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ABSCHNITT 1: BEZEICHNUNG DES STOFFS BEZIEHUNGSWEISE DES GEMISCHS UND DES
UNTERNEHMENS

1.1. Produktidentifikator

Produktname: TrypsiNNex

TrypsiNNex 0.5 MU

TrypsiNNex 5 MU

TrypsiNNex 50 MU

TrypsiNNex - Trial size 0.17 MU

UFL D300-W0XG-7009-GSTG

Verpackungsgrosse: TrypsiNNex 0.5 MU: 5 ml
TrypsiNNex 5 MU: 30 ml
TrypsiNNex 50 MU: 250 ml
TrypsiNNex - Trial size 0.17 MU: 5 mi

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird
Verwendung: Enzym in der pharmazeutischen Produktion und Entwicklung verarbeiten.

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Lieferant: Novo Nordisk Pharmatech A/S
Kgbenhavnsvej 216
DK-4600 Kage
Tel:+45 56 67 10 00
www.novonordiskpharmatech.com

Verantwortlich flir das nnprinfo@novonordiskpharmatech.com
Sicherheitsdatenblatt:

1.4. Notrufnummer

Notrufnummer: Vergiftungsinformationszentrale Notruf-Telefon: 1 406 43 43.
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ABSCHNITT 2: MOGLICHE GEFAHREN
2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs
CLP: Das Produkt ist eingestuft: Resp. Sens. 1;H334

Der vollstandige Text flr alle Gefahrenhinweisen ist in Abschnitt 16 wiedergegeben.

2.2. Kennzeichnungselemente

Gefahr

Enthalt: Trypsin

H334 Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden
verursachen.

P261 Einatmen von Dampf/Aerosol vermeiden.

P284 Bei unzureichender Beliiftung Atemschutz tragen.

P304 + P340 BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte
Atmung sorgen.

P342 + P311 Bei Symptomen der Atemwege: GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.

2.3. Sonstige Gefahren

PBT/vPvB: Dieses Produkt enthalt keine PBT- oder vPvB-Stoffe.

Sonstige: Das Produkt enthalt keine Substanz mit nachweislich endokrin stérenden

Eigenschaften.

ABSCHNITT 3: ZUSAMMENSETZUNG/ANGABEN ZU BESTANDTEILEN
3.2. Gemische

Das Produkt enthalt: Enzyme, anorganisches Salz und Wasser.

CLP:

%: CAS-Nr.: EG-Nr.: REACH Chemischer Name: Einstufung: Anm:
Req.Nr.:

1-<10 9002-07-7 232-650-8 - Trypsin Eye Irrit. 2;H319

STOT SE 3;H335
Skin Irrit. 2;H315
Resp. Sens. 1;H334

Referenzen: Der vollstandige Text flr alle Gefahrenhinweisen ist in Abschnitt 16 wiedergegeben.
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ABSCHNITT 4: ERSTE-HILFE-MARNAHMEN

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Einatmen: Die Person an die frische Luft bringen, in Ruhe halten und nicht unbeaufsichtigt
lassen. Bei Unwohlsein die Notaufnahme aufsuchen, das Sicherheitsdatenblatt
mitbringen. Bei langer dauernden Halsreizungen oder Husten: Arzt aufsuchen
und Sicherheitsdatenblatt mitbringen.

Hautkontakt: Kontaminierte Kleidung sofort ausziehen und die Haut mit Wasser und Seife
waschen.
Augenkontakt: Sofort mit viel Wasser mindestens 15 Minuten lang spulen. U.U. Kontaktlinsen

entfernen und Augen weit 6ffnen. Hort die Reizung nicht auf: Notaufnahme
aufsuchen, Sicherheitsdatenblatt mitbringen.

Verschlucken: Mund sofort ausspiilen und ein bis zwei Glaser Wasser trinken. Die Person nicht
unbeaufsichtigt lassen. Bei Unwohlsein die Notaufnahme aufsuchen und diese
Anweisung mitbringen.

4.2. Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen

Symptome/Wirkungen: Siehe Abschnitt 11 fir weitere Informationen zu Gesundheitsbeeintrachtigungen
und Symptomen.

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Arztliche Soforthilfe/ Symptomatisch behandeln.
Spezialbehandlung:

ABSCHNITT 5: MARNAHMEN ZUR BRANDBEKAMPFUNG
5.1. Loschmittel

Geeignete Loschmittel: Bei der Wahl des Loschmittels mogliche andere Chemikalien berticksichtigen.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Besondere Gefahrdungen: Bei Verbrennen kdnnen sich gesundheitsschadliche Gase entwickeln.

5.3. Hinweise fiir die Brandbekdmpfung

Besondere Schutzausriistung Wahl von Atemschutzgerat bei Feuer: Die generellen Malinahmen des
fur die Brandbekdmpfung: Arbeitsplatzes beachten.
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ABSCHNITT 6: MARNAHMEN BEI UNBEABSICHTIGTER FREISETZUNG

6.1. Personenbezogene Vorsichtsmanahmen, Schutzausriistungen und in Notfidllen anzuwendende Verfahren

Personenbezogene Einatmung von Aerosolen und Kontakt mit Haut bzw. Augen vermeiden. Die
VorsichtsmaRnahmen: Sicherheitsmalinahmen dieses Datenblattes befolgen.

6.2. UmweltschutzmafRnahmen

Umweltschutz- Ableitung in die Kanalisation, in den Boden oder in Gewasser vermeiden.
mafknahmen:

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Verfahren zur Reinigung: Verschuttetes Produkt mit saugfahigem Material entfernen.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte

Referenzen: In Bezug auf personliche Schutzausristungen Abschnitt 8 beachten.
Betreffend Entsorgung Abschnitt 13 beachten.

ABSCHNITT 7: HANDHABUNG UND LAGERUNG
7.1._SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Handhabung: Einatmen von Aerosolen sowie Kontakt mit Haut bzw. Augen vermeiden. Regeln
flr den hygienischen Umgang mit Chemikalien beachten.

Technische MalRnahmen: Arbeitsvorgange benutzen, die Kontakt minimieren.

Technische Anforderungen: = Mechanische Ventilation kann erforderlich sein.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertréaglichkeiten

Technische Massnahmen bei Keine besondere Anforderungen.
Lagerung:
Lagerbedingungen: In dicht geschlossenen Originalbehaltern aufbewahren.

7.3. Spezifische Endanwendungen

Spezifische Nicht relevant.
Endanwendung(en):
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ABSCHNITT 8: BEGRENZUNG UND UBERWACHUNG DER EXPOSITION/PERSONLICHE
SCHUTZAUSRUSTUNGEN

8.1. Zu iiberwachende Parameter

Grenzwerte sind nicht festgelegt.

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische Fur ausreichende Ventilation sorgen. Einatmung von Dampfen und
Malnahmen: Spritznebeln auf ein Mindestmal’ beschranken.

Persénliche Persoénliche Schutzausriistung muss in Ubereinstimmung mit den geltenden
Schutzausristung: CEN-Normen und in Zusammenarbeit mit dem Lieferanten von persdnlicher

Schutzausriistung gewahlt werden.

Atemschutz: Risiko fur Einatmen von Dampfen und Spritznebeln: Immer Atemschutzgerat
mit Kombinationsfilter Typ A2/P3 tragen.

Handschutz: Bei Kontaktgefahr: Schutzhandschuhe tragen. Nitrilhandschuhe werden
empfohlen; die Fliissigkeit kann jedoch durch das Material dringen.
Handschuhe deshalb haufig wechseln.
Der am besten geeigneter Handschuh muss nach Beratung mit dem
Handschuhlieferanten gefunden werden, der Informationen Uber die
Durchdringungszeit des Handschuhmaterials geben kann.

Augenschutz: Bei Spritzgefahr: Schutzbrille bzw. Gesichtsschutz tragen.
HygienemaRnahmen: Nach Kontakt: Hande waschen.

Umweltexpositionskontrollen: Keine Daten vorhanden.
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ABSCHNITT 9: PHYSIKALISCHE UND CHEMISCHE EIGENSCHAFTEN

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Form: Klare Flussigkeit.
Farbe: Farblos.

Geruch: Keine Daten vorhanden.
pH-Wert: 2
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: ~ Keine Daten vorhanden.
Siedepunkt: Keine Daten vorhanden.
Flammpunkt: Keine Daten vorhanden.
Explosionsgrenzen: Keine Daten vorhanden.
Dampfdruck: Keine Daten vorhanden.
Relative Dichte: Keine Daten vorhanden.
Loslichkeit: Mischbar mit Wasser.
Explosive Eigenschaften: Keine Daten vorhanden.

Oxidierende Eigenschaften: Keine Daten vorhanden.

9.2. Sonstige Angaben

Sonstige Angaben: Nicht relevant.

ABSCHNITT 10: STABILITAT UND REAKTIVITAT
10.1. Reaktivitét

Reaktivitat: Keine bekannte.

10.2. Chemische Stabilitét

Stabilitat: Stabil bei den vorgeschriebenen Lagerungsbedingungen.

10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Gefahrliche Reaktionen: Keine bekannte.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen

Zu vermeidende Keine besondere.
Bedingungen/Stoffe:

10.5. Unvertragliche Materialien

Unvertragliche Materialien: Basen. Starke Oxidationsmittel.

10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Gefahrliche Keine besondere.
Zersetzungsprodukte:
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ABSCHNITT 11: TOXIKOLOGISCHE ANGABEN
11.1. _Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Akute Toxizitat (Oral):
Akute Toxizitat (Haut):

Akute Toxizitét (Inhalation):

Atz-/Reizwirkung auf die
Haut:

Schwere Augenschadigung/-
reizung:

Sensibilisierung der
Atemwege oder der Haut:

Keimzellmutagenitat:

Karzinogenitat:

Reproduktionstoxizitat:

STOT - Einmalige Exposition:

STOT - Wiederholte
Exposition:

Aspirationsgefahr:

Einatmen:

Hautkontakt:

Augenkontakt:
Verschlucken:

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Aufgrund der verfliigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfilllt.

Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden
verursachen.

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfallt.

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt.

Das Einatmen von Enzymstaub bzw. -Aerosolen kann eine Sensibilisierung
hervorrufen und bei empfindlichen Personen zu Inhalationsallergie
(Berufsasthma) fiihren.

Langer dauernder Kontakt kann Rétungen und Reizungen verursachen.
Kann die Augen reizen, kann Rétungen und Brennen verursachen.

Kann reizen und Ubelkeit, Magenschmerzen und Erbrechen hervorrufen.

11.2. Angaben liber sonstige Gefahren

Endokrinschadliche
Eigenschaften:

Das Produkt enthalt keine Substanz mit nachweislich endokrin stérenden
Eigenschaften fur Menschen.
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ABSCHNITT 12: UMWELTBEZOGENE ANGABEN
12.1. Toxizitit

Okotoxizitét: Es liegen keine Daten iiber die Okotoxizitat des Produktes vor.
Es ist nicht zu erwarten, dass das Produkt fiir die Umwelt schadlich ist.

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Abbaubarkeit: Die Abbaubarkeit des Produkts ist nicht angegeben.

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Bioakkumulationspotential: Daten bzgl. Bioakkumulation liegen nicht vor.

12.4. Mobilitat im Boden

Mobilitat: Keine Daten vorhanden.

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
PBT/vPvB: Dieses Produkt enthalt keine PBT- oder vPvB-Stoffe.

12.6. Endokrinschéadliche Eigenschaften

Endokrinschadliche Das Produkt enthalt keine Substanz mit nachweislich endokrin stérenden
Eigenschaften: Eigenschaften fiir Wasserorganismen.

12.7. Andere schadliche Wirkungen

Andere schadliche Keine bekannte.
Auswirkungen:

ABSCHNITT 13: HINWEISE ZUR ENTSORGUNG
13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Abfall und Reste laut der értlichen behdrdlichen Vorschriften entsorgen.
Der Abfall ist als gefahrlicher Abfall klassifiziert.

Restmengen: Abfallschliissel-Nr.: 16 05 08

Verunreinigtes
Verpackungsmaterial: Verschmutzte Verpackungen als Reste entsorgen.
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ABSCHNITT 14: ANGABEN ZUM TRANSPORT
Unterliegt nicht den internationalen Regeln bzgl. Transport von Gefahrgut (IMDG, ICAO Tl, ADR/ADN/RID).
14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer

UN-Nr.: -

14.2. OrdnungsgeméRe UN-Versandbezeichnung

Richtiger Versandname: -

14.3. Transportgefahrenklassen

Klasse: -

14.4. Verpackungsqruppe
PG: -

14.5. Umweltgefahren

Meeresschadstoff: -

Umweltgefdhrdende -
Substanz:

14.6. Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Verwender

Besondere Keine bekannte.
VorsichtsmaRnahmen:

14.7. Massengutbeférderung auf dem Seeweg gemaR IMO-Instrumenten

Massengutbeférderung: Nicht relevant.
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ABSCHNITT 15: RECHTSVORSCHRIFTEN

15.1. Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den Stoff

oder das Gemisch

Besondere Bestimmungen:

Nationale Vorschriften:

Als Hauptregel ist die Arbeit mit diesem Produkt Personen unter 18 Jahren
untersagt. Der Benutzer ist in der Ausfihrung der Arbeit den gefahrlichen
Eigenschaften dieses Produktes sowie den notwendigen Sicherheits-
mafRnahmen grindlich zu unterweisen.

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und
Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Européischen
Agentur fiir chemische Stoffe, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur
Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG)
Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der
Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der
Kommission, mit Anderungen.

Verordnung (EU) 2020/878 der Kommission vom 18. Juni 2020 zur Anderung

des Anhangs Il der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen
Parlaments und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und
Beschrankung chemischer Stoffe (REACH).

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung
von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien
67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 (mit Anderungen).

Verordnung des Bundesministers fir Arbeit und Wirtschaft tiber Grenzwerte fiir
Arbeitsstoffe sowie tber gefahrliche Arbeitsstoffe (Grenzwerteverordnung 2025

— GKV).

Beschaftigungsverbote und -beschrankungen fiir Jugendliche (KJIBG-VO) BGBI.

Il Nr.436/1998, mit Anderungen.

Bundesgesetz ber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der Arbeit (Arbeitnehmer
Innenschutzgesetz - ASchG) BGBI. Nr. 450/1994, mit Anderungen. Verordnung des
Bundesministers fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft tiber
ein Abfallverzeichnis (Abfallverzeichnisverordnung), mit Anderungen.

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung

CSA-Status:

Es wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefihrt.
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ABSCHNITT 16: SONSTIGE ANGABEN

Der Benutzer ist in der Ausfiihrung der Arbeit zu unterweisen und muss mit dem Inhalt dieses
Sicherheitsdatenblattes vertraut sein.

Betreffend Verwendungsbegrenzungen Abschnitt 15 beachten.

Die folgenden Teile sind revidiert worden oder enthalten neue Auskinfte: 2, 4, 9, 11, 12, 13, 14, 15, 16.

Im Sicherheitsdatenblatt

verwendete Abklrzungen CSA = Stoffsicherheitsbeurteilung.
und Akronyme: PBT = Langlebig, bioakkumulierend und toxisch.

STOT = Spezifische Zielorgan-Toxizitat.
UFI = Eindeutiger Rezepturidentifikator.
vPVvB = sehr langlebig und sehr bioakkumulierend.

Zusétzliche Informationen: Einstufung nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008: Berechnungsverfahren.

Wortlaut der

Gefahrenhinweise:

H315 Verursacht Hautreizungen.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H334 Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden
verursachen.

H335 Kann die Atemwege reizen.

Die Auskiinfte dieses Sicherheitsdatenblattes griinden auf Auskiinfte, die am Datum der Erstellung in unserem Besitz
waren und sind unter der Voraussetzung erteilt, dass das Produkt unter den angegebenen Verhaltnissen und in
Ubereinstimmung mit der auf der Verpackung und/oder in relevanter technischer Literatur spezifizierten Verwendungs-
weise verwendet wird. Jeder andere Gebrauch dieses Produktes, eventuell in Kombination mit anderen Produkten oder
Prozessen, geschieht auf eigene Verantwortung des Benutzers.

Ausgearbeitet von DHI - Environment and Toxicology, Agern Allé 5, DK-2970 Hgrsholm, Denmark. www.dhigroup.com.
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