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YASAL UYARI

Bu belge, kullanicilara Kimyasallarin Kaydi, Dederlendirilmesi izni ve Kisitlanmasi Hakkinda
Yonetmelik uyarinca yukUmldltklerini yerine getirmelerine yardimci olma amagli bir dizi
rehber belgeden biridir. Bununla beraber, s6z konusu Yonetmeligin tek gercek referans
oldugu ve isbu belgede yer verilen bilgilerin yasal tavsiye niteliginde olmadigi hatirlatilir.
Bilgilerin kullanimi tamamen kullanicinin sorumlulugundadir.

Cevre ve Sehircilik Bakanligi isbu belgenin icindeki bilgilerin kullanimindan aciga gikabilecek
higbir yikimlilik kabul etmemektedir.

Bu rehber, Avrupa Kimyasallar Ajansi (European Chemicals Agency-ECHA) tarafindan REACH
TUzUglu'nln uygulanmasina iliskin hazirlanan “Guidance on Information Requirements

and Chemical Safety Assessment Part C: PBT/vPvB assessment” adli rehberden Tilrkge'ye
cevrilmis ve Turkiye'deki mevzuata goére uyarlanmistir. Rehberin ingilizce orijinal metnine
ECHA'nin web sitesinden erisilebilir
(https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Giivenlik Degerlendirmesi Rehberi
Boliim C: PBT/vPvB Degerlendirmesi

Cevre ve Sehircilik Bakanhgi

Bu Rehber dokiimana iliskin sorulariniz ya da yorumlariniz varsa (yorumlarinizin oldugu
dokimanin referans numarasini, yayinlanma tarihini, bélim ve/veya sayfa numarasini
belirterek), Kimyasallar Yardim Masasindaki soru formunu kullanarak génderebilirsiniz. Geri
bildirim formuna Cevre ve Sehircilik Bakanlhidi Kimyasallar Yardim Masasinda asadidaki linki
kullanarak dogrudan ulasabilirsiniz: https://kimyasallar.csb.gov.tr/rehber-dokumanlar/18

Cevre ve Sehircilik Bakanhgi

Adres: Mustafa Kemal Mahallesi Eskisehir Devlet Yolu
(Dumlupinar Bulvari) 9. km. No: 278 Cankaya / Ankara
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ONSOz

Bu belge Kimyasallarin Kaydi, Degerlendiriimesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmelik
kapsaminda madde 6zellikleri, maruz kalma, kullanim ve risk ydénetim énlemleri ve kimyasal
guvenlik dederlendirmesine iliskin bilgi gerekliliklerini acgiklamaktadir. Tim paydaslara
Kimyasallarin Kaydi, Dederlendiriimesi, Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Y&netmelik
kapsaminda yukumlaltklerini yerine getirmek icin yaptiklari hazirliklarda yardim etmeyi
amaclayan bir dizi rehberden biridir. Bu rehberlerde temel Kimyasallarin Kaydi,
Dederlendiriimesi, Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmelik siiregleri ile sanayi ya da yetkili
kurumlar tarafindan Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda
Yonetmelik kapsaminda kullanilmasi gereken belirli bazi bilimsel ve / veya teknik yontemlere
detayli bir sekilde yer verilmektedir.

Rehberlere erisim, Cevre ve Sehircilik Bakanhgi Kimyasallar Yardim Masasi
(https://kimyasallar.csb.gov.tr) internet sitesi tizerinden saglanabilir.

Yeni rehberler tamamlandiklarinda veya guincellendiklerinde internet sitesinde
yayinlanacaktir.

Bu belge, 23/06/2017 tarihli ve 30105(mukerrer) sayili Resmi Gazete'de
yvayimlanarak yurirlide giren Kimyasallarin Kaydi, Dederlendirilmesi, Izni ve
Kisitlanmasi Hakkinda Yonetmelige iliskindir.
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Belgenin Tarihgesi
Versiyon Yorum Tarih
Versiyon 1 Ilk baski Mayis 2008
Versiyon 1.1 SAE igin yapilan referanslarin SEA referanslar ile Aralik 2011
degistirildigi duzeltme (R-ifadelerinin zararhlik ifadeleri
ile degistirilmesi dahil)
Yazimsal degisiklikler
Versiyon 2.0 Ikinci baski Rehber dokiimandaki ana degisiklikler Kasim 2014

asadidakileri icermektedir:

Bolum C basligi “PBT/vPvB
dederlendirmesi” olarak degistirilmistir;

Bolum C.1, "Giris" olarak yeniden adlandiriimistir ve
sonraki Bolim numaralandirmasi degistirilmistir;

Kayit ettirenin B6lim C.2'deki yukumluluklerinin
tanimi, KKDIK Ek-13 B6lim 2.1'inde tanimlananlari
yansitacak sekilde genisletilmistir.

flave olarak, kayit ettiren igin PBT/vPVvB
dederlendirme siirecine genel bir bakis saglamak
igin yeni bir sekil (Sekil C.2-1) sunulmustur;

PBT/vPvB degerlendirmesi sirecinin farkl adimlari,
Ozellikle PBT ve vPvB kriterleri ile karsilastirmanin
ilk adimi ve kayit ettiren igin sonuglar ve bu
sonuglarin dnemi, kayit ettirenin daha fazla bilgiye
ihtiyacinin oldugu sonucuna varmasi ancak maddeyi
"bir PBT/vPvB maddesi gibi" kabul ederek ilave
bilgileri olusturmamaya karar verdigi durumlarda
durumu g6z 6ntinde bulundurabilmesi igin
gelistirilmigtir.

Eski bolum C.1.6 kaldirilmistir ve igeriginin bir
kismi, artik, kayit ettirenin, mevcut bilgilere
dayanarak maddenin PBT/vPvB kriterlerini
karsiladigina dair sonuca vardigi durum ve kayit
ettirenin daha fazla bilgiye ihtiyag duyuldugu ancak
maddeyi "bir PBT/vPvB maddesi gibi" kabul ederek
ilave bilgi olusturmamaya karar verdigi durum
arasinda ayrim yapmak igin getirilmis olan yeni bir
bélimdedir (Bélim C.5);

PBT/vPvB dederlendirmesi sirecinin ilk adimindan
elde edilen sonuclarin sayisi, Bélim C.7 "PBT veya
vPvB 6zellikleri hakkinda sonuglar" igerisinde
dortten Uge indirilmistir;

Mantik akisi genel olarak dnceki baskidan
korunmasina ragmen, rehber dokiiman yapisinda
ve BOlum numaralandirmasinda klictik degisiklikler
uygulanmistir;

ECHA yeni kurumsal kimligine uygun sekilde
belgenin formati yenilenmistir.
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Versiyon 3.0

B6lim R.11'in (v 3.0) glncellenmis versiyonunu dikkate
almak icin belgenin tam revizyonu. Rehber dokiimandaki
ana degisiklikler asadidakileri icermektedir:

3 “Kalicilik, Biyobirikim ve Toksisite icin Tarama
bilgileri” Gzerine Tablo C.4 1'in Guncellenmesi;

e "PBT veya vPvB ézellikleri hakkinda sonuglar"
Uzerine Bolim C.5'liin glincellenmesi;

e BOlim R.11'in revize edilmis bélimlerine yonelik
capraz referanslarin ve baglantilarin
giincellenmesi.

Haziran 2017
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KKDIK Yoénetmeliginden alinti yapilmasi icin kurallar

KKDIK Yénetmeliginden birebir olarak alinti yapilmasi halinde, tirnak isareti iginde italik
olarak belirtilir.

Terimler ve Kisaltmalar Tablosu

Bolim R.20'ye bakiniz.

Yol gosterici

Asadidaki sekil Bolim C’nin Rehber Dokiiman icerisindeki yerini gostermektedir:

Bilgi: mevcut - talep edilen/gereken

Maruz Kalma Degerlendirmesi
* Maruz Kalma Senaryolari Olusturulur
¢ Salimlar Karakterize Edilir

Zararhihik Degerlendirmesi

C

H E
Madde 15(4) Risk Karakterizasyonu
kriterleri?

Yinel
E Risk H ele
kontrollii
miu?
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Sekiller

Sekil C.2-1: Kayit ettiren igin PBT/vPvB dederlendirmesi siirecine genel bakis............... 10
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c.1 Giris

KKDIK Yénetmeligi, Ek 1, Bolim 4'e goére, kalici, biyobirikimli ve toksik (PBT) ve cok kalici
ve c¢ok biyobirikimli (vPvB) dederlendirmesinin amaci dederlendirilen maddenin Ek 13'te
belirtilen kriterleri karsilayip karsilamadigini belirlemektir. Uzun sireli etkilerin geleneksel
zararhlik degerlendirmesi ve uzun slreli maruz kalma tahmini, Ek 13 PBT ve vPvB kriterlerini
karsilayan maddeler icin yeterli glvenilirlikle gerceklestiriliemez. Bu nedenle, ayri bir PBT ve
vPvB dederlendirmesi gereklidir.

PBT maddeleri kalici, biyobirikimli ve toksik maddelerdir, vPvB maddeleri ise gok yliksek
biyobirikim egilimi ile birlikte belirli sekilde cok yliksek kalicilik ile karakterize edilir, ancak
deneysel olarak kanitlanmis toksisite ile karakterize edilmeleri sart dedildir. Bu ozellikler,
KKDIK Ek 13 Bolim 1'de belirtilen kriterlerle tanimlanir ("PBT ve vPvB kriterleri" olarak
adlandinhr).

Kimyasal glvenlik dederlendirmesi (KGD) yapilmasi gerekli olan tim maddeler icin bir
PBT/vPvB dederlendirmesi gereklidir. Bunlar, genel olarak, KKDIK uyarinca kayit
zorunlulugundan muaf olmayan, yilda 10 ton veya daha fazla miktarlarda imal edilen veya
ithal edilen tim maddelerdir. Bununla birlikte, bazi baska muafiyetler de gegerlidir (6rn.
konsantrasyon adirlikca (a/a) %0.1'den az ise bir karisim igerisinde bulunan maddeler igin
(Madde 15 (2)), yerinde izole aramaddeler (Madde 17) veya tasinan izole ara maddeler
(Madde 18) icin, ve Uriin ve Siire¢ Odakli Arastirma ve Gelistirme icin (Madde 10) (daha
fazla bilgi icin bkz. Kayit Rehberi Bolim 2.2.3)).


https://kimyasallar.csb.gov.tr/rehber-dokumanlar/18
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C.2

Amacg ve prosediir

PBT/vPvB degderlendirmesinin amaci, adim adim bir prosediirde, maddenin KKDIK Ek 13'te
verilen kriterleri karsilayip karsilamadiginin belirlenmesi ve karsilamasi halinde, maddenin
potansiyel salimlarinin karakterize edilmesidir. Kayit ettirenin resmi gorevlerinin ayrintili bir
aciklamasi ve dederlendirme yaklasimina iliskin rehberlik icin Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal
Gilvenlik Degerlendirmesi (BG ve KGD) Rehberi, Béliim R.11 incelenebilir.

Pratikte, PBT/vPvB degerlendirmesi 3 adimdan olusur:

1.

Kriterlerle karsilastirma: Kayit ettiren, KKDIK Ek 13'de verilen kalicilik, biyobirikim ve
toksisite kriterleri ile maddenin kendine 6zel o6zelliklerine iliskin mevcut bilgileri
karsilastirmalidir. BG ve KGD Rehberi, Bélim R.11'deki 4. B6lim, bu karsilastirmanin
nasil yapilacagina ve verilerin kriterlerle dogrudan sayisal olarak karsilastirilabilir
olmadigi durumlar da dahil olmak Gizere mevcut bilgilerin nasil yorumlanacadina dair
tavsiyeler sunar.

Mevcut bilgiler, maddenin PBT/vPvB 6zellikleri hakkinda kesin bir sonuca varilmasina
izin vermiyorsa, kayit ettiren, maddenin proses ve kullanim kosullarinin KKDIK Ek 11
Bolim 3.2 (b) veya (c) icerisinde belirtilen kosullari karsilamasi ve kayit ettirenin
maddelere “PBT veya vPvB gibi” muamele etmesi disinda, kesin bir sonug¢ elde
edilinceye kadar daha fazla bilgi Gretmelidir.

Maddenin bir PBT/vPvB maddesi olmadigi sonucuna varilirsa, PBT/vPvB
dederlendirmesi kriterlerle karsilastirildiktan sonra durur. Bununla birlikte, madde
KKDIK Madde 15(4) icerisinde listelenen zararllik siniflarindan veya kategorilerinden
herhangi biri igin kriterleri karsiliyorsa, PBT/vPvB olmayan bir maddeye iliskin olarak
maruz kalma ve risk degerlendirmesi gerekli olabilir?. Bu siniflar ve kategoriler
(yalnizca) bundan bdyle “Madde 15 (4) zararhlik siniflan veya kategorileri” (6zellikle
PBT veya vPvB 6zellikleri harig olmak Utzere) olarak tanimlanacaktir.

Salim karakterizasyonu: Bir maddenin bir PBT/vPvB maddesi oldugu dodrulanirsa
veya kayit ettiren maddeye PBT veya vPvB gibi muamele ederse, kayit ettirenin, kayit
ettiren tarafindan gergeklestirilen tim faaliyetler ve tim tanimlanmis kullanimlar
sirasinda farkl cevresel katmanlara salinan madde miktarlarini tahmin etmesi gerekir.
ilave olarak, insanlarin ve gevrenin maddeye maruz kaldigi olasi yollar belirlemek
gereklidir (daha fazla rehberlik icin bkz. bu rehberde Bélim C.5 ve BG ve KGD
Rehberi Boliim R.11 Bashk R.11.3.6).

Risk karakterizasyonu: Bir maddenin bir PBT/vPvB maddesi oldugu dogrulanirsa veya
kayit ettiren maddeye PBT veya vPvB gibi muamele ederse, kayit ettiren kendi
tesisinde uygulamak ve alt kullanicilara maddenin yasam doénglisii boyunca imalat
veya tanimlanmis kullanimlardan kaynaklanan salimlar ve insan ve c¢evre maruz
kalmasini en aza indiren risk ydnetimi énlemleri (RYO) tavsiye etmek icin salim
karakterizasyonu asamasinda elde edilen bilgileri kullanmalidir.

Sekil C.2-1, kayit ettiren icin PBT dederlendirme slirecine genel bir bakis saglar. Kayit ettiren,
sekil igerisinde belirtilen sekilde kesin bir sonuca (i) veya (ii) ulastiginda, Adim 1 sonlandirilir.

2 Bunlar asadida belirtilmistir:
a. zararhlik siniflar 2.1 - 2.4, 2.6 ve 2.7, 2.8 tip Ave B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13

b.

C.
d.

kategori 1 ve 2, 2.14 kategori 1 ve 2, 2.15tip A-F

zararhlik siniflari 3.1 - 3.6, 3.7 cinsel fonksiyon ve dogurganlik veya gelisim
Uzerindeki olumsuz etkiler, 3.8 narkotik etkiler disindaki etkiler, 3.9 ve 3.10;
zararhihk sinifi 4.1

zararhihk sinifi 5.1


https://kimyasallar.csb.gov.tr/rehber-dokumanlar/18
https://kimyasallar.csb.gov.tr/rehber-dokumanlar/18
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/ Tam ilgili ve mevcut

" bilgiler PBT/vPvB
kriterleri ile
karsilastirilir

- PBT/vPvB
degerlendirmesi igin gerekli
olmasi halinde standart
bilgi gerekliliklerinin
disinda

Kayit ettiren
Daha fazla ilgili asadidaki lg
bilgi dretilir sonugtan birine
ulasmalidir
A
4
(iii) Daha
fazla bilgi
gereklidir
Kayit ettiren
asadidaki iki
secenekten
birini segmelidir
Maruz kalmaya bagli 6zel v v
uyarlama kosullarinin (ii) PBT/vPVvB (i) PBT/vPvB
karsilandigi durumlarda?, kriterleri kriterleri
madde bir PBT/vPvB gibi karsilanir? karsilanmaz
kabul edilebilir.
\ 4 A 4
- Salim d \,PB;I—/V;VB .
"l karakterizasyon egeriendirmesi
u durdurulabilir

I

Insanlar ve cevrenin maruz
kalmalari® ve salimlar en aza
indirilir

I

PBT/vPvB dederlendirmesinin
sonucu ve tedarik zinciri igindeki
risk yonetimi dnlemleri iletilir

1 KKDIK Yénetmeligi, Ek 11, Bélim 3.2(b) veya (c) igerisinde belirtilen kosullara bakiniz.
2 Normalde, yalnizca tarama bilgilerinin mevcut oldugu durumlarda uygulanamaz.
3 Maruz kalmanin en aza indirilmesine iliskin daha fazla bilgi igin litfen BG ve KGD Rehberi Bélim R.11 Baglk R.11.3.4.2'ye

bakiniz.

Sekil C.2-1: Kayit ettiren icin PBT/vPvB degerlendirmesi siirecine genel bakis


https://kimyasallar.csb.gov.tr/rehber-dokumanlar/18
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C.3 PBT ve vPvB kriterleri

KKDIK Ek 13 Bélim 1, PBT ve vPvB maddelerinin tanimlanmasi icin kriterlerin yani sira bir
maddenin P, B ve T oOzelliklerinin dederlendiriimesi amaciyla dikkate alinmasi gereken
bilgileri belirler.

Tablo C.3-1'de aciklanan kalicilik, biyobirikim ve toksisite kriterlerini karsilayan bir madde,
bir PBT maddesi olarak kabul edilmelidir.

Tablo C.3-1 'de aciklanan c¢ok kalici ve ¢ok biyobirikimli kriterlerini karsilayan bir madde,
bir vPvB maddesi olarak kabul edilmelidir.

KKDIK Ek 13, cgesitli dederlendirme bilgisi tirlerinin (KKDIK Ek 13, Bdlim 3.2 altinda
listelenmistir) PBT ve vPvB kriterleriyle karsilagtiriimasina izin verir. Tim bu bilgi tdrleri
kriterlerle dogrudan sayisal olarak karsilastirlamasa da, bu karsilastirma, uzman
dederlendirmesine dayali PBT veya VvPvB ile sonucuna varmak igin bir kanit agirhgi
yaklagsiminda yurattlmelidir.

Tablo C.3-1: KKDIK Ek 13'e gore PBT ve vPvB kriterleri

Ozellik PBT kriterleri vPvB kriterleri
Kahicihk Bir madde, asadidaki durumlardan herhangi| Bir madde, asadidaki
birinde kalicilik (P) kriterini karsilar: durumlardan herhangi

birinde "cok kalic" (vP)

e Deniz suyunda Ti/2 > 60 glin;
Y v g kriterini karsilar:

¢ Tatli su veya nehir agzi suyunda T1/2 > 40 glin; .
¢ Deniz suyu, tath su veya

* Deniz gdkeltisinde T1/2 > 180 gln; nehir agzi suyunda Ti/2 >
e Tath su veya nehir agzi ¢okeltisinde 60 gin;
Ti2> 120 gln; e Deniz suyu, tatli su veya
e Toprakta T1/2 > 120 gln. nehir agzi ¢okeltisinde T12 >
180 gun;
e Toprakta T1/2 > 180 gin.
Biyobirikim Bir madde asagdidaki durumda Bir madde, asadidaki
biyobirikim (B) kriterini karsilar: durumda "gok biyobirikimli"
BCF > 2000 (vB) kriterini karsilar:
BCF > 5000
Toksisite Bir madde, asadidaki durumlardan -
herhangi birinde toksisite (T) kriterini
karsilar:

e Deniz veya tath su organizmalar igin
NOEC veya ECi0 < 0.01 mg/L;

* madde kanserojen (kategori 1A veya 1B),
esey hicre mutajeni (kategori 1A veya
1B) veya ureme igin toksik (kategori 1A,
1B veya 2) olarak siniflandiriimigsa;

¢ siniflandirmalarla tanimlanan sekilde,
kronik toksisitenin baska kanitlan
oldugunda. SEA Yonetmeligine gére BHOT
(tekrarli maruz kalma), kategori 1 (oral,
deri, gazlarin/buharlarin solunmasi,
toz/sis/duman solunmasi) veya kategori 2
(oral, deri, gazlarin/buharlarin solunmasi,
toz/sis/duman solunmasi).
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C.4 PBT ve vPvB kriterleriyle karsilastirma - ana ilkeler

PBT ve vPvB maddelerinin tanimlanmasi igin, her P, B, T sonlanma noktasi igin sirasiyla Tablo
C.3-1'de listelenen kriterlerle tim ilgili ve mevcut bilgileri karsilastirarak ve uzman
dederlendirmesi kullanilarak bir kanit adirhdi belirlemesi uygulanmahdir. Ilgili bilesenler,
safsizliklar ve katki maddeleri (genellikle maddede = %0,1 a/a konsantrasyonlarinda
bulunanlar) ve ayrica ilgili dontisim ve bozunma urinleri de PBT/vPvB dederlendirmesine
tabi tutulacaktir. Belirli bir veri tlriindeki tekli sonuglarin higbiri, bir sonlanma noktasina
iliskin sonuglara varmak igin tek basina kullanilamaz.

PBT/vPvB dederlendirmesinde kullanilan bilgiler tarama bilgileri® ve dederlendirme bilgileri
olmak Ulzere iki tlre ayrilir.

PBT/vPvB dederlendirmesi, mevcut tim ilgili bilgilerin dederlendirilmesi ile baslatilir. Veri
uyarlamasi kapsaminda dederlendirilen veriler, ilgili ise, mevcut bilgilerin bir parcasini
olusturur. Normalde, bir maddenin P, B ve T 0&zelliklerini gdsteren kolay biyobozunurluk,
oktanol-su dagilm katsayisi (log Kow) ve suda yasayan organizmalar igin akut toksisite
hakkindaki veriler mevcuttur.

Bir veya daha fazla sonlanma noktasi icin yalnizca tarama bilgilerinin mevcut oldugu
durumlarda, ilk adim, kayit ettiren Dbilgileri kriterlerle dogrudan sayisal olarak
karsilastiramasa da maddenin kriterleri karsilayip karsilamayacaginin taranmasini igerir
(daha fazla ayrinti igin bkz. Bolim C.4.1). Teknik dosya, bir veya daha fazla sonlanma noktasi
icin yalnizca KKDIK Ek 7 ve 8'de gerekli olan bilgileri iceriyorsa, kayit ettiren, tarama
bilgilerine ve mevcut diger bilgilere dayanarak, maddenin kriterleri karsilayip karsilamadigina
dair kesin bir sonuc¢ elde etmelidir veya bu mimkin dedilse ve maddenin kriterleri
karsilayabilecedine dair gostergeler varsa, PBT ve vPvB dederlendirmesinin amacina ulasmak
icin, yani maddenin kesin olarak kriterleri karsilayip karsilamadigini degerlendirmek igin daha
fazla bilgi Gretilmelidir (daha fazla bilgi igin, bkz. Bélim C.4.2).

Kayit ettiren, hangi ek bilgilerin gerekli oldugunu belirlemelidir. Bu, KKDIK Ek 9 ve 10'da
detaylandirilan bilgiler veya kayit ettiren tarafindan tanimlanan ve Ek 7 ila 10'da
listelenmeyen dider bilgiler olabilir.

Bu ek bilgiler, kayit ettirenin tonaj bandina iliskin standart bilgi gerekliliklerine bakilmaksizin
olusturulmalidir. Genel olarak, Ek 9 ve 10'da ayrintilari verilen bilgileri olusturmadan 6nce,
bir test teklifinin CSB'na sunulmasi ve CSB tarafindan onay verilmesi gerekir. Uretilecek diger
bilgi tirleri Kimyasal Glvenlik Raporunda (KGR) tanimlanmalidir.

Kayit ettiren, KKDIK Ek 11 B&lim 3.2 (b) ve (c)'nin maruz kalmayla ilgili kosullarini yerine
getirirse veya dederlendirme bilgilerine dayanilarak PBT veya vPvB kriterlerini karsilayan
maddelerle ayni sonuglara sahip sekilde maddeye “PBT veya vPvB gibi” muamele ederse,
gerekli ek bilgileri olusturmamaya karar verebilir.

Yiksek safliga sahip maddelerin taranmasi ve dederlendirilmesi bazen zor olabilir. Bu, birden
cok bilesen iceren maddeler icin daha dogrudur (UVCB maddeler, iyi tanimlanmis cok
bilesenli maddeler ve birden fazla safsizlik igeren tek bilesenli maddeler). Bu maddeler igin,
BG ve KGD Rehberi, Bélim R.11 Baghk R.11.4.2.2'de bazi yaklasimlar ve Oo&neriler
detaylandiriimigtir.

C.4.1 Tarama

Yalnizca tarama bilgileri mevcutsa, maddenin kriterleri karsilayip karsilamadigina karar
vermek igin PBT ve vPvB kriterleri ile karsilastinlirken her zaman birlikte (yani P, B ve T
ozellikleri hep birlikte) dikkate alinmalidir.

3 KKDIK Yénetmeligi Ek 7 ve 8'de listelenen veriler, tarama bilgilerinin bir parcasi olarak kabul edilir.
Tarama bilgileri, Ek 13 B6lim 3.2'de listelendigi tizere, bir kanit agirligi belirlemesinde “dederlendirme
bilgilerinin” bir alt kiimesi olarak distnulebilir.
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Bir maddenin T kriterini karsilamamasinin, PBT/vPvB tarama adiminda kalan sonlanma
noktalarinin dederlendiriimesini durdurmak icin yeterli olmadigi unutulmamalidir. Tablo
C.4-1'de listelenen tarama bilgileri, bu amagla olusturulan tarama esik dederleri (tarama
kriterleri) ile tarama bilgilerinin karsilastirimasina yardimcr olmak icin kullanilabilir. Bu
karsilastirma tek basina yapilmamalidir, ancak test disi bilgiler de dahil olmak Gzere diger
ilgili, mevcut bilgiler, kalicilik, biyobirikim veya toksisite hakkinda baska goéstergeler olup
olmadigini analiz etmek igin dederlendiriimelidir.

Tablo C.4-1: Kalicilik, Biyobirikim ve Toksisite igin tarama bilgileri* 3

Tarama bilgileri Tarama kriteri
tara
Kalicilik
Biowin 2 (dogrusal olmayan Hizli biyobozunmaya ugramaz (olasilik Potansiyel olarak P
model tahmini) ve Biowin 3 <0.5)® ve nihai biyobozunurluk zaman dilimi | yeya vP
(nihai biyobozunurluk stiresi) tahmini: > aylar (deger < 2.25 (ila
2.75)P)
veya
Biowin 6 (MITI dogrusal veya Potansiyel olarak P
olmayan model tahmini) ve Hizli biyobozunmaya ugramaz (olasilik <0.5)® | yeya vP
Biowin 3 (nihai biyobozunurluk | ve nihai biyobozunurluk zaman dilimi tahmini:
siresi) > aylar (deger <2.25 (ila 2.75)
(b))
veya
diger modeller @ veya Potansiyel olarak P
veya vP

Modele 6zel dederler

Kolay biyobozunurluk testi DOC giderme olarak élgtlen = %70 P degil ve vP degil
(ilgili Test Rehberlerinde izin biyobozunurluk (OECD Test Rehberleri 301A,
verilen dedisiklikler dahil) 301E ve 306) veya

ThCO, (OECD Test Rehberi 301B) veya ThOD
(OECD Test Rehberleri 301C, 301D, 301F, 306
ve 310) olarak &lgiilen = %60 biyobozunurluk ()

DOC giderme olarak &lgilen < %70 Potansiyel olarak P
biyobozunurluk (OECD Test Rehberleri veya vP

301A, 301E ve 306) veya

ThCO, (OECD Test Rehberi 301 B) veya ThOD
(OECD Test Rehberleri 301C, 301D, 301F, 306
ve 310) olarak élgilen < %60 biyobozunurluk

Gelismis tarama testleri (9 biyobozunur P degil ve vP degil
biyobozunur degil(¥) Potansiyel olarak P
veya vP

4 Testlerin daha fazla agiklamasi ve yorumlanmasina iliskin rehberlik icin BG ve KGD Rehberi, Béliim R.11'e
bakiniz.

5 Tarama bilgileri sadece tabloda acikga ifade edilen yone ulasmak icin kullanilabilir. Bu tarama
bilgilerini kullanarak "P dedil" veya "B dedil" sonucuna varmak, ancak kayit ettirenin diger
bilgilerden celisen gostergeler olmadigini hakli gosterebilmesi kosuluyla yapilabilir.
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Kendiliginden
biyobozunurluk izerinde
Ozellesmis testler:

- Zahn-Wellens (OECD 7 gin icinde 2% 70 mineralizasyon (DOC P degil ve vP degil
Test Rehberi 302B) giderimi); logaritmik fazi 3 glinden uzun dedil;
%?15'in altinda bozunma gerceklesmeden énce
¢ikarma; dnceden ahistiriimis inokilim yok

Diger herhangi bir sonug (®) Potansiyel olarak P
veya vP
- MITI II testi (OECD Test 14 gilin icinde = %70 mineralizasyon (O2 P degil ve vP degil
Rehberi 302C) alimi); logaritmik fazi 3 ginden uzun dedgil;
o6nceden alistirilmis inokilim yok
Diger herhangi bir sonug (¢ Potansiyel olarak P
veya VP
Biyobirikim
Oktanol-su dagihim Log Kow < 4.5 B degil ve vB degil ()
katsayisi (deneysel olarak (sucul organizmalarda)
belirlenir veya QSAR ile .
tahmin edilir) Log Kow > 4.5 Potansiyel olarak B
veya vB
(sucul organizmalarda)
Oktanol su dagihm katsayisinin Log Kow > 2 ve Log Koa > 5 Potansiyel B (hava
oktanol hava dagihm katsayisi soluyan
ile birlesimi (hem deneysel organizmalarda)

olarak belirlenir veya QSAR ile
tahmin edilir)

Kisa-sureli sucul toksisite ECso veya LCso < 0.01 mg/L (9 T kriterinin kesinlikle

(alg, dafniya, balik) yerine getirildigi kabul
edilir

Kisa-sureli sucul toksisite ECso veya LCso < 0.1 mg/L (@ Potansiyel olarak T

(alg, dafniya, balik)

Tablo C.4-1 igin notlar:

(@) Kolay biyobozunurluk olasiligi disuktir (bkz. BG ve KGD Rehberi Bélim R.7b Baslk R.7.9.4.1).
Diger modeller, BG ve KGD Rehberi, B6lim R.7b, Baslik R.7.9.3.1'de ve asadidaki bolimde
aciklanmaktadir.

(b) Bunu karsilayan ancak BIOWIN 3'Gn 2.25 ile 2.75 arasinda bir deder gosterdigi maddeler igin,
bozunma ile ilgili daha fazla bilgi genel olarak gereklidir.

() Testin 28 gilnlik slresi icinde bu gecis seviyelerine ulasilmasi gerekir. P veya vP 6zelliklerine iliskin
sonugclar, yalnizca tek bilesenli maddeler icin bu gecis seviyelerine (10- glinlik pencerede ulasiimasi
gerekli dedildir) dayandirilabilir. Cok bilesenli maddeler ve UVCB maddeler igin bu veriler, BG ve KGD
Rehberi, Béliim R.11, Baslik R.11.4.2.2'de detaylandirildigi gibi dikkatle kullaniimahdir.

(d) BG ve KGD Rehberi, Bolim R.7b'deki R.7.9.4 ve R.7.9.5 baslklar da incelenmelidir. Bir sonuca
varilabilmesi igin (yani, «biyobozunur olmasi/biyobozunur olmamasi» ile ilgili) uzman degerlendirmesi
ve/veya baska bilgilerden yararlanilan Kanit Agirligi kullanilmasi gerekebilir.

(&) Belirli durumlarda (6zellikle "kendiliginden biyobozunurluk testleri") nihai olarak kalicilida iliskin
bir sonuca varilabilmesi igin asagidaki bélime bakiniz.

() Hidrofobiklik tarafindan yonlendirilen pasif yayilim disindaki bir mekanizma ile bir maddenin
biyobirikimi biliniyorsa dikkatli olunmaldir ve duruma gore dederlendirme gerceklestiriimelidir.
Ornegin, bu deder log Kow dederinden tahmin edilirse, lipitlerin yerine proteinlere 6zel baglanma hatali
sekilde dislik biyobirikime neden olabilir.

Polar ugucu olmayan maddeler (disiuk Log Kow ve ylksek Log Koa ile) olarak siniflandirilan maddelere
de dikkat edilmelidir. Bu madde grubu, sucul organizmalarda disik bir biyobirikim potansiyeline
sahiptir, ancak hava soluyan organizmalarda ylksek biyobirikim potansiyeline sahiptir (hizli bir sekilde
metabolize edilmedikleri strece).

(9) Bu esik degerleri yalnizca sucul ortam igin gegerlidir.
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C.4.2 Degerlendirme

Kayit ettiren tarama degerlendirmesine dayali olarak P, B ve T veya vP ve vB kriterlerinin
karsilanip karsilanmadigina dair kesin bir sonuca varamazsa, kayit ettiren maddeye "PBT
veya VPvB" maddesiymis gibi muamele etmeyi secgebilir (bkz. Bélim C.5). Kayit ettiren,
tarama dederlendirmesine dayali olarak potansiyel olarak PBT veya vPvB kriterlerini
karsilayan bir maddenin 6zelliklerini daha fazla degerlendirmeye karar verirse, ilk olarak
yeni olusturulan ek bilgilerin dederlendiriimesi dahil olmak U(zere kesin bir P/vP
degerlendirmesi yapilmahdir. P/vP'nin kesin dederlendirmesi normalde ilgili maruz kalma
ortamlan igin yeterli kosullar altinda toplanan bozunma yari dmri verilerine dayanmalidir
(bkz. Bélim C.4.2.1).

Maddenin P ve/veya vP kriterini karsiladigi distnularse, PBT/vPvB dederlendirmesi, yeni
olusturulan herhangi bir ek bilginin degerlendirilmesi dahil olmak (zere B/vB kriterinin
degerlendirilmesi ile devam eder. B / vB icin kesin dederlendirme normalde suda yasayan
turlerdeki biyokonsantrasyona iliskin dlgtlen verilere dayanmalidir (bkz. Bélim C.4.2.2).

Madde vPvB olarak tanimlanmamis ancak P ve B kriterlerini karsiladigi kabul edilirse, PBT
degerlendirmesine T kriterinin dederlendiriimesi ile devam edilir. T'nin kesin
dederlendirmesi, maddenin insan saghdi zararhliklari igin siniflandirilmasina yonelik verilerin
dederlendiriilmesine ve/veya suda yasayan organizmalarla yapilan uzun sureli toksisite
testlerinden elde edilen ECio veya etki gdzlemlenmeyen konsantrasyonlara (NOEC)
dayanmalidir (bkz. Bélim C.4.2.3).

Bununla birlikte, kalicilik testinin zor veya pratik olarak imkansiz oldugu maddeler igin,
ornedin, bazi cok bilesenli veya suda cok az ¢6ziniur maddeler gibi, PBT / vPvB
degerlendirmesine B kriterini dederlendirerek baslamak daha mantikli olabilir (daha fazla
rehberlik igin bkz. BG ve KGD Rehberi, B6lim R.11 Bashk R.11.4.2).

Kayit ettiren, maddenin PBT ve vPvB kriterlerini karsilamadigina veya PBT veya vPvB
kriterlerini karsiladigina dair kesin bir sonuca varana kadar, ilgili ek veri/bilgi ve
degerlendirme Uretimi donglisiine devam etmelidir.

C.4.2.1 Kahahk

PBT/vPvB dederlendirmesi igin bozunmaya iliskin ayrintili test stratejisi, BG ve KGD
Rehberi, B6lim R.11, Baslik R.11.4.1.1 ve Sekil R.11-3'te belirtilmistir. Mevcut tiim tarama
testi verilerinin ve test disi verilerin (6rnedin (Q)SAR modeli tahminleri, capraz okuma ve
kimyasal kategorizasyon) gbdzden gecirilmesiyle baslayan bir kanit adirhd yaklasimina
dayanmaktadir. Tarama ydntemleri icin esik deerler Tablo C.4-1'de verilmistir. Ornegin,
bazi durumlarda, bir tarama biyobozunurluk testinin performansi, maddenin "P degil" olarak
dederlendirilebilecedi sonucuna varmak igin yeterli bilgi saglayabilir.

Bir maddenin kalicihidi, mevcut verilere veya daha fazla tarama bilgilerinin olusturulmasina
dayanilarak harig tutulamiyorsa, bozunma temsil testlerinin gergeklestirilmesi gerekir. Suda
temsil testi uygulanabilirse, toprakta veya gdkelti ortaminda bir teste baslamak igin belirli
bir neden olmadikga, bu normalde ilk test olarak tercih edilmelidir. Bozunma temsil test
verileri bir ortam icin mevcut oldugunda ve "P/vP degil" sonucu gikarilabiliyorsa, bu
sonuglarin diger mevcut verilerle birlikte diger iki ortam igin de bir sonug gikarmak igin
yeterli olup olmadigi veya daha fazla simulasyon testinin gerekli olup olmadigi dikkate
alinmalidir. Bir ortam igin "P" veya "vP" sonucu cikarilirsa, daha fazla test yapmaya gerek
yoktur. Kalcilik dederlendirmesinin, ic (bes) ortamin tamami, yani (deniz) suyu, (deniz)
cOkeltisi ve toprak icin sonuglandirilmasi gerekir.
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C.4.2.2 Biyobirikim

PBT / vPvB dederlendirmesi amaciyla biyobirikim testi icin ayrintili bir test stratejisi BG ve
KGD Rehberi Béliim R.11 Baslik R.11.4.1.2 ve Sekil R.11-4'te belirtilmistir. Genel olarak, bir
maddenin biyobirikim potansiyeline iliskin tim mevcut bilgiler toplanmali ve daha fazla test
yapma gerekliligi hakkinda bir karar alinmadan 6nce dederlendirilmelidir. Mevcut veriler,
tarama seviyesi bilgilerini, laboratuvar biyokonsantrasyon testlerini (sucul, karasal ve
bentik) ve biyomagnifikasyon veya biyobirikim ile ilgili saha galismalarini igerebilir. Bu tir
mevcut bilgiler, maddenin vB veya B olup olmadidi ya da B olmadigi sonucuna varmak igin
yeterli olabilir (bkz. BG ve KGD Rehberi, B6lim R.11 Baslk R.11.4.1.2).

Maddenin log Kow dedgerinin < 4,5 olmasi, hidrofobiklik/lipofiliklik disinda belirli bir alim
mekanizmasi bilinmemesi ve sucul besin zinciri disindaki diger besin zincirlerinde birikim
olasiliginin g6z ardi edilebilmesi (log Koa <2 ve log Kow <5) durumunda, bu durumda madde
B dedil ve vB dedildir olarak kabul edilebilir ve B ve vB kriterlerinin daha fazla
degerlendirilmesi gerekli degildir.

Diger durumlarda:

e biyobirikim hakkinda dogrudan veri (6rnedgin BCF, BAF veya BMF verileri) mevcut
olmadiginda ve maddenin Log Kow dederi > 4.5 oldujunda veya suda yasayan
organizmalardaki dagilim sureci hidrofobiklik/lipofiliklik tarafindan
yonlendirilmediginde;

¢ maddenin biyobirikim gosterebilecedine dair baska gostergeler de oldugunda;

e biyokonsantrasyon hakkinda dogrudan veriler mevcut oldugunda, ancak bu veriler
glvenilir olmadiginda ve/veya B veya vB kriterlerinin karsilanip karsilanmadigi
sonucuna varmak igin yeterli bir dereceye kadar tutarli olmadiginda (PBT/vPvB
dederlendirmesine tabi tim maddeler igin);

B ve vB ozellikleri daha ayrintili olarak degerlendirilmeli ve gerekirse daha fazla bilgi
olusturulmahdir.

Bu ilave dederlendirmede, test disi veriler, maddenin potansiyel olarak B ve vB kriterlerini
karsilayip karsilamadigini incelemek icin ek bilgilerle birlikte bir kanit adirligi
dederlendirmesinde sinirh biyobirikim igin gdsterge olarak kullaniimalidir. Sinirli biyobirikim
icin gostergeler (6rn. molekil agirlidr ve boyutu, oktanol ¢ozinirligld veya log Kow) kendi
baslarina dogrulama testinden kaginmak icin yetersiz kabul edildiginden, dislk bir
biyobirikim potansiyeline isaret eden diger glvenilir bilgilerin mevcudiyeti cok 6nemlidir. Bu
ek bilgiler, memelilerle yapilan bir kronik toksisite calismasinda hicbir toksisite olmadigini,
toksikokinetik bir calismada alim olmadidini gésteren verileri icerebilir veya omurgasizlarla
yapilan bir biyokonsantrasyon galismasi olabilir. Uzun sliire maruz kaldiktan sonra baliklarda
veya memelilerde ©6nemli miktarda madde aliminin  kaniti, yukaridaki sinirli
biyokonsantrasyon géstergelerinin kullanilmasi icin uygun olmayan bir durumdur
(kontrendikasyondur).

Daha fazla test gerekliyse, uygulanabilir ise balik akis testi tercih edilen testtir. Sadece
sucul maruz kalma biyobirikim testi uygulanabilir olmadiginda balik beslenme biyobirikim
testi disunilmelidir. KKDIK kapsamindaki bir PBT/vPvB degerlendirmesinde, en blyiik
agirlik gecerli ve makul BCF testi verilerine verilir: bu, BCF'nin sucul biyobirikimin ilgili
oldugu maddelerin biyobirikim potansiyelini yansitan en temsili parametre olduguna iliskin
mevcut anlayisa dayanmaktadir. BCF dederlerinin dider veri tirleriyle tutarsiz olmasi
durumunda, bu tutarsizligin nedenlerini dikkatlice analiz etmek ve bu baglamda BCF
dederlerinin makul olup olmadidini tartismak gok édnemlidir. B/vB dederlendirmesine iliskin
sonug, tim veri tirlerinin birlikte dikkate alinmasina dayanmahdir.
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C.4.2.3 Toksisite

PBT/vPvB dederlendirmesi baglaminda toksisite dederlendirmesi ve testleri icin bir strateji
BG ve KGD Rehberi Bolim R.11 Bashk R.11.4.1.3 ve Sekil R.11-5'te belirtilmistir. Strateji,
maddenin siniflandirmasinin SEA Yonetmeligine gére dederlendiriimesi ile baslar. H350,
H340, H372, H373 H350i, H360 ve H361° zararllik ifadelerinin atanmasina yol agan herhangi
bir siniflandirma kriteri karsilanirsa, madde T kriterini” karsilar ve T dederlendirmesi igin
baska sucul calismalar yapilmasina gerek yoktur.

Boyle bir siniflandirma atanmadiginda, sucul toksisite verileri degerlendirilmelidir. Kronik
toksisite verisi mevcut olmadidinda, standart toksisite (veya glivenilir standart disi) testinden
elde edilen akut L(E)Cso dederi <0,01 mg/l oldugunda bir maddenin T kriterini karsiladigi
kabul edilir. L(E)Cso <0,1 mg/I oldugunda, maddenin potansiyel olarak T kriterini karsiladigi
kabul edilir ve sonug olarak madde kesin T testine yonlendirilir ve (tonaj bandindan bagimsiz
olarak) kronik calismalar gereklidir. Bununla birlikte, hayvan refahiyla ilgili endiselerden
dolayi, ilk P ve B test edilen ve onaylanan genel dizenlemenin, daha fazla T testi dikkate
alinmadan 6nce uygulanmasi gerektigi unutulmamaldir. Ayrica, omurgali hayvan testleri, ilk
6nce omurgali olmayan turler test edilerek en aza indirilmelidir. Normalde, kronik verilere
dayali olarak T sonucuna varmak icin test sirasi, baliklarin Dafniya'dan daha hassas olduguna
dair kanit olmadidi strece Dafniya ve ardindan baliktir.8 T kriteri kronik alg veya Dafniya
verileri tarafindan karsilanirsa, kronik balik testi gerekli dedildir. Bununla birlikte, Dafniya
veya alg Gzerinde uzun streli bir test 0.01 mg/l'ye yakin ancak tzerinde bir NOEC veya ECio
sagliyorsa, "T olmadidini" dogrulamak igin uzun streli bir balik galismasina ihtiyag duyulabilir.

Bazi hidrofobik/lipofilik maddeler icin (log Kow > 4 dederi ile), test edilen maddenin suda
¢ozinurlik sinirinda (veya test edilen en yiksek konsantrasyonda) akut toksisite meydana
gelmeyebilir. Bu tur durumlarda, NOEC/EC10 <0.01 mg/| dederi ile kronik toksisite, mevcut
kisa sireli toksisite verileri L(E)Cso dederlerinin >0.1 mg/l oldugunu gosterse bile
dislanamaz, c¢lnkd bu maddeler, akut testte test organizmalan tarafindan énemli dlgide
alinmasi ve denge dagilimina ulasmasi igin yeterli zamana sahip olmayabilir. (bkz. B&lim
R.11.4.3 T testleri icin bltilnlesik test stratejisi, Sekil R.11-5 ve BG ve KGD Rehberi, B6lim
R.11'deki karar agaci Adim 2, 5 ve 6).

T ile ilgili kesin bilgilerin yoklugunda, cok yiiksek hidrofobiklige/lipofiliklige sahip maddeler
icin, uzun sureli toksisite icin kanit agirhgi veya grup yaklasimi, uzun sireli etkilerin meydana
gelip gelmeyecedini tahmin etmek igin kullanilabilir. Sucul toksisitenin <0.01 mg/l'de ortaya
citkmasinin beklenmedigine dair ikna edici kanitlar mevcutsa, kronik testler gerekli
olmayabilir. Bu tir kanitlar, kronik balik toksisitesi agisindan glvenilir bir gapraz okumanin
yapllabilecegdi yapisal ve yakindan iliskili bir maddeden 6lglilen dislik kronik balik toksisitesi
verileriyle birlikte narkotik etki seklini gésteren givenilir QSAR tahminlerini, capraz okuma
veya gruplama yaklasimlarini igerebilir. Destekleyici bilgiler, 6rnegin dafnidlere, alglere veya
cokeltide yasayan tlrler gibi suda yasayan tdrlere iliskin kronik veriler ve/veya disuk akut
veya kronik memeli ve kus toksisitesi olabilir. Verilerin uygunluguna ve T kriterine iliskin
herhangi bir sonug, uzman dederlendirmesi ve kanit adirhdina dayanmalidir. Bu yaklasimdan
elde edilen veriler, kronik bir testte toksisitenin meydana gelmeyecedine dair yetersiz kanit
sagliyorsa, P ve B kriterlerinin zaten karsilandigi distnulirse, uzun sireli T testi yapilmalidir.

& H360 ve H361 burada ayni zamanda olasi tim kombinasyonlari da icerir (6rnedin H360F, H360FD, vb.).
7 llgili siniflandirma atama kriterlerinin  karsilanip  karsilanmadidini  kontrol etme
yukamlaligiune dikkat edilmelidir. Bahsedilen zararlilik ifadelerinden herhangi birinin
maddeye atanmis olup olmadigini kontrol etmek yeterli dedildir.
8 Akut sonlanma noktasinin (72 saatlik ECso) tliretildigi ayni 72 saatlik standart testten kolayca
elde edilebilmesi sebebiyle kronik alg verileri (yani 72 saatlik NOEC) normalde mevcut olacadi
icin, burada alglerden bahsedilmemistir.
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C.5 PBT veya vPvB oOzellikleri hakkinda sonuglar

Kalicihdin, biyobirikimin ve toksisitenin ayrintili bir analizi, net bir genel sonuca varilabilmesi
icin bir araya getirilmelidir. PBT 6zellikleri hakkindaki bilgilerin kriterlerle karsilastiriimasi
icin G¢ sonu¢c mimkindir (daha fazla rehberlik igin bkz. BG ve KGD Rehberi, Bélim R.11,
Baslik R.11.4.4).

i Madde PBT ve vPvB kriterlerini karsilamaz. Mevcut bilgiler, maddenin 6zelliklerinin
KKDIK Yénetmelidi, Ek 13, Bélim 1'de verilen belirli kriterleri karsilamadigini
gOsterirse veya bilgiler tim kriterlerle dogrudan karsilastirmaya izin vermezse,
tarama bilgilerine veya diger bilgilere dayali P veya B o6zelliklerinin bir géstergesi
yoktur.

Bu durumda PBT/vPvB dederlendirmesi bu noktada durdurulur. Bununla birlikte,
madde Madde 15(4) zararlilik siniflari veya kategorilerinden® herhangi birinde SEA
Yonetmeligi uyarinca siniflandirma kriterlerini karsiliyorsa, PBT/vPvB olmayan bir
maddede oldugu gibi bir maruz kalma dederlendirmesi ve risk karakterizasyonu
gerekli olabilir (bkz. Bélim C.2).

ii. Madde PBT veya vPvB kriterlerini karsilar. Mevcut bilgiler, maddenin 6zelliklerinin,
KKDIK Yénetmeligi, Ek 13, Bélim 3.2'de listelenen tim ilgili ve mevcut bilgileri
karsilastiran uzman dederlendirmesinin kullanildigi bir Kanit Adirhdi tespitine
dayanilarak, KKDIK Yénetmeligi, Ek 13, Bélim 1'de ayrintili olarak belirtilen 6zel
kriterleri karsiladigini gosterir. Maddeyle ilgili bu sonuca goétiuren doért ana durum
vardir:

a. Madde PBT/vPvB'dir. Tek bilesenli bir kimyasal oldugu ve PBT ve/veya vPvB
Ozellikleri  bulunan %80  konsantrasyonda veya daha yuksek
konsantrasyonda ana bileseni bulundugu icin bu sonuca varilir;

b. Madde PBT/vPvB'dir. Bu sonug, tek bilesenli bir kimyasal madde, iyi
tanimlanmis cok bilesenli kimyasal madde veya UVCB maddesi oldugu icin
cikarilir ve PBT ve/veya vPvB kriterlerini!? karsilayan bir veya daha fazla
ilgilit® bilesen (grubu/gruplarit) igerir;

c. Madde PBT/vPvB'dir. Bu sonug, maddenin bir veya daha fazla bilesenin
(bilesen grubunun/gruplarinin), safsizlik veya katki maddesinin bozundugu
veya PBT ve/veya vPvB kriterlerini karsilayan maddeye/maddelere
dondstaraldaga ve bu donlisim veya bozunma Urtnleri “ilgili”*® miktarlarda
olusturuldugu igin gikarilmistir.

d. Yukaridaki tirlerin iki tanesinin veya tamaminin birlesimi.

Bu durumda, PBT/vPvB maddeleri icin KKDIK Ek 1'in sartlarina uygun olarak salim
ve risk karakterizasyonu gereklidir ve GBF olusturulmasi (veya herhangi bir mevcut
GBF'nin guncellenmesi) gerekir.

9 PBT/vPVB 6zelliklerinin hari¢ tutuldugu unutulmamalidir.

10 “{igili”, BG ve KGD Rehberi, B6liim R.11 Baslk R.11.4.1'de tanimlanmistir.

11 KKDIK Yonetmeligi, Ek 13'te atifta bulunulan bilesen", KKDIK ve SEA Kapsaminda Maddelerin
Tanimlanmasi ve Isimlendirilmesi Rehberi'nde aciklanan "bilesen", "safsizlik" veya "katki maddesi"
anlamina gelir.

12 Terminoloji, KKS'deki Kisim 2.3 terminolojisine karsilik gelir. PBT/vVPvB kriterlerini karsilayan

bilesen(ler) veya bilesen grubu/gruplari, KKS, Baslik 2.3'teki sonlanma noktasina 6zel calisma
kayitlarinda belirtilmelidir.
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Mevcut veri bilgileri, (i) veya (ii) sonucuna varilmasina izin vermez. Madde PBT veya
vPvB ozelliklerine sahip olabilir. PBT/vPvB dederlendirmesi icin daha fazla bilgi
gereklidir.

Bu durumda kayit ettirenin iki secenegi vardir:

e gerekli bilgileri olusturmak (ihtiyac duyulan bilgiye bagh olarak, bir test
teklifinin sunulmasi gerekebilir) ve gerekli veriler mevcut oldugunda ilgili
maddenin PBT/vPvB 06zellikleri hususunda bir sonuca varmak ((i) veya (ii)
sonucu); veya

e daha fazla bilgi olusturmaktan kagcinmak ve maddeye “bir PBT veya vPvB
gibi” muamele etmek. Buna, yalnizca kayit ettiren 6zel maruz kalmaya dayali
uyarlama kosullarini uygularsa izin verilir (KKDIK Ek 11 Bdlim 3.2 (b) veya
(c)). Bu durumda, (ii) numarali sonuca varilmis gibi ayni diger yakamlalakler
gecerlidir.
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C.6 Bir madde PBT veya vPvB olarak tanimlanirsa veya kayit
ettiren tarafindan "PBT veya vPvB gibi" kabul edilirse diger
eylemler3

Maddenin bir PBT veya vPvB maddesi oldugu veya kayit ettirenin maddeyi "bir PBT veya
vPvB gibi" kabul ettigi sonucuna varilirsa, kayit ettiren, iki durumdan hangisinin madde igin
gecerli oldugunu kayit dosyasinda, KGR ve GBF icerisinde acikca belirtmelidir ve Madde 15
(4) uyarinca bir salim karakterizasyonu ve bir risk karakterizasyonu gergeklestirmelidir.

ECHA Uye Devlet Komitesi (MSC), maddenin PBT veya vPvB dzellikleri nedeniyle cok yiiksek
onem arz eden bir madde (SVHC) olarak tanimlandigi sonucuna varirsa, kayit ettiren kayit
dosyasini, KGR ve GBF'yi buna gore giincellemelidir. Ayrica yukarida belirtildigi gibi bir salim
karakterizasyonu ve bir risk karakterizasyonu gerceklestirmelidir. Genel olarak, bir madde
PBT/vPvB 6zelliklerine sahip bir veya daha fazla bilesen, safsizlik ve/veya katki maddelerini
> % 0.1 (a/a) seviyelerde ayri miktarlarda iceriyorsa veya ilgili miktarlarda PBT / vPvB
ozelliklerine sahip dénistim/bozunma Urinleri Uretiliyorsa, madde PBT / vPvB olarak kabul
edilmeli ve dolayisiyla salim karakterizasyonuna ve risk karakterizasyonuna tabi
tutulmalhidir. “lgili” bilesenlerin, safsizliklarin, katki maddelerinin ve déniisim/bozunma
Grtnlerinin ne olduguna iliskin tartisma icin, BG ve KGD Rehberi, Bélim R.11' Bashk
R.11.3.2.1 ve R.11.4.1 incelenebilir.

Salim karakterizasyonunun temel amaci, farkh gevresel katmanlara salinan PBT/vPvB
maddesinin miktarlarini (ve oranlarini) tahmin etmek ve insanlarin ve cevrenin maddeye
maruz kaldigi olasi yollari belirlemektir. Bir kayit ettirenin yalnizca kendi tonajiyla
ilgilenmesi gerekir4. Alt kullanicilariyla isbirligi icinde, ilgili oldugu durumlarda, TR'de
sorumlu oldugu herhangi bir imalati, kendi kullanimlarini ve ortaya c¢ikan tim yasam
déngust asamalari dahil olmak tzere tim tanimlanmis kullanimlar kapsamaldir.

Bu amaca ulagsmak igin en 6énemli arag maruz kalma senaryolarndir (MKS). BG ve KGD
Rehberi, Kissm D ve R.12 - R.18 Bélimleri, genel olarak maddelere iliskin maruz kalma
senaryolarinin nasil gelistirilecedine dair rehberlik saglar. Maruz kalma dederlendirmesi
rehberinin bazi kisimlari ayni zamanda PBT veya vPvB maddeleri icin de gecerlidir (yani
salim tahmini ve kimyasal davranisin ve yollarinin dederlendirilmesi). Bununla birlikte,
hedefler ayni olmadigindan, maruz kalma dederlendirmesine iliskin genel sema PBT veya
vPvB maddeleri igin salim karakterizasyonu gerekliliklerine uyarlanmalidir. Asadida, PBT
veya VvPvB maddeleri icin 0zel hususlarin gerekli oldugu bazi konularda rehberlik
saglanmaktadir. Salim karakterizasyonu baglaminda, kayit ettirenin, maddesinin belirli
kullanimlarina karsi teknik dosyasinda (ve GBF'de) tavsiyede bulunmadikca, PBT/vPvB
maddesinin tim tanimlanmis kullanimlari icin MKS(ler) gelistirmesi gerekir. Bu ikinci
durumda, salim karakterizasyonu veya bu kullanimlarla ilgili diger risk yo6netimi
calismalarini gergeklestirmesi gerekmez.

Kayit ettiren, PBT veya vPvB maddelerinin ¢ok ylksek édnem arz eden maddeler olmasi
sebebiyle dederlendirmesinin ayrinti seviyesinin yani sira dogrulugunun ve guavenilirliginin
bir PBT veya vPvB maddesi igin yeterli olup olmadidina 6zellikle dikkat etmelidir. PBT/vPvB
olmayan maddelerin maruz kalma dederlendirmesi icin genel senaryolarin ve varsayimlarin
yeterli olabilecedi durumlarda, PBT veya vPvB maddelerine iliskin bir salim karakterizasyonu
boyunca belirli senaryolar ve verilere ihtiyag duyulacaktir. Bir maddenin yasam donguUsi
boyunca insanlarin ve cevrenin maddeye maruz kaldigi olasi yollara ve salimlara iliskin
tesise ve urlne 6zel bilgilerin imalat ve herhangi bir tanimlanmis kullanim igin elde
edilebilmesi amaciyla gerekli tiim gaba gdsterilmelidir.

13 Bu bolimin amaci dogrultusunda, italik olarak yazilmis sekilde PBT veya vPvB
maddesine/maddelerine atifta bulunuldugunda, bu maddenin PBT/vPvB kriterini yerine
getirdigi sonucuna varilmasi ve kayit ettirenin maddeyi "PBT/vPvB gibi" kabul etmesi
durumlarindan her ikisini de kapsar.

14 Bununla birlikte, diger kayit ettirenler tarafindan imal edilen veya ithal edilen (yani, toplam
tahmini piyasa hacmi) ayni maddenin salimlarindan kaynaklanan maruz kalmanin dikkate
alinmasi istege bagh sekilde yararl olabilir. BG ve KGD Rehberi A.2.1 bolimU incelenmelidir.
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Salim karakterizasyonu 6zellikle kullanim agiklamasinda ve RYQO'lerle ilgili acik ve 6zel olmali
ve ayrica imalat sirasinda gergeklestirilen tim faaliyetler sirasinda veya tanimlanmis
kullanimlar veya atik bertarafi sirasinda farkli gevresel katmanlara salim oraninin (6rn.
kg/yll) bir tahminini icermelidir (daha fazla rehberlik icin bkz. BG ve KGD Rehberi, Bélim
R.11 Baslik R.11.3.6.1).

PBT/vPvB maddeler igin risk karakterizasyonunun amaci, kayit ettirenin tesisinde uygulamak
icin salim karakterizasyonu asamasinda elde edilen bilgileri kullanmak ve alt kullanicilarina,
maddenin yasam doénglisli boyunca imalat veya tanimlanmis kullanimlardan kaynaklanan
sekilde insanlar ve ¢evrenin maruz kalmasi ve salimlari en aza indiren RYO'leri énermektir
(KKDIK Ek 1 Bdliim 6.5). Bu amacla, MKS’larinin gelistiriimesi boyunca insanlar ve cevrenin
maruz kalmasi ve salimlarin en aza indirilmesi dikkate alinmalidir. Salimlarin veya maruz
kalmanin (daha fazla) en aza indirme ihtiyaci veya potansiyeli, bu nedenle MKS
gelistirilmesinin herhangi bir noktasinda fark edilebilir. Bu sekilde, MKS gelistiriimesinde,
RYO ve Isletim Kosullarinin (IK) uygunludu ve etkinligi degerlendirilmelidir. Ayrica, kayit
ettiren tarafindan "PBT veya vPvB gibi" kabul edilen bir madde icin, MKS, KKDIK Ek 11 B&liim
3.2 (b) ve/veya (c)'nin uyarlama kriterlerinin yerine getirilmesi ile uyumlu olmaldir.

Bir PBT/vPvB maddesinin salimlari ve maruz kalmayi'> en aza indirmek igin uygun secenekler
ve Onlemler, 6rnegdin, maddenin ikame edilmesi veya teknik olarak mimkin oldugunda
kullaniminin azaltilmasi, yalnizca siki kontrolli kosullar altinda imal edilmesi ve kullanilmasi
ve maddenin sadece egitimli personel tarafindan elleglenmesidir (daha fazla rehberlik igin
bkz. BG ve KGD Rehberi, B6liim R.11 Baslk R.11.3.6.1).

Farkli kullanimlar durumunda nihai Maruz Kalma Senaryosu veya Maruz Kalma Senaryolari,
KGR ilgili bashdi altinda sunulmali ve GBF'nin ekine dahil edilmelidir. Gerekli IK ve RYQO'leri,
alt kullanicilarin salimlar veya insan ve cevrenin maruz kalmasini en aza indirmek igin
herhangi bir 6nlem uygulamak zorunda olup olmadiklarini kontrol edebilecekleri sekilde
tanimlamahdir.

15 Maruz kalmanin en aza indirilmesine iliskin daha fazla bilgi icin BG ve KGD Rehberi Béliim R.11 Bashk
R.11.3.4.2 incelenebilir.
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