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Datum izdavanja: 31/01/2023 Verzija: 1.0

European Directorate  Direction européenne

ODJELJAK 1: Identifikacija tvari/smjese i podaci o drustvu/poduzecéu

1.1. Identifikacijska oznaka proizvoda

Proizvod u obliku : Tvar

Naziv tvari : Cisplatin impurity A

Kemijski naziv : trans-Diamminedichloroplatinum(ll)
Sifra proizvoda : 202200450

1.2. Utvrdene relevantne uporabe tvari ili smjese i uporabe koje se ne preporucuju

1.2.1. Utvrdene relevantne uporabe

Glavna primjena vrste : The product is intended for research, analysis and scientific education.
Upotreba materijala / pripravka : Samo za stru¢nu uporabu
Funkcija ili kategorija uporabe . Laboratorijske kemikalije

1.2.2. Uporabe koje se ne preporucuju

Ograni¢ena uporaba : Nemojte uporabljati: Gutanje, Udisanje, Dermalno

1.3. Podaci o dobavljac¢u koji isporucuje sigurnosno-tehnicki list

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 izvanredna stanja

Broj hitne pomoci : +33(0)390215608

ODJELJAK 2: Identifikacija opasnosti

2.1. Razvrstavanje tvari ili smjese

Razvrstavanje prema Uredbi (EZ) br. 1272/2008 [CLP]

Teska ozljeda oka/nadrazujuée za oko, 1. kategorija H318
Preosijetljivost diSnih putova, 1. kategorija H334
Preosijetljivost koze, 1. kategorija H317

Cjelokupan tekst oznaka H i EUH potrazite u dijelu 16

Stetni fiziokemijski rizici te rizici za ljudsko zdravlje i okoli$
Struéna prosudba i utvrdivanje teZine dokaza.

2.2. Elementi oznaéivanja

Oznacivanje u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 [CLP]
Piktogrami opasnosti (CLP)

GHS05 GHSO08
Oznaka opasnosti (CLP) . Opasnost
Oznake upozorenja (CLP) : H317 - Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.

H318 - Uzrokuje tesSke ozljede oka.

H334 - Ako se udiSe moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s disanjem.
Oznake obavijesti (CLP) : P261 - Izbjegavati udisanje prasine/dima/plina/magle/pare/aerosola.

P272 - Zagadena radna odjeéa ne smije se iznositi izvan radnog prostora.

P280 - Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za o€i/zastitu za lice/zastitu sluha.

P284 - Nositi sredstva za zastitu diSnog sustava.
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P302+P352 - U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: oprati velikom kolig¢inom vode.
P304+P340 - AKO SE UDISE: premjestiti osobu na svjeZi zrak i postaviti ju u polozaj koji
olak8ava disanje.
P305+P351+P338 - U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom nekoliko
minuta. Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.
P310 - Odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANUJA ili lijeénika.
P321 - Potrebna je posebna lije¢ni¢ka obrada (vidi dopunske upute o mjerama prve pomodi
na ovoj naljepnici).
P333+P313 - U slu¢aju nadrazaja ili osipa na kozi: zatraziti savjet/pomo¢ lijecnika.
P342+P311 - Pri otezanom disanju: nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANUJA ili
lije€nika.
P362+P364 - Skinuti zagadenu odjecu i oprati je prije ponovne uporabe.
P501 - Odloziti sadrzaj/spremnik u/na odlagali$te za opasni ili poseban otpad, u skladu s
lokalnim, regionalnim, nacionalnim i/ili medunarodnim propisom.

Oznacavanje u skladu s: izuzec¢e za unutarnje pakiranje kod kojeg sadrzaj nije veci od 10 ml

Piktogrami opasnosti (CLP) :

oy
GHS08 GHS05
2.3. Ostale opasnosti
Dodatne informacije nisu dostupne
ODJELJAK 3: Sastav/informacije o sastojcima
3.1. Tvari
Naziv Identifikacijska oznaka |% Razvrstavanje prema Uredbi (EZ)
proizvoda br. 1272/2008 [CLP]
trans-Diamminedichloroplatinum(ll) - <100 Eye Dam. 1, H318
Resp. Sens. 1, H334
Skin Sens. 1, H317

Cjelokupan tekst oznaka H i EUH potraZite u dijelu 16

3.2. Smjese

Nije primjenjivo

ODJELJAK 4: Mjere prve pomogi

4.1. Opis mjera prve pomoci

Opce mjere prve pomoci : Odmah ispirati podrucje kontakta s puno vode.

Mjere prve pomoci nakon udisanja . Premjestite se na svjezi zrak. Pobrinite se da unesreéeni moze udisati svjezi zrak. Hitna
medicinska pomoc¢ i posebno lije¢enje, prema potrebi.

Mjere prve pomoci nakon dodira s kozom : Obrisite koliko je god moguce (koristeci Cisti, meki, upijaju¢i materijal). Operite s mnogo

vode i deterdzenta. Ispirite mlakom vodom tijekom 15 minuta. Ako se nadrazenost koze
nastavi zatrazite savjet lijecnika.

Mjere prve pomoci nakon dodira s o¢ima . Isprati vodom drzeci oci Sirom otvorene. Ukloniti kontaktne le¢e ukoliko ih nosite i ako se
one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje. Ako se nadrazenost nastavi, obratite se oftalmologu.
Mijere prve pomoci nakon gutanja : Isprati usta. Ne izazivati povra¢anje. Moze biti potreban dugotrajan lije¢ni¢ki nadzor.

4.2. Najvazniji simptomi i uéinci, akutni i odgodeni

Simptomi/ucinci . lzaziva opekotine. Moguce odgodene nuspojave.

Simptomi/ucinci nakon udisanja . Dostupno nedovoljno podataka. Moze uzrokovati otezano disanje, stezanje u prsima,
grlobolju i kasalj.

Simptomi/ucinci nakon kontakta s kozom . Dostupno nedovoljno podataka. Crvenilo, bol.
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Simptomi/ucinci nakon kontakta s o¢ima . Dostupno nedovoljno podataka. Crvenilo, bol.
Simptomi/ucinci nakon gutanja . Opekline zelucalcrijevne sluznice.

4.3. Navod o slucaju potrebe za hitnom lijeénickom pomoc¢i i posebnom obradom

Zatraziti savjet/pomoc lije¢nika. Ako je moguce pokazite ovaj list, ako nije dostupno pokazite ambalazu ili naljepnicu.

ODJELJAK 5: Mjere za suzbijanje pozara

5.1. Sredstva za gasenje

Prikladna sredstva za gasenje . Deka za gaSenje pozara.

5.2. Posebne opasnosti koje proizlaze iz tvari ili smjese

Opasnost od pozara . Vidi naslov 2.2. Pazite, opasnost od stvaranja otrovnih i korozivnih plinova.
5.3. Savjeti za gasitelje pozara

Mjere za suzbijanje pozara . Upotrijebite sredstvo za gasenje prikladno za okolni pozar.

ODJELJAK 6: Mjere kod slu¢ajnog ispustanja

6.1. Osobne mjere opreza, zastitna oprema i postupci za izvanredna stanja
Opée mjere . lzbjegavati izravan kontakt s proizvodom. Do not breathe dust/fume/gas/mist/vapours/spray.

6.1.1. Za osobe koje se ne ubrajaju u interventno osoblje

Planovi za prvu pomo¢ . Nositi odgovarajucéu zastitnu odjec¢u, rukavice i zastitu za o¢i ili lice.

6.1.2. Za interventno osoblje

Zastitna oprema : Vidi naslov 8.
6.2. Mjere zastite okoliSa

Dodatne informacije nisu dostupne

6.3. Metode i materijal za sprec¢avanje Sirenja i ¢iS¢enje

Postupci €is¢enja . Ensure waste is collected and contained. Temeljito ocistiti. PaZljivo rukovati s materijalom.
U vodenom mediju: Nagrizajuce oci, disni sustav i kozu. Operite neobnovljivi ostatak sa:
otopina natrijevog hipoklorita.

6.4. Uputa na druge odjeljke

Dodatne informacije nisu dostupne

ODJELJAK 7: Rukovanje i skladiStenje

7.1. Mjere opreza za sigurno rukovanje

Dodatne opasnosti nakon obrade . Pozornost korisnika se usmjeruje na rizike eventualno nastale koriStenjem proizvoda za bilo
koju drugu svrhu od one za koju je namijenjen. U vodenom mediju: Nagrizajuc¢e o¢i, disni
sustav i kozu.

Mjere opreza za sigurno rukovanje : Pazljivo rukovati s materijalom. Izbjegavati izravan kontakt s proizvodom. Kada je to
moguce, s materijalom bi trebalo rukovati ispod laboratorijske nape.
Higijenske mjere : Postupati u skladu s dobrom praksom industrijske higijene i sigurnosnim postupcima.

7.2. Uvjeti sigurnog skladistenja, uzimajuci u obzir moguce inkompatibilnosti

Tehnike mjere i uvjeti skladiStenja ;U skladu sa svim primjenjivim propisima.
Uvijeti skladiStenja : Skladistiti pod kljucem.

7.3. Posebna krajnja uporaba ili uporabe

Vidi naslov 1.
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ODJELJAK 8: Nadzor nad izlozenoS¢u/osobna zastita

8.1. Nadzorni parametri

8.1.1 Nacionalne grani¢ne vrijednosti izlaganja na radnom mjestu i bioloSke grani¢ne vrijednosti
Dodatne informacije nisu dostupne

8.1.2. Preporuc¢enim postupcima pracenja

Dodatne informacije nisu dostupne

8.1.3. Nastaju tvari koje onecisc¢uju zrak

Dodatne informacije nisu dostupne

8.1.4. DNEL i PNEC

Dodatne informacije nisu dostupne

8.1.5. Procjena opasnosti na radnom mjestu

Dodatne informacije nisu dostupne

8.2. Nadzor nad izloZzenos$c¢u

8.2.1. Prikladni tehnic¢ki kontrolni uredaji

Prikladni tehnic¢ki kontrolni uredaji:
Cuvati na dobro prozragenom mijestu. Koristiti samo u ispusnim kabinama s integriranim filtrom zraka. High efficiency particulate air filter (HEPA
filter).

8.2.2. Osobna zastitna oprema
8.2.2.1. Zastitu ociju i lica
Zastita ociju:

Sigurnosne naocale. DIN EN 166
8.2.2.2. Zastita koze

Zastita koze i tijela:

Koristite kemijski zastitnu odjecu. DIN EN 13034

Zastita ruku:
Kemijski otporne zastitne rukavice. ISO 374-1

8.2.2.3. Zastita diSnih puteva

Zastita diSnih puteva:

Zastita od prasine: maska protiv prasine s filtrom tipa P3. DIN EN 140 & 149. Tekuci proizvod: Maska za aerosole. Nosite napravu za disanje ako
ste izloZeni paramal/prasini/aerosolima

8.2.2.4. Zastitu od toplinskih opasnosti

Dodatne informacije nisu dostupne

8.2.3. Ograni€avanje i nadgledanje eksplozije u okoliSu

Dodatne informacije nisu dostupne

ODJELJAK 9: Fizikalna i kemijska svojstva

9.1. Informacije o osnovnim fizikalnim i kemijskim svojstvima

Agregatno stanje : Kruto

Boja : Nije dostupno
Miris : Nije primjenjivo.
Prag mirisa : Nije dostupno
Taliste : Nije dostupno
Lediste : Nije dostupno
Vreliste : Nije dostupno
Zapaljivost : Nije dostupno
Granice eksplozivnosti : Nije primjenjivo
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Donja granica eksplozivnosti
Gornja granica eksplozivnosti
Plamiste

Temperatura samozapaljenja
Temperatura raspadanja

pH

pH rjeSenje

Viskoznost, kinematic¢ka
Topljivost

Koeficijent raspodijele n-oktanol / voda (Log Kow)
Tlak pare

Tlak pare na 50°C

Gustoca

Relativna gusto¢a

Relativna gusto¢a pare kod 20°C

Nije primjenjivo
Nije primjenjivo
Nije primjenjivo
Nije primjenjivo
Nije dostupno
Nije dostupno
Nije dostupno
Nije primjenjivo

: Voda: 1-10 g/l

Nije dostupno
Nije dostupno
Nije dostupno
Nije dostupno
Nije dostupno
Nije primjenjivo

Veli¢ina Cestice Nije dostupno
9.2. Ostale informacije

9.2.1. Informacije o razredima fizikalne opasnosti

Dodatne informacije nisu dostupne

9.2.2. Druge sigurnosne karakteristike

Dodatne informacije nisu dostupne

ODJELJAK 10: Stabilnost i reaktivnost

10.1. Reaktivnost
Stabilan pod normalnim uvjetima.
10.2. Kemijska stabilnost

Dodatne informacije nisu dostupne

10.3. Moguénost opasnih reakcija
Dodatne informacije nisu dostupne

10.4. Uvjeti koje treba izbjegavati
Dodatne informacije nisu dostupne

10.5. Inkompatibilni materijali

Ne uz normalnu uporabu. Vidi naslov 7.
10.6. Opasni proizvodi raspadanja

Kada se zagrije do faze razgradnje, otpusta opasne pare.

ODJELJAK 11: ToksikoloSke informacije

11.1. Informacije o razredima opasnosti kako su definirani u Uredbi (EZ) br. 1272/2008

Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)

Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)

Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)

Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)

Uzrokuje teSke ozljede oka.

. Ako se udiSe moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s disanjem. Moze

izazvati alergijsku reakciju na kozi.

Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)

Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)

Akutna toksi¢nost (oralno)

Akutna toksi¢nost (dermalno)

Akutna toksi¢nost (inhalacijska)
Nagrizanje/nadrazivanje koze

TeSko ostecivanje ili nadrazivanje o€iju
Izazivanje preosijetljivosti diSnih putova ili koze

Mutageni u€inak na zametne stanice
Karcinogenost
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Reproduktivna toksi¢nost : Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)
STOT - jednokratno izlaganje . Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)
STOT - ponavljano izlaganje : Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)
Opasnost od aspiracije : Nisu razvrstane (Tehni¢ka nemoguénost dobivanja podataka)

Dodatne informacije nisu dostupne

ODJELJAK 12: Ekoloske informacije

Ekologija - op¢e . Opasni otpad. Koristite prikladne posude za odlaganje.
Opasno za vodeni okoli$, kratkotrajnu (akutnu) . Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)
Opasno za vodeni okoli§, dugotrajnu (kroni¢nu) : Nisu razvrstane (Nedostatak podataka)

Nije brzo razgradivo

Dodatne informacije nisu dostupne

Dodatne informacije nisu dostupne

Dodatne informacije nisu dostupne

Dodatne informacije nisu dostupne

Dodatne informacije nisu dostupne

Dodatne informacije nisu dostupne

ODJELJAK 13: Zbrinjavanje

Lokalno zakonodavstvo (otpad) . Odlozite na siguran nacin u skladu s lokalnim/drzavnim propisima.

ODJELJAK 14: Informacije o prijevozu

U skladu s ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. UN broj ili identifikacijski broj

Nije primjenjivo Nije primjenjivo Nije primjenjivo

14.2. Ispravno otpremno ime prema UN-u

Nije primjenjivo Nije primjenjivo Nije primjenjivo

14.3. Razred(i) opasnosti pri prijevozu

Nije primjenjivo Nije primjenjivo Nije primjenjivo

3}
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ADR IMDG IATA

14.4. Skupina pakiranja

Nije primjenjivo ‘ Nije primjenjivo ‘ Nije primjenjivo

14.5. Opasnosti za okoli$

Nije primjenjivo ‘ Nije primjenjivo ‘ Nije primjenjivo

Dodatne informacije nisu dostupne

14.6. Posebne mjere opreza za korisnika

Transport kopnom
Nije primjenjivo

Prijevoz morem
Nije primjenjivo

Zracni prijevoz
Nije primjenjivo
14.7. Prijevoz morem u razlivenom stanju u skladu s instrumentima IMO-a

Nije primjenjivo

ODJELJAK 15: Informacije o propisima

15.1. Propisi u podrucju sigurnosti, zdravlja i okoliSa/posebno zakonodavstvo za tvar ili smjesu
15.1.1. EU-uredbe

REACH Prilog XVII (Uvjeti ograni¢enja)

Nema REACH Priloga XVII o ograni¢enjima

REACH Aneks XIV (Popis odobrenja)
trans-Diamminedichloroplatinum(ll) nije na popisu REACH Prilog XIV
REACH-ov popis kandidata (SVHC)
trans-Diamminedichloroplatinum(ll) nije na popisu kandidata REACH
Uredba PIC (EU 649/2012, prethodni informirani pristanak)

Nije primjenjivo

Uredba o POP (EU 2019/1021, postojani organski zagadivaci)
Nije primjenjivo

Uredba o unistavanju ozona (EU 1005/2009)

Cisplatin impurity A ne podlijeze UREDBA (EZ) br. 1005/2009 EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA od 16. rujna 2009. o tvarima koje osteéuju
ozonski sloj.

Uredba o prekursorima eksploziva (EU 2019/1148)

Ne sadrzi tvar koja podlijeze Odredbi (EU) 2019/1148 Europskog Parlamenta i Vije¢a od 20. lipnja 2019. o marketingu i uporabi eksplozivnih
prekursora.

Uredba o prekursorima lijeka (EZ 273/2004)

Ne sadrzi tvar koja podlijeze Uredbi (EZ) 273/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. veljate 2004. o proizvodnji i stavljanju na trziSte odredenih
tvari koje se koriste u nedopustenoj proizvodniji opojnih droga i psihotropnih tvari.

15.1.2. Nacionalni propisi
Dodatne informacije nisu dostupne
15.2. Procjena kemijske sigurnosti

Dodatne informacije nisu dostupne
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ODJELJAK 16: Ostale informacije

Puni tekst H-oznaka i EUH:

Eye Dam. 1 TeSka ozljeda oka/nadrazujuce za oko, 1. kategorija

H317 Moze izazvati alergijsku reakciju na koZzi.

H318 Uzrokuje teSke ozljede oka.

H334 Ako se udiSe moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s disanjem.
Resp. Sens. 1 Preosjetljivost disnih putova, 1. kategorija

Skin Sens. 1 Preosjetljivost koze, 1. kategorija

Sigurnosno-tehnicki list (SDS), EU

ODRICANJE ODGOVORNOSTI Informacije u ovom SDS-u su dobivene iz izvora za koje vjerujemo da su pouzdani. Medutim, podaci su dani su
bez ikakvih, izri€itih ili podrazumijevanih, jamstava u vezi njihove ispravnosti.
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