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Bezbednosni List
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 . Cholecalciferol for system suitability
Sifra proizvoda : 201900027

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

1.2.1. Relevantne identifikovane upotrebe

Kategorija osnovne upotrebe . Mpou3sBog je ogpeheH 3a ncnuTBame, aHanM3y 1 Hay4Hy eaykauujy.
Upotreba supstance/smese : Namenjeno iskljucivo 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]

Akutna toksi¢nost (peroralna), Kategorija 2 H300
Akutna toksi¢nost (dermalna), Kategorija 2 H310
Akutna toksi¢nost (inhalaciona: prasina, magla), Kategorija 2 H330

Specificna toksicnost za ciljni organ - viSekratna izloZzenost, 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 struénjaka i tezine dokaza.
2.2. Elementi obelezavanja

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

S

GHS06 GHSO08
Re¢ upozorenja (CLP) : Opasnost
Obavestenja o opasnosti (CLP) : H300+H310+H330 - Smrtonosno ako se proguta, ako je u kontaktu sa kozom ili ako se
udise.
H372 - Dovodi do o$tec¢enja organa usled dugotrajnog ili visekratnog izlaganja.
Precautionary statements (CLP) : P260 - Ne udisati prasinu/dim/gas/maglu/paru/spre;j.

P264 - Operite Sake, podlaktice i lice temeljno nakon rukovanja.
P270 - Ne jesti, ne piti i ne pusiti prilikom rukovanja ovim proizvodom.
P271 - Koristiti samo na otvorenom ili u dobro provetrenom prostoru.
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P280 - Nositi zastitne rukavice/zastitnu odec¢u/zastitne naoCare/zastitu za lice.

P284 - Nositi opremu za zastitu respiratornih organa.

P301+P310 - AKO SE PROGUTA: Hitno pozvati CENTAR ZA KONTROLU TROVANJA ili
lekara.

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.

P310 - Hitno pozvati CENTAR ZA KONTROLU TROVANJA ili lekara.

P314 - Potraziti medicinski savet/misljenje ako se ne osecate dobro.

P320 - Posebno postupanie je hitno (pogledajte dodatna uputstva za prvu pomo¢ na ovoj
oznaci).

P321 - Posebno postupanje (pogledajte dodatna uputstva za prvu pomo¢ na ovoj oznaci).
P330 - Isprati usta.

P361+P364 - Odmah skinuti svu kontaminiranu odecu i oprati je pre ponovne upotrebe.
P403+P233 - Cuvati u prostoriji sa dobrom ventilacijom. Ambalazu &vrsto zatvoriti.

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.

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

Piktogrami opasnosti (CLP)

2.3. Ostale opasnosti

Nisu dostupne dodatne informacije

Sk

GHSO06 GHS08

POGLAVLJE 3: Sastav / Podaci o sastojcima

3.1. Supstance

Naziv

Identifikacija hemikalije |% Klasifikacija prema Regulativi (EZ)

br. 1272/2008 [CLP]

Cholecalciferol for system suitability

- <100 Acute Tox. 2 (Peroralna), H300
(ATE=7.1839080460 mg/kg telesne
tezine)

Acute Tox. 2 (Dermalna), H310 (ATE=50
mg/kg telesne tezine)

Acute Tox. 2 (Inhalaciona: prasina,
magla), H330 (ATE=0.0718390805
mg/l/4h)

STOT RE 1, H372

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

3.2. SmesSe

Ne primenjuje se

POGLAVLJE 4: Mere prve pomo¢i

4.1. Opis mera prve pomoci

Mere prve pomoc¢i nakon udisanja
Mere prve pomoc¢i nakon dodira sa kozom

Mere prve pomoci nakon dodira sa o€ima

Premestiti unesre¢enog na svez vazduh. Omogucite povredenoj osobi da udiSe svez
vazduh.

: Sto je moguée vise eliminisati brisanjem (&ista i meka apsorbujué¢a krpa). Oprati velikom

koli¢inom vode u koju je dodat deterdzent.
Isprati vodom dobro razdvajajuc¢i kapke.
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Mere prve pomoci nakon gutanja . Isprati usta. Odmah pozvati CENTAR ZA KONTROLU TROVANJA / lekara. Produzen
lekarski nadzor moze biti indikovan.

4.2. Najvazniji simptomi i efekti, akutni i odlozeni

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

4.3. Hitna medicinska pomo¢ i poseban tretman

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

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.

5.3. Savet za vatrogasce

Uputstva za suzbijanje pozara . Koristiti odgovarajuéa sredstva za suzbijanje okolnih pozara.

POGLAVLJE 6: Mere u slu¢aju udesa

6.1. Li€ne predostroznosti, zastitha oprema i postupci u slu¢aju udesa

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

6.1.1. Osoblje koje nije obuéeno za hitne slucajeve

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

6.1.2. Za hitne slucajeve

Nisu dostupne dodatne informacije
6.2. Predostroznosti koje se odnose na zivotnu sredinu
Nisu dostupne dodatne informacije

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

Postupci ¢iSéenja : OcwurypaTu ga ce oTnaj cakynv u fja ce CKraauvLLTh Ha curypaH HaumH. Pazljivo odistiti.
Talog koji se ne moze ukloniti oprati pomoc¢u: 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.

Predostroznosti za bezbedno rukovanje . Pazljivo rukovati proizvodom. Spregiti svaki direktni kontakt sa proizvodom. Sto je moguce
vi$e rukovati proizvodom pod laboratorijskim aspiratorom.

Higijenske mere : Rukovati proizvodom u skladu sa dobrom industrijskom higijenom i sa bezbednosnim
procedurama.
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7.2. Uslovi za bezbedno skladistenje, uklju¢uju¢i nekompatibilnosti

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

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. Preporuéene 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. ®unTep 3a yecTuLe Benuke edmkacHocTH (puntep
"HEPA").

8.2.2. Liéna zastitna oprema
8.2.2.1. Zastita za oci i lice
Zastita ociju:

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. Tec¢an 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 izlozenosti zivotne sredine

Nisu dostupne dodatne informacije
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POGLAVLJE 9: Fizi¢ka i hemijska svojstva

Agregatno stanje . Teéno

Boja : Nije dostupno
Miris : Ne primenjuje se.
Prag osetljivosti : Nije dostupno
Tacka topljenja : Nije dostupno
Tacka Zamrzavanja : Nije dostupno
Tacka klju¢anja : Nije dostupno
Zapaljivost : Nije dostupno
Granice eksplozivnosti : Nije dostupno
Donja granica eksplozije : Nije dostupno
Gornja granica eksplozije : Nije dostupno
Tacka paljenja : Nije dostupno
Temperatura samopaljenja : Nije dostupno
Temperatura raspadanja : Nije dostupno
pH : Nije dostupno
Viskoznost, kinemati¢na : Nije dostupno
Rastvorljivost : Nije dostupno
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 Cestice : 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 reaktivnhost

Stabilan u normalnim uslovima.

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.

©
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POGLAVLJE 11: Toksikoloski podaci

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

Akutna toksi¢nost (peroralna) : Smrtonosno ako se proguta.
Akutna toksi¢nost (dermalna) : Smrtonosno u kontaktu sa kozom.
Akutna toksi¢nost (inhalaciona) : Smrtonosno ako se udise.
Korozivno ostecenje koze / iritacija : Nije klasifikovana

Tesko ostecenje oka / iritacija oka : Nije klasifikovana

Senzibilizacija respiratornih organa ili koze : Nije klasifikovana

Mutagenost germinativnih ¢elija : Nije klasifikovana

Karcinogenost . Nije klasifikovana

Toksi¢nost po reprodukciju : Nije klasifikovana

Specifiéna toksi¢nost za ciljni organ - jednokratna : Nije klasifikovana

izlozenost

Specifiéna toksi¢nost za ciljni organ - viSekratna . Dovodi do oSteéenja organa usled dugotrajnog ili visekratnog izlaganja.
izlozenost

Opasnost od aspiracije . Nije klasifikovana

11.2. Informacije o drugim opasnostima

Nisu dostupne dodatne informacije

POGLAVLJE 12: Ekotoksikoloski podaci

12.1. Toksi¢nost

Ekologija - opste . Opasan otpad. Koristiti odgovarajué¢e posude za odlaganje.
Opasnost po vodenu zivotnu sredinu, kratkotrajna  : Nije klasifikovana

(akutna)

Opasnost po vodenu zivotnu sredinu, dugotrajna . Nije klasifikovana

(hroni¢na)

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

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 vazec¢im lokalnim/nacionalnim propisima o bezbednosti.
Preporuke o odlaganju proizvoda/ambalaze . Ne bacati ostatke u odvod, odloziti ovaj proizvod i posudu u kojoj se Cuva u centar za
sakupljanje opasnog ili posebnog otpada.
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POGLAVLJE 14: Podaci o transportu

U skladu sa ADR / IMDG / IATA

UN 2810 ‘

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

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

N.D.N., 6.1, Il, (D/E) 6.1, 11
14.3. Klasa opasnosti u transportu
6.1 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 zagadivac: Ne

Opasan po zivotnu sredinu: Ne

Nisu dostupni dodatni podaci

14.6. Posebne predostroznosti za korisnika

Kopneni transport

Klasifikacioni kod (ADR)

Posebna odredba (ADR)

Ograni¢ene koli¢ine (ADR)

Izuzete koli¢ine (ADR)

Uputstva 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)

Kod cisterne (ADR)

Posebne odredbe za cisterne (ADR)

Vozilo za transport u cisterni

Transportna kategorija (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

Kédovi za ograni€enja za tunele (ADR)

Tl
. 274,614
:100ml
E4
P001, IBC0O2
MP15
© T11

. TP2, TP27
: L4BH

. TUl15, TE19
AT

L2

. CV13,Cv28
. S9, S19

: 60

D/E
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Pomorski transport

Posebna odredba (IMDG) 1 274

Ograni¢ene koli¢ine (IMDG) : 100 ml

Izuzete koli¢ine (IMDG) . E4

Uputstva za pakovanje (IMDG) : P0O01

IBC uputstva za pakovanje (IMDG) . 1BC0O2

Uputstva za cisterne (IMDG) ©T11

Posebne odredbe za IMDG cisterne : TP2, TP13, TP27
EmS broj (Vatra)  F-A

EmS broj (Prolivanje) : S-A

Kategorija utovara (IMDG) B

Odlaganje i rukovanje (IMDG) : SW2

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

Vazdusni transport

Izuzete koli¢ine za putnicke i teretne avione (IATA) : E4
Ograni€ene koli¢ine za putnicke i teretne avione : Y641
(IATA)

Maksimalna neto koli¢ina za ograni€enu koli¢inuza : 1L
putnicke i teretne avione (IATA)
Uputstva za pakovanje za putnicke i teretne avione : 654

(IATA)

Maksimalna neto koli¢ina za putnicke i teretne : 5L

avione (IATA)

Uputstva za pakovanje samo teretnim avionom : 662

(IATA)

Maksimalna neto koli¢ina samo teretnim avionom © 60L

(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 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 oStecuju 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 ogladavanju i kori§éenju eksploziva-prekurzora)
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Uredba o prekursorima lekova (273/2004)

Ne sadrzi supstancu (supstance) navedenu u listi lekova-prekurzora (Uredba EC 273/2004 o proizvodnji i stavljanju na trziste odredenih supstanci
koris¢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.

Kompletan tekst H i EUH fraza:

Acute Tox. 2 (Dermalna) | Akutna toksi¢nost (dermalna), Kategorija 2

Acute Tox. 2 (Inhalaciona: | Akutna toksi€nost (inhalaciona: prasina, magla), Kategorija 2
prasina, magla)

Acute Tox. 2 (Peroralna) | Akutna toksi¢nost (peroralna), Kategorija 2

H300 Smrtonosno ako se proguta.

H310 Smrtonosno u kontaktu sa kozom.

H330 Smrtonosno ako se udise.

H372 Dovodi do ostec¢enja organa usled dugotrajnog ili viSekratnog izlaganja.
STOTRE 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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