Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

R0TH

Pepsin 22000 FIP-U/g, pro biochemii

Cislo vyrobku: KK38 datum sestaveni: 18.03.2021
Verze: 3.0 cs Revize: 19.09.2024
Nahrazuje verzi: 03.03.2024

Verze: (2)

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spole€nosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku

Identifikace latky Pepsin >2000 FIP-U/g, pro biochemii
Cislo vyrobku KK38
Registracni Cislo (REACH) Udaj o identifikovaném pouZiti neni nutny vzhle-

dem k tomu, Ze se na latku nevztahuje registrace
podle REACH (< 1 t/a).

Indexové ¢islo v pfFiloze VI nafizeni CLP 647-008-00-6
Cislo ES 232-629-3
Cislo CAS 9001-75-6

1.2  Pfislusna uréena poutZiti latky nebo smési a nedoporucena pouziti

PFisluSna urcena pouziti: Laboratorni chemikalie .
Laboratorni a analytické pouziti

Nedoporucena pouZiti: Nepouzivejte u vyrobk(, které prichazeji do styku
s potravinami. NepouZivejte pro soukromé tcely
(domacnost). Potraviny, napoje a krmiva.

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu
Carl Roth GmbH + Co. KG
Schoemperlenstr. 3-5
D-76185 Karlsruhe
Némecko

Telefon:+49 (0) 721 -56 06 0
Telefax: +49 (0) 721 - 56 06 149
e-mail: sicherheit@carlroth.de
Webova stranka: www.carlroth.de

Odborné zpUsobild osoba odpovédna za Department Health, Safety and Environment
bezpecnostni list:

e-mail (kompetentni osoba): sicherheit@carlroth.de

Dodavatel (dovozce): P-LAB A. S.

U Pekaren 1645/1

102 00 Praha 10-Hostivar
+420 271 730 800

+420 271731176
info@p-lab.cz
www.p-lab.cz

1.4 Telefonni cislo pro naléhavé situace

PSC/més- Telefon Webova stran-
to ka
Toxikologické informacni stre- Na Bojisti 1 120 00 Pra- +420 224919 www.tis-cz.cz
disko ha 2 293, +420 224
915 402
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

Pepsin 22000 FIP-U/g, pro biochemii
Cislo vyrobku: KK38

1.5 Dovozce

P-LABA.S.

U Pekaren 1645/1

102 00 Praha 10-HostivaF
Ceska republika

Telefon: +420 271 730 800
Telefax: +420 271 731 176
e-Mail: info@p-lab.cz

Webova stranka: www.p-lab.cz

ODDIL 2: Identifikace nebezpe&nosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési
Klasifikace podle nafizeni (ES) €. 1272/2008 (CLP)

Trida nebezpecnosti Katego-  Trida a kategorie Standardni
rie nebezpecnosti véta o ne-

bezpecnosti
3.2 Ziravost/drazdivost pro k{Zi 2 Skin Irrit. 2 H315
3.3 Vazné poskozeni oci/podrazdéni oci 2 Eye Irrit. 2 H319
3.4R Senzibilizace dychacich cest 1 Resp. Sens. 1 H334
3.8R Toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova ex- 3 STOTSE 3 H335

pozice (podrazdéni dychacich cest)

Pro pIné znéni zkratek : viz ODDIL 16
2.2 Prvky oznaceni

Oznaceni podle nafFizeni (ES) €. 1272/2008 (CLP)

Signalni slovo Nebezpeci
Vystrazné symboly

GHS07, GHS08

Standardni véty o nebezpecnosti

H315 Drazdi kdzi

H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni oci

H334 Pri vdechovani muZze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize
H335 MUze zpUsobit podrazdéni dychacich cest

Pokyny pro bezpecné zachazeni

Pokyny pro bezpe€né zachazeni - prevence

P261 Zamezte vdechovani prachu
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranné bryle
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

R0TH

Pepsin 22000 FIP-U/g, pro biochemii
Cislo vyrobku: KK38

Pokyny pro bezpe€né zachazeni - reakce

P304+P340 PRI VDECHNUTI: PFeneste osobu na ¢erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnad-
nujici dychani

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: N&kolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachova-
ni

P342+P311 PFi dychacich potiZich: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/IékaFe

Oznacovani baleni, jehoZ obsah nepfesahuje 125 ml

Signalni slovo: Nebezpeci
Vystrazny(é) symbol(y) nebezpelnosti:

OP

H334 PFi vdechovani mize vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

H335 MUzZe zpUsobit podrazdéni dychacich cest.

P261 Zamezte vdechovani prachu.

P304+P340 PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadfiujici dychani.
P342+P311 PFi dychacich potizich: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékare.

Oznacovani baleni, jehoZ obsah nepfesahuje 10 mi
Signdlni slovo: Neni nutné
Vystrazny(é) symbol(y) nebezpelnosti:

Standardni véty o nebezpecnosti: Neni nutné
Pokyny pro bezpecné zachazeni: Neni nutné

2.3 DalSi nebezpecnost

Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Na zakladé vysledkl posouzeni tato latka neni PBT ani vPvB.
Vlastnosti vyvolavajici naruseni €¢innosti endokrinniho systému
Neobsahuje endokrinni disruptor (ED) v koncentraci = 0,1%.

ODDIL 3: SloZeni/informace o slozkach

3.1 Latky
Nazev latky Pepsin
C. CAS 9001-75-6
C.ES 232-629-3
C. index 647-008-00-6

Necistoty/pFidatné latky/slozky:

Nazev latky Identifikator
Maltodextrin C. CAS 80-90
9050-36-6
C.ES
232-940-4

Poznamka
Pro pIné zné&ni zkratek : viz ODDIL 16
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

Pepsin 22000 FIP-U/g, pro biochemii

Cislo vyrobku: KK38

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1

4.2

4.3

5.2

5.3

Popis prvni pomoci

Obecné poznamky

Kontaminovany odév svléknéte.

PFi nadychani

Zajistéte prisun Cerstvého vzduchu. Ve viech pFipadech pochybnosti, nebo kdyZ pfiznaky pretrvavaji,
vyhledejte lIékafskou pomoc.

PFi styku s kazZi

Oplachnéte kdzi vodou/osprchujte. Pri podrazdéni pokozky vyhledat lékare.

PFi zasaZeni o€i

Oc¢ni vicka drzte roztaZzena a vyplachnéte velkym mnozZstvim Cisté, tekouci vody, po dobu 10 minut. Pfi
podrazdéni oci vyhledat o¢niho |ékare.

PFi poZiti

Vyplachnéte Usta. Necitite-li se dobre volejte l1ékare.

Mo, wews

Drazdivost, Alergické reakce, KasSel, DuSnost

Pokyn tykajici se okamZité Iéka¥ské pomoci a zvlaStniho oSetFeni
zadna

Vhodna hasiva

opatfeni pro haseni pozaru!

voda, péna, péna odolna vici alkoholu, suchy hasici prasek, ABC-prasek
Nevhodna hasiva

vodni proud

Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

Horlavé.

Nebezpecné zplodiny hoFeni

Oxid uhelnaty (CO), Oxid uhlicity (CO,), Pfi hofeni mize vytvaret toxické plyny.
Pokyny pro hasice

V pfipadé poZaru nebo vybuchu nevdechujte dymy. Haste pomoci béZznych preventivnich opatfeni z
prfimérené vzdalenosti. PouZijte samostatny dychaci pfistroj.
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

Pepsin 22000 FIP-U/g, pro biochemii
Cislo vyrobku: KK38

ODDIL 6: OpatfFeni v pFipadé& nahodného tniku

6.1 OpatfFeni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

Pro pracovniky kromé pracovnikt zasahujicich v pFipadé nouze

Pouzivani vhodného ochranného vybaveni (véetné osobnich ochrannych prostredkd uvedenych v od-
dile 8 bezpecnostniho listu), aby se zamezilo jakékoli kontaminaci klze, o¢i a osobniho odévu. Nevde-
chujte prach.

6.2 OpatfFeni na ochranu Zivotniho prostredi

Zabrarnite pruniku do kanalizace, povrchovych a podzemnich vod. Znecisténou vodu zadrzte a zlikvi-
dujte.

6.3 Metody a material pro omezeni Gniku a pro CisSténi
Pokyny pro omezeni Gniku latky
Zakryti kanaliza¢nich vpusti. Seberte mechanicky.
Pokyny pro odstranéni uniklé latky
Seberte mechanicky. Kontrola prachu.
Dalsi informace tykajici se rozliti a Gniku
UloZte do vhodnych nadob k likvidaci. Vyvétrejte zasazenou oblast.

6.4 Odkaz na jiné oddily

Nebezpecné zplodiny hofeni: viz oddil 5. Osobni ochranné vybaveni: viz oddil 8. NesluciteIné materia-
ly: viz oddil 10. Pokyny pro odstrafovani: viz oddil 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1  Opatfeni pro bezpecné zachazeni
ZajiSténi dostatecného vétrani. Zabranit praseni.
Opatfeni pro zamezeni poZaru a tvorby aerosolu a prachu
Odstranovani usazeného prachu.
Pokyny tykajici se obecné hygieny pfi praci
Pred prestavkou a po praci umyt ruce. Uchovavejte oddélené od potravin, napoj a krmiv.

7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
Skladujte na suchém misté. Uchovavejte na chladném misté.

Neslucitelné latky nebo smési
Dbejte na kompatibilni skladovani chemikalii. Neslucitelné materialy: viz oddil 10.

Vénujte pozornost ostatnim pokynum:
PoZadavky na vétrani
Pouzijte mistni a celkové odvétravani.
Zvlastni poZzadavky na skladovaci prostory nebo nadoby
Doporucena skladovaci teplota: 2 - 8 °C
7.3  Specifické konecné/specificka konecna pouZiti
Z4dné informace nejsou k dispozici.
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

Pepsin 22000 FIP-U/g, pro biochemii
Cislo vyrobku: KK38

R0TH

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostfedky

8.1

8.2

Kontrolni parametry
Vnitrostatni limitni hodnoty

Limitni hodnoty expozice na pracovisti (expozi€ni limity na pracovisti)
Tato informace neni k dispozici.
Omezovani expozice

Individualni ochranna opatreni (osobni ochranné vybaveni)

Ochrana oci a obliceje

Pouzivejte bezpecnostni ochranné bryle s bo¢nimi kryty.
Ochrana klzZe

e ochrana rukou

Pouzivejte vhodné ochranné rukavice. Jsou vhodné chemické ochranné rukavice, které jsou zkouSeny
podle EN 374. Pro zvlastni Gcely, je doporuceno zkontrolovat odolnost vii¢i chemikaliim vySe uvede-
nych ochrannych rukavic spole¢né s dodavatelem téchto rukavic. Casy jsou priblizné hodnoty z mére-
ni pfi 22 ° C a trvalého kontaktu. Zvysené teploty v dusledku ohratych latek, télesného tepla atd. A sni-
Zeni efektivni tloustky vrstvy protazenim mohou vést ke zna¢nému zkraceni doby praniku. V pfipadé
pochybnosti kontaktujte vyrobce. Pfi pFiblizné 1,5 nasobku / mensi tloustce vrstvy se pfislusna doba
pruniku zdvojnasobi / snizi na polovinu. Udaje se tykaji pouze cisté latky. Pokud jsou prevedeny na
smési latek, mohou byt povaZzovany pouze za voditko.

* druh materalu

NBR (Nitrilkaucuk)

¢ tloustka materialu

>0,171 mm

* doba priniku materidlem rukavic
>480 minut (permeace: Uroven 6)

* dalSi opatFeni pro ochranu rukou

Umoznit pokozce urcitou dobu regenerovat. Doporucuje se preventivni ochrana pokozky (ochranné
krémy/masti).

Ochrana dychacich cest

9C

Ochrana dychacich cest je nutna pfi: Prasnost. Filtracni prostfedek proti pevnym ¢asticim (EN 143). P2
(filtry nejméneé 94% vzdusnych ¢astic, barevné znaceni: Bild).

Omezovani expozice Zivotniho prostredi
Zabrarnite pruniku do kanalizace, povrchovych a podzemnich vod.
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

Pepsin 22000 FIP-U/g, pro biochemii
Cislo vyrobku: KK38

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1

9.2

Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Fyzikalni stav

Forma

Barva

Zapach

Bod tani/bod tuhnuti

Bod varu nebo pocatecni bod varu a rozmezi bodu
varu

Hoflavost

Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti
Bod vzplanuti

Teplota samovzniceni

Teplota rozkladu

hodnota pH

Kinematicka viskozita

Rozpustnost(i)

Rozpustnost ve vodé

Rozdélovaci koeficient

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda
(logaritmicka hodnota):

Tlak pary

Hustota a/nebo relativni hustota

Hustota
Relativni hustota pary

Sypna hustota

Charakteristiky ¢astic

DalSi bezpecnostni parametry

Oxidacni vlastnosti
DalSi informace

Informace tykajici se tfid fyzikalni nebezpecnosti:

DalSi charakteristiky bezpecnosti:

pevny

prasek

béZova
charakteristicky
neurceno

neurceno

tento material je hoflavy, ale neni snadno zapalny
neni relevantni (pevné)

nepouzitelné

neurceno

neni relevantni

4 -5 (ve vodném roztoku: 10 9/, 20 °C)

neni relevantni

10 9/, pfi 20 °C

tato informace neni k dispozici

neurceno

neurceno
neni relevantni (pevné)
~ 420 K9/, 5

Nejsou k dispozici Zadné udaje.

zadna

tridy nebezpecnosti podle GHS
(fyzikalni nebezpecnosti): neni relevantni

Zadné dalsi informace nejsou k dispozici.
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

Pepsin 22000 FIP-U/g, pro biochemii

R0TH

Cislo vyrobku: KK38

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1

Reaktivita

Vyrobek v dodavané formé neni schopen vybuchu prachu, ale hromadéni jemného prachu zpUsobuje
nebezpedi vybuchu prachu.

Chemicka stabilita

Material je stabilni za béznych podminek okolniho prostfedi a pfedpokladanych skladovacich a mani-
pulacnich podminek teploty a tlaku.

MozZnost nebezpecnych reakci

Boufrliva reakce s: silny oxidant

Podminky, kterym je tfeba zabranit

Nejsou znamy zadné specifické podminky, kterym je nutno se vyvarovat.
Neslucitelné materialy

Z4dné dalsi informace nejsou k dispozici.

Nebezpecné produkty rozkladu

Nebezpecné zplodiny hofeni: viz oddil 5.

ODDIL 11: Toxikologické informace

1.1

Informace o tfidach nebezpeénosti vymezenych v nafizeni (ES) €. 1272/2008
Klasifikace podle GHS (1272/2008/ES, CLP)

Akutni toxicita

Neni klasifikovana jako akutné toxicka.

Ziravost/drazdivost pro kizZi

Drézdi kdzi.

Vazné poskozeni o€i/podrazdéni oci

ZpUsobuje vazné podrazdéni oci.

Senzibilizace dychacich cest nebo kiiZze

PFi vdechovani mlzZe vyvolat priznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

Mutagenita v zarodecnych burikach
Neni klasifikovana jako mutagenni v zarodecnych burikach.

Karcinogenita
Neni klasifikovana jako karcinogenni.

Toxicitu pro reprodukci

Neni klasifikovana jako toxicka pro reprodukci.

Toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice

MUZe zpUsobit podrazdéni dychacich cest.

Toxicita pro specifické cilové organy - opakovana expozice

Neni klasifikovana jako toxicka pro specifické cilové organy (opakovana expozice).
Nebezpecnost p¥i vdechnuti

Neni klasifikovana jako predstavujici nebezpecnost pFi vdechnuti.

PFiznaky odpovidajici fyzikalnim, chemickym a toxikologickym vlastnostem
* PFi poziti
Udaje nejsou k dispozici.
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

Pepsin 22000 FIP-U/g, pro biochemii
Cislo vyrobku: KK38

* PFi zasaZeni oci
ZpUsobuje vazné podrazdéni oci
* PFi vdechnuti
Drazdéni dychacich cest, MUZe vyvolavat alergické reakce, kasel, Dusnost
* PFi styku s kazi
drazdi kazi
* Dal3i informace
Tyto informace vychéazeji ze soucasného stavu nasich poznatk.
11.2 Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Neobsahuje endokrinni disruptor (ED) v koncentraci = 0,1%.
11.3 Informace o dalSi nebezpecnosti
Z&dné dalsi informace nejsou k dispozici.

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita
Neni klasifikovana jako nebezpecna pro vodni prostredi.

12.2 Perzistence a rozloZitelnost
Udaje nejsou k dispozici.
12.3 Bioakumulaéni potencial
Udaje nejsou k dispozici.
12.4 Mobilita v padé
Udaje nejsou k dispozici.
12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Udaje nejsou k dispozici.
12.6 Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Neobsahuje endokrinni disruptor (ED) v koncentraci = 0,1%.
12.7 Jiné nepfiznivé ucinky
Udaje nejsou k dispozici.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

13.1 Metody nakladani s odpady

Tento material a jeho obal musi byt zneSkodnény jako nebezpelny odpad. Odstrarite obsah/obal pod-
le mistnich/regiondlnich/statnich/mezinarodnich predpisu.

Informace duleZité pro odstrafiovani odpadu prostiednictvim kanalizace

Nevylévejte do kanalizace.

Nakladani s odpady nadob/obalt
S kontaminovanymi obaly zachazejte stejnym zplisobem jako s latkou samou. Uplné vyprazdnéné
obaly mohou byt recyklovany.

13.2 PFislusna ustanoveni tykajici se odpadut

Pridélovani katalogovych ¢isel odpadi/nazvi odpadl se provadi v souladu s vyhlaskou EAK a v zavis-
losti na konkrétnim oboru a na konkrétnim procesu.
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

R0TH

Pepsin 22000 FIP-U/g, pro biochemii
Cislo vyrobku: KK38

Vlastnosti odpad(, které je €ini nebezpecnymi

HP 4  drazdivé - drazdivé pro klzi a pro oci

HP 5 toxicita pro specifické cilové organy (Specific Target Organ Toxicity, STOT)/Toxicita pFi vdech-
nuti

HP 13 senzibilizujici

13.3 Poznamka
Odpad by mél byt tfidény podle kategorii, které mohou byt oddélené zpracovavany mistnimi nebo
vnitrostatnimi zafizenimi na zpracovani odpadu. Prosime berte v Gvahu platna vnitrostatni nebo regi-
ondlni ustanoveni. Nekontaminované a zbytk( zbavené prazdné obaly mohou byt opét poufZity.

ODDIL 14: Informace pro pFepravu

14.1 UN cislo nebo ID cislo nepodléha predpisim o prepravé

14.2 Oficiadlni (OSN) pojmenovani pro prepravu neni pfifazeno

14.3 Trida/tFidy nebezpecnosti pro prepravu zadna

14.4 Obalova skupina neni pfifrazeno

14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostFedi neni ohroZzujici Zivotni prostfedi podle nafizeni o

nebezpecném zbozi

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatFeni pro uzivatele
Z4adné dalsi informace nejsou k dispozici.

14.7 Namoini hromadna preprava podle nastrojua IMO
Naklad neni urcen pro prepravu jako hromadny naklad.

14.8 Informace podle jednotlivych vzorovych predpisiit OSN

Pfeprava nebezpecnych véci po silnici, Zeleznici a vnitrozemskych vodnich cestach
(ADR/RID/ADN) - Dopliujici informace

Nepodléha predpisim ADR, RID a ADN.

PFedpis pro mezinarodni namofni pfepravu nebezpeénych véci (IMDG) - Dopliiujici informace
Nepodléha predpistim IMDG.

Mezinarodni organizace pro civilni letectvi (ICAO-IATA/DGR) - Dopliiujici informace
Nepodléha predpisiim ICAO-IATA.

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1 Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy tykajici
se latky nebo smési

Relevantni ustanoveni Evropské unie (EU)
Omezeni podle REACH, P¥iloha XVII

Nebezpecné latky s omezenim (REACH, PFiloha XVII)

Nazev latky Nazev podle soupisu C.CAs Omezeni

Pepsin latky obsaZené v tetovacich inkous- R75 75
tech a permanentnim make-upu

Legenda

R75 1. Nesmi se uvadét na trh ve smésich kJ)ouZitl’ pro L]Eegl tetovani a smési obsahujici jakoukoli z téchto latek se nesméji
pogil’\{at Ero Ucely tetovani po dni 4. ledna 2022, pokud je dana latka pfitomna (jsou dané latky pfitomny) za téchto
podminek:

a) v pfipadé latky klasifikované v ¢asti 3 pFilohy VI nafizeni (ES) €. 1272/2008 jako karcinogenni kategorie 1 A, 1B nebo 2
nebo mutagenni v zérodeéngch burikach kategorie 1 A, 1B nebo 2 je latka pfitomna ve smési v koncentraci rovnajici se
0,00005 % hmotnostnich nebo vyssi;
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Bezpecnostni list ®
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

R0TH

Pepsin 22000 FIP-U/g, pro biochemii
Cislo vyrobku: KK38

Legenda
b) v pFipadé latky klasifikované v ¢asti 3 pFilohy VI nafFizeni (ES) €. 1272/2008 jako toxicka pro reprodukci kategorie 1 A,
1B nebo 2 je latka pfitomna ve smési v koncentraci rovnajici se 0,001 % hmotnostnich nebo vyssi;
c) v pripadé latky klasifikované v ¢asti 3 prilohy VI nafizeni (ES) €. 1272/2008 jako senzibilizator kdZe kategorie 1, 1 A
nebo 1B je latka pfitomna ve smési v koncentraci rovnajici se 0,001 % hmotnostnich nebo vyssi;
d) v pripadé latky klasifikované v ¢asti 3 prilohy VI nafizenf (ES) €. 1272/2008 jako Ziravé pro kizi kategorie 1, 1 A, 1B
nebo 1C nebo drazdivé pro kizi kategorie 2 nebo jako vazné poskozeni oci kategorie 1 nebo podrazdéni oci kategorie
2 je latka pFitomna ve smési v koncentraci rovnajici se této hodnoté nebo vyssi:
i) 0,1 % hmotnostnich, je-li latka pouZzivana vylucné jako regulator pH;
i) 0,01 % hmotnostnich ve v3ech ostatnich pripadech;
e) v pfipadé latky uvedené v pfiloze II nafizeni (ES) €. 1223/2009 (*1) je latka pfitomna ve smési v koncentraci rovnajici
se 0,00005 % hmotnostnich nebo vyssi;
flv ngaadé latky, pro niZ je ve sloupci g (Druh vyrobku, Zasti téla) tabulky v pfiloze IV nafizeni (ES) €. 1223/2009 uvede-
na podminka jednoho nebo vice nasledujicich typd, je latka pritomna ve smési v koncentraci rovnajici se 0,00005 %
hmotnostnich nebo vyssi:
i) .PFipravky, které se oplachuji*;
il) ,Nepouzivat v pFipravcich aplikovanych na sliznice”;
iii) ,,Nepouil'vat v pfipravcich na oci*;
g) v pfipadé latky, pro niz je uvedena podminka ve sloupci h (Nejvyssi koncentrace v p¥ipravku pFiEraveném k pouZiti)
nebo ve sloupci i (Jiné) tabulky v Fﬁ'loze IV nafizeni (ES) €. 1223/2009, je latka FFl’tomna ve smési v koncentraci nebo ji-
nym zplGsobem, ktery neni v souladu s podminkou uvedenou ve zminéném sloupci;
h) v pripadé latky uvedené v dodatku 13 k této Filozed'e latka pfitomna ve smési v koncentraci rovnajici se koncentrac-
nimu limitu stanovenému pro tuto latku v uvedeném dodatku nebo vy3si.
2. Pro Ucely této polozky se smési ,pro Ucely tetovani” rozumi injekéni nebo jiné zavedeni smési do kdZze, sliznice nebo
ocni buvi, a to jakoukoli metodou nebo postupem (véetné postupl bézné oznacovanych jako permanentni make-up,
kosmetické tetovani, vldskovani (microblading) a mikropigmentace) s cilem vytvofit na téle znacku nebo vzor.
3. Pokud latka, ktera neni uvedena v dodatku 13, spada do vice nez jednoho z pismen a) az g) v bodé 1, pouZije se na
tuto latku nejpFisné€jSi koncentraéni limit stanoveny ve zminénych pismenech. Pokud latka uvedena v dodatku 13 rov-
géi spada ﬂo jednoho nebo vice z pismen a) aZ g) v bodé 1, pouZije se na tuto latku koncentracni limit stanoveny v bo-

é 1 pism. h).

4. Odchylné se bod 1 do dne 4. ledna 2023 nepouZzije na tyto latky:
a) Pigment Blue 15:3 (CI 74160, €. ES 205-685-1, €. CAS 147-14-8);
b) Pigment Green 7 (CI 74260, €. ES 215-524-7, €. CAS 1328-53-6).
5. Pokud je ¢ast 3 pfilohy VI nafizeni (ES) €. 1272/2008 zmé&néna po dni 4. ledna 2021 za Gcelem klasifikace nebo opé-
tovné klasifikace latky tak, Ze se na ni poté za¢ne vztahovat bod 1 pism. a), b), c) nebo d) této polozky, nebo tak, Ze se
na ni poté zacne vztahovat jiné z téchto pismen nez to, pod které spadala dfive, a den pouzitelnosti uvedené nové ne-
bo revidované klasifikace nastane po dni uvedeném v bodé 1 nebo pfipadné v bodé 4 této polozky, uvedend zména se
pro Ucely uplatfiovani této polozky na uvedenou latku povaZzuje za zmeénu, jeZ nabyvéa Ucinku v den pouZitelnosti uve-
dené nové nebo revidované klasifikace.
6. Pokud je pfiloha II nebo pfiloha IV nafizeni (ES) €. 1223/2009 zmé&néna po dni 4. ledna 2021 za Ucelem zafazeni urci-
té latky na seznam nebo zmény jejiho zafazeni na seznam tak, Ze se na ni poté zacne vztahovat bod 1 pism. e), f) nebo
g) této polozky, nebo tak, Ze se na ni poté zacne vztahovat jiné z téchto pismen nez to, pod které spadala dfive, a tato
zména nabyva Ucinku po dni uvedeném v bodé 1 nebo pfipadné v bodé 4 této polozky, uvedena zmeéna se pro Ucely
uplatfiovani této poloik% na uvedenou latku povazuje za zménu, jeZ nabyva Ucinku od data, které nastane 18 mésict
po vstupu aktu, kterym byla uvedena zména provedena, v platnost.
7. Dodavatelé, ktefi uvadeéji smés k pouZziti pro UcCely tetovani na trh, zajisti, aby po dni 4. ledna 2022 byly na smési vy-
znaEenY tyto informace:
a) prohlaseni ,,Smés k pouziti pro tetovani nebo permanentni make-up”,
b) referencni ¢islo pro jednoznacnou identifikaci Sarze,
c) seznam prisad v souladu se seznamem nazv(l prisad podle spolecné nomenklatury podle ¢lanku 33 nafizeni (ES) .
1223/2009 nebo, pokud spolecny nazev prisady neexistuje, uvede se nazev podle IUPAC. Pokud neexistuje spolecny
nazev pfisady ani nazev podle IUPAC, uvedou se isla CAS a ES. Pfisady se uvedou v sestupném poradi podle hmotnos-
ti nebo objemu prisad v dobé, kdy byla formulace vytvorena. ,Pfisadou” se rozumi jakakoli latka pridana v priibéhu
formulace a pritomna ve smési k pouZziti pro ucely tetovani. Necistoty se za pfisady nepovaZzuji. Pokud se v souladu s
nafizenim (ES) €. 1272/2008 jiz pozaduje, aby byl nazev latky pouZité jako pfisada ve smyslu této polozky uveden na
Stitku, nemusi byt zminéna prisada vyznacena v souladu s timto nafizenim,
d) dodatecné prohlaseni ,regulator pH" pro latky spadajici pod odst. 1 pism. d) bod i),
e) prohlaseni, Obsahuje nikl. MGzZe vyvolat alergické reakce.”, pokud smés obsahuje nikl pod koncentraénim limitem
stanovenym v dodatku 13,
f) prohlaseni, Obsahuje Sestivazny chrom. MlZe vyvolat alergické reakce.”, pokud smés obsahuje Sestivazny chrom
pod koncentra¢nim limitem stanovenym v dodatku 13,
g) bezpecnostni Bokyny procf)ouiitl', pokud nafizeni (ES) €. 1272/2008 dosud nepoZaduje, aby byly uvedeny na Stitku.
Informace musi byt jasné viditelné, snadno Citelné a vyznacené nesmazatelnou barvou. Nestanovi-li dotceny ¢lensky
stat (dotCené Clenskeé staty) jinak, informace musi byt uvedeny v Ufednim jazyce (Ufednich jazycich) ¢lenského statu
(Clenskych statl), kde se smés uvadi na trh.
Je-li to nezbytné z diivodu velikosti baleni, zahrnou se informace uvedené v prvnim pododstavci, s vyjimkou El’smene
a), do navodu k poufiti. Pfed pouZzitim smési pro UcCely tetovani musi osoba pouZivajici smés poskytnout osobé, ktera
se této procedure podrobuje, informace vyznacené na obalu nebo obsaZene v ndvodu k pouziti podle tohoto bodu.
8. Smési, které neobsahuji prohlaseni,Smés k pouziti pro tetovani nebo permanentni make-up”, se pro Ucely tetovani
nesmi pouZivat.
9. Tato poloZzka se nevztahuje na latky, které jsou pIyrE/ Eﬁ teploté 20 °C a tlaku 101,3 kPa nebo které vytvareji tlak pary
vysSi nez 300 kPa pfi teplote 50 °C, s v{?’imkou formaldehydu (€. CAS 50-00-0, ¢. ES 200-001-8).
10. Tato polozka se nevztahuje na uvadéni smési k pouZiti pro UCely tetovani na trh ani na pouzivani smési pro ucel
tetovani, pokud se uvadi na trh vylu¢né jako zdravotnicky prostfedek nebocf'ako pfisluSenstvi zdravotnického prostfed-
ku ve smyslu nafizeni (EU) 2017/745 nebo pokud se pouziva vylucné jako zdravotnicky prostfedek nebo jako pfislusen-
stvi zdravotnického prostfedku ve stejném smyslu. Pokud uvadéni na trh nebo pouzivani neni uré¢eno vylu¢né pro
funkci jako zdravotnického prostfedku nebo jako pFisluSenstvi zdravotnického prostredku, pouZziji se pozadavky nafi-
zeni (EU) 2017/745 a tohoto nafizeni kumulativné.

Seznam latek podléhajicich povolovani (REACH, PFiloha XIV)/SVHC - kandidatsky seznam
neni uvedeno
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

Pepsin 22000 FIP-U/g, pro biochemii
Cislo vyrobku: KK38

Seveso Smérnice

2012/18/EU (Seveso III)

Nebezpecna latka/kategorie nebezpecnosti Kvalifikacni mnoZstvi (v tunach) pro

aplikaci poZadavki podlimitniho a nad-
limitniho mnoZstvi

nenf pfifazeno

Deco-Paint Smérnice

VOC obsah 0%

Smérnice o prumyslovych emisich (IED)

VOC obsah 0%

Smérnice o omezeni pouZivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych
zarizenich (RoHS)

neni uvedeno

NaFizeni kterym se zFizuje evropsky registr Gnik{ a pfenosu znecistujicich latek (PRTR)
neni uvedeno

Ramcova smérnice o vodach (RSV)

neni uvedeno

Na¥izeni o uvadéni prekurzora vybusnin na trh a o jejich pouZivani
neni uvedeno

Nafizeni o prekursorech drog

neni uvedeno

NafFizeni o latkach, které posSkozuji ozonovou vrstvu (ODS)

neni uvedeno

Nafizeni o vyvozu a dovozu nebezpecnych chemickych latek (PIC)
neni uvedeno

NafFizeni o perzistentnich organickych znecistujicich latkach (POP)
neni uvedeno

DalSi informace

Smérnice 94/33/ES o ochrané& mladistvych pracovnik(. Ridit se pracovnimi omezenimi vyplyvajicimi
z Nafizeni (92/85/EHS) o ochrané zdravi nastavajicich nebo kojicich matek.

Narodni seznamy

Zemé Soupis Stav
AU AIIC latka je vedend
CA DSL latka je vedend
CN IECSC latka je vedend
EU ECSI latka je vedend
KR KECI latka je vedend
NZ NZIoC latka je vedena
PH PICCS latka je vedena
™ TCSI latka je vedena
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

Pepsin 22000 FIP-U/g, pro biochemii
Cislo vyrobku: KK38

Zemé Soupis Stav
us TSCA latka je vedena (ACTIVE)
VN NCI latka je vedena
Legenda
AIIC Australian Inventory of Industrial Chemicals
DSL Domestic Substances List (DSL)
ECSI Seznam ES latek (EINECS, ELINCS, NLP)
IECSC Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China
KECI Korea Existing Chemicals Inventory
NCI National Chemical Inventory
NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals
PICCS Philippine Inventory of Chemicals and Chemical Substances (PICCS)
TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory
TSCA Toxic Substance Control Act

15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti
U této latky nebylo provedeno posouzeni chemické bezpecnosti.

ODDIL 16: Dalsi informace

Vyznaceni zmén (pfepracovany bezpecnostni list)

Pfedchozi vstup (hodnota/text) Aktudlni vstup (hodnota/text) Rele-
vantni
pro
bez-
pec-
nost
2.2 Oznacovani baleni, jehoz obsah nepresahuje ano
125 ml:
zmény v seznamu (tabulka)
2.2 Vystrazny(é) symbol(y) nebezpecnosti: ano
2.2 Vystrazny(é) symbol(y) nebezpecnosti:: ano
zmény v seznamu (tabulka)
2.2 Oznacovani baleni, jehoZz obsah nepfesahuje 10 ano
ml
2.2 Signalni slovo: ano
Neni nutné
2.2 Vystrazny(é) symbol(y) nebezpelnosti: ano
2.2 Vystrazny(é) symbol(y) nebezpecnosti: ano
zmény v seznamu (tabulka)
2.2 Standardni véty o nebezpecnosti: ano
Neni nutné
2.2 Pokyny pro bezpecné zachazeni: ano
Neni nutné

Zkratky a zkratkova slova

Zkr. Popisy pouzitych zkratek

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Evropska
dohoda o mezinarodni prepravé nebezpenych véci po vnitrozemskych vodnich cestach)

ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (dohoda o mezinarod-

ni silniéni pfepravé nebezpelnych véci)

CAS Chemical Abstracts Service (Databaze chemickych latek a jejich unikatni kli¢, Registracni ¢islo CAS)

CLP Narizeni (ES) €.1272/2008 o klasifikaci, ozna€ovani a baleni latek a smési

C.ES Seznam ES (EINECS, ELINCS a NLP-seznam), je zdrojem pro sedmimistni islo ES,které je identifikatorem
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Bezpecnostni list

podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU 501”

Pepsin 22000 FIP-U/g, pro biochemii
Cislo vyrobku: KK38

Zkr. Popisy pouzitych zkratek
latek komeréné dostupnych v rdmci EU (Evropské unie)
¢.index Indexové Cislo je identifikacni kéd pFifazeny latce v €asti 3 prilohy VI nafizeni (ES) €. 1272/2008
DGR Dangerous Goods Regulations - pravidla pro pfepravu nebezpecnych véci (pozri IATA/DGR)
ED Endokrinni disruptor
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (Evropsky seznam existujicich obchodo-
vanych chemickych latek)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (Evropsky seznam ozndmenych chemickych latek)
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Globalné harmonizovany sys-
tém klasifikace a oznacovani chemickych latek" vypracovala OSN
IATA International Air Transport Association (Mezindrodni sdruzeni leteckych dopravc()
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (PFedpis pro leteckou pfepravu nebez-
pecnych véci)
ICAO International Civil Aviation Organization (Mezinarodni organizace pro civilni letectvi)
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (Pfedpis pro mezinarodni ndmorni pfepravu nebezpec-
nych véci)
NLP No-Longer Polymer (latka, kterd neni nadale poklddana za polymer)
PBT Persistent, Bioaccumulative and Toxic (perzistentni, bioakumulativni a toxicky)
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (Registrace, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek)
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Rad pro
mezinarodni Zelezni¢ni pfepravu nebezpecnych véci)
SVHC Substance of Very High Concern (latka vzbuzujici mimoradné obavy)
vOC Volatile Organic Compounds (t&kavé organické slouceniny)
vPVB Very Persistent and very Bioaccumulative (velmi perzistentni a velmi bioakumulativni)

DuleZité odkazy na literaturu a zdroje dat

Narizeni (ES) €.1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési. Narizeni (ES) ¢. 1907/2006
(REACH), upraveno 2020/878/EU.

Preprava nebezpecnych véci po silnici, Zeleznici a vnitrozemskych vodnich cestach (ADR/RID/ADN).
PFedpis pro mezinarodni namorni pfepravu nebezpecnych véci (IMDG). Dangerous Goods Regulati-
ons (DGR) for the air transport (IATA) (Pfedpis pro leteckou pfepravu nebezpecnych véci).

Seznam pfrislusnych vét (kéd a cely text, jak je uvedeno v oddilech 2 a 3)

H315 Drazdi kazi.
H319 Zpusobuje vazné podrazdéni odi.
H334 PFi vdechovani mGzZe vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
H335 MUzZe zpUsobit podrazdéni dychacich cest.
Prohlaseni

Tyto informace vychdazeji ze soucasného stavu nasich poznatkl. Tento BL byl sestaven a je urcen vy-
hradné pro tento vyrobek.
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