- GUVENLIK BiLGIi FORMU
galenik

Zararh Madde ve Karisimlara iliskin Giivenlik Bilgi Formlariin Hazirlanmas
Hakkinda Yénetmelik (13.12.2014-29204 resmi gazete) uyarinca hazirlanmistir.

Madde/Karisimin Adi: VITAMIN B12 Hazirlanma Tarihi: 21/06/2021
Yeni Diizenleme Tarihi: 21/06/2021
Form No: 20210607 Kacinci Diizenleme Oldugu: 01

1. Madde/Karisimin ve Sirket/is Sahibinin Tanim

1.1 Maddenin/Karisimin Tanimi:
Uriin Adi: VITAMIN B12
CAS No: 68-19-9

1.2 Maddenin/Karisimin Kullanim ve Tavsiye Edilmeyen Kullanimlari:

1.2.1 Belirlenmis Kullanimlari: Farmasotik endiistrisinde, kozmetik sektoriinde 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. Zararhhk Tanimlanmasi

2.1 Maddenin veya karisimin simiflandirmasi:
(EC) No 1272/2008 Y 6netmeligine gore tehlikeli madde ya da karisim degildir.
Bu madde, 67/548/EEC Direktifine gore tehlikeli olarak simiflandirilmamustir.

2.2 Etiket Unsurlari:
67/548/EEC veya 1999/45/EC direktifine gore;
AB direktifleri uyarinca iiriin tehlike uyar: etiketi gerektirmemektedir.

3. Bilesimi/icerigi Hakkinda Bilgi

Esanlamhlari: Siyanokobalamin
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Kimyasal Formiil: C63H88CoN14014P
Molekiil Agirhg: 1355,37g/mol

Madde CAS No EC No

Vitamin B12 68-19-9 200-680-0

4. iIk Yardim Onlemleri

4.1.11k yardim énlemlerinin aciklamasi

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

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

Cilt temasi sonrasi: Hemen tiim bulagsmis giyisileri ¢ikariniz. Bol suyla yikayiniz.

Goz temasi sonrasi: Bol miktarda su ile yikayiniz. Kontak lensinizi ¢ikariniz ve yikamaya devam
ediniz.

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

4.3 Tibbi Miidahale ve Ozel Tedavi i¢in Ilk isaretler: Uygun veri yoktur.

5. Yanginla Miicadele Onlemleri

5.1 Yangin Sondiiriiciiler
Uygun Yangin Sondiiriiciiler: Kopiik, su, kuru toz, karbondioksit.

5.2 Uriinden Kaynaklanan Ozel Zararlar: Karbon oksitler, Azot oksitler (NOx),Fosfor oksitleri,
Kobalt/kobalt oksitler

Yanici.

Yangin su maddelerin agiga ¢ikmasina neden olabilir: Fosfor oksitleri, azot oksitler

Yangin durumunda tehlikeli yanici gazlar veya buharlar gelisebilir.
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5.3 Yangin Sondiirme Ekipleri Ii¢in Koruyucu Ekipman: Yangin sondiirmek igin gerektiginde
oksijen tiiplii komple maske kullaniniz.

5.4 Ek bilgi: Uygun veri yoktur.

6.Kaza Sonucu Yayilma Onlemleri

6.1 Kisisel Koruyucu Onlemler: Buhar, duman veya gazini solumaktan kaginmiz.
Acil durum personeli olmayan personeli uyarin. Madde temasini engelleyin. Iyi bir havalandirma
oldugundan emin olunuz. Kisisel korunma i¢in 8. boliime bakiniz.

6.2 Cevresel Onlemler: Kanalizasyona karismamasina dikkat ediniz.
6.3 Toplama ve Temizleme Siirecleri: Drenaj kanallarin1 kapatin. Dokiilmeleri toplayin, sarin ve
pompalayarak uzaklastirin. Olas1 malzeme kisitlamalaria uyun (bkz. Boliim 7 ve 10). Kuru alin.

Atilmasi i¢in gonderin. Etkilenmis bolgeyi temizleyin. Tozlarin ¢ogalmasini engelleyin.

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 énlemler: Kullanim ve depolama
alanlarinda sigara i¢ilmemelidir. Ates ve 1s1 kaynaklarindan uzakta depolanmali ve elleglenmelidir.
Onlemler i¢in bakiniz: Boliim 2.2.

7.2 Uyusmazhklar: da Iceren Giivenli Depolama i¢in Kosullar:

Saklama kosullar:
Serin bir yerde saklayiniz. Kabi sikica kapali olarak kuru ve 1yi havalandirilmis yerlerde saklayiniz.

8.Maruziyet Kontrolleri / Kisisel Koruma

8.1. Kontrol Parametreleri: Maruz kalma limiti bulunan higbir igerige sahip degildir.
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8.2 Maruz Kalma Kontrolleri

8.2.1. Miihendislik Onlemleri: Endiistriyel hijyen ve giivenlik kurallarina uygun olarak tasiymiz.
Calismaya ara vermeden 6nce ve giin sonunda ellerinizi yikayiniz.

8.2.2. Kisisel Koruyucu Donanimlar

Solunum Korunmasi: Solunum korumasi gerekli degildir. Rahatsiz edici maruziyetler i¢in
OV/AG(US) veya ABEK (EU EN 14387) tipi havalandirma kartusu kullaniniz. NIOSH (Amerika
Birlesik Devletleri) veya CEN (Avrupa Birligi) gibi ilgili resmi standartlara gore test edilip
onaylanmis solunum cihazlar1 ve geregler kullaniniz.

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

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

iiriin ile ten temasin1 6nlemek i¢in, dogru eldiven ¢ikartma yontemi (eldivenin dis yiizeyine
dokunmadan) kullaniniz. Kontamine olmus eldivenler iyi laboratuvar uygulamalari ve uygunluk
kurallarina paralel olarak bertaraf edilmelidir. Ellerinizi yikayip kurulayim.

Secilen koruma eldivenleri, AB 89/686/EEC Direktifine ve bu direktiften yola cikilarak hazirlanan EN
374 standartlarina uygun olmalidir.

Deri ve viicudun korunmasi: Uygun koruyucu kiyafetler (tulum) giyiniz.

8.2.3. Cevresel Maruziyet Kontrolii: Kanalizasyona karigmamasina dikkat ediniz.

‘ 9.Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler

9.1 Temel Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler Hakkinda Bilgi

Goriinim: Kati

Renk: Kirmizi
Koku: Kokusuz
PH: 6,0

Erime Noktasi /Erime araligi: > 300 °C - Erimeden dnce bozunur.

Bagil Yogunluk: 1,35 nin 20 °C - Yonetmelik (AT) No. 440/2008, Ek, A.3

Su ¢oziiniirliigii: 12,5 g/l - tamamen ¢6ziinebilir

Bu Giivenlik Bilgi Formu iireticinin vermis oldugu bilgilere dayanarak hazirlanmstir.
Toplam sayfa say1si: 9 Sayfa 4 /9



- GUVENLIK BiLGIi FORMU
galenik

Zararh Madde ve Karisimlara iliskin Giivenlik Bilgi Formlariin Hazirlanmas
Hakkinda Yénetmelik (13.12.2014-29204 resmi gazete) uyarinca hazirlanmistir.

Madde/Karisimin Adi: VITAMIN B12 Hazirlanma Tarihi: 21/06/2021
Yeni Diizenleme Tarihi: 21/06/2021
Form No: 20210607 Kacinci Diizenleme Oldugu: 01

Dagilim Kkatsayisi ( noktanol/ su) : log Pow: 3,57 - Biyoakiimiilasyon
beklenemez.

Alev alma sicakhigi : > 400 °C (Katilara ait kendi kendine alev alma sicakliklari
tutusmaz)

Patlayic1 Ozellikleri: Uygun veri yoktu.

Oksitleyici Ozellikleri : Uygun veri yoktu.

9.2 Diger Bilgiler
Kiitle Yogunlugu : yaklasik 450 - 600 kg/m®

| 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 Olasihgi: Bazlar, Kuvvetli oksitleyici maddeler ile siddetli reaksiyonlar
olabilir.

10.4 Ka¢inilmasi1 Gereken Durumlar: Uygun veri yoktur.
10.5 Kaginilmasi1 Gereken Maddeler: Uygun veri yoktur.

10.6 Zararh Bozunma Uriinleri: Uygun veri yoktur.

11.Toksikoloji Bilgisi

11.1 Toksik etkiler hakkinda bilgi
Akut toksisite:

LD50 Oral - Fare - > 5.000 mg/kg
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Cilt asinmasy/tahrisi:
Uygun veri yoktur.

Ciddi goz hasary/tahrisi:
Uygun veri yoktur.

Solunum veya deri hassasiyeti
Uzun siire veya defalarca maruz kalindiginda, hassasiyeti olan baz1 bireylerde alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

Esey hiicre mutajenitesi

Ames testi

Escherichia coli/Salmonella typhimurium
Sonug: negatif

Kanserojenite: IARC: % 0.1 ya da daha biiyiik oranda bulunan bu tiriiniin higbir igerigi IARC
tarafindan muhtemel, olas1 veya onaylanmis kanserojen olarak tanimlanmamastir.

Kisirlastiricr etkisi olma durumu: Uygun veri yoktur.

Belirli Hedef Organ Toksisitesi — Tek maruz kalma: Uygun veri yoktur.
Belirli Hedef Organ Toksisitesi — Tekrarh maruz kalma: Uygun veri yoktur.
Aspirasyon toksisitesi: Uygun veri yoktur.

Ek Bilgi :

Uygun veri yoktur
Bildigimiz kadariyla kimyasal, fiziksel, ve toksikolojik 6zellikler tamamen incelenmemistir.

12.Ekolojik Bilgi

12.1 Toksisite:

Daphnia ve diger suda yasayan omurgasizlar tizerinde toksisite :
EC50 - Daphnia magna (Supiresi) - > 100 mg/l - 48 h
Notlar: (Ulusal Toksiloji Programi)
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12.2 Kahecilik ve Bozunabilirlik: Uygun veri yoktur.
12.3 Biyobirikim Potansiyeli:

Biyobirikim Chasmichthys gulosus - 3 d
(Cyanocobalamine)

Biyokonsantrasyon faktorii (BCF): 3.

12.4 Toprakta Hareketlilik: Uygun veri yoktur.

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

12.6 Diger Olumsuz Etkiler: Uygun veri yoktur.

13.Bertaraf Bilgileri

13.1 Atik isleme Yontemleri:

Uriin: Atik maddeler, ulusal ve yerel yonetmelikler dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kimyasallar orijinal kaplarinda birakin. Baska atiklarla karis tirmayimn. Temizlenmemis
kaplara iirlinlin kendisi gibi islem yapin. Atik maddeler, 2008/98/AT Sayil1 Yonerge ve
diger ulusal ve yerel yonetmelikler dogrultusunda (Atik Yénetimi Genel Esaslarina iliskin
Yonetmelik, 02.04.2015, RG 29314) bertaraf edilmelidir.

Kontamine ambalaj: Kullanilmamus iiriin olarak imha ediniz.

14. Tasimacihik

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

14.2 Uygun UN tasimacilik ad:
ADR/RID: Tehlikeli mal degildir
IMDG: Not dangerous goods
IATA: Not dangerous goods
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14.3 Tasimacihik zararhhk simif(lar)i:
ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

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

14.5 Cevresel zararlar:
ADR/RID: hayir IMDG Marine pollutant: hayir IATA: hayir

14.6 Kullanic 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 icin ozel giivenlik, saghk ve cevre mevzuati: Uygun veri yoktur.

15.3 Kimyasal Risk Degerlendirmesi: Bu iiriin i¢in bir kimyasal giivenlik degerlendirmesi
uygulanmamuistir.

16.Diger Bilgiler

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

Giincelleme Tarihi: ik kez hazirlanmistir. Bu GBF Zararli Madde ve Karisimlara iliskin Giivenlik
Bilgi Formlarinin Hazirlanmasi1 Hakkinda Yonetmelik (13.12.2014-29204 resmi gazete) uyarinca
hazirlanmstir.
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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, ancak bunlarin
kapsami ve dogrulugu konusunda garanti vermez. Bu dokiimanda verilen bilgiler mevcut bilgi
birikimimiz ve kayitlarimiza istinaden verilmis olup gerekli ve uygun dnlemlerin alinmasi kaydiyla
ilgili iiriin i¢in bu bilgilerden yararlanilabilir. Burada verilen bilgiler ilgili {irliniin 6zellikleri
konusunda herhangi bir garanti verildigi seklinde yorumlanamaz. Konuyla ilgili en dogru bilgiler
verilmeye gayret edilmektedir. Sonu¢ olarak, bu bilgilere giivenilerek yapilan islemlerden veya
kullanimdan dogacak zararlardan, {irlinlin taginmasi, islenmesi veya lriinle temastan
kaynaklanabilecek zarar ve ziyandan Galenik Ecza ve Kimyevi Maddeler i¢ ve Dis Sanayi Ticaret
A.S. sorumlu tutulamaz.

Bu Giivenlik Bilgi Formu iireticinin vermis oldugu bilgilere dayanarak hazirlanmstir.
Toplam sayfa say1si: 9 Sayfa 9 /9



