Temperatura raspadanja . Nije dostupno
pH 5

Viskoznost, kinemati¢na . Nije dostupno
Rastvorljivost : Voda: 2 1 g/l Miscible.
Koeficijent raspodele n-oktanol/voda (Log Kow) . Nije dostupno
Pritisak pare . Nije dostupno
Pritisak pare na 50°C : Nije dostupno
Gustina . Nije dostupno
Relativna gustina . Nije dostupno
Relativna gustina pare na 20°C . Nije dostupno
Karakteristike Gestice : Ne primenjuje se

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 reaktivnost

Stabilan u normalnim uslovima.

Nisu dostupne dodatne informacije

Nisu dostupne dodatne informacije

Nisu dostupne dodatne informacije

Nema pod normalnim uslovima upotrebe. Vidi Poglavlje 7.

©
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10.6. Opasni proizvodi razgradnje

Ako se zagreje do tacke razlaganja oslobada opasan dim.

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)

: Stetno ako se proguta.
. Stetno u kontaktu sa kozom.
. Toksi¢no ako se udiSe.

2,3-epoxypropan-1-ol; glycidol; oxiranemethanol (556-52-5)

LD50 za zeca, kozna

1980 mg/kg

LC50 Inhalaciono - Pacov

1980 mg/kg

Korozivno ostecenje koze / iritacija
Tesko ostecenje oka / iritacija oka

Senzibilizacija respiratornih organa ili koze
Mutagenost germinativnih celija

Karcinogenost

Toksi¢nost po reprodukciju

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

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

Opasnost od aspiracije

11.2. Informacije o drugim opasnostima

Nisu dostupne dodatne informacije

. lzaziva iritaciju koze.

pH: 5

. Dovodi do jake iritacije oka.

pH: 5

. Nije klasifikovana

. Sumnja se da moze da dovede do genetskih defekata.
. Moze da dovede do pojave karcinoma.

: Moze Stetno da utiCe na plodnost.

. Moze da izazove iritaciju respiratornih organa.

. Nije klasifikovana

. Nije klasifikovana

POGLAVLJE 12: Ekotoksikoloski podaci

12.1. Toksi¢nost

Ekologija - opste

Opasnost po vodenu Zivotnu sredinu, kratkotrajna

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

. Opasan otpad. Koristiti odgovarajuée posude za odlaganje.
. Nije klasifikovana

. Nije klasifikovana

2,3-epoxypropan-1-ol; glycidol; oxiranemethanol (556-52-5)

LC50 - Ribe [1]

280 mg/l LC50-96 Hour - fish

12.2. Perzistentnost i razgradljivost
Nisu dostupne dodatne informacije

12.3. Potencijal bioakumulacije
Nisu dostupne dodatne informacije

12.4. Mobilnost u zemljistu

Nisu dostupne dodatne informacije

12.5. Rezultati PBT i vPvB procene

Nisu dostupne dodatne informacije
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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

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

POGLAVLJE 14: Podaci o transportu

U skladu sa ADR / IMDG / IATA

UN 2810 ‘ UN 2810

ADR IMDG IATA
14.1. UN broj ili ID broj
UN 2810

14.2. UN naziv za teret u transportu

ORGANSKA OTROVNA TECNOST, N.D.N. ‘ TOXIC LIQUID, ORGANIC, N.O.S.

Toxic liquid, organic, n.o.s.

Opis transportnog dokumenta

UN 2810 ORGANSKA OTROVNA TECNOST, | UN 2810 TOXIC LIQUID, ORGANIC, N.O.S.,
N.D.N., 6.1, lll, (E) 6.1,

UN 2810 Toxic liquid, organic, n.o.s., 6.1, Ill

14.3. Klasa opasnosti u transportu

6.1 6.1

€23

14.4. Ambalazna grupa

14.5. Opasnost po zivotnu sredinu

Opasan po zivotnu sredinu: Ne Opasan po zivotnu sredinu: Ne
Morski zagadiva¢: Ne

Opasan po zivotnu sredinu: Ne

Nisu dostupni dodatni podaci

14.6. Posebne predostroznosti za korisnika

Kopneni transport

Klasifikacioni kéd (ADR) :T1

Posebna odredba (ADR) . 274,614

Ogranicene koli¢ine (ADR) : 5l

Izuzete koli¢ine (ADR) : El1

Uputstva za pakovanje (ADR) : P001, IBCO3, LPO1, ROO1

Posebne odredbe za zajedni¢ko pakovanje (ADR) : MP19
Uputstva za prenosive cisterne i kontejnere za teret : T7
u rasutom stanju (ADR)

Posebne odredbe za prenosive cisterne i : TP1,TP28
kontejnere za teret u rasutom stanju (ADR)

Kéd cisterne (ADR) : L4BH
Posebne odredbe za cisterne (ADR) : TU15, TE19
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Vozilo za transport u cisterni o AT
Transportna kategorija (ADR) D2

Posebne odredbe za transport - komad (ADR) : V12
Posebne odredbe za transport - utovar, istovar i : CV13,Cv28
rukovanje (ADR)

Posebne odredbe za transport - transportne radnje  : S9

(ADR)

Broj za ozna¢avanje opasnosti (Kemlerov broj) ;60
Narandzasti plakati :

Kddovi za ograni¢enja za tunele (ADR)

Pomorski transport

Posebna odredba (IMDG) 1 223,274
Ogranicene koli¢ine (IMDG) 5L

Izuzete koli¢ine (IMDG) : El
Uputstva za pakovanje (IMDG) : P001, LPO1
IBC uputstva za pakovanje (IMDG) : IBCO3
Uputstva za cisterne (IMDG) D T7
Posebne odredbe za IMDG cisterne : TP1, TP28
EmS broj (Vatra) : F-A

EmS broj (Prolivanje) © S-A
Kategorija utovara (IMDG) DA

Svojstva i zapazanja (IMDG) . Toxic if swallowed, by skin contact or by inhalation.

MFAG br. (Priru¢nik o medicinskoj prvoj pomoci pri  : 154
nezgodama sa opashim materijama)

Vazdusni transport

Izuzete koli¢ine za putnicke i teretne avione (IATA) : E1
Ogranicene koli¢ine za putnicke i teretne avione : Y642
(IATA)

Maksimalna neto koli¢ina za ograni¢enu koli¢inuza : 2L
putnicke i teretne avione (IATA)

Uputstva za pakovanje za putnicke i teretne avione : 655

(IATA)

Maksimalna neto koli¢ina za putnicke i teretne : 60L

avione (IATA)

Uputstva za pakovanje samo teretnim avionom : 663

(IATA)

Maksimalna neto koli¢ina samo teretnim avionom 1 220L

(IATA)

Posebna odredba (IATA) : A3, A4, A137
ERG kod (IATA) ;6L

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

Ne primenjuje se

POGLAVLJE 15: Regulatorni podaci

15.1. Propisi u vezi sa bezbednosS¢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)
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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 oSte¢uju ozonski omota¢ (Uredba EU 1005/2009)

Uredba o prekursorima eksploziva (2019/1148)

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

Kompletan tekst H i EUH fraza:

Acute Tox. 3 (Inhalaciona) | Akutna toksi¢nost (inhalaciona), Kategorija 3

Acute Tox. 4 (Dermalna) | Akutna toksi¢nost (dermalna), Kategorija 4

Acute Tox. 4 (Peroralna) | Akutna toksi¢nost (peroralna), Kategorija 4

Carc. 1B Karcinogenost, Kategorija 1B

Eye Irrit. 2 TeSko ostecenjefiritacija oka, Kategorija 2

H302 Stetno ako se proguta.

H312 Stetno u kontaktu sa kozom.

H315 Izaziva iritaciju koZe.

H319 Dovodi do jake iritacije oka.

H331 Toksi¢no ako se udise.

H335 Moze da izazove iritaciju respiratornih organa.

H341 Sumnja se da moze da dovede do genetskih defekata.
H350 Moze da dovede do pojave karcinoma.

H360F Moze Stetno da uti¢e na plodnost.

Muta. 2 Mutagenost germinativnih celija, Kategorija 2

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

Skin Irrit. 2 Korozivno ostecenje/iritacija koze, Kategorija 2

STOT SE 3 Specifitna toksi¢nost za ciljni organ - jednokratna izloZzenost, Kategorija 3, iritacija respiratornih organa

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 izriite ili podrazumevane, o njihovoj tacnosti.
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