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Bezpeénostni list
podle 1907/2006/ES, Clanek 31

Datum vydéani: 18.10.2022 Cislo verze 4 (nahrazuje verzi 3) Revize: 18.10.2022

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spolecnosti/podniku

- 1.1 Identifikator vyrobku

- Obchodni oznac¢eni: Collagenase NB 4 Standard Grade Nord ma rk
from Clostridium histolyticum Biochemicals
- Cislo vyrobku: S1745401, S1745402, S1745403
- Cislo CAS:
9001-12-1
- Cislo ES:
232-582-9

- 1.2 Piisludnd uréend pouziti latky nebo smési a nedoporu¢ena poufZiti
DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Pouziti latky / pFipravku: Laboratorni chemikalie

- 1.3 Podrobné Udaje o dodavateli bezpe¢nostniho listu
- Identifikace vyrobce/dovozce:

Nordmark Pharma GmbH

Pinnauallee 4

D-25436 Uetersen

Tel.: +49 4122 712-0

FAX.: +49 4122 712-220

sicherheitsdatenblatt@nordmark-pharma.de

- Obor poskytujici informace: Product Safety department Tel.: +49 4122 712-7120
- 1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace:

Medical Emergency Information in case of poisoning:

Poison Information Center Gottingen - Phone: +49 (0) 551 19240

(advisory service in German or English language)

Toxikologické informacni stedisko: Na Bojisti 1, 120 00 Praha 2

Telefon: +420 224 919 293, +420 224 915 402 (24h)

ODDIL 2: Identifikace nebezpe¢nosti

- 2.1 Klasifikace 1atky nebo smési
- Klasifikace v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008:

@ GHS08

Resp. Sens. 1 H334 P7i vdechovani miiZe vyvolat priznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

Skin Irrit. 2 H315 Drézdi kiizi.

Eye Irrit. 2 H319 Zpssobuje vazné podrazdeni oci.

Skin Sens. 1 H317 Muize vyvolat alergickou kozni reakci.
STOT SE 3  H335 MuiZe zpusobit podrazdeni dychacich cest.

- 2.2 Prvky oznadeni
- Oznadovani v souladu s naifizenim (ES) ¢ 1272/2008:

Latka je klasifikovina a oznacena podle nasizeni CLP.
- Vystrazné symboly nebezpeénosti: GHS07, GHS08
- Signalni slovo: Nebezpeci
- Standardni véty o nebezpeénosti:

H315 Drézdi kiizi.

H319 Zpusobuje vazné podrazdeni oci.

(pokragovani na strang 2)
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(pokracovani strany 1)
H334 Pri vdechovani miize vyvolat priznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
H317 Muiize vyvolat alergickou kozni reakci.
H335 MuiZe zpusobit podrazdeni dychacich cest.
- Pokyny pro bezpeéné zachazeni

P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mihy/par/aerosoli.
P264 Po manipulaci diikladne omyjte.

P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnoZstvim vody.

P321 Odborné oSetreni (viz na tomto Stitku).

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCi: Nekolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni cocky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P362+P364 Kontaminovany odév svléknéte a pied opétovnym pouZitim vyperte.

- Oznadeni baleni, jehoz obsah nepFesahuje 125 ml

- Vystrazné symboly nebezpeénosti GHS07, GHS08

- Signalni slovo Nebezpeci

- Standardni véty o nebezpeénosti
H334 Pri vdechovani miize vyvolat priznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
H317 Muiize vyvolat alergickou kozni reakci.

- Pokyny pro bezpeéné zachazeni
P280 PouZivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy Stit/chranice sluchu.
P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyjte mydlem a velkym mnoZstvim vody.

- 2.3 Dalsi nebezpeénost

- Vysledky posouzeni PBT a vPvB:

- PBT: PBT - assessment not available.

- VPvB: vPVB - assessment not available.

ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkach

- 3.1 Latky
- Cislo CAS:
9001-12-1 Collagenase
- Identifikaéni ¢islo(¢isla):
- Cislo ES: 232-582-9
- Popis:
- MW: ca. 95000

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

- 4.1 Popis prvni pomoci
- PFi nadychani: Privod cerstvého vzduchu, pri obtiZich vyhledat lékare.
- PFi styku s kiiZi:
Ihned omyt vodou a mydlem a dobse oplachnout.
Remove contaminated clothing immediately.
- PFi zasaZeni oéi:
Rinse opened eye for several minutes under running water. Remove present contact lenses, if easy to do, and
continue rinsing. Consult ophthalmologist immediately.
- P#i poziti:
Wash out mouth. Drink plenty of water and supply fresh air. Seek medical advice if discomfort occurs.
- 4.3 Pokyn tykajici se okam?Zité lékai’ské pomoci a zvlastniho oSetieni
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

cz—
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ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

- 5.1 Hasiva
- Vhodn4 hasiva:
CO,, hasici prasek nebo rozestrikované vodni paprsky. Vetsi ohn¢ zdolat rozestrikovanymi vodnimi paprsky
nebo pénou odolnou viici alkoholu.
- 5.2 Zvl&Stni nebezpeénost vyplyvajici z 1atky nebo smési
Pri poZzaru se mize uvolnit:
Kysli¢niky dusiku (NOX).
Kysli¢nik uhelnaty nebo kysli¢nik uhlicity
Sulphur oxides (SOx)
- 5.3 Pokyny pro hasice
- Zvlastni ochranné prostredky pro haside: Nosit dychaci pristroj nezavisly na okolnim vzduchu.

ODDIL 6: Opatieni v pFipadé nahodného Gniku

- 6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prosti‘edky a nouzové postupy
Nosit osobni ochranny odév.
Starat se o dostatecné vetrani.
Zamezit vytvaseni prachu.
Do not inhale dusts.
- 6.2 Opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi:
Nenechat proniknout do kanalizace/povrchovych vod/podzemnich vod.
- 6.3 Metody a material pro omezeni Uniku a pro éisténi
Kontaminovany material odstranit jako odpad podle bodu 13.
Nabrat mechanicky.
- 6.4 Odkaz na jiné oddily
Informace o bezpecnému zachézeni viz kapitola 7.
Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola 8.
Informace k odstraneni viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

- 7.1 Opatifeni pro bezpeéné zachazeni:
Nadrz udrZovat nepropustné uzavienou.
Na pracovisti zabezpecit dobré vétrani a odsavani.
Zamezit vytvaseni prachu.
- Upozornéni k ochrané pied ohném a explozi: Zajistit proti elektrostatickému naboji.

- 7.2 Podminky pro bezpeéné skladovani latek a smési véetné nesluéitelnych latek a smési

- Pokyny pro skladovani:

- Pozadavky na skladovaci prostory a nadoby: Store at +2 to +8 °C

- Upozornéni k hromadnému skladovani: Neni nutné.

- DalSi udaje k podminkam skladovani: Skladovat v suchu.

- 7.3 Specifické koneéné/specificka koneéna pouziti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

- 8.1 Kontrolni parametry
- Kontrolni parametry: Odpada
- Dal$i upozornéni: Jako podklad slouZily p7i zhotoveni platné listiny.

- 8.2 Omezovani expozice 3
- Vhodné technické kontroly: Zadné dalsi tdaje,viz bod 7.
(pokracovani na strané 4)
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- Individu&lni ochranné opatifeni véetné osobnich ochrannych prostifedkii:
- V8eobecna ochrannd a hygienicka opatieni:
ZdrZovat od potravin, ndpoji a krmiv.
Ochranny odév oddélene prechovavat.
Zadpinené, nasaknuté Saty ihned vysvléci.
Pred prestavkami a po praci umyt ruce.
Zamezit styku s pokozkou a zrakem.
- Ochrana dychacich cest:
Kratkodobe filtracni zarizeni:
Filtr P2
- Ochrana rukou:
Materiél rukavic musi byt nepropustny a odolny proti produktu / latce / smési.
Ochranné rukavice
Vzhledem k tomu, Ze chybi testy, neni moZné doporucit material rukavic pro produkt / pripravek / chemickou
Smés.
Vybér materialu rukavic provedte podle ¢asu priniku, permeability a degradace.
- Material rukavic:
Spravny vyber rukavic nezavisi jen na materialu, ale také na dalSich kriteriich, ktera se lisi podle vyrobce.
- Doba praniku materialem rukavic:
Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrZovat presné c¢asy priniku materialem ochrannych rukavic.
- P#i trvalém kontaktu do 15 minut jsou vhodné rukavice z nasledujiciho materiélu:
prirodni kaucuk (latex)
Nitrilkaucuk
- Ochrana oéi a obli¢eje: Ochranné bryle
- Ochrana kiize: Pracovni ochranné obleceni

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

- 9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech
- V8eobecné Udaje:
- Skupenstvi: Pevné
- Barva: Svetlehneda
- Zapach: Slaby, charakteristicky
- Prahova hodnota zapachu: Neni urceno.
- Bod téni / bod tuhnuti Neni urceno.
- Bod varu nebo poééateéni bod varu a rozmezi bodu
varu: Neni urcena.
- HoFlavost: Latka se ned& zapaélit.
- Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti:
- Dolni mez: Neni urceno.
- Horni mez: Neni urceno.
- Bod vzplanuti: Neda se pouzit.
- Teplota rozkladu: Neni urceno.
- pH: 6
- Viskozita:
- Kinematicka viskozita: Neda se pouzit.
- Dynamicky viskozita: Neda se pouzit.
- Rozpustnost:
- vodé p#i 20 °C: 300 g/l
- Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (logaritmicka
hodnota): Neni urceno.
- Tlak pary: Neda se pouzit.
- Hustota a/nebo relativni hustota:
- Hustota: Neni urcena.
- Relativni hustota: Neni urceno.

(pokracovani na strané 5)
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- Charakteristiky ¢astic No information available
- 9.2 Dalsi informace

- Vzhled:

- Skupenstvi: lyophilisate

- DaileZité udaje tykajici se bezpeénosti, ochrany
zdravi a Zivotniho prostiedi:

- Vybusné vlastnosti: Product is not explosive. However, formation of
explosive dust-/air mixtures are possible.
- Molekulov& hmotnost ~95.000 g/mol

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

- 10.1 Reaktivita: No further relevant informations available

- 10.2 Chemicka stabilita:

- Termicky rozklad / Podminky, kterych je nutno se vyvarovat: Protein denaturation

- 10.3 Moznost nebezpeénych reakci: No further relevant informations available.

- 10.4 Podminky, kterym je tieba zabranit: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.5 Nesluéitelné materialy: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 10.6 Nebezpeéné produkty rozkladu: In case of fire: See Section 5

ODDIL 11: Toxikologické informace

- 11.1 Informace o tif{dach nebezpeénosti vymezenych v nafizeni (ES) ¢ 1272/2008:
- Akutni toxicita: Na z&klade dostupnych Udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Ziravost/drazdivost pro kazi: Drazdi kizi.
- Vazné poskozeni oéi / podrazdéni o¢i: Zpusobuje vazné podrazdeni oci.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiize:
Pri vdechovani muize vyvolat priznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
Muize vyvolat alergickou kozni reakci.
- Mutagenita v zarodeénych busikach: Na zaklade dostupnych Udaja nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita: Na zaklade dostupnych Udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci: Na zéklade dostupnych daj: nejsou kritéria pro klasifikaci spinena.
- Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice: MiiZe zpusobit podrazdeni dychacich cest.
- Toxicita pro specifické cilové organy — opakované expozice:
Na z&klade dostupnych Udajii nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Nebezpeénost p#i vdechnuti: Na zaklade dostupnych Udaja nejsou kritéria pro klasifikaci splnena.
- 11.2 Informace o dalsi nebezpeénosti:
- Vlastnosti vyvolavajici narudeni &innosti endokrinniho systému: Latka neobsaZena.

ODDIL 12: Ekologické informace

- 12.1 Toxicita:

- Aquaticka toxicita: DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 12.2 Perzistence a rozlozitelnost: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.3 Bioakumulaéni potencial: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 12.4 Mobilita v pizdé: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB:

- PBT: Ned4 se pouZit.

- vPvB: Ned4 se pouzit.

- 12.6 Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému:

Informace o vlastnostech narusujicich endokrinni systém jsou uvedeny v oddilu 11.
(pokracovani na strané 6)
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- 12.7 Jiné nepriznivé U¢inky:
- DalSi ekologické Udaje:
- VSeobecna upozornéni:
Nesmi vniknout do spodni vody,povodi nebo kanalizace.
Trida ohroZeni vody 1 (Samozarazeni):slabé ohroZeni vody

ODDIL 13: Pokyny pro odstrasiovani

- 13.1 Metody nakladani s odpady
- Doporuéent:
Disposal must be made according to official regulations.
Nesmi se odstrasiovat spoleché s odpady z domécnosti. Nepripustit Unik do kanalizace.

- Kontaminované obaly:

- Doporuéent:
Disposal of contaminated packagings must be made according to official regulations in the same manner as
the product.

- Doporudeny ¢istici prostiedek: Voda, pripadné s prisadami cisticich prostredkii.

ODDIL 14: Informace pro pirepravu

- 14.1 UN ¢islo nebo ID ¢islo

- ADR, ADN, IMDG, IATA odpada
- 14.2 Nalezity nazev OSN pro zasilku
- ADR, ADN, IMDG, IATA odpada

- 14.3 TFida/tFidy nebezpeénosti pro piepravu
- ADR, ADN, IMDG, IATA

- tifida: odpada
- 14.4 Obalova skupina

- ADR, IMDG, IATA odpada
- 14.5 Nebezpeénost pro Zivotni prostifedi

- Latka zne¢isr'ujici more: Ne

- 14.6 Zvlastni bezpeénostni opatFeni pro uZivatele Neda se pouZit.

- 14.7 N&mo#ni hromadna preprava podle néstrojii

IMO Neda se pouzit.
- Pieprava/dalsi Gdaje: Podle vySe uvedenych narizeni zadny nebezpecny naklad
- UN ""Model Regulation™: odpada

ODDIL 15: Informace o piedpisech

- 15.1 Predpisy tykajici se bezpeénosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni pFedpisy tykajici se
latky nebo smési

- Rady 2012/18/EU

- Nebezpeéné latky jmenovité uvedené - PRILOHA | Latka neobsaZena.

- Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouZivani nékterych nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych
zafizenich - Piiloha 11
Latka neobsaZena.

(pokracovani na strané 7)
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- NARIZENI (EU) 2019/1148
- Piiiloha | - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OMEZENI (Horni mezni hodnota pro Ucely
povoleni podle ¢l. 5 odst. 3)
Latka neobsaZena.
- Piloha Il - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OZNAMOVANI Létka neobsaZena.
- Narizeni (ES) ¢& 273/2004 o prekursorech drog Latka neobsaZena.
- Nafizeni (ES) ¢. 111/2005 kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory drog mezi
Spoledenstvim a tietimi zemémi
Latka neobsaZena.

- Narodni piedpisy:

- Upozornéni na omezeni préce:

Tiida | podil v %
I 80-100

- 15.2 Posouzeni chemické bezpeénosti: Posouzeni chemické bezpecnosti nebylo provedeno.

ODDIL 16: Dalsi informace

Udaje se opiraji o dnes$ni stav nasich védomosti, nep/edstavuji viak zaruku vlastnosti produktu a nevznikaji
tak zZadné smluvni pravni vztahy.

- Obor, vydavajici bezpeénostni list: Product safety department
- Poradce: Tel.: +49 4122 712-7120

- Datum piedchozi verze: 25.02.2021

- Cislo predchozi verze: 3

- Zkratky a akronymy:

RID: Réglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer (Regulations Concerning the
International Transport of Dangerous Goods by Rail)

ICAQO: International Civil Aviation Organisation

PBT: persistent, bioaccumulative, toxic substance (REACH)

VvPVB: very persistent, very bioaccumulative substance (REACH)

REACH: Regulation concerning the Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
CLP: Regulation on classification, labelling and packaging of substances and mixtures

bw: body weight

ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: International Air Transport Association

GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

VvPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Skin Irrit. 2: Ziravost/drazdivost pro kizi — Kategorie 2

Eye Irrit. 2: Vazné poskozeni oci / podrazdeni oci — Kategorie 2

Resp. Sens. 1: Senzibilizace dychacich cest — Kategorie 1

Skin Sens. 1: Senzibilizace kiize — Kategorie 1

STOT SE 3: Toxicita pro specifické cilové organy (jednorazova expozice) — Kategorie 3
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