@ ga Ien ik GUVENLIK BIiLGi FORMU

Zararh Madde ve Karisimlara iliskin Giivenlik Bilgi Formlarinin Hazirlanmasi
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1. Madde/Karisimin ve Sirket/Is Sahibinin Tanimm

1.1 Maddenin/Karistmin Tanimi:
Uriin Adi: VITAMIN B2 (RIBOFLAVIN)
CAS No: 83-88-5

1.2 Maddenin/Karisimin Kullanimi ve Tavsiye Edilmeyen Kullanimlari:

1.2.1 Belirlenmis Kullanimlari: Farmasotik alanda kullanilir.

1.2.2 Tavsiye Edilmeyen Kullanimlari: Uygun veri yoktur.

1.3 Sirket Tanimau:

Uretici/Tedarik¢i Firmanimn

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 Danisma Merkezi)

| 2. Zararhlik Tanimlanmasi

2.1 Maddenin veya karisimin simiflandirmasi:
(EC) No 1272/2008 Y 6netmeligine gore tehlikeli madde ya da karisim degildir.

2.2 Etiket Unsurlar:
Bu iirliniin EC talimatlarina ve ilgili ulusal kanunlara gore etiketlenmesine gerek yoktur.
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3. Bilesimi/icerigi Hakkinda Bilgi

Esanlamhilari: Laktoflavin, Vitamin B2, Riboflavin
Molekiiler Agirhk: 376,36 g/mol
Kimyasal Formiil: C17H20N4Og

4. IIk Yardim Onlemleri

4.1.11k yardim énlemlerinin aciklamasi
Soluma sonrasi: Maruz kalan kisiyi hemen temiz havaya ¢ikarin. Herhangi bir rahatsizligin devami
halinde doktora basvurun.

Yutma sonrasi: Bilinci yerinde olmayan kisiye asla agiz yoluyla bir sey vermeyin. Agzi bol su ile
calkalayiniz. Doktora basvurunuz.

Cilt temasi sonrasi: Tiim bulasmis giysileri ¢ikarmiz. Deriyi bol suyla yikayimniz.
Goz temasi sonrasi: Bol miktarda su ile yikaymiz. Kontakt lensleri ¢ikariniz. Doktora bagvurunuz.
4.2 Akut ve Sonradan Gériilen Onemli Belirtiler ve Etkiler : Uygun veri yoktur.

4.3 Tibbi Miidahale ve Ozel Tedavi Icin 1k Tsaretler: Uygun veri yoktur.

5. Yanginla Miicadele Onlemleri

5.1 Yangin Sondiiriiciiler
Uygun Yangin Sondiiriiciiler: Su, kopiik, karbondioksit (CO,), kuru toz
5.2 Uriinden Kaynaklanan Ozel Zararlar: Karbon oksitler, Azot oksitler

5.3 Yangin Sondiirme Ekipleri i¢in Koruyucu Ekipman: Yangin durumunda,oksijen tiiplii
komple maske kullaniniz.

5.4 Diger bilgiler
Gaz/buhar/tozu, su figkirtarak hapsediniz (kontrol altina aliniz). Yangin sondiirme sularinin yeryiizii
veya yeralti sularina karigmasini onleyiniz.
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6.Kaza Sonucu Yayilma Onlemleri

6.1 Kisisel Koruyucu Onlemler: Kisisel koruyucu ekipmanlarinizi kullanmiz. Acil durum
personeli olmayan personeli uyarin. Tozu solumaktan ka¢ininiz. Buhar, duman veya gazini
solumaktan kag¢inniz. Iyi bir havalandirma oldugundan emin olunuz. Isidan ve tutusmaya yol
acabilecek herseyden uzak tutunuz.

Tehlike bolgesini bosaltin, acil durum prosediirlerini uygulayin, bir uzmana danisin.

Kisisel korunma i¢in 8. boliime bakiniz.

6.2 Cevresel Onlemler: Kanalizasyona karigmamasina dikkat ediniz. Cevreye atilmasini dnleyiniz.

6.3 Toplama ve Temizleme Siirecleri: Drenaj kanallarin1 kapatiniz. Dokiilmeleri toplayiniz,
sariniz ve pompalayarak uzaklastiriniz. Tozlarin ¢cogalmasini engelleyin. Olas1 malzeme
kisitlamalarina uyunuz (bkz. Bélim 7 ve 10). Etkilenmis bolgeyi temizleyiniz. Uygun yerel
kurallara gore imha edilmesi i¢in atik firmasina génderiniz.

6.4 Diger Boliimlere Atiflar:
Atik bertarafi i¢cin Boliim 13’e bakiniz.
Kisisel koruyucu ekipman hakkinda bilgi i¢in B6liim 8'e bakiniz.

7.Kullanma ve Depolama

Madde/miistahzarin giivenli elleclenmesi icin koruyucu énlemler:
Tozun olustugu yerlerde uygun egzoz havalandirmasi saglayin. Maddeyi teneffiis etmeyiniz.

7.2 Uyusmazhklar: da Iceren Giivenli Depolama i¢cin Kosullar:
Kabu sikica kapali olarak kuru, serin ve 1yi havalandirilmis yerlerde saklaymiz.

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 dnce ve giin sonunda ellerinizi yikayiniz. Uygun havalandirma saglayiniz.
Bu malzemenin depolandig1 veya kullanildig1 alanda, g6z banyosu ya da emniyet dus tesisi yer
almalidir.
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8.2.2. Kisisel Koruyucu Donanimlar

Solunum Korunmasi: Yapilan risk degerlendirmesinde hava aritmali solunum cihazlarinin
kullanilmasinin uygun olacag tespit edildigi takdirde teknik kontroller i¢in yedekli ¢ok amagh
kombine (Amerika Birlesik Devletleri) veya ABEK (EN 14387) tipi solunum kartuslar1 bulunan ve
yiizii tam kapatan solunum cihazlar1 kullaniniz. Korunma i¢in tek yolun solunum cihazi olmast
durumunda ytizii 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
iiriin ile ten temasini 6nlemek i¢in, dogru eldiven ¢ikartma yontemi (eldivenin dis yiizeyine
dokunmadan) kullaniniz. Kontamine olmus eldivenler iyi laboratuvar uygulamalar1 ve uygunluk
kurallarina paralel olarak bertaraf edilmelidir. Ellerinizi yikayip kurulaym. Segilen koruma
eldivenleri, AB 89/686/EEC Direktifine ve bu direktiften yola ¢ikilarak hazirlanan EN 374
standartlarina uygun olmalidir.

8.2.3. Cevresel Maruziyet Kontrolii: Kanalizasyona karigmamasina dikkat ediniz.

| 9.Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler

9.1 Temel Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler Hakkinda Bilgi
Goriiniim: Kristal toz

Renk : Sari, Sari-turuncu

Coziiniirliik: Suda az ¢oziintir.

Erime Noktasi: 290 - 291 (bozunma ile birlikte)

9.2 Diger Bilgiler

Uygun veri yoktur.
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| 10.Kararhhk ve Tepkime

10.1 Tepkime: Uygun veri yoktur.

10.2 Kimyasal Kararhlik: Normal sartlar altinda, uygun depolama kosullarinda depolama
kosullarinda kararhdir.

10.3 Zararh Tepkime Olasihigi: Kuvvetli oksitleyici maddeler ile siddetli reaksiyonlar verebilir.
10.4 Ka¢inilmasi1 Gereken Durumlar: Uygun veri yoktur.

10.5 Kacinilmas1 Gereken Maddeler: Giiglii oksitleyici maddeler, indirgeyici ajanlar, bazlar,
metal tuzlar, kalsiyum

10.6 Zararh Bozunma Uriinleri: Uygun veri yoktur.

11.Toksikoloji Bilgisi

11.1 Toksik etkiler hakkinda bilgi

Akut toksisite :
LD50 Oral - Sigan - > 10.000 mg/kg
Notlar: (D1s kaynakl iiriin glivenlik formu)

LC50 Solunmasi halinde - Sigan - 4 h - > 5,4 mg/| - toz/bugu
Notlar: (D1s kaynakl iirtin giivenlik formu)
Dermal: Uygun veri yoktur

Cilt asinmasi/tahrisi :

Cilt - Tavsan

Sonuglar: Deri tahrigi gozlenmez

Notlar: (D1s kaynakl iirtin giivenlik formu)

Ciddi goz hasar1/goz tahrisi :

Gozler - Tavsan

Sonuglar: G6z tahrisi gdzlenmez

Notlar: (D1s kaynakli {iriin giivenlik formu)

Solunum veya cilt hassaslastiricihigr :
Hayvan deneylerinde:

Sonuglar: negatif

Notlar: (Di1s kaynakli {irlin glivenlik formu)
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Esey hiicre mutajenitesi: Uygun veri yoktur.

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 tehlikesi: Uygun veri yoktur.

12.Ekolojik Bilgi

12.1 Ekotoksisite:

Baliklar iizerinde toksisite

statik test LC50 - Danio rerio (zebra baligi) - > 10.000 mg/I - 96 h
(OECD Test Rehberi 203)

Notlar: (test ortaminda ¢6ziiniirliik limitinin {istiinde)

Daphnia ve diger suda yasayan omurgasizlar lizerinde toksisite:
EC50 - Daphnia magna (Supiresi) - > 47,4 mg/l - 48 h
(OECD Test Rehberi 202)

Bakteriler lizerinde toksisite

EC50 - Pseudomonas putida - > 10.000 mg/l - 0,5 h
Notlar: (test ortaminda ¢6ziiniirliik limitinin {istiinde)
(D1s kaynakli iiriin glivenlik formu)

12.2 Kahicilik ve Bozunabilirlik:

Biyolojik bozunabilirlik:

oksijenli ( aerobik ) - Maruz Kalma Siiresi 28 d
Sonuglar: 90 - 100 % - Kolay bozunabilir.
(OECD Test Rehberi 301F)

12.3 Biyobirikim Potansiyeli: Uygun veri yoktur.

12.4 Toprakta Hareketlilik: Uygun veri yoktur.
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12.5 PBT ve vPvB Degerlendirmesinin Sonuclari:

giivenlik degerlendirmesi bulunmamaktadir.

12.6 Diger Olumsuz Etkiler: Uygun veri yoktur.
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PBT/vPvB degerlendirmesi; kimyasal

13.Bertaraf Bilgileri

13.1 Atik isleme Yontemleri:

Uriin: Atik maddeler, ulusal ve yerel yonetmelikler dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kimyasallar1 orijinal kaplarinda birakin. Bagka atiklarla karistirmayin. Temizlenmemis kaplara
iriiniin kendisi gibi islem yapin. Atik maddeler, 2008/98/AT Sayil1 Yonerge ve diger ulusal ve yerel
yonetmelikler dogrultusunda (Atik Yonetimi Genel Esaslarina iliskin Yénetmelik, 02.04.2015, RG

29314) bertaraf edilmelidir.

Kontamine ambalaj: Kullanilmamus iiriin olarak imha ediniz.

14. Tasimacilik

14.1 UN Numarasi:
ADR/RID: - IMDG: -
14.2 Uygun UN tasimacilik ad:
ADR/RID: Tehlikeli mal degildir

IMDG: Tehlikeli mal degildir

IATA: Tehlikeli mal degildir

14.3 Tasimacilik zararhhk siif(lar)i:

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

14.5 Cevresel zararlar:
ADR/RID: Hayir

IMDG Marine pollutant: hayir

IATA: -

IATA: -

IATA: -

IATA: hayir

14.6 Kullanici icin 6zel 6nlemler: Uygun veri yoktur.
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15.Mevzuat Bilgisi

15.1 Madde veya karisim i¢in ozel 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: Bu iiriin i¢in bir kimyasal giivenlik degerlendirmesi
uygulanmamustir.

16.Diger Bilgiler

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

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

Hazirlayan Kisinin

Ad1 Soyadi: Tugce OZDERE

Tletisim 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 almmasi kaydiyla ilgili iiriin igin bu bilgilerden yararlanilabilir. ilgili iiriiniin yanls
kullanimi, tasinmas1 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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