@ ga Ien ik GUVENLIK BIiLGi FORMU

Zararh Madde ve Karisimlara iliskin Giivenlik Bilgi Formlarinin Hazirlanmasi
Hakkinda Yénetmelik (13.12.2014-29204 resmi gazete) uyarinca hazirlanmstir.
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Form No: 20220708 Kacinci Diizenleme Oldugu: 01

1. Madde/Karisimin ve Sirket/Is Sahibinin Tanimm

1.1 Maddenin/Karistmin Tanimi:
Uriin Adi: VITAMIN A PALMITAT
CAS No: 79-81-2

1.2 Maddenin/Karisimin Kullanimi ve Tavsiye Edilmeyen Kullanimlari:

1.2.1 Belirlenmis Kullanimlari: Farmasétik tiretim, laboratuvar kimyasali

1.2.2 Tavsiye Edilmeyen Kullanimlari: Uygun veri yoktur.

1.3 Sirket Tanimi:

Uretici/Tedarik¢i Firmanin

Adi: Galenik Ecza ve Kimyevi Maddeler I¢ ve Dis Sanayi Ticaret A.S.
Adresi: 10007 Sokak No:3 ITOB Tekeli — Menderes/IZMIR

Telefon: +90 232 265 40 00 / +90 232 265 40 04

Fax: +90 232 265 24 00

E-posta: info@galenikecza.com.tr

1.4 Acil Durum Telefon Numarasi: 114 (UZEM-Ulusal Zehir Danigsma Merkezi)

2. Zararhlik Tanimlanmasi

2.1 Maddenin veya karisimin siniflandirmasi:

Saghk icin Tehlike:
Ureme sistemi toksisitesi (Kategori 1B), H360D

Cevre icin Tehlike:
Uzun (kronik) siireli sucul zararlilik (Kategori 3), H412

Bu boliimde adi gegen H-ifadelerinin tam metni i¢in 16.Bdliime bakiniz.
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2.2 Etiket Unsurlar:

Uyar Kelimesi : Tehlike

Zararhlik ifadeleri
H360D Dogmamis ¢ocukta hasara yol agabilir.
H412 Sucul ortamda uzun siire kalici, zararl etki.

Onlem ifadeleri

P202 Biitiin 6nlem ifadeleri okunup anlasilmadan elle¢lemeyin.

P273 Cevreye verilmesinden kaginin.

P280 Koruyucu eldiven/ koruyucu giysi/ goz koruyucu/yiiz koruyucu/ kulak koruyucu kullanin.
P308 + P313 Maruz kalinma veya etkilesme halinde ISE: T1bbi yardim/ bakim alin.

P405 Kilit altinda saklayin.

P501 igerigi/ kab1 onaylanmis bir atik bertaraf tesisinde bertaraf edin.

2.3 Diger Zararlar:
Uygun veri yoktur.

| 3. Bilesimi/i¢erigi Hakkinda Bilgi

Formiil : C36H6002
Molekiil agirhg : 524,86 g/mol
CAS-No. : 79-81-2

Siniflandirma
Madde (SEA Yonetmeligi)

I _ [Urm. Sis. Tok. 1B; H360D
Vitamin A-palmitat g,c| Kronik 3; H412
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4. Ik Yardim Onlemleri

4.1.11k yardim énlemlerinin aciklamasi

Soluma sonrasi: Solunmasi halinde, kazazedeyi acik havaya ¢ikartiniz. Solunum durmussa suni
solunum yapiniz. Doktora danisiniz.

Yutma sonrasi: Bilinci yerinde olmayan bir kisiye asla agiz yoluyla bir sey vermeyiniz. Agzi suyla
calkalayiniz. Doktora danisiniz.

Cilt temasi sonrasi: Cildi bol miktarda su ile yikayiiz. Doktora danisiniz.

Goz temasi sonrasi: En az 15 dakika boyunca bol miktarda su ile yikayiniz ve bir doktora
danisiniz.

4.2 Akut ve Sonradan Gériilen Onemli Belirtiler ve Etkiler : Uygun veri yoktur.

4.3 T1ibbi Miidahale ve Ozel Tedavi Icin i1k Isaretler: Uygun veri yoktur.

5. Yanginla Miicadele Onlemleri

5.1 Yangin Sondiiriiciiler

Uygun Yangin Sondiiriiciiler: Kopiik, Karbon dioksit (CO,), Kuru toz

5.2 Uriinden Kaynaklanan Ozel Zararlar:
Yanici.
Yangin durumunda tehlikeli yanic1 gazlar veya buharlar gelisebilir.

5.3 Yangin Sondiirme Ekipleri icin Koruyucu Ekipman: Yangin sondiirmek icin gerektiginde
oksijen tiiplii komple maske kullaniniz.

5.4 Ek bilgi: Uygun veri yoktur.

6.Kaza Sonucu Yayilma Onlemleri

6.1 Kisisel Koruyucu Onlemler: Acil durum personeli olmayan personeli uyariniz. Buhar,
aerosoliinii solumayiniz. Madde temasin1 engelleyin. lyi bir havalandirma oldugundan emin olunuz.
Tehlike bolgesini bosaltin, acil durum prosediirlerini uygulayin, bir uzmana daniginiz.

6.2 Cevresel Onlemler: Kanalizasyona karigmamasina dikkat ediniz.
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6.3 Toplama ve Temizleme Siirecleri: Drenaj kanallarin1 kapatiniz. Dokiilmeleri toplayin, sarin ve
pompalayarak uzaklastirin. Olas1 malzeme kisitlamalarina uyun (bkz. Béliim 7 ve 10). Sivi emici
madde ile dikkatlice aliniz. Atiklar1 kapal1 ve bu is i¢in uygun kapali kaplarda saklaymiz.

6.4 Diger Boliimlere Atiflar: Atik bertarafi i¢in 13. boliime bakiniz.

7.Kullanma ve Depolama

7.1 Ellecleme

Madde/miistahzarin giivenli elleclenmesi icin koruyucu onlemler:

Ceker ocak altinda ¢alisiniz. Maddeyi teneffiis etmeyiniz. Buharlarin/aerosollerin olugsmasini
engelleyiniz.

Madde ile ¢alistiktan sonra ellerinizi ve yiiziiniizli yikayiniz.

7.2 Uyusmazhklar: da Iceren Giivenli Depolama icin Kosullar:
Serin yerde saklaym. Kab1 kuru ve iy1 havalandirilan bir yerde sikica kapali tutunuz.

Onerilen depolama sicakligr: 8 - 15 °C

Asagidaki sicakliklardan koruyun:

60 °C

Madde/iirtin, belirtilen sicakligin tizerinde uzun siire depolanirsa, iiriintin 6zelliklerinde
degisiklikler meydana gelebilir.

8.Maruziyet Kontrolleri / Kisisel Koruma

8.1. Kontrol Parametreleri: Maruz kalma limiti bulunan hi¢bir madde igermez.

8.2 Maruz Kalma Kontrolleri

8.2.1. Miihendislik Onlemleri: Endiistriyel hijyen ve giivenlik kurallarina uygun olarak tagiyimiz.
Calismaya ara vermeden 0nce ve giin sonunda ellerinizi yikayiniz.

8.2.2. Kisisel Koruyucu Donanimlar
Koruyucu giysiler, kullanilan tehlikeli madde konsantrasyonu ve miktarina bagl olarak, isyerine
ozgilisel olarak seg¢ilmelidir.
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Solunum Korunmasi: Yapilan risk degerlendirmesinde hava aritmali solunum cihazlarinin
kullanilmasinin uygun olacag tespit edildigi takdirde teknik kontroller i¢in yedekli N100 tipi
(Amerika Birlesik Devletleri) veya P3 (EN 143) tipi solunum kartuslar1 bulunan ve yiizii tam
kapatan partikiil tutucu solunum cihazlar1 kullaniniz. Korunma i¢in tek yolun solunum cihazi olmasi
durumunda yiizii tam kapatan hava maskeleri kullaniniz. NIOSH (Amerika Birlesik Devletleri) veya
CEN (Avrupa Birligi) gibi ilgili resmi standartlara gore test edilip onaylanmis solunum cihazlar1 ve
gerecler kullaniniz.

Goz/Yiiz Korunmasi: NIOSH (US) veya EN 166 (EU) gibi standartlara uygun olarak test edilmis
ve onaylanmis goz koruma ekipmani kullaniniz.

Cildin Korunmasi: Tasirken eldiven takiniz. Eldivenler kullanim 6ncesi kontrol edilmelidir. Bu

tirtin ile ten temasini 6nlemek i¢in, dogru eldiven gikartma yontemi (eldivenin dis yiizeyine
dokunmadan) kullaniniz. Kontamine olmus eldivenler iyi laboratuvar uygulamalari ve uygunluk
kurallarina paralel olarak bertaraf edilmelidir. Ellerinizi yikayip kurulaym. Secilen koruma eldivenleri,
AB 89/686/EEC Direktifine ve bu direktiften yola ¢ikilarak hazirlanan EN 374 standartlarina uygun
olmahdir.

Deri ve viicudun korunmasi: Deri ile temasini 6nlemek i¢in uygun koruyucu kiyafetler giyiniz
(tulum, su gecirmez giysi). Koruyucu kiyafetlerin ve dnliiklerin diizenli bakimi yapilmalidir (kuru
temizleme ve yikama). Korunma malzemelerinin tiirii, her is yerine gore, tehlikeli maddenin miktar1
ve konsantrasyonuna bagl olarak belirlenmelidir.

8.2.3. Cevresel Maruziyet Kontrolii: Kanalizasyona karismamasina dikkat ediniz.

‘9.Fizikse| ve Kimyasal Ozellikler

9.1 Temel Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler Hakkinda Bilgi

Goriiniim: Sivi

Renk: Agik sar1

Yogunluk: 0.88 g/cm® (20 °C)
Viskozite, dinamik: 27 mPa.s ( 60 °C)

Suda ¢oziiniirliikk: Coziinmez

Coziiniirliik : Organik solvent

Oksitleyici Ozellik : Uygun veri yoktur.

Patlayic1 Ozellik : Uygun veri yoktur.
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| 10.Kararhhk ve Tepkime

10.1 Tepkime: Uygun veri yoktur.

10.2 Kimyasal Kararhlik: Normal sartlar altinda, 6nerilen depolama kosullarinda kararhdir.
10.3 Zararh Tepkime Olasihigi: Kuvvetli oksitleyici maddeler ile siddetli reaksiyonlar olabilir.
10.4 Kacinilmasi1 Gereken Durumlar: Isitma

10.5 Kaginilmas1 Gereken Maddeler: Giiglii oksitleyici ajanlar

10.6 Zararh Bozunma Uriinleri: Uygun veri yoktur.

11.Toksikoloji Bilgisi

11.1 Toksik etkiler hakkinda bilgi

Akut toksisite:

LD50 Oral - Sigan - erkek ve disi - > 2.000 mg/kg
(OECD Test Rehberi 401)

Solunmasi halinde: Uygun veri yoktur

Dermal: Uygun veri yoktur

Cilt asinmasy/tahrisi

Cilt - Tavsan

Sonug: Deri tahrigi gézlenmez - 4 h
(OECD Test Rehberi 404)

Ciddi goz hasarv/tahrisi:

Gozler - Tavsan

Sonug: Goz tahrisi gézlenmez - 72 h
(OECD Test Rehberi 405)

Solunum veya deri hassasiyeti: Uygun veri yoktur

Esey hiicre mutajenitesi:

Hakkinda bilgi: Vitamin A palmitat

Yapilan testlerin cogunda (bakteri/mikroorganizmalar/hiicre kiiltiirleri) mutajenik bir etki
bulunmada. In-vivo deneylerde de mutajenik bir etki gdzlenmedi. Uriin tam olarak test edilmemistir.
Ifadeler, kismen benzer yap1 veya bilesimdeki iiriinlerden tiiretilmistir.
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Kanserojenite: Uygun veri yoktur.

Kisirlastiricr etkisi olma durumu: Uygun veri yoktur.
Belirli Hedef Organ Toksisitesi — Tek maruz kalma: Uygun veri yoktur.
Belirli Hedef Organ Toksisitesi — Tekrarhh maruz kalma: Uygun veri yoktur.

Aspirasyon toksisitesi: Uygun veri yoktur.

Ek Bilgi :
Uygun veri yoktur.

12 Ekolojik Bilgi

12.1 Toksisite:

Baliklar iizerinde toksisite:

statik test LC50 - Leuciscus idus (Altin orfe) - > 10.000 mg/l - 96 h
(DIN 38412)

Daphnia ve diger suda yasayan omurgasizlar tizerinde toksisite:

statik test EC50 - Daphnia magna (Supiresi) - 35,34 mg/l - 48 h

(OECD Test Rehberi 202)

Su yosunlari (algler) iizerinde toksisite:

statik test ErC50 - Desmodesmus subspicatus (yesil yosun) - 152,94 mg/l - 72 h
Notlar: (ECHA)

12.2 Kalicilik ve Bozunabilirlik: Uygun veri yoktur.

12.3 Biyobirikim Potansiyeli: Uygun veri yoktur.

12.4 Toprakta Hareketlilik: Uygun veri yoktur.

12.5 PBT ve vPvB Degerlendirmesinin Sonug¢lari: PBT/vPvB degerlendirmesi; kimyasal
giivenlik degerlendirmesi gerekmedigi/uygulanmadigi i¢cin bulunmamaktadir.

12.6 Diger Olumsuz Etkiler: Uygun veri yoktur.
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13.Bertaraf Bilgileri

13.1 Atik isleme Yontemleri:

Uriin: Artiklar ve tekrar kazanimi miimkiin olmayan ¢ozeltileri, bir atik firmasina vermeyi teklif
ediniz. Bu maddenin imhasi i¢in atik imha merkezinde ki lisansli bir uzman ile irtibata gegin

Kontamine ambalaj: Kullanilmamis iiriin olarak imha ediniz.

14. Tasimacilik

14.1 UN Numarasi:
ADR/RID: - IMDG: - IATA:

14.2 Uygun UN tasimacilik adi:
ADR/RID: Tehlikeli mal degildir
IMDG: Not dangerous goods
IATA: Not dangerous goods

14.3 Tasimacilik zararhhk sinif(lar)::
ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.4 Ambalajlama grubu:
ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.5 Cevresel zararlar:
ADR/RID: hayir IMDG Marine pollutant: no IATA: no

14.6 Kullanici icin 6zel 6nlemler: Uygun veri yoktur.

15.Mevzuat Bilgisi

15.1 Madde veya karisim icin 6zel giivenlik, saghk ve cevre mevzuati:
Bu madde giivenlik bilgi formu 1907/2006 No'lu AB Diizenlemesi gereklerine uymaktadir.

15.2 Madde veya karisim i¢in 6zel giivenlik, saghk ve ¢evre mevzuati: Uygun veri yoktur.

15.3 Kimyasal Risk Degerlendirmesi: Uygun veri yoktur.
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16.Diger Bilgiler

Bilgi Kaynaklari: Bu Giivenlik Bilgi Formu tedarik¢inin vermis oldugu bilgilere dayanarak
hazirlanmstir.

Giincelleme Tarihi: {1k kez hazirlanmistir. Bu GBF Zararli Madde ve Karisimlara Iliskin Giivenlik
Bilgi Formlarinin Hazirlanmas: Hakkinda Yonetmelik (13.12.2014-29204 resmi gazete) uyarinca
hazirlanmuistir.

Hazirlayan Kisinin

Ad1 Soyadi: Tugce OZDERE

Iletisim Bilgileri:

Telefon: +90 232 265 40 00 / +90 232 265 40 04 Fax: +90 232 265 24 00
E-posta: kalitekontrol@galenikecza.com.tr

Belge No: TUV/ 01.229.10

Ek Bilgi: Galenik Ecza; buradaki bilgileri biitiin iyi niyet prensibiyle hazirlamistir. Bu dokiimanda
verilen bilgiler mevcut bilgi birikimimiz ve kayitlarimiza istinaden verilmistir. Gerekli ve uygun
onlemlerin alimmasi kaydiyla ilgili iiriin igin bu bilgilerden yararlanilabilir. ilgili iiriiniin yanls
kullanimi, taginmasi veya islenmesi sirasinda kaynaklanabilecek zarar ve ziyandan Galenik Ecza ve
Kimyevi Maddeler i¢ ve Dis Sanayi Ticaret A.S. sorumlu tutulamaz.
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