- GUVENLIK BIiLGi FORMU
galenik

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

Madde/Karisimin Adi: KALSIYUM LAKTAT Hazirlanma Tarihi: 14/04/2021
Yeni Diizenleme Tarihi: 14/04/2021
Form No: 20210402 Kacinci Diizenleme Oldugu: 01

1. Madde/Karisimin ve Sirket/is Sahibinin Tanim

1.1 Maddenin/Karisimin Tanimi:
Uriin Adi: KALSIYUM L - LAKTAT PENTAHIDRAT
CAS No: 28305-25-1

1.2 Maddenin/Karisimin Kullanim ve Tavsiye Edilmeyen Kullanimlari:

1.2.1 Belirlenmis Kullanimlari: Majistral sektoriinde, farmasdtik alanda ve gida sektoriinde
kullanilir.

1.2.2 Tavsiye Edilmeyen Kullanimlari: Uygun veri yoktur.

1.3 Sirket Tanimi:
Uretici/Tedarik¢i Firmanin

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

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

Fax: +90 232 265 24 00

E-posta: info@galenikecza.com.tr

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

| 2. Zararhhk Tanimlanmasi

2.1 Madde veya karisimin simiflandiriimasi

(EC) No 1272/2008 Y 6netmeligine gore tehlikeli madde ya da karisim degildir.

2.2 Etiket Unsurlar:

(EC) No 1272/2008 Y 6netmeligine gore tehlikeli madde ya da karisim degildir.

Bu Giivenlik Bilgi Formu iireticinin vermis oldugu bilgilere dayanarak hazirlanmstir.
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3. Bilesimi/Icerigi Hakkinda Bilgi

Esanlamhlari: Kalsiyum 2-Hidroksipropiyonat pentahidrat
Kimyasal Formiil: CsH;0,CaOg - 5H,0
Molekiil Agirhigi: 308,3 g/mol

Madde CAS No EC No Konsantrasyon
%
Kalsiyum L- Laktat | 28305-25-1 231-598-3 98- 102
Pentahidrat

4. fIk Yardim Onlemleri

4.1.11k yardim énlemlerinin aciklamasi
Genel dneri: i1k yardim yapan kisi gerekli koruyucu tedbirleri kendisi i¢in almalidir.

Soluma sonrasi: Maruz kalan kisiyi hemen temiz havaya ¢ikarin. Burnu ve agzi suyla ¢alkalayin.
Herhangi bir rahatsizligin devami halinde doktora bagvurun.

Cilt temas: sonrasi: Kazazedeyi kirlenme yerinden uzaklastirin. Kirlenmis giysileri ¢ikarin. Cildi
hemen sabun ve suyla yikaymn. Herhangi bir rahatsizligin devami halinde doktora bagvurun.

Goz temasi sonrasi: Kontak lens varsa gozleri yikamadan once ¢ikarilmalidir. G6z kapaklarini
aralayarak gozleri hemen bol suyla yikaym. En az 15 dakika durulamaya devam edin. Herhangi bir
rahatsizligin devami halinde doktora bagvurun.

Yutma sonrasi: Yuttuktan sonra hemen 2 bardak su i¢irin. K6tii hissediliyorsa doktora bagvurun.
4.2 Akut Ve Sonradan Gériilen Onemli Belirtiler Ve Etkiler : Uygun veri yoktur.

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

5.1 Yangin Sondiiriiciiler

Uygun Yangin Sondiiriiciiler: Su spreyi, alkole dayanikli kopiik, kuru kimyasal veya
karbondioksit kullaniniz.

5.2 Uriinden Kaynaklanan Ozel Zararlar: Karbon Oksitler, Kalsiyum Oksitler
Yanicidir. Yangin durumunda tehlikeli yanici gazlar veya buharlar gelisebilir

5.3 Yangin Sondiirme Ekipleri i¢cin Koruyucu Ekipman: Yangin sondiirmek icin gerektiginde
oksijen tiliplii komple maske kullaniniz.

5.4 Ek bilgi: Uygun veri yoktur.

6.Kaza Sonucu Yayillma Onlemleri

6.1 Kisisel Koruyucu Onlemler: Kisisel koruyucu ekipmanlarinizi kullaniniz. Toz olusmamasina
dikkat ediniz. Buhar, duman veya gazim solumaktan kaginimz. Iyi bir havalandirma oldugundan
emin olunuz. Personeli giivenli bir bolgeye ¢ikariniz. Atiklart solumayiniz.

6.2 Cevresel Onlemler: Eger giivenlik tehlikesi yok ise, daha fazla sizint1 ve dokiilme olmasim
Onleyiniz. Kanalizasyon, toprak veya su yollarina dokmeyiniz. Yeralt1 ve yeriistii su kaynaklarina
karismasina engel olunuz.

6.3 Toplama ve Temizleme Siirecleri: Toz ¢ikmasindan ve tozun dagilmasindan kaginin.
Kiirekle kuru kaplarin igine atmn. Uzerini kapatin ve kaplari bagka bir yere gotiiriin. Alan1 suyla
temizleyin. Su yollarina veya lagimlara bulastirmayn.

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

7.Kullanma ve Depolama

7.1 Ellecleme

Madde/miistahzarin giivenli elleclenmesi icin koruyucu 6nlemler: Toz ve aerosol olusumundan,
toz ¢tkmasina sebep olacak hareketlerden sakinimiz. Toz solumaktan, ciltle ve gozlerle temasindan
sakinin. Iyi bir havalandirma saglayin. Ambalaj1 delmeyin.
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7.2 Uyusmazhklar1 da iceren Giivenli Depolama icin Kosullar: Kab: sikica kapali olarak serin,
kuru ve iyi havalandirilmis yerlerde saklayiniz.

7.3 Ozel son kullanim(lar): Uygun veri yoktur.

8.Maruziyet Kontrolleri / Kisisel Koruma

8.1. Kontrol Parametreleri:

Calhisma Alam Kontrol Parametreleri Ile Bilesenler: Maruz kalma limiti bulunan hicbir madde
icermez.

8.2 Maruz Kalma Kontrolleri
8.2.1. Miihendislik Onlemleri: Endiistriyel hijyen ve giivenlik kurallarina uygun olarak tasiyimz.

Calismaya ara vermeden dnce ve giin sonunda ellerinizi yikayiniz. Uygun havalandirma saglayin.

8.2.2. Kisisel Koruyucu Donanimlar

Solunum Korunmasi: Rahatsiz edici maruziyet igin P95(US) veya PI(EU EN 143) tipi gaz
maskesi kullaniniz. Daha yiiksek seviyeler icin OV/AG/P99 (US) tipi veya ABEK P2 (EU EN 143)
tipt gaz maskesi filtreleri kullaniniz.

NIOSH (Amerika Birlesik Devletleri) veya CEN (Avrupa Birligi) gibi ilgili resmi standartlara gore
test edilip onaylanmis solunum cihazlar1 ve gerecler kullaniniz.

Goz/Yiiz Korunmasi: EN166 formlarina uygun, yanlar1 korunumlu emniyet gozliikleri NIOSH
(US) veya EN 166 (EU) gibi standartlara uygun olarak test edilmis ve onaylanmis goz koruma
ekipmani kullaniniz.

Cildin Korunmasi: Tasirken eldiven takiniz. Eldivenler kullanim 6ncesi kontrol edilmelidir. Bu
iriin ile ten temasii Onlemek icin, dogru eldiven ¢ikartma yontemi (eldivenin dis yiizeyine
dokunmadan) kullaniniz. Kontamine olmus eldivenler iyi laboratuvar uygulamalari ve uygunluk
kurallarina paralel olarak bertaraf edilmelidir. Ellerinizi yikayip kurulaymn.

Secilen koruma eldivenleri, AB 89/686/EEC Direktifine ve bu direktiften yola ¢ikilarak
hazirlanan EN 374 standartlarina uygun olmalidir.
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Deri ve viicudun korunmasi: Kimyasallara karsi koruyucu komple tulum, su gegirmez giysi,
Korunma malzemelerinin tiirli, her is yerine gore, tehlikeli maddenin miktar1 ve konsantrasyonuna
bagli olarak belirlenmelidir.

8.2.3. Cevresel Maruziyet Kontrolii: Eger giivenlik tehlikesi yok ise, daha fazla sizint1
ve dokiilme olmasini 6nleyiniz. Kanalizasyona karigsmamasina dikkat ediniz.

9.Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler

9.1 Temel Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler Hakkinda Bilgi

Gorianiim: Toz

Renk: Beyaz

Koku: Kokusuz

PH (% 5 ¢6z.25°C) : 6-8

Kurutma Kayb1 (125 °C) (%) : 22,0 — 27,0

Bagil Yogunluk : Uygun veri yoktur.

Patlayiciik Ozellikleri : Uygun veri yoktur.

Oksitleyici Ozellikler : Uygun veri yoktur.

10.Kararhlik ve Tepkime

10.1 Tepkime: Uygun veri yoktur.

10.2 Kimyasal Kararhihk: Uriin, standart ortam kosullari (oda sicakligr) altinda kimyasal olarak
stabildir.

10.3 Zararh Tepkime Olasihgi: Kuvvetli oksitleyici maddeler ile siddetli reaksiyon verebilir.
10.4 Ka¢inilmasi1 Gereken Durumlar: Uygun veri yoktur.
10.5 Kacinilmasi1 Gereken Maddeler: Uygun veri yoktur.

10.6 Zararh Bozunma Uriinleri: Diger bozunma iiriinleri - Uygun veri yoktur.
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11.Toksikoloji Bilgisi

11.1 Toksik etkiler hakkinda bilgi:

Akut toksisite: Uygun veri yoktur.

Cilt asinmasy/tahrisi : Uygun veri yoktur.

Ciddi goz hasar1/goz tahrisi : Uygun veri yoktur.
Solunum veya deri hassasiyeti: Uygun veri yoktur.
Esey hiicre mutajenitesi : Uygun veri yoktur.
Kanserojenite

IARC: % 0.1 ya da daha biiylik oranda bulunan bu iriiniin hicbir igerigi IARC tarafindan
muhtemel, olas1 veya onaylanmis kanserojen olarak tanimlanmamustir.

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

Aspirasyon toksisitesi: Uygun veri yoktur.

Ek Bilgi : Uygun veri yoktur.

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

12 Ekolojik Bilgi

12.1 Ekotoksisite: Uygun veri yoktur.

12.2 Kaheilik ve Bozunabilirlik: Uygun veri yoktur.

12.3 Biyobirikim Potansiyeli: Uygun veri yoktur.

12.4 Toprakta Hareketlilik: Uygun veri yoktur.

12.5 PBT ve vPvB Degerlendirmesinin Sonuglari: Uygun veri yoktur.

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

13.1 Atik Isleme Yontemleri:

Uriin: Atik maddeler, 2008/98/AT Sayil1 Yonerge ve diger ulusal ve yerel yonetmelikler
dogrultusunda (Atik Yénetimi Genel Esaslarina iliskin Yonetmelik, 02.04.2015, RG 29314)
bertaraf edilmelidir. Kimyasallar1 orijinal kaplarinda birakin. Baska atiklarla karistirmayin.
Temizlenmemis kaplara iirliniin kendisi gibi iglem yapin.

Artiklar ve tekrar kazanimi1 miimkiin olmayan ¢ozeltileri, bir atik firmasina vermeyi teklif ediniz.

Kontamine ambalaj: Kullanilmamis iiriin olarak imha ediniz.

14.Tasimacihk

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

14.2 Uygun UN tasimacilik adi:
ADR/RID: Tehlikelimal degildir.

IMDG: Not dangerous goods
IATA: Not dangerous goods

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

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

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

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

15.1 Madde veya karisim i¢in ozel giivenlik, saghk ve cevre mevzuati:

- Bu madde giivenlik bilgi formu 1907/2006 No'lu AB Diizenlemesi gereklerine uymaktadir.

- Kimyasallarin Envanteri ve Kontrolii Hakkinda Y&netmelik - KEK (R.G. 26.12.2008 tarihli ve
27092 Miikerrer)

- Tehlikeli Maddelerin Siiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkinda
Yonetmelik (R.G. 11.12.2013 — 28848 Miikerrer)

- Zararli Maddeler ve Karisimlara iliskin Giivenlik Bilgi Formlar1 Hakkinda Y 6netmelik
(13.12.2014 — 29204 sayili resmi gazete)

- Tehlikeli Maddelerin Karayolu ile Tasmmmasi Hakkinda Yonetmelik (24.10.2013 -
28801Miikerrer)

- Atik Yonetimi Yonetmeligi (02.04.2015 — 29314 Miikerrer)

15.2 Madde veya karisim icin ozel giivenlik, saghk ve cevre mevzuati: Uygun veri yoktur.

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

16.Diger Bilgiler

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

Giincelleme Tarihi: ilk kez hazirlanmistir. Bu GBF Zararli Madde ve Karisimlara iliskin Giivenlik
Bilgi Formlarinin Hazirlanmas1 Hakkinda Yonetmelik (13.12.2014-29204 resmi gazete) uyarinca
hazirlanmstir.

Hazirlayan Kisinin

Ad1 Soyadi: Tugge OZDERE
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Tletisim Bilgileri:
Telefon: +90 232 265 40 00 / +90 232 265 40 04 Fax: +90 232 265 24 00
E-posta: kalitekontrol@galenikecza.com.tr

Belge No: TUV/ 01.229.10

Ek Bilgi: Galenik Ecza; buradaki bilgileri biitiin iyi niyet prensibiyle hazirlamistir, ancak bunlarin
kapsami ve dogrulugu konusunda garanti vermez. Bu dokiimanda verilen bilgiler mevcut bilgi
birikimimiz ve kayitlarimiza istinaden verilmis olup gerekli ve uygun 6nlemlerin alinmasi kaydiyla
ilgili iriin i¢in bu bilgilerden yararlanilabilir. Burada verilen bilgiler ilgili {irliniin 6zellikleri
konusunda herhangi bir garanti verildigi seklinde yorumlanamaz. Konuyla ilgili en dogru bilgiler
verilmeye gayret edilmektedir. Sonug olarak, bu bilgilere giivenilerek yapilan islemlerden veya
kullanimdan dogacak zararlardan, {riiniin taginmasi, islenmesi veya {rlinle temastan
kaynaklanabilecek zarar ve ziyandan Galenik Ecza ve Kimyevi Maddeler i¢ ve Dis Sanayi Ticaret
A.S. sorumlu tutulamaz.
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