Sicherheitsdatenblatt
gemald Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), geandert mit 2020/878/EU

®
Elastase 2200 U/mg, lyophilisiert

Artikelnummer: 258E Datum der Erstellung: 17.11.2023
Version: 3.0 de Uberarbeitet am: 18.09.2024
Ersetzt Fassung vom: 02.03.2024

Version: (2)

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens

1.1 Produktidentifikator
Bezeichnung des Stoffs Elastase >200 U/mg, lyophilisiert
Artikelnummer 258E

Registrierungsnummer (REACH) Der Stoff ist gemaR Verordnung (EG) Nr.

1907/2006 [REACH] nicht registrierungspflichtig.

Index-Nr. in CLP Anhang VI 647-014-00-9
EG-Nummer 254-453-6
CAS-Nummer 39445-21-1
Alternative Bezeichnung(en) Proteasen

1.2  Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von
denen abgeraten wird

Relevante identifizierte Verwendungen: Labor- und Analysezwecke

Laborchemikalie

Verwendungen, von denen abgeraten wird: Nicht fur Produkte verwenden, die fur Kontakt
mit Lebensmitteln bestimmt sind. Nicht fur priva-
te Zwecke (Haushalt) verwenden. Nahrungsmit-
tel, Getranke und Futtermittel.

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Carl Roth GmbH + Co. KG
Schoemperlenstr. 3-5
D-76185 Karlsruhe
Deutschland

Telefon:+49 (0) 721 -56 06 0
Telefax: +49 (0) 721 - 56 06 149
E-Mail: sicherheit@carlroth.de
Webseite: www.carlroth.de

Sachkundige Person, die fur das

Abteilung Arbeitssicherheit
Sicherheitsdatenblatt zustandig ist:

sicherheit@carlroth.de

E-Mail (sachkundige Person):

1.4 Notrufnummer

StralRe Postleit- Telefon Webseite
zahl/Ort
Giftzentrale Mlinchen Ismaninger Str. 22 81675 Mun- +49/(0)89 19240 www.toxikolo-
chen gie.mri.tum.de
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Elastase 2200 U/mg, lyophilisiert
Artikelnummer: 258E

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1  Einstufung des Stoffs oder Gemischs
Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)

Ab- Gefahrenklasse Gefahrenklasse Gefahren-
schnitt und -kategorie hinweis
3.2 Atz-/Reizwirkung auf die Haut 2 Skin Irrit. 2 H315
33 Schwere Augenschadigung/Augenreizung 2 Eye Irrit. 2 H319
3.4R Sensibilisierung der Atemwege 1 Resp. Sens. 1 H334
3.8R Spezifische Zielorgan-Toxizitat - einmalige Exposition 3 STOTSE3 H335
(Reizung der Atemwege)

Voller Wortlaut der Abklrzungen in ABSCHNITT 16
2.2 Kennzeichnungselemente

Kennzeichnung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)
Signalwort Gefahr

Piktogramme

GHSO07, GHS08

Gefahrenhinweise

H315 Verursacht Hautreizungen

H319 Verursacht schwere Augenreizung

H334 Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden
verursachen

H335 Kann die Atemwege reizen

Sicherheitshinweise

Sicherheitshinweise - Pravention

P261 Einatmen von Staub vermeiden
P280 Schutzhandschuhe/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen

Sicherheitshinweise - Reaktion

P302+P352 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser waschen
P342+P311 Bei Symptomen der Atemwege: GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen

Kennzeichnung von Verpackungen bei einem Inhalt von nicht mehr als 125 ml

Signalwort: Gefahr
Gefahrenpiktogramm(e):

OP

H334 Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden verursachen.
H335 Kann die Atemwege reizen.
P261 Einatmen von Staub vermeiden.
Deutschland (de) Seite 2/15



Sicherheitsdatenblatt
gemald Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), geandert mit 2020/878/EU

R0TH

Elastase >200 U/mg, lyophilisiert
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P342+P311 Bei Symptomen der Atemwege: GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.

Kennzeichnung von Verpackungen bei einem Inhalt von nicht mehr als 10 ml
Signalwort: Nicht erforderlich
Gefahrenpiktogramm(e):

Gefahrenhinweise: Nicht erforderlich
Sicherheitshinweise: Nicht erforderlich

2.3 Sonstige Gefahren
Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Nach den Ergebnissen seiner Bewertung ist dieser Stoff weder ein PBT- noch ein vPvB-Stoff.

Endokrinschéadliche Eigenschaften
Enthalt keinen endokrinen Disruptor (ED) in einer Konzentration von = 0,1%.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1 Stoffe
Stoffname Elastase
CAS-Nr. 39445-21-1
EG-Nr. 254-453-6
Index-Nr. 647-014-00-9

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

41 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBBnahmen

Allgemeine Anmerkungen

Kontaminierte Kleidung ausziehen.

Nach Inhalation

FUr Frischluft sorgen. Bei Auftreten von Beschwerden oder in Zweifelsfallen arztlichen Rat einholen.

Nach Kontakt mit der Haut
Haut mit Wasser abwaschen/duschen. Bei Hautreizungen Arzt aufsuchen.

Nach Beriihrung mit den Augen

Augenlider getffnet halten und mindestens 10 Minuten lang reichlich mit sauberem, flieBendem
Wasser spllen. Bei Augenreizung einen Augenarzt aufsuchen.

Nach Aufnahme durch Verschlucken
Mund ausspulen. Bei Unwohlsein Arzt anrufen.

4.2 Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
Reizung, Allergische Reaktionen, Husten, Atemnot

4.3 Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
keine
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ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel

\
R

Geeignete Loschmittel

Lé6schmalRnahmen auf die Umgebung abstimmen!
Wasser, Schaum, Trockenldschpulver, ABC-Pulver
Ungeeignete Léschmittel

Wasser im Vollstrahl

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Brennbar.

Gefdhrliche Verbrennungsprodukte
Kohlenmonoxid (CO), Kohlendioxid (CO,), Kann beim Verbrennen giftigen Kohlenmonoxidrauch er-
zeugen.

5.3 Hinweise fiur die Brandbekdampfung

Explosions- und Brandgase nicht einatmen. Brandbekdmpfung mit Gblichen VorsichtsmaRnahmen
aus angemessener Entfernung. Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerat tragen.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren

Nicht fur Notfalle geschultes Personal
Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung vermeiden. Staub nicht einatmen.
6.2 UmweltschutzmaBnahmen

Das Eindringen in die Kanalisation oder in Oberflachen- und Grundwasser verhindern. Verunreinigtes
Waschwasser zurtickhalten und entsorgen.

6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung
Hinweise wie verschiittete Materialien an der Ausbreitung gehindert werden kénnen
Abdecken der Kanalisationen. Mechanisch aufnehmen.
Hinweise wie die Reinigung im Fall von Verschiitten erfolgen kann
Mechanisch aufnehmen. Vermeiden von Staubentwicklung.
Weitere Angaben betreffend Verschiitten und Freisetzung
In geeigneten Behaltern zur Entsorgung bringen.
6.4 Verweis auf andere Abschnitte

Gefahrliche Verbrennungsprodukte: siehe Abschnitt 5. Persénliche Schutzausrustung: siehe Abschnitt
8. Unvertragliche Materialien: siehe Abschnitt 10. Angaben zur Entsorgung: siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1  SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung
Sicherstellen einer ausreichenden BelUftung. Staubbildung vermeiden.
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Artikelnummer: 258E

MaBnahmen zur Verhinderung von Brénden sowie von Aerosol- und Staubbildung
Beseitigung von Staubablagerungen.
Hinweise zur allgemeinen Hygiene am Arbeitsplatz
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen. Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futter-
mitteln fernhalten.
7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertréaglichkeiten
An einem trockenen Ort aufbewahren. Kihl aufbewahren.
Unvertragliche Stoffe oder Gemische

Zusammenlagerungshinweise beachten. Siehe hierzu auch TRGS 510 (Deutschland). Unvertragliche
Materialien: siehe Abschnitt 10.

Beachtung von sonstigen Informationen:
Anforderungen an die Beliiftung
Verwendung einer ortlichen und generellen Luftung.
Spezielle Anforderungen an Lagerraume oder -behélter
Empfohlene Lagerungstemperatur: -20 °C
Lagerung von Gefahrstoffen in ortsheweglichen Behaltern (TRGS 510) (Deutschland)
Lagerklasse (LGK): 11 (brennbare Feststoffe)
7.3 Spezifische Endanwendungen
Es liegen keine Informationen vor.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche

Schutzausristungen

8.1 Zu tiberwachende Parameter
Nationale Grenzwerte

Grenzwerte fiir die berufsbedingte Exposition (Arbeitsplatzgrenzwerte)

Arbeitsstoff CAS-Nr. Identifi- SMW KzZW Mow Hin- Quelle
kator [mg/m [mg/m [mg/m weis
*] *] |
DE Allgemeiner Staubgrenz- AGW 10 20 Y, i TRGS 900
wert
DE Allgemeiner Staubgrenz- AGW 1,25 2,5 Y, r TRGS 900
wert
Hinweis
i Einatembare Fraktion
KZW Kurzzeitwert (Grenzwert flr Kurzzeitexposition): Grenzwert der nicht Gberschritten werden soll, auf eine Dauer
von 15 Minuten bezogen (soweit nicht anders angegeben)
Mow Momentanwert ist der Grenzwert, der nicht Uberschritten werden soll (ceiling value)
r Alveolengangige Fraktion
SMW Schichtmittelwert (Grenzwert fUr Langzeitexposition): Zeitlich gewichteter Mittelwert, gemessen oder berechnet
fUr einen Bezugszeitraum von acht Stunden (soweit nicht anders angegeben)
Y Ein Risiko der Fruchtschadigung braucht bei Einhaltung des Arbeitsplatzgrenzwertes und des biologischen Grenz-

wertes (BGW) nicht befiirchtet zu werden
8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
Individuelle SchutzmaBnahmen (personliche Schutzausristung)

Augen-/Gesichtsschutz

Schutzbrille mit Seitenschutz verwenden.
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Hautschutz

*« Handschutz

Geeignete Schutzhandschuhe tragen. Geeignet ist ein nach EN 374 geprufter Chemikalienschutz-
handschuh. Es wird empfohlen, die Chemikalienbestandigkeit der oben genannten Schutzhandschu-
he fur spezielle Anwendungen mit dem Handschuhhersteller abzuklaren. Die Zeitangaben sind Richt-
werte aus Messungen bei 22 °C und dauerhaftem Kontakt. Erhéhte Temperaturen durch erwarmte
Substanzen, Kérperwarme etc. und eine Verminderung der effektiven Schichtstarke durch Dehnung
konnen zu einer erheblichen Verringerung der Durchbruchzeit fihren. Im Zweifelsfall Hersteller an-
sprechen. Bei einer ca. 1,5-fach gréReren/kleineren Schichtdicke verdoppelt/halbiert sich die jeweilige
Durchbruchzeit. Die Daten gelten nur fur den Reinstoff. Bei Ubertragung auf Substanzgemische dur-
fen sie nur als Orientierungshilfe angesehen werden.

* Art des Materials

NBR (Nitrilkautschuk)

* Materialstarke

>0,11 mm

* Durchbruchszeit des Handschuhmaterials
>480 Minuten (Permeationslevel: 6)

* sonstige SchutzmaBnahmen

Erholungsphasen zur Regeneration der Haut einlegen. Vorbeugender Hautschutz (Schutzcremes/Sal-
ben) wird empfohlen.

Atemschutz

9C

Atemschutz ist erforderlich bei: Staubentwicklung. Partikelfiltergerat (EN 143). P2 (filtert mindestens
94 % der Luftpartikel, Kennfarbe: Weil3).

Die Tragezeitbegrenzungen nach GefStoffV in Verbindung mit den Regeln fur den Einsatz von Atem-
schutzgeraten (DGUV-Regel 112/190) sind zu beachten.

Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition

Das Eindringen in die Kanalisation oder in Oberfldchen- und Grundwasser verhindern.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1

Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand fest

Form Pulver

Farbe weillichgelb
Geruch geruchlos
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt nicht bestimmt

Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich nicht bestimmt

Entzindbarkeit dieses Material ist brennbar, aber nicht leicht ent-
zindbar

Untere und obere Explosionsgrenze nicht relevant (fest)

Flammpunkt nicht anwendbar
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9.2

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Zindtemperatur
Zersetzungstemperatur
pH-Wert

Kinematische Viskositat

Loslichkeit(en)

Wasserloslichkeit

Verteilungskoeffizient

Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-
Wert):

Dampfdruck

Dichte und/oder relative Dichte
Dichte

Relative Dampfdichte

Partikeleigenschaften

Weitere sicherheitstechnische KenngréRen

Oxidierende Eigenschaften

Sonstige Angaben

Angaben uber physikalische Gefahrenklassen:

Sonstige sicherheitstechnische KenngroRen:

Reaktivitat

nicht bestimmt
nicht relevant
nicht anwendbar

nicht relevant

(I6slich)

keine Information verfugbar

nicht bestimmt

nicht bestimmt

nicht relevant (fest)

Es liegen keine Daten vor.

keine

Gefahrenklassen gemafd GHS
(physikalische Gefahren): nicht relevant

Es liegen keine zusatzlichen Angaben vor.

Das Produkt ist in der angelieferten Form nicht staubexplosionsfahig; jedoch fuhrt die Anreicherung

von Feinstaub zur Staubexplosionsgefahr.
Chemische Stabilitat

Das Material ist unter normalen Umgebungsbedingungen und unter den bei Lagerung und Handha-
bung zu erwartenden Temperatur- und Druckbedingungen stabil.

Méglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Heftige Reaktion mit: starkes Oxidationsmittel

Zu vermeidende Bedingungen

Es sind keine speziell zu vermeidenden Bedingungen bekannt.

Unvertragliche Materialien
Es liegen keine zusatzlichen Angaben vor.

Gefédhrliche Zersetzungsprodukte

Gefahrliche Verbrennungsprodukte: siehe Abschnitt 5.

Deutschland (de)
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ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

1.1

11.2

1.3

Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Einstufung geman GHS (1272/2008/EG, CLP)

Akute Toxizitat

Ist nicht als akut toxisch einzustufen.

Atz-/Reizwirkung auf die Haut

Verursacht Hautreizungen.

Schwere Augenschadigung/Augenreizung

Verursacht schwere Augenreizung.

Sensibilisierung der Atemwege oder der Haut

Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden verursachen.

Keimzellmutagenitat

Ist nicht als keimzellmutagen (mutagen) einzustufen.

Karzinogenitat

Ist nicht als karzinogen einzustufen.

Reproduktionstoxizitat

Ist nicht als reproduktionstoxisch einzustufen.

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition

Kann die Atemwege reizen.

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition

Ist nicht als spezifisch zielorgantoxisch (wiederholte Exposition) einzustufen.

Aspirationsgefahr
Ist nicht als aspirationsgefahrlich einzustufen.

Symptome im Zusammenhang mit den physikalischen, chemischen und toxikologischen
Eigenschaften

* Bei Verschlucken

Es sind keine Daten verfugbar.

* Bei Kontakt mit den Augen

Verursacht schwere Augenreizung

* Bei Einatmen

Reizung der Atemwege, Kann allergische Reaktionen hervorrufen, Husten, Atemnot
* Bei Beriihrung mit der Haut

verursacht Hautreizungen

* Sonstige Angaben

keine

Endokrinschéadliche Eigenschaften

Enthalt keinen endokrinen Disruptor (ED) in einer Konzentration von > 0,1%.

Angaben liber sonstige Gefahren
Es liegen keine zusatzlichen Angaben vor.

Deutschland (de)
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ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat
Gemal3 1272/2008/EG: Ist nicht als gewassergefdhrdend einzustufen.

Verordnung Uber Anlagen zum Umgang mit wassergefahrdenden Stoffen (AwSV):
WGK 1, schwach wassergefahrdend (Deutschland)

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit
Es sind keine Daten verfugbar.

12.3 Bioakkumulationspotenzial
Es sind keine Daten verfligbar.

12.4 Mobilitat im Boden
Es sind keine Daten verflgbar.

12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Es sind keine Daten verfugbar.

12.6 Endokrinschadliche Eigenschaften
Enthalt keinen endokrinen Disruptor (ED) in einer Konzentration von = 0,1%.

12.7 Andere schadliche Wirkungen
Es sind keine Daten verflugbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

Dieses Produkt und sein Behalter sind als gefahrlicher Abfall zu entsorgen. Inhalt/Behalter in Uber-
einstimmung mit den lokalen/regionalen/nationalen/internationalen Vorschriften der Entsorgung zu-
fuhren.

Fiur die Entsorgung uiber Abwasser relevante Angaben
Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

Abfallbehandlung von Behaltern/Verpackungen

Kontaminierte Verpackungen sind wie der Stoff zu behandeln. Vollstdndig entleerte Verpackungen
kdnnen einer Verwertung zugefuhrt werden.

13.2 Einschlagige Rechtsvorschriften tber Abfall

Die Zuordnung der Abfallschlisselnummern/Abfallbezeichnungen ist entsprechend EAKV branchen-
und prozessspezifisch durchzufthren. Abfallverzeichnis-Verordnung (Die AVV ersetzt die EAK-Verord-
nung/Europdischer Abfallkatalog-Verordnung).

Gefahrenrelevante Eigenschaften der Abfalle

HP 4 reizend - Hautreizung und Augenschadigung

HP 5 Spezifische Zielorgan-Toxizitat (STOT)/Aspirationsgefahr
HP 13 sensibilisierend

13.3 Anmerkungen

Abfall ist so zu trennen, dass er von den kommunalen oder nationalen Abfallentsorgungseinrichtun-
gen getrennt behandelt werden kann. Bitte beachten Sie die einschlagigen nationalen oder regiona-
len Bestimmungen. Nicht kontaminierte und restentleerte Verpackungen kénnen einer Wiederver-
wertung zugefuhrt werden.
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ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer unterliegt nicht den Transportvorschriften

14.2 OrdnungsgemafBe UN-Versandbezeichnung nicht zugeordnet
14.3 Transportgefahrenklassen keine
14.4 Verpackungsgruppe nicht zugeordnet

14.5 Umweltgefahren nicht umweltgefahrdend gemaR den Gefahrgut-

vorschriften

14.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender
Es liegen keine zusatzlichen Angaben vor.

14.7 Massengutbeférderung auf dem Seeweg gemafl IMO-Instrumenten
Die Fracht wird nicht als Massengut beférdert.

14.8 Angaben nach den einzelnen UN-Modellvorschriften

Beférderung gefahrlicher Giiter auf Stra3e, Schiene oder BinnenwasserstralRen (ADR/RID/ADN)
- Zusatzliche Angaben

Unterliegt nicht den Vorschriften des ADR, RID und ADN.

Internationaler Code fiir die Beforderung geféhrlicher Giter mit Seeschiffen (IMDG) -
Zusatzliche Angaben

Unterliegt nicht den Vorschriften des IMDG.

Internationale Zivilluftfahrt-Organisation (ICAO-IATA/DGR) - Zusatzliche Angaben
Unterliegt nicht den Vorschriften der ICAO-IATA.

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fur
den Stoff oder das Gemisch

Einschlagige Bestimmungen der Europadischen Union (EU)

Beschrankungen gemafl REACH, Anhang XVII

Stoffe mit Beschrankungen (REACH, Anhang XVII)

Stoffname Name It. Verzeichnis CAS-Nr.  Beschrankung Nr.

Elastase Stoffe in Tatowierfarben und Perma- R75 75
nent Make-up

Legende

R75 1. Durfen nicht in Gemischen zur Verwendung fur Tatowierungszwecke in Verkehr gebracht werden, und Gemische,
die solche Stoffe enthalten, dirfen nach dem 4. Januar 2022 nicht far Tétowierungszwecke verwendet werden, wenn
der fragliche Stoff oder die fraglichen Stoffe unter folgenden Umstanden vorhanden sind:

a) bei Stoffen, die in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als karzinogene Stoffe der Kategorie 1A, 1B

oder 2 oder als keimzellmutagene Stoffe der Kategorie 1A, 1B oder 2 eingestuft sind, wenn die Konzentration des

Stoffs im Gemisch mindestens 0,00005 Gewichtsprozent betragt;

b) bei Stoffen, die in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als reﬁroduktionstoxische Stoffe der Katego-

Lie 1A, 1B oder 2 eingestuft sind, wenn die Konzentration des Stoffs im Gemisch mindestens 0,001 Gewichtsprozent
etragt;

¢) bei Stoffen, die in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als hautsensibilisierend der Kategorie 1, 1A

oder 1B eingestuft sind, wenn die Konzentration des Stoffs im Gemisch mindestens 0,001 Gewichtsprozent betragt;

d) bei Stoffen, die in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als hautatzende Stoffe der Kategorie 1A, 1B

oder 1C, als hautreizende Stoffe der Kategorie 2, als schwer augenschadigende Stoffe der Kategorie 1 oder als augen-

reizende Stoffe der Kategorie 2 ein?estuft sind, wenn die Konzentration des Stoffs im Gemisch

i) bei einer Verwendung ausschlieRlich als pH-Re%uIator mindestens 0,1 Gewichtsprozent und

i) in allen anderen Fallen mindestens 0,01 Gewichtsprozent betragt;

e) bei Stoffen, die in Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 (*1) aufgefihrt sind, wenn die Konzentration des

Stoffs im Gemisch mindestens 0,00005 Gewichtsprozent betréﬁt;

f) bei Stoffen, fir die in der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 Anhang IV Spalte g (Art des Mittels, Kdrperteile) der Tabelle
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Artikelnummer: 258E Artikelnummer: 258E

Elastase 2200 U/mg, lyophilisiert Elastase 2200 U/mg, lyophilisiert

Legende Seveso Richtlinie

mindestens eine der folgenden Bedingungen angegeben ist:

i) ,abzuspulende Mittel’,

ii) ,Nicht in Mitteln verwenden, die auf Schleimhaute aufgetragen werden’,

iii) ,Nicht in Augenmitteln verwenden’, wenn die Konzentration des Stoffs im Gemisch mindestens 0,00005 Ge-
wichtsprozent betragt;

g) bei Stoffen, fur die in der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 Anhang IV Spalte h (Hochstkonzentration in der ge-
rauchsfertigen Zubereitung) oder Spalte i (Sonstige) der Tabelle eine Bedingung angegeben ist, wenn der Stoff in ei-
ner Konzentration oder auf eine sonstige Weise im Gemisch vorhanden ist, die nicht der in der betreffenden Spalte an-

Eegebenen Bedingung entspricht;

) bei Stoffen, die in der Anlage 13 dieses Anhangs aufgefiihrt sind, wenn der Stoff im Gemisch in mindestens der
Konzentration vorhanden ist, die in der genannten Anlage fur diesen Stoff als Grenzwert festgelegt ist.
2. Fur die Zwecke dieses Eintrags bedeutet die Verwendung eines Gemisches ,fur Tatowierungszwecke’ das Injizieren
oder Einbringen des Gemisches in die Haut, die Schleimhaut oder den Augapfel eines Menschen mittels eines beliebi-
gen Verfahrens (einschlieB3lich Verfahren, die gemeinhin als Permanent-Make-up, kosmetisches Tatowieren, Mikrobla-
ding und Mikropigmentierung bezeichnet werden), mit dem Ziel, eine Markierung oder ein Motiv auf dem K&rper der
Person zu erzeugen.
3. Treffen auf einen in Anlage 13 nicht aufgefhrten Stoff mehrere der in Absatz 1 Buchstaben a bis g genannten
Punkte zu, gilt fir diesen Stoff der strengste Konzentrationsgrenzwert, der unter den betreffenden Buchstaben fest-
gelegt ist. Trifft auf einen in Anlage 13 aufgefuhrten Stoff auch mindestens einer der in Absatz 1 Buchstaben a bis g
genannten Punkte zu, gilt fur diesen Stoff der in Absatz 1 Buchstabe h festgelegte Konzentrationsgrenzwert.
4. Abweichend davon gilt Absatz 1 bis zum 4. Januar 2023 nicht fur folgende Stoffe:
a) Pigment Blue 15:3 (CI 74160, EC-Nr. 205-685-1, CAS-Nr. 147-14-8);
b) Pigment Green 7 (CI 74260, EG-Nr. 215-524-7, CAS-Nr. 1328-53-6).
5. Wird Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 nach dem 4. Januar 2021 durch Einstufung oder Neuein-
stufung eines Stoffs so geandert, dass der Stoff damit unter Absatz 1 Buchstabe a, b, c oder d dieses Eintrags fallt oder
er unter einen anderen dieser Buchstaben fallt als vorher, und liegt der Geltungsbeginn dieser ersten Einstufung oder
Neueinstufung nach dem je nach Lage des Falls in Absatz 1 oder Absatz 4 dieses Eintra?s genannten Datum, wird die-
se Anderung fur die Zwecke der Anwendung dieses Eintrags auf den betreffenden Stoff so behandelt, als wirde sie
am Geltungsbeginn der Ersteinstufung oder der Neueinstufung wirksam.
6. Wird Anhang II oder Anhang IV der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 nach dem 4. Januar 2021 durch Aufnahme eines
Stoffs oder durch Anderung des Eintrags zum betreffenden Stoff so gedndert, dass der Stoff unter Absatz 1 Buchstabe
e, f oder g dieses Eintrags fallt oder er dann unter einen anderen dieser Buchstaben fallt als vorher, und wird die An-
derung nach dem je nach Lage des Falls in Absatz 1 oder Absatz 4 dieses Eintragsgenannten Datum wirksam, wird
diese Anderung fur die Zwecke der Anwendung dieses Eintrags auf den betreffenden Stoff so behandelt, als wirde sie
18 Monate nach Inkrafttreten des Rechtsakts wirksam, durch den die Anderung vorgenommen wurde.
7. Lieferanten, die ein Gemisch zur Verwendung fur Tatowierungszwecke in Verkehr bringen, stellen sicher, dass es
nach dem 4. Januar 2022 mit einer Kennzeichnung versehen ist, die folgende Informationen enthalt:
a) die Angabe ,Gemisch zur Verwendung in Tatowierungen oder Permanent-Make-up’;
b) eine Referenznummer zur eindeutigen Identifizierung der Charge;
c) das Verzeichnis der Bestandteile entsprechend der im Glossar der gemeinsamen Bezeichnungen von Bestandteilen
nach Artikel 33 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 eingefihrten Nomenklatur oder, falls keine gemeinsame Bestand-
teilsbezeichnung vorhanden ist, die IUPAC-Bezeichnung. Falls keine gemeinsame Bestandteilsbezeichnung und keine
IUPAC-Bezeichnung vorhanden ist, die CAS- und EG-Nummer. Die Bestandteile sind in absteigender Reihenfolge nach
Gewicht oder Volumen der Bestandteile zum Zeitpunkt der Formulierung aufzufuhren. ,Bestandteil’ bezeichnet jeden
Stoff, der wahrend der Formulierung hinzugefiigt wurde und in dem Gemisch zur Verwendung fur Tatowierungs-
zwecke vorhanden ist. Verunreinigungen gelten nicht als Bestandteile. Muss die Bezeichnung eines als Bestandteil im
Sinne dieses Eintrags verwendeten Stoffs nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 bereits auf dem Etikett angegeben
werden, muss dieser Bestandteil nicht gemal3 der vorliegenden Verordnung ausgewiesen werden;
d) den zusatzlichen Hinweis ,,FH—ReguIator" fur Stoffe, auf die Absatz 1 Buchstabe d Ziffer i zutrifft;
e) den Hinweis ,Enthalt Nickel. Kann allergische Reaktionen hervorrufen.’, wenn das Gemisch Nickel unterhalb des
Konzentrationsgrenzwertes nach Anlage 13 enthalt;
f) den Hinweis ,Enthalt Chrom (VI). Kann allergische Reaktionen hervorrufen.’, wenn das Gemisch Chrom (VI) unterhalb
des Konzentrationsgrenzwertes nach Anlage 13 enthalt;
g) Sicherheitshinweise fur die Verwendung, soweit sie nicht bereits nach der Verordnun%(EG) Nr.1272/2008 auf dem
Etikett angegeben werden mussen. Die Informationen missen deutlich sichtbar, gut lesbar und dauerhaft angebracht
sein. Die Informationen mussen in den Amtssprachen der Mitgliedstaaten, in denen das Gemisch in Verkehr gebracht
wird, verfasst sein, sofern die betroffenen Mitgliedstaaten nicht etwas anderes bestimmen. Falls dies aufgrund der
GroRe der Verpackung erforderlich ist, sind die in Unterabsatz 1 auBer Buchstabe a genannten Angaben stattdessen
in die Gebrauchsanweisung aufzunehmen.
Vor der Verwendung eines Gemisches zu Tatowierungszwecken hat die Person, die das Gemisch verwendet, der Per-
son, die sich dem Verfahren unterzieht, die gemal3 diesem Absatz auf der Verpackung oder in der Gebrauchsanwei-
sung vermerkten Informationen zur Verfl’J%ung zu stellen.
8. Gemische, die nicht die Angabe ,Gemisch zur Verwendung in Tadtowierungen oder Permanent-Make-up’ tragen, dir-
fen nicht zu Tatowierungszwecken verwendet werden.
9. Dieser Eintrag gilt nicht fur Stoffe, die bei einer TemPeratur von 20 °C und einem Druck von 101,3 kPa gasftirmi%1
sind oder beij einer Temperatur von 50 °C einen Dampfdruck tber 300 kPa erzeugen, mit Ausnahme von Formaldehyd
(CAS-Nr. 50-00-0, EG-Nr. 200-001-8).
10. Dieser Eintrag gilt nicht fur das Inverkehrbringen eines Gemisches zur Verwendung fur Tatowierungszwecke oder
fur die Verwendung eines Gemisches fur Tatowierungszwecke, wenn es ausschlie3lich als Medizinprodukt oder Zube-
hor eines Medizinprodukts im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 in Verkehr gebracht oder ausschlieBlich als Medi-
zinﬁrodukt oder Zubehor eines Medizinprodukts im selben Sinne verwendet wird. Wenn das Gemisch méglicherweise
nicht ausschlieBlich als Medizinprodukt oder Zubehor eines Medizinprodukts in Verkehr gebracht oder verwendet
wird, gelten die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 und die der vorliegenden Verordnung kumulativ.

Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe (REACH, Anhang XIV)/SVHC - Kandidatenliste
nicht gelistet
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2012/18/EU (Seveso III)

Gefahrlicher Stoff/Gefahrenkategorien Mengenschwelle (in Tonnen) fiir die An-  Anm.

wendung in Betrieben der unteren und
oberen Klasse

nicht zugeordnet

Decopaint-Richtlinie

VOC-Gehalt 0%

Richtlinie tiber Industriemissionen (IE-Richtlinie)

VOC-Gehalt 0%

Richtlinie zur Beschrankung der Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgerdten (RoHS)

nicht gelistet

Verordnung uber die Schaffung eines Europdischen Schadstofffreisetzungs- und -
verbringungsregisters (PRTR)

nicht gelistet

Wasserrahmenrichtlinie (WRR)
nicht gelistet

Verordnung uber die Vermarktung und Verwendung von Ausgangsstoffen fur Explosivstoffe
nicht gelistet

Verordnung betreffend Drogenausgangsstoffe
nicht gelistet

Verordnung uber Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fiihren (ODS)
nicht gelistet

Verordnung uber die Aus- und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien (PIC)
nicht gelistet

Verordnung uber persistente organische Schadstoffe (POP)
nicht gelistet

Nationale Vorschriften (Deutschland)
Verordnung uiber Anlagen zum Umgang mit wassergefahrdenden Stoffen(AwSV)

Wassergefadhrdungsklasse (WGK): 1 (schwach wassergefahrdend)

Technische Anleitung zur Reinhaltung der Luft (Deutschland)

Stoffgruppe Klasse Konz. Massen- Massenkon- Hinweis
strom zentration
5.2.5 organische Stoffe Klasse I >25 0,1 %9/}, 20 M9/ s 3)
Gew.-%
Hinweis

3) Der Massenstrom 0,50 kg/h oder die Massenkonzentration 50 mg/m3 darf, jeweils angegeben als Gesamtkohlenstoff,
insgesamt nicht Uberschritten werden (ausgenommen staubférmige organische Stoffe)

Lagerung von Gefahrstoffen in ortsheweglichen Behaltern (TRGS 510) (Deutschland)

Lagerklasse (LGK): 11 (brennbare Feststoffe)
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Artikelnummer: 258E Artikelnummer: 258E

Elastase 2200 U/mg, lyophilisiert Elastase 2200 U/mg, lyophilisiert

Beschreibungen der verwendeten Abkiirzungen

Sonstige Angaben

Richtlinie 94/33/EG Uber den Jugendarbeitsschutz. Beschaftigungsbeschrankungen nach der Mutter- AGW Arbeitsplatzgrenzwert
schutzrichtlinie (92/85/EWG) fur werdende oder stillende Mitter beachten. CAS Chemical Abstracts Service (Datenbank von chemischen Verbindungen und deren eindeutigem Schliissel,
. . . der CAS Registry Numb
Nationale Verzeichnisse er CA> Registry Numben)
CLP Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung (Classification, La-
Land Verzeichnis Status belling and Packaging) von Stoffen und Gemischen
AU AIIC Stoff ist gelistet DGR Dangerous Goods Regulations (Gefahrgutvorschriften) Regelwerk fur den Transport gefahrlicher Guter,
siehe IATA/DGR
EU ECSI Stoff ist gelistet
Ot 1St getiste ED Endokriner Disruptor
NZ NZIoC Stoff ist gelistet
° O Ist geliste EG-NT. Das EG-Verzeichnis (EINECS, ELINCS und das NLP-Verzeichnis) ist die Quelle fiir die siebenstellige EC-
TW TCSI Stoff ist gelistet Nummer als Kennzahl fur Stoffe in der EU (Europdische Union)
L d EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (europaisches Verzeichnis der auf dem
egende ) ) ) Markt vorhandenen chemischen Stoffe)
AIIC Australian Inventory of Industrial Chemicals
ECSI EG Stoffverzeichnis (EINECS, ELINCS, NLP) ELINCS European List of Notified Chemical Substances (europaische Liste der angemeldeten chemischen Stoffe)
NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals
TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Global harmonisiertes Sy-

stem zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien", das die Vereinten Nationen entwickelt haben

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung

. . . . . . IATA International Air Transport Association (Internationale Flug-Transport-Vereinigun
FUr diesen Stoff wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefihrt. P ( J P gung)
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Regelwerk fir den Transport gefahrli-
. g her Guter im Luftverkeh
ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben cher Glterim Luftverkehn)
ICAO International Civil Aviation Organization (internationale Zivilluftfahrt-Organisation)
Vorgenommene Anderungen (liberarbeitetes Sicherheitsdatenblatt) IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (internationaler Code fiir die Beférderung gefahrlicher
Guter mit Seeschiffen)
scﬁg-itt Gl AR (e G G E TR . B3 Index-Nr. Die Indexnummer ist der in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 angegebene Identifizie-
rungs-Code
Kzw Kurzzeitwert

2.2 Kennzeichnung von Verpackungen bei einem ja =
“Inhalt von nicht mehr als 125 ml: LGK Lagerklasse gemal TRGS 510, Deutschland
Anderung in der Auflistung (Tabelle) Mow Momentanwert
2.2 Gefahrenpiktogramm(e): ja NLP No-Longer Polymer (nicht-ldnger-Polymer)
2.2 . Gefahrenpiktogramm(e):: ja PBT Persistent, Bioakkumulierbar und Toxisch
Anderung in der Auflistung (Tabelle)
- — - REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (Registrierung, Bewertung, Zulas-
2.2 Kennzeichnung von Verpackungen bei einem ja sung und Beschrankung chemischer Stoffe)
Inhalt von nicht mehr als 10 ml
- ) - RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Ordnung
2.2 _ Signalwort: Ja fur die internationale Eisenbahnbeférderung gefahrlicher Giter)
Nicht erforderlich
- - SMW Schichtmittelwert
2.2 Gefahrenpiktogramm(e): ja
- - SVHC Substance of Very High Concern (besonders besorgniserregender Stoff)
2.2 . Gefahrenpiktogramm(e):: ja
Anderung in der Auflistung (Tabelle) TRGS Technische Regeln fiir Gefahrstoffe (Deutschland)
2.2 Gefahrenhinweise: ja TRGS 900 Arbeitsplatzgrenzwerte (TRGS 900)
Nicht erforderlich
VOC Volatile Organic Compounds (fliichtige organische Verbindungen)
2.2 Sicherheitshinweise: ja
Nicht erforderlich vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (sehr persistent und sehr bioakkumulierbar)
Abkirzungen und Akronyme Wichtige Literatur und Datenquellen
; ) Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung (Classification,
Abk. Beschreibungen der verwendeten Abkiirzungen Labelling and Packaging) von Stoffen und Gemischen. Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), gean-
ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigati- dEI’"E' mit 2020/87§/Eu. ) . ‘
on intérieures (Europdisches Ubereinkommen (ber die internationale Beférderung gefahrlicher Guter Beférderung gefahrlicher Guter auf StralRe, Schiene oder Binnenwasserstra3en (ADR/RID/ADN). Inter-
auf Binnenwasserstrafien) nationaler Code fir die Beférderung gefahrlicher Guter mit Seeschiffen (IMDG). Dangerous Goods Re-
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Ubereinkommen iiber gulations (DGR) for the air transport (IATA) (Regelwerk fur den Transport gefahrlicher Guter im Luft-
die internationale Beférderung geféhrlicher Glter auf der StralRe) verkehr).
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Liste der einschldgigen Satze (Code und Wortlaut wie in Abschnitt 2 und 3 angegeben)

Elastase 2200 U/mg, lyophilisiert
Artikelnummer: 258E

Code Text

H315 Verursacht Hautreizungen.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H334 Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden verursachen.
H335 Kann die Atemwege reizen.

Haftungsausschluss

Die vorliegenden Informationen beruhen auf unserem gegenwartigen Kenntnisstand. Dieses SDB

wurde ausschlieBlich fur dieses Produkt zusammengestellt und ist ausschlief3lich fir dieses vorgese-
hen.
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