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KOHTA 1: AINEEN TAI SEOKSEN JA YHTION TAI YRITYKSEN TUNNISTETIEDOT

1.1 Tuotetunniste

Tuotenimi:

UFL

Sailion koko:

TrypsiNNex

TrypsiNNex 0.5 MU

TrypsiNNex 5 MU

TrypsiNNex 50 MU

TrypsiNNex - Trial size 0.17 MU

D300-WO0XG-7009-GSTG

TrypsiNNex 0.5 MU: 5 ml

TrypsiNNex 5 MU: 30 ml

TrypsiNNex 50 MU: 250 ml
TrypsiNNex - Trial size 0.17 MU: 5 ml

1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kéytét ja kaytét, joita ei suositella

Kayttétarkoitus:

Kasittelyentsyymi ladkkeiden tuotannossa ja kehityksessa.

1.3 Kéyttéturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

Toimittaja:

Kayttéturvallisuustiedotteen

laatimisesta vastaa:

1.4 Hatépuhelinnumero

Hatapuhelinnumero:

Novo Nordisk Pharmatech A/S
Kgbenhavnsvej 216

DK-4600 Kage

Tel:+45 56 67 10 00
www.novonordiskpharmatech.com

nnprinfo@novonordiskpharmatech.com

Myrkytystietokeskus: (09) 471 977 (suora) tai (09) 4711 (vaihde).
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KOHTA 2: VAARAN YKSILOINTI

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

CLP: Resp. Sens. 1;H334

2.2 Merkinnét
Vaara

Sisaltaa: Trypsiini

H334 Voi aiheuttaa hengitettyna allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.

P261 Valta hdyryn/suihkeen hengittamista.

P284 Kayta hengityksensuojainta jos ilmanvaihto on riittamaton.

P304 + P340 JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirra henkild raittiseen ilmaan ja varmista
vaivaton hengitys.

P342 + P311 Jos ilmenee hengitysoireita: Ota yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/Ia&kariin.

2.3 Muut vaarat

PBT/vPvB: Téama tuote ei sisalla PBT- tai vPvB-aineita.

KOHTA 3: KOOSTUMUS JA TIEDOT AINEOSISTA

3.2 Seokset

Tuote sisaltda: entsyymia, epaorgaaninen suola ja vetta.

CLP:

%: CAS- EY-nro: REACH- Kemiallinen nimi: Vaaraluokitus: Huom.:

numero: rek.nro:
1-<10 9002-07-7 232-650-8 - Trypsiini Eye Irrit. 2;H319

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

Viitteet: Kaikkien vaaralausekkeiden tekstit on esitetty kokonaisuudessaan osiossa 16.
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KOHTA 4: ENSIAPUTOIMENPITEET
4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Hengqitys: Henkilén on levattava raittiissa ilmassa tarkkailun alaisena. Tunnettaessa
epamukavuutta on hakeuduttava ensiapuasemalle. Kayttéturvallisuustiedote on
otettava mukaan. Kurkun arsytyksen tai yskimisen jatkuessa pitkaan: Hakeudu
I&akarin hoitoon ja ota kayttoturvallisuustiedote mukaan.

Iho: Saastunut vaatetus on valittémasti poistettava ja iho pestava saippualla ja
vedella.
Roiskeet silmiin: Huuhtele valittdtmasti runsaalla vedelld vahintdan 15 minuutin ajan. Poista mahd.

piilolasit ja pida silméat aivan auki. Jos arsytys jatkuu, on hakeuduttava I&akarin
hoitoon. Kayttéturvallisuustiedote on otettava mukaan.

Nieleminen: Suu on huuhdeltava valittémasti ja vettd on juotava runsaasti. Henkil6a on
pidettava silmalla. Jos henkildlla on pahoinvointia, hénet on vietava
ensiapuasemalle. Kayttoturvallisuustiedote on otettava mukaan.

4.2 Tarkeimmét oireet ja vaikutukset, seké valittémat etts viivastyneet

Oireet/vaikutukset: Osassa 11 on lisétietoja vaikutuksista terveyteen ja oireista.

4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitdnta |1dsketieteellistd apua ja erityishoitoa koskevat ohjeet

Laakarinhoito/kasittelyt: Hoida oireiden mukaan.

KOHTA 5: PALONTORJUNTATOIMENPITEET
5.1 Sammutusaineet

Sopivat sammutusaineet: Ymparistdn kemikaalit on otettava huomioon palon sammutusainetta valittaessa.

5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

Erityiset vaarat: Tulipalossa voi muodostua terveydelle haitallisia kaasuja.

5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

Suojavarusteet Hengityssuojaimen valinta palon syttyessa: Noudatettava tyépaikan yleisia
palontorjuntahenkildille: toimintaohjeita.
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KOHTA 6: TOIMENPITEET ONNETTOMUUSPAASTOISSA
6.1 Varotoimenpiteet, henkildnsuojaimet ja menettely hitatilanteessa

Henkil6kohtaiset varotoimet:  Varottava suihkesumun hengittdmistd seké aineen joutumista iholle tai silmiin.
Noudata tdman kayttoturvallisuustiedotteen toimenpiteita.

6.2 Ympaéristé6n kohdistuvat varotoimet

Ohjeet Valta paastamasta ainetta viemariin, vesistéén tai maaperaan.
ympaéristdvahinkojen
estémiseksi:

6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmét ja -vélineet

Puhdistusohjeet: Imeyté vuoto sopivalla imukykyiselld materiaalilla.
6.4 Viittaukset muihin kohtiin

Viitteet: Tietoa henkilonsuojaimista on kohdassa 8.
Tiedot jatteiden kasittelysta ovat kohdassa 13.

KOHTA 7: KASITTELY JA VARASTOINTI

7.1 Turvallisen késittelyn edellyttdmét toimenpiteet

Kasittely: Valtettdva aerosolien hengittdmista seka aineen joutumista iholle tai silmiin.
Noudata hyvaa kemikaalihygieniaa.

Tekniset toimenpiteet: Kéyta tydbmenetelmid, jotka minimoivat kosketusta.

Tekniset ohjeet: Mekaaninen tuuletus saattaa olla valttdmatonta.

7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttdmét olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet

Tekniset toimenpiteet Ei erityisia toimenpiteita.
varastoitaessa:

Varastointiolosuhteet: Sailytettava tiiviisti suljetussa alkuperaispakkauksessa.

7.3 Erityinen loppukéyttd

Erityiskaytto: Ei relevantti.
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KOHTA 8: ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET
8.1 Valvontaa koskevat muuttujat

TyOperaisen altistuksen raja-arvoa ei maaratty.

8.2 Altistumisen ehkdiseminen

Tekniset ohjeet: Huolehdittava tehokkaasta ilmanvaihdosta. Hoyryjen ja aerosolisumujen
hengittdmisen vaaraa on minimoitava.

Henkil6kohtaiset Henkildnsuojaimet on valittava voimassaolevien CEN -standardien mukaisesti

suojaimet: ja yhdessa henkildnsuojainten toimittajan kanssa.

Hengityksensuojaus: Jos on hoyryjen ja aerosolien hengittdmisen vaara: Kayta

yhdistelIm&suodattimella varustettua hengityssuojainta, tyyppid A2/P3.

Kasiensuojaus: Kosketusvaaran yhteydessa: Kayta suojakasineita. Nitriilikdsineet soveltuvat
parhaiten, mutta neste voi imeytya kasineiden Iapi. Kasineita on siksi
vaihdettava usein. Parhaiten soveltuvat kasineet on valittava kasinetoimittajaa
kuullen. Han pystyy kertomaan kasinemateriaalin Iapimenoajan.

Silmien suojaus: Roiskevaaran yhteydessa: Kayta suojalaseja/kasvonsuojainta.
Hygieniatoimenpiteet: Pese kadet kosketuksen jalkeen.
Ympaéristoéaltistuksen Ei tiedeta.

ehkaiseminen:

KOHTA 9: FYSIKAALISET JA KEMIALLISET OMINAISUUDET

9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

Muoto: Kirkas neste.
Vari: Variton.
Haju: Ei tiedeta.
pH: 2

Sulamis- tai jadtymispiste: Ei tiedeta.
Kiehumispiste: Ei tiedeta.
Leimahduspiste: Ei tiedeta.
Rajahdysrajat: Ei tiedeta.
HOyrynpaine: Ei tiedeta.
Suhteellinen tiheys: Ei tiedeta.
Liukoisuus: Sekoittuu veteen.
Rajahtavyys: Ei tiedeta.

9.2 Muut tiedot

Muut tiedot: Ei relevantti.
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KOHTA 10: STABIILISUUS JA REAKTIIVISUUS
10.1 Reaktiivisuus

Reaktiivisuus: Ei tunnettuja.

10.2 Kemiallinen stabiilisuus

Tietoja stabiilisuudesta: Stabiili ohjeen mukaisissa sailytysolosuhteissa.

10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus

Vaaralliset reaktiot: Ei tunnettuja.

10.4 Valtettavét olosuhteet

Véltettavat Ei erityisia.
olosuhteet/materiaalit:

10.5 Yhteensopimattomat materiaalit

Yhteensopimattomat Emakset. Vahvat hapettavat aineet.
materiaalit:

10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet

Vaaralliset hajoamistuotteet: Ei erityisia.
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KOHTA 11: MYRKYLLISYYTEEN LIITTYVAT TIEDOT
11.1 Tiedot myrkyllisisté vaikutuksista

Akuutti myrkyllisyys (suun
kautta):

Akuutti myrkyllisyys (ihon
kautta):

Akuutti myrkyllisyys (sisdan

hengitettyna):
lhosyovyttavyys/ihoarsytys:

Vakava silmavaurio/silméa-
arsytys:

Hengitysteiden tai ihon
herkistyminen:

Sukusolujen perimaa
vaurioittavat vaikutukset:

Sybpaa aiheuttavat
vaikutukset:

Lisdantymiselle vaaralliset
vaikutukset:

STOT - kerta-altistuminen:

STOT - toistuva altistuminen:

Aspiraatiovaara:

Hengitys:

lhokosketus:
Roiskeet silmiin:
Nieleminen:

11.2. Tiedot muista vaaroista

Hormonitoimintaa hairitsevat
ominaisuudet:

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokitus- kriteerit eivat tayty.

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokitus- kriteerit eivat tayty.

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokitus- kriteerit eivat tayty.

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokitus- kriteerit eivat tayty.

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokitus- kriteerit eivat tayty.

Voi aiheuttaa hengitettyna allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokitus- kriteerit eivat tayty.

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokitus- kriteerit eivat tayty.

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokitus- kriteerit eivat tayty.

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokitus- kriteerit eivat tayty.
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokitus- kriteerit eivat tayty.

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokitus- kriteerit eivat tayty.

Entsyymipdlyn/aerosolin hengittdminen voi aiheuttaa herkistymista ja hengityksen

yliherkistymista (tydperdinen astma) herkissa yksildissa.
Pitkdaikainen ihokosketus voi aiheuttaa punotusta ja arsytysta.

Voi arsyttada ja aiheuttaa punotusta ja kirvelya.

Saattaa arsyttaa ja aiheuttaa pahoinvointia, vatsakipuja ja oksentelua.

Tuote ei sisalla mitdan ainetta, jolla tiedetd&n olevan hormonitoimintaa hairitsevia

ominaisuuksia.
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KOHTA 12: TIEDOT VAARALLISUUDESTA YMPARISTOLLE
12.1 Myrkyllisyys
Ekotoksisuus: Tuotteen ei ole todettu aiheuttavan haittaa ympéristélle.

12.2 Pysyvyys ja hajoavuus

Hajoavuus: Tuotteen hajoavuutta ei ole ilmoitettu.
12.3 Biokertyvyys
Biokertyvyyspotentiaali: Bioakkumulointia koskevia tietoja ei ole iimoitettu.

12.4 Liikkuvuus maaperédssé

Liikkuvuus: Tietoja ei ole saatavana.

12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

PBT/vPvB: Tama tuote ei sisalla PBT- tai vPvB-aineita.

12.6. Hormonitoimintaa héiritsevét ominaisuudet

Hormonitoimintaa hairitsevat Tuote ei sisalla mitdan ainetta, jolla tiedetaan olevan hormonitoimintaa hairitsevia

ominaisuudet: ominaisuuksia.
12.7 Muut haitalliset vaikutukset

Muut haitalliset vaikutukset:  Ei tunnettuja.

KOHTA 13: JATTEIDEN KASITTELYYN LIITTYVAT NAKOKOHDAT

13.1 Jatteiden kasittelymenetelméat

Paastot ja jatteet havitetdan paikallisten viranomaisten ohjeiden mukaisesti. Jatteet on luokiteltu

ongelmajatteeksi.

Jate jdanteina: EJL-koodi: 16 05 08
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KOHTA 14: KULJETUSTIEDOT
Kansainvaliset sdannét vaarallisten aineiden kuljettamisesta (IMDG, IATA, ADR/AND/RID) eivat koske tuotetta.
14.1 YK-numero

YK-numero: -

14.2 Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi

Oikea laivauksessa -

kaytettdva nimi:
14.3 Kuljetuksen vaaraluokka

Luokka: -
14.4 Pakkausryhméa
PG: -

14.5 Ympaéristévaarat

Meria saastuttava aine: -

Ympéristdlle haitallinen aine: -

14.6 Erityiset varotoimet kdyttajalle

Erityisvarotoimet: Ei tunnettuja.
14.7 Kuljetus irtolastina Marpol-sopimuksen I liitteen ja IBC-s&dnndstén mukaisesti

Kuljetus pakkaamattomana: Ei relevantti.
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KOHTA 15: LAINSAADANTOA KOSKEVAT TIEDOT

15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ympéristdésdanndkset tai -lainsdadéanté

Erityisohjeet: Alle 18-vuotiaat nuoret eivat saa paasaantdisesti kasitella tata tuotetta. Kayttajan
taytyy saada perusteelliset ohjeet tyon suorittamiseen seka tiedot tuotteen
vaarallisista ominaisuuksista ja valttamattomista turvatoimenpiteista.
Kayttdtarkoituksen sanallinen ilmoittaminen ja kayttétarkoituskoodit:

TOL2008: 212 Laakkeiden ja muiden ladkevalmisteiden valmistus
UC62: 41 (Ladkkeet ja niiden raaka-aineet).

Kansalliset maaraykset: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18
paivana joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnista, arvioinnista,
lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston
perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta seka neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin
76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja
2000/21/EY kumoamisesta, mydhempine muutoksineen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16
paivana joulukuuta 2008 , aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoista ja
pakkaamisesta seka direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja
kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta, myéhempine
muutoksineen.

715/2001 Valtioneuvoston asetus kemiallisista tekijoista tydssa, myéhempine
muutoksineen.

HTP-arvot 2018.

188/2012 Sosiaali- ja terveysministerion asetus nuorille tydntekijoille vaarallisten
tdiden esimerkkiluettelosta, myéhempine muutoksineen.

553/2008 Sosiaali- ja terveysministerion asetus kemikaaleja koskevien tietojen
toimittamisesta, myéhempine muutoksineen.

179/2012 Valtioneuvoston asetus jatteistd, myéhempine muutoksineen.

15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi

CSA-tila: Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole vield tehty.
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KOHTA 16: MUUT TIEDOT
Katso kayttérajoitukset kohdasta 15.

Kayttajaa on opastettava tydssé ja hdnen on tunnettava tdman kayttéturvallisuustiedotteen sisalto.

Kayttéturvallisuustiedotteessa PBT = Pysyva, kertyva ja myrkyllinen.

kaytettyjen lyhenteiden ja vPvB = Erittain pysyva ja erittain kertyva.
akronyymien selitykset:
Lisatiedot: Luokitus EY-asetuksen 1272/2008 mukaan:

Laskentamenetelma.

Vaaralausekkeiden (H)

luettelo:

H315 Arsyttaa ihoa.

H319 Arsyttaa voimakkaasti silmia.

H334 Voi aiheuttaa hengitettyna allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.
H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.

Tiedot tédssa kayttoturvallisuustiedotteessa perustuvat nykyisiin tietoihimme ja ne ovat luotettavia silla
edellytyksella, etta tuotetta kdytetddn maaratyissa oloissa ja pakkauksessa ja/tai relevantissa teknisessa
kirjallisuudessa maariteltyjen kayttétapoj

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




