GUVENLIK BiLGi FORMU

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

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

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

Ticari Ady : ENKIM ACR / BASKI BETON CILASI
1.2 Kullamimy/Uygulama Alani: BETON CILASI

1.3 Uretici Firma:

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

Tel: +90 454 2228080

Web: www.enboya.com.tr

Mail: bilgi@enboya.com.tr

1.4 Giivenlik Bilgi Formu Hakkinda Bilgi Veren

1.5 Acil Hallerde Danisma
Firma Danisma

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

Boliim 2: TEHLIKE TANIMLAMA

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

Alev. Sivi 3, H226
Akut Toksik 4, H302
Akut Toksik 4, H312
Cilt Tahrisi 2, H315
Goz Tah. 2, H319
Akut Toksik 4, H332

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

Etiket elemanlar:

Piktogramlar:

Uyart Kelimesi: Dikkat
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GUVENLIK BiLGi FORMU

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

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

ZARARLILIK IFADESI VE ACIKLAMASI
H226: Yanici sivi ve buhar.
H312: Cilt ile temasinda zararhidir.
H315: Cilt tahrisine neden olur
H319: Ciddi goz tahrigine neden olur.
H332: Solunmast halinde zararlidr.

ONLEM IFADESI VE ACIKLAMASI

(Tedbirler)

P262 — Gozle, ciltle veya kiyafetle temas ettirmeyin.

P270 — Bu iiriinii kullanirken hi¢cbir sey yemeyin, icmeyiniz veya sigara i¢meyin.

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

P264 — Ellegclemeden sonra ... ile iyice yikayin.

P280 — Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/goz 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: Agzimizi ¢alkalayin. Istifra etmeye CALISMAYIN.
P301 + P310 — YUTULDUGUNDA: ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU
TELEFONUNU veya doktoru/hekimi arayin.

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

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

P305 + P351 + P338 — GOZ ILE TEMAS HALINDE ISE: Su ile birka¢ dakika dikatlice durulayin.
Takili ve yapmast kolaysa, kontak lensleri ¢cikarin. Durulamaya devam edin.

P304 + P340 — SOLUNDUGUNDA: Zarar goren kisiyi temiz havaya ¢ikartin ve kolay bigcimde nefes
almast icin rahat bir pozisyonda tutun.

P363 — Kirlenmig giysilerinizi yeniden kullanmadan once ytkayn.

(Depolama)

P405 — Kilit altinda saklayn.

(Bertaraf)

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

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

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

Biliim 3: BILESIM/ICERIK MADDELERLE ILGILI BILGILER

Aciklama
] Icerik
Bilesen A
(ISO/IUPAC ady) CAS Numarasi | EC Numarasi % Siniflandirmasi
TERMOPLASTIK RECINE 10-60 | Smyflanduiimamistr
Alev. Sivi 3, H226
Xylene 1330-20-7 215-535-7 40-60 Akut Toksik 4, H312

Cilt Tahrisi 2, H315
Akut Toksik 4, H332
Akut Toksik 4, H302
2-butoxyethanol 111-76-2 203-905-0 1-3 Cilt Tahrisi 2, H315
Géz Tah. 2, H319

Biliim 4: ILK YARDIM TEDBIRLERI

4.1. Iik yardum 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
o DERI ILE TEMAS HALINDE ise: Bol sabun ve su ile iyice yikaymn.
Gozlerle temasi halinde
o Temiz kullanma suyu ile hemen goz altlar: da dahil olmak iizere en az 15 dakika yikayiniz.
e Gecikmeden t1bbi yardim aliniz; agri devam ederse veya tekrarlarsa tibbi yardim aliniz.
e GOZILE TEMAS HALINDE ISE: Su ile birkag dakika dikatlice durulayn. Takili ve
yapmast 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 6nemli belirtiler ve etkiler
Maruz kalinma veya etkileme halinde ISE: Tibbi yardim/bakim alin. Bknz. Baslik 2.2.

4.3. Tibbi miidahale ve ozel tedavi geregi icin ilk isaretler
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23 Haziran 2017 tarihli, 30105 sayil." T.C. Gevre ve Sehircilik Bakanligi,
KKDIK Yénetmeligi, Ek-2" hiikiimlerine uygun olarak diizenlenmistir.

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

Kendini iyi hissetmeme durumunda t1bbi yardim aliniz. Ulusal Zehir Danisma Merkezini (114) ile
iletisime geginiz. Miimkiin ise bu giivenlik bilgi formunu gosteriniz. Bknz. Baslik 2.2.

Boliim 5: YANGINLA MUCADELE TEDBIRLERI

5.1. Yangn sondiiriiciiler

Uygun sondiirme maddeleri:

Karbondiyoksit. Dry powder. Kopiik. Water spray.
Uygun olmayan sondiiriicii maddeler:

Su igeren yangin séndiirme materyallerini kullanmayn.
5.2. Madde veya karisimdan kaynaklanan ozel zararlar
Yangin tehlikesi:

Alevlenir sivit ve buhar.

Patlama tehlikesi:

Yanabilen/patlayici buhar-hava karisimi olusturabilir.
Yangn halinde, zararli bozunma iiriinleri:

Zehirli dumanlar ¢cikabilir.

5.3. Yangin sondiirme ekipleri icin tavsiyeler
Yanginla miicadele tedbirleri:

Yanginla giivenli bir mesafeden ve koruma altina alinan bolgeden miicadel edin. Solunum
sistemi koruyuculart dahil uygun koruyucu ekipmani kullanmadan yangin alanina girmeyin.

Yangin aninda korunma:

Solunum sistemi koruyucular: dahil uygun koruyucu ekipmani kullanmadan yangin alanina
girmeyin. Bagimsiz solunum aparati. Tam koruyucu giysi.

Boliim 6: KAZA ESERI SIZMAYA KARSI ALINACAK TEDBIRLERI

6.1. Kigsisel tedbirler, koruyucu ekipman ve acil durum prosediirleri

6.1.1. Acil Durum Personeli Olmayanlar I¢in

8. baslk altinda tanmimlanan koruyucu kvyafetleri giyiniz ve 7. baslk altinda verilen
emniyetli tagima ve kullanim tavsiyelerine uyunuz.

6.1.2. Acil Durumda Miidahale Eden kisiler

Acil durum prosediirii gerekli degildir. Ancak yiiksek toz diizeyli durumlarda solunum
yvolu korumasi gereklidir.
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GUVENLIK BiLGi FORMU

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

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

6.2. Cevresel Onlemler

Karisimi kanalizasyona ve drenaj sistemlerine veya su yataklarina (ornegin akintilar)
bosaltmaymniz.

6.3. Kontrol Altinda Tutma ve Temizleme Icin Yontemler ve Materyaller

Miimkiin oldukga dokiilen yeri kuru bir sekilde muhafaza ediniz.

Kuru karisim :

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 fir¢alayarak, su spreyleri veya hortumlar kullanarak tozu
temizleyiniz (tozun havaya karismamasi 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 yayimasinin
onlendiginden emin olunuz.

Yere dokiilen materyali konteynere yerlestirin. 13. bashk altinda aciklandigi sekilde
imha edilmeden énce katilastiriniz.

Islak Karisim:

Islak karigsimi temizleyiniz ve konteynere yerlestiriniz. 13. bashk altinda agiklandigi
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 tagimayiniz
veya muhafaza etmeyiniz

7.1. Giivenli tasima tedbirleri
Giivenli ellecleme i¢in onlemler usuliine uygun kullanildiginda ozel onlemlerin 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 iiriinii 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 kullamimlar ile ilgili herhangi bir ozel durum bulunmamaktadir.
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GUVENLIK BiLGi FORMU

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

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

Biliim 8: MARUZIYET KONTROLLERI / KISISEL KORUMA

Kimyasal Ismi CAS No

TERMOPLASTI Swmiflandiriimamis

K RECINE

Calisanlar - Solunum yoluyla tehlike

Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

221 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

norotoksisite

Orijinal ¢aligsma rotasi:

Solunum yoluyla

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

ECHA REACH Kilavuzu

Genel degerlendirme faktorii (AF):

1

Degistirilmis doz tanmimlayicisimin baglangi¢ noktasi:
diger: SEG/SUM/19B; Direktif 2000/39/EC

Doz tanmimlayici baslangi¢ noktasinin degistirilmesine
iliskin aciklama:

Xylene 1330-20-7 Higbiri uygulanmadi

Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (8 saat)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Maruz kalma siiresindeki farkliiklar icin AF:

1

Gerekge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (8 saat)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Tiirler arasi farkliliklar i¢in AF (allometrik 6l¢ekleme):
1

Gerekge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (8 saat)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Diger tiirler arasi farkhiliklar icin AF:

1

Gerekge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (8 saat)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)
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23 Haziran 2017 tarihli, 30105 sayil." T.C. Gevre ve Sehircilik Bakanligi,
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Dizenleme Sayisi: 1
Yeniden Diizenlenme ve Yayin Tarihi: - Hazirlama Tarihi: 21.02.2025

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF':

1

Gerekce:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (8 saat)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekcge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (8 saat)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekcge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (8 saat)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

442 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

norotoksisite

Orijinal ¢aligma rotasi:

Solunum yoluyla

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

ECHA REACH Kilavuzu

Genel degerlendirme faktorii (AF):

1

Degistirilmis doz tanimlayicisimin baglangi¢ noktasi:
diger: SEG/SUM/19B; Direktif 2000/39/EC

Doz tamimlayict baslangi¢ noktasinin degistirilmesine
iliskin aciklama:

Hi¢biri uygulanmadi

Doz-cevap iligkisi icin AF:

1

Gerekge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (STEL)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

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

Gerekge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (STEL)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Diger tiirler arasi farkhiliklar icin AF:

1

Gerekce:
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23 Haziran 2017 tarihli, 30105 sayil." T.C. Gevre ve Sehircilik Bakanligi,
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Dizenleme Sayisi: 1
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Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (STEL)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Tiir i¢i farkhiliklar igcin AF:

1

Gerekge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (STEL)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Tiim veritabaninmin kalitesi icin AF:

1

Gerekge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (STEL)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Kalan belirsizlikler icin AF:

1

Gerekge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (STEL)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

221 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

tahris (solunum yolu)

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

ECHA REACH Kilavuzu

Genel degerlendirme faktorii (AF):

1

Doz tanimai:

diger: SEG/SUM/19B; Direktif 2000/39/EC
Doz-cevap iliskisi i¢in AF:

1

Gerekge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (8 saat)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Maruz kalma siiresindeki farkliiklar icin AF:

1

Gerekge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (8 saat)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

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

Gerekge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (8 saat)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)
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Diger tiirler arast farkhiliklar i¢in AF':

1

Gerekce:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (8 saat)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Tiir i¢i farkliliklar icin AF':

1

Gerekcge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (8 saat)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekcge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (8 saat)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekcge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (8 saat)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

442 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

tahrig (solunum yolu)

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

ECHA REACH Kilavuzu

Genel degerlendirme faktorii (AF):

1

Doz tamimlayici baslangi¢ noktasi:

diger: SEG/SUM/19B; Direktif 2000/39/EC
Doz-cevap iligkisi icin AF:

1

Gerekge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (STEL)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

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

Gerekge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (STEL)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Diger tiirler arasi farkhiliklar icin AF:

1

Gerekce:
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Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (STEL)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Tiir i¢i farkhiliklar igcin AF:

1

Gerekge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (STEL)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Tiim veritabaninmin kalitesi icin AF:

1

Gerekge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (STEL)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Kalan belirsizlikler icin AF:

1

Gerekge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (STEL)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Isciler - Dermal yoldan tehlike

Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

212 mg/kg viicut agirligi/giin

En hassas u¢ nokta:

norotoksisite

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

ECHA REACH Kilavuzu

Genel degerlendirme faktorii (AF):

1

Degistirilmis doz tanimlayicisimin baglangi¢ noktasi:
diger: SEG/SUM/19B; Direktif 2000/39/EC
Deger:

212 mg/kg viicut agirligi/giin

Doz tammlayict baslangi¢ noktasinin degistirilmesine
iliskin aciklama:

IOELV (mg/m3), iki maruz kalma yolu arasindaki alim
farkliliklarina gére ayarlanarak insan dermal
NOAEL'ine (mg/kg viicut agirligi/giin) doniistiiriildii
(REACH Kilavuzu, Ek R.8-2, Ornek B.4 ).
Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (8 saat)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Maruz kalma siiresindeki farkliliklar i¢in AF:
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1

Gerekce:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (8 saat)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

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

Gerekce:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (8 saat)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Diger tiirler arasi farkliliklar icin AF:

1

Gerekcge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (8 saat)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

1

Gerekcge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (8 saat)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (8 saat)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekge:

Degisiklik yapilmadan kullanilan IOELV (8 saat)
(ECHA Kilavuzu, Ek R.8-13)

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

diistik tehlike (tiiretilmis esik yok)

DNEL ile ilgili bilgiler

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hi¢bir tehlike belirlenmedi

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

diisiik tehlike (tiiretilmis esik yok)

Calisanlar - Gozler i¢in tehlike

Yerel etkiler

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

diisiik tehlike (tiiretilmis esik yok)

Ek bilgi - is¢iler

giriis
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Karisik ksilenler ve bireysel izomerler i¢cin mevcut
toksikolojik verilerin karsilastiriimasi, goriilen etkilerin
genellikle benzer oldugunu ve etki seviyelerinin ayni
diizende oldugunu gostermektedir. Ksilen izomerleri,
karisik ksilenlere (etilbenzen varligi nedeniyle) ve p-
ksilene 6zgii goriinen ototoksisite harig,
karsilastirillabilir toksikokinetik ozelliklere ve
toksikolojik profillere sahiptir. Etki seviyelerindeki
kiictik farklar, i¢sel tehlikeden ziyade doz secimiyle (ve
potansiyel olarak tasvyici, gavaj prosediirleri gibi diger
faktorlerle) daha yakindan iliskilidir. Bu, Avrupa'da
Direktif 67/548/EC (asagidaki tablolarda kullanildig
gibi) uyarinca ksilenlerin genel siniflandirmasiyla ve
karisik ksilenler (saf) i¢cin 50 ppm (221 mg/m3) tek bir
IOELV (8 saat TWA) ve 100 ppm (442 mg/m3) STEL
belirleyen SCOEL goriisleriyle tutarhidrr.

ve tiim izomerler (SEG, 1992; Avrupa Komisyonu,
2000).

Ksilenler icin bir IOELV mevcuttur. Onemli yeni tehlike
verileri (Ornegin ototoksisite ve gelisimsel etkilere
deginen) mevcuttur, ancak bu verilerin DNEL 'lerin
tiiretilmesinde kullanilacak genel NOAEC degerlerini
etkilemedigi diistintilmektedir ve bu nedenle Ek R. 8-13
gecgerlidir ve IOELV'lerin DNEL'lerin tiiretilmesi i¢in
bir baslangi¢ noktasi olarak kabul edilmesine izin
verir.

Bu belge, degerlendirme faktorleri icin ECETOC
kilavuzunu ve tiim DNEL'ler (is¢i ve genel niifus) icin
baslangi¢ noktast olarak IOELV'yi kullanir.

REACH kilavuzuna (Ek R.8-13) uygun olarak ve
REACH kapsaminda bu amagla IOELV kullanimini
desteklemeyen yeni bir bilimsel bilgi elde
edilmediginden, ¢alisanlar igin akut ve uzun vadeli
inhalasyon DNEL'leri i¢in 100 ppm (442 mg/m3) -
STEL ve 50 ppm (221 mg/m3) - 8 saatlik TWA'nin
belirlenmis IOELV'si onerilecektir. IOELV, 8 Haziran
2000 tarihli 2000/39/EC Direktifinde yayinlanmigstir.

Akut toksisite
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Akut toksisiteye yol agan akut bir tehlike (6rn. C&L)
tespit edilmisse ve yiiksek tepe maruziyetleri i¢in bir
potansiyel varsa, akut toksisite i¢in bir DNEL
tiiretilmelidir. Bu "tepeler" normalde solunum
maruziyetiyle iliskilidir ancak cilt temast ve yutma i¢in
daha az yaygindir (Ek R.8-8). Mevcut veriler, ksilen
izomerlerinin yutma veya cilt temasi sonrasinda akut
bir tehlike olusturmadigini gostermektedir, bu nedenle
bir DNEL yalnizca solunum yolu igin énerilecektir.

Doz tammlayicisi

Sicanlarda p-ksilen icin en diisiik akut LC50 letalitedir
(4 saat maruz kalma) ve siganlarda MSS depresyonu
icin 2.518 mg/m3'liik bir LOAEC ile 16.694 mg/m3 'tiir
(4 saat). Insanlarda p-ksilenin akut MSS etkileri icin
NOAEC 300 mg/m3'tiir (4 saat maruz kalma, 69 ppm'ye
esdeger) (Anshelm Olson ve ark., 1985). SCOEL
tarafindan IOELV belirlenirken bildirildigi gibi, 100
ppm (442 mg/mg3), insanlarda hafif tahrig etkileri ve
olast MSS etkileri icin LOAEC'dir. Bildirilen etkiler
hafif oldugundan, SCOEL tarafindan bir STEL
tiiretmek i¢in 442 mg/m3 uygun olarak kabul edildi. Bu
konumu etkileyen yeni bir veri yoktur ve bu nedenle
IOELV'nin (STEL) akut inhalasyon DNEL'ini
belirlemek i¢in uygun deger oldugu onerilmektedir.

Tahris

Cilt ve goz tizerindeki asindirici ve tahris edici etkiler
lokal, konsantrasyona bagli olgulardir. Sivi ksilenler
icin mevcut verilerden doz/tepki bilgisi elde edilemez ve
bu nedenle DNEL'ler belirlenemez. 100 ppm'lik (442
mg/m3) IOELV (STEL), SCOEL tarafindan tahrig edici
etkilere karsi yeterince koruyucu olarak kabul edildi.
Ancak C&L ¢alisma grubunun gegmis kararlar
(Direktif 67/548/EEC'nin 25. ATP'sinde ayrintili olarak
agtklanan siniflandirmayla dogrulandigi iizere) sivi
ksilenlerin cildi tahris ettigini ve kayit sahibinin géz ve
solunum yolu iizerindeki etkileri yeniden
degerlendirmesinin bu dokularin da tahris olma
potansiyeli oldugunu géstermektedir.
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Uzun vadeli sistemik etkiler
Bir maddenin uzun siireli maruziyet sonrasinda
sistemik etkilere neden olma potansiyeli, tekrarlanan

doz (néro)toksisite ve iireme (fertilite, geligim)
testlerinin sonuclarindan elde edilebilir.

Ksilenler igin, IUCLID dosyasinda asagidaki kemirgen
inhalasyon NOAEC'leri sunulmaktadir:

Subkronik etkiler — ototoksisite (beyin sap isitsel
uyarilmis yamtindaki eksiklikler)
m-ksilen ve o-ksilen = 1800 ppm (7817 mg/m3)

karisik ksilen (2 numune) = 500 ppm (2171 mg/m3)
veya 1000 (4342 mg/m3)

p-ksilen = 450 ppm (1954 mg/m3)

Tekrarlanan doz etkileri i¢cin inhalasyondan sonra en
diisiik genel NOAEC 450 ppm'dir (1954 mg/m3;
ototoksisite, p-ksilen). (Diger ksilen izomerlerine gore)

bunun muhafazakar bir etkisiz konsantrasyon oldugu
belirtilmektedir.

Esdeger calisan NOAEC (Ornek A.2, ECHA Kilavuzu,
Boliim R.8) bu nedenle soyledir:

Is¢i NOAEC = inhalasyon NOAEC x [sRVhuman /
wRV]
= 1954 mg/m3 x [6,7 m3 /10 m3]

= 1309,2 mg/m3

Degerlendirme faktorleri:

Uzun vadeli DNEL Degerlendirme Faktorleri (Isci,
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inhalasyon)

Doz-tepki iliskisi icin AF

1

NOAEC baslangi¢ noktast olarak kullanildi
Pozlama siiresindeki farkliliklar icin AF

2

Varsayilan (subkronik ila kronik maruziyet icin
diizeltme)

Tiirler arasi farkliliklar icin AF (alometrik ol¢ekleme)
1

Varsayilan (hi¢hir gerekli inhalasyon yolu yok)
Diger tiirler arasi farkliliklar icin AF

1

ECETOC (2003, 2010) tarafindan yiiriitiilen
degerlendirme faktorlerinin bir analizi, kalan
farklihiklar icin varsayilan bir AF uygulamak gibi
standart bir yaklagimin uygun olmadigini géstermistir,
¢linkii vakalarin ¢cogunda bu, tiirler arasi ve tiir i¢i
degerlendirme faktorlerinin i¢sel karsilikly bagimhilig
tarafindan yeterince kapsanmakta ve allometrik
ol¢ekleme tarafindan dikkate alinmaktadir (6rnegin,
Calabrese ve Gilbert (1993) Reg. Tox. Pharmacol. 17:
44-51'den alinan bilgilerin ECETOC analizine
bakiniz). Ayrica, ksilen izomerleri i¢in mevcut veriler,
kimyasal olarak iligkili yapilar i¢cin mevcut bilgilerle
birlikte, tiirler icinde veya arasinda olast etki
farkliliklar: konusunda endise yaratmamaktadir. Genel
olarak, kalan farkliliklar icin hi¢chbir faktor
uygulanmayacaktir.

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF

3

Insan popiilasyonunda ksilen izomerlerine maruz
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kalmann etkilerine karsi duyarliliktaki degiskenligi
ol¢mek igin veri yoktur. Ancak igyerinde maruz kalan
popiilasyon olduk¢a homojendir ve ig giictiniin saglig
genellikle iyidir (saglikli calisan etkisi) ve genetik
polimorfizmlerden kaynaklanan metabolik farkliliklar
otomatik olarak artan bir degerlendirme faktorii
gerektirmez ¢iinkii telafi edici mekanizmalar (alternatif
eliminasyon yollart dahil) siklikla mevcuttur (ECETOC,
2003, 2010). Farkl yas, cinsiyet ve hastalik
durumlarina sahip popiilasyonlar igin toksikokinetik ve
toksikodinamik parametrelerdeki degiskenligin
dagiliminin incelenmesinin ardindan ECETOC, insan
verilerinin (Renwick ve Lazarus (1998) Reg. Tox.
Pharmacol. 27:3-20 ; Hattis ve digerleri (1999) Risk
Anal. 19: 421-431) is¢ilerde mevcut tiir i¢i degiskenligi
hesaba katmak i¢in 3'liik bir degerlendirme faktoriiniin
(vani insan toksikokinetik ve toksikodinamik
degiskenliginin 90. yiizdelik dilimi) kullanimini
destekledigi sonucuna varmigtir.

Tiim veri tabaninin kalitesi icin AF

1

Tiim veritabaninin kalitesiyle ilgili herhangi bir sorun
tespit edilmedi

Kalan belirsizlikler icin AF
1

Higbiri tamimlanmadi (muhafazakar NOAEC bagslangi¢
noktast olarak kullanildy)

Genel AF

6

Bu nedenle uzun siireli solunum yoluyla maruziyet i¢in
DNEL sudur:

DNEL It inhalasyon = Isci NOAEC / AF = 1309,2
mg/m3 /6 = 218,2 mg/m3
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DNEL It inhalasyonunun biiyiikliigii esasen IOELV ile
ayni oldugundan, 221 mg/m3 (50 ppm, 8h TWA)
IOELYV yeterli koruma saglamalidir ve is¢i DNELI-t
inhalasyonu olarak onerilmektedir.

Agiz

Calisanlar igin gerekli degildir (TGD Tablo R.8-1)

Cilt
Doz tamimlayicisi

Is¢i DNELI-t dermal degerinin tiiretilmesinde 50
ppm'lik (221 mg/m3, 8h TWA) IOELV kullanilacaktir.

Doz tanimlayicisimin degistirilmesi

IOELYV (mg/m3), iki maruz kalma yolu arasindaki alim
farkliliklarina gére ayarlanarak insan dermal
NOAEL'ine (mg/kg viicut agirligi/giin) diizeltilir (TGD,
Ek R.8-2, Ornek B.4).

Ksilenlerin inhalasyon yoluyla emiliminin %100 oldugu
ve dermal emilim i¢in bu degerin %15 oldugu
varsayilmaktadir (ten Berge, 2009):

diizeltilmisDermal NOAEL = IOELV x wRVinsan-8saat
x [ABSinhal-insan/ABSdermal-insan]

diizeltilmisDermal NOAEL = 221 x 0,144 x (100/15) =
212 mg/kg viicut agirligi/giin

Not:

isci solunum hacmi (wRV), 0,2 L/dak/kg viicut agirlig
olan dinlenme standart solunum hacminin %50'sinden
daha biiyiiktiir (WRVS-saat = (0,2 L/dak/kg viicut
agirligix 1,5 x 60 x 8) / 1000 = 0,144 m3/kg viicut

agwrligi)
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Herhangi bir degerlendirme faktoriine gerek yoktur.

Inhalasyon

50 ppm (221 mg/m3, 8h TWA) IOELYV énerilmektedir.

Uzun vadeli yerel etkiler

Ksilenlere tekrarlanan maruziyetle iliskili lokal etkilere
iliskin bilgiler, hi¢hir olumsuz etkinin bildirilmedigi bir
sigan tekrarlanan doz inhalasyon ¢calismasindan elde
edilen sonuclarla stmrhdir. Inhalasyon icin 50 ppm'lik
uzun vadeli sistemik etki DNEL'inin lokal etkilere karsi
koruyucu oldugu diistiniilmektedir ve bu nedenle
burada uzun vadeli lokal etkiler icin spesifik bir DNEL
tiiretilmemistir.

Cilt

Ksilenin cilt iizerindeki tekrarlayan lokal etkilerini
karakterize etmek i¢in hi¢bir bilgi mevcut degildir,
rota-rota ekstrapolasyonu (solunum yolundan cilde)
uygun degildir. Bu nedenle bu son nokta i¢in bir sonuca
varilamaz.

Genel Niifus - Solunum yoluyla tehlike

Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

65,3 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

norotoksisite

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

diger: ECHA REACH Kilavuzu; ECETOC (2003, 2010)
Genel degerlendirme faktorii (AF):

1.7

Degistirilmis doz tanimlayicisimin baglangi¢ noktasi:
diger: SEG/SUM/19B; Direktif 2000/39/EC

Doz tammlayicit baslangi¢ noktasinin degistirilmesine
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iliskin aciklama:

Hi¢biri uygulanmadi

Doz-cevap iligkisi icin AF:

1

Gerekge:

Baslangi¢ noktasi olarak kullanilan IOELV (8 saat)
(insan NAEL)

Maruz kalma siiresindeki farkliiklar icin AF:

1

Gerekge:

Baslangi¢ noktast olarak kullanilan IOELV (8 saat)
(insan NAEL)

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

Gerekge:

Baslangi¢ noktast olarak kullanilan IOELV (8 saat)
(insan NAEL)

Diger tiirler arasi farkliliklar igin AF:

1

Gerekge:

Baslangi¢ noktast olarak kullanilan IOELV (8 saat)
(insan NAEL)

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF':

1.7

Gerekge:

Genel niifus i¢cin bu DNEL'i tiiretirken baslangi¢
noktasi olarak isci IOELV kullantimistir. Bu, bilimsel
olarak haklr kabul edilir ¢iinkii IOELV'yi destekleyen
bilgiler, Mesleki Maruziyet Limitleri Bilimsel Uzman
Grubu (simdi SCOEL) tarafindan tutarlilik ve biyolojik
makulliik acisindan incelenmis ve simir belirleme
stirecinde yalnizca saglam veriler kullanilmigtir.
Dahasi, her iki niifus grubu icin ortak bir baglangi¢
noktasinin kullanilmasi, farkli baslangi¢ noktalari ve
degerlendirme yontemleri kullanilmis olsaydi elde
edilecek sonugtan daha fazla tutarlilik ile
sonuglanmistir. IOELV 'nin buiyiikliigii, is¢iler ve genel
niifus tarafindan deneyimlenen maruziyet siiresindeki
farkliliklar: hesaba katmak icin daha da
degistirilmistir. Bu nedenle IOELV, genel niifusa genis
capta uygulanabilecek (bir degerlendirme faktoriiniin
kullamimiyla degistirildikten sonra) insan 8 saatlik
NAEL'si olarak alinmistir. Genel niifus igin tiir i¢i
AF'nin 5 ile isciler icin tiir ici AF'nin 3 arasindaki
orani yansitan 1,7'lik bir degerlendirme faktorii,
IOELV"Yi genel niifusa uyarlamak i¢in kullanildi. Bu
degerlendirme faktorlerinin se¢imi, ECETOC (2003,
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2010) tarafindan yiiriitiilen bilimsel literatiir
analizlerine dayaniyordu ve bu analizler,
biiyiikliiklerinin farkl yas, cinsiyet ve hastalik
durumlarindaki insan popiilasyonlarinda bulunan
toksikokinetik ve toksikodinamik parametrelerdeki
degiskenligin dagilimini hesaba katmak i¢in yeterli
oldugu sonucuna varryordu.

Tiim veritabaninmin kalitesi icin AF:

1

Gerekge:

Baslangi¢ noktast olarak kullanilan IOELV (8 saat)
(insan NAEL)

Kalan belirsizlikler icin AF:

1

Gerekge:

Baslangi¢ noktasi olarak kullanilan IOELV (8 saat)
(insan NAEL)

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

260 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

norotoksisite

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

diger: ECHA REACH Kilavuzu;, ECETOC (2003, 2010)
Genel degerlendirme faktorii (AF):

1.7

Degistirilmis doz tanimlayicisimin baglangi¢ noktasi:
diger: SEG/SUM/19B; Direktif 2000/39/EC

Doz tamimlayict baslangi¢ noktasinin degistirilmesine
iliskin aciklama:

Hi¢biri uygulanmadi

Doz-cevap iligkisi icin AF:

1

Gerekge:

Baslangi¢ noktast olarak IOELV-STEL (15 dakika)
kullanild: (insan NAEL)

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

Gerekge:

Baslangi¢ noktast olarak IOELV-STEL (15 dakika)
kullanild: (insan NAEL)

Diger tiirler arasi farkhiliklar igin AF:

1

Gerekce:
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Baslangi¢ noktasi olarak IOELV-STEL (15 dakika)
kullanildy (insan NAEL)

Tiir i¢i farkhiliklar igcin AF:

1.7

Gerekge:

Genel niifus i¢cin bu DNEL'I tiiretivken baslangi¢
noktasi olarak is¢i IOELV-STEL kullanilmistir. Bu,
bilimsel olarak hakli goriilebilir ¢iinkii IOELV-STEL'
destekleyen bilgiler, Mesleki Maruziyet Limitleri
Bilimsel Uzman Grubu (simdi SCOEL) tarafindan
tutarlilik ve biyolojik makulliik agisindan incelenmis ve
sinir belirleme stirecinde yalnizca saglam veriler
kullanilmistir. Dahast, her iki niifus grubu igin ortak
bir baslangi¢ noktasimin kullanilmasi, farkl baglangi¢
noktalari ve degerlendirme yontemleri kullaniimig
olsaydi elde edilecek sonugtan daha fazla tutarlilik ile
sonuglanmistir. Bu nedenle IOELV-STEL, (bir
degerlendirme faktoriiniin kullanimiyla degistirildikten
sonra) genel niifusa genis ol¢iide uygulanabilecek bir
insan 15 dakikalik NAEL olarak alinmigtir. Genel niifus
icin tiir ici AF'si 5 olan ve isciler i¢in tiir ici AF'si 3
olan 1,7'lik bir degerlendirme faktorii, IOELV-STEL'i
genel niifusa uyarlamak icin kullanmilmistir. Bu
degerlendirme faktorlerinin seg¢imi, ECETOC (2003,
2010) tarafindan yiiriitiilen bilimsel literatiir
analizlerine dayantyordu ve bu analizler, bu faktérlerin
biiyiikliigiiniin, farkl yas, cinsiyet ve hastalik
durumlarindaki insan popiilasyonlarinda mevcut
toksikokinetik ve toksikodinamik parametrelerdeki
degiskenligin dagilimini agiklamak igin yeterli oldugu
sonucuna variyordu.

Tiim veritabanimin kalitesi icin AF:

1

Gerekge:

Baslangi¢ noktast olarak IOELV-STEL (15 dakika)
kullanildr (insan NAEL)

Kalan belirsizlikler i¢in AF':

1

Gerekge:

Baslangi¢ noktast olarak IOELV-STEL (15 dakika)
kullanildy (insan NAEL)

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

65,3 mg/m?
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En hassas u¢ nokta:

tahris (solunum yolu)

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

diger: ECHA REACH Kilavuzu; ECETOC (2003, 2010)
Genel degerlendirme faktorii (AF):

1.7

Doz tanima:

diger: SEG/SUM/19B; Direktif 2000/39/EC
Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekcge:

Baslangi¢ noktasi olarak kullanilan IOELV (8 saat)
(insan NAEL)

Maruz kalma siiresindeki farkliiklar icin AF:

1

Gerekcge:

Baslangi¢ noktasi olarak kullanilan IOELV (8 saat)
(insan NAEL)

Tiirler arasi farkliliklar i¢in AF (allometrik 6l¢ekleme):
1

Gerekge:

Baslangi¢ noktasi olarak kullanilan IOELV (8 saat)
(insan NAEL)

Diger tiirler arasi farkhiliklar icin AF:

1

Gerekge:

Baslangi¢ noktasi olarak kullanilan IOELV (8 saat)
(insan NAEL)

Tiir i¢i farkhiliklar i¢in AF:

1.7

Gerekge:

Genel niifus i¢cin bu DNEL'I tiiretirken baslangi¢
noktasi olarak is¢i IOELV kullanilmistir. Bu, bilimsel
olarak hakli kabul edilir ¢iinkii IOELV'yi destekleyen
bilgiler, Mesleki Maruziyet Limitleri Bilimsel Uzman
Grubu (simdi SCOEL) tarafindan tutarlilik ve biyolojik
makulliik acisindan incelenmis ve sinir belirleme
stirecinde yalnizca saglam veriler kullanilmistir.
Dabhasi, her iki niifus grubu igin ortak bir baslangi¢
noktasimin kullanilmasi, farkl baslangi¢ noktalar: ve
degerlendirme yontemleri kullanilmig olsaydi elde
edilecek sonugtan daha fazla tutarhilik ile
sonu¢lanmistir. IOELV'nin biiyiikliigii, isciler ve genel
niifus tarafindan deneyimlenen maruziyet siiresindeki
farkliliklar: hesaba katmak i¢in daha da
degistirilmistir. Bu nedenle IOELV, genel niifusa genig
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capta uygulanabilecek (bir degerlendirme faktoriiniin
kullanimiyla degistirildikten sonra) insan 8 saatlik
NAEL'si olarak alinmistir. Genel niifus igin tiir i¢i
AF'nin 5 ile isciler icin tiir ici AF'nin 3 arasindaki
orani yansitan 1,7'lik bir degerlendirme faktorii,
IOELV"Yyi genel niifusa uyarlamak i¢in kullanildi. Bu
degerlendirme faktorlerinin seg¢imi, ECETOC (2003,
2010) tarafindan yiiriitiilen bilimsel literatiir
analizlerine dayantyordu ve bu analizler,
biiyiikliiklerinin farkl yas, cinsiyet ve hastalik
durumlarindaki insan popiilasyonlarinda bulunan
toksikokinetik ve toksikodinamik parametrelerdeki
degiskenligin dagilimini hesaba katmak i¢in yeterli
oldugu sonucuna varryordu.

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekcge:

Baslangi¢ noktasi olarak kullanilan IOELV (8 saat)
(insan NAEL)

Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekge:

Baslangi¢ noktasi olarak kullanilan IOELV (8 saat)
(insan NAEL)

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

260 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

norotoksisite

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

diger: ECHA REACH Kilavuzu;, ECETOC (2003, 2010)
Genel degerlendirme faktorii (AF):

1.7

Doz tamimlayict baslangi¢ noktasi:

diger: SEG/SUM/19B; Direktif 2000/39/EC
Doz-cevap iligkisi icin AF:

1

Gerekge:

Baslangi¢ noktasi olarak IOELV-STEL (15 dakika)
kullanildi (insan NAEL)

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

Gerekge:

Bagslangi¢ noktasi olarak IOELV-STEL (15 dakika)
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kullanildr (insan NAEL)

Diger tiirler arasi farkliliklar igin AF:

1

Gerekce:

Baslangi¢ noktasi olarak IOELV-STEL (15 dakika)
kullanildy (insan NAEL)

Tiir i¢i farkhiliklar i¢cin AF:

1.7

Gerekcge:

Genel niifus i¢in bu DNEL'] tiiretirken baglangi¢
noktast olarak is¢i IOELV-STEL kullaniimistir. Bu,
bilimsel olarak hakli goriilebilir ¢iinkii IOELV-STEL'
destekleyen bilgiler, Mesleki Maruziyet Limitleri
Bilimsel Uzman Grubu (simdi SCOEL) tarafindan
tutarlilik ve biyolojik makulliik agisindan incelenmis ve
smir belirleme siirecinde yalnizca saglam veriler
kullanilmistir. Dahast, her iki niifus grubu igin ortak
bir baslangi¢ noktasimin kullanilmasi, farklh baslangi¢
noktalari ve degerlendirme yontemleri kullaniimig
olsaydi elde edilecek sonugtan daha fazla tutarlilik ile
sonuglanmistir. Bu nedenle IOELV-STEL, (bir
degerlendirme faktoriiniin kullanimiyla degistirildikten
sonra) genel niifusa genis ol¢iide uygulanabilecek bir
insan 15 dakikalik NAEL olarak alinmigtir. Genel niifus
icin tiir ici AF'si 5 olan ve isciler icin tiir ici AF'si 3
olan 1,7'lik bir degerlendirme faktorii, IOELV-STEL'i
genel niifusa uyarlamak icin kullanmlmistir. Bu
degerlendirme faktorlerinin se¢cimi, ECETOC (2003,
2010) tarafindan yiiriitiilen bilimsel literatiir
analizlerine dayaniyordu ve bu analizler, bu faktérlerin
biiyiikliigiiniin, farkl yas, cinsiyet ve hastalik
durumlarindaki insan popiilasyonlarinda mevcut
toksikokinetik ve toksikodinamik parametrelerdeki
degiskenligin dagilimini agiklamak igin yeterli oldugu
sonucuna variyordu.

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekge:

Baslangi¢ noktast olarak IOELV-STEL (15 dakika)
kullanild: (insan NAEL)

Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekge:

Baslangi¢ noktast olarak IOELV-STEL (15 dakika)
kullanild: (insan NAEL)

Genel Niifus - Dermal yoldan tehlike

Sistemik etkiler
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Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

125 mg/kg viicut agirligi/giin

En hassas u¢ nokta:

norotoksisite

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

diger: ECHA REACH Kilavuzu; ECETOC (2003, 2010)
Genel degerlendirme faktorii (AF):

1.7

Degistirilmis doz tanimlayicisimin baglangi¢ noktasi:
diger: SEG/SUM/19B; Direktif 2000/39/EC

Doz tamimlayici baslangi¢c noktasinin degistirilmesine
iliskin aciklama:

IOELV (mg/m3), iki maruz kalma yolu arasindaki alim
farkliliklarina gére ayarlanarak insan dermal
NOAEL'ine (mg/kg viicut agirligi/giin) doniistiiriildii
(REACH Kilavuzu, Ek R.8-2, Ornek B.4).

Doz-cevap iligkisi i¢in AF:

1

Gerekge:

Baslangi¢ noktast olarak kullanilan IOELV (8 saat)
(insan NAEL)

Maruz kalma siiresindeki farkliliklar i¢in AF:

1

Gerekge:

Baslangi¢ noktast olarak kullanilan IOELV (8 saat)
(insan NAEL)

Tiirler arasi farklihiklar icin AF (allometrik olcekleme):
1

Gerekge:

Baslangi¢ noktast olarak kullanilan IOELV (8 saat)
(insan NAEL)

Diger tiirler arast farkhiliklar i¢in AF':

1

Gerekge:

Baslangi¢ noktast olarak kullanilan IOELV (8 saat)
(insan NAEL)

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF':

1.7

Gerekge:

Genel niifus i¢in bu DNEL'i tiiretirken baslangi¢
noktasi olarak is¢i IOELV kullanilmistir. Bu, bilimsel
olarak hakly goriilebilir ¢iinkii IOELV"yi destekleyen
bilgiler, Mesleki Maruziyet Limitleri Bilimsel Uzman
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Grubu (simdi SCOEL) tarafindan tutarlilik ve biyolojik
makulliik acisindan incelenmis ve sinir belirleme
stirecinde yalnizca saglam veriler kullanilmistir.
Dabhasi, her iki niifus grubu igin ortak bir baslangi¢
noktasimin kullanilmasi, farkli baslangi¢ noktalari ve
degerlendirme yontemleri kullanilmig olsaydi elde
edilecek sonugtan daha fazla tutarlilik ile
sonuglanmistir. Bu nedenle IOELV, (bir degerlendirme
faktoriiniin kullanimuyla degistirildikten sonra) genel
niifusa genis olciide uygulanabilecek bir insan 8 saatlik
NAEL olarak alinmistir. Genel niifus i¢in tiir i¢ci AF'nin
S ile isciler icin tiir ici AF'nin 3 arasindaki orani
vansitan 1,7'lik bir degerlendirme faktorii, IOELV"yi
genel niifusa uyarlamak igin kullanilmistir. Bu
degerlendirme faktorlerinin seg¢imi, ECETOC (2003,
2010) tarafindan yiiriitiilen bilimsel literatiir
analizlerine dayaniyordu ve bu analizler, bu faktérlerin
biiyiikliigiiniin, farkl yas, cinsiyet ve hastalik
durumlarindaki insan popiilasyonlarinda mevcut
toksikokinetik ve toksikodinamik parametrelerdeki
degiskenligin dagilimini agiklamak igin yeterli oldugu
sonucuna variyordu.

Tiim veritabanimin kalitesi icin AF:

1

Gerekge:

Baslangi¢ noktasi olarak kullanilan IOELV (8 saat)
(insan NAEL)

Kalan belirsizlikler icin AF:

1

Gerekge:

Baslangi¢ noktasi olarak kullanilan IOELV (8 saat)
(insan NAEL)

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

diisiik tehlike (tiiretilmis esik yok)

DNEL ile ilgili bilgiler

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

diisiik tehlike (tiiretilmis esik yok)

Genel Niifus - Oral yoldan tehlike

Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
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DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

5 mg/kg viicut agirligi/giin

En hassas u¢ nokta:

tekrarlanan doz toksisitesi

Orijinal ¢aligma rotasi:

Agiz

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

diger: ECHA REACH Kilavuzu, ECETOC (2003, 2010)
Genel degerlendirme faktorii (AF):

40

Doz tammlayict baslangi¢ noktasi:

NOEL

Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekcge:

Baslangi¢ noktasi olarak kullanilan NOAEL (p-ksilen
calismasindan tiiretilen NOAEL'e dayali (Wolfe, GW,
1988) = 200 mg/kg viicut agirligi/giin (her iki cinsiyet)
Maruz kalma siiresindeki farkliliklar icin AF:

2

Gerekge:

Subkronik-kronik toksisite calismasi icin ECETOC AF
Tiirler arasi farkhiliklar i¢in AF (allometrik ol¢ekleme):
4

Gerekge:

Sigan i¢in varsayilan

Diger tiirler arasi farkhiliklar igin AF:

1

Gerekge:

ECETOC (2003, 2010) tarafindan yiiriitiilen
degerlendirme faktorlerinin bir analizi, kalan
farkhiliklar icin varsayilan bir AF uygulamak gibi
standart bir yaklagimin uygun olmadigini géstermistir,
¢linkii vakalarin ¢ogunda bu, tiirler arast ve tiir i¢i
degerlendirme faktorlerinin i¢sel karsilikly bagimlilig
tarafindan yeterince kapsanmakta ve allometrik
olcekleme tarafindan dikkate alinmaktadir (6rnegin,
Calabrese ve Gilbert (1993) Reg. Tox. Pharmacol. 17:
44-51'den alinan bilgilerin ECETOC analizine
bakiniz). Ayrica, ksilen izomerleri i¢in mevcut veriler,
kimyasal olarak iliskili yapilar icin mevcut bilgilerle
birlikte, tiirler icinde veya arasinda olast etki
farkliliklar: konusunda endise yaratmamaktadir. Genel
olarak, kalan farkliliklar icin hi¢bir faktor
uygulanmayacaktir.
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Tiir i¢i farkliliklar icin AF':

5

Gerekce:

Insan popiilasyonunda ksilen izomerlerine maruz
kalmann etkilerine karsi duyarliliktaki degiskenligi
olemek icin veri bulunmamaktadir. Ancak ECETOC
(2003, 2010) tarafindan yiiriitiilen degerlendirme
faktorlerinin analizi, genetik polimorfizmlerden
kaynaklanan metabolik farkliliklarin alternatif
eliminasyon yollar: siklikla mevcut oldugundan
otomatik olarak artirtlmig bir degerlendirme faktorii
gerektirmedigini gostermistir. Farkli yag, cinsiyet ve
hastalik durumlarina sahip popiilasyonlar igin
toksikokinetik ve toksikodinamik parametrelerdeki
degiskenligin dagiliminin incelenmesinin ardindan
ECETOC, insan verilerinin (Renwick ve Lazarus
(1998) Reg. Tox. Pharmacol. 27:3-20 ; Hattis ve ark.
(1999) Risk Anal. 19: 421-431) genel popiilasyonda
mevcut tiir igi degiskenligi hesaba katmak icin 5'lik bir
degerlendirme faktériiniin (yani insan toksikokinetik ve
toksikodinamik degiskenliginin 95. yiizdelik dilimi)
kullanimini destekledigi sonucuna varmigtir.

Tiim veritabanimin kalitesi icin AF:

1

Gerekge:

Tiim veritabaninin kalitesiyle ilgili herhangi bir sorun
tespit edilmedi

Kalan belirsizlikler icin AF:

1

Gerekge:

Belirlenen herhangi bir belirsizlik kalmadi
Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

DNEL ile ilgili bilgiler

Genel Niifus - Gozler igin tehlike

Yerel etkiler

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

diisiik tehlike (tiiretilmis esik yok)

Caliganlar - Solunum yoluyla tehlike

Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

98 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

2-butoxyethanol | 111-76-2
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tekrarlanan doz toksisitesi

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

1 091 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

akut toksisite

Orijinal ¢aligma 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 tanimlayicisimin baglangi¢ noktasi:
LOAEC

Deger:

9 824 mg/m’?

Doz tanmimlayici baslangi¢c noktasinin degistirilmesine
iliskin aciklama:

Madde inhalasyon yoluyla akut toksisite i¢in
smmiflandirildigindan 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 diistik tahmini doz
400 mg/kg idi ve bu da olumsuz ancak geri
dondiiriilebilir semptomlar iiretti. Rotadan rotaya
ekstrapolasyon daha sonra gosterildigi gibi
gerceklestirilebilir:

4 saat boyunca 5 m3 solundugunu varsayalim - 8 saat
boyunca 10 m3'liik normal bir is giinii 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¢ noktasi
olarak kullanilan teorik soluma rakaminin doymusg
buhar konsantrasyonunun iizerinde olduguna dikkat
edin.

Doz-cevap iligkisi icin AF:

3

Gerekge:

LOAEL'den NOAEL'e ekstrapolasyon

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

Gerekce:

gerekli degil, insan verisi

Diger tiirler arasi farkhiliklar igin AF:
1

Gerekge:

gerekli degil, insan verisi

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

3

Gerekge:

Bu kayda ekli belgeye bakiniz.
Tiim veritabanimin kalitesi icin AF:
1

Gerekge:

varsayilan

Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekcge:

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:

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 tahrigi/asinmasi

Orijinal ¢aligsma rotasi:

Cilt

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

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
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hicbir tehlike belirlenmedi

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

orta tehlike (esigin tiiretilmesi s6z konusu degil)

En hassas u¢ nokta:

cilt tahrigi/asinmast

Calisanlar - Gozler icin 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)

Deger:

59 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

tekrarlanan doz toksisitesi

Akut/kisa siireli 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 tanimlayicisimin baglangi¢ noktasi:
LOAEC

Deger:

12 760 mg/m?

Doz tamimlayici baslangi¢ noktasinin degistirilmesine
iliskin aciklama:

Madde inhalasyon yoluyla akut toksisite i¢cin
siniflandiridigindan akut inhalasyon DNEL 'sinin
tiiretilmesi gerekir. Uygun veri mevcut degildir, bu
nedenle sistemik yol i¢cin 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
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dondiiriilebilir semptomlar iiretti. Rotadan rotaya
ekstrapolasyon daha sonra gosterildigi gibi
gerceklestirilebilir:

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
titketici = 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.

Doz-cevap iliskisi icin AF:

3

Gerekge:

LOAEL->NOAEL

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

Gerekcge:

gerekli degil, insan verisi

Diger tiirler arasi farkhiliklar icin AF:

1

Gerekge:

gerekli degil, insan verisi

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

5

Gerekge:

Ekli belgeye bakin

Tiim veritabanimin 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:

tahrig (solunum yolu)

DNEL ile ilgili bilgiler
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Genel Niifus - Dermal yoldan tehlike

Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

DNEL ile ilgili bilgiler

Yerel etkiler

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 tanimlayicisimin baglangi¢ noktasi:
LOEL

Deger:

69 mg/kg viicut agirligi/giin

Doz-cevap iligkisi icin AF:

3

Gerekge:

LOAEL'den NOAEL'e. NOAEL'in LOAEL'den sadece
biraz daha az oldugunu éne siiren kanitlar var
Maruz kalma siiresindeki farkliiklar icin AF:

1

Gerekge:

Calismanin uzunlugu icin herhangi bir faktor
kullanilmamistir, ¢iinkii veriler, etki siddetinin 90
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giinden yasam boyu maruziyete dogru artmadigini
gostermektedir.

Tiirler arasi farkliliklar i¢in AF (allometrik ol¢ekleme):
7.2

Gerekge:

Oral yol i¢in, LOAEL (farelerde NTP anahtar tekrarli
doz oral ¢alismasindan 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¢ekleme faktoriine
doniistiiriliir

Diger tiirler aras: farkliliklar i¢in AF:

0,1

Gerekge:

insanlarin hemolizin temel etkisine karsi daha diisiik
hassasiyetlerine dayanmaktadir. IUCLID béliim 7.9.3'e
bakiniz.

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

5

Gerekge:

Bu kayda ekli belgeye bakin

Tiim veritabanimin kalitesi icin AF:

1

Gerekge:

varsayilan

Kalan belirsizlikler icin AF:

1

Gerekge:

varsayilan

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

26,7 mg/kg viicut agirligi/giin

En hassas u¢ nokta:

akut toksisite

Orijinal ¢aligsma 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 tanmimlayicisimin baslangi¢ noktasi:
LOEL
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Deger:

400 mg/kg viicut agirligi/giin
Doz-cevap iligkisi icin AF:

3

Gerekge:

LOAEL'den NOAEL'e

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

Gerekcge:

gerekli degil, insan verisi

Diger tiirler arasi farkhiliklar icin AF:
1

Gerekcge:

gerekli degil, insan verisi

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

5

Gerekcge:

Bu kayda ekli belgeye bakin

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekge:

varsayilan

Kalan belirsizlikler icin AF:

1

Gerekge:

varsayilan

Genel Niifus - Gozler igin 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 siniri
belirtilmemistir.

Onerilen izleme Standart izleme prosediirlerini izleyin.
prosediirler

Etkisiz diizeyler tiiretildi

(DNEL'ler)

Miisait degil.

Hicbir etki ongoriilmedi

konsantrasyonlar (PNEC'ler)

Miisait degil.

8.2. Pozlama kontrolleri

Genel havalandirma normalde yeterlidir. Bir Maruz Kalma Kontrol Yaklasimi (ECA)
olusturulmugtur.
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OEL/Mesleki Tehlike Kategorisine ve

Sahaya veya operasyona 6zgii risk degerlendirmesinin sonucu.

Uygun miihendislik

kontroller

Kisisel koruyucu ekipman gibi bireysel koruma onlemleri

Kisisel koruyucu ekipmanlar CEN standartlarina uygun ve uygun sekilde 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 olasiligi 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 karsi: koruma olarak uygun koruyucu
giysiler giyin.

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

Diger

Normalde hicbir kigisel solunum koruyucu ekipmam gerekli degildir. Isgiler karst 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 parcaciklar (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, i¢cmeden 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 iligkin tavsiye
icin rehberlik isteyin

Cevresel maruziyet kontrolleri kontrol énerileri

Tehlike rehberligi ve Cevre yoneticisi tiim onemli salimimlar konusunda bilgilendirilmelidir.

Boliim 9: FIZIKSEL VE KIMYASAL OZELLIKLER
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9.1 Genel Bilgiler

Goriiniim St

Renk Seffaf

Koku“ Karakteristik
9.2 Onemli Saghk Giivenlik ve Cevre Bilgileri

pH-(direkt) (20 °C) Uygulanmaz
Kaynama Noktast (°C) 760 mmHg Belirlenmemigtir
Parlama Noktasi Alev Alma Noktas: (°C) Uygulanmaz
Alev Alma Sicakligi (°C) Belirlenmemistir.
Patlama Ozellikleri Belirlenmemistir.
Oksitleme Ozellikleri Belirlenmemistir.
Buhar Basinci Belirlenmemistir.
Yogunluk 0,92+0,05 g/cm?
Uygulanacak Zemin Sicakligi: +5°C- +25°C
Yiizey Koruma Siiresi: 24 saat

Kap Omrii: 2 Saat
Tam Kiir: 5 Giin
Performans Karakteristikleri: Madde 5.1 C

9.3 Diger Bilgiler

Kapiler Su Emme ve Su Gegirgenligi: <0,1 Kg/m2.h0,5
Cekip Koparma Yoluyla Yapisma Dayanimi: | Rijit Sistemler, Trafik Yiikii Yok
Carpmaya Direng: Stnif 2
Yangina Tepki Sinifi: E

Not: Yukaridaki degerler +23°C’de ve %50 bagil nem igin verilmistir. Yiiksek sicakliklar

suireyi kisaltwr, diigiik sicakliklar siireyi uzatir.

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 Kacinilmas: Gereken Durumlar
Is1 ve neme maruz birakmayiniz.
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10.5 Kaginilmasi Gereken Maddeler

Giiclii oksitleyici maddelerden ka¢ininiz.
10.6 Zararli Bozunma Uriinleri

Giiclii oksitleyici maddeler.

Boliim 11: TOKSIKOLOJI BILGILERI

11.1 Genel
11.2 Akut Toksisitesi

Kimyasal Ismi CAS No

TERMOPLASTI

K RECINE Siniflandiriimamus

Hayvan ¢alismalarinda ksilen izomerleri (karisik ksilen
dahil) oral ve dermal yollarla diisiik akut toksisite
gosterir ve bildirilen LD50 degerlerinin hepsi 2000
mg/kg viicut agirligint asar. Karisik ksilen inhalasyon
yvoluyla zararl kabul edilir.

Insanlarda ksilenlerin kritik etkileri tahris ve CNS
etkileridir ve son etki igin genel NOAEC inhalasyonu
300 mg/m3 'tiir.

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

Kopek: LD0>650mg/kg

Insan: LOAEL=400mg/kg

Xylene 1330-20-7

2-butoxyethanol | 111-76-2 SOLUMA (Doymus buhar basinci 3,9 mg/l olarak
tahmin edilmektedir, giivenilir olmayan veriler harig):
Kobay: LCO (4 saat) >2,25 mg/l, LCO (I 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)
Swgcan: LC50 >4,9 mg/l (3 saat), >3,9 mg/l (4 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), Képek:
LCO(7saat)>400ppm (2mg/l)

Tavsan LC50(7saat) ~ 400ppm (2mg/l) (ortalama 3
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tekrar baz alinarak)

DERMAL (giivenilir olmayan veriler harig)
Kobay: 230-300, >1200 (muhtemelen >2000),
>2000mg/kg

Sican: LD50>2000mg/kg (okliizif ve yari okliizif
kosullar.)

Tavsan: LD50 (mg/kg) = 435, 612, 405, 567, 841
(okliizif), >2000 (var: okliizif).

b) Cilt Asinmasi/ Tahrisi: Kuru ¢cimentonun islak cilde temasi 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 Hasarlar/ Tahrisi: Cimento ile dogrudan temas mekanik stres, ani veya
gecikmeli tahris veya iltihap ile kornea hasarina yol agabilir. Biiyiik miktarlarda
kuru ¢imento veya 1slak ¢imento si¢ramast ile dogrudan temas oldugunda kimyasal
yvaniklara ve orta goz tahrisi (6rnegin: konjunktivit veya blefarit) ile korliik arasinda
degisen etkilere neden olabilir

d) Solunum Yollari veya Cilt Hassaslasmasi: Cimento bogaz ve solunum yollarin
tahris edebilir. Oksiirme, hapsirma ve nefes darligi mesleki maruziyet simrlar asan
limitlere maruz kaldiktan sonra ortaya ¢ikabilir. Mesleki maruziyet sinirlarint 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 ¢éziiniir Cr (VI) immiinolojik reaksiyonu ile yiiksek pH 'in
neden oldugu egzama sergileyebilir [Referans (4)]. Ciltteki yanmiti; 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 igeriyor ve etkinlik siiresi
astlmadig takdirde, duyarliligi artirict 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
hastaliklar: (amfizem/astim vb.) veya mevcut deri ve/veya goz hastaliklar: gibi t1bbi
durumlarin sartlarim agirlastirir.

i) BHOT Tekrarli Maruz Kalma: Gegerli degildir.

J) Aspirasyon Zarari: Gegerli degildir.

Biliim 12: EKOLOJIK BILGILER

12.1 Toksisite
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Kimyasal Ismi

CAS No

TERMOPLASTI
K RECINE

Smiflandiriimamis

Xylene

1330-20-7

Su canlilar icin tehlike

Tath su

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC aqua (tath su)

PNEC degeri:

0,044 mg/L

Degerlendirme faktorii:

10

Ekstrapolasyon yontemi:
degerlendirme faktorii

PNEC tatli su (aralikli salimimlar):
0,01 mg/L

Deniz suyu

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC aqua (deniz suyu)

PNEC degeri:

0,004 mg/L

Degerlendirme faktorii:

100

Ekstrapolasyon yontemi:
degerlendirme faktorii

PNEC deniz suyu (aralikl salinimlar):
0,001 mg/L

STP

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC STP

PNEC degeri:

1,6 mg/L

Degerlendirme faktorii:

10

Ekstrapolasyon yontemi:
degerlendirme faktorii

Tortul (tatl su)

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC tortusu (tatl su)

PNEC degeri:

2,52 mg/kg tortu kuru agirlig
Ekstrapolasyon yontemi:

denge boliigiim yontemi

Tortul (deniz suyu)

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC tortusu (deniz suyu)
PNEC degeri:
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0,252 mg/kg tortu kuru agirlig

Ekstrapolasyon yontemi:

denge boliigiim yontemi

Hava icin tehlike

Hava

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Karasal organizmalar igin tehlike

Toprak

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

PNEC topragi

PNEC degeri:

0,852 mg/kg toprak kuru agirlig

Degerlendirme faktorii:

50

Ekstrapolasyon yontemi:

degerlendirme faktorii

Ywrtict hayvanlar igin tehlike

Ikincil zehirlenme

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

biyolojik birikim potansiyeli yok

Ek Bilgiler

PNEC'ler tatl su, tuzlu su, tortu ve toprak igin deneysel
veriler veya denge béliisiim hesaplamalar: kullanilarak
tiiretildi. Deneysel verilerin eksik oldugu ikincisinde.
PBT degerlendirmesinde ¢evresel toksisite i¢in tarama
kriteri, akut L(E)C50 <0,1 mg/L olan bir maddenin
potansiyel olarak T kriterini karsiladigi ve L(E)C50
<0,01 mg/L'nin bir maddenin kesinlikle T oldugunu
gosterdigidir. Karisik ksilenler icin kronik bir balik
caliysmast mevcuttur ve m, p ve o-ksilen ile yiiriitiilen
calismalardan akut ve kronik ekotoksisite verileri
mevcuttur. En muhafazakar sonuglar sunlardur:
baliklar igin 96 saatlik LC50, p-ksilen icin 2,6 mg/L'dir
(Galassi vd. 1988), omurgasiziar i¢in 24 saatlik EC50,
o-ksilen i¢in 1 mg/L'dir (Galassi vd. 1988), algler i¢in
73 saatlik EC50, p-ksilen icin 4,36 mg/L'dir (TNO
2004), baliklar icin 35 giinliik NOEC, p-ksilen igin
0,714 mg/L'dir (Noack 2017), omurgasizlar igin 7
giinliik NOEC, Etilbenzen icin 0,96 mg/L'dir
(Niederlehner vd. 1998) ve algler i¢cin 73 saatlik
NOEC, p-ksilen i¢in 0,44 mg/L'dir (TNO 2004). Tiim
akut toksisite degerleri tarama kriterlerinden daha
biiyiiktiir ve kronik toksisite degerleri REACH
diizenlemelerinin Ek XIII'lindeki kriterlerden daha
biiyiiktiir. Bu nedenle, ksilen izomerlerinin ¢evresel T
kriterlerini karsiladigi diistiniilmemektedir.
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Su canlilar icin tehlike

Tath su

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC aqua (tath su)

PNEC degeri:

8,8 mg/L

Degerlendirme faktorii:

10

Ekstrapolasyon yontemi:
degerlendirme faktorii

PNEC tatly su (aralikli salimimlar):
26,4 mg/L

Deniz suyu

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC aqua (deniz suyu)

PNEC degeri:

0,88 mg/L

Degerlendirme faktorii:

100

Ekstrapolasyon yontemi:
degerlendirme faktorii

STP

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
2-butoxyethanol | 111-76-2 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

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:
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hicbir tehlike belirlenmedi

Karasal organizmalar igin tehlike

Toprak

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

PNEC topragi

PNEC degeri:

2,33 mg/kg toprak kuru agirlig

Ekstrapolasyon yontemi:

denge boliigiim yontemi

Ywrtici hayvanlar igin tehlike

Ikincil zehirlenme

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

Agizdan PNEK

PNEC degeri:

0,02 gr/kg gida

Degerlendirme faktorii:

90

Ek Bilgiler

Sediment icin denge boliigiim yaklasimini 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 boliisiim katsayisi tortu / su [0,982 m3/m3]
RHOsed sediment madde yigin yogunlugu [1150
kg/m3]

PNECaqua'min Suda Ongériilen Etkisiz
Konsantrasyonu [yukaridaki gibi]

Toprak icin denge boliisiim yaklasimini kullanarak
PNECsed'in hesaplanmasina yonelik formiil :
PNEC(toprak) = (Ktoprak-su x PNEC(su) /
RHOtoprak) * 1000

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

Toprak-su boliigiim katsayist tortu / su [0,396 m3/m3]
RHOtoprak maddesinin toplu yogunlugu [1700 kg/m3]
PNECaqua'mn Suda Ongériilen Etkisiz
Konsantrasyonu [yukaridaki gibi]

Toprak bilesimine gore:

Katilar: %60

Su: %20

Hava: %20

Organik karbon fraksiyonu: %2

Stniflandirmaya iliskin sonug
2-biitoksietanoliin su canlilari icin cok diisiik toksisitesi
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ve kolay biyolojik olarak par¢alanabilir olmasi,
smiflandirma 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 karistirilmamalidir.
Kalintllardan/kullanilmayan iiriinlerden ortaya ¢ikan atik

Icerigi/kaplart yerel yonetmeliklere uygun seklide imha edin.

Kirli paket

Yerel Yonetmeliklere uygun bertaraf edin/ettirin.

Boliim 14: TASIMA BILGILERI

14.1 UN Numarasi

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

14.2 Uygun UN tasimacilik ady

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

14.3 Tasimacilik zararlilik sinif(lar)

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

14.4 Ambalajlama grubu

ADR : Tehlikeli madde olarak diizenlenmemistir

IMDG : Tehlikeli madde olarak diizenlenmemistir

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

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

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

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 formlarimin Hazirlanmas: Hakkinda
Yénetmelik [ 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 Tasinmasi 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
yardimci olmak amaciyla tasarlanmigtir. Bu dokiiman ve verilen malumat, madde veya miistahzarin
herhangi bir ozelligi i¢in garanti olusturmaz ve kalite spesifikasyonu sayiimaz. Hukuki baglayicilig
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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 gegerli degildir.

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