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Bezpecnostni list
podle narizeni (ES) €. 1907/2006, Clanek 31
Datum vydani: 14.05.2025 Cislo verze 7.0 (nahrazuje verzi 6.0) Revize: 13.05.2025

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku
Obchodni oznaceni: VitaFast® Chicken Pancreatin

Cislo vyrobku: P2002

1.2 Prislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

Pouziti latky / pripravku In vitro

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

R-Biopharm AG

An der neuen BergstraBe 17

D-64297 Darmstadt

Obor poskytujici informace: e-mail: info@r-biopharm.de

1.4 Telefonni cislo pro naléhavé situace:

CHEMTREC (worldwide): +1 703-741-5970 / 1-800-424-9300
CHEMTREC (Czech Republic): 420-228880039

For additional worldwide local emergency numbers refer to section 16.

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési
Klasifikace v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008

@ GHSO08 nebezpec¢nost pro zdravi

Resp. Sens. 1 H334 Pfi vdechovani mlze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci
potize.

2.2 Prvky oznaceni

Oznacovani v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008

Produkt je klasifikovan a oznacen podle nafizeni CLP.

Vystrazné symboly nebezpecénosti GHS08

Signalni slovo Nebezpeci

Nebezpecné komponenty k etiketovani:
y-Glutamyl-Hydrolase
Standardni véty o nebezpecnosti
H334 Pri vdechovani mdze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
Pokyny pro bezpecné zachazeni
P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosold.
P284 [V pfipadé nedostatecného vétrani] pouzivejte vybaveni pro ochranu dychacich cest.
P304+P340 PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadnujici dychani. . o
P342+P311 Pfi dychacich potizich: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékare.
P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi
predpisy.
2.3 Dalsi nebezpecnost
Vysledky posouzeni PBT a vPvB
PBT: Neda se pouzit.
vPvB: Neda se pouzit.
cz
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ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkach

3.2 Chemicka charakteristika: Smési

Popis: Smés obsahuje nasledujici latky:

Vyrobek obsahuje tyto nebezpecné latky:

9074-87-7 y-Glutamyl-Hydrolase 25-5%

< Resp. Sens. 1, H334
< Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319

Dodatecna upozornéni: Znéni uvedenych Udajl o nebezpecnosti latky je uvedeno v kapitole 16.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci

Pri nadychani: Privod Cerstvého vzduchu, pfi obtizich vyhledat Iékare.

P¥i styku s kizi: lhned omyt vodou a mydlem a dobfe oplachnout.

Pfi zasazeni o¢i: Oc¢i s otevienymi vicky nékolik minut vyplachovat proudem tekouci vody.
P¥i poziti: Pri pretrvavajicich potizich konzultovat s Iékafem.

4.2 Nejdulezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a ucinky

Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité lékarské pomoci a zvlastniho oSetreni

Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva

Vhodna hasiva: Zplsob haseni pfizplsobit podminkam v okoli.

5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

5.3 Pokyny pro hasice

Zvlastni ochranné prostredky pro hasice: Nejsou nutna zadna zvlastni opatfeni.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného uniku

6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy
Nosit osobni ochranny odév.

6.2 Opatieni na ochranu zivotniho prostredi:

Nenechat proniknout do kanalizace/povrchovych vod/podzemnich vod.
6.3 Metody a material pro omezeni Uniku a pro c¢isténi:
Kontaminovany material odstranit jako odpad podle bodu 13.

Zaijistit dostate¢né vétrani.

6.4 Odkaz na jiné oddily

Informace o bezpeénému zachdazeni viz kapitola 7.

Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola 8.

Informace k odstranéni viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatreni pro bezpecné zachazeni
Nadrz opatrné otevfit a zachazet s ni opatrné.
PFi odborném zachézeni nejsou nutna zadna zvlastni opatreni.
(pokracovani na strané 3)
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Upozornéni k ochrané pred ohném a explozi: Nejsou nutna zadna zvlastni opatfeni.

7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
Pokyny pro skladovani: 5

Pozadavky na skladovaci prostory a nadoby: Zadné zvlastni pozadavky.

Upozornéni k hromadnému skladovani: Neni nutné.

Dalsi udaje k podminkam skladovani: Zadné

7.3 Specifické konec¢né / specificka kone¢na pouziti

Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

\ ODDIL 8: Omezovani expozice / osobni ochranné prostredky

8.1 Kontrolni parametry

Kontrolni parametry:

Produkt neobsahuje zadna relevantni mnozstvi latek, u kterych se musi kontrolovat hrani¢ni
hodnoty na pracovisti.

DalSi upozornéni: Jako podklad slouZily pfi zhotoveni platné listiny.

8.2 Omezovani expozice

Vhodné technické kontroly Zadné dalsi udaje,viz bod 7.

Osobni ochranné prostiedky:

Vseobecna ochranna a hygienicka opatreni:

Zdrzovat od potravin, napoju a krmiv.

ZaSpinéné, nasaknuté Saty ihned vysvléci.

Pred prestavkami a po praci umyt ruce.

Ochrana dychacich organii:

PFi kratkodobém nebo nizkém zatizeni pouzit dychaci pfistroj s filtrem, pfi intenzivnim nebo delSim
zatizeni se musi pouzit dychaci pfistroj nezavisly na okolnim vzduchu.
Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

Material rukavic musi byt nepropustny a odolny proti produktu / latce / smési.
Vybér materialu rukavic provedte podle ¢asu pruniku, permeability a degradace.
Material rukavic
Spravny vybér rukavic nezavisi jen na materiélu, ale také na dalSich kriteriich, ktera se li§i podle
vyrobce. Protoze je vyrobek smés vice latek, nelze material rukavic pfedem vypocitat a je nutno
udélat pred pouzitim zkousku.
Doba priniku materialem rukavic
Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrzovat pfesné ¢asy priiniku materidlem ochrannych rukavic.
Pro trvaly kontakt jsou vhodné rukavice z nasledujiciho materialu:
Nitrilkau€uk
Doporucena tloustka materialu: > 0,11 mm
Hodnota permeability: Groven < 480
Na ochranu pied postfikanim jsou vhodné rukavice z nasledujiciho materialu:
Nitrilkau€uk
Doporucena tloustka materialu: > 0,11 mm
Hodnota permeability: Groven < 480
(pokracovani na strané 4)
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Ochrana oé¢i:

Uzaviené ochranné bryle

(pokracovani strany 3)

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Vseobecné udaje

Skupenstvi

Barva:

Zapach:

Prahova hodnota zapachu:

Bod tani/bod tuhnuti:

Pocatecni bod varu a rozmezi bodu varu:
Hoflavost (pevné latky, plyny):

Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti
Dolni mez:

Horni mez:

Bod vzplanuti:

Teplota rozkladu:

Hodnota pH:

Viskozita:

Kinematicka viskozita

Dynamicky:

Rozpustnost

vodé:

Rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda:
Tlak pary:

Hustota a/nebo relativni hustota
Hustota:

Relativni hustota

Hustota pary:

Charakteristiky castic

9.2 DalSi informace

Vzhled:

Skupenstvi:

Dualezité udaje tykajici se bezpecnosti,
ochrany zdravi a zivotniho prostredi
Zapalna teplota:

Vybusné vlastnosti:

Obsah redidel:

Obsah netékavych slozek:

Zmeéna stavu

Rychlost odparovani

Informace tykajici se tfrid fyzikalni
nebezpecnosti

Vybusniny

Hoflavé plyny

Pevné

Seda
Charakteristicky
Neni uréeno.
Neni uréeno.
Neni uréena.
Neni uréeno.

Neni uréeno.
Neni uréeno.
Neda se pouzit.
Neni uréeno.
Neda se pouzit.

Neda se pouzit.
Neda se pouzit.

Nerozpustna.
Neni urceno.
Neda se pouzit.

Neni uréena.
Neni uréeno.
Neda se pouzit.
Viz bod 3.

Pevné

Produkt neni samozapalny.

U produktu nehrozi nebezpeci exploze.
100,0 %

Neda se pouzit.

odpada
odpada

(pokracovani na strané 5)
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Aerosoly odpada
Oxidujici plyny odpada
Plyny pod tlakem odpada
Horlavé kapaliny odpada
Horlavé tuhé latky odpada
Samovolné reagujici latky a smési odpada
Samozapalné kapaliny odpada
Samozapalné tuhé latky odpada
Samozahrivajici se latky a smési odpada
Latky a smési, které uvolnuji horlavé plyny

pfi styku s vodou odpada
Oxidujici kapaliny odpada
Oxidujici tuhé latky odpada
Organické peroxidy odpada
Latky a smési korozivni pro kovy odpada
Znecitlivélé vybusniny odpada

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.

10.2 Chemicka stabilita

Termicky rozklad / Podminky, kterych je nutno se vyvarovat:

Nedochazi k rozkladu pfi doporu¢eném zplsobu pouZiti.

10.3 Moznost nebezpecnych reakci Zadné nebezpecné rekce nejsou znamy.

10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

10.5 Nesluéitelné materialy: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: Nejsou znamy zadné nebezpecné produkty pfi rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych ucincich

Akutni toxicita Na zakladé dostupnych Gdaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

Primarni drazdivé ucinky:

Ziravost/drazdivost pro kazi Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Vazné poskozeni o€i / podrazdéni oci

Na z&kladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiize

P¥i vdechovani maze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

Mutagenita v zarodecnych bunkach

Na z&kladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

Karcinogenita Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.

Toxicita pro reprodukci Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice

Na z&kladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice

Na z&kladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

Nebezpecnost pfi vdechnuti Na zakladé dostupnych Gdaja nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

(pokracovani na strané 6)
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11.2 Informace o dalsi nebezpecénosti

Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Zadné z obsazenych latek neni na seznamu.

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 padé Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB

PBT: Neda se pouzit.

vPvB: Neda se pouzit.

12.6 Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Vyrobek neobsahuje latky s vlastnostmi, které narusuji endokrinni systém.

12.7 Jiné nepriznivé ucinky

Dalsi ekologické udaje:

VSeobecnha upozornéni:

Trida ohrozeni vody 1 (Samozarazeni):slabé ohrozeni vody

Nesmi se dostat nezfedény nebo ve vét§sim mnozstvi do spodni vody, povodi nebo kanalizace.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrariovani

13.1 Metody nakladani s odpady

Doporuceni:

Nesmi se odstranovat spole¢né s odpady z domacnosti. Nepfipustit Gnik do kanalizace.
Odstranéni podle pfislusnych predpisu.

Kontaminované obaly:
Doporuéeni: Odstranéni podle pfislusnych predpisu.

ODDIL 14: Informace pro prepravu

14.1 UN ¢islo

ADR, ADN, IMDG, IATA odpada
14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu
ADR, ADN, IMDG, IATA odpada

14.3 Trida/tfidy nebezpecnosti pro prepravu
ADR, ADN, IMDG, IATA

trida odpada
14.4 Obalova skupina

ADR, IMDG, IATA odpada
14.5 Nebezpecnost pro zivotni prostiedi:

Latka znecist'ujici more: Ne

(pokracovani na strané 7)
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14.6 Zvlastni bezpecnostni opatreni pro

uzivatele Neda se pouzit.

14.7 Hromadna preprava podle prilohy I

umluvy MARPOL a predpisu IBC Neda se pouzit.

Preprava/dalsSi udaje: Podle vy$e uvedenych nafizeni zadny nebezpecény
naklad

UN "Model Regulation: odpada

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1 Predpisy tykajici se bezpeénosti, zdravi a zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy
tykajici se latky nebo smési

Rady 2012/18/EU » 5

Nebezpecné latky jmenovité uvedené - PRILOHA | Zadn4 z obsaZenych latek neni na seznamu.

Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a
elektronickych zarizenich - Priloha Il

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
NARIZENI (EU) 2019/1148

Priloha | - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICi OMEZENI (Horni mezni hodnota pro
ucely povoleni podle €l. 5 odst. 3)

Z4dna z obsazenych latek neni na seznamu.

Pfiloha Il - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICi OZNAMOVANI
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

Nafrizeni (ES) ¢. 273/2004 o prekursorech drog

Zadné z obsazenych latek neni na seznamu.

Narizeni (ES) ¢. 111/2005 kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory
drog mezi Spolecenstvim a tretimi zemémi

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
Narodni predpisy:

Stupen ohrozeni vody: VOT 1(Samozarazeni): slabé ohrozujici vodni zdroje.
15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti: Posouzeni chemické bezpeénosti nebylo provedeno.

ODDIL 16: Dalsi informace

Udaje se opiraji o dne$ni stav nasich védomosti, nepredstavuiji véak zaruku vlastnosti produktu a
nevznikaji tak zadné smluvni pravni vztahy.

Relevantni véty

H315 Drazdi kzi.

H319 Zpusobuje vazné podrazdéni odi.

H334 Pri vdechovani muze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
Obor, vydavaijici bezpecnostni list: QS 0049-6151-8102-0

Poradce: QS 0049-6151-8102-0

Celosvétova mistni ¢isla tisnovych volani:

Argentina Spanish Local (City) Buenos Aires Americas 54-1159839431

Australia English Local (City) Sydney Oceania 61-290372994

Austria German Local (City) Vienna Europe 43-13649237

(pokracovani na strané 8)
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Belgium French Local (City) Brussels Europe 32-28083237
Brazil Portuguese Local (City) Rio De Janeiro Americas 55-2139581449
Brazil Portuguese Local (City) Sao Paulo Americas 55-1143491359
Brazil - Toll Free Portuguese Toll free Mobile-Enabled Americas 0800 892 0479
Bulgaria Bulgarian Local (City) Plovdiv Europe 359-32570104
Cayman Islands English Local (National) Americas 345-749-8392
Chile Spanish Local (City) Santiago Americas 56 2 2581 4934
China Mandarin Local (National) Asia 4001-204937
Colombia Spanish Toll Free Americas 01800-710-2151
Costa Rica Spanish Local (National) Americas 506-40003869
Croatia Croatian Local (City) Zagreb Europe 385-17776920
Czech Republic Czech Local (City) Prague Europe 420-228880039
Denmark Danish Local (National) Europe 45-69918573
Dominican Republic Spanish Local (City) Santo Domingo Americas (829) 956-7588
El Salvador Spanish Local (City) San Salvador Americas 503 2136 7633
Estonia Estonian Local (National) Europe 372-6681294
Finland Finnish Local (City) Helsinki Europe 358-942419014
France French National Europe 33-975181407
Germany German Local (City) Frankfurt Europe 49-69643508409 0800-181-7059
Greece Greek Local (City) Athens Europe 30-2111768478
Grenada English Local (City) St George Americas 1 (473) 230-0165
Guinea French Americas 224 660 71 03 00
Hong Kong Toll Free Asia 800-968-793
Hungary Hungarian Local (City) Budapest Europe 36-18088425
Iceland Icelandic Local (City) Reykjavik Europe 354 539 0655
India Hindi, Bengali, English Asia 000-800-100-7141
Indonesia Indonesian Toll Free Asia 001-803-017-9114
Ireland English Local (City) Dublin Europe 353-19014670
Israel Hebrew Local (City) Tel Aviv Asia 972-37630639
Italy ltalian Local (City) Milan Europe 39-0245557031 800-789-767
Japan Japanese Local (City) Tokyo Asia 81-345209637
Latvia Latvian Lettish Local (City) Riga Europe 371-66165504
Lithuania Lithuanian Local (City) Vilnius Europe 370-52140238
Luxembourg French and German Europe 352-20202416
Macedonia Macedonian Local (City) Skopje Europe 389 2 551 7456
Malaysia Malay Local (City) Kuala Lumpur Asia 60-39212579 41-800-815-308
Mexico Spanish Americas 01-800-681-9531
Netherlands Dutch Europe 31-858880596
New Zealand English Local (City) Auckland Oceania 64-98010034
Nigeria Hausa Local (City) Lagos Europe 234 1 227 8883
Panama Spanish Local (National) Americas 507-8322475
Peru Spanish Local (City) Lima Americas 51-17071295
Philippines Tagalog Local (City) Manila Asia 1-800-1-116-1020
Poland Polish Local (City) Warsaw Europe 48-223988029
Portugal Portuguese Local (National) Europe 351-308801773
Romania Romanian Local (National) Europe 40-37-6300026
Russia RussianToll Free Mobile-Enabled Asia 8-800-100-6346
Saudi Arabia Arabic and English CHEMTREC DID Only Asia 966-8111095861
Singapore English and Mandarin Asia 65-31581349 or 800-101-2201
Slovakia Slovak Local (City) Bratislava Europe 421-233057972
Slovenia Slovenian Local (City) Ljubljana Europe 38-618888016
South Africa English Toll Free Africa 0-800-983-611
South Korea Korean Toll Free Asia 003-0813-2549 and 080-822-1374
Spain Spanish Local (City) Barcelona Europe 34-931768545 and 900-868538
Sweden Swedish Local (City) Stockholm Europe 46-852503403
Switzerland German and French and ltalian Zurich Europe 41-435082011
Taiwan Mandarin Local (City) Taipei Asia 886-2-7741-4207 and 00801-14-8954

(pokracovani na strané 9)
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Obchodni oznacéeni: VitaFast® Chicken Pancreatin

(pokracovani strany 8)
Thailand Thai Toll Free Asia 01-800-13-203-9987
Trinidad and Tobago English Local (National) Americas 1-868-224-5716
Turkey Turkish Local (City) Istanbul Europe 90-212-7055340
Ukraine Ukrainian Europe 380-947101374
United Kingdom English Local (City) London Europe 44-870-8200418 and 44-2038073798
Datum piedchozi verze: 16.08.2023
Cislo predchozi verze: 6.0

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)
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
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: Ziravost/drazdivost pro kizi — Kategorie 2
Eye Irrit. 2: Vazné poskozeni o¢i / podrazdéni o¢i — Kategorie 2
Resp. Sens. 1: Senzibilizace dychacich cest — Kategorie 1
* Udaje byly oproti predeslé verzi zménény
cz



