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 Adi : NEMKES BITUM EN 300/ BITUM ESASLI SOLVENTLI SU
YALITIM URUNU

1.2 Kullanimy/Uygulama Alani: Su Yalitimi

1.3 Uretici Firma:

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

Tel: +90 454 2228080

Web: www.enboya.com.tr

Mail: bilgi@enboya.com.tr

1.4 Giivenlik Bilgi Formu Hakkinda Bilgi Veren

1.5 Acil Hallerde Danisma
Firma Danisma

Acil Tk Yardim Merkezi 112
Zehir Danisma Merkezi 114
Itfaiye  110.

Boliim 2: TEHLIKE TANIMLAMA

2.1 Maddenin veya karisimin siniflandirimast
1272/2008 SAYILI TUZUGU (AT)
Maddenin Yada karigimin Direktif (EC) No 1272/2008 [CLP] ¢ ye gore siniflandirilmasi

Alev. Sivi 3, H225
Asp. Toks. 1, H304
Cilt tahrisi 2 H315
Goz hasart 1 H318
Su Kronik 3, H412

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

&

Etiket elemanlar:

Piktogramlar:
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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

Uyart Kelimesi: Dikkat

ZARARLILIK IFADESI VE ACIKLAMASI

H225: Son derece yanict sivi ve buhar.

H304: Yutulmasi ve solunum yollarina girmesi halinde oliimciil olabilir.

H315: Cilt tahrigine neden olur.

H336: Uyusukluga veya bag dénmesine neden olabilir.

H361: Dogurganliga veya dogmamuis ¢ocuga zarar verme stiphesi var <biliniyorsa belirli etkiyi
belirtin> <tehlikenin baska hi¢bir maruz kalma yoluyla olusmadigi kesin olarak kanitlanirsa maruz
kalma yolunu belirtin>.

H361d: Inhalasyon yoluyla dogmamis ¢ocuga zarar verme siiphesi var.

H373: Uzun siireli veya tekrarlanan maruziyet yoluyla organlara zarar verebilir <veya biliniyorsa
etkilenen tiim organlart belirtin> <tehlikenin baska hi¢cbir maruziyet yoluyla olusmadig: kesin olarak
kanitlanirsa, maruziyet yolunu belirtin>.

Solunum yoluyla merkezi sinir sistemine zarar verebilir

HA412: Uzun siireli etkilere sahip, su yasamina zararhdir.

ONLEM IFADESI VE ACIKLAMASI

(Tedbirler)

P202: Tiim giivenlik 6nlemleri okunup anlasilincaya kadar elleclemeyin.

P210: Isidan, sicak yiizeylerden, kivilcimlardan, agik alevierden ve diger tutusturma kaynaklarindan
uzak tutun. Sigara i¢meyin.

P243: Statik desarjlari 6nlemek igin onlemler alin.

P260: Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumay:n.

P262 — Gozle, ciltle veya kiyafetle temas ettirmeyin.

P270 — Bu iiriinii kullanirken hicbir sey yemeyin, i¢meyiniz veya sigara i¢meyin.

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

P264 — Elleglemeden 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: Agzimzi ¢alkalaywn. Istifra etmeye CALISMAYIN.

P301 + P310 — YUTULDUGUNDA: ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU
TELEFONUNU veya doktoru/hekimi arayin.

P303 + P361 + P353 — DERI (veya sa¢) 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 birkag dakika dikatlice durulayn.
Takulr ve yapmasi kolaysa, kontak lensleri ¢ikarin. Durulamaya devam edin.

P304 + P340 — SOLUNDUGUNDA: Zarar goren kisiyi temiz havaya ¢ikartin ve kolay bicimde nefes
almas i¢in rahat bir pozisyonda tutun.
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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

P363 — Kirlenmis giysilerinizi yeniden kullanmadan once yikayin.

(Depolama)

P403+P235: Iyi havalandirilan bir yerde saklayn. Serin tutun.

P405 — Kilit altinda saklayin.

(Bertaraf)

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

Bulunmamaktadir.

Boliim 3: BILESIM/ICERIK MADDELERLE ILGILI BILGILER

Aciklama

Icerik

Bil
resent CAS Numarasi | EC Numarasi % Swniflandirmasi

(ISO/TUPAC ady)

1317-65-3 215-279-6 30.50 | Cilt Tahrisi 2H315
Goz Baraji 1 H318

Asphalt 8052-42-4 232-490-9 30-50 Swiflandiriimamis

Asp. Toks. 1, H304
Solvent naphtha 64742-95-6 265-199-0 35 Muta. 1B, H340
(petroleum), light arom. Carec. 1B, H350
Alev. Stvi 3, H226
Akut Toksik 4, H312
Cilt Tahrisi 2, H315
Akut Toksik 4, H332
Alev. Stvi 3, H225
Cilt Tahrisi 2, H315
Asp. Toks. 1, H304
Toluene 108-88-3 203-625-9 3.5 Repr. 2, H361
STOTSE3 H336
STOT-RE 2, H373
Su Kronik 3, H412

Calcium Carbonate

Xylene 1330-20-7 215-535-7 Iy

Boliim 4: ILK YARDIM TEDBIRLERI

4.1. ik 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
e DERIILE TEMAS HALINDE ise: Bol sabun ve su ile iyice yikaymn.
Gozlerle temast halinde
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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

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 birka¢ dakika dikatlice durulayin. 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
Kendini iyi hissetmeme durumunda t1bbi yardim aliniz. Ulusal Zehir Danigsma Merkezini (114) ile
iletisime geciniz. Miimkiin ise bu giivenlik bilgi formunu gosteriniz. Bknz. Baglik 2.2.

Boliim 5: YANGINLA MUCADELE TEDBIRLERI

5.1 Yangin sondiiriiciiler

Uygun séndiiriicii maddeler:

Kopiik

Karbon dioksit (CO2)

Kuru toz

Uygun olmayan sondiiriicii maddeler:

Bu madde/karisim icin sondiirme maddelerine yonelik bir sinirlama yoktur.

5.2 Madde veya karisimdan kaynaklanan ozel zararlar

Yangin sondiirme sirasinda olusabilecek ozel zararlar:

Yanici.

Parlama (flashback) olabilir. Dikkat ediniz.

Havadan agir buharlar zemin tizerinde yogunlagabilir.

Yangin durumunda tehlikeli yanici gazlar veya buharlar gelisebilir.
Atmosfer sicakligindaki hava ile patlayici karisimlar olusturur.
Zararl yanma iiriinleri : Karbon oksitler

5.3 Yangin sondiirme ekipleri icin tavsiyeler

Yangin sondiirme ekibi icin 6zel koruyucu:

Tehlikeli bolgede solunum aparati olmaksizin durmayiniz.
Cilt ile temasini engellemek igin giivenli ekipmanlar
uzaklikta durun ve uygun koruyucu kiyafet giyin.

Diger bilgiler:
Kabi tehlikeli bolgeden uzaklastirin ve su ile sogutun.
Yangin sondiirme sularinin yeryiizii veya yeralti sularina karigmasini onleyiniz.

Boliim 6: KAZA ESERI SIZMAYA KARSI ALINACAK TEDBIRLERI
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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

6.1 Kisisel énlemler, koruyucu ekipman ve acil durum perosediirleri

Kigisel onlemler:

Acil durum personeli olmayan personeli uyarin

Buhar, aerosoliinii solumayin.

Madde temasini engelleyin.

Iyi bir havalandirma oldugundan emin olunuz.

Isidan ve tutugmaya yol agabilecek her seyden uzak tutunuz.

Tehlike bolgesini bosaltin, acil durum prosediirlerini uygulayin, bir uzm ana danigin.
Kisisel korunma icin 8. boliime bakiniz.

6.2 Cevresel onlemler

Cevresel onlemler:

Kanalizasyona karismamasina dikkat ediniz.

Patlama riski.

6.3 Kontrol altinda tutma ve temizleme igin yontemler ve materyaller

Temizleme yontemleri:

Drenaj kanallarini kapatin. Dokiilmeleri toplayin, sarin ve pompalayarak uzaklastirin.
Olast malzeme kisitlamalarina uyun (bkz. Boliim 7 ve 10).

Swvi emici madde ile dikkatlice alin (6rn. Chemizorb®). Imha icin génderin. Etkilenen bélgeyi
temizleyin.

6.4 Diger boliimlere atiflar

Bertaraf etme hususlart igin bkz. Béliim 13.

Boliim 7: KULLANMA VE SAKLAMA

Gida malzemelerinin ve iceceklerin veya duman ¢ikartan materyallerin yaninda tasimayiniz
veya muhafaza etmeyiniz

7.1 Giivenli ellecleme icin onlemler

Giivenli ellecleme onerileri:

Cekerocak altinda calisin. Maddeyi teneffiis etmeyin.
Buharlarin/aerosollerin olusmasimi engelleyin.
Yangin ve patlamaya karsi korunma énerileri:
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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

Ciplak alevden, sicak yiizeylerden ve tutusmaya neden olabilecek herseyden uzak tutunuz. Statik
bosalmaya karsi onleyici tedbirler alin.

Hijyen énlemleri:

Derhal kirlenen giysiyi degistirin. Cilt koruyucu krem uygulayin. Madde ile ¢alistiktan sonra
ellerinizi ve yiiziiniizii ytkayin.

Onlemler i¢in bakiniz: béliim 2.2.

7.2 Uyusmazliklar: da iceren giivenli depolama icin kosullar

Saklama kosullar: hakkinda ek bilgiler:

Kabi sikica kapali olarak kuru ve iyi havalandirilmis yerlerde saklayiniz. Isidan ve tutusmaya
vol acabilecek her seyden uzak tutunuz.

Alman saklama sinifi

(TRGS 510): 3, ALEVLENIR SIVILAR

Depolama stabilitesi hakkinda daha fazla bilgi:

Onerilen saklama sicaklig, iiriin etiketine bakin.

7.3. Spesifik nihai kullanim(lar)

Belirli son kullanimlar ile ilgili herhangi bir ozel durum bulunmamaktadir.

Biliim 8: MARUZIYET KONTROLLERI / KISISEL KORUMA

Kimyasal Ismi CAS No
gzllgg::;t o 1317-65-3 Swmiflandiriimamis
Asphalt 8052-42-4 Caliganlar - Solunum yoluyla tehlike
Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi

DNEL ile ilgili bilgiler

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)
Deger:

2,88 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

tekrarlanan doz toksisitesi

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

diger: ECETOC tiir i¢i AF'yi iceren ECHA REACH kilavuzu
Genel degerlendirme faktorii (AF):

Sayfa6/78



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

3

Doz tanima:

Nuh

Deger:

8,64 mg/m?

Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

Gerekli degil; baslangi¢ noktast NOAEC idi
Maruz kalma siiresindeki farkliiklar icin AF:
1

Gerekcelendirme:

Kronik calisma

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

Gerekgelendirme:

Allometrik olcekleme gerekli degildir
Diger tiirler arast farkliliklar i¢in AF:
1

Gerekgelendirme:

Kimyasal tahrig gibi membran diizeyindeki etkiler tiim tiirlerde
benzer kabul edilir

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF':

3

Gerekgelendirme:

ECETOC tiir ici AF

Tiim veritabanimin kalitesi icin AF:

1

Gerekgelendirme:

Giivenilir ¢calisma mevcut

Kalan belirsizlikler icin AF:

1

Gerekcelendirme:

Gerekli degil

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hi¢bir tehlike belirlenmedi

DNEL ile ilgili bilgiler

Isciler - Dermal yoldan tehlike
Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hi¢bir tehlike belirlenmedi

DNEL ile ilgili bilgiler
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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

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi

Calisanlar - Gozler i¢in tehlike

Yerel etkiler

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi

Ek bilgi - is¢iler

Genel Niifus - Solunum yoluyla tehlike
Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi

DNEL ile ilgili bilgiler

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

0,61 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

tekrarlanan doz toksisitesi

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

diger: ECETOC tiir i¢i AF'yi iceren ECHA REACH kilavuzu
Genel degerlendirme faktorii (AF):

5

Doz tanima:

Nuh

Deger:

3,1 mg/m?

Doz-cevap iligkisi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

Gerekli degil; baslangi¢ noktast NOAEC idi
Maruz kalma siiresindeki farkliiklar icin AF:
1

Gerekcelendirme:

Kronik calisma

Tiirler arasi farkliliklar icin AF (allometrik ol¢ekleme):
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23 Haziran 2017 tarihli, 30105 sayil." T.C. Gevre ve Sehircilik Bakanligi,
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1

Gerekcelendirme:

Allometrik olgekleme gerekli degildir
Diger tiirler arasi farkhiliklar igin AF:
1

Gerekcelendirme:

Kimyasal tahris gibi membran diizeyindeki etkiler tiim tiirlerde
benzer kabul edilir

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

5

Gerekgelendirme:

ECETOC tiir ici AF

Tiim veritabaninmin kalitesi icin AF:
1

Gerekgelendirme:

Giivenilir ¢alisma mevcut

Kalan belirsizlikler icin AF:

1

Gerekgelendirme:

Gerekli degil

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi

DNEL ile ilgili bilgiler

Genel Niifus - Dermal yoldan tehlike
Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi

DNEL ile ilgili bilgiler

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hi¢bir tehlike belirlenmedi
Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi

Genel Niifus - Oral yoldan tehlike
Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
Akut/kisa siireli maruziyet

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

Hazirlama Tarihi: 21.02.2025

hicbir tehlike belirlenmedi
DNEL ile ilgili bilgiler

Genel Niifus - Gozler igin tehlike
Yerel etkiler

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi

Solvent naphtha | 64742-95-6
(petroleum),
light arom.

Calisanlar - Solunum yoluyla tehlike

Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

1 286,4 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

norotoksisite

Orijinal ¢aligma rotasi:

Solunum yoluyla

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

diger: ECHA REACH rehberlik prosediirii ancak
CONCAWE/ECETOC tiirler arasi/tiir i¢i AF"yi iceriyor
Genel degerlendirme faktorii (AF):

9

Doz tammlayict baslangi¢ noktasi:

LOAEC

Deger:

4 320 mg/m?

Degistirilmis doz tanimlayicisimin baglangi¢ noktasi:
LOAEC

Deger:

11577,6 mg/m?

Doz tamimlayici baglangi¢ noktasinin degistirilmesine iligkin
aciklama:

Caligma siiresine gore ayarlanmis 60 dakikalik maruz kalma
[60/15 {dakika ¢calisma} x 6,7/10 {hafif calisma havalandirma
orani}]

Doz-cevap iliskisi icin AF:

3

Gerekcelendirme:

LOAEL, ECHA R.8 ve ECETOC 'siddetli olmayan'’
kullanilarak NOAEL'e ayarlandi.

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

Allometrik olgekleme gerekli degildir

Diger tiirler arasi farkhiliklar igin AF:

1

Gerekcelendirme:

Uygulanamaz, insan ¢aligsmast

Tiir i¢i farkhiliklar i¢cin AF:

3

Gerekcelendirme:

ECETOC tiir i¢i AF

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

Giivenilir insan veri seti (sadece veri mevcuttur)
Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekcelendirme:

Gerekli degil

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

837,5 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

tahrig (solunum yolu)

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

diger: ECHA REACH rehberlik prosediirii ancak
CONCAWE/ECETOC tiirler arasi/tiir i¢i AF"yi iceriyor
Genel degerlendirme faktorii (AF):

6

Doz tanima:

Nuh

Deger:

5 025 mg/m?

Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

Gerekli degil, baslangi¢ noktast NOAEL idi
Maruz kalma siiresindeki farkliliklar i¢in AF:
2

Gerekcelendirme:

Subkronik ila kronik, ECHA R.8 degeri
Tiirler arasi farkliliklar icin AF (allometrik 6l¢ekleme):
1

Gerekcelendirme:
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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

Allometrik olcekleme gerekli degildir

Diger tiirler arasi farkliliklar igin AF:

1

Gerekcelendirme:

Kimyasal tahris gibi membran diizeyindeki etkiler tiim tiirlerde
benzer kabul edilir

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF':

3

Gerekcelendirme:

ECETOC tiir i¢i AF

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

Giivenilir ¢alisma mevcut

Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekcelendirme:

Gerekli degil

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

1 066,67 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

tahris (solunum yolu)

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

diger: ECHA REACH rehberlik prosediirii ancak
CONCAWE/ECETOC tiirler arasi/tiir i¢i AF"yi iceriyor
Genel degerlendirme faktorii (AF):

9

Doz tammlayict baslangi¢ noktasi:

LOAEC

Deger:

9 600 mg/m?

Doz-cevap iliskisi icin AF:

3

Gerekcelendirme:

Baslangi¢ noktast LOAEL, NOAEL'e ayarlandi (ECHA R.8
degeri)

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

Gerekcelendirme:

Allometrik olgekleme gerekli degildir

Diger tiirler arasi farkhiliklar icin AF:

1

Gerekcelendirme:
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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

Gerekli degil; insan ¢alismast
Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

3

Gerekcelendirme:

ECETOC intrapsikiyatrik AF
Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:
1

Gerekcelendirme:

Giivenilir insan veri seti

Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekcelendirme:

Gerekli degil

Isciler - 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:
diistik tehlike (tiiretilmis esik yok)
Akut/kisa siireli maruziyet
Tehlike degerlendirmesi sonucu:
diisiik tehlike (tiiretilmis esik yok)
Calisanlar - Gozler icin tehlike
Yerel etkiler

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hi¢bir tehlike belirlenmedi

Ek bilgi - is¢iler

Genel Niifus - Solunum yoluyla tehlike
Sistemik etkiler

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

1 152 mg/m?

En hassas u¢ nokta:
norotoksisite

Orijinal ¢aligma rotasi:
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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

Solunum yoluyla

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

diger: ECHA REACH rehberlik prosediirii ancak
Concawe/ECETOC tiirler arasu/tiir i¢i AF''yi i¢eriyor

Genel degerlendirme faktorii (AF):

15

Doz tamimlayici baslangi¢ noktasi:

LOAEC

Deger:

4 320 mg/m?

Degistirilmis doz tanimlayicisimin baglangi¢ noktasi:
LOAEC

Deger:

17 280 mg/m?

Doz tamimlayici baglangi¢ noktasinin degistirilmesine iligkin
aciklama:

Baslangi¢ noktast 4320, ¢calisma siiresine gére ayarlanmis 60
dakikalik maruz kalma [60/15 {dakika ¢calisma}] = 17280
mg/m3

Doz-cevap iliskisi i¢in AF:

3

Gerekgelendirme:

LOAEL, ECHA R.8 ve ECETOC 'siddetli olmayan'’
kullanilarak NOAEL'e ayarlandi.
Tiirler arasi farklihiklar icin AF (allometrik olcekleme):
1

Gerekgelendirme:

Allometrik olgekleme gerekli degildir
Diger tiirler arasi farkliliklar igin AF:
1

Gerekcelendirme:

Uygulanamaz, insan ¢alismasi

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

5

Gerekcelendirme:

ECETOC tiir ici AF

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

Giivenilir caltsma mevcut

Kalan belirsizlikler icin AF:

1

Gerekcelendirme:

Gerekli degil

Yerel etkiler
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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

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

178,57 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

tahris (solunum yolu)

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

diger: 'ECHA REACH rehberlik prosediirii ancak
CONCAWE/ECETOC tiir igi/tiirler arast AF'yi iceriyor
Genel degerlendirme faktorii (AF):

10

Doz tanimau:

Nuh

Deger:

1 786 mg/m?

Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekgelendirme:

Gerekli degil, baslangi¢ noktast NOAEL idi
Maruz kalma siiresindeki farkliliklar i¢in AF:
2

Gerekgelendirme:

Subkronik ila kronik; ECHA R.8 degeri
Tiirler arasi farklihiklar icin AF (allometrik olcekleme):
1

Gerekcelendirme:

Allometrik olgekleme gerekli degildir

Diger tiirler arasi farkhiliklar icin AF:

1

Gerekcelendirme:

Kimyasal tahris gibi membran diizeyindeki etkiler tiim tiirlerde
benzer kabul edilir

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

5

Gerekcelendirme:

ECETOC intrapsikiyatrik AF

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

giivenilir ¢alisma mevcut

Kalan belirsizlikler icin AF:

1

Gerekcelendirme:

Gerekli degil

Akut/kisa siireli maruziyet
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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

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

640 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

tahrig (solunum yolu)

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

diger: ECHA REACH rehberlik prosediirii ancak
CONCAWE/ECETOC tiir igi/tiirler arast AF'yi iceriyor
Genel degerlendirme faktorii (AF):

15

Doz tamimlayici baslangi¢ noktasi:
LOAEC

Deger:

9 600 mg/m?

Doz-cevap iliskisi icin AF:

3

Gerekgelendirme:

Baslangi¢ noktasi LOAEL, NOAEL'e ayarlandi (ECHA R.8
degeri)

Tiirler arasi farklihiklar icin AF (allometrik olcekleme):
1

Gerekgelendirme:

Allomerik élgekleme gerekli degildir
Diger tiirler arast farkhiliklar i¢in AF':
1

Gerekcelendirme:

Gerekli degil, insan ¢alismasi

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

5

Gerekcelendirme:

ECETOC tiir i¢ci AF

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

Giivenilir insan veri seti

Kalan belirsizlikler icin AF:

1

Gerekcelendirme:

Gerekli degil

Genel Niifus - Dermal yoldan tehlike
Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hi¢bir tehlike belirlenmedi

Akut/kisa siireli maruziyet
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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

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi

DNEL ile ilgili bilgiler

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
diisiik tehlike (tiiretilmis esik yok)
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:
hicbir tehlike belirlenmedi
Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi

DNEL ile ilgili bilgiler

Genel Niifus - Gozler igin tehlike
Yerel etkiler

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
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 baslangi¢ noktasi:
diger: SEG/SUM/19B; Direktif 2000/39/EC
Doz tamimlayict baslangi¢ noktasinin degistirilmesine iligkin
aciklama:

Hi¢biri uygulanmadi

Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekce:

Xylene 1330-20-7
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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

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)

Diger tiirler aras: farkliliklar i¢in AF:

1

Gerekge:

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

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

1

Gerekge:

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

Tiim veritabanimin kalitesi icin AF:

1

Gerekge:

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

Kalan belirsizlikler icin AF:

1

Gerekge:

Degisiklik yapiimadan 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 ¢aligsma rotasi:

Solunum yoluyla

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

ECHA REACH Kilavuzu

Genel degerlendirme faktorii (AF):

1

Degistirilmis doz tanmimlayicisimin baslangi¢ noktasi:
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Dizenleme Sayisi: 1
Yeniden Diizenlenme ve Yayin Tarihi: -

GUVENLIK BiLGi FORMU

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

Hazirlama Tarihi: 21.02.2025

diger: SEG/SUM/19B; Direktif 2000/39/EC

Doz tamimlayici baglangi¢c noktasinin degistirilmesine iligkin
aciklama:

Hi¢biri uygulanmadi

Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekce:

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

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

Gerekcge:

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

Diger tiirler arasi farkhiliklar icin AF:

1

Gerekcge:

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

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

1

Gerekge:

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

Tiim veritabaninin 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:

tahrig (solunum yolu)

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

ECHA REACH Kilavuzu

Genel degerlendirme faktorii (AF):

1
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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

Doz tanimai:

diger: SEG/SUM/19B; Direktif 2000/39/EC

Doz-cevap iligkisi 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 ol¢ekleme):

1

Gerekge:

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

Diger tiirler arast farkliliklar i¢in AF:

1

Gerekge:

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

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF':

1

Gerekge:

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

Tiim veritabanimin kalitesi icin AF:

1

Gerekge:

Degisiklik yapiimadan 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:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

442 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

tahris (solunum yolu)

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

ECHA REACH Kilavuzu
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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

Genel degerlendirme faktorii (AF):

1

Doz tamimlayici baslangi¢ noktasi:

diger: SEG/SUM/19B; Direktif 2000/39/EC

Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekce:

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

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

Gerekcge:

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

Diger tiirler arasi farkhiliklar icin AF:

1

Gerekcge:

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

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

1

Gerekge:

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

Tiim veritabaninin 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):
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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

1

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

Deger:

212 mg/kg viicut agirligi/giin

Doz tamimlayict baslangi¢ noktasinin degistirilmesine iligkin
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 farkliiklar icin AF:

1

Gerekge:

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

Tiirler arasi farklihiklar icin AF (allometrik olcekleme):

1

Gerekge:

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

Diger tiirler arasi farkliliklar igin AF:

1

Gerekge:

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

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF':

1

Gerekge:

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 i¢in AF':

1

Gerekge:

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

Akut/kisa siireli maruziyet
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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)

Calisanlar - Gozler icin tehlike

Yerel etkiler

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

diisiik tehlike (tiiretilmis esik yok)

Ek bilgi - is¢iler

Karisik ksilenler ve bireysel izomerler igin mevcut toksikolojik
verilerin karsilagtirilmasi, goriilen etkilerin genellikle benzer
oldugunu ve etki seviyelerinin ayni diizende oldugunu
gostermektedir. Ksilen izomerleri, karisik ksilenlere
(etilbenzen varligi nedeniyle) ve p-ksilene ozgii gériinen
ototoksisite haric, karsilastirilabilir toksikokinetik ozelliklere
ve toksikolojik profillere sahiptir. Etki seviyelerindeki kii¢iik
farklar, i¢sel tehlikeden ziyade doz seg¢imiyle (ve potansiyel
olarak tasvyici, gavaj prosediirleri gibi diger faktorlerle) daha
vakindan iligkilidir. Bu, Avrupa'da Direktif 67/548/EC
(asagidaki tablolarda kullanildigi gibi) uyarinca ksilenlerin
genel siniflandirmasiyla ve karisik ksilenler (saf) igin 50 ppm
(221 mg/m3) tek bir IOELV (8 saat TWA) ve 100 ppm (442
mg/m3) STEL belirleyen SCOEL goriisleriyle tutarhdir.

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
diisiiniilmektedir ve bu nedenle Ek R. 8-13 gecerlidir ve
IOELV'lerin DNEL'lerin tiiretilmesi icin 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¢ noktasi
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
[OELV'si onerilecektir. [OELV, 8 Haziran 2000 tarihli
2000/39/EC Direktifinde yayinlanmistir.
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Akut toksisite

Akut toksisiteye yol acan akut bir tehlike (6rn. C&L) tespit
edilmisse ve yiiksek tepe maruziyetleri i¢in bir potansiyel
varsa, akut toksisite i¢cin bir DNEL tiiretilmelidir. Bu "tepeler"
normalde solunum maruziyetiyle iliskilidir ancak cilt temasi 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
yvalnizca solunum yolu igin onerilecektir.

Doz tamimlayicisi

Sicanlarda p-ksilen icin en diisiik akut LC50 letalitedir (4 saat
maruz kalma) ve siganlarda MSS depresyonu i¢cin 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
tahris 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 iizerindeki asindirici ve tahris edici etkiler lokal,
konsantrasyona bagli olgulardir. Stvi ksilenler i¢cin mevcut
verilerden doz/tepki bilgisi elde edilemez ve bu nedenle
DNEL'ler belirlenemez. 100 ppm'lik (442 mg/m3) IOELV
(STEL), SCOEL tarafindan tahris edici etkilere karsi yeterince
koruyucu olarak kabul edildi. Ancak C&L ¢alisma grubunun
gecmis kararlari (Direktif 67/548/EEC'nin 25. ATP'sinde
ayrintili olarak agiklanan siniflandirmayla dogrulandigi
tizere) sivi ksilenlerin cildi tahris ettigini ve kayit sahibinin goz
ve solunum yolu tizerindeki etkileri yeniden
degerlendirmesinin bu dokularin da tahris olma potansiyeli
oldugunu géstermektedir.

Uzun vadeli sistemik etkiler

Bir maddenin uzun siireli maruziyet sonrasinda sistemik
etkilere neden olma potansiyeli, tekrarlanan doz
(noro)toksisite ve iireme (fertilite, gelisim) testlerinin
sonuclarindan elde edilebilir.

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

Subkronik etkiler — ototoksisite (beyin sapt isitsel uyarimuig
yamtindaki eksiklikler)

m-ksilen ve o-ksilen = 1800 ppm (7817 mg/m3)

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

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

Tekrarlanan doz etkileri i¢in 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, Béliim
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,
inhalasyon)

Doz-tepki iliskisi icin AF

1

NOAEC baslangi¢ noktasi olarak kullanild:

Pozlama siiresindeki farkliliklar icin AF

2

Varsayilan (subkronik ila kronik maruziyet icin diizeltme)
Tiirler arasi farkliliklar i¢in AF (alometrik olcekleme)

1

Varsayilan (hi¢hir gerekli inhalasyon yolu yok)

Diger tiirler arasi farkhiliklar igin AF

1

ECETOC (2003, 2010) tarafindan yiiriitiilen degerlendirme
faktorlerinin bir analizi, kalan farkhiliklar i¢in varsayilan bir
AF uygulamak gibi standart bir yaklasimin uygun olmadigini
gostermistir, ¢linkii vakalarin cogunda bu, tiirler arasi ve tiir
ici degerlendirme faktorlerinin i¢csel karsilikli bagimlilig
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¢cin mevcut veriler, kimyasal olarak iliskili yapilar
icin mevcut bilgilerle birlikte, tiirler i¢inde veya arasinda olasi
etki farkliliklar: konusunda endise yaratmamaktadir. Genel
olarak, kalan farklhiliklar igin highir faktor uygulanmayacaktir.
Tiir i¢i farkhiliklar icin AF

3

Insan popiilasyonunda ksilen izomerlerine maruz kalmanin
etkilerine karsi duyarliliktaki degiskenligi 6l¢cmek i¢in veri
yoktur. Ancak isyerinde maruz kalan popiilasyon olduk¢a
homojendir ve is giiciiniin saghgi genellikle iyidir (saglikl
calisan etkisi) ve genetik polimorfizmlerden kaynaklanan
metabolik farkliliklar otomatik olarak artan bir degerlendirme
faktorii gerektirmez ¢iinkii telafi edici mekanizmalar (alternatif|
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eliminasyon yollart dahil) siklikla mevcuttur (ECETOC, 2003,
2010). Farkli yas, cinsiyet ve hastalik durumlarina sahip
popiilasyonlar icin 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 (yani insan toksikokinetik ve toksikodinamik
degiskenliginin 90. yiizdelik dilimi) kullanimini destekledigi
sonucuna varmigtir.

Tiim veri tabaninin kalitesi i¢in AF

1

Tiim veritabaninin kalitesiyle ilgili herhangi bir sorun tespit
edilmedi

Kalan belirsizlikler icin AF

1

Hi¢biri tamimlanmadi (muhafazakar NOAEC baslangi¢ noktast
olarak kullanildy)

Genel AF

6

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

DNEL It inhalasyon = Is¢i NOAEC / AF = 1309,2 mg/m3 /6 =
218,2 mg/m3

DNEL It inhalasyonunun biiyiikliigii esasen IOELV ile ayni
oldugundan, 221 mg/m3 (50 ppm, 8h TWA) IOELV yeterli
koruma saglamalidir ve is¢i DNELI-t inhalasyonu olarak
onerilmektedir.

Agiz

Caligsanlar 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 tamimlayicisinin 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
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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 agirligt x 1,5 x 60
x 8) /1000 = 0,144 m3/kg viicut agirligy)

Herhangi bir degerlendirme faktoriine gerek yoktur.
Inhalasyon

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

Uzun vadeli yerel etkiler

Ksilenlere tekrarlanan maruziyetle iligkili lokal etkilere iliskin
bilgiler, hi¢chir olumsuz etkinin bildirilmedigi bir si¢can
tekrarlanan doz inhalasyon ¢alismasindan elde edilen
sonuclarla stmrhdir. Inhalasyon icin 50 ppm'lik uzun vadeli
sistemik etki DNEL'inin lokal etkilere karst koruyucu oldugu
diistiniilmektedir ve bu nedenle burada uzun vadeli lokal
etkiler igin spesifik bir DNEL tiiretilmemistir.

Cilt

Ksilenin cilt iizerindeki tekrarlayan lokal etkilerini karakterize
etmek icin hi¢bir bilgi mevcut degildir, rota-rota
ekstrapolasyonu (solunum yolundan cilde) uygun degildir. Bu
nedenle bu son nokta icin 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 tanmimlayicisimin baslangi¢ noktasi:

diger: SEG/SUM/19B; Direktif 2000/39/EC

Doz tamimlayici baslangi¢c noktasinin degistirilmesine iliskin
aciklama:

Hi¢biri uygulanmadi

Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekge:

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

Maruz kalma stiresindeki farkliliklar i¢in AF:

1
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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¢ noktasi 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¢c noktasi
olarak igsci IOELV kullaniimistir. 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 simir belirleme siirecinde yalnizca saglam veriler|
kullanmilmigtir. Dahasi, her iki niifus grubu igin ortak bir
baslangi¢ noktasinin kullaniimasi, farkli baslangi¢ noktalar:
ve degerlendirme yontemleri kullanilmis olsayd: elde edilecek
sonugtan daha fazla tutarlilik ile sonug¢lanmigtir. IOELV'nin
biiyiikliigii, is¢iler ve genel niifus tarafindan deneyimlenen
maruziyet stiresindeki farkliliklar: hesaba katmak icin daha da
degistirilmistir. Bu nedenle IOELV, genel niifusa genis ¢apta
uygulanabilecek (bir degerlendirme faktoriiniin kullanimiyla
degistirildikten sonra) insan 8 saatlik NAEL'si olarak
alimmigtir. Genel niifus icin tiir i¢ci AF'nin 5 ile is¢iler igin tiir
i¢i AF'nin 3 arasindaki orant yansitan 1,7'lik bir
degerlendirme faktorii, IOELV'yi genel niifusa uyarlamak i¢in
kullanildr. Bu degerlendirme faktorlerinin se¢imi, ECETOC
(2003, 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 igin
yeterli oldugu sonucuna varryordu.

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekge:

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

Kalan belirsizlikler icin AF':
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1
Gerekce:
Baslangi¢ noktast 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 tanmimlayicisimin baslangi¢ noktasi:

diger: SEG/SUM/19B; Direktif 2000/39/EC

Doz tamimlayici baglangi¢ noktasinin degistirilmesine iligkin
actklama:

Hi¢biri uygulanmadi

Doz-cevap iliskisi i¢in AF:

1

Gerekge:

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

Tiirler arasi farklihiklar icin AF (allometrik olcekleme):

1

Gerekge:

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

Diger tiirler arast farkhiliklar i¢in AF':

1

Gerekge:

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

Tiir i¢i farkliliklar icin AF':

1.7

Gerekge:

Genel niifus i¢cin bu DNEL'i tiiretirken baglangi¢ noktasi
olarak is¢i IOELV-STEL kullanitimistir. Bu, bilimsel olarak
hakly goriilebilir ¢iinkii IOELV-STEL'i destekleyen bilgiler,
Mesleki Maruziyet Limitleri Bilimsel Uzman Grubu (simdi
SCOEL) tarafindan tutarlilik ve biyolojik makulliik agisindan
incelenmis ve sinir belirleme siirecinde yalnizca saglam veriler
kullanmilmigtir. Dahasi, her iki niifus grubu igin ortak bir
baslangi¢ noktasimin kullanilmasu, farkl baglangi¢ noktalari
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ve degerlendirme yontemleri kullanilmis olsaydi elde edilecek
sonugtan daha fazla tutarlilik ile sonuglanmistir. Bu nedenle
IOELV-STEL, (bir degerlendirme faktoriiniin kullanimiyla
degistirildikten sonra) genel niifusa genis él¢iide
uygulanabilecek bir insan 15 dakikalik NAEL olarak
alimmigtir. Genel niifus icin tiir i¢i AF'si 5 olan ve ig¢iler i¢in
tiir i¢i AF'si 3 olan 1,7'lik bir degerlendirme faktorii, IOELV-
STEL'i genel niifusa uyarlamak igin kullaniimistir. Bu
degerlendirme faktorlerinin segcimi, 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 aciklamak igin
yeterli oldugu sonucuna variyordu.

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekcge:

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)

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

65,3 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

tahrig (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

Gerekge:

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

Maruz kalma stiresindeki farkliliklar i¢in AF:

1
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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 arast farkliliklar i¢in AF:

1

Gerekge:

Baslangi¢ noktasi 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¢c noktasi
olarak igsci IOELV kullaniimistir. 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 simir belirleme siirecinde yalnizca saglam veriler|
kullanmilmigtir. Dahasi, her iki niifus grubu igin ortak bir
baslangi¢ noktasinin kullaniimasi, farkli baslangi¢ noktalar:
ve degerlendirme yontemleri kullanilmis olsayd: elde edilecek
sonugtan daha fazla tutarlilik ile sonug¢lanmigtir. IOELV'nin
biiyiikliigii, is¢iler ve genel niifus tarafindan deneyimlenen
maruziyet stiresindeki farkliliklar: hesaba katmak icin daha da
degistirilmistir. Bu nedenle IOELV, genel niifusa genis ¢apta
uygulanabilecek (bir degerlendirme faktoriiniin kullanimiyla
degistirildikten sonra) insan 8 saatlik NAEL'si olarak
alinmigtir. Genel niifus icin tiir i¢ci AF'nin 5 ile is¢iler igin tiir
i¢i AF'nin 3 arasindaki orant yansitan 1,7'lik bir
degerlendirme faktorii, IOELV'yi genel niifusa uyarlamak i¢in
kullanildr. Bu degerlendirme faktorlerinin se¢imi, ECETOC
(2003, 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 icin
yeterli oldugu sonucuna varryordu.

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekge:

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

Kalan belirsizlikler icin AF':
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1
Gerekce:
Baslangi¢ noktast 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 tammlayici baslangi¢ noktast:

diger: SEG/SUM/19B; Direktif 2000/39/EC

Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekge:

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

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

1

Gerekge:

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

Diger tiirler arasi farkhiliklar igin AF:

1

Gerekge:

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

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

1.7

Gerekge:

Genel niifus i¢in bu DNEL'i tiiretirken baslangi¢ noktasi
olarak is¢ci IOELV-STEL kullanilmistir. Bu, bilimsel olarak
hakl goriilebilir ¢iinkii IOELV-STEL'i destekleyen bilgiler,
Mesleki Maruziyet Limitleri Bilimsel Uzman Grubu (simdi
SCOEL) tarafindan tutarlilik ve biyolojik makulliik a¢isindan
incelenmis ve sinir belirleme siirecinde yalnizca saglam veriler]
kullanilmigtir. Dahast, her iki niifus grubu icin ortak bir
baslangi¢ noktasinin kullaniimasi, farkli baslangi¢ noktalar
ve degerlendirme yontemleri kullanilmis olsaydi elde edilecek
sonugtan daha fazla tutarlilik ile sonuclanmigtir. Bu nedenle
IOELV-STEL, (bir degerlendirme faktoriiniin kullanimiyla
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degistirildikten sonra) genel niifusa genis ol¢iide
uygulanabilecek bir insan 15 dakikalik NAEL olarak
alimmistir. Genel niifus i¢in tiir ici AF'si 5 olan ve is¢iler i¢in
tiir i¢i AF'si 3 olan 1,7'lik bir degerlendirme faktorii, IOELV-
STEL'i genel niifusa uyarlamak icin kullanilmistir. 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 aciklamak igin
yeterli oldugu sonucuna varryordu.

Tiim veritabaninmin 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

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 tanmimlayicisimin baslangi¢ noktasi:

diger: SEG/SUM/19B; Direktif 2000/39/EC

Doz tamimlayici baslangi¢c noktasinin degistirilmesine iliskin
aciklama:

IOELYV (mg/m3), iki maruz kalma yolu arasindaki alim
farklihiklarina gore ayarlanarak insan dermal NOAEL'ine
(mg/kg viicut agirligi/giin) doniistiiriildii (REACH Kilavuzu, EK|
R.8-2, Ornek B.4).
Doz-cevap iligkisi icin AF:
1

Gerekce:
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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 aras: farkliliklar 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¢cin bu DNEL'i tiiretirken baglangi¢c noktasi
olarak igsci IOELV kullanitimistir. Bu, bilimsel olarak hakli
goriilebilir ¢ciinkii IOELV'"yi destekleyen bilgiler, Mesleki
Maruziyet Limitleri Bilimsel Uzman Grubu (simdi SCOEL)
tarafindan tutarlilik ve biyolojik makulliik acisindan
incelenmis ve simir belirleme siirecinde yalnizca saglam veriler|
kullanmilmigtir. Dahasi, her iki niifus grubu igin ortak bir
baslangi¢ noktasimin kullanilmasu, farkl baslangi¢ noktalari
ve degerlendirme yontemleri kullanilmis olsayd: elde edilecek
sonugtan daha fazla tutarlilik ile sonuglanmistir. Bu nedenle
IOELYV, (bir degerlendirme faktoriiniin kullanimiyla
degistirildikten sonra) genel niifusa genis ol¢iide
uygulanabilecek bir insan 8 saatlik NAEL olarak alinmistir.
Genel niifus igin tiir ici AF'nin 5 ile is¢iler icin tiir i¢i AF'nin 3
arasindaki orani yansitan 1,7'lik bir degerlendirme faktorii,
IOELV"Yi genel niifusa uyarlamak i¢in kullaniimistir. Bu
degerlendirme faktorlerinin se¢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 dagilimint agiklamak igin
yeterli oldugu sonucuna variyordu.

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekge:

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

Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekce:

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

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

diistik tehlike (tiiretilmig 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:

diistik tehlike (tiiretilmis esik yok)

Genel Niifus - Oral yoldan tehlike

Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

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 tamimlayici baslangi¢ noktasi:

NOEL

Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekge:

Baslangi¢ noktast 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 i¢in AF:

2

Gerekge:

Subkronik-kronik toksisite ¢calismasi icin ECETOC AF
Tiirler arasi farkliliklar icin AF (allometrik ol¢ekleme):
4
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Gerekge:

Sigan igin varsayilan

Diger tiirler arasi farkhiliklar igin AF:

1

Gerekge:

ECETOC (2003, 2010) tarafindan yiiriitiilen degerlendirme
faktorlerinin bir analizi, kalan farkhiliklar i¢in varsayilan bir
AF uygulamak gibi standart bir yaklasimin uygun olmadigini
gostermigtir, ¢linkii vakalarin ¢ogunda bu, tiirler arast ve tiir
ici degerlendirme faktorlerinin i¢csel karsilikli bagimlilig
tarafindan yeterince kapsanmakta ve allometrik olgekleme
tarafindan dikkate alinmaktadwr (6rnegin, Calabrese ve
Gilbert (1993) Reg. Tox. Pharmacol. 17: 44-51'den alinan
bilgilerin ECETOC analizine bakiniz). Ayrica, ksilen
izomerleri i¢cin mevcut veriler, kimyasal olarak iliskili yapilar
icin mevcut bilgilerle birlikte, tiirler icinde veya arasinda olasi
etki farkliiklar: konusunda endise yaratmamaktadwr. Genel
olarak, kalan farkhiliklar igin hi¢hbir faktor uygulanmayacaktir.
Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

5

Gerekge:

Insan popiilasyonunda ksilen izomerlerine maruz kalmanin
etkilerine karsi duyarliliktaki degiskenligi 6l¢cmek i¢in veri
bulunmamaktadir. Ancak ECETOC (2003, 2010) tarafindan
yiirtitiilen degerlendirme faktorlerinin analizi, genetik
polimorfizmlerden kaynaklanan metabolik farkliliklarin
alternatif eliminasyon yollar: siklikla mevcut oldugundan
otomatik olarak artirilmig bir degerlendirme faktorii
gerektirmedigini gostermistir. Farkli 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
ark. (1999) Risk Anal. 19: 421-431) genel popiilasyonda
mevcut tiir igi degiskenligi hesaba katmak icin 5'lik bir
degerlendirme faktoriiniin (vani insan toksikokinetik ve
toksikodinamik degiskenliginin 95. yiizdelik dilimi) kullanimint
destekledigi sonucuna varmigtir.

Tiim veritabaninin 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
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Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

DNEL ile ilgili bilgiler

Genel Niifus - Gozler igin tehlike

Yerel etkiler

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

diistik tehlike (tiiretilmig esik yok)

Calisanlar - Solunum yoluyla tehlike

Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

192 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: SCOEL/SUM/18, Mart 2001, Dir 2006/15/EC
Doz tamimlayict baslangi¢ noktasinin degistirilmesine iligkin
Toluene 108-88-3 agtklama:

Hi¢biri uygulanmadi

Doz-cevap iligkisi i¢in AF:

1

Gerekcelendirme:

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

Maruz kalma siiresindeki farkliiklar icin AF:

1

Gerekcelendirme:

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

Tiirler arasi farklihiklar icin AF (allometrik olcekleme):
1

Gerekcelendirme:

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

Diger tiirler arast farkhiliklar i¢in AF':

1

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

Tiir i¢i farkhiliklar igcin AF:

1

Gerekcelendirme:

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

Tiim veritabaninmin kalitesi icin AF:

1

Gerekgelendirme:

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

Kalan belirsizlikler icin AF:

1

Gerekgelendirme:

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

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

384 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: SCOEL/SUM/18, Mart 2001, Dir 2006/15/EC
Doz tamimlayici baglangi¢ noktasinin degistirilmesine iligkin
aciklama:

Hig¢biri uygulanmadi

Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

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

Tiirler arasi farklihiklar icin AF (allometrik olcekleme):

1

Gerekcelendirme:

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

Diger tiirler arast farkhiliklar igin AF':
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1

Gerekcelendirme:

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

Tiir i¢i farkliliklar icin AF':

1

Gerekcelendirme:

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

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

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

Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekcelendirme:

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:

192 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 tanimai:

diger: SCOEL/SUM/18, Mart 2001, Dir 2006/15/EC
Doz-cevap iligkisi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

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

Maruz kalma siiresindeki farkliiklar icin AF:

1

Gerekcelendirme:

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

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

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

Diger tiirler arasi farkhiliklar igin AF:

1

Gerekcelendirme:

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

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

1

Gerekgelendirme:

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

Tiim veritabaninmin kalitesi icin AF:

1

Gerekgelendirme:

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

Kalan belirsizlikler icin AF:

1

Gerekgelendirme:

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

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

384 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 tamimlayici baglangi¢ noktasi:

diger: SCOEL/SUM/18, Mart 2001, Dir 2006/15/EC
Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

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

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

1

Gerekcelendirme:

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

Diger tiirler arast farkhiliklar igin AF':
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1

Gerekcelendirme:

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

Tiir i¢i farkliliklar icin AF':

1

Gerekcelendirme:

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

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

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

Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekcelendirme:

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:

384 mg/kg viicut agirligi/giin

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 tamimlayicisimin baglangi¢ noktasi:
diger: SCOEL/SUM/18, Mart 2001, Dir 2006/15/EC
Doz tamimlayici baglangi¢ noktasinin degistirilmesine iligkin
aciklama:

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

Doz-cevap iligkisi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

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

Maruz kalma siiresindeki farkliliklar icin AF:

1

Gerekcelendirme:

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

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

1

Gerekcelendirme:

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

Diger tiirler aras: farkliliklar i¢in AF:

1

Gerekgelendirme:

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

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

1

Gerekgelendirme:

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

Tiim veritabanimin kalitesi icin AF:

1

Gerekgelendirme:

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

Kalan belirsizlikler icin AF:

1

Gerekgelendirme:

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

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:

diistik tehlike (tiiretilmis esik yok)

Calisanlar - Gozler icin tehlike

Yerel etkiler

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hi¢bir tehlike belirlenmedi

Ek bilgi - is¢iler
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LOA su anda Toluene icin Insan Saghgin: destekleyen insan ve
hayvan verilerini inceliyor. 2020'nin 4. ¢eyreginde
tamamlanmasi bekleniyor.

Akut toksisite Akut toksisiteye yol agan akut bir tehlike (6rn.
C&L) tanimlanmuissa ve yiiksek tepe maruziyet potansiyeli
varsa, akut toksisite ig¢in bir DNEL tiiretilmelidir. Bu "tepeler"
normalde solunum maruziyetiyle iliskilidir ancak cilt temasi ve
yutma i¢in daha az yaygindir (Ek R.8-8). Oral ve dermal:
Toluen, yutma veya cilt temast sonrasinda akut bir tehlike
olusturmaz, bu nedenle oral veya dermal bir DNEL
onerilmeyecektir. Solunum: Akut inhalasyon maruziyetleri,
oliimciil olanlardan daha diisiik konsantrasyonlarda uyusukluk
ve bas donmesi belirtileriyle iliskilidir, bu nedenle inhalasyon
yolu i¢in bir DNEL onerilecektir. Si¢canda toluen igin akut
LC50 (4 saatlik maruziyet) > 20000 mg/m 3 'tiir . Akut MSS
etkileri icin NOAEC, si¢anda 1131 mg/ m3 (tekrarlanan doz
calismasindan) ve insanlarda 192 mg/ m3'tiir (4,5 saat maruz
kalma). Mevcut Endikatif Mesleki Maruz Kalma Sinir Degeri
(IOELYV) ve Kisa Siireli Maruz Kalma Sinir1 (STEL) (7 Subat
2006 tarihli 2006/15/EC Direktifinde yayinlanmistir ve Konsey
Direktifi 98/24/EC'nin uygulanmasinda ikinci bir endikatif
mesleki maruz kalma sinir degerleri listesi olusturur ve
Direktifler 91/322/EEC ve 2000/39/EC'yi degistirir) toluenin
oznel etkileri icin LOAEC'nin yaklastk 60 ppm (230 mg/m3)
oldugunu géosteren ¢ok sayida insan verisine dayanmaktadir .
Muttray ve ark. tarafindan 2005 yilinda yapilan yeni veriler,
50 ppm'nin (192 mg/m3 ) akut 6znel etkiler (vani kisinin
kendini nasil hissettigi iizerindeki etkiler) icin bir NOAEC
oldugunu ve mevcut IOELV'yi destekledigini gostermektedir.
Sonug olarak, REACH kilavuzuna (Ek R.8-13) uygun olarak,
100 ppm'lik (384 mg/m3 ) belirlenmis kisa vadeli IOELV 15
dakikalik STEL'dir. Bu, toluenin kanda sabit durum seviyesine
vaklasik 25 dakikalik maruziyetten sonra ulasildigini gosteren
toksikokinetik bilgileri ve 80 ppm'nin nérodavranigsal etkiler
igin etkisiz bir seviye oldugunu one siiren insan verilerini
yansitir. Birlikte ele alindiginda, SCOEL 100 ppm'ye (384
mg/m3) 15 dakikalik toluene maruziyetin olumsuz saglik
etkilerine yol agmayacagi sonucuna varmistir . DNE Akut
inhalasyon = IOELV- STEL = 384 mg/ m3 (Not: mg/ m3Bu
belgede alintilanan degerler yayinda bildirildigi gibidir veya
ACGIH tarafindan kullanilan 25°C'deki bir doniisiim
kullanilarak hesaplanmistir
(http://www.cdc.gov/niosh/docs/2004-101/calc.htm).
SCOEL'in farkl bir hesaplama kullandigi kabul edilmektedir.)
Tahris Cilt: Sivi toluen i¢in mevcut verilerden doz/tepki bilgisi
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tiiretilemez ve bu nedenle DNEL'ler belirlenemez. Ancak
toluen cildi tahris eder, bu nedenle uygun RMM ve OC'ler
kullaniimalidir. Goz: Sivi toluen goz icgin tahris edici degildir,
ancak ortam havasindaki toluen buharlarinin insanlarda goz
tahrigi hissine neden oldugu bildirilmistir. Muttray ve digerleri
tarafindan 2005 yilinda 50 ppm'lik (192 mg/m 3 ) bir NOAEC
belirlenmistir. Bu veriler mevcut IOELV'yi desteklemektedir.
Sonug olarak, REACH kilavuzuna (Ek R.8-13) uygun olarak,
calisanlar i¢in goz tahrigi DNEL i¢in belirlenen kisa vadeli
IOELYV kullanilacaktir. DNE Akut goz tahrigi = IOELV- STEL
= 384 mg/m3 Solunum yolu: Toluen hayvanlarda solunum
tahrigine neden olabilir ancak bu yalnizca ¢ok yiiksek
konsantrasyonlarda gozlenmistir. Toluenin insanlarda
solunum tahrisi potansiyeli de yiiksek konsantrasyonlu bir
Jfenomen olarak kabul edilir ancak 192 mg/m3 LOAEC ile
insan goniillii bir calismada "bogaz tahrisi" ile ilgili oznel
hisler kaydedilmistir ( Muttray ve ark., 2005). Ancak bu etkiler
ozneldi ve maruziyetin tamamlanmasindan sonra hi¢cbir kalinti
etki goriilmedi ve benzer etkiler Schaper ve ark., 2003, 2004
veya Seeber ve ark., 2004 tarafindan yapilan kronik mesleki
maruziyet ¢alismalarinda kaydedilmemistir. Bu nedenle,
mevcut kisa vadeli IOELV'nin lokal solunum etkileri icin
yeterince koruyucu oldugu diigiiniilmektedir. DNE Akut
solunum tahrigi = IOELV- STEL = 384 mg/m 3 Duyarlilik:
Hayvan ¢alismalarinda veya insanlarda cilt veya solunum
duyarlihigi a¢isindan herhangi bir tehlike belirlenmemigtir ve
dolayisiyla hi¢bir DNEL 6nerilemez veya onerilmeyecektir.
Uzun vadeli sistemik etkiler: Bir maddenin uzun vadeli
sistemik etkilere neden olma potansiyeli, tekrarlanan doz
(noro) toksisitesi ve iireme (fertilite, geligim) testlerinin
sonuglarina gore degerlendirilebilir. Toluen i¢in, [UCLID
dosyasinda asagidaki NOAEC'ler sunulmaktadir: subkronik
etkiler: sican NOAEL = 625 mg/kg/giin kronik etkiler: si¢can
NOAEC = 1131 mg/m 3 Kronik etkiler: insan NOAEC = 98
mg/m3 tireme etkileri: sicanlar NOAEC = 2261 mg/ m3
gelisimsel toksisite: sican NOAEC = 2261 mg/m3 Ancak ,
yukarida sunulan degerler yalnizca bilgi amag¢hdir ¢linkii uzun
vadeli sistemik etkiler (tiim yollar) i¢cin DNEL, REACH
kilavuzu, Ek R.8-13'te izin verildigi sekilde IOELV'ye
dayanacaktir. IOELV"yi destekleyen belgeler, standart hayvan
calismalarinda, en az 300 ppm'ye (1149 mg/m3 ) kadar toluen
buharina tekrarlanan, uzun siireli maruziyette sistemik
toksisiteye dair 6nemli bir kanit gozlenmedigini, 1000 ppm'ye
(3840 mg/ m3 ) ve iizerine tekrarlanan sekilde maruz kalan
siganlarda ototoksisitenin goriildiigiinii belirtmektedir . Bu
nedenle SCOEL onerisi, yaklasik 75 ppm'lik (237 mg/ m3 ) bir
LOAEL ile norodavranista olasi degigiklikleri gésteren insan
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verilerine dayaniyordu ; oznel etkilere iliskin veriler ise
vaklasik 60 ppm'lik (230 mg/m3 ) bir LOAEL oneriyordu .
Buna karsilik, daha diisiik maruziyetlerdeki etkileri tanimlayan
calismalar, maruziyet karakterizasyonundaki sorunlar
nedeniyle daha az giivenilir kabul edildi. Genel olarak
SCOEL, 50 ppm'lik (192 mg/m3) toluen konsantrasyonlarinda
veya altinda etkilere dair giivenilir kanit iiretmeyen ¢ok sayida
insan verisinin mevcut oldugu sonucuna vardi. Bu nedenle
IOELYV, 8 saatlik TWA icin 50 ppm've (192 mg/m3 ) ayarlandi.
Kisa vadeli nérodavranigsal etkilere yol agabilecek maruziyet
zirvelerini simirlamak i¢in 100 ppm'lik (384 mg/ m3 ;
toksikokinetik hususlara ve insan deneysel verilerine
dayanarak) bir STEL (15 dakika) onerildi . SCOEL
degerlendirmesinde referans alinmayan ancak toluen icin
IUCLID veri setinde ozetlenen yeni ¢alismalar Seeber ve ark.
(2004) ve Schaper ve ark. (2003; 2004; 2008) tarafindan
yapumistir. Bu daha yeni raporlardan, 21 yil boyunca 26
ppm'de (98 mg/m 3 ) toluene uzun siireli maruz kalmanin
bilissel islev (Seeber ve ark., 2004), ototoksisite (Schaper ve
ark. (2003; 2008) veya renk goriisii (Schaper ve ark. 2004)
tizerinde herhangi bir etkisi olduguna dair bir kanit elde
edilememistir. Bu ¢alismalar, maruziyetler mevcut mesleki
maruziyet sinirt olan 50 ppm'nin (192 mg/m 3 ) altinda
tutuldugunda olumsuz degisikliklerin meydana gelmedigini
gostermektedir. Oral: Oral yolun ¢alisanlar i¢in uygun
olmadig diistintilmektedir ve bir DNEL onerilmeyecektir.
Dermal: Doz tamimlayicisilOELV"yi destekleyen belgeler, "sivi
toluenin emiliminin toplam viicut yiikiine onemli 6l¢iide
katkida bulunabilecegi" belirtilmesine ragmen, 50 ppm'lik
(192 mg/ m3 ) bir maruz kalma simirinin kronik etkilere karst
koruma saglayacagi sonucuna varmistir. REACH kilavuzuna
(Ek R.8-13) uygun olarak ve REACH kapsaminda bu amagla
IOELYV kullanimina aykirt yeni bir bilimsel bilgi elde
edilmediginden, 50 ppm (192 mg/ m3 ) - 8 saatlik TWA'lik
belirlenmis IOELV, ¢alisanlar icin kronik dermal DNEL'yi
hesaplamanin baslangi¢ noktasi olarak kullanilacaktir. Doz
tammlayicisimin degistirilmesi IOELV'yi, inhalasyondan sonra
emilen dozu sistemik doza doniistiirerek, akciger tarafindan
%350 ve cilt tarafindan %3,6 alindigini varsayarak dermal
NOAEL'e (mg/kg/giin) diizeltin (ten Berge, 2009): Dermal
NOAEL = IOELV x wRVS-saat x [50/3,6] Dermal NOAEL =
[192 x 0,144 x 13,89] = 384 mg/kg viicut agirligi (Not: is¢i
solunum hacmi (WwRV), 0,2 L/dak/kg viicut agirligi olan
dinlenme standart solunum hacminden %50 daha fazladwr
(WRVS-saat = (0,2 L/dak/kg viicut agirligi x 1,5x 60x 8) /
1000 = 0,144 m3 / kg viicut agirligi) Degerlendirme faktorleri
IOELYV, is¢inin yagam boyu maruziyetine dayandigindan

Sayfa45/78



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

herhangi bir degerlendirme faktoriine gerek yoktur. DNELI-t
dermal = 384 mg/kg viicut agirligi/giin Solunum: IOELV, “50
ppm (192 mg/m3) toluen konsantrasyonlarinda veya altinda
etkilere dair giivenilir kanit tiretmeyen ¢ok sayida insan
verisinin mevcut olmast” temelinde belirlenmistir . REACH
kilavuzuna uygun olarak (Ek R.8-13) ve REACH kapsaminda
bu amagla IOELV kullanimini desteklemeyen yeni bir bilimsel
bilgi elde edilmediginden, ¢calisanlar icin kronik inhalasyon
DNEL'i i¢in belirlenen 50 ppm (192 mg/m3) IOELV — 8 saatlik
TWA degeri kullanilacaktir . DNELI-t inhalasyon = [OELV =
192 mg/m3 Ureme etkileri IOELV'yi destekleyen belgeler,
hayvan verilerinin toluenin gonadlar veya dogurganlik
tizerinde etki gosterdigine dair bir kanit iiretmedigi sonucuna
varmistir. REACH kilavuzuna (Ek R.8-13) uygun olarak ve
REACH kapsaminda bu amagla IOELV kullanimini
desteklemeyen yeni bir bilimsel bilgi elde edilmediginden,
calisanlar icin DNEL'in yeniden iiretimi icin 50 ppm (192
mg/m 3 ) - 8 saatlik TWA olarak belirlenen IOELV
kullamlacaktir. DNELiiretim = [OELV = 192 mg/m 3
Gelisimsel etkilerGelisimsel toksisite ile ilgili olarak, [OELV'yi
destekleyen belgeler, hayvan gelisim ¢alismalarinin sicanlarda
(farelerde veya tavsanlarda degil) 400 ppm'nin (1532 mg/m3)
tizerindeki neredeyse anne toksik maruziyetlerinde zayif bir
etkiye dair bazi kanitlar gosterdigini, hamile kadinlarda
ortalama 88 ppm (337 mg/m3) toluen buharina maruz
kalmanin daha yiiksek bir diisiik oranina isaret ettigini, ancak
hamilelik sirasinda kasitli veya kazara yiiksek toluen
seviyelerine maruz kalan kadinlarda normal dogum
sonuglarimin bunu dengeledigini belirtiyor. IOELV"yi
destekleyen belgeler, SCOEL'in toluen igin taslak risk
degerlendirme raporuna erigimi oldugunu ve bu nedenle
burada yer alan arka plan bilgilerinden haberdar oldugunu
gosteriyor. Saillenfait ve ark.'dan yeni bilgiler. (2007), 500
ppm (1880 mg/ m3 ) NOAEC bildirmis ve bu durum bu
pozisyonu onemli ol¢giide degistirmemigtir, yani NOAEC, risk
degerlendirme raporunda 6nemli bir hayvan ¢alismasi olarak
kabul edilen Thiel ve Chahoud (1997) ile tutarlidir. AB RAR
tarafindan “yaklasik 88 ppm (50-150 ppm araligi) toluene
maruz kalmayla iliskili ge¢ kendiliginden diisiik riskinde artis”
(vani Ng ve ark., 1992) énerdigi diisiiniilen insan verileri de
SCOEL tarafindan bilinmekteydi ve IOELV destek belgesinde
tartistimaktadr; ancak Komite, hamile kadinlar tarafindan
kazara yiiksek toluene maruz kalma veya tolueni kotiiye
kullanma sonucu diistik bildirilmedigini ve 50 ppm'lik (192
mg/m3 ) bir maruz kalma sinirinin koruyucu olacagini
gozlemlemigstir. Genel olarak, IOELV destek belgesi, 50
ppm'lik (192 mg/m3 ) bir maruz kalma simirinin potansiyel
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fetotoksisiteye ve kronik sistemik etkilere karsi koruma
saglayacagi sonucuna varmistir. REACH kilavuzuna (Ek R.§8-
13) uygun olarak ve REACH kapsaminda bu amagla IOELV
kullanimint desteklemeyen yeni bir bilimsel bilgi elde
edilmediginden, calisanlar icin gelisimsel DNEL i¢in
belirlenen 50 ppm'lik (192 mg/m3) IOELV kullanilacaktir .
DNELgelisimsel = IOELV = 192 mg/m3 Uzun vadeli lokal
etkiler Solunum: Toluen hayvanlarda solunum tahrisine neden
olabilir ancak bu yalnizca ¢ok yiiksek maruz kalma
konsantrasyonlarinda gozlemlenmistir. Toluenin insanlarda
solunum tahrisi potansiyeli de yiiksek konsantrasyonlu bir
fenomen olarak kabul edilir, ancak 192 mg/ m3'liik bir LOAEC)
ile insan goniillii bir ¢alismada "bogaz tahrigi"nin oznel hisleri
kaydedilmistir(Muttray ve ark., 2005). Ancak bu etkiler ozneldi
ve maruziyetin tamamlanmasindan sonra highbir kalinti etki
olusmadi ve benzer etkiler Schaper ve ark., 2003, 2004 veya
Seeber ve ark., 2004 tarafindan yapilan kronik mesleki
maruziyet ¢alismalarinda kaydedilmedi. Bu nedenle, mevcut
IOELV ve STEL'in lokal solunum etkileri i¢in yeterince
koruyucu oldugu diistiniilmektedir. 50 ppm'lik (192 mg/m 3 )
IOELYV kullanilacaktir. DNELI-t solunum tahrisi = IOELV =
192 mg/m 3 Dermal: Toluenin cilt iizerindeki tekrarlayan lokal
etkilerini karakterize etmek icin hi¢chir bilgi mevcut degildir ve
rota-rota ekstrapolasyonu (solunum yolundan cilde) uygun
degildir. Bu nedenle, bu son nokta igin bir sonuca varilamaz.

Genel Niifus - Solunum yoluyla tehlike

Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

56,5 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

norotoksisite

Orijinal ¢aligma rotasi:

Solunum yoluyla

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: SCOEL/SUM/18, Mart 2001, Dir 2006/15/EC
Doz tamimlayici baslangi¢ noktasinin degistirilmesine iligkin
actklama:

Hic¢biri uygulanmadi
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Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

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

Maruz kalma stiresindeki farkliliklar igin AF:

1

Gerekcelendirme:

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

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

1

Gerekcelendirme:

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

Diger tiirler arasi farkhiliklar icin AF:

1

Gerekcelendirme:

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

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

1.7

Gerekcelendirme:

Genel niifus i¢cin bu DNEL'i tiiretirken baglangi¢ noktasi
olarak is¢i IOELV kullanilmistir. Bu, bilimsel olarak hakl
goritilebilir ¢ciinkii IOELV'"yi destekleyen bilgiler, Mesleki
Maruziyet Limitleri Bilimsel Komitesi (SCOEL) tarafindan
tutarlilik ve biyolojik makulliik a¢isindan incelenmis ve sinir
belirleme siirecinde yalnizca saglam veriler kullanilmistir.
Dabhasi, her iki niifus grubu icin ortak bir baslangi¢ noktasinin
kullanmilmasi, farkl baslangi¢ noktalar: ve degerlendirme
yontemleri kullanilmis olsaydi elde edilecek sonugtan daha
fazla tutarlilik ile sonuglanmigtir. IOELV'nin biiytikliigti,
isciler ve genel niifus tarafindan deneyimlenen maruziyet
stiresindeki farkliliklar: hesaba katmak igin daha da
degistirilmistir. Bu nedenle IOELV, genel niifusa genis él¢iide
uygulanabilecek (bir degerlendirme faktoriiniin kullanimuyla
degistirildikten sonra) insan 8 saatlik NAEL'i olarak
alimmistir. Genel niifus i¢in tiir ici AF'nin 5 ile is¢iler icin tiir
ici AF'nin 3 arasindaki oram yansitan 1,7'lik bir
degerlendirme faktorii, IOELV"yi genel niifusa uyarlamak icin
kullanilmigtir. Bu degerlendirme faktérlerinin segimi,
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 degigkenligin dagilimin
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actklamak icin yeterli oldugu sonucuna vartyordu.

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

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

Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekcelendirme:

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

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

226 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

norotoksisite

Orijinal ¢aligma rotasi:

Solunum yoluyla

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: SCOEL/SUM/18, Mart 2001, Dir 2006/15/EC

Doz tamimlayict baslangi¢ noktasinin degistirilmesine iligkin
aciklama:

Hi¢biri uygulanmadi

Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

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

Tiirler arasi farklihiklar icin AF (allometrik olcekleme):

1

Gerekcelendirme:

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

Diger tiirler arast farkhiliklar i¢in AF':

1

Gerekcelendirme:

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

Tiir i¢i farkliliklar icin AF':

1.7
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Gerekcelendirme:

Genel niifus i¢cin bu DNEL'i tiiretirken baslangi¢c noktasi
olarak isci IOELV-STEL kullanilmistir. Bu, bilimsel olarak
hakl goriilebilir ¢iinkii IOELV-STEL'i destekleyen bilgiler,
Mesleki Maruziyet Limitleri Bilimsel Komitesi (SCOEL)
tarafindan tutarlilik ve biyolojik makulliik agisindan
incelenmis ve sinir belirleme stirecinde yalnizca saglam veriler
kullanilmigtir. Dahast, her iki niifus grubu igin ortak bir
baslangi¢c noktasimin kullaniimasi, farkli baslangi¢ noktalar
ve degerlendirme yontemleri kullanilmis olsayd elde edilecek
sonugtan daha fazla tutarlilik ile sonuglanmistir. Bu nedenle
IOELV-STEL, (bir degerlendirme faktoriiniin kullanimiyla
degistirildikten sonra) genel niifusa genis él¢iide
uygulanabilecek bir insan 15 dakikalik NAEL olarak
alimmistir. Genel niifus i¢in tiir ici AF'si 5 olan ve is¢iler i¢cin
tiir i¢i AF'si 3 olan 1,7'lik bir degerlendirme faktorii, IOELV-
STEL'i genel niifusa uyarlamak igin kullaniimistir. Bu
degerlendirme faktorlerinin segimi, 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 dagilimint aciklamak igin
yeterli oldugu sonucuna variyordu.

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

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

Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekcelendirme:

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

Yerel etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

56,5 mg/m?

En hassas u¢ nokta:

tahrig (solunum yolu)

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

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

1.7
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Doz tanima:

diger: SCOEL/SUM/18, Mart 2001, Dir 2006/15/EC
Doz-cevap iligkisi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

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

Maruz kalma siiresindeki farkliiklar icin AF:

1

Gerekgelendirme:

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

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

1

Gerekgelendirme:

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

Diger tiirler arast farkliliklar i¢in AF:

1

Gerekgelendirme:

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

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF':

1.7

Gerekgelendirme:

Genel niifus i¢in bu DNEL'i tiiretirken baslangi¢ noktasi
olarak igsci IOELV kullaniimistir. Bu, bilimsel olarak hakl
goriilebilir ¢ciinkii IOELV'"yi destekleyen bilgiler, Mesleki
Maruziyet Limitleri Bilimsel Komitesi (SCOEL) tarafindan
tutarlilik ve biyolojik makulliik agisindan incelenmis ve sinir
belirleme stirecinde yalnizca saglam veriler kullaniimistir.
Dahasi, her iki niifus grubu icin ortak bir baslangi¢ noktasinin
kullanilmasi, farkli baslangi¢ noktalar: ve degerlendirme
yontemleri kullanilmis olsayd elde edilecek sonugtan daha
fazla tutarlilik ile sonuglanmistir. IOELV 'nin biiyiikliigii,
isciler ve genel niifus tarafindan deneyimlenen maruziyet
stiresindeki farkliliklar: hesaba katmak i¢cin daha da
degistirilmistir. Bu nedenle IOELV, genel niifusa genis ol¢iide
uygulanabilecek (bir degerlendirme faktoriiniin kullanimiyla
degistirildikten sonra) insan 8 saatlik NAEL'i olarak
alimmistir. Genel niifus icin tiir i¢ci AF'nin 5 ile is¢iler igin tiir
i¢i AF'nin 3 arasindaki orant yansitan 1,7'lik bir
degerlendirme faktorii, IOELV'yi genel niifusa uyarlamak i¢in
kullanilmigtir. Bu degerlendirme faktorlerinin secimi,
ECETOC (2003, 2010) tarafindan yiiriitiilen bilimsel literatiir
analizlerine dayantyordu ve bu analizler, bu faktérlerin
biiyiikliigiiniin, farkl yas, cinsiyet ve hastalik durumlarindaki
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insan popiilasyonlarinda mevcut toksikokinetik ve
toksikodinamik parametrelerdeki degiskenligin dagilimini
aciklamak igin yeterli oldugu sonucuna variyordu.

Tiim veritabanminin kalitesi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

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

Kalan belirsizlikler icin AF:

1

Gerekgelendirme:

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

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

226 mg/m?

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 tammlayict baslangi¢ noktasi:

diger: SCOEL/SUM/18, Mart 2001, Dir 2006/15/EC
Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekgelendirme:

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

Tiirler arasi farklihiklar icin AF (allometrik olcekleme):

1

Gerekcelendirme:

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

Diger tiirler arasi farkhiliklar igin AF:

1

Gerekcelendirme:

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

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

1.7

Gerekcelendirme:

Genel niifus i¢in bu DNEL'i tiiretirken baslangi¢ noktasi
olarak igs¢ci IOELV-STEL kullantimistir. Bu, bilimsel olarak

Sayfa52/78



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

hakly goriilebilir ¢iinkii IOELV-STEL'i destekleyen bilgiler,
Mesleki Maruziyet Limitleri Bilimsel Komitesi (SCOEL)
tarafindan tutarlilik ve biyolojik makulliik a¢isindan
incelenmis ve sinir belirleme stirecinde yalnizca saglam veriler
kullanmilmigtir. Dahast, her iki niifus grubu igin ortak bir
baslangi¢ noktasimin kullanilmasu, farkl baslangi¢ noktalar
ve degerlendirme yontemleri kullanilmis olsayd elde edilecek
sonugtan daha fazla tutarlilik ile sonuglanmistir. Bu nedenle
IOELV-STEL, (bir degerlendirme faktoriiniin kullanimiyla
degistirildikten sonra) genel niifusa genis 6l¢iide
uygulanabilecek bir insan 15 dakikalik NAEL olarak
alimmistir. Genel niifus i¢in tiir i¢ci AF'si 5 olan ve is¢iler i¢in
tiir i¢i AF'si 3 olan 1,7'lik bir degerlendirme faktorii, IOELV-
STEL'i genel niifusa uyarlamak igin kullanlmistir. Bu
degerlendirme faktérlerinin segcimi, 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 aciklamak igin
yeterli oldugu sonucuna variyordu.

Tiim veritabanimin kalitesi icin AF:

1

Gerekgelendirme:

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

Kalan belirsizlikler icin AF:

1

Gerekgelendirme:

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

Genel Niifus - Dermal yoldan tehlike

Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

226 mg/kg viicut agirligi/giin

En hassas u¢ nokta:

norotoksisite

Orijinal ¢aligma rotasi:

Solunum yoluyla

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

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

1.7
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Degistirilmis doz tanmimlayicisimin baslangi¢ noktasi:

diger: SCOEL/SUM/18, Mart 2001, Dir 2006/15/EC

Doz tamimlayici baglangi¢c noktasinin degistirilmesine iligkin
aciklama:

IOELYV (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

Gerekgelendirme:

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

Maruz kalma siiresindeki farkliiklar icin AF:

1

Gerekgelendirme:

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

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

1

Gerekgelendirme:

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

Diger tiirler arasi farkhiliklar icin AF:

1

Gerekcelendirme:

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

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF:

1.7

Gerekcelendirme:

Genel niifus i¢in bu DNEL'i tiiretirken baslangi¢ noktasi
olarak is¢i IOELV kullamilmistir. Bu, bilimsel olarak hakl
goriilebilir ¢iinkii IOELV'yi destekleyen bilgiler, Mesleki
Maruziyet Limitleri Bilimsel Komitesi (SCOEL) tarafindan
tutarlilik ve biyolojik makulliik a¢isindan incelenmis ve sinir
belirleme stirecinde yalnizca saglam veriler kullaniimistir.
Dabhasi, her iki niifus grubu icin ortak bir baslangi¢ noktasinin
kullanilmasi, farkli baslangi¢ noktalari ve degerlendirme
yontemleri kullanilmis olsayd elde edilecek sonugtan daha
fazla tutarlilik ile sonuclanmigtir. IOELV'nin biiytikliigti,
isciler ve genel niifus tarafindan deneyimlenen maruziyet
stiresindeki farkliliklar: hesaba katmak igin daha da
degistirilmistir. Bu nedenle IOELV, genel niifusa genis ol¢iide
uygulanabilecek (bir degerlendirme faktoriiniin kullanimiyla
degistirildikten sonra) insan 8 saatlik NAEL'i olarak
alimmigtir. Genel niifus icin tiir i¢ci AF'nin 5 ile is¢iler igin tiir
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i¢i AF'nin 3 arasindaki orant yansitan 1,7'lik bir
degerlendirme faktorii, IOELV'yi genel niifusa uyarlamak i¢in
kullanilmistir. Bu degerlendirme faktorlerinin segimi,
ECETOC (2003, 2010) tarafindan yiiriitiilen bilimsel literatiir
analizlerine dayantyordu ve bu analizler, bu faktérlerin
biiyiikliigiiniin, farkl yas, cinsiyet ve hastaltk durumlarindaki
insan popiilasyonlarinda mevcut toksikokinetik ve
toksikodinamik parametrelerdeki degiskenligin dagilimini
agiklamak icin yeterli oldugu sonucuna variyordu.

Tiim veritabaninin kalitesi icin AF:

1

Gerekcelendirme:

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

Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekcelendirme:

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

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:

diisiik tehlike (tiiretilmis esik yok)

Genel Niifus - Oral yoldan tehlike

Sistemik etkiler

Uzun vadeli maruz kalma

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

DNEL (Tiirev Etkisiz Seviye)

Deger:

8.13 mg/kg viicut agirligi/giin

En hassas u¢ nokta:

norotoksisite

Orijinal ¢aligsma rotasi:

Solunum yoluyla

DNEL ile ilgili bilgiler

DNEL tiiretme yontemi:

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

1.7

Degistirilmis doz tamimlayicisimin baglangi¢ noktasi:
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diger: SCOEL/SUM/18, Mart 2001, Dir 2006/15/EC

Doz tamimlayici baglangi¢ noktasinin degistirilmesine iligkin
aciklama:

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

Doz-cevap iliskisi icin AF:

1

Gerekgelendirme:

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

Maruz kalma siiresindeki farkliiklar icin AF:

1

Gerekgelendirme:

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

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

1

Gerekgelendirme:

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

Diger tiirler arasi farkliliklar igin AF:

1

Gerekgelendirme:

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

Tiir i¢i farkhiliklar icin AF':

1.7

Gerekgelendirme:

Genel niifus i¢in bu DNEL'i tiiretirken baslangi¢ noktasi
olarak igsci IOELV kullanitimistir. Bu, bilimsel olarak hakli
goriilebilir ¢ciinkii IOELV"yi destekleyen bilgiler, Mesleki
Maruziyet Limitleri Bilimsel Komitesi (SCOEL) tarafindan
tutarlilik ve biyolojik makulliik agisindan incelenmis ve sinir
belirleme stirecinde yalnizca saglam veriler kullanimistir.
Dahasi, her iki niifus grubu icin ortak bir baslangi¢ noktasinin
kullanilmasi, farkli baslangi¢ noktalari ve degerlendirme
yontemleri kullanilmis olsayd: elde edilecek sonugtan daha
fazla tutarlilik ile sonuglanmistir. IOELV'nin biiyiikliigii,
isciler ve genel niifus tarafindan deneyimlenen maruziyet
stiresindeki farkliliklar: hesaba katmak i¢in daha da
degistirilmistir. Bu nedenle IOELV, genel niifusa genis ol¢iide
uygulanabilecek (bir degerlendirme faktoriiniin kullanimiyla
degistirildikten sonra) insan 8 saatlik NAEL'i olarak
alinmigtir. Genel niifus icin tiir i¢ci AF'nin 5 ile is¢iler igin tiir
i¢i AF'nin 3 arasindaki orant yansitan 1,7'lik bir
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degerlendirme faktorii, IOELV"yi genel niifusa uyarlamak icin
kullanilmistir. Bu degerlendirme faktorlerinin segimi,
ECETOC (2003, 2010) tarafindan yiiriitiilen bilimsel literatiir
analizlerine dayaniyordu ve bu analizler, bu faktérlerin
biiyiikliigiiniin, farkl yas, cinsiyet ve hastaltk durumlarindaki
insan popiilasyonlarinda mevcut toksikokinetik ve
toksikodinamik parametrelerdeki degiskenligin dagilimini
agiklamak icin yeterli oldugu sonucuna variyordu.

Tiim veritabanimin kalitesi icin AF:

1

Gerekgelendirme:

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

Kalan belirsizlikler icin AF':

1

Gerekgelendirme:

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

Akut/kisa siireli maruziyet

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

DNEL ile ilgili bilgiler

Genel Niifus - Gozler igin tehlike

Yerel etkiler

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Ek bilgi - Genel Niifus

LOA su anda Toluene icin Insan Saghigim destekleyen insan ve
hayvan verilerini inceliyor. 2020'nin 4. ¢eyreginde
tamamlanmasi bekleniyor.

Toluen igin genel popiilasyon DNEL'leri baslangi¢ noktasi
olarak is¢i IOELV'sini kullanmistir. Bu, IOELV"yi destekleyen
bilgilerin tutarlilik ve biyolojik makulliik a¢isindan SCOEL
tarafindan incelendigi ve sinir belirleme siirecinde yalnizca
saglam verilerin kullanildig i¢in bilimsel olarak hakli kabul
edilir. Onemli olarak, insan arastirmalarindan elde edilen
sonuglar bu siirecte onemli bir rol oynamistir. Ayrica, her iki
popiilasyon grubu igin ortak bir baslangi¢ noktasinin (IOELYV)
kullaniimasinin, is¢iler ve genel popiilasyon icin farkl
degerlendirme yontemleri kullaniimig olsaydi olacagindan
daha fazla tehlike (doz-tepki) tanimlama tutarliligiyla
sonuglanacag diistintilmiistiir. Bu nedenle IOELYV,
degisiklikten sonra (bir degerlendirme faktoriiniin
kullanilmasina ragmen) genel popiilasyona daha genis bir
sekilde uygulanabilecek olan insan 8 saatlik olumsuz etki
olmayan seviye (NAEL) olarak alinmistir. Benzer hususlar,
vekil insan 15 dakikalik NAEL olarak alinan IOELV-STEL icin
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de gegerlidir.

IOELYV, ¢calisanlarin maruz kaldig1 maruziyet siiresindeki (8
saat) farkliliklar ile genel niifusun maruz kaldigi kronik
maruziyet stiresindeki (24 saat) farkliiklar: dikkate alacak
sekilde degistirildi.

Genel popiilasyonda kullanim i¢in IOELV'yi uyarlamak igin
bir degerlendirme faktorii (AF) kullanildi. IOELV biiyiik
olgiide insan verilerine dayandigindan, yalnizca insan tiir i¢i
varyasyonu hesaba katan bir faktériin gerekli oldugu
diistiniildii. Ek olarak, toluen icin insan literatiiriinde ozellikle
duyarli insan alt popiilasyonlart (polimorfizm veya diger
vatkinlik faktorleri gosteren gruplar dahil)
tamimlanmadigindan, is¢iler igin tiir i¢i AF ile genel
popiilasyon icin AF arasindaki genel iliskiyi yansitan bir
faktoriin uygulanabilir oldugu diistiniildii.

Bu nedenle, genel popiilasyon igin tiir ici AF = 5 ile is¢iler igin
tiir i¢i AF = 3 arasindaki orani yansitan bir AF genel
popiilasyon = 1,7, genel popiilasyon DNEL'i vermek i¢in
IOELV'ye uyguland:. Bu degerlendirme faktorlerinin segimi,
ECETOC (2003, 2010) tarafindan yiiriitiilen bilimsel literatiir
analizlerine dayaniyordu; bu analizler, farkli yas, cinsiyet ve
hastalik durumlarina sahip insan popiilasyonlari igin
toksikokinetik ve toksikodinamik parametrelerdeki
degiskenligin dagiliminin bu AF'lerin kullanimini
destekledigini gosteriyordu.

REACH fkilavuzundaki tiir i¢i varsayilanlarin kullaniimasi
durumunda biraz daha biiyiik bir AF genel popiilasyonunun
(AF = 2) ortaya ¢ikacagi, ancak bunun DNEL'nin biiyiikliigti
tizerinde yalnizca kiigiik bir etkisinin olacag belirtilmektedir.
Akut toksisite

Akut toksisiteye yol agan akut bir tehlike (6rn. C&L)
tamimlanmissa ve yiiksek tepe maruziyetleri i¢in bir potansiyel
varsa, akut toksisite ig¢in bir DNEL tiiretilmelidir. Bu "tepeler"
normalde inhalasyon maruziyetiyle iliskilidir ancak cilt temasi
ve yutma i¢in daha az yaygindir (Ek R.8-8).

Agiz ve deri yoluyla:

Toluen yutulmas veya cilt temasi sonrasinda akut bir tehlike
olusturmaz, bu nedenle bir DNEL elde edilmeyecektir.
Solunum:

Akut inhalasyon maruziyetleri, 6liimciil olanlardan daha diisiik
konsantrasyonlarda uyusukluk ve bas donmesi belirtileriyle
iliskilidir, bu nedenle inhalasyon yolu i¢in bir DNEL
onerilecektir. Sigcandaki toluen i¢in akut LC50 (4 saat
maruziyet) > 20000 mg/m 3 'tiir . Akut CNS etkileri i¢in
NOAEC, siganda 1131 mg/m 3 (tekrarlanan doz
calismasindan) ve insanlarda 192 mg/m 3'tiir (4,5 saat
maruziyet). Mevcut IOELV ve STEL, toluenin oznel etkileri
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icin LOAEC'nin yaklasik 60 ppm (230 mg/m 3 ) oldugunu
gosteren ¢cok miktarda insan verisine dayanmaktadir . Muttray
ve ark. tarafindan 2005 yilinda yapilan yeni veriler, 50
ppm'nin (192 mg/m 3 ) akut 6znel etkiler i¢in bir NOAEC
oldugunu ve mevcut IOELV'"yi destekledigini gostermektedir.
Sonug olarak, genel popiilasyon icin kisa siireli akut
inhalasyon DNEL'ini belirlemek amaciyla belirlenen 15
dakikalik STEL olan 100 ppm (384 mg/m 3 ) kullanilacaktir.
Doz tammlayicisi — 15 dakikalik siire, kisa siireli akut
maruziyet

IOELV-STEL = 384 mg/ m3

Doz tamimlayicisinin degistirilmesi

Gerekli degil (insan solunum yoluyla maruz kalma).
NOAELAkut inhalasyon = IOELV = 384 mg/ m3
Degerlendirme faktérleri

Bir calisan DNEL'inin bir IOELV"ye dayanmasi durumunda
degerlendirme faktorlerine gerek yoktur, ancak IOELV'den
genel niifusa gecerken belirsizligi yansitmak i¢in buraya bir
faktor dahil edilmistir.

Genel niifus i¢cin bu DNEL'] tiiretirken baglangi¢ noktasi
olarak is¢i IOELV-STEL kullanilmistir. Bu, bilimsel olarak
hakly goriilebilir ¢iinkii IOELV-STEL'i destekleyen bilgiler,
Mesleki Maruziyet Limitleri Bilimsel Komitesi (SCOEL)
tarafindan tutarlilik ve biyolojik makulliik a¢isindan
incelenmis ve sinir belirleme stirecinde yalnizca saglam veriler
kullanmilmigtir. Dahasi, her iki niifus grubu igin ortak bir
baslangi¢ noktasimin kullanilmasu, farkl baslangi¢ noktalar
ve degerlendirme yontemleri kullanilmis olsayd 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 i¢in tiir i¢i AF'si 5 olan ve ig¢iler i¢in
tiir i¢i AF'si 3 olan 1,7'lik bir degerlendirme faktorii, IOELV-
STEL'i genel niifusa uyarlamak igin kullaniimistir. Bu
degerlendirme faktorlerinin secimi, 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 dagilimint agiklamak igin
yeterli oldugu sonucuna varryordu.

DNE Akut inhalasyon = 384 mg/m3 /1,7 = 226 mg/m3
Tahris

Deri:

Swvi toluen i¢in mevcut verilerden doz/tepki bilgisi elde
edilemez ve bu nedenle DNEL'ler belirlenemez. Ancak sivi
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toluen cildi tahrig eder, bu nedenle uygun RMM ve OC'ler
kullanilmahidir.

Goz:

St toluen goze tahris edici degildir, ancak ortam havasindaki
toluen buharlarimin insanlarda goz tahrisi konusunda oznel
hislere neden oldugu bildirilmistir. Muttray ve digerleri
tarafindan 2005'te 50 ppm'lik (192 mg/m 3 ) bir NOAEC
belirlendi ve bu da mevcut IOELV'yi destekledi. Sonug olarak,
genel niifus i¢cin goz tahrisi DNEL'sini belirlemek igin
belirlenen 15 dakikalik 100 ppm'lik (384 mg/m 3 ) STEL
kullanilacaktir.

Doz tammlayicisi

IOELV-STEL = 384 mg/ m3

Doz tanimlayicisinin degistirilmesi

Gerekli degil (insan solunum yoluyla maruz kalma).
NOAELeye tahrisi = IOELV = 384 mg/m 3

Degerlendirme faktorleri

Bir ¢calisan DNEL'inin bir IOELV'ye dayanmasi durumunda
degerlendirme faktorlerine gerek yoktur, ancak IOELV den
genel niifusa gegerken belirsizligi yansitmak i¢in buraya bir
faktor dahil edilmistir.

Genel niifus i¢in bu DNEL'i tiiretirken baslangi¢ noktasi
olarak isci IOELV-STEL kullaniimistir. Bu, bilimsel olarak
hakly goriilebilir ¢iinkii IOELV-STEL'i destekleyen bilgiler,
Mesleki Maruziyet Limitleri Bilimsel Komitesi (SCOEL)
tarafindan tutarlilik ve biyolojik makulliik agisindan
incelenmis ve sinir belirleme siirecinde yalnizca saglam veriler|
kullanmilmigtir. Dahasi, her iki niifus grubu igin ortak bir
baslangi¢ noktasinin kullaniimasi, farkli baslangi¢ noktalar
ve degerlendirme yontemleri kullanilmis olsayd: elde edilecek
sonugtan daha fazla tutarlilik ile sonug¢lanmigtir. Bu nedenle
IOELV-STEL, (bir degerlendirme faktoriiniin kullanimiyla
degistirildikten sonra) genel niifusa genis ol¢iide
uygulanabilecek bir insan 15 dakikalik NAEL olarak
alimmistir. Genel niifus igin tiir ici AF'si 5 olan ve isgiler i¢in
tiir i¢i AF'si 3 olan 1,7'lik bir degerlendirme faktorii, IOELV-
STEL'i genel niifusa uyarlamak icin kullanmlmistir. Bu
degerlendirme faktorlerinin segcimi, 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 aciklamak igin
yeterli oldugu sonucuna variyordu.

DNELeye tahrig = 384 mg/m 3/ 1,7 = 226 mg/m 3

Solunum yolu:

Toluen hayvanlarda solunum tahrigine neden olabilir ancak bu
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durum yalnizca ¢ok yiiksek konsantrasyonlarda gozlenmistir.
Toluenin insanlarda solunum tahrisi potansiyeli de yiiksek
konsantrasyonlu bir olgu olarak kabul edilir ancak 188
mg/m3'liik bir LOAEC ile insan goéniillii calismalarinda
"bogaz tahrisi"nin 6znel hisleri kaydedilmistir ( Muttray ve
ark., 2005). Ancak bu etkiler ozneldi ve maruziyetin
tamamlanmasindan sonra hi¢hbir kalici etki goriilmedi ve
benzer etkiler Schaper ve ark., 2003, 2004 veya Seeber ve ark.,
2004 tarafindan yapilan kronik mesleki maruziyet
calismalarinda kaydedilmemistir. Veriler mevcut IOELV ile
celismemektedir, dolayisiyla genel niifus icin akut solunum
tahrisi DNEL'sini belirlemenin temeli olarak belirlenmis
IOELV-STEL kullanilacaktir.

Doz tamimlayicisi

384 mg/ m3'liik IOELV-STEL kullanilacaktir.

Doz tanimlayicisinin degistirilmesi

Degistirilmemis

Degerlendirme faktorleri

Bir calisan DNEL'inin bir IOELV"ye dayanmasi durumunda
degerlendirme faktorlerine gerek yoktur, ancak IOELV'den
genel niifusa gegerken belirsizligi yansitmak i¢in buraya bir
faktor dahil edilmistir.

Genel niifus i¢in bu DNEL'i tiiretirken baslangi¢ noktasi
olarak is¢i IOELV-STEL kullanilmistir. Bu, bilimsel olarak
hakly goriilebilir ¢iinkii IOELV-STEL'i destekleyen bilgiler,
Mesleki Maruziyet Limitleri Bilimsel Komitesi (SCOEL)
tarafindan tutarlilik ve biyolojik makulliik agisindan
incelenmis ve simir belirleme siirecinde yalnizca saglam veriler|
kullanilmigtir. Dahast, her iki niifus grubu icin ortak bir
baslangi¢ noktasimin kullaniimasi, farkli baslangi¢ noktalar
ve degerlendirme yontemleri kullanilmis olsayd elde edilecek
sonugtan daha fazla tutarlilik ile sonuclanmigtir. Bu nedenle
IOELV-STEL, (bir degerlendirme faktoriiniin kullanimiyla
degistirildikten sonra) genel niifusa genis élgiide
uygulanabilecek bir insan 15 dakikalik NAEL olarak
alinmigtir. Genel niifus i¢in tiir i¢i AF'si 5 olan ve is¢iler i¢in
tiir i¢i AF'si 3 olan 1,7'lik bir degerlendirme faktorii, IOELV-
STEL'i genel niifusa uyarlamak igin kullaniimistir. Bu
degerlendirme faktorlerinin segcimi, ECETOC (2003, 2010)
tarafindan yiiriitiilen bilimsel literatiir analizlerine
dayaniyordu ve bu analizler, bu faktorlerin biiyiikliigtiniin,
farkl yas, cinsiyet ve hastalik durumlarindaki insan
popiilasyonlarinda mevcut toksikokinetik ve toksikodinamik
parametrelerdeki degiskenligin dagilimini aciklamak igin
yeterli oldugu sonucuna variyordu.

DNE Akut solunum tahrisi = 384 mg/m 3/ 1,7 = 226 mg/m 3
Duyarlilik
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Hayvan ¢calismalarinda veya insanlarda cilt veya solunum yolu
hassasiyeti agisindan herhangi bir tehlike tespit edilmemistir
ve dolayisiyla herhangi bir DNEL onerilemez ve
onerilmeyecektir.

Uzun vadeli sistemik etkiler

Bir maddenin uzun vadeli sistemik etkilere neden olma
potansiyeli, tekrarlanan doz (néro)toksisite ve iireme (fertilite,
gelisim) testlerinin sonuglarina gore degerlendirilebilir.
Toluen igin IUCLID dosyasinda asagidaki NOAEC'ler
sunulmaktadir:

subkronik etkiler: sican NOAEC = 625 mg/kg/giin

kronik etkiler: sicgan NOAEC = 1131 mg/m 3

kronik etkiler: insan NOAEC = 98 mg/m 3

tireme etkileri: sicanlar NOAEC = 2261 mg/m 3

gelisimsel toksisite: sigan NOAEC = 2261 mg/m 3

Ancak yukarida sunulan degerler yalnizca bilgilendirme
amaghdr; ¢linkii uzun vadeli sistemik etkiler (tiim rotalar) igin
DNEL, yukarida agiklandigi gibi IOELV'ye dayali olacaktir.
IOELVYi destekleyen dokiimantasyon, standart hayvan
calismalarinda, en az 300 ppm'ye (1149 mg/m3 ) kadar
konsantrasyonlarda toluen buharina tekrarlanan, uzun siireli
maruziyette sistemik toksisiteye dair onemli bir kanit
gozlenmedigini, 1000 ppm'ye (3840 mg/m3) ve tizerine
tekrarlanan sekilde maruz kalan sicanlarda ototoksisitenin
goriildiigiinii belirtmektedir. Bu nedenle SCOEL énerisi,
vaklasik 75 ppm'lik (237 mg/m3 ) bir LOAEL ile
norodavranista olast degisiklikleri gosteren insan verilerine
dayandirilirken , 6znel etkilere dair veriler yaklasik 60 ppm'lik
(230 mg/m3) bir LOAEL onermektedir . Buna karsilik, daha
diisiik maruziyetlerdeki etkileri tanimlayan ¢alismalar,
maruziyet karakterizasyonundaki sorunlar nedeniyle daha az
giivenilir kabul edilmistir. Genel olarak SCOEL, 50 ppm'lik
(192 mg/ m3 ) toluen konsantrasyonlarinda veya altinda
etkilere dair giivenilir bir kanit iiretmeyen ¢ok sayida insan
verisinin mevcut oldugu sonucuna varmistir . Bu nedenle 8
saatlik TWA i¢in IOELV 50 ppm (192 mg/m 3 ) olarak
belirlendi .

Kisa stireli norolojik etkilere yol agabilecek maruziyet
zirvelerini stmirlamak i¢in 100 ppm'lik (384 mg/m3 ;
toksikokinetik degerlendirmeler ve insan deneysel verilerine
dayali) bir STEL (15 dakika) onerildi.

SCOEL degerlendirmesinde referans alinmayan ancak
IUCLID toluen veri setinde ozetlenen yeni ¢alismalar Seeber
ve ark. (2004) ve Schaper ve ark. (2003; 2004, 2008)
tarafindan yapumistir. Bu daha yeni raporlardan, 21 yil
boyunca 26 ppm'de (98 mg/m 3 ) toluene uzun siireli maruz
kalmann biligsel iglev (Seeber ve ark., 2004), ototoksisite
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(Schaper ve ark. (2003; 2008) veya renk goriisii (Schaper ve
ark. 2004) tizerinde herhangi bir etkisi olduguna dair bir kanit
elde edilememistir. Bu ¢alismalar, maruziyetler mevcut
mesleki maruziyet siniri olan 50 ppm'nin (192 mg/m 3 ) altinda
tutuldugunda olumsuz degisikliklerin meydana gelmedigini
gostermektedir .

Sozlii:

Doz tammlayicisi

192 mg/ m3 IOELV kullanilacaktir.

Doz tanimlayicisinin degistirilmesi

Akciger tarafindan %50 ve GI kanalindan %100 alindigini
varsayarak, inhalasyondan sonra emilen dozu sistemik doza
doniistiirerek IOELV'vi oral NOAEL'e (mg/kg/giin) diizeltin:
Oral NOAEL = IOELV x wRV8-saat x [50/100] = [IOELV x
WRVS-saat x 50/100] = 192 x 0,144 x 0,5 = 13,8 mg/kg viicut
agirligi/giin

Degerlendirme faktorleri

Bir ¢calisan DNEL'inin bir IOELV'ye dayanmasi durumunda
degerlendirme faktorlerine gerek yoktur, ancak IOELV'den
genel niifusa gegerken belirsizligi yansitmak i¢in buraya bir
faktor dahil edilmistir.

Genel niifus i¢in bu DNEL'i tiiretirken baslangi¢ noktasi
olarak igsci IOELV kullaniimistir. Bu, bilimsel olarak hakli
goriilebilir ¢iinkii IOELV'yi destekleyen bilgiler, Mesleki
Maruziyet Limitleri Bilimsel Komitesi (SCOEL) tarafindan
tutarlilik ve biyolojik makulliik a¢isindan incelenmis ve sinir
belirleme stirecinde yalnizca saglam veriler kullaniimistir.
Dahasi, her iki niifus grubu icin ortak bir baslangi¢ noktasinin
kullanilmasi, farkli baslangi¢ noktalari ve degerlendirme
yontemleri kullanilmis olsayd: elde edilecek sonugtan daha
fazla tutarlilik ile sonuglanmigtir. IOELV'nin biiyiikliigti,
isciler ve genel niifus tarafindan deneyimlenen maruziyet
stiresindeki farkliliklar: hesaba katmak i¢in daha da
degistirilmistir. Bu nedenle IOELV, genel niifusa genis ol¢iide
uygulanabilecek (bir degerlendirme faktoriiniin kullanimiyla
degistirildikten sonra) insan 8 saatlik NAEL'i olarak
alimmigtir. Genel niifus icin tiir i¢ci AF'nin 5 ile is¢iler igin tiir
ici AF'nin 3 arasindaki oram yansitan 1,7'lik bir
degerlendirme faktorii, IOELV'yi genel niifusa uyarlamak i¢in
kullanilmistir. Bu degerlendirme faktorlerinin segimi,
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
actklamak icin yeterli oldugu sonucuna variyordu.

DNELI-t oral = 13,8 mg/kg viicut agirligi/giin/ 1,7 = 8,13
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mg/kg viicut agirlig

Dermal:

192 mg/ m3 IOELV kullanilacaktir.

Doz tamimlayicisinin degistivilmesi

Solunum yoluyla emilen dozu, akcigerler tarafindan %50 ve
cilt tarafindan %3,6 oranminda alindigini varsayarak, sistemik
doza doniistiirerek IOELV'yi dermal NOAEL'e (mg/kg/gtiin)
diizeltin (ten Berge, 2009):

Dermal NOAEL = IOELV x wRVS8-saat x 50/3,6 = 192 x 0,144
x 13,89 = 384 mg/kg viicut agirlig

Degerlendirme faktérleri

Bir ¢calisan DNEL'inin bir IOELV'ye dayanmasi durumunda
degerlendirme faktorlerine gerek yoktur, ancak IOELV'den
genel niifusa gegerken belirsizligi yansitmak i¢in buraya bir
faktor dahil edilmistir.

Genel niifus i¢cin bu DNEL'i tiiretirken baglangi¢ noktasi
olarak isci IOELV kullaniimistir. Bu, bilimsel olarak hakli
goriilebilir ¢iinkii IOELV"yi destekleyen bilgiler, Mesleki
Maruziyet Limitleri Bilimsel Komitesi (SCOEL) tarafindan
tutarlilik ve biyolojik makulliik agisindan incelenmis ve sinir
belirleme siirecinde yalnizca saglam veriler kullanilmistir.
Dahasi, her iki niifus grubu icin ortak bir baslangi¢ noktasinin
kullanmilmasi, farkl baslangi¢c noktalar: ve degerlendirme
yontemleri kullanilmis olsayd: elde edilecek sonugtan daha
fazla tutarlilik ile sonuglanmistir. IOELV 'nin biiyiikliigii,
isciler ve genel niifus tarafindan deneyimlenen maruziyet
stiresindeki farkhiliklar: hesaba katmak i¢in daha da
degistirilmistir. Bu nedenle IOELV, genel niifusa genis 6l¢iide
uygulanabilecek (bir degerlendirme faktoriiniin kullanimiyla
degistirildikten sonra) insan 8 saatlik NAEL'i olarak
alimmigtir. Genel niifus icin tiir i¢ci AF'nin 5 ile is¢iler igin tiir
i¢i AF'nin 3 arasindaki orant yansitan 1,7'lik bir
degerlendirme faktorii, IOELV"yi genel niifusa uyarlamak icin
kullaniimistir. Bu degerlendirme faktorlerinin se¢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
agtklamak icin yeterli oldugu sonucuna variyordu.

DNELI-t dermal =384 mg/kg viicut agirligi/giin / 1,7 = 226
mg/kg viicut agirligi, haftada bir kez

Solunum:

IOELV, “50 ppm (192 mg/m3) toluen konsantrasyonlarinda
veya altinda etkilere dair giivenilir bir kanit iiretmeyen ¢ok
sayida insan verisinin mevcut olmasi” temelinde belirlenmigstir
. REACH kapsaminda bu degerlendirmeyi degistirecek yeni bir
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bilimsel bilgi elde edilmediginden, genel niifus icin kronik
inhalasyon DNEL'i gelistirmenin baslangi¢ noktast olarak 50
ppm (192 mg/m3) — 8 saatlik TWA olarak belirlenen IOELV
kullanmlacaktir .

Doz tammlayicisi

IOELV'ye dayali 192 mg/m3'liik bir DNEL kullanilacaktir .
Doz tamimlayicisinin degistivilmesi

Doz tamimlayicisi, is¢ilerin maruz kaldigi farklt maruziyet
stirelerini (8 saat) ve genel niifusun maruz kaldigi kronik
maruziyeti (24 saat) hesaba katmak icin degistirildi.

Solunum NOAEL = IOELV x (WRV8-saat / sRV24-saat) = 192
x(0,144/0,288 2) = 96 mg/m 3

Degerlendirme faktorleri

Bir calisan DNEL'inin bir IOELV"ye dayanmasi durumunda
degerlendirme faktorlerine gerek yoktur, ancak IOELV'den
genel niifusa gegerken belirsizligi yansitmak i¢in buraya bir
faktor dahil edilmistir.

Genel niifus i¢cin bu DNEL'i tiiretirken baslangi¢c noktasi
olarak is¢i IOELV kullanilmistir. Bu, bilimsel olarak hakl
goriilebilir ¢iinkii IOELV'yi destekleyen bilgiler, Mesleki
Maruziyet Limitleri Bilimsel Komitesi (SCOEL) tarafindan
tutarlilik ve biyolojik makulliik a¢isindan incelenmis ve sinir
belirleme stirecinde yalnizca saglam veriler kullaniimistir.
Dabhasi, her iki niifus grubu icin ortak bir baslangi¢ noktasinin
kullanilmasi, farkli baslangi¢ noktalari ve degerlendirme
yontemleri kullanilmis olsaydi elde edilecek sonugtan daha
fazla tutarlilik ile sonuglanmigtir. IOELV'nin biiyiikliigti,
isciler ve genel niifus tarafindan deneyimlenen maruziyet
stiresindeki farkliliklar: hesaba katmak icin daha da
degistirilmistir. Bu nedenle IOELV, genel niifusa genis ol¢iide
uygulanabilecek (bir degerlendirme faktoriiniin kullanimuyla
degistirildikten sonra) insan 8 saatlik NAEL'i olarak
alinmigtir. Genel niifus icin tiir i¢ci AF'nin 5 ile is¢iler igin tiir
ici AF'nin 3 arasindaki oram yansitan 1,7'lik bir
degerlendirme faktorii, IOELV'yi genel niifusa uyarlamak i¢in
kullanmilmigtir. Bu degerlendirme faktérlerinin segimi,
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
acgtklamak igin yeterli oldugu sonucuna variyordu.

DNELI-t soluma = 96 mg/m3 /1,7 = 56,5 mg/ m3

Ureme ve gelisimsel etkiler

IOELV'Yi destekleyen dokiimanlar, hayvan verilerinin toluenin
gonadlar veya dogurganlik iizerinde etki gosterdigine dair bir
kanit saglamadigr sonucuna varmigtir.

Sayfa 65 /78



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

Gelisimsel toksisite ile ilgili olarak, IOELV"yi destekleyen
belgeler, hayvan gelisim ¢calismalarinin siganlarda (farelerde
veya tavsanlarda degil) 400 ppm'nin (1532 mg/m3) iizerindeki
anneye yakin toksik maruziyetlerde zayif bir etkiye dair bazi
kanitlar gosterdigini, hamile kadinlarda ortalama 88 ppm
(337 mg m3) toluen buharima maruz kalma sonucu daha
yiiksek bir diisiik oranina igaret eden bilgilerin, hamilelik
swrasinda kasitl veya kazara yiiksek toluen seviyelerine maruz
kalan kadinlarda normal dogum sonuglariyla dengelendigini
belirtiyor. IOELV"yi destekleyen belgeler, SCOEL'in toluen
icin taslak risk degerlendirme raporuna erisimi oldugunu ve
bu nedenle bu raporda yer alan arka plan bilgilerinden
haberdar oldugunu gésteriyor.

NOAECyi 500 ppm (1880 mg/m3) olarak bildiren Saillenfait
ve ark. (2007) tarafindan saglanan yeni bilgiler bu durumu
onemli ol¢iide degistirmemektedir; yani NOAEC, risk
degerlendirme raporunda o6nemli bir hayvan ¢alismasi olarak
kabul edilen Thiel ve Chahoud'un (1997) NOAEC'si ile
tutarhdir.

AB RAR tarafindan “88 ppm civarindaki (50-150 ppm araligi)
toluene maruz kalmayla iliskili ge¢ kendiliginden diisiik
riskinde artis” (vani Ng ve digerleri, 1992) olarak
degerlendirilen insan verileri SCOEL tarafindan da
biliniyordu ve IOELV destek belgesinde tartisildi; ancak
Komite, hamile kadinlar tarafindan kazara yiiksek toluene
maruz kalma veya tolueni kotiiye kullanma sonucu diistiklerin
bildirilmedigini ve 50 ppm'lik (192 mg/m3 ) bir maruz kalma
stnwrinin koruyucu olacagini gozlemledi.

REACH kapsaminda bu degerlendirmeyi degistirecek yeni bir
bilimsel bilgi elde edilmediginden, genel niifus icin iireme ve
gelisimsel etkilere iliskin bir DNEL gelistirmenin baslangi¢
noktast olarak 50 ppm (192 mg/m3 ) — 8 saatlik TWA olarak
belirlenen IOELV kullanilacaktir.

DNEL tiiretme islemi, inhalasyondan sonraki uzun vadeli
sistemik etkiler igin elde edilenle ayni sonuca yol agtigindan,
56,5 mg/m3'liik bir DNEL onerilmektedir .

DNEL iireme/gelisimsel = DNEL It solunum = 56,5 mg/m 3
Uzun vadeli yerel etkiler

Solunum:

Toluen hayvanlarda solunum tahrigine neden olabilir ancak bu
durum yalnizca ¢ok yiiksek konsantrasyonlarda gozlenmistir.
Toluenin insanlarda solunum tahrisi potansiyeli de yiiksek
konsantrasyon olgusu olarak kabul edilir ancak 188 mg/m3'liik|
bir LOAEC ile insan goniilliiler iizerinde yapilan bir
calismada "bogaz tahrisi” ile ilgili 6znel hisler kaydedilmistir
Muttray vd., 2005). Ancak bu etkiler 6zneldi ve maruziyetin
tamamlanmasuin ardindan hi¢bir kalici etki goriilmedi ve
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benzer etkiler Schaper vd., 2003, 2004 veya Seeber vd., 2004
tarafindan yapilan kronik mesleki maruziyet calismalarinda
kaydedilmemistir. Genel niifus i¢in onerilen uzun vadeli
sistemik DNEL 'nin yerel solunum etkilerine karst yeterince
koruyucu oldugu diistiniilmektedir, bu nedenle 56,5 mg/m3'liik
bir DNEL onerilmektedir .

DNELIt solunum tahrigi = DNELIt inhalasyon = 56,5 mg/m 3
Dermal:

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

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.

OEL/Mesleki Tehlike Kategorisine ve

Sahaya veya operasyona 6zgii risk degerlendirmesinin sonucu.

Uygun miihendislik

kontroller

Kigsisel koruyucu ekipman gibi bireysel koruma onlemleri

Kigsisel koruyucu ekipmanlar CEN standartlarina uygun ve uygun sekilde segilmelidir.

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

Isyerinde kisisel koruyucu ekipman (KKD) kullanilmaktadir.
Goyyiiz korumast

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

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

El korumasi

Normalde gerekli degildir. Sigramaya veya sigramaya karsit koruma olarak uygun koruyucu
giysiler giyin.

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

Diger

Normalde hicbir kisisel solunum koruyucu ekipmam gerekli degildir. Isciler karst karsiya
geldiginde

Maruz kalma simirimin iizerindeki konsantrasyonlarda uygun sertifikali solunum cihazlar

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

inorganik, asit inorganik, alkalin bilesikler ve toksik par¢aciklar (6rn. EN 14387).
Solunum koruma

Termal tehlikeler Gerektiginde uygun termal koruyucu giysiler giyin.

Malzemeyi kullandiktan sonra yikamak gibi iyi kisisel hijyen onlemlerine daima uyun.

ve yemeden, icmeden ve/veya sigara icmeden once. Is kiyafetlerini ve koruyuculari
kirleticileri gidermek icin ekipmanlar: diizenli olarak yikayin.

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

Cevresel maruziyet kontrolleri kontrol énerileri
Tehlike rehberligi ve Cevre yoneticisi tiim onemli salimmlar konusunda bilgilendirilmelidir.

Boliim 9: FIZIKSEL VE KIMYASAL OZELLIKLER

9.1 Genel Bilgiler

Gortintim Kiwvaml Sivi
Renk Beyaz

Koku Karakteristik
9.2 Onemli Saglik Giivenlik ve Cevre Bilgileri

pH-(direkt) Belirlenmemigtir
Kaynama Noktast (°C) 760 mmHg Belirlenmemistir
Parlama Noktasi Alev Alma Noktasi (°C ) Uygulanmaz
Alev Alma Sicakligi (°C) Belirlenmemistir.
Patlama Ozellikleri Belirlenmemistir.
Oksitleme Ozellikleri Belirlenmemistir.
Buhar Basinct Belirlenmemistir.
Yogunluk Belirlenmemistir
Uygulanacak Zemin Sicakligi: Belirlenmemistir
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Baswingli Su Dayanimi: Belirlenmemistir.
Yapisma Dayanimi: Belirlenmemistir.
Su Emme: Belirlenmemistir.
9.3 Diger Bilgiler

Erime Noktasi (°C) Belirlenmemigtir.
Tletkenlik Belirlenmemistir.
Kendiliginden Parlama Sicakhig (°C) Belirlenmemigtir.

Boliim 10: STABILITE VE REAKTIVITE

10.1 Tepkime

Buharlar havada patlayict bir karisim olusturabilir.
Buharlar havada patlayict bir karisim olusturabilir.
10.2 Kimyasal kararhilik

Uriin, standart ortam kosullari (oda sicakligi) altinda kimyasal olarak s tabildir.
10.3 Zararl reaksiyon olasiligi

Zararl tepkimeler

: w..ile patlama riski vardr:

kokulu stilfiirik asit

Nitrik asit

glimiis

perkloratlar

nitrojen dioksit

ametal halidler

halojen-halojen bilesikler

uranyum hekzafloriir

organik nitro bilesikler

... ile siddetli reaksiyonlar olabilir:

Kuvvetli asitler

Kuvvetli oksitleyici maddeler

Stilfiir ile Is1.

10.4 Kaginilmas gereken durumlar

Kagmmilmasi gereken durumlar:

Ilima.

10.5 Kaginilmas: gereken maddeler

Uygun veri yoktur

10.6 Zararl bozunma iiriinleri

Yangin sirasinda bakiniz: Béliim 5

Boliim 11: TOKSIKOLOJI BILGILERI

11.1 Genel
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11.2 Akut Toksisitesi

Kimyasal Ismi CAS No

Calcium 1317-65-3
Carbonate
Asphalt 8052-42-4 Ana akut oral (OECD 401), dermal (OECD 402) ve
inhalasyon (OECD 403) caligsmalar: belirlendi.

Stniflandiriimamag

* Erkek ve digi si¢anlarda iki petrol vakum kalintist i¢in oral
LD50 > 5000 mg/kg viicut agirligiyd.

* Erkek ve disi tavsanlarda iki petrol vakum kalintisi i¢in
dermal LD50 > 2000 mg/kg viicut agirligi idi.

* Oksitlenmig (hava ile diizeltilmis) asfalttan ¢tkan dumanlar
icin erkek ve disi sigcanlarda LC50 > 94,4 mg/m3 idi.

Solvent naphtha | 64742-95-6 Diisiik kaynama noktali nafta kategorisinin tiyelerinin akut
(petroleum), toksisitesi ¢ok sayida hayvan ¢alismasinda arastiridmistir (44
light arom. oral/dermal ve 38 inhalasyon). Kategoriden yaklasik 20 ayr
CAS RN test edilmistir ve akut toksisite asagidaki gibi
ozetlenebilir:

Akut toksisite — Oral LD50 > 5000 mg/kg (OECD TG 401)

Akut toksisite — Dermal LD50 > 2000 mg/kg (OECD TG 402
okliizif kosullar altinda)

Abkut toksisite — Inhalasyon LC50 > 5610 mg/m3 (OECD TG
403)

Hayvan ¢alismalarinda ksilen izomerleri (karisik ksilen dahil)
oral ve dermal yollarla diisiik akut toksisite gosterir ve
bildirilen LD50 degerlerinin hepsi 2000 mg/kg viicut agirligini
asar. Karwsik ksilen inhalasyon yoluyla zararli kabul edilir.
Insanlarda ksilenlerin kritik etkileri tahris ve CNS etkileridir
ve son etki i¢in genel NOAEC inhalasyonu 300 mg/m3 'tiir.
Toluen, oral (LD50 > 5000 mg/kg), dermal (LD50 > 5000
mg/kg) ve inhalasyon (4 saat LC50 >20 mg/L) yollarvyla diisiik|
akut toksisiteye sahiptir. Insanlarda bas agrisi, bas donmesi,
zehirlenme hissi, tahris ve uyusukluk gibi bir dizi 6znel duyum
ve akut nérodavranigsal performansta azalmalar akut
maruziyet = 75 ppm'den sonra goviiliir. Insanlarda akut
norodavranissal etkiler ig¢in 50 ppm'lik (192 mg/m3) NOAEC,
akut norotoksisitenin risk karakterizasyonunda dikkate alinir.

Xylene 1330-20-7

Toluene 108-88-3

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

¢) Ciddi Goz Hasarlari/ Tahrisi: Cimento ile dogrudan temas mekanik stres, ani veya
gecikmeli tahris veya iltihap ile kornea hasarina yol agabilir. Biiyiik miktarlarda
kuru ¢imento veya i1slak ¢imento si¢ramast ile dogrudan temas oldugunda kimyasal
vaniklara ve orta goz tahrisi (6rnegin: konjunktivit veya blefarit) ile korliik arasinda
degisen etkilere neden olabilir

d) Solunum Yollar: veya Cilt Hassaslasmasi: Cimento bogaz ve solunum yollarini
tahris edebilir. Oksiirme, hapsirma ve nefes darligi mesleki maruziyet sinirlart 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 ¢oziiniir Cr (V1) immiinolojik reaksiyonu ile yiiksek pH 'in
neden oldugu egzama sergileyebilir [Referans (4)]. Ciltteki yamti; hafif bir
kizarikliktan siddetli dermatite kadar ¢esitli formlarda ortaya ¢ikar ve bu iki
mekanizma bir kombinasyonda olabilir. Tam bir tan belirlemek genellikle zordur.
Cimento iginde ¢oziilebilir Cr (V1) indirgeyici madde iceriyor ve etkinlik siiresi
astimadig takdirde, duyarliligi artirici bir etki beklenmemektedir [Referans (3)].
Biiyiik miktarlarda yutulmasi gastrointestinal sistemde tahrige neden olabilir.

e) Esey Hiicre Mutajenitesi : Gegerli degildir.

f) Kanserojenite: Gegerli degildir.

g) Ureme Sistemi Toksisitesi: Gegerli degildir.

h) BHOT Tek Maruz Kalma: Cimento tozunun solunmasi, mevcut solunum sistemi
hastaliklar: (amfizem/astim vb.) veya mevcut deri ve/veya géz hastaliklar: gibi tibbi
durumlarin sartlarin agirlastirir.

i) BHOT Tekrarli Maruz Kalma: Gegerli degildir.

J) Aspirasyon Zarari: Gegerli degildir.

Boliim 12: EKOLOJIK BILGILER

12.1 Toksisite

Kimyasal Ismi CAS No
g;lf,cblgzz te 1317-65-3 Smiflandiriimamis
Asphalt 8052-42-4 Su canlilari igin tehlike
Tatl su

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

veri yok: test teknik olarak miimkiin degil
Deniz suyu

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

veri yok: test teknik olarak miimkiin degil
STP

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

veri yok: test teknik olarak miimkiin degil
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Tortul (tatl su)

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

veri yok: test teknik olarak miimkiin degil

Tortul (deniz suyu)

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

veri yok: test teknik olarak miimkiin degil

Hava icin tehlike

Hava

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Karasal organizmalar igin tehlike

Toprak

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

veri yok: test teknik olarak miimkiin degil

Ywrtici hayvanlar igin tehlike

Ikincil zehirlenme

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

(Daha yiiksek organizmalarda) besin zinciri yoluyla
biriktiginde toksik etkilere neden olma potansiyeli yoktur

Solvent naphtha | 64742-95-6 Su canlilar icin tehlike

(petroleum), light Tatl su

arom. Tehlike degerlendirmesi sonucu:
veri yok: test teknik olarak miimkiin degil
Deniz suyu

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

veri yok: test teknik olarak miimkiin degil
STP

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

veri yok: test teknik olarak miimkiin degil
Tortul (tatl su)

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

veri yok: test teknik olarak miimkiin degil
Tortul (deniz suyu)

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

veri yok: test teknik olarak miimkiin degil
Hava icin tehlike

Hava

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

hicbir tehlike belirlenmedi

Karasal organizmalar igin tehlike
Toprak

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

veri yok: test teknik olarak miimkiin degil
Ywrtici hayvanlar igin tehlike

Ikincil zehirlenme

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

yetersiz tehlike verisi mevcut (daha fazla bilgi gerekli)
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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 tatly 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

Xylene 1330-20-7 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 (tath su)

PNEC degeri:

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

denge boliigiim yontemi

Tortul (deniz suyu)

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

0,252 mg/kg tortu kuru agirlig
Ekstrapolasyon yontemi:

denge boliigiim yontemi

Hava icin tehlike
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Hava

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hicbir tehlike belirlenmedi
Karasal organizmalar igin tehlike
Toprak

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC toprag

PNEC degeri:

0,852 mg/kg toprak kuru agirligt
Degerlendirme faktorii:

50

Ekstrapolasyon yontemi:
degerlendirme faktorii

Ywrtici hayvanlar igin tehlike
ITkincil zehirlenme

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
biyolojik birikim potansiyeli yok
Ek Bilgiler

PNEC'ler tath su, tuzlu su, tortu ve toprak i¢in deneysel veriler,
veya denge boliisiim hesaplamalari kullanilarak tiiretildi.
Deneysel verilerin eksik oldugu ikincisinde.

PBT degerlendirmesinde ¢evresel toksisite igin 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. Karigik
ksilenler igin kronik bir balik ¢alismast mevcuttur ve m, p ve o-
ksilen ile yiiriitiilen ¢alismalardan akut ve kronik ekotoksisite
verileri mevcuttur. En muhafazakar sonuglar sunlardir:
baliklar igin 96 saatlik LC50, p-ksilen icin 2,6 mg/L'dir
(Galassi vd. 1988), omurgasizlar icin 24 saatlik EC50, o-
ksilen icin 1 mg/L'dir (Galassi vd. 1988), algler igin 73 saatlik
EC50, p-ksilen igin 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 igin 0,96
mg/L'dir (Niederlehner vd. 1998) ve algler i¢in 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
XIll'lindeki kriterlerden daha biiyiiktiir. Bu nedenle, ksilen
izomerlerinin ¢evresel T kriterlerini karsiladig
diistiniilmemektedir.

Su canlilari icin tehlike

Tath su

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

PNEC aqua (tatl su)

PNEC degeri:

0,68 mg/L

Toluene 108-88-3
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Degerlendirme faktorii:

1

Ekstrapolasyon yontemi:
duyarlilik dagilimi

PNEC tatli su (aralikli salimimlar):
0,68 mg/L

Deniz suyu

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC aqua (deniz suyu)

PNEC degeri:

0,68 mg/L

Degerlendirme faktorii:

1

Ekstrapolasyon yontemi:
duyarhilik dagilimi

STP

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC STP

PNEC degeri:

13,61 mg/L

Degerlendirme faktorii:

1

Ekstrapolasyon yontemi:
duyarhilik dagilimi

Tortul (tatl su)

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC tortusu (tath su)

PNEC degeri:

16,39 mg/kg tortu kuru agirlig
Ekstrapolasyon yontemi:

denge boliigiim yontemi

Tortul (deniz suyu)

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

16,39 mg/kg tortu kuru agirlig
Ekstrapolasyon yontemi:

denge boliigiim yontemi

Hava icin tehlike

Hava

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
hi¢bir tehlike belirlenmedi
Karasal organizmalar igin tehlike
Toprak

Tehlike degerlendirmesi sonucu:
PNEC topragi

PNEC degeri:
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2,89 mg/kg toprak kuru agirlig

Ekstrapolasyon yontemi:

denge boliigiim yontemi

Ywrtici hayvanlar igin tehlike

Ikincil zehirlenme

Tehlike degerlendirmesi sonucu:

biyolojik birikim potansiyeli yok

Ek Bilgiler

Petrotox modelinin temelindeki denklem veya denge béliisiim
hesaplamalart kullanilarak tatl su, tuzlu su, tortu ve toprak
icin PNEC'ler tiiretildi.

PBT degerlendirme toksisite tarama kriterleri, akut EC50 veya
LC50 <0,1 mg/L'nin T olarak kabul edilmesi ve EC50 veya
LC50 <0,01 mg/L'nin maddenin kesinlikle T oldugunu
gostermesidir. Toluen igin deneysel akut ve kronik ekotoksisite
verileri mevcuttur ve her trofik seviye i¢in en muhafazakar
sonuglar sunlardir: balik igin 5,5 mg/L LC50, Daphnia igin
3,78 mg/L EC50, algler igin 134 mg/L EC50, balik i¢in 1,4
mg/L NOEC, Daphnia i¢gin 0,74 mg/L NOEC ve algler igin 10
mg/L NOEC. Akut etki konsantrasyonlari tarama
kriterlerinden daha yiiksektir ve kronik degerler Ek XIII'te
belirtilen toksisite kriterlerinden daha yiiksektir. Bu nedenle,
toluen gevresel kriterlere gore T olarak kabul edilmez.
Swmiflandirmaya iligkin sonug

Toluen, DSD'nin Ek I'inde gevresel siniflandirmasi olmayan
bir madde olarak listelenmis olup bu durum CLP ile uyumlu
hale getirilmistir.

En diisiik akut etki, Ceriodaphnia dubia i¢in 48 saatlik
EC50'dir ve 3,78 mg/L'dir. CLP kapsamindaki siniflandirma
kriterlerine gére, bu, gevre igin akut veya kronik tehlike
siniflandirmasina yol agmaz.

Toluen hakkindaki veriler, bunun kolayca biyolojik olarak
parg¢alanabilir oldugunu ve biyolojik olarak birikmesinin
beklenmedigini gostermektedir. Toluen, eksiksiz bir kronik veri
kiimesine sahiptir. En diisiik kronik etki, Ceriodaphnia dubia
icin 7 guinliik 0,74 mg/L'lik bir NOEC'dir. Bu, CLP
Yonetmelikleri uyarinca kronik bir Kategori 3
swmiflandirmasiyla sonuglanir. Bu, dosyaya bir oz
swniflandirma olarak eklenmistir.

12.5 PBT ve vPvB degerlendirmesinin sonuclar

Madde, 1907/2006 Sayili Yonetmeligin (AT) XIII. Eki dogrultusunda PBT ve ya vPvB kriterlerini
karsilamaz.

12.6 Diger olumsuz etkiler

Cevreye atilmasi onlenmelidir.
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Boliim 13: IMHA ETME HUSUSLARI

13.1.Atik aritma yontemleri

Kanalizasyon ve drenaj sistemlerine, yer tistii ve yer alti sularina karistirilmamalidir.
Kalinnlardan/kullanilmayan iiriinlerden ortaya ¢ikan atik

Icerigi/kaplar: yerel yonetmeliklere uygun seklide imha edin.

Kirli paket

Yerel Yonetmeliklere uygun bertaraf edin/ettirin.

Boliim 14: TASIMA BILGILERI
DG

BM say1 veya ID sayt: BM 1993

BM Diizgiin Nakliye Isim: YANICI SIVI, Hayir (Toluen, Etilbenzen, Ksilen (karisik
izomerler)

Sinmif 3
Paketleme Grup /A
Etiket(ler) 3

Yardimcr kurulus risk etiket -

Ozel 6nlemler icin kullanici: Referans Acil Durum Miidahale Rehberi No. 130, son
revizyon. (Hangi dir uygulanabilir vadesi dolmus ile
zararl bilesenler iginde Uriin )

IMDG

BM sayi veya ID say: BM 1993

BM Diizgiin Nakliye Isim: YANICI SIVI, Hayir (Toluen, Etilbenzen, Ksilen (karisik
izomerler)

Tasimacilik Tehlike Sinif(lar)

Sinif: 3
Etiket(ler): 3
Acil Durumlar HAYIR.: FE S-F

Paketleme Grup: 11

Deniz kirletici: HAYIR

Swnirl miktar 1,00L

Istisna miktar E2

Ozel onlemler icin kullanici: Tasimacilik iginde toplu binaen ile Ek 11 ile ilgili

MARPOL73/78 Ve IBC Kodu: Ek Il - evet; IBCO2

15: DUZENLEYICI BILGILER

Boliim

Kimyasallarin Envanteri ve Kontrolii Hakkinda Yonetmelik-KEK
[ R.G.26/12/2008 tarhli ve 27092 ( Miikerrer)]

Tehlikeli Madde ve Miistahzarlara iliskin Giivenlik Bilgi formlarumin Hazirlanmasi Hakkinda
Yonetmelik [ R.G.26/12/2008 — 27092 ( Miikerrer ) |

Tehlikeli Maddelerin Siniflandirilmasi, Ambalajlanmasi Ve Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelik.
[R.G.26/12/2008 — 27092 ( Miikerrer ) ]
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Tehlikeli Maddelerin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi Ve Ambalajlanmast 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 Tagsinmasi Hakkinda Yonetmelik
(R.G. 31/03/2007 — 26479 )

16: DIGER BILGILER

Kullanima Yonelik Egitim Onerisi: Giivenlik Bilgi Formundaki kullanim ve depolama
sartlarina uygun kullanilmalidir.

Guivenlik Bilgi Formu,; 23 Haziran 2017 tarihli, 30105 sayili." T.C. Cevre ve Sehircilik
Bakanligi, KKDIK Yonetmeligi, Ek-2" hiikiimlerine uygun olarak diizenlenmigtir. Tanimi yapilan
madde veya miistahzari, sadece 6zel amact i¢in kullaniniz. Bu giivenlik veri ¢izelgesinde sunulan
bilgiler GRADE BOYA VE YALITIM TEKNOLOJILERI SANAYI TICARET LIMITED
SIRKETI den alinan bilgiler isiginda hazirlanmis olup, yayinlandigi tarih itibariyle sahip olunan
en gegerli bilgilerdir. Verilen bilgiler; sadece giivenli tasima, kullanma, depolama, imha i¢in
yvardimci olmak amaciyla tasarlanmistiv. Bu dokiiman ve verilen malumat, madde veya miistahzarin
herhangi bir ozelligi i¢in garanti olusturmaz ve kalite spesifikasyonu sayilmaz. Hukuki baglayiciligi
voktur ve kontrat iligkisi dogurmaz.

Bu malumatta ki bilgiler, bu metinde belirtilen ozel malzeme(ler) ile ilgilidir ve aksi metinde
belirtilmedigi siirece, baska malzemelerle birlikte veya herhangi bir islemde kullanilan malzemeler
ve degisime ya da isleme tabi tutulmus malzemeler i¢in gegerli degildir.

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