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KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1. Tuotetunniste

Tuotteen ryhmittely : Aine

Aineen nimi : Pepsin powder
Kemiallinen nimi : Pepsiini A
Indeksinumero 1 647-008-00-6
EY-nro 1 232-629-3
CAS-nro 1 9001-75-6
Tuotekoodi 1 201700384

1.2. Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kdytot ja kaytot, joita ei suositella

Merkitykselliset tunnistetut kaytot

Aineen/seoksen kayttd : Tieteellinen tutkimus ja kehitys
Tekninen testaus ja analysointi
Ainoastaan ammattikayttdon

Sovellus- tai kayttdtarkoitusluokka . Laboratoriokemikaalit

Kaytot, joita ei suositella

Kayttorajoitukset . Ei ruoka-, 1aake- tai kotikayttoon

1.3. Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

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. Hatapuhelinnumero

Hatanumero : +33(0)390215608

KOHTA 2: Vaaran yksil6inti

2.1. Aineen tai seoksen luokitus

Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 [CLP] mukaisesti

Vakava silmavaurio/silma-arsytys, kategoria 2 H319

Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen, kategoria 3,  H335

hengitysteiden arsytys

lhosyovyttavyys/ihoarsytys, kategoria 2 H315

Hengitysteita herkistava, kategoria 1 H334

H- ja EUH-lausekkeiden koko teksti: katso kohta 16

Fysikaalis-kemialliset, terveyteen ja ymparistoon kohdistuvat haittavaikutukset

Arsyttaa voimakkaasti silmia. Arsyttéa ihoa. Voi aiheuttaa hengitettyné allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia. Saattaa aiheuttaa
hengitysteiden arsytysta.

2.2. Merkinnat

Merkinnat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 [CLP] mukaisesti
Varoitusmerkit (CLP)

GHS08 GHSO07
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Pepsin powder

Kayttoturvallisuustiedote
REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 mukaisesti muutettuna asetuksella (EU) 2020/878

Huomiosana (CLP) : Vaara
Vaaralausekkeet (CLP) : H319 - Arsyttaa voimakkaasti silmia.

H335 - Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.

H315 - Arsytt44 ihoa.

H334 - Voi aiheuttaa hengitettyna allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.
Turvalausekkeet (CLP) . P261 - Valta polya hengittédmista.

P280 - Kayta suojakasineita.

P284 - hengityksensuojainta.

P342+P311 - Jos iimenee hengitysoireita: Ota yhteys laakariin.
Merkinnat seuraavan mukaisesti:: Poikkeus sisapakkauksille, jos sisalt6 ei ylitd 10 ml.
Varoitusmerkit (CLP) :

GHS08

2.3. Muut vaarat

Muut tiedot : Vaikuttava aine (farmaseuttisissa tuotteissa).
Varoitus - ainetta ei ole viela taydellisesti tutkittu.

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

3.1. Aineet
Nimi Tuotetunniste % Luokitus asetuksen (EY) N:o
1272/2008 [CLP] mukaisesti
Pepsiini A CAS-nro: 9001-75-6 <100 Eye Irrit. 2, H319
EY-nro: 232-629-3 STOT SE 3, H335
Indeksinumero: 647-008-00-6 Skin Irrit. 2, H315

Resp. Sens. 1, H334

H- ja EUH-lausekkeiden koko teksti: katso kohta 16

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1. Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Ensiaputoimenpiteet, yleiset : Kaikissa epailyttévissa tapauksissa tai oireiden jatkuessa on otettava yhteys laakariin.

Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on hengitetty : Siirré henkild raittiiseen ilmaan ja varmista vaivaton hengitys. Anna potilaan levata.
Hengitysoireiden sattuessa: ota yhteyttéd myrkytyskeskukseen tai 1aakariin.

Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on joutunut iholle : Riisu likaantunut vaatetus ja pese altistunut ihoalue miedolla saippualla ja vedella. Huuhtele
sitten 1ampimalla vedella. Jos ihoarsytys jatkuu, ota yhteys laakariin.

Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on joutunut . Huuhtele silmia valittdtmasti ja perusteellisesti vedella vetaen samalla silmaluomia ulospain

silmaan silmista (vahintdan 15 minuuttia). Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka
huuhtomista. Hakeudu lagkarin hoitoon jos silmakipu, rapyttely tai punoitus jatkuvat.

Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on nielty : Huuhtele suu vedella (vain jos henkild on tajuissaan). Alé koskaan anna tajuttomalle

henkilélle mitdan suun kautta. Hakeudu valittdmasti laakariin.

4.2. Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittomat etta viivastyneet

Oireet/vaikutukset hengitettyna . Voi aiheuttaa hengitettyna allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia. Saattaa
aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.

Oireet/vaikutukset ihokosketuksen seurauksena . Arsyttaa ihoa.

Oireet/vaikutukset jouduttua silmiin . Arsyttda voimakkaasti silmid. Punoitus, kipu.

4.3. Mahdollisesti tarvittavaa valitonta ladketieteellista apua ja erityista hoitoa koskevat ohjeet

Muita tietoja ei ole saatavissa
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Kayttoturvallisuustiedote
REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 mukaisesti muutettuna asetuksella (EU) 2020/878

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1. Sammutusaineet

Soveltuvat sammutusaineet . Kayta sopivaa sammutusmenetelmaa tulipalon sammuttamiseen. Hiilidioksidi. Vesisuihke.
Kuiva jauhe. Palonsammutuspeite.
Soveltumattomat sammutusaineet . Ala kayta voimakasta vesisuihkua.

5.2. Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

Vaaralliset hajoamistuotteet tulipalon sattuessa . Epéataydellinen palaminen vapauttaa vaarallista hiilimonoksidia, hiilidioksidia ja muita
myrkyllisia kaasuja. Voi tuottaa myrkyllistéa savua.

5.3. Palontorjuntaa koskevat ohjeet

Palontorjuntaa koskevat ohjeet . Ala paasta sammutusvettd ymparistdon.
Suojavarusteet sammutettaessa tulipaloa . Al ryhdy toimimaan ilman sopivia suojavarusteita. Erillinen kannettava hengityslaite.
Taydellinen suojavaatetus.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1. Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hatatilanteessa
Yleiset toimenpiteet : Valta aineen joutumista iholle, silmiin ja vaatteisiin.

Muu kuin pelastushenkilokunta

Hatatoimenpiteet . Evakuoi ylimaarainen henkilosto.

Pelastushenkilokunta

Suojaimet : Al ryhdy toimimaan ilman sopivia suojavarusteita. Lisatietoja kohdassa 8: "Altistumisen
ehkaiseminen ja henkilénsuojaimet".

6.2. Ymparistoon kohdistuvat varotoimet
Valtettava paastamista ymparistoon. Esta paasy viemariin ja vesistoon.
6.3. Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja -vélineet

Suojarakenteet . Imeyta inertilld materiaalilla ja aseta sopivaan jateastiaan.
Puhdistusmenetelméat . Huuhtele saastuneet pinnat runsaalla vedella. Puhdista pesuaineella.

6.4. Viittaukset muihin kohtiin

Katso havittamista koskevat tiedot kohdasta 13.

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

7.1. Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet

Turvallisen kasittelyn edellyttdmat toimenpiteet . Valta kaikkea tarpeetonta altistumista. Varmista hyva ilmanvaihto tyopisteessa.
Hygieniatoimenpiteet : Sydminen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kaytettdessa. Saastuneita tydvaatteita
ei saa vieda tydpaikalta. Pese kadet ennen tydtaukoja ja tyon paatyttya.

7.2. Turvallisen varastoinnin edellyttidmat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet

Varastointiolosuhteet : Varastoi paikassa, jossa on hyva ilmanvaihto. Sailyta tiiviisti suljettuna. Pidettava poissa
lammosta ja suorasta auringonvalosta.
Pakkausmateriaalit . Sailytettéava alkuperaisissa sailidissa.

7.3. Erityinen loppukaytto

Muita tietoja ei ole saatavissa
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KOHTA 8: Altistumisen ehkdiseminen ja henkilonsuojaimet

8.1. Valvontaa koskevat muuttujat

Muita tietoja ei ole saatavissa

8.2. Altistumisen ehkaiseminen

Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet

Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet:
Varmista hyva ilmanvaihto tydpisteessa. Yleensa vaaditaan seka paikallinen kohdepoisto etta tilan yleisiimastointi. Ainetta tulee kasitella
vetokaapissa mikali mahdollista.

Henkildnsuojaimet

Silmien tai kasvojen suojaus

Silmien suojaus:

Kayta silmiensuojainta. Suojalasit, joissa sivusuojat. (EN 166)
Ilhonsuojaus

lhonsuojaus:
Kéyta sopivaa suojavaatetusta. Laboratoriokaytt6on : laboratoriotakki. (EN 13034)

Késien suojaus:
Kéaytettava sopivia suojakasineita. Kemikaaleja kestavat suojakasineet. (EN 374)
Hengityksensuojaus

Hengityksensuojaus:
Jos muodostuu polya, on kaytettava hengityksensuojainta, joka on varustettu suodattimella: P3

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1. Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

Olomuoto : Kiintea

Vari : valkoisesta hieman kellertavaan.
Olomuoto . Jauhe.

Haju . Eisaatavilla
Hajukynnys . Ei saatavilla
Sulamispiste . Ei saatavilla
Jaatymispiste . Ei saatavilla
Kiehumispiste : Eisaatavilla
Syttyvyys . Ei saatavilla
Alempi rajahdysraja . Ei sovellettavissa
Ylempi rajahdysraja . Eisovellettavissa
Leimahduspiste . Eisovellettavissa
Itsesyttymislampétila : Ei sovellettavissa
Hajoamislampdétila . Ei saatavilla

pH : 4-5

pH liuos : Eisaatavilla
Viskositeetti, kinemaattinen : Ei sovellettavissa
Liukoisuus : Vesi: 100 — 1000 g/l
Jakaantumiskerroin n-oktanoli/vesi (Log Kow) : Eisaatavilla
Hoéyrynpaine : Eisaatavilla
Hoyrynpaine 50°C:ssa . Ei saatavilla
Tiheys : Eisaatavilla
Suhteellinen tiheys . Ei saatavilla
Suhteellinen héyryntiheys 20°C:n lampdtilassa . Eisovellettavissa
Hiukkaskoko . Ei saatavilla

9.2. Muut tiedot

Muita tietoja ei ole saatavissa
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KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

Valitén myrkyllisyys (suun kautta) : Ei luokiteltu (Tiedot puuttuvat)
Valitén myrkyllisyys (ihon kautta) : Ei luokiteltu (Tiedot puuttuvat)
Valitén myrkyllisyys (hengitysteitse) . Eiluokiteltu (Tiedot puuttuvat)
Ihosydvyttavyys/ihoarsytys . Arsyttaa ihoa.
pH: 4 -5
Vakava silmavaurio/silma-arsytys . Arsyttda voimakkaasti silmia.
pH:4-5
Hengitysteiden tai ihon herkistyminen . Voi aiheuttaa hengitettyna allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.
Sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset . Ei luokiteltu (Tiedot puuttuvat)
Syopaa aiheuttavat vaikutukset : Eiluokiteltu (Tiedot puuttuvat)
Lisaantymiselle vaaralliset vaikutukset : Ei luokiteltu (Tiedot puuttuvat)
Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen : Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.
Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen : Ei luokiteltu (Tiedot puuttuvat)
Aspiraatiovaara . Ei luokiteltu (Tietojen saaminen teknisesti mahdotonta)

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle
Vaarallisuus vesiymparistolle, lyhytaikainen (valitén) : Ei luokiteltu (Tiedot puuttuvat)

Vaarallisuus vesiymparistolle, pitkdaikainen . Ei luokiteltu (Tiedot puuttuvat)
(krooninen)

Pepsiini A (9001-75-6)

Pysyvyys ja hajoavuus Nopeasti hajoava
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Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat ndakokohdat

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 14: Kuljetustiedot

maaraysten mukaisesti ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. YK-numero tai tunnistenumero

Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa

14.2. Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi

Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa

14.3. Kuljetuksen vaaraluokat

Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa

14.4. Pakkausryhma

Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa

14.5. Ymparistovaarat

Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Maakuljetus
Ei sovellettavissa

Merikuljetukset
Ei sovellettavissa

limakuljetus
Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa
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KOHTA 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

15.1. Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ymparistosaannokset tai -lainsaadanto
EU-sddannokset ja maaraykset

REACH-asetuksen liite XVII (rajoitusehdot)
Ei lueteltu REACH-asetuksen liitteessa XVII

REACH-asetuksen liite XIV (lupaluettelo)
Ei lueteltu REACH-asetuksen liitteessa XIV (lupaluettelo)

REACH-kandidaattiluettelo (SVHC)
Ei lueteltu REACH-kandidaattiluettelossa

Asetus Otsonikerrosta heikentavista aineista (EU 1005/2009)

Ei lueteltu Otsonikerrosta heikentévien aineiden luettelossa (asetus EU 1005/2009).

Neuvoston asetus (EY) kaksikayttotuotteiden valvonnasta
Ei mainittu kaksikayttétuotta koskevassa NEUVOSTON ASETUKSESSA (EY).

Asetus rajahteiden lahtoaineiden markkinoille saattamisesta ja kaytosta (EU 2019/1148)

Ei sisalla rajahteiden lahtdaineiden luettelossa lueteltuja aineita (asetus EU 2019/1148 rajahteiden 1ahtéaineiden markkinoille saattamisesta ja
kaytosta).

Asetus huumausaineiden ldahtéaineiden markkinoille saattamisesta ja kdytosta (EC 273/2004)

Ei sisélla huumausaineiden lahtdaineiden luettelossa (asetus (EY) N:o 273/2004 tiettyjen huumausaineiden ja psykotrooppisten aineiden laittomaan
valmistukseen kaytettavien aineiden valmistuksesta ja markkinoille saattamisesta) lueteltuja aineita.

15.2. Kemikaaliturvallisuusarviointi

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 16: Muut tiedot

Osoitus muutoksesta

Kohta Muutettu kohde Huomautukset
Korvaa version Lisatty
Paivitetty Lisatty
Julkaisupaiva Muokattu

1.1 Nimi Muokattu

1.2 Kayttorajoitukset Muokattu

1.2 Aineen/seoksen kaytto Muokattu

1.2 Paaasiallinen kayttokategoria Poistettu

21 Fysikaalis-kemialliset, terveyteen ja Muokattu

ymparistdon kohdistuvat haittavaikutukset

23 Muut tiedot Lisatty

4.1 Ensiaputoimenpiteet, yleiset Lisatty

41 Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on joutunut Muokattu
iholle

41 Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on hengitetty | Muokattu

4.1 Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on nielty Muokattu

4.1 Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on joutunut Muokattu
silmaan
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Osoitus muutoksesta
Kohta Muutettu kohde Huomautukset
4.2 Oireet/vaikutukset Poistettu
4.2 Oireet/vaikutukset nieltyna Poistettu
4.2 Oireet/vaikutukset ihokosketuksen Muokattu
seurauksena
4.2 Oireet/vaikutukset hengitettyna Muokattu
4.2 Oireet/vaikutukset jouduttua silmiin Muokattu
4.3 Laakarin muut neuvot tai muu hoito Poistettu
5.1 Soveltumattomat sammutusaineet Lisatty
5.1 Soveltuvat sammutusaineet Muokattu
5.2 Vaaralliset hajoamistuotteet tulipalon Lisatty
sattuessa
5.2 Palovaara Poistettu
5.3 Suojavarusteet sammutettaessa tulipaloa Lisatty
5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet Muokattu
6.1 Suojaimet Lisatty
6.1 Hatatoimenpiteet Muokattu
6.1 Yleiset toimenpiteet Muokattu
6.2 Ympéristédn kohdistuvat varotoimet Lisatty
6.3 Suojarakenteet Lisatty
6.3 Puhdistusmenetelmat Muokattu
6.4 Viittaukset muihin kohtiin (8, 13) Lisatty
71 Muut vaarat kasiteltdessa Poistettu
71 Turvallisen kasittelyn edellyttamat Muokattu
toimenpiteet
71 Hygieniatoimenpiteet Muokattu
7.2 Pakkausmateriaalit Lisatty
7.2 Tekniset toimenpiteet Poistettu
7.2 Varastointiolosuhteet Muokattu
7.3 Erityiset loppukaytot Poistettu
8.2 Hengityksensuojaus Muokattu
8.2 Kasien suojaus Muokattu
8.2 Silmien suojaus Muokattu
8.2 Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet Muokattu
8.2 lhonsuojaus Muokattu
9 Haju Poistettu
9 Vesiliukoisuus Lisatty
9 pH Lisatty
9 Vari Lisétty
9 Olomuoto Lisatty
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REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 mukaisesti muutettuna asetuksella (EU) 2020/878

Osoitus muutoksesta

Kohta Muutettu kohde Huomautukset
10.1 Reaktiivisuus Poistettu
10.5 Yhteensopimattomat materiaalit Poistettu
10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet Poistettu
121 Ymparistovaikutukset - yleiset Poistettu
13.1 Alueellinen jatesaantely Poistettu

H- ja EUH-lausekkeiden koko teksti:

Eye Irrit. 2 Vakava silmavaurio/silma-arsytys, kategoria 2

H315 Arsyttaa ihoa.

H319 Arsyttaa voimakkaasti silmia.

H334 Voi aiheuttaa hengitettyna allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.

H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.

Resp. Sens. 1 Hengitysteita herkistava, kategoria 1

Skin Irrit. 2 Ihosyodvyttavyys/ihoarsytys, kategoria 2

STOT SE 3 Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen, kategoria 3, hengitysteiden arsytys

Kayttéturvallisuustiedote (SDS), EU

VASTUUVAPAUSLAUSEKE Tassa kayttoturvallisuustiedotteessa olevat tiedot ovat peraisin luotettavina pitdmistdmme Iahteista. Emme kuitenkaan

anna suoraa tai valillistd takuuta niiden paikkansapitédvyydesta. Tuotteen kasittely-, varastointi-, kayttd- ja havitysolosuhteet tai -menetelmat eivat

ole meidan hallinnassamme eivatka valttamatta ole meidan tiedossamme. Muun muassa tasta johtuen kieltdydymme kaikesta vastuusta, mita tulee

tappioihin, vahinkoihin tai kuluihin, jotka milla tahansa tavalla johtuvat tuotteen kasittelysta, varastoinnista, kdytosta tai havittamisesta. Tama
kayttdturvallisuustiedote koskee ainoastaan tata tuotetta ja sita tulee kayttaa ainoastaan tdman tuotteen yhteydessa. On mahdollista, etta
kayttéturvallisuustiedotteen tiedot eivat sovellu, mikali tuotetta kaytetdan toisen tuotteen komponenttina. Nama tiedot perustuvat nykyiseen
tietdmykseen ja niiden tarkoitus on kuvata tuotetta vain terveys-, turvallisuus- ja ymparistovaatimusten nakékulmasta. Niiden ei siksi pida tulkita

takaavan mitaan tuotteen erityistd ominaisuutta.
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