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: 26.02.2025

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

Ticari Adi : NEMKES FLEX LIKIT / LIKIT MEMBRAN AKRILIK ESASLI SU
YALITIM URUNU

1.2 Kullanimy/Uygulama Alani: Yalitim Maddesi

1.3 Uretici Firma:

Firma Ad GRADE BOYA VE YALITIM TEKNOLOJILERI SAN. TIC. LiM. 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 Yardum Merkezi 112
Zehir Danisma Merkezi 114
Itfaiye  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:

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/¢ikartn. 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 énce yikayin.

(Depolama)

P405 — Kilit altinda saklayin.

(Bertaraf)

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

Diger tehlikeler
Bulunmamaktadr.
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Biliim 3: BILESIM/ICERIK MADDELERLE ILGILI BILGILER

Actklama
Bilesen CAS Numarast | EC Numarasi Igerik % Siniflandirmasi
(ISO/IUPAC ady) gertic 7o
; 1317-65-3 215-279-6 i Cilt Tahrisi 2H315
Calcium Carbonate 35-50 Géz Baraji 1 H318
Ammonia, aqueous 7. s Cilt As. 14 H314
olution 1336-21-6 215-647-6 1525 | STOTSE3  H335
Styrene, 2-ethylhexyl
acrylate,isobutyl 68240-06-2 - 15-25 Stniflandirilmamus
methacrylate polymer
Titanium dioxide 13463-67-7 2-5 Stniflandiriimamus
Isotridecanol,ethoxylated 9043-30-5 0,5-1,0 Swmiflandirimamus
Benzene, mono-C10-13- 84961-70-6 284-660-7 0.2-0.3 Asp. Toks. 1, H304
alkyl derivs. e : -

Akut Toksik 4, H302
111-76-2 203-905-0 0.1-0,2 Cilt Tahrisi 2, H315

2-butoxyethanol
Goz Tah. 2, H319

Boliim 4: ILK YARDIM TEDBIRLERI

4.1. 11k yardim tedbirleri ile ilgili aciklamalar

Solunmasi halinde
e  SOLUNDUGUNDA: Zarar goren kisiyi temiz havaya ¢ikartin ve kolay bicimde nefes
almast igin rahat bir pozisyonda tutun. Bknz. Baslik 2.2.
Deriyle temast halinde
e DERIILE TEMAS HALINDE ise: Bol sabun ve su ile iyice yikayin.
Gozlerle temasi halinde
o Temiz kullanma suyu ile hemen goz altlar: da dahil olmak iizere en az 15 dakika yikayiniz.
e Gecikmeden tibbi yardim aliniz; agri devam ederse veya tekrarlarsa tibbi yardim aliniz.
e GOZILE TEMAS HALINDE ISE: Su ile birkag dakika dikatlice durulayn. Takili ve
vapmasi 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 goriilen onemli belirtiler ve etkiler
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Maruz kalinma veya etkileme halinde ISE: Tibbi yardim/bakim alin. Bknz. Baslik 2.2.

4.3. Tibbi miidahale ve iozel 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 gésteriniz. Bknz. Baslk 2.2.

Biliim 5: YANGINLA MUCADELE TEDBIRLERI

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

5.1. Yangin Sondiiriiciiler

Yangin sondiirme yontemlerinin hepsi uygundur.

5.2. Madde veya karisimdan kaynaklanan ozel zararlar

Diger malzemelerin yanmasina destek olmaz.

5.3. Yangin Sondiirme Ekipleri Icin Tavsiyeler

Uriin yanici ve patlayici olmadigi icin 6zel ekipmana gerek yoktur.
Yanginla miicadele icin kullanilan tiim ekipmanlar gecerlidir.

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¢in

8. baslik altinda tanimlanan koruyucu kiyafetleri giyiniz ve 7. baslik altinda verilen

emniyetli tasima 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 oldukg¢a dokiilen yeri kuru bir sekilde muhafaza ediniz.

Kuru karigim :

Hava yoluyla serpintiye neden olmayacak temizleme yontemleri kullaniniz, ornegin,

- Hava emisli temizleyici (viiksek etkinlige sahip par¢acik filtresi (HEPA filtresi) ile

donatilmis endiistriyel tasinabilir birimler).

- Silerek, 1slak bir sekilde fircalayarak, su spreyleri veya hortumlar kullanarak tozu

temizleyiniz (tozun havaya karigsmamasti igin ince taneli sprey tiirii cihazlar kullanarak)

ve bulamact yerden aliniz.

Eger bunlar tatbik etmek miimkiin degilse, su ile bulamag haline getirerek yerden aliniz

(bakiniz: 1slak karigim).

Islak temizleme yontemleri veya hava emisli temizlemenin miimkiin olmadigt

durumlarda ve sadece fir¢alar yardimiyla kuru temizlemenin miimkiin oldugu yerlerde,

iscilerin uygun kisisel korunma kiyafetleri giydiginden ve tozun yayilmasinin

onlendiginden emin olunuz.

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

Islak Karisim:

Islak karisimi temizleyiniz ve konteynere yerlestiriniz. 13. bashk altinda agiklandig
sekilde imha edilmeden once materyalin kurumasini ve katilagmasini 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 tagtma tedbirleri
Giivenli elle¢leme i¢in onlemler usuliine uygun kullamldiginda 6zel 6nlemlerin alinmasi
gerekmez.

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 tirtinii elektrikli cihazlarin iizerinde veya igerisinde
kullanmayn. Bu iiriin kullanilirken, gidalar veya yemek kaplari kaldirilmali veya iizerleri
ortiilmelidir. Kullammdan sonra gida igleme ekipmanlarinin iizeri ortiilmeli ve/veya
silinmelidir. Cocuk ve hayvanlarin ulasamayacag bir yerde saklayin.

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

Biliim 8: MARUZIYET KONTROLLERI / KISISEL KORUMA

Bilesen
A
(ISO/IUPAC ady CAS Numarast
Calcium Carbonate 1317-65-3 Siniflandiriimamag
Ammonia, aqueous 1336-21-6  |Swiniflandirilmamis
solution
Styrene, 2-ethylhexyl
acrylate,isobutyl 68240-06-2  |Simiflandiriimamis
methacrylate polymer
Calisanlar - Solunum yoluyla tehlike
Sistemik etkiler
Uzun vadeli maruz kalma
Titanium dioxide 13463-67-7  |Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi
kut/kisa stireli maruziyet
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
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hicbir tehlike belirlenmedi

DNEL ile ilgili bilgiler

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

\DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

1,25 mg/m?

\En hassas uc nokta:

tekrarlanan doz toksisitesi

\DNEL ile ilgili bilgiler

\DNEL tiiretme yontemi:

ECHA REACH Kilavuzu

Doz tanimi:

Nuh

kut/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

kut/kisa stireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

\DNEL ile ilgili bilgiler

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

kut/kisa stireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Calisanlar - Gozler i¢in tehlike

Yerel etkiler

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Ek bilgi - is¢iler

St¢an, titanyum dioksit (TiO2) ve diger zayif

coziinen diisiik toksisiteli par¢aciklara partikiil

asirt yiiklenmesi kosullart altinda maruz

kaldiginda akciger tiimérlerinin olusumuna

karst benzersiz bir sekilde hassastir (Levy,

1995). Pargacik aswr yiiklenmesi fare gibi
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diger deneysel tiirlerde gozlemlenmesine
ragmen, fibroproliferatif hastaliga, septal
fibroza, hiperplaziye ve sonunda akciger
tiimorlerine yol acan bir dizi olayin baglatildig
ver valnizca si¢candir. Diger yaygin
laboratuvar kemirgenlerinde, insan olmayan
primatlarda veya maruz kalan insanlarda
benzer patolojik degisiklikler gozlenmez.
Ayrintili epidemiyolojik arastirmalar, titanyum
dioksit maruziyeti ile insanlarda kétii huylu
olmayan solunum yolu hastaligi riski arasinda
nedensel bir baglanti olmadigini gostermistir.

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:
\DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)
Deger:

210 ug/m?

\En hassas u¢ nokta:

tekrarlanan doz toksisitesi
\DNEL ile ilgili bilgiler

\DNEL tiiretme yontemi:

ECHA REACH Kilavuzu
kut/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:
hicbir tehlike belirlenmedi
kut/kisa stireli 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

kut/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

[Ek bilgi - Genel Niifus

Stgan, titanyum dioksit (TiO2) ve diger zayif
coziinen diisiik toksisiteli par¢aciklara partikiil
asirt yiiklenmesi kosullar: altinda maruz
kaldiginda akciger tiimérlerinin olusumuna
kars1 benzersiz bir sekilde hassastir (Levy,
1995). Pargacik asiri yiiklenmesi fare gibi
diger deneysel tiirlerde gozlemlenmesine
ragmen, fibroproliferatif hastaliga, septal
fibroza, hiperplaziye ve sonunda akciger
tiimorlerine yol acan bir dizi olayin baslatildig
ver valnizca sicandir. Diger yaygin
laboratuvar kemirgenlerinde, insan olmayan
primatlarda veya maruz kalan insanlarda
benzer patolojik degisiklikler gozlenmez.
Ayrintili epidemiyolojik arastirmalar, titanyum
dioksit maruziyeti ile insanlarda kétii huylu
olmayan solunum yolu hastalig riski arasinda
nedensel bir baglanti olmadigini gostermistir.

Isotridecanol, ethoxylated 9043-30-5  \Siniflanduriimamiy
Calisanlar - Solunum yoluyla tehlike

Sistemik etkiler
Benzene, 'mono-Cl 0-13- 84961-70-6 Uzun vadeli maruz kalma
alkyl derivs. Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)
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Deger:

2,2 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

tekrarlanan doz toksisitesi

Orijinal ¢aligyma rotasi:

Agiz

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

ECHA REACH Kilavuzu

Genel degerlendirme faktorii (AF):

25

Doz tamimlayici baslangi¢ noktast:

Nuh

Deger:

45 mg/kg viicut agirligi/giin

Degistirilmis doz tamimlayicisinin baglangi¢
noktasi:

Nuh

Deger:

55,5 mg/m?

Doz tammlayici baslangi¢ noktasinin
degistirilmesine iliskin agiklama:

Madde, uzun vadeli sistemik toksisiteyi
degerlendirmek i¢in ECHA kilavuzu R7.5-7.7
(2016) uyarinca REACH bilgi gerekliliklerini
Ek VIl ila Ek XI'e uygun sekilde karsilar.
Tekrarlanan doz inhalasyon ¢alismast mevcut
olmadigindan, oral maruziyet yolundan rota-
rota ekstrapolasyonu gerceklestirilir.
Baslangi¢ noktasi, siganlarda 90 giinliik oral
calismadan elde edilen NOAEL'dir, 45 mg/kg
viicut agirligi/giin.

Bu oral sican NOAEL'I, sican i¢in 8 saate
(0,38 m3 /kg viicut agirligi/giin) karsiulik gelen
varsayilan solunum hacmi kullanilarak
si¢anlar igin bir inhalasyon NOAEC'sine
doniistiiriiliir . Varsayilan oral emilim degeri
(%50) ve varsayilan inhalasyon emilim
degerlerine (%100) dayalr olarak rota-rota
ekstrapolasyonu i¢in bir faktor dahil
edilmistir (R.7.12. Haziran 2017). Elde edilen
sigan inhalasyon NOAEC'si, aktiviteye dayali
solunum hizi ( normal hafif aktivite igin 6,7
m3'e kiyasla is¢i aktivitesi igin 10 m3 ) ve 5
giinliik maruziyete (¢alismada haftada 7 giin
maruziyete kiyasla is¢iler i¢in haftada 5 giin)
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gore diizeltme yapilarak is¢i inhalasyon
NOAEC'sine doniistiiriiltir: 45 * (1/0,38) *
(50/100)* (6,7/10) * (7/5) = 55,5 mg/ m3 .

Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi Kilavuzu — Béliim
8: Insan saghgi icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, doz-tepki iliskisi
igin, gercek olumsuz etki olmayan seviyenin
(NAEL) vekili olarak doz tanimlayicisindaki
(NOAEL, kiyaslama dozu, ...) belirsizliklere
dikkat edilmelidir. Bu durumda DNEL
hesaplamasinin baslangi¢ noktasu, iyi kalitede
ve belirsizlik icermeyen bir ¢alismadan
tiiretilen bir NOAEL'dir. Bu nedenle, standart
bir prosediir olarak varsayilan degerlendirme
faktorii 1'dir.

Maruz kalma siiresindeki farkliliklar icin AF:
2

Gerekcelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi Kilavuzu — Boliim
8: Insan saghig icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, deneysel maruz
kalma stiresindeki ve isci ve dikkate alinan
senaryo i¢in maruz kalma stiresindeki
farkhiliklara izin veren bir faktoriin, a) genel
olarak deneysel NOAEL'in artan maruz kalma
stireleriyle azalacagi ve b) artan maruz kalma
stireleriyle birlikte diger ve daha ciddi
olumsuz etkilerin ortaya ¢ikabilecegi dikkate
alinarak dikkate alinmasi gerekir. Sonug
olarak, tekrarlanan doz toksisitesi i¢in en
muhafazakar DNEL'e ulasmak igin kronik
maruz kalma 'en kotii durumdur'. Subkronik
bir toksisite calismast i¢in, standart bir
prosediir olarak 2'lik bir degerlendirme
faktorii uygulanmalidir.

Tiirler arasi farklihiklar icin AF (allometrik
Olgekleme):

1

Gerekcelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi kilavuzu — Boliim 8:
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Insan saghg icin doz-cevap karakterizasyonu
uyarinca, rota-rota ekstrapolasyonuna ihtiyag
duyulmadig siirece, deneysel hayvan
calismalarinda doz biriminin (orijinal veya
doniistiiriilmiig) konsantrasyon olarak ifade
edildigi durumlarda (6rnegin mg/m? hava,
diyette ppm veya i¢cme suyunda mg/L olarak)
allometrik ol¢ekleme uygulanmamalidr,
¢linkii bunlarin zaten allometrik prensibe gore
olceklendigi varsayilr, ¢iinkii havalandirma
orani ve gida alimi dogrudan bazal
metabolizma hizina baghdir. Bu durumda,
rota-rota ekstrapolasyonu oral beslenme
calismasindan gerceklestirilir. Tiiretilen
NOAEL, allometrik prensiplere gore bir
NOAEC'ye (mg/m?) degistirilir, bu nedenle
allometrik olgcekleme icin ek degerlendirme
faktoriine gerek yoktur.

Diger tiirler arasi farkhiliklar igin AF:

2.5

Gerekgelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi Kilavuzu — Béliim
8: Insan saghgt icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, tiirler arasi
farklihiklar, toksikokinetik ve
toksikodinamikteki farkliliklar nedeniyle
tiirlerin duyarliligindaki degisimden
kaynaklanir. Toksikokinetik farkliiklarin bir
kismi viicut boyutundaki farkhiliklarla (ve
bazal metabolizma hizindaki ilgili
farklihiklarla) agiklanabilir. Maddeye 6zgti
veri bulunmadigindan, esik etkileri icin
standart prosediir izlenir. Varsayilan olarak,
tiirler arast farkliliklar (allometrik olcekleme
disinda) igin ek bir 2,5 faktorii, yani
metabolik hizla (kiigiik kisim) ve
toksikodinamik farkliliklarla (daha biiyiik
kisim) ilgili olmayan toksikokinetik farkliliklar
uygulanir.

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF':

5

Gerekcelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi Kilavuzu - Boliim §:
Insan saghg icin doz [konsantrasyon]-tepki
karakterizasyonu uyarinca, insanlarda tiir i¢i
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farklihiklar, 6rnegin
toksikokinetik/metabolizma, yas, cinsiyet,
saglik durumu ve beslenme durumu gibi
genetik polimorfizm gibi ¢ok sayida biyolojik
faktorden kaynaklanir. Calisanlar igin, esik
etkileri i¢in standart prosediir olarak, bu alt
popiilasyonun ¢ok geng, ¢ok yasl ve ¢ok hasta
olanlar: kapsamamasi gergegine dayanarak
varsayilan degerlendirme faktorii 5
kullanilacaktir.

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

ECHA'min Bilgi Gereksinimleri ve Kimyasal
Giivenlik Degerlendirmesi Kilavuzu - Béliim
8: Insan Saghgr i¢in Doz-Yanit
Karakterizasyonu uyarinca, toplam
toksikolojik veritabaninin degerlendirilmesi,
mevcut bilgilerin bir biitiin olarak REACH
gereksinimlerini karsilamak icin gerekli tonaj
odakly veri gereksinimlerini karsilayip
karsitlamadigini veya veri bogluklart olup
olmadigini (veritabaninin eksiksizligi)
degerlendirmeyi icermelidir. Ayrica, tehlike
verileri farkll ¢calismalar ve son noktalar
arasinda giivenilirlik ve tutarlilik agisindan
degerlendirilmeli ve test yonteminin kalitesi,
caligsma tasariminin boyutu ve giicti, biyolojik
olasilik, doz-yanit iliskileri ve istatistiksel
iligki (veritabaninin yeterliligi) dikkate
alinmalidr. Standart bilgi gereksinimleri ve
veritabanmnin eksiksizligi ve tutarliligi dikkate
alindiginda, veritabammnin iyi/standart kalitesi
icin uygulanacak varsayilan degerlendirme
faktorii 1 onerilir.

Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekcelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesine iligkin Rehberlik
— Béliim 8: Insan saghg icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, geriye kalan
belirsizlikler yoktur. Baska belirsizlikler
olmadigindan, veritabaninin iyi/standart
kalitesi i¢in uygulanacak varsayilan
degerlendirme faktorii 1 onerilir.

Akut/kisa stireli maruziyet
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Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

DNEL ile ilgili bilgiler

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Akut/kisa stireli 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:

3,15 mg/kg viicut agirligi/giin

En hassas u¢ nokta:

tekrarlanan doz toksisitesi

Orijinal ¢alisma rotasi:

Agiz

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

ECHA REACH Kilavuzu

Genel degerlendirme faktorii (AF):

100

Doz tamimlayici baslangi¢ noktast:

NOEL

Deger:

45 mg/kg viicut agirligi/giin

Degistirilmis doz tamimlayicisimin baslangig
noktasi:

NOEL

Deger:

315 mg/kg viicut agirligi/giin

Doz tamimlayici baslangi¢ noktasinin
degistirilmesine iligkin agiklama:

Madde, uzun vadeli sistemik toksisiteyi
degerlendirmek i¢cin ECHA kilavuzu R7.5-7.7
(2016) uyarinca REACH bilgi gereklilikleri
Ek VIl ila Ek X1'i karsilamaktadtr.
Tekrarlanan doz dermal ¢alismasi mevcut
olmadigindan, oral maruziyet yolundan rota-
rota ekstrapolasyonu gerceklestirilir.
Bagslangi¢ noktasi, sicanlarda 90 giinliik oral
calismadan elde edilen NOAEL'dir,; 45 mg/kg
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viicut agirligi/giin. 500 g/mol'den fazla
molekiiler agirliga sahip oldukga lipofilik
maddeler (log Kow > 4) i¢in, REACH kilavuz
belgesi R7.C'nin R.7.12.2.1 Béliimiine gore,
risk degerlendirmesi amaciyla %10
varsayilan dermal emilim degeri
onerilmektedir. Log Know 4'ten énemli ol¢iide
yiiksek oldugundan ve ortalama molekiiler
agirltk 500 g/mol'iin hemen altinda
oldugundan, bu madde igin %10 dermal
emilimin uygun oldugu diisiiniilmektedir.
%50'lik varsayilan oral emilim degeri
benimsenmigtir. 5 giinliik maruziyet icin bir
diizeltme yapildi (¢alismada haftada 7 giin
maruziyet, is¢ilerde ise haftada 5 giin
maruziyet): 45 * 50/10 * (7/5) = 315 mg/kg
viicut agirligi/giin.

Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekgelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi Kilavuzu — Béliim
8: Insan saghgt icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, doz-tepki iliskisi
icin, gercek olumsuz etki olmayan seviyenin
(NAEL) vekili olarak doz tanimlayicisindaki
(NOAEL, kiyaslama dozu, ...) belirsizliklere
dikkat edilmelidir. Bu durumda DNEL
hesaplamasinin baslangi¢ noktas, iyi kalitede
ve belirsizlik icermeyen bir ¢alismadan
tiiretilen bir NOAEL'dir. Bu nedenle, standart
bir prosediir olarak varsayilan degerlendirme
faktorii 1'dir.

Maruz kalma stiresindeki farkliliklar icin AF:
2

Gerekcelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi Kilavuzu — Boliim
8: Insan saghig icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, deneysel maruz
kalma stiresindeki ve is¢i ve dikkate alinan
senaryo i¢in maruz kalma stiresindeki
farkhiliklara izin veren bir faktoriin, a) genel
olarak deneysel NOAEL'in artan maruz kalma
stireleriyle azalacagi ve b) artan maruz kalma
stireleriyle birlikte diger ve daha ciddi
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olumsuz etkilerin ortaya ¢ikabilecegi dikkate
alinarak dikkate alinmasi gerekir. Sonug
olarak, tekrarlanan doz toksisitesi icin en
muhafazakar DNEL'e ulasmak igin kronik
maruz kalma 'en kétii durumdur’. Subkronik
bir toksisite calismast i¢in, standart bir
prosediir olarak 2'lik bir degerlendirme
faktorii uygulanmalidir.

Tiirler arasi farkliliklar i¢in AF (allometrik
Olgekleme):

4

Gerekcelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi Kilavuzu — Boliim
8: Insan saghgt icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, metabolik hizdaki
farkhiliklar (alometrik 6l¢ekleme), ekotoksik
dozlarin (mg/kg viicut agirligi/giin olarak
ifade edildiginde) viicut agirligiyla 0,75'lik
kuvvete élceklendigi genel varsayimina gore
dozlarin ekstrapolasyonuyla hesaba
katilmalidir. Bu, insanlarla
karsilastirildiginda farkl hayvan tiirleri i¢in
farkli varsayilan allometrik 6lgcekleme
faktorleriyle sonuglanir. Sicanlar igin,
standart bir prosediir olarak varsayilan
degerlendirme faktorii 4 'tiir.

Diger tiirler arasi farkliliklar i¢in AF:

2.5

Gerekgelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi Kilavuzu — Béliim
8: Insan saghig icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, tiirler arasi
farkhiliklar, toksikokinetik ve
toksikodinamikteki farkliliklar nedeniyle
tiirlerin duyarliligindaki degisimden
kaynaklanir. Toksikokinetik farkliliklarin bir
kismi viicut boyutundaki farkhiliklarla (ve
bazal metabolizma hizindaki ilgili
farklihiklarla) agiklanabilir. Maddeye 6zgti
veri bulunmadigindan, esik etkileri icin
standart prosediir izlenir. Varsayilan olarak,
tiirler arast farkliiklar (allometrik olcekleme
disinda) icin ek bir 2,5 faktorii, yani
metabolik hizla (kiigiik kisim) ve
toksikodinamik farkliliklarla (daha biiyiik
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kistm) ilgili olmayan toksikokinetik farkliliklar
uygulanir.

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

5

Gerekgelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi Kilavuzu - Boliim §:
Insan saghig icin doz [konsantrasyon]-tepki
karakterizasyonu uyarinca, insanlarda tiir igi
farkhiliklar, 6rnegin
toksikokinetik/metabolizma, yas, cinsiyet,
saglik durumu ve beslenme durumu gibi
genetik polimorfizm gibi ¢ok sayida biyolojik
faktorden kaynaklanir. Calisanlar igin, esik
etkileri i¢in standart prosediir olarak, bu alt
popiilasyonun ¢ok geng, ¢ok yasl ve ¢ok hasta
olanlar: kapsamamasi gergegine dayanarak
varsayilan degerlendirme faktorii 5
kullanilacaktir.

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

ECHA'min Bilgi Gereksinimleri ve Kimyasal
Giivenlik Degerlendirmesi Kilavuzu - Béliim
8: Insan Saghg: i¢in Doz-Yanit
Karakterizasyonu uyarinca, toplam
toksikolojik veritabaninin degerlendirilmesi,
mevcut bilgilerin bir biitiin olarak REACH
gereksinimlerini karsilamak icin gerekli tonaj
odakly veri gereksinimlerini karsilayip
karsitlamadigini veya veri bogluklart olup
olmadigini (veritabaninin eksiksizligi)
degerlendirmeyi icermelidir. Ayrica, tehlike
verileri farkll ¢calismalar ve son noktalar
arasinda giivenilirlik ve tutarlilik agisindan
degerlendirilmeli ve test yonteminin kalitesi,
calisma tasariminin boyutu ve giicti, biyolojik
olasilik, doz-yanit iliskileri ve istatistiksel
iligki (veritabaninin yeterliligi) dikkate
alinmalidir. Standart bilgi gereksinimleri ve
veritabanminin eksiksizligi ve tutarliligi dikkate
alindiginda, veritabammnin iyi/standart kalitesi
icin uygulanacak varsayilan degerlendirme
faktorii 1 onerilir.

Kalan belirsizlikler i¢in AF:

1

Gerekgelendirme:
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ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesine iligkin Rehberlik
— Béliim 8: Insan saghg icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, geriye kalan
belirsizlikler yoktur. Baska belirsizlikler
olmadigindan, veritabaninin iyi/standart
kalitesi i¢in uygulanacak varsayilan
degerlendirme faktorii 1 onerilir.
Akut/kisa stireli 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 stireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Calisanlar - Gozler icin tehlike

Yerel etkiler

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Ek bilgi - isciler

Genel Niifus - Solunum yoluyla tehlike
Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

391 ug/m?

En hassas u¢ nokta:

tekrarlanan doz toksisitesi

Orijinal ¢alisma rotasi:

Agiz

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

ECHA REACH Kilavuzu

Genel degerlendirme faktorii (AF):

50

Doz tamimlayici baslangi¢ noktast:
NOEL

Deger:

45 mg/kg viicut agirligi/giin
Degistirilmis doz tammlayicisinin baslangi¢
noktasi:

Nuh

Sayfa 17 /49



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: 26.02.2025

Deger:

19,6 mg/m?

Doz tamimlayici baslangi¢ noktasinin
degistirilmesine iligkin agiklama:

Madde, uzun vadeli sistemik toksisiteyi
degerlendirmek i¢cin ECHA kilavuzu R7.5-7.7
(2016) uyarinca REACH bilgi gereklilikleri
Ek VIl ila Ek XI'i karsilamaktadir.
Tekrarlanan doz inhalasyon ¢alismast mevcut
olmadigindan, oral maruziyet yolundan rota-
rota ekstrapolasyonu gerceklestirilir.
Baslangi¢ noktasi, sicanlarda 90 giinliik oral
calismadan elde edilen NOAEL'dir; 45 mg/kg
bw/giin. Bu oral sigan NOAEL'i, si¢an i¢in 24
saate (1,15 m3 /kg bw/giin) karsilik gelen
varsayian solunum hacmi kullanilarak
si¢anlar igin bir inhalasyon NOAEC'sine
dontistiiriiltir . Varsayilan oral emilim degeri
(%50) ve varsayilan inhalasyon emilim
degerleri (%100) temel alinarak rotadan
rotaya ekstrapolasyon faktorii dahil edilmigtir
(R.7.12. Haziran 2017): 45 * (1/1,15) *
(50/100) = 19,6 mg/m 3 .

Doz-cevap iligkisi i¢in AF:

1

Gerekcelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi Kilavuzu — Boliim
8: Insan saghig icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, doz-tepki iliskisi
icin, gercek olumsuz etki olmayan seviyenin
(NAEL) vekili olarak doz tanimlayicisindaki
(NOAEL, kiyaslama dozu...) belirsizliklere
dikkat edilmelidir. Bu durumda DNEL
hesaplamasimin baslangi¢ noktas, iyi kalitede
ve belirsizlik icermeyen bir ¢aliymadan
tiiretilen bir NOAEL'dir. Bu nedenle, standart
bir prosediir olarak varsayilan degerlendirme
faktorii 1'dir.

Maruz kalma stiresindeki farkliliklar igin AF:
2

Gerekcelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi Kilavuzu — Boliim
8: Insan saghg icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, deneysel maruz
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kalma siiresindeki ve isci ve dikkate alinan
senaryo i¢in maruz kalma stiresindeki
farkhiliklara izin veren bir faktoriin, a) genel
olarak deneysel NOAEL'in artan maruz kalma
stireleriyle azalacagi ve b) artan maruz kalma
stireleriyle birlikte diger ve daha ciddi
olumsuz etkilerin ortaya ¢ikabilecegi dikkate
alinarak dikkate alinmasi gerekir. Sonug
olarak, tekrarlanan doz toksisitesi icin en
muhafazakar DNEL'e ulasmak igin kronik
maruz kalma 'en kotii durumdur'. Subkronik
bir toksisite calismasi i¢in, standart bir
prosediir olarak 2'lik bir degerlendirme
faktorii uygulanmalidir.

Tiirler aras farkliliklar icin AF (allometrik
Olgekleme):

1

Gerekcelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi kilavuzu — Béliim §8:
Insan saghg icin doz-cevap karakterizasyonu
uyarinca, rota-rota ekstrapolasyonuna ihtiyag
duyulmadig siirece, deneysel hayvan
calismalarinda doz biriminin (orijinal veya
doniistiiriilmiis) konsantrasyon olarak ifade
edildigi durumlarda (6rnegin mg/m? hava,
diyette ppm veya i¢me suyunda mg/L olarak)
allometrik olg¢ekleme uygulanmamalidr,
¢linkii bunlarin zaten allometrik prensibe gore
olceklendigi varsayilir, ¢iinkii havalandirma
orani ve gida alimi dogrudan bazal
metabolizma hizina baghdir. Bu durumda,
rota-rota ekstrapolasyonu oral beslenme
calismasindan gerceklestirilir. Tiiretilen
NOAEL, allometrik prensiplere gore bir
NOAEC've (mg/m?) degistirilir, bu nedenle
allometrik olgekleme icin ek degerlendirme
faktoriine gerek yoktur.

Diger tiirler arasi farkliliklar igin AF:

2.5

Gerekcelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi Kilavuzu — Boliim
8: Insan saghig icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, tiirler arasi
farklihiklar, toksikokinetik ve
toksikodinamikteki farkliliklar nedeniyle
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tiirlerin duyarliligindaki degisimden
kaynaklanir. Toksikokinetik farkliliklarin bir
kismu viicut boyutundaki farkhiliklarla (ve
bazal metabolizma hizindaki ilgili
farklihiklarla) agiklanabilir. Maddeye 6zgii
veri bulunmadigindan, esik etkileri icin
standart prosediir izlenir. Varsayilan olarak,
tiirler arast farkliliklar (allometrik olcekleme
disinda) icin ek bir 2,5 faktorii, yani
metabolik hizla (kiiciik kisim) ve
toksikodinamik farklihiklarla (daha biiyiik
kisim) ilgili olmayan toksikokinetik farkiiliklar
uygulanir.

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

10

Gerekgelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi Kilavuzu — Béliim
8: Insan saghgi icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, insanlarda tiir igi
farkhiliklar, 6rnegin
toksikokinetik/metabolizma, yas, cinsiyet,
saglik durumu ve beslenme durumu gibi
genetik polimorfizm gibi ¢ok sayida biyolojik
faktorden kaynaklanir. Genel niifus icin, esik
etkileri i¢in standart prosediir olarak, bu
niifusta tiim alt popiilasyonlarin kapsandig
gergegine dayanarak varsayilan 10
degerlendirme faktorii kullanmilacaktir: ¢ok
geng, ¢ok yash ve ¢ok hasta.

Tiim veritabamnin kalitesi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

ECHA'min Bilgi Gereksinimleri ve Kimyasal
Giivenlik Degerlendirmesi Kilavuzu - Boliim
8: Insan Saghig icin Doz-Yanit
Karakterizasyonu uyarinca, toplam
toksikolojik veritabaninin degerlendirilmesi,
mevcut bilgilerin bir biitiin olarak REACH
gereksinimlerini karsilamak icin gerekli tonaj
odakli veri gereksinimlerini karsilayip
karsitlamadigini veya veri bosluklart olup
olmadigini (veritabaninin eksiksizIligi)
degerlendirmeyi icermelidir. Ayrica, tehlike
verileri farkll ¢calismalar ve son noktalar
arasinda giivenilirlik ve tutarlilik agisindan
degerlendirilmeli ve test yonteminin kalitesi,
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calisma tasarumimin boyutu ve giicti, biyolojik
olasilik, doz-yanit iliskileri ve istatistiksel
iligki (veritabanminin yeterliligi) dikkate
alinmalidr. Standart bilgi gereksinimleri ve
veritabanmimin eksiksizligi ve tutarliligi dikkate
alindiginda, veritabammnin iyi/standart kalitesi
icin uygulanacak varsayilan degerlendirme
faktorii 1 onerilir.

Kalan belirsizlikler icin AF:

1

Gerekgelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesine iliskin Rehberlik
— Béliim 8: Insan saghg icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, geriye kalan
belirsizlikler yoktur. Baska belirsizlikler
olmadigindan, veritabaninin iyi/standart
kalitesi igin uygulanacak varsayilan
degerlendirme faktorii 1 onerilir.

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 stireli 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:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

1,13 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):

200
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Doz tamimlayici baslangi¢ noktast:

NOEL

Deger:

45 mg/kg viicut agirligi/giin

Degistirilmis doz tamimlayicisimin baslangic
noktasi:

NOEL

Deger:

225 mg/kg viicut agirligi/giin

Doz tanimlayici baslangi¢ noktasinin
degistirilmesine iligkin agiklama:

Madde, uzun vadeli sistemik toksisiteyi
degerlendirmek icin ECHA kilavuzu R7.5-7.7
(2016) uyarinca REACH bilgi gereklilikleri
Ek VIl ila Ek XI'i karsilamaktadir.
Tekrarlanan doz dermal ¢calismast mevcut
olmadigindan, oral maruziyet yolundan rota-
rota ekstrapolasyonu gerceklestirilir.
Baslangi¢ noktasi, siganlarda 90 giinliik oral
calismadan elde edilen NOAEL'dir; 45 mg/kg
bw/giin. Molekiiler agirligi > 500 g/mol olan
yiiksek lipofilik maddeler (log Kow > 4) icin,
REACH kilavuz belgesi R7.C'nin R.7.12.2.1
Béliimiine gore, risk degerlendirmesi
amaciyla %10 varsayilan dermal emilim
degeri onerilmektedir. Log Know degeri 4'ten
onemli ol¢iide yiiksek ve ortalama molekiiler
agwrlik 500 g/mol'tin hemen altinda
oldugundan, %10 dermal emilimin bu madde
icin uygun oldugu diistiniilmektedir.
Varsayilan oral emilim degeri %50 olarak
kabul edildi: 45 * 50/10 = 225 mg/kg viicut
agwrligi/giin.

Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi Kilavuzu — Boliim
8: Insan saghig icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, doz-tepki iliskisi
icin, gercek olumsuz etki olmayan seviyenin
(NAEL) vekili olarak doz tamimlayicisindaki
(NOAEL, kiyaslama dozu...) belirsizliklere
dikkat edilmelidir. Bu durumda DNEL
hesaplamasinin baslangi¢ noktas, iyi kalitede
ve belirsizlik icermeyen bir ¢aliymadan
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tiiretilen bir NOAEL 'dir. Bu nedenle, standart
bir prosediir olarak varsayilan degerlendirme
faktorii 1'dir.

Maruz kalma stiresindeki farkliliklar icin AF:
2

Gerekcelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi Kilavuzu — Béliim
8: Insan sagligi icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, deneysel maruz
kalma stiresindeki ve is¢i ve dikkate alinan
senaryo i¢in maruz kalma stiresindeki
farkhiliklara izin veren bir faktoriin, a) genel
olarak deneysel NOAEL'in artan maruz kalma
stireleriyle azalacagi ve b) artan maruz kalma
stireleriyle birlikte diger ve daha ciddi
olumsuz etkilerin ortaya ¢ikabilecegi dikkate
alinarak dikkate alinmast gerekir. Sonug
olarak, tekrarlanan doz toksisitesi icin en
muhafazakar DNEL'e ulasmak igin kronik
maruz kalma 'en kotii durumdur'. Subkronik
bir toksisite calismasi i¢in, standart bir
prosediir olarak 2'lik bir degerlendirme
faktorii uygulanmalidir.

Tiirler arast farkliliklar icin AF (allometrik
Olgekleme):

4

Gerekcelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi Kilavuzu — Boliim
8: Insan saghig icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, metabolik hizdaki
farklihiklar (alometrik dlg¢ekleme), ekotoksik
dozlarin (mg/kg viicut agirligi/giin olarak
ifade edildiginde) viicut agirligiyla 0,75 'lik
kuvvete él¢eklendigi genel varsayimina gore
dozlarin ekstrapolasyonuyla hesaba
katilmalidir. Bu, insanlarla
karsilagtirildiginda farkl hayvan tiirleri igin
farkli varsayilan allometrik 6lgekleme
faktorleriyle sonuglanir. Siganlar igin,
standart bir prosediir olarak varsayilan
degerlendirme faktorii 4 'tiir.

Diger tiirler arasi farkliliklar igin AF:

2.5

Gerekgelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
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giivenlik degerlendirmesi Kilavuzu — Béliim
8: Insan saghig icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, tiirler arasi
farkhiliklar, toksikokinetik ve
toksikodinamikteki farkliliklar nedeniyle
tiirlerin duyarliligindaki degisimden
kaynaklanir. Toksikokinetik farkliliklarin bir
kismu viicut boyutundaki farkhiliklarla (ve
bazal metabolizma hizindaki ilgili
farkhiliklarla) agiklanabilir. Maddeye ozgii
veri bulunmadigindan, esik etkileri i¢in
standart prosediir izlenir. Varsayilan olarak,
tiirler arast farkliliklar (allometrik olcekleme
disinda) icin ek bir 2,5 faktorii, yani
metabolik hizla (kiigiik kisim) ve
toksikodinamik farkliiklarla (daha biiyiik
kisim) ilgili olmayan toksikokinetik farkiiliklar
uygulanir.

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

10

Gerekgelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi Kilavuzu — Béliim
8: Insan saghgt icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, insanlarda tiir igi
farklihiklar, 6rnegin
toksikokinetik/metabolizma, yas, cinsiyet,
saglik durumu ve beslenme durumu gibi
genetik polimorfizm gibi ¢ok sayida biyolojik
faktorden kaynaklanir. Genel niifus icin, esik
etkileri igin standart prosediir olarak, bu
niifusta tiim alt popiilasyonlarin kapsandig
gergegine dayanarak varsayilan 10
degerlendirme faktorii kullanilacaktir: ¢ok
geng, ¢ok yasl ve ¢ok hasta.

Tiim veritabammn kalitesi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

ECHA'min Bilgi Gereksinimleri ve Kimyasal
Giivenlik Degerlendirmesi Kilavuzu - Boliim
8: Insan Saghig icin Doz-Yanit
Karakterizasyonu uyarinca, toplam
toksikolojik veritabaninin degerlendirilmesi,
mevcut bilgilerin bir biitiin olarak REACH
gereksinimlerini karsilamak icin gerekli tonaj
odakli veri gereksinimlerini karsilayip
karsitlamadigini veya veri bogluklart olup
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olmadigini (veritabaninin eksiksizligi)
degerlendirmeyi icermelidir. Ayrica, tehlike
verileri farkll calismalar ve son noktalar
arasinda giivenilirlik ve tutarlilik agisindan
degerlendirilmeli ve test yonteminin kalitesi,
calisma tasarumimin boyutu ve giicti, biyolojik
olasilik, doz-yanit iliskileri ve istatistiksel
iliski (veritabaninmin yeterliligi) dikkate
alinmalidir. Standart bilgi gereksinimleri ve
veritabaninin eksiksizligi ve tutarlilig: dikkate
alindiginda, veritabaninin iyi/standart kalitesi
icin uygulanacak varsayilan degerlendirme
faktorii 1 onerilir.

Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekgelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
gilivenlik degerlendirmesine iliskin Rehberlik
— Béliim 8: Insan saghg icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, geriye kalan
belirsizlikler yoktur. Baska belirsizlikler
olmadigindan, veritabaninin iyi/standart
kalitesi igin uygulanacak varsayilan
degerlendirme faktorii 1 onerilir.

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 stireli 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:

225 ug/kg viicut agirligi/giin

En hassas u¢ nokta:

tekrarlanan doz toksisitesi

Orijinal ¢alisma rotasi:

Agiz

DNEL ile ilgili bilgiler
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DNEL tiiretme yontemi:

ECHA REACH Kilavuzu

Genel degerlendirme faktorii (AF):

200

Doz tamimlayici baslangi¢ noktast:

NOEL

Deger:

45 mg/kg viicut agirligi/giin

Doz tamimlayici baslangi¢ noktasinin
degistirilmesine iligkin agiklama:

Madde, uzun vadeli sistemik toksisiteyi
degerlendirmek icin ECHA kilavuzu R7.5-7.7
(2016) uyarinca REACH bilgi gerekliliklerini
karsilamaktadir. Baglangi¢ noktasi,
siganlarda yapilan 90 giinliik oral ¢alismadan
elde edilen NOAEL'dir; 45 mg/kg viicut
agirlig/giin.

Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekgelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi Kilavuzu — Béliim
8: Insan saghgt icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, doz-tepki iliskisi
icin, gercek olumsuz etki olmayan seviyenin
(NAEL) vekili olarak doz tanimlayicisindaki
(NOAEL, kiyaslama dozu...) belirsizliklere
dikkat edilmelidir. Bu durumda DNEL
hesaplamasinin baslangi¢ noktas, iyi kalitede
ve belirsizlik icermeyen bir ¢alismadan
tiiretilen bir NOAEL'dir. Bu nedenle, standart
bir prosediir olarak varsayilan degerlendirme
faktorii 1'dir.

Maruz kalma stiresindeki farkliliklar igin AF:
2

Gerekcelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi Kilavuzu — Boliim
8: Insan saghig icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, deneysel maruz
kalma stiresindeki ve is¢i ve dikkate alinan
senaryo i¢in maruz kalma stiresindeki
farkhiliklara izin veren bir faktoriin, a) genel
olarak deneysel NOAEL'in artan maruz kalma
stireleriyle azalacagi ve b) artan maruz kalma
stireleriyle birlikte diger ve daha ciddi
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olumsuz etkilerin ortaya ¢ikabilecegi dikkate
alinarak dikkate alinmasi gerekir. Sonug
olarak, tekrarlanan doz toksisitesi icin en
muhafazakar DNEL'e ulasmak igin kronik
maruz kalma 'en kétii durumdur’. Subkronik
bir toksisite calismast i¢in, standart bir
prosediir olarak 2'lik bir degerlendirme
faktorii uygulanmalidir.

Tiirler arasi farkliliklar i¢in AF (allometrik
Olgekleme):

4

Gerekcelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi Kilavuzu — Boliim
8: Insan saghgt icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, metabolik hizdaki
farkhiliklar (alometrik 6l¢ekleme), ekotoksik
dozlarin (mg/kg viicut agirligi/giin olarak
ifade edildiginde) viicut agirligiyla 0,75'lik
kuvvete élceklendigi genel varsayimina gore
dozlarin ekstrapolasyonuyla hesaba
katilmalidir. Bu, insanlarla
karsilastirildiginda farkl hayvan tiirleri igin
farkli varsayilan allometrik 6lgcekleme
faktorleriyle sonuglanir. Sigcanlar igin,
standart bir prosediir olarak varsayilan
degerlendirme faktorii 4 'tiir.

Diger tiirler arasi farkliliklar i¢in AF:

2.5

Gerekgelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi Kilavuzu — Béliim
8: Insan saghig icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, tiirler arasi
farkhiliklar, toksikokinetik ve
toksikodinamikteki farkliliklar nedeniyle
tiirlerin duyarliligindaki degisimden
kaynaklanir. Toksikokinetik farkliliklarin bir
kismi viicut boyutundaki farkhiliklarla (ve
bazal metabolizma hizindaki ilgili
farklihiklarla) agiklanabilir. Maddeye 6zgti
veri bulunmadigindan, esik etkileri icin
standart prosediir izlenir. Varsayilan olarak,
tiirler arast farkliliklar (allometrik olcekleme
disinda) icin ek bir 2,5 faktorii, yani
metabolik hizla (kiigiik kisim) ve
toksikodinamik farkliliklarla (daha biiyiik
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kistm) ilgili olmayan toksikokinetik farkliliklar
uygulanir.

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

10

Gerekgelendirme:

ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesi Kilavuzu — Boliim
8: Insan saghig icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, insanlarda tiir igi
farkhiliklar, 6rnegin
toksikokinetik/metabolizma, yas, cinsiyet,
saglik durumu ve beslenme durumu gibi
genetik polimorfizm gibi ¢ok sayida biyolojik
faktorden kaynaklanir. Genel niifus icin, esik
etkileri i¢in standart prosediir olarak, bu
niifusta tiim alt popiilasyonlarin kapsandigt
gergegine dayanarak varsayilan 10
degerlendirme faktorii kullanilacaktir: ¢ok
geng, ¢ok yash ve ¢ok hasta.

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

ECHA'min Bilgi Gereksinimleri ve Kimyasal
Giivenlik Degerlendirmesi Kilavuzu - Béliim
8: Insan Saghg: i¢in Doz-Yanit
Karakterizasyonu uyarinca, toplam
toksikolojik veritabaninin degerlendirilmesi,
mevcut bilgilerin bir biitiin olarak REACH
gereksinimlerini karsilamak icin gerekli tonaj
odakly veri gereksinimlerini karsilayip
karsitlamadigini veya veri bogluklart olup
olmadigini (veritabaninin eksiksizligi)
degerlendirmeyi icermelidir. Ayrica, tehlike
verileri farkll ¢calismalar ve son noktalar
arasinda giivenilirlik ve tutarlilik agisindan
degerlendirilmeli ve test yonteminin kalitesi,
calisma tasariminin boyutu ve giicti, biyolojik
olasilik, doz-yanit iliskileri ve istatistiksel
iligki (veritabaninin yeterliligi) dikkate
alinmalidir. Standart bilgi gereksinimleri ve
veritabanminin eksiksizligi ve tutarliligi dikkate
alindiginda, veritabammnin iyi/standart kalitesi
icin uygulanacak varsayilan degerlendirme
faktorii 1 onerilir.

Kalan belirsizlikler i¢in AF:

1

Gerekgelendirme:
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ECHA Bilgi gereklilikleri ve kimyasal
giivenlik degerlendirmesine iligkin Rehberlik
— Béliim 8: Insan saghg icin doz-tepki
karakterizasyonu uyarinca, geriye kalan
belirsizlikler yoktur. Baska belirsizlikler
olmadigindan, veritabaninin iyi/standart
kalitesi i¢in uygulanacak varsayilan
degerlendirme faktorii 1 onerilir.
Akut/kisa stireli 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:

98 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

tekrarlanan doz toksisitesi

Akut/kisa stireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

1091 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

2-butoxyethanol 111-76-2 akut toksisite

Orijinal ¢alisma rotasi:

Agiz

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

diger: asagidaki tartismaya ve bu kayda
eklenen belgelere bakin

Genel degerlendirme faktorii (AF):

9

Degistirilmis doz tammlayicisinin baglangi¢
noktasi:

LOAEC

Deger:

9 824 mg/m?

Doz tanmimlayici baslangi¢ noktasinin
degistirilmesine iligkin aciklama:
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Madde inhalasyon yoluyla akut toksisite igin
siiflandrildigindan akut inhalasyon
DNEL'sinin tiiretilmesi gerekir. Uygun veri
mevcut degildir, bu nedenle sistemik yol i¢in
bir deger, LOAEL'den rotadan rotaya
ekstrapolasyonla tiiretilir, bu da oral yolla
insan zehirlenmesi olaylarindan elde edilen
verilere dayanir. Bildirilen bu degerler
arasinda, en diisiik tahmini doz 400 mg/kg idi
ve bu da olumsuz ancak geri dondiiriilebilir
semptomlar iiretti. Rotadan rotaya
ekstrapolasyon daha sonra gosterildigi gibi
gergeklestirilebilir:

4 saat boyunca 5 m3 solundugunu varsayalim
- 8 saat boyunca 10 m3'liik normal bir is giinti
maruziyeti tahmininin yarisi, tablo R.§8-2,
%57 emilim verimliligi, 70 kg is¢i = 9824
mg/m3. (=400x70/5/0,57) (Johansson'un 1986
tarihli calismasina dayali solunum emilim
verimliligi - bkz. boliim 7.1.1) Baslangi¢
noktast olarak kullanilan teorik soluma
rakaminin doymus buhar konsantrasyonunun
tizerinde olduguna dikkat edin.

Doz-cevap iligkisi i¢in AF:

3

Gerekce:

LOAEL'den NOAEL'e ekstrapolasyon

Tiirler arasi farklihiklar icin AF (allometrik
Olgekleme):

1

Gerekee:

gerekli degil, insan verisi

Diger tiirler arasi farkliliklar i¢in AF:

1

Gerekge:

gerekli degil, insan verisi

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF':

3

Gerekge:

Bu kayda ekli belgeye bakiniz.

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekge:

varsayilan

Kalan belirsizlikler i¢in AF:

1

Gerekce:
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varsayilan

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
Akut/kisa stireli maruziyet
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)
Deger:

246 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

tahris (solunum yolu)

DNEL ile ilgili bilgiler

Isciler - Dermal yoldan tehlike
Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
diistik tehlike (tiiretilmis esik yok)
En hassas u¢ nokta:

cilt tahrisi/aginmasi

Orijinal ¢alisma rotasi:

Cilt

Akut/kisa stireli 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 stireli maruziyet
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
orta tehlike (esigin tiiretilmesi s6z konusu
degil)

En hassas u¢ nokta:

cilt tahrigi/aginmasi

Calisanlar - Gozler igin tehlike
Yerel etkiler

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
orta tehlike (esigin tiiretilmesi s6z konusu
degil)

Ek bilgi - is¢iler

Genel Niifus - Solunum yoluyla tehlike
Sistemik etkiler

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

59 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

tekrarlanan doz toksisitesi

Akut/kisa stireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

426 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

akut toksisite

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

diger: asagidaki tartismaya ve bu kayda
eklenen belgelere bakin

Genel degerlendirme faktorii (AF):

15

Degistirilmis doz tamimlayicisimin baslangig
noktasi:

LOAEC

Deger:

12 760 mg/m?

Doz tammlayici baslangi¢ noktasinin
degistirilmesine iligkin agiklama:

Madde inhalasyon yoluyla akut toksisite icin
siniflandirildigindan akut inhalasyon
DNEL'sinin tiiretilmesi gerekir. Uygun veri
mevcut degildir, bu nedenle sistemik yol i¢in
bir deger, LOAEL'den rotadan rotaya
ekstrapolasyonla tiiretilir, bu da oral yolla
insan zehirlenmesi olaylarindan elde edilen
verilere dayanir. Bildirilen bu degerler
arasinda, en diisiik tahmini doz 400 mg/kg idi
ve bu da olumsuz ancak geri dondiiriilebilir
semptomlar iiretti. Rotadan rotaya
ekstrapolasyon daha sonra gosterildigi gibi
gergeklestirilebilir:

4 saat boyunca 3,33 m3 solundugunu
varsayalim - 24 saat boyunca 20 m3'liik
tiiketici maruziyeti tahmininin altida biri,
tablo R-8.2, %57 emilim verimliligi, 60 kg
tiiketici = 12760 mg/m3. (=400x60/3,3/0,57)
(Johansson'un 1986 ¢alismasina dayali
inhalasyon emilim verimliligi - bkz. boliim
7.1.1) Bu baslangi¢ noktasinin doymus buhar
konsantrasyonunun ¢ok tizerinde oldugunu
unutmayin.
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Doz-cevap iliskisi icin AF:

3

Gerekce:

LOAEL->NOAEL

Tiirler arasi farklihiklar icin AF (allometrik
Olgekleme):

1

Gerekce:

gerekli degil, insan verisi

Diger tiirler arasi farkhiliklar igin AF:
1

Gerekce:

gerekli degil, insan verisi

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

5

Gerekge:

Ekli belgeye bakin

Tiim veritabammin kalitesi icin AF:
1

Gerekge:

varsayilan

Kalan belirsizlikler icin AF:

1

Gerekge:

varsayilan

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
Akut/kisa siireli maruziyet
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)
Deger:

147 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

tahris (solunum yolu)

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
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Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

orta tehlike (esigin tiiretilmesi s6z konusu
degil)

En hassas u¢ nokta:

cilt tahrigi/asinmasi

Genel Niifus - Oral yoldan tehlike

Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

6,3 mg/kg viicut agirligi/giin

En hassas u¢ nokta:

tekrarlanan doz toksisitesi

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

diger: asagidaki tartismaya ve bu kayda
eklenen belgelere bakin

Genel degerlendirme faktorii (AF):

10.9

Degistirilmis doz tanmimlayicisimin baslangig
noktasi:

LOEL

Deger:

69 mg/kg viicut agirligi/giin

Doz-cevap iligkisi i¢in AF:

3

Gerekce:

LOAEL'den NOAEL'e. NOAEL'in LOAEL 'den
sadece biraz daha az oldugunu éne siiren
kanitlar var

Maruz kalma stiresindeki farkliliklar igin AF:
1

Gerekge:

Calismanin uzunlugu icin herhangi bir faktor
kullamilmanmustir, ciinkii veriler, etki
siddetinin 90 giinden yasam boyu maruziyete
dogru artmadigin géstermektedir.

Tiirler arast farkliliklar icin AF (allometrik
Olgekleme):

7.2

Gerekge:

Oral yol i¢in, LOAEL (farelerde NTP anahtar
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tekrarly doz oral ¢aliymasindan 69 mg/kg -
bkz. boliim 7.5.1) 9,5 mg/kg'lik bir insan
dozuna esdegerdir (PBPK modeli kullanilarak
ekstrapolasyona dayali - bkz. boliim 7.1.1
IUCLID). Bu, toksikokinetik etkileri hesaba
katar. Bu, 7,25'lik bir allometrik ol¢cekleme
faktoriine doniistiiriiliir

Diger tiirler arasi farkliliklar icin AF:

0,1

Gerekge:

insanlarin hemolizin temel etkisine karst daha
diisiik hassasiyetlerine dayanmaktadir.
IUCLID boliim 7.9.3'e bakiniz.

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

5

Gerekge:

Bu kayda ekli belgeye bakin

Tiim veritabammin kalitesi icin AF:

1

Gerekge:

varsayilan

Kalan belirsizlikler icin AF:

1

Gerekge:

varsayilan

Akut/kisa stireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

26,7 mg/kg viicut agirligi/giin

En hassas u¢ nokta:

akut toksisite

Orijinal ¢aligyma rotasi:

Agiz

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

diger: asagidaki tartismaya ve bu kayda
eklenen belgelere bakin

Genel degerlendirme faktorii (AF):

15

Degistirilmis doz tamimlayicisimin baslangig
noktasi:

LOEL

Deger:

400 mg/kg viicut agirligi/giin

Doz-cevap iliskisi icin AF:

3

Sayfa35/49



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: 26.02.2025
Gerekce:
LOAEL'den NOAEL'e
Tiirler arast farkliliklar icin AF (allometrik
olcekleme):
1
Gerekce:

gerekli degil, insan verisi

Diger tiirler aras: farkhiliklar i¢in AF:

1

Gerekge:

gerekli degil, insan verisi

Tiir i¢i farkhiliklar igin AF:

5

Gerekge:

Bu kayda ekli belgeye bakin

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekce:

varsayilan

Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekee:

varsayilan

Genel Niifus - Gozler i¢in tehlike

Yerel etkiler

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
orta tehlike (esigin tiiretilmesi s6z konusu

degil)

8.1.Kontrol parametreleri

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

Onerilen izleme Standart izleme prosediirlerini izleyin.
prosediirler

Etkisiz diizeyler tiiretildi

(DNEL'ler)

Miisait degil.

Higbir etki ongoriilmedi

konsantrasyonlar (PNEC'ler)

Miisait degil.

8.2. Pozlama kontrolleri

Genel havalandirma normalde yeterlidir. Bir Maruz Kalma Kontrol Yaklagimi (ECA)
olusturulmugtur.

OEL/Mesleki Tehlike Kategorisine ve
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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 secilmelidir.

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

Isyerinde kisisel koruyucu ekipman (KKD) kullanilmaktadr.
Goz/yiiz korumast

Normalde gerekli degildir. Temas olasilig1 varsa, yan korumalari olan giivenlik gozliikleri
kullanilmasi tavsiye edilir. (Ornegin. TR 166)

Cilt korumasi

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

El korumas:

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

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

Diger

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

Maruz kalma simirimin iizerindeki konsantrasyonlarda uygun sertifikali solunum cihazlart

kullanmilmalidir. Nerede nefes alabilen aerosoller/toz olustugunda, organik gazlar/buharlar
icin uygun kombinasyon filtresi kullanin,

inorganik, asit inorganik, alkalin bilesikler ve toksik par¢aciklar (6rn. 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, icmeden ve/veya sigara icmeden once. Is kiyafetlerini ve koruyucular
kirleticileri gidermek icin ekipmanlar: diizenli olarak yikayin.

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

Cevresel maruziyet kontrolleri kontrol énerileri

Tehlike rehberligi ve Cevre yoneticisi tiim onemli salimmlar konusunda bilgilendirilmelidir.

Biliim 9: FIZIKSEL VE KIMYASAL OZELLIKLER

9.1 Genel Bilgiler

Goritintim Kwamli Stvi
Renk Beyaz-gri
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Koku i} | Karakteristik

9.2 Onemli Saghk Giivenlik ve Cevre Bilgileri

pH-(direkt) (20 °C) Belirlenmemigtir

Kaynama Noktas: (°C) 760 mmHg Belirlenmemistir

Parlama Noktasi Alev Alma Noktasi (°C ) Uygulanmaz

Alev Alma Sicaklhigi (°C) Belirlenmemistir.

Patlama Ozellikleri Belirlenmemistir.

Oksitleme Ozellikleri Belirlenmemistir.

Buhar Basinci Belirlenmemistir.

Yogunluk 1,35 £ 0,05 kg/litre

Kopma uzamasi: > %700

Kopma Mukavemeti: > 1,2 N/'mm?

Betona Yapisma Mukavemeti: > 1,5 N/'mm?

Cekme mukavemeti: 24 saat sonra 23°C'de 25.5 kgf/cm? 72 saat

sonra 75 kgf/ cm?

Yiizey Koruma Siiresi: 4-5 saat
Not: Yukaridaki degerler +23°C’de ve %50 bagil nem igin verilmistir. Yiiksek sicakliklar
stireyi kisaltir, diisiik sicakliklar siireyi uzatir.

9.3 Diger Bilgiler

Erime Noktasi ( °C) Belirlenmemistir.

Tletkenlik Belirlenmemigtir.

Kendiliginden Parlama Sicakligi ( °C) Belirlenmemistir.

Boliim 10: STABILITE VE REAKTIVITE

10.1. Tepkime

Normal sartlar altinda tehlikeli reaksiyonlar olusmaz.
10.2 Kimyasal Kararhilik

Normal kullanim ve muhafaza kosullar: altinda kararlidir.
10.3 Zararh Tepkime Olasilig1

Normal sartlar altinda tehlikeli reaksiyonlar olusmaz.
10.4 Kacinilmasi Gereken Durumlar

Is1 ve neme maruz birakmayiniz.
10.5 Kacinilmasi Gereken Maddeler

Giiglii oksitleyici maddelerden kagininiz.
10.6 Zararli Bozunma Uriinleri

Giiglii oksitleyici maddeler.
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Boliim 11: TOKSIKOLOJI BILGILERI

11.1 Genel
11.2 Akut Toksisitesi
Bilesen
(ISO/IUPAC ady) CAS Numarasi
Calcium Carbonate 1317-65-3  \Suiflandirilmamag
Ammonia, aqueous 1336-21-6  Simiflandiriimamig
solution
Styrene, 2-ethylhexyl
acrylate,isobutyl 68240-06-2  |Simiflandiriimamus
methacrylate polymer
kut toksisite, oral: LD50 > 5000 mg/kg viicut
agirlig
kut toksisite, inhalasyon: LC50 > 6,82 mg/L
(MMAD=1,55 um, GSD=1,70 um)
Ukut toksisite, dermal: Akut dermal toksisite
o o L calismasinin yiiriitiilmesi hakl degildir, ¢iinkii
Titanium dioxide 13463-67-7 maddenin solunmasi baslica maruz kalma yolu
olarak kabul edilir ve maddenin fizikokimyasal
ozellikleri ve dermal emilim verileri cilt
voluyla onemli bir emilim oranina isaret
etmemektedir (bkz. Yonetmelik (EC)
1907/2006, Ek VIII, béliim 8.5, Siitun 2).
Isotridecanol,ethoxylated 9043-30-5  \Simiflandiriimamiy
Akut Oral Toksisite
Anahtar calismada, Benzen, mono-C10-13-
alkil tiirevleri, distn. kalintilar1 (HAB) 'nin
sicanlar tizerindeki akut oral toksisitesi
incelenmistir. 5 erkek ve 5 disi sicandan
olusan bir gruba 2000 mg/kg viicut agirlig
test maddesi dozu verilmistir. Hayvanlar,
uygulamadan 0,5, 1, 2, 3, 4, 5 ve 6 saat sonra
Benzene, mono-C10-13- 8496]-70-6 ve ardindan iki hafta boyunca giinde bir kez
alkyl derivs. e klinik semptomlar ve mortalite agisindan

incelenmistir. Hayvanlarin viicut agirliklar
calismanin 0, 7 ve 14. giinlerinde
belirlenmistir. 14 giin sonra hayvanlar
karbondioksit ile éldiiriilmiis ve taninabilir
organ defektleri a¢isindan makroskobik
olarak incelenmistir. Calisma sirasinda
mortalite gozlenmemistir. Viicut agirliginda
veya klinik belirtilerde herhangi bir olumsuz

Sayfa39/49



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: 26.02.2025

etki goriilmemigtir. Erkek ve disi siganlar i¢cin
akut oral LD50 > 2000 mg/kg viicut
agirligidir.

Akut Dermal Toksisite

Unahtar ¢calismada Benzen, mono-C10-13-alkil
tiirevieri, distn. kalintilar1 (HAB) 'nin akut
dermal toksisitesi incelenmistir. Bes erkek ve
bes disi sicandan olusan gruplar dermal olarak]
0 konsantrasyonlara ve 3600 (erkekler) veya
4300 mg/kg viicut agirligina (disiler) sinir
dozuna maruz birakilmistir. Hayvanlar sonraki
14 giin boyunca 6liim ve klinik belirtiler
acisindan gozlemlenmis ve ayrica her 7 giinde
bir tartilmistir. Calismanin sonunda
hayvanlara otopsi yapilmistir. Calisma
sirasinda highbir oliim gozlenmemis ve highbir
olumsuz klinik belirti kaydedilmemistir. Tedavi
edilen hayvanlarin viicut agirligi kazanimlar
da kontrollerle karsilagtirilabilir diizeydeydi.
4300 mg/kg'a kadar olan dozlar disi si¢anlarda
oliime neden olmamigs veya klinik, davranigsal
veya anatomik degisikliklere yol agmamistir.
3600 mg/kg viicut agirligina kadar olan dozlar
erkek sicanlarda olumsuz etki olusturmamistir.
\Bu nedenle disi sicanlarda akut dermal LD50
> 4300 mg/kg viicut agirligt iken, erkek
sicanlarda > 3600 mg/kg viicut agirlig idi.
ORAL:

Kobay: 1200, 1414mg/kg. Ortalama yaklasik
1300mg/kg

Sigan LD50: 615 (disi), 880 (erkek), 1480,
2420 (erkek), 2600 (erkek). 500-1500 (disi),
1000-2000 (disi) Ortalama: ~1400mg/kg.
Fare: 1230, 1519-2005. Ortalama yaklasik
1500mg/kg

Tavsan: LD100<650mg/kg

111-76-2 Kopek: LD0>650mg/kg

Insan: LOAEL=400mg/kg

SOLUMA (Doymus buhar basinci 3,9 mg/I
olarak tahmin edilmektedir, giivenilir
olmayan veriler harig):

Kobay: LCO (4 saat) >2,25 mg/l, LCO (1 saat)
>3,2-3,4 mg/l, LCO(7 saat)>400ppm (2 mg/l),
LCO(7 saat)>400ppm (2 mg/l), LCO(7
saat)>400ppm (2 mg/l)

Sican: LC50 >4,9 mg/l (3 saat), >3,9 mg/l (4

2-butoxyethanol
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saat), 2,2-2,4 mg/l (4 saat), >4,26 mg/l (7
saat). disi (4 saat) ~900ppm, erkek (7 saat)
>900ppm, > 1,44 mg/l (3 saat)
Kopek: LCO(7saat)>400ppm (2mg/l), Kopek:
LCO(7saat)>400ppm (2mg/l), Kopek:
LCO(7saat)>400ppm (2mg/l)
Tavsan LC50(7saat) ~ 400ppm (2mg/l)
(ortalama 3 tekrar baz alinarak)
DERMAL (giivenilir olmayan veriler harig)
Kobay: 230-300, > 1200 (muhtemelen >2000),
>2000mg/kg
Sigan: LD50>2000mg/kg (okliizif ve yart
okliizif kosullar.)
Tavsan: LD50 (mg/kg) = 435, 612, 405, 567,
841 (okliizif), >2000 (yar: okliizif).

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

¢) Ciddi Goz Hasarlary/ Tahrisi: Cimento ile dogrudan temas mekanik stres, ani veya
gecikmeli tahrig veya iltihap ile kornea hasarina yol a¢abilir. Biiyiik miktarlarda
kuru ¢imento veya islak ¢imento si¢ramasi ile dogrudan temas oldugunda kimyasal
yaniklara ve orta goz tahrisi (Ornegin. konjunktivit veya blefarit) ile korliik 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 sinirlart 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 1slak ¢imentoya maruz kaldiginda, alerjik kontakt dermatit, tahris edici
dermatit indiikler veya ¢oziiniir Cr (V1) immiinolojik reaksiyonu ile yiiksek pH 'in
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
astimadigi takdirde, duyarliligi artirici bir etki beklenmemektedir [Referans (3)].
Biiyiik miktarlarda yutulmasi gastrointestinal sistemde tahrige neden olabilir.

e) Esey Hiicre Mutajenitesi : Gegerli degildir.

f) Kanserojenite: Gegerli degildir.

g) Ureme Sistemi Toksisitesi: Gegerli degildir.

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

i) BHOT Tekrarli Maruz Kalma: Gegerli degildir.

J) Aspirasyon Zarari: Gegerli degildir.
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Boliim 12: EKOLOJIK BILGILER

12.1 Toksisite

Bilesen

AS N
(ISO/IUPAC ady CAS Numarast

Calcium Carbonate 1317-65-3  Simiflandirilmamas

Ammonia, aqueous 1336-21-6  Simiflandiriimamig
solution

Styrene, 2-ethylhexyl
acrylate,isobutyl 68240-006-2  Smflandiriimamug

methacrylate polymer

Su canlilart icin tehlike

Tatlh su

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
Deniz suyu

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi

STP

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
Tortul (tatl su)

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

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
Titanium dioxide 13463-67-7  |hi¢hir tehlike belirlenmedi

Hava icin tehlike

Hava

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
Karasal organizmalar i¢in tehlike
Toprak

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

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
biyolojik birikim potansiyeli yok
Ek Bilgiler

Beyanname literatiirii ve madde
degerlendirmesi :
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Literatiir taramasi sirasinda belirlenen ¢cok
sayida ¢alisma, test maddesi olarak titanyum
dioksiti herhangi bir veya sinirl
dokiimantasyonla test maddesi olarak
uygulamistir. Agikga karakterize edilmis
titanyum dioksitin tehlike ve risk
degerlendirmesini, pazarla hi¢hir ilgisi
olmayan, zayif karakterize edilmis test
maddeleriyle olusturulan bilgilere
dayandirmak sorunludur. Sonug olarak, kendi
kendine sentezlenen titanyum dioksit
nanomalzemeleriyle yiiriitiilen tiim ¢alismalar
tehlike ve risk degerlendirme amaglari
acisindan ilgili degil olarak
derecelendirilmistir (ECHA Rehberligi Boliim
R.4: Mevcut bilgilerin degerlendirilmesi,
Stirtim 1.1, Aralik 2011'e uygun olarak).
yrica, literatiir taramast sirasinda elde edilen
tiim referanslar ECHA Rehberligi R.4'te
(Stirtim 1.1, Aralik 2011), OECD Rehberlik
Belgesi 34'te (2005) ve Klimisch ve ark. (1997)
tarafindan yapilan referansta belirtilen
kriterlere gore degerlendirilmistir. Tarama,
alaka, giivenilirlik ve yeterliligi degerlendiren
artimly bir prosediir ongoriiyor (daha fazla
bilgi icin IUCLID béliim 13 'teki literatiir
degerlendirme kriterlerine iligkin ekteki
beyanata bakin).

Siniflandirmaya iliskin sonug

Mikro ve nano boyuttaki TiO2 igin akut ve
kronik su toksisitesi verileri ii¢ trofik seviye
icin mevcuttur.

Toksisite son noktalari, kisa vadeli sucul
tehlike Kategori 1 ve uzun vadeli sucul tehlike
Kategori 1, 2 ve 3 siniflandirma kriterlerini
karsilamamaktadir. Bu nedenle, (EC) No
1272/2008 Yonetmeligine gore sucul ortam igin
tehlikeli olarak siniflandirilmasi
erekmemektedir.

Isotridecanol, ethoxylated 9043-30-5  \Siniflanduriimamiy

Su canlilart icin tehlike

Tatl su

Benzene, mono-C10-13- 84961-70-6 Tehlike degerlendirmesi sonucu:
alkyl derivs. PNEC aqua (tath su)

PNEC degeri:
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0,001 mg/L
Degerlendirme faktorii:
10

Ekstrapolasyon yontemi:
degerlendirme faktorii

PNEC tatl su (aralikli salimimlar):
0,001 mg/L

Deniz suyu

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC aqua (deniz suyu)

PNEC degeri:

0 mg/L

Degerlendirme faktorii:

100

Ekstrapolasyon yontemi:
degerlendirme faktorii

STP

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC STP

PNEC degeri:

2mg/L

Degerlendirme faktorii:

10

Ekstrapolasyon yontemi:
degerlendirme faktorii

Tortul (tatl su)

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC tortusu (tath su)

PNEC degeri:

16,5 mg/kg tortu kuru agirlig
Ekstrapolasyon yontemi:

denge boliigiim yontemi

Tortul (deniz suyu)

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC tortusu (deniz suyu)
PNEC degeri:

1,65 mg/kg tortu kuru agirligi
Ekstrapolasyon yontemi:

denge boliigiim yontemi

Hava icin tehlike

Hava

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
Karasal organizmalar i¢in tehlike
Toprak

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC topragt
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PNEC degeri:
3,7 mg/kg toprak kuru agirlig
Degerlendirme faktorii:
10
Ekstrapolasyon yontemi:
degerlendirme faktorii
Ywrtici hayvanlar igin tehlike
Ikincil zehirlenme
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
biyolojik birikim potansiyeli yok
Su canlilary icin tehlike
Tatlh su
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC aqua (tath su)
PNEC degeri:
8,8 mg/L
Degerlendirme faktorii:
10
Ekstrapolasyon yontemi:
degerlendirme faktorii
PNEC tatl su (aralikli salimimlar):
26,4 mg/L
Deniz suyu
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC aqua (deniz suyu)
PNEC degeri:
0,88 mg/L
Degerlendirme faktorii:
2-butoxyethanol 111-76-2 100
Ekstrapolasyon yontemi:
degerlendirme faktorii
STP
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC STP
PNEC degeri:
463 mg/L
Degerlendirme faktorii:
1
Ekstrapolasyon yontemi:
degerlendirme faktorii
Tortul (tatl su)
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC tortusu (tatl su)
PNEC degeri:
34,6 mg/kg tortu kuru agirlig
Ekstrapolasyon yontemi:
denge boliigiim yontemi
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Tortul (deniz suyu)

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

PNEC tortusu (deniz suyu)

PNEC degeri:

3,46 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 topragi

PNEC degeri:

2,33 mg/kg toprak kuru agirligi
Ekstrapolasyon yontemi:

denge boliigiim yontemi

Yurtici hayvanlar igin tehlike

Ikincil zehirlenme

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
Agizdan PNEK

PNEC degeri:

0,02 gr/kg gida

Degerlendirme faktorii:

90

Ek Bilgiler

Sediment i¢in denge boliigiim yaklagimini
kullanarak PNECsed'in hesaplanmasina
yonelik formiil:

PNEC(sed) = (Ksed-su x PNEC(aqua) /
RHOsed) * 1000

PNEC(sed) Tahmini Etki Yok Sedimentteki
konsantrasyon [mg/kg, 1slak agirlik]
Ksusp-su boliigiim katsayist tortu / su [0,982
m3/m3]

RHOsed sediment madde yi1gin yogunlugu
[1150 kg/m3]

PNECaqua'min Suda Ongériilen Etkisiz
Konsantrasyonu [yukaridaki gibi]
Toprak i¢in denge béliisiim yaklagimint
kullanarak PNECsed'in hesaplanmasina
vonelik formiil:

PNEC(toprak) = (Ktoprak-su x PNEC(su) /
RHOtoprak) * 1000

PNEC(toprak) Ongériilen Etki Yok
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Sedimentteki konsantrasyon [mg/kg, 1slak
agirlik]

Toprak-su boliisiim katsayisi tortu / su [0,396
m3/m3]

RHOtoprak maddesinin toplu yogunlugu
[1700 kg/m3]

PNECaqua'nin Suda Ongériilen Etkisiz
Konsantrasyonu [yukaridaki gibi]
Toprak bilesimine gore:

Katilar: %60

Su: %20

Hava: %20

Organik karbon fraksiyonu: %2

Swiflandirmaya iliskin sonug
2-biitoksietanoliin su canlilart icin ¢ok diisiik
toksisitesi ve kolay biyolojik olarak
parcalanabilir olmasi, suiflandirma
kriterlerini karsilamadigr anlamina
gelmektedir.

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 karistiriilmamalidir.
Kalintilardan/kullanilmayan iiriinlerden ortaya ¢itkan atik

Icerigi/kaplart yerel yonetmeliklere uygun seklide imha edin.

Kirli paket

Yerel Yonetmeliklere uygun bertaraf edin/ettirin.

Boliim 14: TASIMA BILGILERI

ADR'li
14.1. - 14.6.: Tehlikeli mal olarak diizenlenmemistir.
IATA

14.1. - 14.6.: Tehlikeli mal olarak diizenlenmemistir.
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IMDG

14.1. - 14.6.: Tehlikeli mal olarak diizenlenmemistir.
14.7. Toplu tasima

Ek Il'ye gore

MARPOL73/78 ve IBC Kodu

MARPOL Ek II, gemi operasyonlarinda kullanilan ve deniz ortamina tehdit olusturan sivilar
icin gegerlidir. Bu malzemeler toplu olarak tasinamaz.

Boliim 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 Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmelik
[R.G.11/12/2013 — 28848 ( Miikerrer ) |

Zararli Madde ve Karisimlara Iliskin Giivenlik Bilgi Formlarinin Hazirlanmas: Hakkinda
Yonetmelik” (13.12.2014-29204 resmi gazete)

Tehlikeli Maddelerin Karayolu ile Tasinmas: Hakkinda Yonetmelik
(R.G. 31/03/2007 — 26479 )

16: DIGER BILGILER

Kullamima Yénelik Egitim Onerisi: Giivenlik Bilgi Formundaki kullanmim ve depolama
sartlarina uygun kullanilmalidir.

Giivenlik Bilgi Formu, 23 Haziran 2017 tarihli, 30105 sayili.” T.C. Cevre ve Sehircilik
Bakanligi, KKDIK Yénetmeligi, Ek-2" hiikiimlerine uygun olarak diizenlenmistir. Tanimi yapilan
madde veya miistahzari, sadece 6zel amaci igin kullaniniz. Bu giivenlik veri ¢izelgesinde sunulan
bilgiler GRADE BOYA VE YALITIM TEKNOLOJILERI SANAYI TICARET LIMITED
SIRKETI den alinan bilgiler isiginda hazirlanmis olup, yayinlandig tarih itibariyle sahip olunan
en gegerli bilgilerdir. Verilen bilgiler, sadece giivenli tasima, kullanma, depolama, imha icin
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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 islemde kullanilan malzemeler
ve degisime ya da igleme tabi tutulmus malzemeler icin gecerli degildir.

Diizenlenme ve Yayin Tarihi 226.02.2025
Hazirlayan . Murat KIZILOVA
Sertifika No/Sertifikalit GBF Hazirlayicis 2 NBC04.55.03&04.01.2024
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