@ ga Ien ik GUVENLIK BIiLGi FORMU

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

Madde/Karsimin Adi: LANETTE-O (CETOSTEARYL ALCOHOL) Hazirlanma Tarihi: 03/10/2023
Yeni Diizenleme Tarihi: 03/10/2023
Form No: 20230401 Kacinci Diizenleme Oldugu: 01

1. Madde/Karisimin ve Sirket/is Sahibinin Tanim

1.1 Maddenin/Karistmin Tanimi:
Uriin Adi: LANETTE-O (CETOSTEARYL ALCOHOL)
CAS No: 67762-27-0

1.2 Maddenin/Karisimin Kullanimi ve Tavsiye Edilmeyen Kullanimlari:

1.2.1 Belirlenmis Kullanimlari: Laboratuvar kimyasali, profesyonel kullanim

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 Danigsma Merkezi)

| 2. Zararhlik Tanimlanmasi

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

2.2 Etiket Unsurlar:
Bu iiriiniin EC talimatlarina ve ilgili ulusal kanunlara gore etiketlenmesine gerek yoktur.

3. Bilesimi/icerigi Hakkinda Bilgi

Es Anlamhlar : Alcohols, C16-18

Madde CAS No Konsantrasyon %

Cetearyl Alkol 67762-27-0 100
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4. Ik Yardim Onlemleri

4.1.11k yardim énlemlerinin aciklamasi
Soluma sonrasi: Solunmasi halinde, kazazedeyi agik havaya ¢ikartiniz.

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

Cilt temasi sonrasi: Bol miktarda su ile yikayiniz. Doktora danisiniz.
Goz temasi sonrasi: Gozleri bol su ile yikayimiz. Doktora daniginiz.
4.2 Akut ve Sonradan Gériilen Onemli Belirtiler ve Etkiler : Uygun veri yoktur.

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

5. Yanginla Miicadele Onlemleri

5.1 Yangin Sondiiriiciiler

Uygun Yangin Sondiiriiciiler: CO,, toz veya su spreyi.

Daha biiylik yanginlari su spreyi veya alkole dayanikli kopiikle sondiirtin.
Cevre kosullarina uygun yangin sondiirme yontemleri kullanin.

5.2 Uriinden Kaynaklanan Ozel Zararlar: Uygun veri yoktur.

5.3 Yangin Sondiirme Ekipleri i¢cin Koruyucu Ekipman: Yangin sondiirmek sirasinda
oksijen tiiplii komple maske kullaniniz.

6.Kaza Sonucu Yayillma Onlemleri

6.1 Kisisel Koruyucu Onlemler: Kisisel koruyucu ekipmanlarinizi kullaniniz. Toz olusumunu
engelleyiniz. Tozu, buhari, gazi solumayiniz.
Kisisel korunma i¢in 8. boliime bakiniz.

6.2 Cevresel Onlemler: Kanalizasyona karigmamasina dikkat ediniz.
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6.3 Toplama ve Temizleme Siirecleri: Uriinii kiirekle veya baska bir alet ile siipiirerek toplayn.
Bertaraf i¢in uygun kapali kaplarda saklaymiz.

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

7.Kullanma ve Depolama

7.1 Madde/miistahzarin giivenli elleclenmesi i¢in koruyucu énlemler:
Toz olusumunu Onleyiniz. Elektrostatik yiiklenmeye kars1 6nlemler aliniz. Toz olusan yerlerde
uygun egzoz havalandirma sistemi olmalidir.

7.2 Uyusmazhklar: da i¢ceren Giivenli Depolama icin Kosullar: Serin ve kuru bir yerde
saklaymiz. Kab1 sikica kapali olarak orijinal kabinda saklayiniz.
Onerilen saklama kosullar1 : < 40°C

8.Maruziyet Kontrolleri / Kisisel Koruma

8.1. Kontrol Parametreleri:

DNELs:
Oral DNEL 75 mg/kg bw/d (genel popiilasyon)
Dermal DNEL 75 mg/kg bw/d (genel popiilasyon)
125 mg/kg bw/d (is¢i)
Solunum DNEL 65 mg/m3 (genel popiilasyon)
220 mg/m3 (is¢i)
PNECs:
PNEC - su 1.56 u g/l (freshwater)
0.15 u g/l (marinewater)
PNEC — tortu 480 u g/kg dw (marinewater)
PNEC — tortu 4.8 mg/kg dw (freshwater)
PNEC - Toprak 4 mg/kg dw (-)

PNEC - Kirli su aritma tesisi > 0.01 n g/l (-)

8.2 Maruz Kalma Kontrolleri

8.2.1. Miihendislik Onlemleri: Genel endiistriyel hijyen uygulamas.

8.2.2. Kisisel Koruyucu Donanimlar

Solunum Korunmasi: Rahatsiz edici toz diizeylerinden korunmak istiyorsaniz N95 (Amerika
Birlesik Devletleri) veya P1 (EN 143) tipi toz maskeleri kullaniniz. NIOSH (Amerika Birlesik
Devletleri) veya CEN (Avrupa Birligi) gibi ilgili resmi standartlara gore test edilip onaylanmig
solunum cihazlar1 ve geregler kullaniniz.
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Goz/Yiiz Korunmasi: NIOSH (US) veya EN 166 (EU) gibi standartlara uygun olarak test edilmis
ve onaylanmig g6z koruma ekipmani kullaniniz.

Cildin Korunmasi: Tasirken eldiven takiniz. Eldivenler kullanim 6ncesi kontrol edilmelidir. Bu
iiriin ile ten temasin1 6dnlemek i¢in, dogru eldiven ¢ikartma yontemi (eldivenin dis yiizeyine
dokunmadan) kullaniniz. Kontamine olmus eldivenler iyi laboratuvar uygulamalar1 ve uygunluk
kurallarina paralel olarak bertaraf edilmelidir. Ellerinizi yikayip kurulayiniz.

8.2.3. Cevresel Maruziyet Kontrolii: Kanalizasyona karismamasina dikkat ediniz.

9.Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler

9.1 Temel Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler Hakkinda Bilgi

Goriiniim: Kati

Renk: Beyaz

Erime noktas1 / Erime arahgi: 48 — 55 °C

Ilk kaynama noktasi ve kaynama araligi: 319 — 335 °C

Ayar sicakhigi / arahgy: 48 - 55 °C

Parlama noktasi: > 149 °C

Alevlenirlik (kati, gaz): Uriin yanic1 degildir.

Tutusma sicakhgi: 270 °C

Yogunluk (20 °C) : 0,81 g/cm?

Coziiniirliik (20 °C) suda : < 0,001 g/I

Buhar Basina (20 °C) : < 0,003 hPa

Patlayic1 Ozellik: Uriin patlama tehlikesi arz etmez.

Oksitleyici Ozellik : Oksitleyici degildir.

10.Kararhhk ve Tepkime

10.1 Tepkime: Ongoriildiigii/belirtildigi sekilde depolanir ve kullanilirsa tehlikeli reaksiyonlar
olusmaz.

10.2 Kimyasal Kararhhk: Onerilen depolama ve kullanim kosullarinda kararlidir.
10.3 Zararh Tepkime Olasihigi: Bilinen tehlikeli reaksiyonu yoktur.

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

10.6 Zararh Bozunma Uriinleri: Diger bozunma iiriinleri - Uygun veri yoktur
Yangin sirasinda bakiniz: Boliim 5

11.Toksikoloji Bilgisi

11.1 Toksik etkiler hakkinda bilgi
Akut toksisite:

Oral LD50 > 5.000 mg/kg (sican) (OECD 401)
Cilt LD50 > 5.000 mg/kg (tavsan) (OECD 402)
Solunum LD50 > 14 ppm (sican) (OECD 403)

Tetradecanol genelinde okuyun
LC50 > 375 mg/l (sican) (OECD 403)
Tetradecanol genelinde okuyun

Cilt asinmasy/tahrisi: Uygun veri yoktur.
Ciddi goz hasari/tahrisi: Uygun veri yoktur.
Solunum veya deri hassasiyeti: Uygun veri yoktur.

Esey hiicre mutajenitesi:
Genotoksisite - AMES-Test (Salmonella Typhymurium)
(OECD 471) olumsuz

Genotoksisite - Memeli Hiicresi Gen Mutasyon Testi (Cin hamsteri akciger fibroblastlari)
(OECD 476) negatif

Genotoksisite - Mikroniikleus tahlili (fare)
(OECD 474) negatif

Genotoksisite - Kromozom sapma testi (Cin hamsteri akciger fibroblastlar)
(OECD 473) negatif

Kanserojenite: Uygun veri yoktur.
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Kisirlastiricl etkisi olma durumu:
Oral Gelisimsel toksisitesi - NOAEL 2.000 mg/kg (sigan) (OECD 422)
Octadecanol genelinde okuyun

Ureme toksisitesi - NOAEL > 1.000 mg/kg (kopek)
Hexadecanol genelinde okuyun
2.000 mg/kg (sican) (OECD 422)
Octadecanol genelinde okuyun

Belirli Hedef Organ Toksisitesi — Tek maruz kalma: Mevcut verilere gore, siniflandirma
kriterleri kargilanmamaktadir.

Belirli Hedef Organ Toksisitesi — Tekrarhh maruz kalma: Mevcut verilere gore, siniflandirma
kriterleri karsilanmamaktadir.

Aspirasyon toksisitesi: Uygun veri yoktur.

12.Ekolojik Bilgi

12.1 Ekotoksisite:
Suda ¢oziindiiglinde toksik etki gdzlenmemistir.

EC50 250 mg/l (yosun) (OECD 201)
> 70 mg/l (su piresi) (OECD 202)
LC50 > 0,4 mg/l (balik) (OECD 203)

Uzun vadeli toksisite - NOEL > 10 mg/I (yosun) (OECD 201)
Uzun vadeli toksisite - NOEC > 0,98 mg/l (su piresi) (OECD 202)
Uzun siireli toksisite - LOEC 2,94 mg/I (su piresi) (OECD 202)

12.2 Kaheilik ve Bozunabilirlik: Biyolojik olarak kolayca bozunur
Yontem OECD 301B

Analiz yontemi CO2-Evolution

Eliminasyon derecesi: %82-95

Siniflandirma: kolayca biyolojik olarak parcalanabilir.

12.3 Biyobirikim Potansiyeli: Uygun veri yoktur.

12.4 Toprakta Hareketlilik: Uygun veri yoktur.
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12.5 PBT ve vPvB Degerlendirmesinin Sonuglari: Uygun veri yoktur.
12.6 Diger Olumsuz Etkiler: Uygun veri yoktur.

13.Bertaraf Bilgileri

13.1 Atik Isleme Yontemleri:

Uriin: Artiklar1 ve tekrar kazanimi miimkiin olmayan ¢ozeltileri, bir atik firmasina vermeyi teklif
ediniz. Bu maddenin imhasi i¢in atik imha merkezindeki lisansh bir uzman ile irtibata gegin.

Kontamine ambalaj: Kullanilmamuis iiriin olarak imha ediniz.

14. Tasimacilik

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

14.2 Uygun UN tasimacilik adi:
ADR/RID: Tehlikeli mal 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 i¢in 6zel 6nlemler: Uygun veri yoktur.

15.Mevzuat Bilgisi

15.1 Madde veya karisim icin 6zel giivenlik, saghk ve cevre mevzuati:
Bu madde giivenlik bilgi formu 1907/2006 No'lu AB Diizenlemesi gereklerine uymaktadir.

15.2 Madde veya karisim icin 6zel giivenlik, saghk ve cevre mevzuati: Uygun veri yoktur.
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15.3 Kimyasal Risk Degerlendirmesi: Bu iiriin i¢in bir kimyasal giivenlik degerlendirmesi
uygulanmamustir.

16.Diger Bilgiler

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

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

Hazirlayan Kisinin

Ad1 Soyadi: Tugce OZDERE

Tletisim Bilgileri:
Telefon: +90 232 265 40 00 / +90 232 265 40 04 Fax: +90 232 265 24 00

E-posta: kalitekontrol@galenikecza.com.tr

Belge No: TUV/ 01.229.10

Ek Bilgi: Galenik Ecza; buradaki bilgileri biitiin iyi niyet prensibiyle hazirlamistir. Bu dokiimanda
verilen bilgiler mevcut bilgi birikimimiz ve kayitlarimiza istinaden verilmistir. Gerekli ve uygun
onlemlerin alinmasi kaydiyla ilgili {iriin icin bu bilgilerden yararlamilabilir. Ilgili {iriiniin yanls
kullanimi, taginmasi veya islenmesi sirasinda kaynaklanabilecek zarar ve ziyandan Galenik Ecza ve
Kimyevi Maddeler I¢ ve Dis Sanayi Ticaret A.S. sorumlu tutulamaz.
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