GUVENLIK BiLGi FORMU

23 Haziran 2017 tarihli, 30105 sayil." T.C. Gevre ve Sehircilik Bakanligi,
KKDIK Yénetmeligi, Ek-2" hiikiimlerine uygun olarak diizenlenmistir.

Dizenleme Sayisi: 1
Yeniden Diizenlenme ve Yayin Tarihi: - Hazirlama Tarihi: 21.02.2025

Boliim 1: MADDENIN/KARISIMIN VE SIRKETIN/YUKLENICININ TANIMLANMASI
1.1 Madde Hakkinda Bilgiler

Ticari Ady : FLOOR BBYS / BASKI BETON YUZEY SERTLESTIRICI
1.2 Kullamimy/Uygulama Alani: Ozel Sertlestirici

1.3 Uretici Firma:

Firma Adi GRADE BOYA VE YALITIM TEKNOLOJILERI SAN. TIC. LIiM. STI.
Adresi OSB Mah. 1. Cad. No: 21 Giresun / TURKIYE

Tel: +90 454 2228080

Web: www.enboya.com.tr

Mail: bilgi@enboya.com.tr

1.4 Giivenlik Bilgi Formu Hakkinda Bilgi Veren

1.5 Acil Hallerde Danisma
Firma Danisma

Acil Itk Yardim Merkezi 112
Zehir Danisma Merkezi 114
Itfaive  110.

Boliim 2: TEHLIKE TANIMLAMA

2.1 Maddenin veya karigimn siniflandirimast
1272/2008 SAYILI TUZUGU (AT)
Maddenin Yada karigimin Direktif (EC) No 1272/2008 [CLP] ‘ ye gore siniflandirilmast

Cilt tahrisi 2 H315
Goz hasart 1 H318

Direktif (EC) No 1272/2008 [CLP] ‘ ye gore Etiketleme

Etiket elemanlar:

fap
Piktogramlar:

Uyart Kelimesi: Dikkat
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ZARARLILIK IFADESI VE ACIKLAMASI
H315 Cilt tahrisine neden olur.
H318 Ciddi goz hasarina neden olur

ONLEM IFADESI VE ACIKLAMASI

(Tedbirler)

P262 — Gozle, ciltle veya kiyafetle temas ettirmeyin.

P270 — Bu iiriinii kullanirken hi¢bir sey yemeyin, i¢cmeyiniz veya sigara i¢meyin.

P260 — Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumayn.

P264 — Ellegclemeden sonra ... ile iyice yikayin.

P280 — Koruyucu eldiven/koruyucu kryafet/géz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.

P210 — Isidan/kivilcimdan/alevden/sicak yiizeylerden uzak tutun. Sigara igilmez.

P211 — Aleve veya diger ates kaynaklarina dogru piiskiirtmeyin.

(Miidahale)

P301 + P330 + P331 — YUTULDUGUNDA: Agzimzi ¢alkalaywn. Istifra etmeye CALISMAYIN.
P301 + P310 — YUTULDUGUNDA: ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU
TELEFONUNU veya doktoru/hekimi arayin.

P303 + P361 + P353 — DERI (veya sag) ILE TEMAS HALINDE ISE: Kirlenmis tiim giysilerinizi hemen
kaldirin/¢ikartin. Cildinizi su/dus ile durulayin.

P310 — Hemen ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya
doktoru/hekimi arayin.

P305 + P351 + P338 — GOZ ILE TEMAS HALINDE ISE: Su ile birka¢ dakika dikatlice durulayn.
Takulr ve yapmasi kolaysa, kontak lensleri ¢ikarin. Durulamaya devam edin.

P304 + P340 — SOLUNDUGUNDA: Zarar géren kisiyi temiz havaya ¢ikartin ve kolay bicimde nefes
almas i¢in rahat bir pozisyonda tutun.

P363 — Kirlenmis giysilerinizi yeniden kullanmadan once yikayin.

(Depolama)

P405 — Kilit altinda saklayin.

(Bertaraf)

P 501 — Icerigi/kabi yerel yonetmeliklere uygun olarak bertaraf ediniz.

Diger tehlikeler
Bulunmamaktadr.

Boliim 3: BILESIM/ICERIK MADDELERLE ILGILI BILGILER

Acgtklama
. Icerik
Bilesen 9;
(ISO/IUPAC ady) CAS Numarasi | EC Numarasi % Suniflandirmast
; 1317-65-3 215-279-6 ) Cilt Tahrisi 2H315
Calcium Carbonate 60-70 Goz Barajs 1 H3I3
Portland Cement 65997-15-1 266-043-4 25-35 Cilt Tahrisi 2H315
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Goz Baraji 1 H318

Triiron tetraoxide 1317-61-9 215-277-5 0,5-5,0 | Smuflandirilmamistir
Kans. 2 H351

0.2-04 | STOTRE2 H373
Melamine 108-78-1 203-615-4 (idrar yolu)

Biliim 4: ILK YARDIM TEDBIRLERI

4.1. Itk yardim tedbirleri ile ilgili aciklamalar

Solunmasi halinde
o SOLUNDUGUNDA: Zarar géren kisiyi temiz havaya ¢ikartin ve kolay bi¢imde nefes
almas i¢in rahat bir pozisyonda tutun. Bknz. Baslik 2.2.
Deriyle temast halinde
e DERIILE TEMAS HALINDE ise: Bol sabun ve su ile iyice yikaymn.
Gozlerle temas: halinde
o Temiz kullanma suyu ile hemen goz altlart da dahil olmak iizere en az 15 dakika yikayiniz.
o Gecikmeden tibbi yardim aliniz; agri devam ederse veya tekrarlarsa tibbi yardim aliniz.
e GOZILE TEMAS HALINDE ISE: Su ile birka¢ dakika dikatlice durulayn. Takili ve
yapmasi kolaysa, kontak lensleri ¢ikarin. Durulamaya devam edin.
Yutulmasi halinde
ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya
doktoru/hekimi arayin.
o Istifra ettirmeye calismayiniz.
o Yiyecek icecek vermeyiniz.

4.2. Akut ve sonradan govriilen 6nemli belirtiler ve etkiler
Maruz kalinma veya etkileme halinde ISE:Tibbi yardim/bakim alin. Bknz. Baslk 2.2.

4.3. Tibbi miidahale ve ozel tedavi geregi icin ilk isaretler
Kendini iyi hissetmeme durumunda t1bbi yardim aliniz. Ulusal Zehir Danisma Merkezini (114) ile
iletisime geginiz. Miimkiin ise bu giivenlik bilgi formunu gosteriniz. Bknz. Baslk 2.2.

Biliim 5: YANGINLA MUCADELE TEDBIRLERI

Genel yangin tehlikeleri Bu iiriin yanici ve patlayici bir karisim degildir..

5.1. Yangwn Sondiiriiciiler

Yangin sondiirme yontemlerinin hepsi uygundur.

5.2. Madde veya karisimdan kaynaklanan ozel zararlar
Diger malzemelerin yanmasina destek olmaz.
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5.3. Yangin Sondiirme Ekipleri I¢in Tavsiyeler
Urtin yanici ve patlayict olmadig igin ozel ekipmana gerek yoktur.
Yanginla miicadele icin kullanilan tiim ekipmanlar gegerlidir.

Boliim 6: KAZA ESERI SIZMAYA KARSI ALINACAK TEDBIRLERI

6.1. Kisisel tedbirler, koruyucu ekipman ve acil durum prosediirleri

6.1.1. Acil Durum Personeli Olmayanlar I¢cin

8. baslik altinda tanmimlanan koruyucu kiyafetleri giyiniz ve 7. baslik altinda verilen
emniyetli tagima ve kullanim tavsiyelerine uyunuz.

6.1.2. Acil Durumda Miidahale Eden kisiler

Acil durum prosediirii gerekli degildir. Ancak yiiksek toz diizeyli durumlarda solunum
volu korumasi gereklidir.

6.2. Cevresel Onlemler

Karigimi kanalizasyona ve drenaj sistemlerine veya su yataklarina (6rnegin akintilar)
bosaltmayniz.

6.3. Kontrol Altinda Tutma ve Temizleme I¢cin Yontemler ve Materyaller

Miimkiin oldukga dokiilen yeri kuru bir sekilde muhafaza ediniz.

Kuru karisim :

Hava yoluyla serpintiye neden olmayacak temizleme yontemleri kullaniniz, érnegin;

- Hava emigli temizleyici (yiiksek etkinlige sahip parcacik filtresi (HEPA filtresi) ile
donatilmis endiistriyel tasinabilir birimler).

- Silerek, 1slak bir sekilde fir¢alayarak, su spreyleri veya hortumlar kullanarak tozu
temizleyiniz (tozun havaya karismamasi igin ince taneli sprey tiirii cihazlar kullanarak)
ve bulamaci yerden aliniz.

Eger bunlar tatbik etmek miimkiin degilse, su ile bulamag haline getirerek yerden aliniz
(bakiniz: 1slak karigim).

Islak temizleme yontemleri veya hava emigli temizlemenin miimkiin olmadigt
durumlarda ve sadece fir¢alar yardimiyla kuru temizlemenin miimkiin oldugu yerlerde,
iscilerin uygun kisisel korunma kuyafetleri giydiginden ve tozun yayimasinin
onlendiginden emin olunuz.

Yere dokiilen materyali konteynere yerlestirin. 13. baslik altinda a¢iklandig: sekilde
imha edilmeden once katilastiriniz.

Islak Karisim:

Islak karisimi temizleyiniz ve konteynere yerlestiriniz. 13. baslk altinda agiklandigi
sekilde imha edilmeden once materyalin kurumasini ve katilasmasini bekleyiniz.

6.4. Diger Boliimlere Anflar

Bakiniz 8. ve 13. boliim

Boliim 7: KULLANMA VE SAKLAMA

Gida malzemelerinin ve iceceklerin veya duman ¢ikartan materyallerin yaninda tasimayiniz
veya muhafaza etmeyiniz

7.1. Giivenli tasima tedbirleri
Giivenli elle¢leme i¢in onlemler usuliine uygun kullamldiginda 6zel 6nlemlerin alinmasi
gerekmez.
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7.2. Giivenli saklama ile ilgili kosullar, her tiirlii gecimsizlikler dahil
Serin ve kuru bir yerde muhafaza edin. Isi, agik alev veya sicak yiizeylere yakin bir yerde
kullanmayin veya muhafaza etmeyin. Bu iirtinii elektrikli cihazlarin iizerinde veya igerisinde
kullanmaywn. Bu iiriin kullanilirken, gidalar veya yemek kaplart kaldirilmali veya iizerleri
ortiilmelidir. Kullanimdan sonra gida isleme ekipmanlarinin iizeri ortiilmeli ve/veya
silinmelidir. Cocuk ve hayvanlarin ulasamayacag bir yerde saklayin.

7.3. Spesifik nihai kullanim(lar)
Belirli son kullamimlar ile ilgili herhangi bir ozel durum bulunmamaktadir.

Boliim 8: MARUZIYET KONTROLLERI / KiSISEL KORUMA

Kimyasal Ismi CAS No
Calcium 1317-65-3 Swiflandiriimami
Carbonate d
Portland Cement| 65997-15-1 Stniflandiriimamag

Calisanlar - Solunum yoluyla tehlike
Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
Akut/kisa siireli maruziyet
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
DNEL ile ilgili bilgiler

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
Triiron hicbir tehlike belirlenmedi
tetraoxide 1317-61-9 Akut/kisa siireli maruziyet
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
DNEL ile ilgili bilgiler

Isciler - Dermal yoldan tehlike
Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
Akut/kisa siireli maruziyet
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
DNEL ile ilgili bilgiler
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Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Calisanlar - Gozler i¢in tehlike

Yerel etkiler

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Ek bilgi - is¢iler

Bagslangi¢ noktasi:

Demir oksit kategorisi iiyeleri (didemir trioksit Fe203,
tridemir tetraoksit Fe304, demir hidroksit oksit
FeOOH, demir manganez trioksit (Fe,Mn)203,
manganez ferrit (Fe,Mn)304, ¢inko ferrit ZnFe204)
sistemik toksisitesi olmayan, ¢oziinmeyen, inert
pargactklardir.

Mevcut veriler goz oniine alindiginda, kategori
tiyelerinin akut veya kronik oral veya dermal etkileri
beklenmemektedir. Mutajenite ¢alismalarindan ve
kategori tiyelerinin yaygin kullanimina ve her yerde
bulunmasina ragmen, gercek hayatta grup iiyelerinin
mutajenik veya kanserojen potansiyeli tespit
edilmemigtir.

Insanlar icin tek kritik maruz kalma yolu, grup
tiyelerinin bilesiklerinin tozunu solumaktir. Bu nedenle,
bu maruz kalma yolunu yalnizca is¢iler icin bir esik etki
modu olarak diisiinmek gerekir.

Caliganlarin tehlike degerlendirmesinde etkisiz
seviyelere ulasmak igin prensip olarak iki ¢aliyma
yontemi miimkiindiir.

Mevcut bilgilerin toplanmasi ve toksikolojik
calismalara dayali veri toplamaya dayali bir yaklasim,
doz tammlayicilarint (ornegin NOAEL'ler) belirlemek
ve NOAEL'leri uygun degerlendirme faktorlerine
bolerek DNEL'leri tiiretmektir.

Diger yontem ise mevcut mesleki limitlerin (OEL)
kullanilmasidir. Coziinmeyen ve inert tozlar i¢in,
tozlarin solunum organlart iizerindeki belirsiz etkilerini
(6rnegin asirt yiikleme etkileri) onlemek icin genel toz
limit degerleri gegerlidir.

Tekrarlanan doz ¢calismalarindan elde edilen mevcut
verilerin genel toz sinmirina esdeger DNEL'ler tiretmesi
durumunda, genel toz simirimin OEL olarak
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kullanilmasi gegerli kabul edilir.

Doz tamimlayicilarina (ornegin NOAEC'ler) dayali
DNEL'lerin uygun AF'ye (degerlendirme faktorleri)
béliinerek tiiretilmesi:

Kisa stireli (5 giinliik) bir inhalasyon ¢alismasinda
(BASF SE 2015), 8 erkek Wistar sicant (ana grupta 5
hayvan ve iyilesme grubunda 3 hayvan) 10 ve 30
mg/m>'liik daha kiiciik nano boyutlu Fe2O3 ve 30
mg/m>'liik daha biiyiik nano boyutlu Fe203'e maruz
birakildi. Sicanlarin 5 ardisik giin boyunca 10 ve 30
mg/m>'liik test maddesi 1 ve 30 mg/m*'liik test maddesi
2've toz inhalasyonu maruziyeti, bronko-alveolar lavaj
ve histopatoloji ile incelenen solunum yollarinda
herhangi bir olumsuz etkiye neden olmadi. Hematoloji
ve klinik kimya parametrelerinde hi¢bir degisiklik
olmadi. Test grubunda mikro boyutlu Fe2O3'e
maruziyet sirasinda ve maruziyet sonrasi donemde
ortalama viicut agirliginda hafif bir azalma ve aralikl
olarak azalan viicut agirligi degigimi gozlendi. Ancak
kontrol grubuna olan sapmalar biyolojik olarak ilgili
degildi. Bu nedenle, mevcut ¢alisma kosullar: altinda,
NOAEC her iki nano boyutlu numune igin de 30 mg/m?
idi. Daha kiigiik nano boyutlu ve daha biiyiik nano
boyutlu Fe2O3 arasinda ilgili bir fark gézlenmedi.
Tiim grup iiyelerinin aymi fiziko-kimyasal ozelliklere
sahip olmasi ve sistemik etkilerinin olmamasi
nedeniyle, Fe304 tiim grup i¢in temsili olarak
se¢ilmistir ve inhalasyon ¢alismalarinin sonuglari tiim
grup tiyeleri i¢in anlamhidir (Schlecker 20135).

Fe304 i¢in gecgerli subakut ve subkronik inhalasyon
calismalart (OECD've gore) mevcuttur (Pauluhn,
2006a, Pauluhn, 2006b). NOAEC'ler 28 giinliik
caliymadan (Pauluhn, 2006b) 10,1 mg/m? ve 90 giinliik
calismadan (Pauluhn, 2006a) 4,7 mg/m>'tiir ve
LOAEC'ler swrastyla 19,7 mg/m?3 ve 16,6 mg/m>'tiir.
Subkronik inhalasyon ¢alismasinda si¢canlar 13 hafta
boyunca haftada 5 giin, giinde 6 saat maruz birakildi ve
bu da yiiksek oranda solunabilir aerosoliin gercek
konsantrasyonlarimin (yani solunum bolgesi
hacimlerinin) swrasiyla 4,7 +/- 0,6, 16,6 +/- 3,0 ve 52,1
+/- 6,4 mg/m’ oldugu anlamina geliyordu. Tekrarlanan
maruziyet herhangi bir spesifik klinik belirtiyle
iliskilendirilmemisti. Hematoloji, klinik patoloji ve
idrar tahlili goze ¢carpmiyordu. Ekstrapulmoner
toksisiteye dair hi¢hbir kanit yoktu (Pauluhn, 2006a).
Olumsuz oldugu diisiiniilen en hassas parametrelerle
ilgili olarak, yani BAL'da (Bronkoalveolar lavajda
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polimorfoniikleer hiicreler) hiicre ve ézellikle PMN
sayiminda arti, sitotoksisite belirteci olarak LDH'de
(Laktat dehidrogenaz) artis ve lizozomal aktivite artis
belirteci olarak 3-NAG'da (3-N-Asetil-glukozamidaz)
artis gibi 4,7 mg/m? olumsuzluk belirtisi olmayan bir
maruziyet diizeyini olusturmaktadwr (Pauluhn, 2006a).
Fe304'in tiim grup icin bir vekil olarak NOAEC'si
solunabilir toz i¢in 4,7 mg/m>'tiir. 'Zayif ¢oziiniir
pargacik' ile tutarl spesifik olmayan toksisite ve
valnizca girig limaninda (solunum yolu) daha yiiksek
konsantrasyonlarda spesifik toksisite
gozlemlenmemistir (Pauluhn, 2006a). Bu nedenle grup
spesifik toksisitesi olmayan toz olarak ele alinabilir.
Aralik 2013 tarihli ECETOC Teknik Raporu No. 122"ye
(Zayif ¢oziinen partikiiller/akciger asirt yiiklenmesi)
gore (http://www.ecetoc.org/technical-reports), diisiik
toksisiteli zayif ¢oziinen partikiillerin, ister nano ister
mikro boyutta olsun, bir esik etki modu yoluyla
toksikolojik olarak ilgili olumsuz etkiler gosterdigine
dair onemli kanitlar bulunmaktadir. Dolayisiyla, uygun
dozimetri modellemesi ile insan esdeger
konsantrasyonlarina gore ayarlanmus, hayvan
inhalasyon ¢alismalarinda tiiretilen
NOAEL'ler/NOAEC'lere dayali DNEL 'lerin tiiretilmesi
toksikolojik olarak haklidir. Sicanin akciger asir
yiiklenmesi kaynakli etkilere karst insanlara kiyasla
daha hassas olmasi nedeniyle, tiir ici ve tiirler arasi
farklihiklar icin 1'lik genel degerlendirme faktorii uygun
ve yeterli kabul edilir. Maruz kalma stiresi
ekstrapolasyonu icin bir AF'yve ihtiyag¢ olup olmadigi
stipheli olarak kabul edilir. Fe304 ile yapilan 13
haftalik calismada 4,7 mg/m?'liik bir NOAEC
bulunmustur. Subkronik maruziyetten kronik
maruziyete zaman ekstrapolasyonu igin varsayilan AF
= 2 kullanilirsa, solunabilir toz igin yaklasik 2,5 mg/m?
Fe304'liik bir toksikolojik esik hesaplanir.

Genel toz sitmirina dayali DNEL'lerin tiiretilmesi:
ECHA Rehber Belgesi R.8'e gore genel toz limitleri,
coziinmeyen inert tozlar icin DNEL olarak kabul
edilebilir. "Bir¢ok iilkede Mesleki Maruziyet
Limitleri'nin belirlenmesinde kullanilan solunabilir
havadabki fraksiyon icin 10 mg m3 ve solunabilir
havadaki fraksiyon i¢in 3 mg m3 genel toz limitleri,
tozun dogasiyla birlikte dikkate alinmalidir”. (ECHA
Rehber Belgesi R.8; Stirtim 2.1, Kasim 2012; sayfa 48).
Solunabilir fraksiyon i¢in yukaridaki deger,
Almanya'daki solunabilir fraksiyon i¢in yakin zamanda
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degistirilen genel toz simirina uygundur. "Calisma
Alaninda Kimyasal Bilesiklerin Saglik Tehlikelerinin
Arastirilmast I¢in Alman Komisyonu" (MAK 2012)
tarafindan biyokalici graniiler tozlar i¢in mevcut
verilerin degerlendirilmesine dayanarak, ¢oziinmeyen
inert tozlarin solunabilir havadaki fraksiyonu igin yasal
olarak baglayici saglik temelli genel toz siniri, 0,5
mg/m?'iin (toz yogunlugu 1 g/cm3 olan toz i¢in sinir)
bilesik 6zgiil toz yogunluguyla (TRGS 900. 2014)
carpilmasiyla tiiretilmigtir. Demir oksitler icin toz
vogunlugu degeri (vaklasik 5 g/cm3) uygulanarak, 2,5
mg/m3'liik solunabilir havadaki fraksiyon i¢in genel toz
stnwrt, TRGS 900 kilavuzuna gére demir oksitler igin
saglik temelli genel toz sinirt olarak hesaplanabilir.
ECHA Rehber Belgesi R.8'de de belirtildigi gibi
"Maddeye ozgii verilere dayalr olarak tiiretilen
DNEL'lerin genel toz limitleri temel alinarak asla
yukariya dogru ayarlanamayacagini ve maddeye ozgii
bir DNEL belirlemek icin veri olmadiginda toz
limitlerinin vekil DNEL olarak kullanilamayacagini
unutmayin.” (ECHA Rehber Belgesi R.8; Stiriim 2.1,
Kasim 2012; sayfa 48).

Demir oksitler durumunda, ECHA Rehberlik
Belgesi'nde belirtilen genel toz limitleri kapsamh
deneysel verilerle desteklenmektedir. 13 haftalik
inhalasyon toksisitesi ¢aliymasinin verilerine
dayanarak, inhalasyondan sonraki etkilerin maddeye
ozgii bir toksisiteden ziyade partikiiliin kendisine
atfedilebilecegi gosterilmistir; bu nedenle genel toz
limiti degerinin DNEL olarak kullanilmas: deneysel
verilerle dogrulanmistir. 13 haftalik calismada
tekrarlanan inhalasyon i¢in NOAEC, solunabilir toz
icin ilgili genel toz limitinden daha yiiksektir ve bu
nedenle demir oksitler i¢cin saglik temelli bir DNEL
olarak solunabilir havadaki fraksiyon igin 10 mg/m? ve
solunabilir havadaki fraksiyon i¢in 3 mg/m? genel toz
limitine uygundur.

Amerikan Hiikiimet Endiistriyel Hijyenistleri
Konferansi (ACGIH; 2006) tarafindan zaman agirlikl
ortalama Esik Sinir Degeri (TWA-TLV) olarak 5 mg/m?
demir oksit (solunabilir fraksiyon) sinir dozu
belirlenmistir.

Zayif ¢oziiniirliige sahip mikro ve/veya nano boyutlu
parcaciklarin DNEL tahminine iliskin ek literatiir:
Demir oksitler gibi zayif ¢oziinen par¢aciklar (PSP)
icin saglik tabanli bir DNEL veya OEL ayart kapsamli
bir sekilde aragtirilmistir. Zayif ¢oziinen par¢aciklarin
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(6rnegin demir oksitler) DNEL tahminiyle ilgili olarak
bilimsel literatiirde birka¢ arastirma makalesi
yayinlanmuistir:

1) Yukarida belirtilen 13 haftalitk subkronik Fe304
calismasina dayanarak, kiyaslama analiziyle elde
edilen ampirik olarak gozlenen olumsuz etki olmayan
seviye ve kryaslama konsantrasyonunun (BMCL) %95
gtiven araliginin alt sinwr1 sirasiyla 4,7 ve 4,4 mg/m? idi
ve 2 mg/m?'liik (alveoler fraksiyon) bir OEL'yi (zamana
gore ayarlanmis kronik mesleki maruziyet seviyesi)
desteklemektedir (Pauluhn, 2012).

2) Yayimlanmis kanitlar, siganlar iizerinde tekrarlanan
maruz kalma inhalasyon ¢alismalarimin graniiler
biyokalict partikiil madde agisindan en hassas biyolojik
analizleri temsil ettigini gostermektedir. Bu analiz,
asirt yiikleme benzeri herhangi bir durumun
onlenmesinin, ikincil inflamatuar yanitlar veya uzun
vadeli sonuglardan kaynaklanan olumsuz etkilerin de
onlenebilecegini gostermektedir. Bu sonug, PM
(partikiil madde) ile iliskili kronik toksisiteyi ele almak
lizere toplanan uzman gruplarinin miizakereleriyle
ortiismektedir (ILSI Risk Bilimi Enstitiisti, 2000).
http.//'www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/10715616

3) 0,54 ul PMresp/m?'liik (PMresp = solunabilir
partikiil madde) hacim bazli genel bir
konsantrasyonun, hem genel teorik degerlendirmeler
hem de ampirik kanitlar temelinde savunulabilir bir
OEL'yi temsil ettigi diisiiniilmektedir. Ilgili kiitle
konsantrasyonlari, hacim konsantrasyonunun PM-
aglomera yogunlugu (p) ile carptimasiyla kolayca
hesaplanabilir (kiitle konsantrasyonu-mg/m3 = 0,54 ul
PMresp/m? Xp). Bu analizde, nano veya mikro boyutlu
ozelliklerden bagimsiz olarak 0,5 ul
PMpresolunabilir/m® xaglomera yogunlugu hacim bazl
genel bir kiitle konsantrasyonu, hem si¢anlarda hem de
insanlarda genel bir NOEC olarak tiiretilmistir
(Pauluhn, 2011a). Demir oksit grubunun demir
oksitleri, yaklasik 5,0 mg/ul'lik bir bagil yogunluga (p)
sahiptir. Bu nedenle nano ve mikro boyutlu demir
oksitler igin yaklasik 2,7 mg/m3'liik genel bir OEL elde
edilebilir.

4) Mekanik bir ¢calismada, siderit (FeCO3) ve manyetit
(Fe304) olmak iizere iki zayif ¢oziinen demir iceren
kati aerosol, yaklasik 30 veya 100 mg/m?'liik benzer
pargacik kiitlesi konsantrasyonlarinda sicanlar
tizerinde 4 haftalik bir inhalasyon ¢alismasinda
karsilastirildr (Pauluhn, 2011b). Par¢actk boyutu
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dagilimlart esasen ayniydi (MMAD =1,4 um). Demir
bazli konsantrasyonlar FeCO3 ve Fe304 igin sirasiyla
12 veya 38 ve 22 veya 66 mg Fe/m? idi. Modellenmis ve
ampirik olarak belirlenmis demir akciger yiikleri,
bronkoalveolar lavaj (BAL) ve akciger dokusunda
oksidatif stresteki belirlemelerle pulmoner
inflamasyonu diistindiiren u¢ noktalarla 3 aylik bir
maruziyet sonrast donemde karsilagtirildi. Calismanin
amact en alakali maruz kalma élgiimlerini, yani
elementer demir konsantrasyonunu (mg Fe/m?), toplam
partikiil kiitlesini (mg PM/m?) veya partikiil hacmini (ul
PM/m?) ve bunlarin gozlemlenen etkilerle iliskilerini
belirlemekti. Bu analizden, pulmoner inflamasyonun
vogunlugunun agik¢a partikiil kiitlesi veya hacminin
konsantrasyonuna bagh oldugu ve demir icerigine
bagli olmadigi acikti. Daha diisiik demir icerigine
ragmen, FeCO3'e maruz kalma, Fe304'e kiyasla daha
belirgin ve uzun siireli bir inflamasyona neden oldu.
Benzer sekilde, ozellikle orta diizeyde akciger agsirt
viiklenmesi seviyelerinde FeCO3'e maruz kalmanin
ardindan artan oksidatif stres ve inflamasyonun sinirda
kanitt meydana geldi. Alveoler ve brongiyoller
bolgelerin epitel hiicrelerinde 8-oksoguaninin yerinde
analizi, hem FeCO3 hem de Fe304 partikiillerinin
epitel hiicrelerin aksine makrofajlar tarafindan etkili
bir sekilde endositozlandigi sonucunu desteklemektedir.
Redoks-aktif demirin hiicre i¢i veya niikleer
kaynaklarina dair kamit mevcut degildi. Ozetle, bu
mekanistik calisma 6nceki sonuglart desteklemektedir;
yani si¢canlarin yiiksek oranda solunabilir pigment tipi
demir oksitlere tekrar tekrar maruz kalmalar, redoks
aktif demirin artan ¢oziinmesi ve/veya
biyoyararlammindan ziyade, partikiil hacmine baglt
akciger asirt yiiklenmesine agik bir sekilde bagli olan,
spesifik olmayan pulmoner inflamasyona neden
olmaktadr.

5) Daha ileri bir degerlendirme, nano ve mikro boyutlu
demir oksitler igin genel bir OEL'nin
uygulanabilirligini géstermistir. Bu amagla Fe304 ve
FeOOH 'nin tekrarlanan doz calismalarinin sonuclari
karsuastirtimistir (Pauluhn, 2014).

Gotit, en az bir boyutta < 0,1 um olan nano boyutlu
malzemelerin su anda uygulanan genel tanimini
karsilar. Bu ozellige ragmen 'mano-gotit', dozimetrik
olarak ayarlanmis benzer maruziyet kosullar: altinda
si¢anlarin tekrarlanan inhalasyon maruziyetinde
manyetitten esit veya daha az inflamasyona neden
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olmustur. 'Nano-gétit' inflamasyona neden olma
ozelliginin zaman icindeki degisimleri, nano/mikro
boyutlu, az ¢oziinen, diisiik toksisiteli par¢aciklarin
tipik ozelligiydi. '"Nano-gétit'in belirgin sekilde daha
hizli temizlenmesinin, partikiille iliskili demirden ayurt
edilemeyen endojen inflamasyonla iliskili demir olarak
pulmoner inflamasyona neden olma ozelligiyle
karistirldig diistiniilmektedir. Bu nedenle,
kolaylastirilmis ¢oziinmenin ve gotitin manyetite gore
etkisi degerlendirilemez. Demirin translokasyonu,
pulmoner inflamasyonun tipik bir olusumu ve
sonucudur; ancak nano boyuta bagli herhangi bir
artmus translokasyon meydana gelmemistir. Buna gore,
manyetitten ¢apraz okuma, gozlemlenen genel, asiri
yiike bagh etkilere dayanarak ortiik olarak
muhafazakar ve bilimsel olarak hakli kabul edilir.
Genel iligkiye dayanarak, 2 mg/m3 (TWA) OEL 'nin gotit,
icin de gegerli oldugu kabul edilir.

Sonug olarak, mikro ve nano boyutlu demir oksitlerin
etkileri kapsamli bir sekilde arastiriimis ve sonuglar
vayinlanmistir. Gozlemlenen etkilerin, zayif ¢oziinen
par¢aciklarin neden oldugu akcigerlerin asiri
yiiklenmesinden kaynaklandigina dair agik kanitlar
vardir. Akciger toksisitesi zayif ¢oziinen parcacik
tarafindan belirlenir, demir icerigi tarafindan degil.
Nano ve mikro boyutlu malzeme icin OEL'de (DNEL)
saglik bazl bir fark gegerli degildir. Solunabilir demir
oksit tozu igin tiiretilen OEL 2 ila 3 mg/m?
araligindadir.

Genel toz limitinin OEL olarak kullanilmas: gegerli
kabul edilmektedir, ¢iinkii tekrarlanan doz
calismalarindan elde edilen mevcut veriler genel toz
limitine esdeger DNEL'ler tiretmektedir.

Genel olarak, temel olarak

demir oksidin inhalasyondan sonraki etki
mekanizmasina iliskin maddeye 6zgii veriler,

Fe203, Fe304 ve FeOOH ile yapilan mevcut
tekrarlanan doz inhalasyon toksisitesi ¢alismalarindan
asagidaki sonuca varilmistir:

herhangi bir demir oksitin solunmasindan sonraki
etkilerin etki sekli, maddeye 6zgii olmayan rahatsiz
edici toz etkisi olarak kabul edilir, bu nedenle bu
madde kategorisi icin hichir DNEL gecerli degildir
ECHA Rehber Dokiimani R84, solunabilir havadaki
fraksiyon icin 10 mg/m3 ve solunabilir havadaki
fraksiyon i¢in 3 mg/m? genel toz limitinin demir oksitler
icin saglik bazli bir OEL olarak uygun oldugu
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Genel Niifus - Solunum yoluyla tehlike

Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

DNEL ile ilgili bilgiler

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

DNEL ile ilgili bilgiler

Genel Niifus - Dermal yoldan tehlike

Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hi¢bir tehlike belirlenmedi

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

DNEL ile ilgili bilgiler

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma
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Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Genel Niifus - Oral yoldan tehlike

Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

DNEL ile ilgili bilgiler

Genel Niifus - Gozler igin tehlike

Yerel etkiler

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Calisanlar - Solunum yoluyla tehlike

Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

8,3 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

tekrarlanan doz toksisitesi

Orijinal ¢aligma rotasi:

Agiz

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

ECHA REACH Kilavuzu

Melamine 108-78-1 Genel degerlendirme faktorii (AF):

37.5

Doz tamimlayici baglangi¢ noktasi:

LOEL

Deger:

126 mg/kg viicut agirligi/giin

Degistirilmis doz tanimlayicisinin baslangi¢ noktasi:
LOAEC

Doz tammlayict baslangi¢ noktasinin degistirilmesine
iliskin aciklama:

DNEL'nin standart tiiretilmesi:

- Baslangi¢ noktalari temel NTP ¢alismalaridir:
NOAELrat,oral,90d = 72 mg/kg bw/giin NTP
tarafindan tiiretilmistir, sirasiyla 63 mg/kg bw/giin
ABD FDA tarafindan tiiretilmigtir. NOAELrat, oral, 2yi1l
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= 126 mg/kg bw/giin daha yiiksektir, ancak Hard ve
ark. 2009 NTP ¢alismalarini yeniden degerlendirdi ve
bobrekte NOAEL'i LOAEL'e ¢eviren ek lezyonlar tespit
etti. Bu LOAEL rat,oral,2y1l = 126 mg/kg bw/giin daha
ileri hesaplamalar igin kullanildi.

- Dikkat ¢ekici olan NOAEL2years'in NOAEL90d'den
daha yiiksek olmasidir (oncelikle Hard tarafindan
yaptilan yeniden analizi bir kenara birakirsak), ancak
Hard'in sonuclar dahil edilirse ve bir LOAEL'in bir
NOAEL'e doniistiiriilmesi i¢in bir degerlendirme
faktorii uygulanirsa yine de yaklasik olarak aynidir. Bu
alisilmadik bir durumdur ancak toksisitenin bilinen etki
sekliyle aciklanabilir, birincil adim idrar i¢indeki
melaminin ¢oziiniirliigiinii asmaktir ve bu da maruz
kalma siiresinden bagimsizdir.

- Biyoyararlanim: Toksikokinetik ¢alismalardan (orn.
Mast 1983) melaminin oral dozlamadan sonra
sicanlarda hizla ve neredeyse tamamen emildigi
bilinmektedir. Goriiniise gore siganlarda metabolizma
voktur. Bu nedenle LOAELoral'in LOAECinhalasyona
doniisiimii haklidir, inhalasyon i¢in varsayilan emilim
orant %100 alimir ve oral emilim orani da %100 olarak
ayarlamr. Kullanilan diizeltme faktorii = 1.

- 331,6 mg/m3'liik LOAECrat inhalasyonu, 8 saatlik
maruziyet i¢in 126 mg/kg viicut agirligt LOAELoral ve
0,38 m*kg viicut agirligi si¢an icin standart solunum
hacmi sRV'den hesaplandi. Doniistiirme faktorii = 2,63.
- LOAEC, genel halk i¢in 6,7 m*/8 saate kiyasla is¢iler
icin 10 m*/8 saatlik artan solunum hacmi i¢in daha da
ayarlandi. Diizeltme faktérii = 0,67.

- Oral yoldan doz alan si¢canlarin maruz kalma
kosullar: 7d/w iken is¢ilerin inhalasyon maruziyeti
Sd/w idi. Diizeltme faktorii = 1,4.

- Degerlendirme faktorleri (AF1 ila AF6), Bilgi
Gereksinimi ve CSA Kilavuzu'nun R.8-6 Tablosuna
gore secildi. AF1 = Allometrik ol¢ekleme; AF2 =
Tiirler arasi, kalan fark;, AF3 = Tiir i¢i; AF4 = Maruz
kalma siiresi; AF5 = Doz-tepki iliskisi; AF6 = Kalite
veri tabani. AF5 hari¢ varsayilan degerler kullanildi:
EFSA (2010) sayfa 103 tarafindan dogrulanan dik bir
doz-tepki egrisi, LOAEL'i bir vekil NOAEL'e
(sigan,oral,2 yil) doniistiirmek icin diisiik bir
degerlendirme faktorii AF5'in 3 olarak uygulanmasina
olanak tanir.

DNEL =126x1x2,63x0,67x1,4/(Ix2,5x5x1x3
x 1) = 8,29 mg/m?

1. NTP ¢alismasinin baglangi¢ noktasi olarak
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NOAELfare,oral,90d = 1400 mg/kg/g"yi kullanan ilk
alternatif DNEL hesaplamasi: Fare ile 2 yillik bir
calisma da mevcuttur, sadece NOAEL elde
edilmemistir. Standart tiiretmeden sapmalar:

Fare icin standart solunum hacmi 0,67 m*/kg viicut
agwrligidir. AF4 = 2 subkronik ¢alisma i¢in, ancak ayni
gerekgeyle AF4 = 1 de yukaridakiyle aymidir. AF5 = 1
NOAEL ile baslamak i¢in.

DNEL =1400x 1 x 1,49x 0,67 x 1,4/ (1 x25x5x1x
Ix1) =157 mg/m’

(AF4 2 olsaydi: DNEL = 78,3 mg/m?)

2. DNEL hesaplamasi, baslangi¢ noktasi olarak 60
mg/kg/giinliik NOAELmonkey,oral,90d'yi kullanarak.
Standart tiiretmeden sapmalar:

Maymunlar igin standart solunum hacmi 0,19 m*/kg
viicut agirligidir. AF4, subkronik bir ¢alisma igin 2
olurdu, ancak AF4, idrar icindeki melamin
konsantrasyonunu asma birincil adimuyla bilinen etki
sekli nedeniyle 1 olarak ayarlandi, bu da maruz kalma
stiresinden bagimsizdir, ayrica yukaridaki standart
sapmaya bakin. Diistik kaliteli bir veri tabani igin en az
2 olan bir AF6, bu calismanin mevcut tek ¢calisma
olmasi durumunda ayarlanmalidir. Tek ¢calisma
olmadigi i¢in, sonucglarin diger hesaplamalarla
karsilagtirtimasinit saglamak icin AF6 1 olarak
birakildl.

DNEL =60x1x526x0,67x1,4/(1x2,5x5x1x1
x 1) = 23,6 mg/m?.

(AF4 2 olsaydi: DNEL = 11,8 mg/m?).

Klimisch 4'iin bir yayminda bildirilen az sayida
hayvanla yapilan maymun ¢alismasina kiyasla, DNEL
hesaplamasinin temeli olarak hakemli NTP si¢an
calismast tercih edilmektedir.

3. Siganlarla yapilan bir OECD414 ¢alismasinda
maternal toksisite ve gelisimsel toksisite i¢in 400 mg/kg
bw/d NOAEL'leri elde edildi. Standart tiirevden
sapmalar:

AF4, subakut stire icin 6 olurdu, ancak AF4,
yukaridakiyle ayni gerekgeyle 1'e ayarlandi. NOAEL ile
baslamak icin AF5 = 1.

DNEL = 79,0 mg/m?.

(AF4 6 olsaydi: DNEL = 13,2 mg/m?)

4. OECD414 tavsanli bir ¢calismada maternal toksisite
ve gelisimsel toksisite icin NOAEL'ler en az 150 mg/kg
bw/giin'diir. Standart tiiretmeden sapmalar:

Standart solunum hacmi sRV 0,23 m*kg viicut
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agwrhigidir. AF4, subakut siire i¢in 6 olurdu, ancak
AF4, yukaridakiyle aynit gerekgeyle 1 olarak ayarlandi.
NOAEL ile baslamak icin AF6 = 1.

DNEL = >48,9 mg/m?>.

(AF4 6 olsaydi: DNEL = >8,16 mg/m?)

5. Toksisite icin yaklasik 65 mg/kg bw/d'lik bir NOAEL,
siwganlarla yapilan bir OECD443 EOGRTS'den elde
edildi. Standart tiiretmeden sapmalar:

AF4, subkronik stire icin 2 olurdu, ancak AF4,
yukaridakiyle ayni gerekgeyle 1 olarak ayarlandi.
NOAEL igin AF6 = 1.

DNEL = yaklasik. 12,8 mg/m?.

(AF4 2 olsaydi: DNEL = yaklastk 6,4 mg/m?)

6. Erkek iireme sistemi iizerindeki etkiler icin yaklasik
89 mg/lg bw/d'lik bir NOAEL, si¢anlarla yapilan bir
OECD443 EOGRTS'den elde edildi. Varsayilan
degerlendirme faktorleri kullanildi (subkronik siire igin
AF4= 2; NOAEL icin AF6=1).

DNEL = yaklasik. 8,79 mg/m?.

Sonu¢: DNEL = 8,3 mg/m? maruz kalma stiresine
iliskin geleneksel degerlendirme faktorleri kullaniimig
olsa bile, mevcut uzun donemli calisma sonuclarinin
daha fazla agirligi géz oniinde bulunduruldugunda,
yani bu aciklama penceresinin baslangicinda
DNEL'nin standart tiirevi dikkate alindiginda.

Doz-cevap iliskisi icin AF:

3

Gerekgelendirme:

LOAEC'yi NOAEC'ye doniistiirmek icin 3'liik diisiik bir
degerlendirme faktoriiniin uygulanmasina izin veren
dik bir doz-cevap egrisi mevcuttur.

Maruz kalma siiresindeki farkliliklar ig¢in AF:

1

Gerekcelendirme:

Varsayilan.

Tiirler arasi farkliliklar icin AF (allometrik ol¢ekleme):
1

Gerekcelendirme:

Varsayilan.

Diger tiirler arast farkhiliklar i¢in AF':

2.5

Gerekcelendirme:

Varsayilan.

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

5

Gerekcelendirme:
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Varsayilan.

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

Varsayilan.

Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekcelendirme:

Varsayilan.

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

82,3 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

tekrarlanan doz toksisitesi

Orijinal ¢aligma rotasi:

Agiz

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

ECHA REACH Kilavuzu

Genel degerlendirme faktorii (AF):

12.5

Doz tamimlayici baglangi¢ noktasi:

NOEL

Deger:

417 mg/kg viicut agirligi/giin

Degistirilmis doz tanimlayicisimin baslangi¢ noktasi:
Nuh

Doz tanmimlayici baglangi¢ noktasinin degistirilmesine
iliskin aciklama:

Baslangi¢ noktast NOAELoral,si¢an, 14d = 417 mg/kg
bw/g'dir.

Aksi takdirde DNELlong-term igin kullanilan yontemle
ayni yontem kullanild.

DNEL =417x1x2,63x0,67x1,4/(1x25x5x1x1
x 1) = 82,3 mg/m?

DNE Akut / DNEL uzun vadeli = 82,3/8,3 = 417/42 =
9,9

Doz-cevap iligkisi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Tiirler arasi farkliliklar i¢in AF (allometrik ol¢ekleme):
1

Gerekcelendirme:

Varsayilan
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Diger tiirler arast farkhiliklar i¢in AF':
2.5

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Tiir i¢i farkliliklar icin AF':

5

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Tiim veritabanimin kalitesi icin AF:
1

Gerekgelendirme:

Varsayilan

Kalan belirsizlikler icin AF:

1

Gerekgelendirme:

Varsayilan

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi

DNEL ile ilgili bilgiler

Isciler - Dermal yoldan tehlike
Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)
Deger:

11,8 mg/kg viicut agirligi/giin

En hassas u¢ nokta:

tekrarlanan doz toksisitesi
Orijinal ¢aligsma rotasi:

Agiz

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

ECHA REACH Kilavuzu

Genel degerlendirme faktorii (AF):
150

Doz tamimlayici baslangi¢ noktast:
LOEL

Deger:

126 mg/kg viicut agirligi/giin
Degistirilmis doz tanimlayicisinin baslangi¢ noktast:
LOEL

Doz tammlayicit baslangi¢ noktasinin degistirilmesine
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iliskin aciklama:

- Ana NTP ¢alismasinin doz tanimlayicist
LOAELrat,oral,2yil = 126 mg/kg viicut agirligi/giin,
inhalasyon maruziyeti i¢in oldugu gibi segildi.

- Biyoyararlanim: Toksikokinetik ¢aliymalardan,
melaminin oral dozlamadan sonra sicanlarda hizla ve
neredeyse tamamen emildigi bilinmektedir. Varsayilan
oral emilim orant %100 kullantimistir. Sican ve
insanlar i¢in yalnizca diigiik bir dermal emilim tahmin
edilmektedir. Bilgi Gereksinimi ve CSA Kilavuzu'ndaki
R.7.12 Béliimii'ndeki ifade ve diisiik n-oktanol/su
boliigiim katsayist logPow = -1,22 dikkate alindiginda,
%10'luk bir dermal emilim ile hesaplama yapmak hakli
goriinmektedir. Diizeltme faktorii 10.

- Oral doz uygulanan si¢anlar igcin maruziyet kosullari,
iscilerin dermal maruziyeti olan 5 giin/hafta, 8 saat/giin
ile karsilastirildiginda 7 giin/hafta, 24 saat/giindii.
Sadece si¢anlar giinde iki ana periyotta yemek yiyor,
bu nedenle giin basina saat i¢in maruziyet diizeltmesi
kullanilmadi. Diizeltme faktorii = 1,4.

- Degerlendirme faktorleri (AF1 ila AF6), Bilgi
Gereksinimi ve CSA Kilavuzu'nun R.8-6 Tablosuna
gore secildi. AF1 = Allometrik ol¢ekleme; AF2 =
Tiirler arasi, kalan fark;, AF3 = Tiir i¢i; AF4 = Maruz
kalma stiresi; AF5 = Doz-tepki iliskisi; AF6 = Kalite
veri tabani. AF5 hari¢ varsayilan degerler kullanildi:
EFSA (2010) sayfa 103 tarafindan dogrulanan dik bir
doz-tepki egrisi, LOAEL'i bir vekil NOAEL'e
(sigan,oral,2 yi1l) doniistiirmek icin diisiik bir
degerlendirme faktorii AF5'in 3 olarak uygulanmasina
olanak tanir.

DNEL =126x10x1,4/(4x25x5x1x3x1)=118
mg/kg viicut agirligy/giin

NOAELmonkey,oral,90d'nin 60 mg/kg viicut
agirligy/giin'ii baslangi¢ noktasi olarak alindiginda
alternatif DNEL hesaplamasi: NOAELmonkey,dermal
= 60 x10 = 600 mg/kg viicut agirligi/giin. Allometrik
olgekleme igcin AF1 maymunlar i¢in sadece 2 olurdu,
diger yandan siire i¢cin AF4 maymunlarin ¢alisma
maruziyet stiresi nedeniyle 2'ye yiikselirdi, boylece
maymun ¢alismasindan si¢an ¢alismasina kiyasla daha
yiiksek bir DNEL sonucu elde edilirdi.
DNEL=60x10x1,4/2x25x5x2x1x1) =168
mg/kg viicut agirligi/giin
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Klimisch 4"in bir yayminda bildirilen az sayida
hayvanla yapilan maymun ¢alismasina kiyasla, DNEL
hesaplamasinin temeli olarak hakemli NTP si¢an
calismasi tercih edilmektedir.

Sonu¢: DNEL = 11,8 mg/kg viicut agirligi/giin
Doz-cevap iliskisi icin AF:

3

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Maruz kalma siiresindeki farkliiklar icin AF:
1

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Tiirler arasi farkliliklar i¢in AF (allometrik ol¢ekleme):
4

Gerekgelendirme:

Varsayilan

Diger tiirler arast farkliliklar i¢in AF:

2.5

Gerekgelendirme:

Varsayilan

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF':

5

Gerekgelendirme:

Varsayilan

Tiim veritabanimin kalitesi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

117 mg/kg viicut agirligi/giin

En hassas u¢ nokta:

tekrarlanan doz toksisitesi

Orijinal ¢aligma rotasi:

Agiz

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

ECHA REACH Kilavuzu

Genel degerlendirme faktorii (AF):

50
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Doz tamimlayict baslangi¢ noktasi:

NOEL

Deger:

417 mg/kg viicut agirligi/giin

Degistirilmis doz tanmimlayicisimin baslangi¢ noktasi:
NOEL

Doz tanmimlayici baslangi¢ noktasinin degistirilmesine
iliskin aciklama:

Baslangi¢ noktast NOAELoral,si¢can, 14d = 417 mg/kg
bw/g'dir.

Aksi takdirde DNELlong-term igin kullanilan yontemle
ayni yontem kullanild.

DNEL =417x10x1,4/(4x25x5x1x1x1) =117
mg/kg viicut agirligi/giin

DNE Akut / DNEL uzun vadeli = 117/11,8 = 417/42 =
9,9

Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekgelendirme:

Varsayilan

Tiirler arasi farkhiliklar i¢in AF (allometrik ol¢ekleme):
4

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Diger tiirler arasi farkhiliklar igin AF:

2.5

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

5

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Kalan belirsizlikler i¢in AF':

1

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hi¢bir tehlike belirlenmedi
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Calisanlar - Gozler i¢in tehlike

Yerel etkiler

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Ek bilgi - is¢iler

Genel Niifus - Solunum yoluyla tehlike

Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

1,5 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

tekrarlanan doz toksisitesi

Orijinal ¢aligma rotasi:

Agiz

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

ECHA REACH Kilavuzu

Genel degerlendirme faktorii (AF):

75

Doz tammlayict baslangi¢ noktast:

LOEL

Deger:

126 mg/kg viicut agirligi/giin

Degistirilmis doz tanimlayicisimin baglangi¢ noktasi:
LOAEC

Doz tamimlayicit baslangi¢ noktasinin degistirilmesine
iliskin aciklama:

Isciler icin yapilan hesaplamaya benzer bir hesaplama,
ancak asagidaki hususlara dikkat edilerek:

- Isciler a¢isindan biyoyararlamim: Diizeltme faktorii =
1.

- Sican icin standart solunum hacmi sRV, 24 saatlik
maruziyet i¢in 1,15 m%kg viicut agirligidir. Dontisiim
faktorii = 0,87.

- Artan solunum hacmi igin herhangi bir ayarlama
yvapilmadi: Diizeltme faktorii = 1.

- Pozlama kosullari: Diizeltme faktérii = 1.

- Tiir i¢i degerlendirme faktorii AF3 = 10.

Cocuklar icin ekstra AF uygulanmadi, ¢iinkii
cocuklarin yetiskinlerden daha hassas olduguna dair
bir belirti yok ve tiir i¢i AF3 olasi farkliliklar: zaten
kapsiyor. Dahasi, anatomik farkliliklar nedeniyle
insanlarin mesane tasi olusumuna sicanlardan daha az
duyarl olabilecegine dair diistinceler var (Cohen 1995,
Boliim 7.7). Bu, tiirler arast kalan farkhiliklar i¢in
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AF2"%i azaltabilir.
DNEL =126x1x087x1x1/(1x25x10x1x3x1)
= 1,5 mg/m?
Doz-cevap iliskisi icin AF:
éerekgelendirme:

Diisiik bir degerlendirme faktorii olan AF5'in 3 olarak
uygulanmasina olanak tantyan dik bir doz-cevap egrisi
mevcuttur ve bu da LOAEL'i bir vekil NOAEL'e
(sigan,oral,2y1l) doniistiirmek i¢in kullanilir.
Maruz kalma siiresindeki farkliliklar icin AF:

1

Gerekgelendirme:

Varsayilan.

Tiirler arasi farkliliklar i¢in AF (allometrik ol¢ekleme):
1

Gerekgelendirme:

Varsayilan

Diger tiirler arasi farkhiliklar igcin AF:

2.5

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

10

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

DNEL ile ilgili bilgiler

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hi¢bir tehlike belirlenmedi
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DNEL ile ilgili bilgiler

Genel Niifus - Dermal yoldan tehlike

Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

4,2 mg/kg viicut agirligi/giin

En hassas u¢ nokta:

tekrarlanan doz toksisitesi

Orijinal ¢aligma rotasi:

Agiz

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

ECHA REACH Kilavuzu

Genel degerlendirme faktorii (AF):

300

Doz tammlayici baslangi¢ noktast:

LOEL

Deger:

126 mg/kg viicut agirligi/giin

Doz tamimlayict baslangi¢ noktasinin degistirilmesine
iliskin aciklama:

Isciler icin yapilan hesaplamaya benzer bir hesaplama,
ancak asagidaki hususlara dikkat edilerek:

- Biyoyararlanim: Diizeltme faktorii = 10.

- Pozlama kosullari: Diizeltme faktorii = 1.

- Tiir i¢i degerlendirme faktorii AF3 = 10.

Cocuklar icin ekstra AF uygulanmadh, ¢iinkii
cocuklarin yetigkinlerden daha hassas olduguna dair
bir belirti yok ve tiir i¢i AF3 olasi farkliliklar: zaten
kapsiyor. Dahasi, anatomik farkliliklar nedeniyle
insanlarin mesane tasi olusumuna sicanlardan daha az
duyarl olabilecegine dair diigiinceler var (Cohen 1995,
Boliim 7.7). Bu, tiirler arasi kalan farkliliklar i¢in
AF2'vi azaltabilir.

DNEL =126x10x1/(4x25x10x1x3x1)=4,2
mg/kg viicut agirligi/giin

Doz-cevap iligkisi icin AF:

3

Gerekcelendirme:

LOAEL'i bir vekil NOAEL'e doniistiirmek i¢in diistik bir
degerlendirme faktorii AF5'in 3 olarak uygulanmasina
izin veren dik bir doz-cevap egrisi
mevcuttur.sigan,oral, 2yil

Maruz kalma siiresindeki farkliliklar i¢in AF:
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1

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Tiirler arasi farkliliklar i¢in AF (allometrik 6l¢ekleme):
4

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Diger tiirler aras: farkliliklar i¢in AF:
2.5

Gerekgelendirme:

Varsayilan

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

10

Gerekgelendirme:

Varsayilan

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:
1

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Akut/kisa siireli maruziyet
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
DNEL ile ilgili bilgiler

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
Akut/kisa siireli maruziyet
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
Genel Niifus - Oral yoldan tehlike
Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)
Deger:

0,42 mg/kg viicut agirligi/giin
En hassas u¢ nokta:

tekrarlanan doz toksisitesi
Orijinal ¢aligsma rotasi:

Agiz

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:
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ECHA REACH Kilavuzu

Genel degerlendirme faktorii (AF):

300

Doz tamimlayici baglangi¢ noktasi:

LOEL

Deger:

126 mg/kg viicut agirligi/giin

Doz tamimlayict baslangi¢ noktasinin degistirilmesine
iliskin aciklama:

Genel halkin dermal maruziyetine benzer bir
hesaplama, ancak asagidakilere dikkat edilerek yapilir:
- Biyoyararlanim: Diizeltme faktorii = 1.

- Pozlama kosullari: Diizeltme faktorii = 1.

- Tiir i¢i degerlendirme faktorii AF3 = 10.

Cocuklar icin ekstra AF uygulanmadi, ¢iinkii
cocuklarin yetigkinlerden daha hassas olduguna dair
bir belirti yok ve tiir i¢i AF3 olasi farkliliklar: zaten
kapsiyor. Dahasi, anatomik farkliliklar nedeniyle
insanlarin mesane tasi olusumuna sicanlardan daha az
duyarli olabilecegine dair diisiinceler var (Cohen 1995,
Boliim 7.7). Bu, tiirler arasi kalan farkliliklar i¢in
AF2'vi azaltabilir.

DNEL =126x1x1/(4x25x10x1x3x1) =042
mg/kg viicut agirligi/giin

Doz-cevap iliskisi icin AF:

3

Gerekcelendirme:

Diisiik bir degerlendirme faktorii olan AF5'in 3 olarak
uygulanmasina olanak tantyan dik bir doz-cevap egrisi
mevcuttur ve bu da LOAEL'i bir vekil NOAEL'e
(sigan,oral,2y1l) doniistiirmek i¢in kullanilir.

Maruz kalma stiresindeki farkliliklar igin AF:

1

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Tiirler arasi farklihiklar icin AF (allometrik olcekleme):
4

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Diger tiirler arast farkhiliklar i¢in AF':

2.5

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

10

Gerekcelendirme:
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Varsayilan

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:
1

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekcelendirme:

Varsayilan

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi

DNEL ile ilgili bilgiler

Genel Niifus - Gozler igin tehlike
Yerel etkiler

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi

Ek bilgi - Genel Niifus

2008-2010 yillarinda WHO, EFSA ve FDA tarafindan
TDI'nin diisiiriilmesinin DNEL'lerin tiiretilmesinde
uygulanmamasinin nedenleri:

Bazi saglik ve gida giivenligi otoriteleri tarafindan
Tolere Edilebilir Giinliik Alimlar (TDI)
bildirilmektedir, bkz. Béliim 13. Bu baglamda, REACH
kapsamindaki melaminin gida veya yeme eklenmesinin
amaglanmadig diistiniilmelidir. Yasadisi olarak
tiretilen sahte gida veya yem, REACH kapsamindaki
kayit icin onemli degildir. Ayrica, sahte gidalardaki
diger triazinlerle etkilesim ve sahte gidalara maruz
kalma konusundaki belirsizlikler, saglik otoriteleri
tarafindan TDI'nin tiiretilmesinde faktorlerdir ve
REACH kapsamindaki DNEL 'nin tiiretilmesinde dikkate
alinmamalidir. Bu nedenle, TDI'ler burada yalnizca
eksiksizlik nedenleriyle sunulmaktadir ve REACH
amaclart i¢cin benimsenmemelidir.

2009 yuinda WHO, 0,2 mg/kg viicut agirligi/giinliik bir
TDI belirledi. Bench Mark Dose kavrami, NTP 1983 ve
Tyl 1982/1983"in subkronik verilerine uygulanarak
NTP sonuglart igin en diisiik BMDL10 degeri 35 mg/kg
viicut agirligi/giin ve Tyl sonuglari igin en diistik
BMDLI0 degeri 384 mg/kg viicut agirligi/giin olarak
belirlendi. Daha muhafazakar deger, daha ileri
hesaplamalar igin benimsendi. WHO: " Bebeklerin
potansiyel olarak artan duyarliligi ve veri belirsizlikleri
igin, varsayian 100 katlik belirsizlik faktoriine ek 2
katlik bir faktér uygulandi. Verilerdeki belirsizlik,

Sayfa 29 /40



GUVENLIK BiLGi FORMU

23 Haziran 2017 tarihli, 30105 sayil." T.C. Gevre ve Sehircilik Bakanligi,
KKDIK Yénetmeligi, Ek-2" hiikiimlerine uygun olarak diizenlenmistir.

Dizenleme Sayisi: 1
Yeniden Diizenlenme ve Yayin Tarihi: - Hazirlama Tarihi: 21.02.2025

dokularin formalinle hazirlanmasinin 6nemli miktarda
kristal veya tas kaybina yol agabilecegini ve bunun da
daha sonra tas olusumunun ve dolayistyla test edilen
dozun toksisitesinin hafife alinmasina neden
olabilecegini gosteren ¢alismalardan
kaynaklanmaktadir. "

Ayrica melamin ve siyaniirik asit etkilesimleri, ek
degerlendirme faktorii tarafindan kapsanan
belirsizliklerin bir kaynagi olarak belirtildi. WHO
degerlendirmesi, muhtemelen kaybolan mesane taslari
sorununun zaten kabul edildigi Tyl ¢alismasinin daha
yiiksek BMDL10'unu ihmal ettigi icin oldukca abartili
en kotii durum tarafinda gériiniiyor. Yine de WHO,
haksiz yere ek bir giivenlik faktorii ekled;.

EFSA 2008 , Boliim 13'e bakin, 0,5 mg/kg viicut
agirligy/giinliik bir TDIoral yayinladi. EFSA: "Melamin
toksisitesinin (insanlarda) birincil hedef organi
bobrektir. Bobrek hasarinin gelisimi i¢in zaman 6lgegi
konusunda belirsizlik vardir. Bu nedenle, EFSA
nispeten kisa bir siire boyunca melaminle kirlenmis
tirtinlerin tekrar tekrar tiiketilmesiyle ortaya
¢tkabilecek olasi saglik etkilerini goz ontinde
bulundurarak 0,5 mg/kg viicut agirligi tolere edilebilir
guinliik alim (TDI) uyguladi.” TDI, 0,42 mg/kg viicut
agwrligi/giinliik DNEL'den ¢ok farkl degildir.

EFSA 2010 melamin i¢in TDI'yi 0,2 mg/kg bw/giin'e
diistirdii. EFSA, WHO'nun yaptigi ayni NTP
calismasint kullandi, Tyl ¢alismasinit da ihmal etti,
ancak WHO'dan daha muhafazakar bir BMDLI0 olan
19 mg/kg bw/giin tiiretti.

FDA 2008 yuinda TDI'yi 0,63 mg/kg bw/giin'den 0,063
mg/kg bw/giin'e degistirdi. Iki neden sunuldu:

1) FDA: " Giivenlik/risk degerlendirmesi baslangi¢
noktast olarak 0,63 mg/kg viicut agirligit TDI'yi (Tolere
Edilebilir Giinliik Alim) kullandi. Bu TDI, yalnizca
melamin tizerine yapilan 13 haftalik bir sican
calismasinin sonuglarina dayantyordu. Melamin ve
analoglarimin (siyaniirik asit, ammelid ve ammelin) egit
giicte oldugu varsayildi. Ancak giivenlik/risk
degerlendirmesi, melamin ve siyaniirik aside birlikte
maruz kalmanin artan toksisiteye yol a¢tigini gosteren
calismalar: dikkate aldi; bu da giivenlik/risk belirleme
konusunda yiiksek derecede belirsizlik yaratiyor. Bebek
mamasi digindaki gidalar igin giivenlik/risk
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degerlendirmesi, melaminle ilgili birden fazla bilesige
birlikte maruz kalma konusundaki belirsizlikleri telafi
etmek icin ek 10 kat giivenlik faktorii uyguladi. Bu
gtivenlik faktoriinii uygulayarak ve TDI'yi kullanarak,
giivenlik/risk degerlendirmesi 'bebek mamasi disindaki
gidalarda 2,5 ppm'nin altindaki melamin ve
analoglarinin seviyelerinin halk saghg: endiselerine yol
ag¢madigi' sonucuna vardi. Bebek mamast igin,
glivenlik/risk degerlendirmesi, mevcut bilgilere
dayanarak, bebek mamasinda halk saghg: endiselerine
yol agmayacak bir melamin ve analoglar: seviyesi
belirlemek icin boyle bir giivenlik faktoriiniin
uygulanamayacagini belirledi. Bu, birden fazla
melamin analoguyla kirlenmis bebek mamalarina ozgii
birkag faktore dayaniyordu, érnegin iiriin ¢ogu bebek
icin toplam kalorik maruziyeti temsil ediyor, maruziyet
aylarca kronik ve tiriinleri tiiketen kisiler bobrek
sistemleri tam olarak gelismemis olabilecek bebekler ve
yiirtimeye baslayan ¢ocuklar .

REACH kapsaminda kayit altina alinacak melamin
yiiksek saflikta oldugundan, sahte gidalardaki
melaminin diger triazinlerle etkilesimlerinin dikkate
alinmasi o6nemli degildir.

2) FDA: " Bebekler yetiskinlerden daha hassas olabilir
¢linkii 6rnegin, bebek mamasi tek besin kaynagidur,
maruziyet 12 aya kadar devam eder ve bobrek
fonksiyonu yetiskinlere kiyasla daha olgunlagsmamus
olabilir. Bu, giivenlik/risk belirlemesi a¢isindan yiiksek
derecede belirsizlik yaratir. Bu kosullar goz oniine
alindiginda, FDA bu belirsizlikleri telafi etmek icin ek
10 kat giivenlik faktorii uygulayarak 1000 katlik
birlesik giivenlik faktorii elde etmistir. Bu, 0,063 mg
melamin/kg-bw/giin TDI/10 ile sonuclanir. " Oncelikle,
bebeklerin yetiskinlerden daha hassas olduguna dair
bir gésterge yoktur, yukariya bakin. Bilgi Gereksinimi
ve CSA Kilavuzundan " 10'luk varsayilan faktor,
ornegin ¢ocuklar ve yaslilar dahil olmak iizere niifusun
daha biiyiik bir boliimiinii korumak igin yeterlidir ".
Ikinci olarak, bebeklerin sahte gidalarda daha fazla
melamin tiiketebilecegi iddiast TDI tiiretimi a¢isindan
gecerli degildir, ¢iinkii daha yiiksek maruziyet, tehlike
degerlendirmesinde degil, maruziyet
degerlendirmesinde dikkate alinmalidr.

Sonug : Hesaplanan DNEL degerlerini bir
degerlendirme faktoriinii artirarak veya bir tane daha
ekleyerek diistirmenin hi¢bir gerekgesi kalmamigtir.
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8.1.Kontrol parametreleri

Biyolojik sinir degerleri Icerik(ler) icin herhangi bir biyolojik maruz kalma siniri
belirtilmemistir.

Onerilen izleme Standart izleme prosediirlerini izleyin.
prosediirler

Etkisiz diizeyler tiiretildi

(DNEL'ler)

Miisait degil.

Hic¢bir etki ongoriilmedi

konsantrasyonlar (PNEC'ler)

Miisait degil.

8.2. Pozlama kontrolleri

Genel havalandirma normalde yeterlidir. Bir Maruz Kalma Kontrol Yaklasimi (ECA)
olusturulmustur.

OEL/Mesleki Tehlike Kategorisine ve

Sahaya veya operasyona 6zgii risk degerlendirmesinin sonucu.

Uygun miihendislik

kontroller

Kisisel koruyucu ekipman gibi bireysel koruma onlemleri

Kisisel koruyucu ekipmanlar CEN standartlarina uygun ve uygun sekilde se¢ilmelidir.

kisisel koruyucu ekipmanin tedarikgisi ile goriisme. Asagidaki durumlarda tiim yerel
diizenlemelere uyun:

Isyerinde kigisel koruyucu ekipman (KKD) kullaniimaktadir.
Goyyiiz korumast

Normalde gerekli degildir. Temas olasiligi varsa, yan korumalar: olan giivenlik gozliikleri
kullanilmasi tavsiye edilir. (Ornegin. TR 166)

Cilt korumasi

Normalde gerekli degildir. Uzun siireli veya tekrarlanan cilt temasit durumunda uygun
koruyucu eldiven kullanin. Se¢me koruyucu indeksi 6 (>480 dakika) olan kimyasallara
dayanikl koruyucu eldivenler (EN 374) niifuz etme stiresi).

El korumast

Normalde gerekli degildir. Sigramaya veya sigramaya karst koruma olarak uygun koruyucu
giysiler giyin.

bulasma. (Sigrama i¢in EN 14605, toz i¢in EN ISO 13982).

Diger

Normalde hicbir kigisel solunum koruyucu ekipmam gerekli degildir. Isgiler karsi karsiya
geldiginde

Maruz kalma sinirimin tizerindeki konsantrasyonlarda uygun sertifikall solunum cihazlari
kullaniimalidir. Nerede nefes alabilen aerosoller/toz olustugunda, organik gazlar/buharlar
i¢cin uygun kombinasyon filtresi kullanin,
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inorganik, asit inorganik, alkalin bilesikler ve toksik par¢aciklar (orn. EN 14387).
Solunum koruma

Termal tehlikeler Gerektiginde uygun termal koruyucu giysiler giyin.

Malzemeyi kullandiktan sonra yikamak gibi iyi kisisel hijyen onlemlerine daima uyun.

ve yemeden, i¢cmeden ve/veya sigara icmeden once. Is kiyafetlerini ve koruyucular
kirleticileri gidermek i¢in ekipmanlari diizenli olarak yikayin.

Nitelikli bir ¢evre, saghk ve giivenlik uzmanindan. Uygun izleme yontemlerine iliskin tavsiye
icin rehberlik isteyin

Cevresel maruziyet kontrolleri kontrol onerileri

Tehlike rehberligi ve Cevre yoneticisi tiim onemli salimimlar konusunda bilgilendirilmelidir.

Boliim 9: FIZIKSEL VE KIMYASAL OZELLIKLER

9.1 Genel Bilgiler

Goriintim Toz
Renk Gri
Koku Karakteristik
9.2 Onemli Saglik Giivenlik ve Cevre Bilgileri
pH-(direkt) (20 °C) Uygulanmaz
Kaynama Noktast (°C) 760 mmHg Belirlenmemigtir
Parlama Noktasi Alev Alma Noktas: (°C ) Uygulanmaz
Alev Alma Sicakligi (°C) Belirlenmemistir.
Patlama Ozellikleri Belirlenmemistir.
Oksitleme Ozellikleri Belirlenmemistir.
Buhar Basinci Belirlenmemistir.
Yogunluk: 1,12+0,02 g/cm?
Uygulanacak Zemin Sicakligi: +5°C- +25°C
Yiizey Koruma Siiresi: 24 saat

Not: Yukaridaki degerler +23°C de ve %50 bagil nem igin verilmistir. Yiiksek sicakliklar siireyi
kasaltir, diisiik sicakliklar stireyi uzatir

Buhar Yogunlugu Belirlenmemigtir.
Buhar Hizi, orani Belirlenmemistir.
9.3 Diger Bilgiler

Erime Noktasi (’°C) Belirlenmemigtir.
Hletkenlik Belirlenmemistir.
Kendiliginden Parlama Sicakligi ( °C) Belirlenmemistir.
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Boliim 10: STABILITE VE REAKTIVITE

10.1. Tepkime

Normal sartlar altinda tehlikeli reaksiyonlar olusmaz.
10.2 Kimyasal Kararhihik

Normal kullanim ve muhafaza kosullari altinda kararhdur.
10.3 Zararh Tepkime Olasithig1

Normal sartlar altinda tehlikeli reaksiyonlar olusmaz.
10.4 Kacinilmas: Gereken Durumlar

Is1 ve neme maruz birakmayiniz.
10.5 Kacinilmasi Gereken Maddeler

Giiglii oksitleyici maddelerden kagininiz.
10.6 Zararli Bozunma Uriinleri

Giiglii oksitleyici maddeler.

Boliim 11: TOKSIKOLOJI BILGILERI

11.1 Genel
11.2 Akut Toksisitesi

Kimyasal Ismi CAS No
Calcium 1317-65-3 Smiflandirilmamag
Carbonate
Portland Cement| 65997-15-1 Swmiflandirilmamag
Oral toksisite igin iki giivenilir calisma degerlendirildi.
Akut inhalasyon toksisitesi ¢alismasinda siganlar 640
Triiron mg/m? (ulasilabilir maksimum konsantrasyon) Fe304

1317-61-9 nanopartikiil konsantrasyonuna maruz birakild.
Hayvanlarin hi¢cbiri 6lmedi. Demir oksit grubu igin bir
vekil olarak Fe2O3 ile yapilan ek bir akut inhalasyon
toksisitesi calismasinda ayirt edici doz 5050 mg/m? idi.
Oral uygulama basina: Si¢anlarda akut oral toksisite
tizerine 4 ¢calisma ve farelerle 2 ¢alisma mevcuttur. Her
calisma sonucu LD50 > 3000 mg/kg viicut agirlig
saglar. En giivenilir caliyma olan NTP ¢alismas,
anahtar ¢alisma olarak secilmistir. Evkek sicanlar icin
LD50 = 3161 mg/kg viicut agirligi ve disiler i¢in biraz
daha yiiksek oldugunu bildirmektedir.

tetraoxide

Melamine 108-78-1

Solunum yolu: Sadece bir ¢calisma (Muijser 1988)
yeterince giivenilir kabul edilir. LC50 solunum, sigcan
>5190 mg/m3 (yukaridaki alana girilemeyen bir
deger). Diger iki ¢alisma yeterince ag¢iklanmamis ve
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yeterince giivenilir degildir, bu da Ubaydullayev
1993'te test maddesi-hava karisiminin iiretim yontemini
belirsiz birakir ve Hofmann 1969'un ¢alismasinda
yeterince yiiksek bir konsantrasyona ulagmaz.

Dermal maruziyet: Calisma, REACH kriterleri
uygulanarak muaf tutulmustur: "Akut toksisite igin
dermal yoldan test yapilmasi, asagidaki durumlarda
uygundur: (1) maddenin solunmasi olasi degilse; ve (2)
tiretim ve/veya kullanim sirasinda cilt temasi olastysa,
ve (3) fizikokimyasal ve toksikolojik ozellikler, cilt
yoluyla onemli oranda emilim potansiyeli oldugunu
gosteriyorsa."

Kriter (1) ve (3) karsilanmamistir, bu nedenle test
uygun degildir. Kriter (1): Inhalasyon olasi degildir ve
inhalasyon yoluyla akut toksisitenin arastirilmasi
gergeklestirilmistir, bkz. 7.2.2. Kriter (3): Melamin
diisiik akut oral toksisiteye sahiptir, bkz. 7.2.1., bu
nedenle ve beklenen diisiik dermal emilim nedeniyle
akut dermal toksisitenin oral toksisiteyi asmasi olasi
degildir. Diisiik dermal emilim, diigiik bolme
katsayisindan tahmin edilir, bkz. Boliim 7.1.2.

Akut dermal toksisite tizerine yapilmig eski bir
calismada, > 1000 mg/kg viicut agirligi LD50 dermal
sican degerinin bildirilmesi (yukaridaki alana
girilemeyen bir deger) tahmini diigiik akut dermal
toksisiteyi desteklemektedir.

b) Cilt Asinmasi/ Tahrisi: Kuru ¢imentonun islak cilde temasi veya nemli-islak
cimentoya maruz kalma halinde; ciltte ¢atlama veya cilt fissiirleri, kalinlagmasina
neden olabilir. Asinma ile uzun siireli temas ciddi yaniklara neden olabilir.

¢) Ciddi Goz Hasarlar/ Tahrisi: Cimento ile dogrudan temas mekanik stres, ani veya
gecikmeli tahris veya iltihap ile kornea hasarina yol agabilir. Biiyiik miktarlarda
kuru ¢imento veya islak ¢imento si¢ramasi ile dogrudan temas oldugunda kimyasal
vaniklara ve orta goz tahrisi (Ornegin. konjunktivit veya blefarit) ile kérliik arasinda
degisen etkilere neden olabilir

d) Solunum Yollari veya Cilt Hassaslagmasi: Cimento bogaz ve solunum yollarini
tahris edebilir. Oksiirme, hapsirma ve nefes darligi mesleki maruziyet simirlar asan
limitlere maruz kaldiktan sonra ortaya ¢ikabilir. Mesleki maruziyet simirlarint asan
solunabilir toza maruz kalma; kronik oksiiriik, nefes darligi ve kronik obstriiktif
akciger hastaligina (KOAH) neden olabilir.

Bazi kisiler islak ¢imentoya maruz kaldiginda, alerjik kontakt dermatit, tahris edici
dermatit indiikler veya ¢oziiniir Cr (V1) immiinolojik reaksiyonu ile yiiksek pH in

Sayfa35/40



GUVENLIK BiLGi FORMU

23 Haziran 2017 tarihli, 30105 sayil." T.C. Gevre ve Sehircilik Bakanligi,
KKDIK Yénetmeligi, Ek-2" hiikiimlerine uygun olarak diizenlenmistir.

Dizenleme Sayisi: 1
Yeniden Diizenlenme ve Yayin Tarihi: - Hazirlama Tarihi: 21.02.2025

neden oldugu egzama sergileyebilir [Referans (4)]. Ciltteki yaniti; hafif bir
kizarikliktan siddetli dermatite kadar ¢esitli formlarda ortaya ¢ikar ve bu iki
mekanizma bir kombinasyonda olabilir. Tam bir tani belirlemek genellikle zordur.
Cimento iginde ¢oziilebilir Cr (V1) indirgeyici madde iceriyor ve etkinlik siiresi
astimadig takdirde, duyarliligi artirici bir etki beklenmemektedir [Referans (3)].
Biiyiik miktarlarda yutulmasi gastrointestinal sistemde tahrige neden olabilir.

e) Esey Hiicre Mutajenitesi : Gegerli degildir.

) Kanserojenite: Gegerli degildir.

g) Ureme Sistemi Toksisitesi: Gegerli degildir.

h) BHOT Tek Maruz Kalma: Cimento tozunun solunmasi; mevcut solunum sistemi
hastaliklar: (amfizem/astim vb.) veya mevcut deri ve/veya goz hastaliklart gibi tibbi
durumlarin sartlarim agirlastirir.

i) BHOT Tekrarli Maruz Kalma: Gegerli degildir.

J) Aspirasyon Zarari: Gegerli degildir.

Boliim 12: EKOLOJIK BILGILER

12.1 Toksisite

Kimyasal Ismi CAS No

gZZ)igZ;te 1317-65-3 Swmiflandiriimamis

Portland Cement| 65997-15-1 Swmiflandirilmamag

Su canlilari icin tehlike

Tatli su

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
Deniz suyu

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi

STP

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
1317-61-9 Tortul (tatl su)

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
Tortul (deniz suyu)

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi

Hava icin tehlike

Hava

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hi¢bir tehlike belirlenmedi
Karasal organizmalar igin tehlike

Triiron
tetraoxide
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Toprak

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
Ywrtici hayvanlar igin tehlike
Ikincil zehirlenme

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
biyolojik birikim potansiyeli yok
Su canlilari icin tehlike

Tatl su

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC aqua (tath su)

PNEC degeri:

0,51 mg/L

Degerlendirme faktorii:

10

Ekstrapolasyon yontemi:
degerlendirme faktorii

PNEC tatli su (aralikli salimimlar):
2 mg/L

Deniz suyu

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC aqua (deniz suyu)

PNEC degeri:

0,051 mg/L

Degerlendirme faktorii:

100

Ekstrapolasyon yontemi:
degerlendirme faktorii

STP

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC STP

PNEC degeri:

200 mg/L

Degerlendirme faktorii:

10

Ekstrapolasyon yontemi:
degerlendirme faktorii

Tortul (tatl su)

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC tortusu (tatl su)

PNEC degeri:

2.524 mg/kg tortu kuru agirlig
Ekstrapolasyon yontemi:

denge boliigiim yontemi

Tortul (deniz suyu)

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC tortusu (deniz suyu)

Melamine 108-78-1
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PNEC degeri:

0,252 mg/kg tortu kuru agirlig
Ekstrapolasyon yontemi:

denge boliigiim yontemi

Hava icin tehlike

Hava

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
Karasal organizmalar igin tehlike
Toprak

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC topragt

PNEC degeri:

0,206 mg/kg toprak kuru agirlig
Ekstrapolasyon yontemi:

denge boliigiim yontemi

Ywrtict hayvanlar i¢in tehlike
Ikincil zehirlenme

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
biyolojik birikim potansiyeli yok

12.5 PBT ve vPvB degerlendirmesinin sonuclar

Madde, 1907/2006 Sayilr Yonetmeligin (AT) XIII. Eki dogrultusunda PBT ve ya vPvB kriterlerini
karsilamaz.

12.6 Diger olumsuz etkiler

Cevreye atilmasi onlenmelidir.

Boliim 13: IMHA ETME HUSUSLARI

13.1.Atik aritma yontemleri

Kanalizasyon ve drenaj sistemlerine, yer iistii ve yer alti sularina karistirlmamalidr.
Kalintilardan/kullanilmayan iiriinlerden ortaya ¢ikan atik

Icerigi/kaplar: yerel yonetmeliklere uygun seklide imha edin.

Kirli paket

Yerel Yonetmeliklere uygun bertaraf edin/ettirin.

Boliim 14: TASIMA BILGILERI

14.1 UN Numarasi

ADR : Tehlikeli madde olarak diizenlenmemistir
IMDG : Tehlikeli madde olarak diizenlenmemistir
IATA P : Tehlikeli madde olarak diizenlenmemistir
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14.2 Uygun UN tasimacilik adi

ADR : Tehlikeli madde olarak diizenlenmemigstir
IMDG : Tehlikeli madde olarak diizenlenmemistir
IATA P : Tehlikeli madde olarak diizenlenmemistir

14.3 Tasimacilik zararlilik sinif(lar)

ADR : Tehlikeli madde olarak diizenlenmemistir
IMDG : Tehlikeli madde olarak diizenlenmemistir
IATA_P : Tehlikeli madde olarak diizenlenmemistir

14.4 Ambalajlama grubu

ADR : Tehlikeli madde olarak diizenlenmemistir

IMDG : Tehlikeli madde olarak diizenlenmemistir

IATA (Kargo) : Tehlikeli madde olarak diizenlenmemistir
IATA P (Yolcu) : Tehlikeli madde olarak diizenlenmemigtir

14.5 Cevresel zararlar
Tehlikeli madde olarak diizenlenmemistir

14.6 Kullanici icin ozel onlemler
Notlar : Tasimacilik kurallarina gore tehlikeli maddeler sinifina girmez.

14.7 MARPOL 73/78 Ek Il ve IBC Koduna gore Toplu Tasimacilik
Oldugu gibi temin edilmiy iiriinler icin gecerli degildir.

Biliim 15: DUZENLEYICI BILGILER

Kimyasallarin Envanteri ve Kontrolii Hakkinda Yonetmelik-KEK
[ R.G.26/12/2008 tarhli ve 27092 ( Miikerrer)]

Tehlikeli Madde ve Miistahzarlara iliskin Giivenlik Bilgi formlarinin Hazirlanmasi Hakkinda
Yonetmelik [ R.G.26/12/2008 — 27092 ( Miikerrer ) |

Tehlikeli Maddelerin Siniflandiriimasi, Ambalajlanmasi Ve Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelik.
[R.G.26/12/2008 — 27092 ( Miikerrer ) |

Tehlikeli Maddelerin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi Ve Ambalajlanmas: Hakkinda Yonetmelik
[R.G.11/12/2013 — 28848 ( Miikerrer ) ]

Zararli Madde ve Karigimlara Iliskin Giivenlik Bilgi Formlarinin Hazirlanmas: Hakkinda
Yonetmelik” (13.12.2014-29204 resmi gazete)
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Tehlikeli Maddelerin Karayolu ile Tasinmas: Hakkinda Yonetmelik
(R.G. 31/03/2007 — 26479 )

16: DIGER BILGILER

Kullanima Yonelik Egitim Onerisi: Giivenlik Bilgi Formundaki kullanim ve depolama
sartlarina uygun kullanilmalidir.

Giivenlik Bilgi Formu, 23 Haziran 2017 tarihli, 30105 sayili.” T.C. Cevre ve Sehircilik
Bakanligi, KKDIK Yonetmeligi, Ek-2" hiikiimlerine uygun olarak diizenlenmigtir. Tanimi yapilan
madde veya miistahzari, sadece 6zel amact i¢in kullaniniz. Bu giivenlik veri ¢izelgesinde sunulan
bilgiler GRADE BOYA VE YALITIM TEKNOLOJILERI SANAYI TICARET LIMITED
SIRKETI den alinan bilgiler isiginda hazirlanmis olup, yayinlandigi tarih itibariyle sahip olunan
en gegerli bilgilerdir. Verilen bilgiler, sadece giivenli tasima, kullanma, depolama, imha icin
yvardimct olmak amaciyla tasarlanmistiv. Bu dokiiman ve verilen malumat, madde veya miistahzarin
herhangi bir ozelligi i¢in garanti olusturmaz ve kalite spesifikasyonu sayilmaz. Hukuki baglayiciligi
voktur ve kontrat iligkisi dogurmaz.

Bu malumatta ki bilgiler, bu metinde belirtilen ozel malzeme(ler) ile ilgilidir ve aksi metinde
belirtilmedigi siirece, baska malzemelerle birlikte veya herhangi bir iglemde kullanilan malzemeler
ve degisime ya da isleme tabi tutulmus malzemeler i¢in gegerli degildir.

Diizenlenme ve Yayin Tarihi 221.02.2025
Hazirlayan . Murat KIZILOVA
Sertifika No/Sertifikali GBF Hazirlayicist 2 NBC04.55.03&04.01.2024
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