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Hazirlanma tarihi: 03/04/2023 Guincelleme tarihi: 26/11/2025 Su slrimiin yerine geger: 03/04/2023 Kaginci
glincelleme oldugu: 2.0

European Directorate | Direction européenne
for the Quality | delaqualité

BOLUM 1: Maddenin/karisimin ve sirketin/dagiticinin kimligi

1.1. Madde/Karigim kimligi

Uriin formu : Madde

Maddenin adi : Prazepam
Kimyasal adi : Prazepam
EC No 1 220-975-8
CAS No 1 2955-38-6
Uriin kodu 1 201600745

1.2. Madde veya karisimin belirlenmis kullanimlari ve tavsiye edilmeyen kullanimlar

Tanimlanmis uygun kullanimlar

Maddenin/karigimin kullanimi : Bilimsel arastirma ve gelistirme
Teknik test ve analiz faaliyetleri
Yalnizca profesyonel kullanim igindir
Fonksiyon veya kullanim kategorisi . Laboratuvar kimyasallari

Tavsiye edilmeyen kullanimlar

Kullanim kisitlamalari . Gida, ilag veya ev kullanimi igin degildir

1.3. Giivenlik bilgi formu tedarikgisinin bilgileri

European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare
EDQM, Council of Europe

7, Allée Kastner, CS30026

F 67081 Strasbourg

France

T +33(0)388412035, F +33(0)388412771

sds@edgm.eu, www.edgm.eu

1.4. Acil durum telefon numarasi

Acil durum numarasi : +33(0)390215608

BOLUM 2: Zararhlik tanimlanmasi

2.1. Madde veya karigsimin siniflandirmasi

1272/2008 [CLP] AB yonetmeligi uyarinca siniflandirma

Ureme sistemi toksisitesi, Zararlilik Kategorisi 1B H360
Ureme sistemi toksisitesi, llave Kategori, Anne siitii (izerine H362
etkiler veya anne sutu ile etkiler

Belirli hedef organ toksisitesi — Tek maruz kalma, Zararlilik H370
Kategorisi 1

Belirli hedef organ toksisitesi — Tek maruz kalma, Zararlilik H336
Kategorisi 3, Narkoz

H ve EUH ifadeleri tam metni: bkz. bélim 16

Zararh fizikokimyasal etkiler ve insan saghgi ile gevre Uzerindeki olumsuz etkileri

Dogmamis gocukta hasara yol agabilir veya tGremeye zarar verebilir. Emzirilen gocuga zarar verebilir. Organlarda hasara yol agar. Rehavete veya
bas dénmesine yol acabilir.
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Guvenlik Bilgi Formu
(EU) 2020/878 sayili Yonetmelik ile degistirilmis (EC) 1907/2006 sayili REACH Tiizigiine gére

2.2. Etiket unsurlari

1272/2008 (CLP) sayili AB yonetmeligine gore etiketleme
Zararlilik isareti (CLP)

GHS07 GHSO08
Uyari kelimesi (CLP) : Tehlike
Zararlilik Ifadeleri (CLP) : H336 - Rehavete veya bas dénmesine yol acabilir.

H360 - Dogmamis gocukta hasara yol agabilir veya liremeye zarar verebilir.
H362 - Emzirilen gocuga zarar verebilir.
H370 - Organlarda hasara yol agar (merkezi sinir sistemi).
Onlem ifadeleri (CLP) : P201 - Kullanmadan 6nce 6zel talimatlari okuyun.
P202 - Butiin 6nlem ifadeleri okunup anlasiimadan elleglemeyin.
P260 - Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumayin.
P263 - Gebelik sirasinda ve emzirirken temastan kaginin.
P264 - Elleglemeden sonra elleri, kollari ve yuzu iyice yikayin.
P270 - Bu riini kullanirken higbir sey yemeyin, icmeyiniz veya sigara igmeyin.
P271 - Sadece disarida veya iyi havalandirilan bir alanda kullanin.
P280 - Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yliz koruyucu kullanin.
P304+P340 - SOLUNMASI HALINDE: Kisiyi agik havaya gikarin rahat solumasi igin yardim
edin.
P308+P311 - Agiga cikarsa ya da endise varsa: ZEHIR MERKEZINI veya doktoru arayiniz.
P308+P313 - Maruz kalinma veya etkilesme halinde ISE: Tibbi yardim/bakim alin.
P312 - Kendinizi iyi hissetmezseniz ZEHIR MERKEZINI veya doktoru arayiniz.
P321 - Ozel miidahale (bu etiket lizerindeki ek ilk yardim talimati bakin).
P403+P233 - Iyi havalandiriimis bir alanda depolayaniz. Kabi sikica kapali tutun.
P405 - Kilit altinda saklayin.
P501 - Igerigi/kabi, yerel, bolgesel, ulusal ve/veya uluslararasi tiiziige uygun olarak bertaraf
edin.
Etiketleme kriterleri: Igerigin 10ml'yi agmadigi i¢c ambalajlar icin muafiyet.
Zararlilik isareti (CLP) :

GHS08

2.3. Diger zararlar

Diger bilgiler . Aktif madde (farmasétik triinlerde) (Psikotrop madde).
Uyari - madde henUz yeterince test edilmemistir.

BOLUM 3: Bilesimi/igindekiler hakkinda bilgi

3.1. Maddeler

Adi Madde/Karisim kimligi % 1272/2008 [CLP] AB yonetmeligi
uyarinca siniflandirma

Prazepam CAS No: 2955-38-6 <100 Urm. Sis. Tok. 1B, H360

EC No: 220-975-8 Emzr., H362
BHOT Tek Mrz. 1, H370
BHOT Tek Mrz. 3, H336

H ve EUH ifadeleri tam metni: bkz. bolim 16
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BOLUM 4: ilk yardim énlemleri

4.1. ilk yardim énlemlerinin agiklamasi

Genel ilk yardim midahaleleri . Her siiphe durumunda veya semptomlar devam ederse tibbi yardim alin.

Solunmasi halinde ilk yardim midahaleleri . Zarar goren kisiyi agik havaya ¢ikarin ve rahat nefes alabilecedi pozisyonda olmasini
saglayin. Magdurun dinlenmesine miusaade edin. Eger Kisi kendini kot hissediyorsa: Tibbi
tavsiye alin/doktorunuza bagvurun.

Cilt ile temas etmesi halinde ilk yardim miidahaleleri : Etkilenen kiyafetleri ¢ikarin ve viicudun maruz kalan buitiin yizeylerini hafif sabun ve suyla
yikayin, ardindan ilik suyla durulayin.

Gozle temas etmesi halinde ilk yardim miidahaleleri : Gozleri agik tutarak su ile durulayin. Aci, géz kirpma veya kizariklik devam ederse tibbi
yardim alin.

Yutulmasi halinde ilk yardim mudahaleleri . Agzi bol su ile galkalayin (yalnizca kisinin bilinci yerindeyse). Bilinci yerinde olmayan birine
agiz yoluyla asla bir sey vermeyin. Hemen tibbi tavsiye/midahale alin.

4.2. Akut ve sonradan goriilen 6nemli belirtiler ve etkiler
Tamamlayici bilgi yok

4.3. Tibbi miidahale ve 6zel tedavi geregi icin ilk igaretler

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 5: Yanginla miicadele énlemleri

5.1. Yangin sondiiriiciiler

Uygun séndirme maddeleri : Cevreleyen yangin igin uygun sénduricu araci kullanin. Karbondioksit. Su spreyi. Kuru toz.
Soéndiurme battaniyesi.
Uygun olmayan séndiriici maddeler . Tazyikli su kullanmayin.

5.2. Madde veya karisimdan kaynaklanan 6zel zararlar

Yangin halinde, zararli bozunma Urtnleri . Eksik yanma sonucu tehlikeli karbonmonoksit, karbondioksit ve baska zehirli gazlar agiga
¢ikar. Zehirli dumanlar agiga ¢ikabilir.

5.3. Yangin sondiirme ekipleri igin tavsiyeler

Yanginla miicadele tedbirleri . Yangin séndiirme amagli suyun gevreye girisini engelleyin.
Yangin aninda korunma : Uygun koruyucu ekipman olmadan miidahale etmeye kalkismayin. Bagimsiz solunum
aparati. Komple koruyucu kiyafet.

BOLUM 6: Kaza sonucu yayillmaya karsi énlemler

6.1. Kisisel 6nlemler, koruyucu donanim ve acil durum prosediirleri
Genel tedbirler . Cilt, gozler ve giysilerle temasindan kaginin.

Acil durum personeli olmayanlar igin

Acil durum planlari . Gereksiz personeli tahliye edin.

Acil durumda miidahale eden kisiler igin

Koruyucu donanim : Uygun koruyucu ekipman olmadan miidahale etmeye kalkismayin. Daha fazla bilgi igin
bakiniz bolim 8: "Maruziyet kontrolleri/kisisel korunma".

6.2. Cevresel onlemler
Cevreye verilmesinden kaginin. Kanalizasyon ve sehir sularina karigsmasini 6nleyin.
6.3. Muhafaza etme ve temizleme icin yontemler ve materyaller

Sinirlama igin : Inert bir madde ile absorbe edin ve uygun bir atik imha kabina koyun.
Temizlik islemleri . Kontamine yuzeyleri fazladan suyla temizleyin. Deterjan kullanilarak temizlenir.
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Guvenlik Bilgi Formu
(EU) 2020/878 sayili Yonetmelik ile degistirilmis (EC) 1907/2006 sayili REACH Tiiziigiine gore

6.4. Diger boliimlere atiflar

Bertaraf bilgileri icin Bolim 13'e bakiniz.

BOLUM 7: Ellegleme ve depolama

7.1. Giivenli ellegleme igin 6nlemler

islem gérdiigiinde karsilasilabilecek ek tehlikeler : Hamile veya emziren kadinlari maruz birakmayin.
Guvenli ellegleme igin énlemler . Gereksiz tim maruziyetten sakinin. Calisma alaninda iyi havalandirma saglayin.
Hijyen olgltleri : Bu UrlinG kullanirken higbir sey yemeyin, icmeyiniz veya sigara igmeyin. Kirlenmis kiyafetleri

isyeri disina ¢gikarmayin. Ise ara vermeden 6nce ve isi bitirdikten sonra ellerinizi yikayin.

7.2. Uyusmazliklan da igeren giivenli depolama igin kosullar

Saklama kosullari . lyi havalandiriimis bir alanda depolayaniz. Kabi sikica kapali tutun. Isi ve direkt giines
1Isigindan uzak tutun.
Ambalaj malzemeleri : Orijinal kabinda saklayin.

7.3. Belirli son kullanimlar

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 8: Maruz kalma kontrolleri/kigisel korunma

8.1. Kontrol parametreleri

Tamamlayici bilgi yok

8.2. Maruz kalma kontrolleri

Uygun miihendislik kontrolleri

Uygun miihendislik kontrolleri:
Calisma alaninda iyi havalandirma saglayin. Hem yerel egzoz hem de genel oda havalandirmasi genellikle gereklidir. Madde, miimkin oldukca
laboratuvar ceker ocagdinda elleglenmelidir.

Kigisel koruyucu donanim

Goz ve yuz korumasi

Gozlerin korumasi:

Goéz korumasi giyin. Kenar korumali givenlik gozlikleri. (EN 166)
Cilt korumasi

Cilt ve viicudun korunmasi:
Uygun koruyucu kiyafet giyin. Laboratuvar kullanimi : Laboratuvar énlugi. (EN 13034)

Ellerin korumasi:
Uygun eldiven giyin. Kimyasal urtinlere kargi dayanikh koruyucu eldivenler. (EN 374)
Solunum yollarinin korumasi

Solunum yollarinin korumasi:
Toz olugsumu halinde filtreli solunum cihazi kullanin: P3

BOLUM 9: Fiziksel ve kimyasal 6zellikler

9.1. Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikler hakkinda bilgi

Fiziksel hali . Kati

Renk : Beyaz. neredeyse beyaz.
Goriinim . Crystalline powder.
Molekuler kutle : 324,8 g/mol

Koku : Mevcut degil

Koku esigi . Mevcut degil
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Guvenlik Bilgi Formu
(EU) 2020/878 sayil Yonetmelik ile degistiriimis (EC) 1907/2006 sayili REACH Tizigline gore

Erime noktasi . =145°C

Donma noktasi : Mevcut degil
Kaynama noktasi : Mevcut degil
Alevlenirlik : Mevcut degil
Alt patlama siniri : Uygulanmaz
Ust patlama siniri . Uygulanmaz
Parlama noktasi : Uygulanmaz
Kendiliginden tutusma sicakhgi . Uygulanmaz
Ayrigma sicakligi : Mevcut degil
pH : Mevcut degil
pH ¢ozelti : Mevcut degil
Viskozite, kinematik : Uygulanmaz
Cozinurluk : Su:<0,19/
Dagilim katsayisi n-oktanol/su (Log Kow) : Mevcut degil
Buhar basinci : Mevcut degil
50°C'de buhar basinci : Mevcut degil
Yogunluk : Mevcut degil
Bagil yogunluk : Mevcut degil
20°C'de bagil buhar yogunlugu . Uygulanmaz
Parcacik boyutu : Mevcut degil

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 10: Kararhlik ve tepkime

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 11: Toksikolojik bilgiler

Akut toksisite (adiz yoluyla) . Siniflandiriimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir)
Akut toksisite (cilt yolu ile) . Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)
Akut toksisite (soluma ile) . Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)
Prazepam (2955-38-6)
LD50 agiz yolu (sigan) > 4000 mg/kg (RTECS no. DF2368000)
Ciltte Asinma/Tahris . Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)
Ciddi g6z hasarlari/tahrisi . Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)
Solunum yollari veya cilt hassaslasmasi : Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)
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Guvenlik Bilgi Formu
(EU) 2020/878 sayil Yonetmelik ile degistiriimis (EC) 1907/2006 sayili REACH Tizigline gore

Esey hiicre mutajenitesi : Siniflandinimadi (Veri eksikligi)
Kanserojenite . Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)

Prazepam (2955-38-6)

IARC grubu 3 - Siniflandirlamaz
Ureme sistemi toksisitesi : Dogmamis gocukta hasara yol agabilir veya Gremeye zarar verebilir. Emzirilen cocuga zarar
verebilir.
BHOT-tek maruz kalma : Organlarda hasara yol agar (merkezi sinir sistemi). Rehavete veya bas donmesine yol
agabilir.
BHOT-tekrarli maruz kalma : Siniflandinimad (Veri eksikligi)
Aspirasyon zarari : Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)

Tamamlayici bilgi yok

Sucul ortama zararli, kisa sureli (akut) : Siniflandinimadi (Veri eksikligi)
Sucul ortama zararli, uzun sureli (kronik) : Siniflandinimadi (Veri eksikligi)

Prazepam (2955-38-6)

Kalicilik ve bozunabilirlik | Hizli sekilde bozunmaz

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 13: Bertaraf etme bilgileri

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 14: Tagimacilik bilgileri

ADR /IMDG / IATA'e uygun olarak
ADR IMDG IATA

14.1. UN numarasi veya ID numarasi

Uriin, nakliyesine iliskin olarak, yir(rliikte bulunan diizenlemelere gére tehlikeli iiriin olarak siniflandirimamaktadir
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Guvenlik Bilgi Formu
(EU) 2020/878 sayili Yonetmelik ile degistirilmis (EC) 1907/2006 sayili REACH Tiiziigiine gore

ADR IMDG IATA

14.2. UN uygun tagimacilik ismi

Duizenleme yoktur | Diizenleme yoktur | Dulzenleme yoktur

14.3. Tasimacilik zararhhk sinif(lar)i

Dulzenleme yoktur | Diizenleme yoktur | Dulzenleme yoktur

14.4. Ambalaj grubu

Dizenleme yoktur | Duzenleme yoktur | Dizenleme yoktur

14.5. Cevresel zararlar

Diizenleme yoktur | Duzenleme yoktur | Diizenleme yoktur

Mevcut ek bilgi bulunmamaktadir

14.6. Kullanicilar igin 6zel 6nlemler

Karayolu Tagimacihgi
Duzenleme yoktur

Deniz tagimacihgi
Duzenleme yoktur

Hava tagimaciligi
Duzenleme yoktur

14.7. IMO enstriimanlarina gére dokme denizyolu tagimacihgi

Uygulanmaz

BOLUM 15: Mevzuat bilgileri

15.1. Madde veya karigim icin giivenlik, saglik ve gevresel diizenlemeler/mevzuat

AB Mevzuatlari

REACH Ek XVII (Kisitlama Listesi)

REACH Ek XVIlI'de listelenmemistir

REACH Ek XIV (izin Listesi)

REACH Ek XIV'te (izin Listesi) listelenmemistir

REACH Aday Listesi (SVHC)

REACH Aday Listesinde listelenmemistir

Ozon Tabakasini incelten Maddelere iliskin Yonetmelik (1005/2009)

Ozon Tabakasini incelten Maddeler listesinde listelenmemistir (AB 1005/2009 sayili Yénetmelik)
Cift kullanimli maddelerin kontroliine iliskin AB Konsey Tiizligi

Cift kullanimli maddelerin kontroliine iliskin AB KONSEY TUZUGU’nde listelenmemistir.

Patlayici Onciilleri Yénetmeligi (EU 2019/1148)
Patlayici Onciilleri listesinde yer alan hicbir madde igermez (Patlayici énciillerinin pazarlanmasi ve kullanimina iligkin (AB) 2019/1148 sayili
Yoénetmelik)

ilag Onciilleri Yonetmeligi (EC 273/2004)
llac Onciilleri listesinde yer alan hicbir madde igermez (Narkotik ve psikotrop maddelerin yasadisi (iretiminde kullanilan belli maddelerin (iretiimesi
ve piyasaya sUrilmesi ile ilgili (EC) 273/2004 sayili Yonetmelik)

15.2. Kimyasal giivenlik degerlendirilmesi

Tamamlayici bilgi yok
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BOLUM 16: Diger bilgiler

Degisim bilgileri

Kisim Degistirilen madde Yorumlar
Su sirimiin yerine gecger Eklendi
Guncelleme tarihi Eklendi

1.1 EC No Eklendi

1.1 CAS No Eklendi

1.1 Esanlamlar Kaldirildi

1.2 Kullanim kisitlamalari Degistirildi

1.2 Maddenin/karigimin kullanimi Degistirildi

1.2 Ana kullanim kategorisi Kaldirildi

21 Zararli fizikokimyasal etkiler ve insan sagligi Degistirildi
ile gevre Uzerindeki olumsuz etkileri

2.1 1272/2008 [CLP] AB yonetmeligi uyarinca Degistirildi
siniflandirma

2.2 Uyari kelimesi (CLP) Degistirildi

2.2 Zararlilik isareti (CLP) Degistirildi

22 Onlem ifadeleri (CLP) Degistirildi

2.2 Zararlilik ifadeleri (CLP) Degistirildi

2.3 Diger bilgiler Eklendi

41 Genel ilk yardim mudahaleleri Eklendi

41 Cilt ile temas etmesi halinde ilk yardim Degistirildi
miidahaleleri

41 Solunmasi halinde ilk yardim miidahaleleri Eklendi

41 Yutulmasi halinde ilk yardim mudahaleleri Eklendi

4.1 Gozle temas etmesi halinde ilk yardim Degistirildi
mudahaleleri

5.1 Uygun olmayan séndurtuct maddeler Eklendi

5.1 Uygun séndiirme maddeleri Degistirildi

5.2 Yangin halinde, zararli bozunma Urinleri Eklendi

5.2 Yangin tehlikesi Kaldirildi

5.3 Yangin aninda korunma Eklendi

5.3 Yanginla mucadele tedbirleri Degistirildi

6.1 Koruyucu donanim Eklendi

6.1 Acil durum planlari Degistirildi

6.1 Genel tedbirler Eklendi

6.2 Cevresel 6nlemler Eklendi

6.3 Sinirlama igin Eklendi

6.3 Temizlik islemleri Eklendi

6.4 Diger bélimlere referans (8, 13) Eklendi
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Guvenlik Bilgi Formu
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Degisim bilgileri

Kisim Degistirilen madde Yorumlar
71 islem gérdiigiinde karsilasilabilecek ek Eklendi
tehlikeler

71 Guvenli ellegleme igin 6nlemler Eklendi

71 Hijyen Olgutleri Eklendi
7.2 Saklama kosullari Eklendi
7.2 Ambalaj malzemeleri Eklendi
7.3 Ozel son kullanimlar Kaldirildi
8.2 Solunum yollarinin korumasi Eklendi
8.2 Ellerin korumasi Degistirildi
8.2 Gozlerin korumasi Eklendi
8.2 Uygun mihendislik kontrolleri Degistirildi
8.2 Cilt ve viicudun korunmasi Degistirildi
9 Suda ¢ozinirlik Eklendi

9 Molekdiler kutle Eklendi

9 Erime noktasi Eklendi

9 Renk Eklendi

9 Gorinim Degistirildi
10.1 Tepkime Kaldirildi
10.3 Zararli reaksiyon olasihgi Kaldirildi
10.5 Uyumsuz malzemeler Kaldirildi
10.6 Zararli bozunma Uriinleri Kaldirildi
111 LD50 agiz yolu (sigan) Degistirildi
121 Ekoloji - genel Kaldirildi

H ve EUH ifadelerinin tam metni:

BHOT Tek Mrz. 1 Belirli hedef organ toksisitesi — Tek maruz kalma, Zararlilik Kategorisi 1

BHOT Tek Mrz. 3 Belirli hedef organ toksisitesi — Tek maruz kalma, Zararlilik Kategorisi 3, Narkoz

Emazr. Ureme sistemi toksisitesi, llave Kategori, Anne siitii iizerine etkiler veya anne siitii ile etkiler
H336 Rehavete veya bas dénmesine yol agabilir.

H360 Dogmamis gocukta hasara yol acabilir veya Uremeye zarar verebilir.

H362 Emazirilen gocuga zarar verebilir.

H370 Organlarda hasara yol agar (merkezi sinir sistemi).

Urm. Sis. Tok. 1B Ureme sistemi toksisitesi, Zararlilik Kategorisi 1B

Giivenlik Bilgi Formu (GBF), AB

SORUMLULUK REDDI Bu Giivenlik Bilgi Formundaki bilgiler, giivenilir olduguna inandi§imiz kaynaklardan temin edilmistir. Ancak, dogruluklarina
dair agik veya Uistii kapali bir garanti verilmeden sunulmaktadir. Uriiniin elleglenme, depolanma, kullanim ya da bertaraf edilme kosullari veya
yontemleri kontrolimuz digindadir ve bilgimiz dahilinde olmayabilir. Bu ve benzeri sebeplerden dolayi, Grlinun elleclenmesi, depolanmasi, kullanimi
veya bertaraf edilmesinden dogabilecek her turli kayip veya hasara dair sorumlulugu reddediyoruz. Bu Guvenlik Bilgi Formu, yalnizca bu Grinin
kullanimi igin hazirlanmigtir. Eger urtin baska bir Griinde bilesen olarak kullanilirsa bu Guvenlik Bilgi Formundaki bilgiler gegersiz olabilir. Bu bilgiler
mevcut bilgilerimize dayanmaktadir ve Grinu yalnizca saglik, guvenlik ve ¢evre gereklilikleri agisindan tanimlamaya yoéneliktir. Bu nedenle, Grinun
herhangi bir 6zel niteligini garanti ettigi seklinde yorumlanmamaldir.
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