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YASAL UYARI

Bu belge, kullanicilara Kimyasallarin Kaydi, Dederlendirilmesi Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda
Yénetmelik uyarinca ytkumlultklerini yerine getirmelerine yardimci olma amacgli 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 Bakanhgi
isbu belgenin icindeki bilgilerin kullanimindan acgiga cikabilecek hicbir ytiktumlulik kabul
etmemektedir.

Bu rehber, Avrupa Kimyasallar Ajansi (European Chemicals Agency-ECHA) tarafindan
REACH Tazugu'nin uygulanmasina iliskin hazirlanan “Guidance on Information
Requirements and Chemical Safety Assessment Part D: Framework for exposure
assessment” adli rehberden Tirkce'ye c¢evrilmis ve Tirkiye'deki mevzuata gore
uyarlanmistir. Rehberin ingilizce orijinal metnine ECHA’nin web sitesinden erisilebilir
(https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).
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Cevre ve Sehircilik Bakanhgi

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

Cevre ve Sehircilik Bakanhgi

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


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach)
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ONSOz

Bu belge Kimyasallarin Kaydi, Dederlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmelik
kapsaminda madde o6zellikleri, maruz kalma, kullanim ve risk yonetim Onlemleri ve
kimyasal glvenlik degerlendirmesine iliskin bilgi gerekliliklerini agiklamaktadir. Tim
paydaslara Kimyasallarin Kaydi, Dederlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda
Yonetmelik kapsaminda yUkudmldltklerini yerine getirmek igin yaptiklari hazirliklarda
yardim etmeyi amaclayan bir dizi rehberden biridir. Bu rehberlerde temel Kimyasallarin
Kaydi, Dederlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmelik siirecleri ile sanayi ya
da yetkili kurumlar tarafindan Kimyasallarin Kaydi, Dederlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi
Hakkinda Yonetmelik kapsaminda kullanilmasi gereken belirli bazi bilimsel ve / veya teknik
yontemlere detaylh bir sekilde yer verilmektedir.

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

Bu belge, 23/06/2017 tarihli ve 30105(mukerrer) sayill Resmi Gazete'de yayimlanarak
ylrarlide giren Kimyasallarin Kaydi, Dederlendirmesi, Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda
Yonetmelige iliskindir.
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Belgenin Tarihgesi

Tarih

Versiyon

Versiyon 1

Versiyon 1.1

Versiyon 1.2

Versiyon 2.0

Degisiklikler

1k baski
Dipnot eklenmistir

Dlizeltme:

i. SAE Yonetmeligi'nin referanslarinin SEA Yonetmeligi
referanslari ile degistirilmesi;

ii. RIP-oN3 raporundan nanomalzemelere iliskin mindr
tavsiyelerin uygulanmasi.

iii. Ek D-3 (Adlar ve aciklamalar Cevresel Salim Kategorileri),
glincellenmis B6lim R12 Siirdim 2 ile uyumlu olabilmesi igin);

iv. ilave kiguk yazimsal degisiklikler/dlizeltmeler.

Yenilenen taslak:

Maruz kalma senaryosu olusturma deneyimine ve ilk iki kayit
dalgasindan kimyasal glvenlik degerlendirmelerine bagh olarak
dokiman tamamen yeniden taslak haline getirilmistir. Bu ayni
zamanda, kullanim ve maruz kalma ile ilgili R.12, R.13 ve R.14, R.15
ve R.16 olmak Ulzere diger Rehber dokimanlara iliskin tutarliligi
artirma ve tekrarlan kaldirma firsati vermistir. Bu strim, ayni
zamanda, BG ve KGD Rehberi'nin (Baslik D.6 ve Ek D-1) gegersiz hale
getirilen Bolim F'inin ilgili bolimlerini de birlestirmektedir.

KKDIiK kapsaminda bir maruz kalma dederlendirmesi yapilirken
dikkate alinmasi gereken temel ilkeleri ve icerik unsurlarini agiklayan
kisa bir dokiiman Utretmek amaciyla dokiiman yeniden taslak haline
getirilmistir. Glincellenen rehber bir dizi yeni unsuru icermektedir:

e Genel olarak, maruz kalma dederlendirmesinde genel is akisi;

e Ilave edilen ilkeler: Degerlendirmede bir maddenin tim yasam
doénglsinli ele almak, bir maddenin kullanim sirasinda sahip
olabilecedi farkl bilesimler ve formlar ve ilgili zararllik 6zellikleri
hakkinda yeterli bir anlayis icerir. Bu anlayis ayni zamanda
kullanimda veya c¢evrede meydana gelebilecek doénlsim
Urdnlerini de kapsamalidir;

o Ilave edilen ilkeler: Katkida bulunan senaryo basina maruz kalma
dederlendirmesi ve risk karakterizasyonu Bolim 9'a uyarlanir.
Farklh kaynaklardan gelen birlesik risklerin karakterizasyonu igin
KSS'nin 10. béluma kullantlir;

e Genigletilmis ilkeler: Suregleri ve Urinleri ile ilgili kullanim ve
kullanim kosullarina bagh olarak alt sektorler tarafindan Uretilen
bilgilerin mamkun oldugu 6lglide kullanilmasi (6rnedin, haritalar,
SpERC, SCED, SWED kullanilir);

e Genisletilmis ilkeler: Maruz kalma senaryosu bilgileri zincir
boyunca iletilirken standart hale getirilmis sablonlardan,
ifadelerden ve dedisim formatlarindan yararlanilir.

Sonug olarak, bashk "Maruz kalma senaryosu olusturmadan" "Maruz
kalma dederlendirmesi igin cerceveye" dedistirilmistir.

Mayis 2008
Temmuz 2008

Ekim 2012

Adustos 2016
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KKDIK Yonetmeliginden alinti yapilmasi icin kurallar

KKDIK y®énetmeliginden birebir olarak alinti yapilmasi halinde, tirnak isareti icinde italik
olarak belirtilir.

Terimler ve Kisaltmalar Tablosu

B6lim R.20'ye bakiniz.

Yol gosterici
Asadidaki sekil Bolim D’nin Rehber Dokiiman icerisindeki yerini géstermektedir

Bilgi: mevcut - talep edilen/gereken

Zararhlik degerlendirmesi

Zararhlik degerlendirmesi

H Madde E
15(4)
kriterleri?
Risk Karakterizasyonu

Yinele

E Risk H Tavsiye H
kontrollii edilmeyen
D mu? kullanim mi?
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D.1. GIRIS

D.1.1 Amacg ve genel bakis

Bu rehber, KKDIK kapsaminda kayitli bir maddenin tim kullanimlari igin giivenli kullanim
kosullarini belirlemek Uzere bir maruz kalma dederlendirmesini gerceklestiriimesine
yonelik ilkeleri ortaya koymaktadir. Bu nedenle, maddeleri igin bir maruz kalma
dederlendirmesi yapma yUkumluligi olanlar, yani esas olarak kayit ettirenler igin
gegerlidir.

Bu rehber, gevrenin, galisanlarin ve tiketicilerin maruz kalmasini kapsar. Bu gruplar igin
maruz kalma dederlendirmelerine iliskin daha ayrintili bilgi, 6zel rehber dokiimanlarda
verilmektedir.

Sekil D-1, maruz kalma degerlendirmesi igin genel is akisini 6zetlemektedir. Bu Rehber
dokimandaki ilgili baslhklara ve mevcut oldugu durumlarda daha 6zel CSB Rehber
dokimanlarina atifta bulunulmasini igerir.

Madde karakterize edilir: yasam
donglist boyunca bilesimin ve formun
anlasiimasi (D.2)

...... R e .
I r I
\4 v \ 4
Fiziko kimyasal Kullanim karakterizasyonu Zzararlikc
ozellikler/davranis ®  Kullanim agiklamasi (Rehber R.12) LS ]
- . : (Cevre igin Rehber Bolim
6zellikleri (D.2.1) ®  Maruzkalma senaryosunun olu§turu_lmas-| icin € B, R7.b/c ve R.10 ve insan
kullanim kosullari (isletim Kosullari (iK)/Risk oo
Yénetim Onlemleri (RYO)) (D.3) saglig icin R7.a ve R.8)

y Degerlendirme
Salim/maruz kalma tahmini kapsam[(.l.).z.s,
— =P (D.4, Rehber R14, R15, R16) < Rehber Bolim B)

Risk karakterizasyonu
I (nicel/nitel) (.5, Rehber «— |

Bolim E)

e letisim icin maruz

Kimyasal Glvenlik
Degerlendirmesi (D.6)

Risk
kontrolll
mu?

Tavsiye
edilmeyen
kullanim mi?

< Evet

kalma senaryosu (D.7)

Yineleme: kullanim
kosullari, zararlilik,
H P maruz kalma yenilenir

CSB ve alt
kullanicilar
bilgilendirilir

Sekil D- 1: Maruz kalma senaryolarinin tiiretilmesi igin genel is akisi
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Maruz kalma dederlendirmesi hakkinda BG ve KGD Rehberi'nin R.14 - R.16
Béliimlerinde daha ayrintili is akislan yer almaktadir.

D.1.2 KKDIK'te maruz kalma degerlendirmesi

KKDIK Yénetmeligi, Madde 15'e gére, kayit ettirenlerin maddelerinin imal edilen veya ithal
edilen miktarn yilda 10 tonu asiyorsa, kayit ettirenler maddeleri igin bir glvenlik
dederlendirmesi yapmakla yukumlidir. Madde, Madde 15(4)?'de listelenen zararlilik
siniflarindan veya kategorilerinden herhangi biri icin kriterleri karsiliyorsa veya bir
PBT/vPvB olarak dederlendirilirse, glivenlik dederlendirmesi, kayit ettirenin desteklemeyi
amacladigi maddenin tim kullanimlan icin maruz kalma dederlendirmelerini ve ilgili bir
risk karakterizasyonunu igermelidir. Ayrica, Madde 15, KGD'nin gergeklestiriimesinin
gerekli olmadigi bazi kosullari tanimlamaktadir.

KGD, madde 6zellikleri ile kullanimlan ve kullanim kosullarini anlamakla baslar. Maddenin
Ozellikleri, maddenin bilesimlerine, formlarina ve donistimiine ve yasam dénglisii boyunca
ilgili olabilecek ilgili zararhliklara badglidir. Bu anlayisa dayanarak, maruz kalma
dederlendirmesinin kapsami, yani hangi zararliliklarin ele alinacadi, cevresel ortamlarin ve
insanlarin hangi yollarla maruz kaldigi belirlenebilir.

Maruz kalma dederlendirmesinin sonucu, farkh kullanimlar igin Maruz Kalma
Senaryolarinin (MKS) olusturulmasidir. MKS, bir maddenin tanimlanmis kullanim(lar)iyla
iliskili risklerin kontrol edilebilecedi kosullari agiklayan bilgi setleridir. Kullanim kosullar
sunlari icerir:

o isletim kosullan (IK), érnegin kullanim siiresi ve sikhdi, kullanilan madde miktari
veya proses sicakligi ve

o gerekli risk ydnetimi énlemleri (RYO), érnedin, yerel egzoz havalandirmasi veya
belirli bir eldiven taru, atik su aritma veya egzoz gazi aritma.

KGD'nin sonucu, kayit dosyasinin bir parcasi olarak CSB'ye sunulan Kimyasal Guvenlik
Raporu'nda (KGD) rapor edilir.

Maruz kalma dederlendirmesi, bir kullanima katkida bulunan her bir faaliyet icin givenli
kullanim kosullarini (= risk kontroli) tanimlamayl amaclamaktadir. Katkida bulunan
faaliyetlerin her biri icin, daha sonra katkida bulunan bir senaryo olarak adlandirilan,
karsilik gelen bir dizi kullanim kosulu belirlenecektir.

Katkida bulunan senaryolar, insanlar (calisanlar veya tliketiciler) ve c¢evre igin
tanimlanmahdir. Birlikte, bir kullanima karsilik gelen maruz kalma senaryosunu
olustururlar. Katkida bulunan senaryonun insanlar ve gevre igin iyi tanimlanmis maruz
kalma senaryolarinin en iyi sekilde nasil birlestirilecegine dair kati kurallar yoktur. Bununla
birlikte, deneyimler gdéstermistir ki, calisanlar (veya tuketiciler) icin (birden gok) katkida
bulunan senaryoyu yalnizca tek bir gevresel katkida bulunan senaryo ile birlikte kullanmak
en iyisidir. Ote yandan, cevre igin givenli kullanim kosullari, calisanlan (veya tiketici
katkida bulunan senaryolari) birden fazla kullanima ayirarak veya birden fazla cevresel
katkida bulunan senaryoyu tek bir maruz kalma senaryosunda birlestirerek daha iyi temsil
edilebilir. Asagidaki ornekler, bu baglamda bir maruz kalma senaryosunun kapsamini
tanimlamaya yardimci olabilir:

e Kullanimdan sonra kanalizasyona birakilan tiketici Grlnlerinin timuU, daha sonra
cevre igin katkida bulunan senaryo ve her bir tiketici GrGnU tdrl icin katkida
bulunan senaryoyu iceren bir maruz kalma senaryosunda birlestirilebilir.

e Kaplama islemleri, boya siyirma veya zimparalama ile ilgili profesyonel kullanimlar,
kontrolli bir kapal ortamda veya kopriiler veya bina cepheleri gibi dis insaat
nesnelerinde gergeklestirilip gergeklestiriimedigine bagli olarak kosullarinda buyuk
Olglide farkhlik goésterir.

2 Bunlar:
e zararhlik siniflan 2.1 - 2.4, 2.6 ve 2.7, 2.8 tip Ave B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategori 1 ve 2, 2.14 kategori 1 ve 2, 2.15tip A - F;

® zararlilik siniflan 3.1 - 3.6, 3.7 cinsel fonksiyon ve dogurganlik veya gelisim (izerindeki olumsuz etkiler, 3.8 narkotik etkiler disindaki etkiler, 3.9
ve 3.10;
e zararhlik sinifi 4.1;

® zararllk sinifi 5.1
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Hem cevresel kosullarin hem de tiketici kosullarinin farkhi olmasi sebebiyle, bu
durumda dis ve ig insaat isleri igin iki farkli kullanimin (maruz kalma senaryolari)
tanimlanmasi onerilir.

e Su bazh proseslere sahip bazi alt kullanici sektorlerinde (6rnegin tekstil terbiyesi)
sirketlerin boyutu cok cesitli olabilir ve farkli salim faktérlerine sahip farkli
uygulama teknikleri paralel olarak calistirilabilir. Ote yandan, calisanlarin katkida
bulunan faaliyetleri nispeten homojen olabilir. Bu tir durumlarda, yalnizca bir
maruz kalma senaryosunun olusturulmasi mantikh olabilir, ancak gevre icin farkl
katkida bulunan senaryolar olabilir.

Bazi durumlarda ayni gorevin farkli kosullar altinda (6rnegin, farkli seviyelere veya risk
yOnetimine ihtiyac duyan farkh zararlilik seviyelerine sahip Griinlerle ugrasan calisanlar)
yerine getirilebilecedini belirtmekte fayda vardir. Bu durumlarda, ayrn bir kullanimin
olusturulup olusturulmayacadina veya farkli katkida bulunan faaliyetlerin ayni kullanima
dahil edilip edilmeyecedine karar vermek kayit ettirene veya kullanim haritalarini gelistiren
sektor kuruluslarina baghdir. Ayri katkida bulunan faaliyetlerin olusturulmasi halinde,
katkida bulunan faaliyet, farki anlamaya yardimci olmalidir.

R.12'nin Ek 12.2'si Kullanim acgiklamasi Rehberi, farkli kullanimlara veya katkida bulunan
faaliyetlere nasil ayrilacagi hakkinda daha fazla bilgi saglar.

Katkida bulunan her bir senaryo icin, bir dizi maruz kalma tahmini tiretilir. Bunlar daha
sonra risk karakterizasyonu oranlarini hesaplamak igin zararlilik dederlendirmesinden
tahmin edilen/turetilen etki gdzlemlenmeyen seviyelerle karsilastirilir. Bir etki esiginin
bulunmadigi durumlarda, risk nitel bir sekilde karakterize edilir, ancak bu yine de maruz
kalmayla ilgili nicel bilgileri igerebilir.

Kimyasal Guvenlik Dederlendirmesi'nde belirlenen ve madde igin maruz kalma
senaryolarinda agiklanan glvenli kullanim kosullari, givenlik bilgi formunun bir pargasi
olarak tedarik zincirinde iletilir.

Bir maddenin imalatgisi veya ithalatgisi belirli bir bilinen kullanimi dederlendiremiyorsa ve
riskleri kontrol eden ilgili ve gergekgi énlemleri aciklayamiyorsa, KGR'sine ve bu kullanim
icin ilgili glvenlik bilgi formlarina maruz kalma senaryolarini dahil etmemelidir.
Musterilerini bu karardan yazili olarak haberdar etmelidir. Kayit ettiren, bir kullanimi
dederlendirmis ancak nihayetinde insan saghdinin veya cevrenin korunmasi nedenlerine
dayanarak bunu dahil etmediyse, bunun nedenleri de dahil olmak Uzere givenlik bilgi
formunda ve kayit dosyasinda bu kullanim igin acik bir sekilde karsi tavsiyede
bulunmalidir.

Maruz kalma dederlendirmesi, belirli bir sonlanma noktasi icin maddenin (daha fazla) test
edilmesinin gerekli olup olmadigi belirlenirken kayit ettiren icin de bir rol oynar. KKDIK
Yonetmeligi, Ek 8 - Ek 11, maruz kalma dederlendirmesinin sonucuna i) test ihtiyacini
tetikleyen veya ii) bilgi gerekliliklerini uyarlamak igin bir gerekce saglayan bir dizi referans
icerir. Maruz kalma dederlendirmesinin bu belirli sonuglari bu rehberde daha fazla ele
alinmamaktadir ancak BG ve KGD Rehberi'nin R.5 Bélimdi’'nde ele alinmaktadir.

Avrupa Kimyasallar Ajansi (ECHA), endistri paydas kuruluslari ve Uye Ulkeler ile birlikte
maruz kalma dederlendirmesinin ve sonuglarinin yapilandiriimis, seffaf ve uyumlu bir
sekilde alt kullanicilara, yetkililere ve genel halka iletiimesini desteklemek igin yontemler
ve araglar gelistirmistir. Bu calisma, KGR/MKS Yol Haritasi® kapsaminda yapilmis ve Maruz
Kalma Senaryolari Uzman Agi'nda (ENES)* tartisiimistir.

3 http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-safety-
report/csr- es-roadmap



http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-safety-report/csr-es-roadmap
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-safety-report/csr-es-roadmap
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-safety-report/csr-es-roadmap

Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Giivenlik Degerlendirmesi Rehberi, Boliim
D: Maruz kalma degerlendirmesi icin gerceve
11

Kayit ettirenler ve alt sektérler, kaliteli maruz kalma senaryolarini verimli bir sekilde
sunmak icin bu araglari kullanmaya davet edilmektedir.

D.1.3 Ortak KGR veya bireysel KGR

Maruz kalma senaryosunun bir KGD sireci baglaminda gelistirilmesi, baylk oOlctide kayit
ettirenler tarafindan secilen yaklasima bagh olacaktir. KKDIK Yénetmeligi, (Madde 12(1)),
KGR'yi bireysel veya ortak olarak sunma olanaklarini 6ngérir. KGR'yi bireysel olarak
sunma karari, Madde 12(3) kapsaminda bir tercih disi birakma degildir ve bu nedenle 6zel
bir gerekgeye ihtiyag duymaz.

Karar, her kayit ettirenin vermesi gereken bir konudur, ancak Madde Bilgi Degisim Forumu
(MBDF) baglaminda acikga tartisiilmali ve kabul edilmelidir. KGR'yi birlikte gelistirmeye
karar verilirken farkli hususlar rol oynayabilir:

e Ayni maddenin kayit ettirenleri, uyumlu KGD sonuglarina ulasmada avantajlar
gorebilir ve bu nedenle alt kullanicilara tutarl risk ydonetimi tavsiyeleri saglayabilir.
Bu baglamda, maddenin tim kayit ettirenler arasinda ayni zararlilik profiline sahip
olup olmadidi bir rol oynayabilir;

e Cevresel maruz kalma, genel (TR) kullanim tonajlarn temelinde dederlendirilebilir
ve boylece vyetkililer tarafindan tamamlayici Turkiye risk dederlendirmesi
onlenebilir; rapor edilen hacmin genel TR tonaji oldugu gercedi, KKS kayit
dosyasinda (tek) kayit ettiren tarafindan isaretlenmelidir, béylece yetkililerin farkl
dosyalardan hacim toplamalar 6nlenebilir.

e Gizlilik sorunlari, kayit ettirenlerin kullanimlarin bir kismi veya tamami igin ayn bir
KGD uygulamasina yol acabilir.

Karardan bagimsiz olarak, KKS'de hangi kullanimlarin ortaklasa sunulan KGR kapsamina
girdigini ve hangilerinin ortak KGR kapsamina girmedigini seffaf bir sekilde rapor etmek
onemlidir. Ortak kimyasal givenlik dederlendirmesiyle ilgili glincellemelerin oldugu
durumlarda, Lider kayit ettiren tarafindan bildirilen kullanim kapsami ile tutarlihdi
saglamak icin tim Gye kayit ettirenlerin gerektiginde ana kayit ettiren ile ayni zamanda
kullanim bilgilerini gézden gegirmesi ve glncellemesi dnerilir. CSB'nin internet sitesinde
yayinlanan bilgiler, tim ortak kayit ettirenler tarafindan sunulan bilgileri yansittigi igin
Uyeler tarafindan yapilan glncelleme 6énemlidir. Bu nedenle, Bakanlik dosyalari hala
glincel olmayan bilgiler iceriyorsa, bu bilgi internet sitesinde de vyayinlanacak ve
dizenleyici 6nceliklendirme(6rnedin, dosyalar taranirken) icin kullanilacaktir

D.1.4 KKDIK maruz kalma senaryolari ve diger mevzuatlar

KKDIK, kimyasallarin imalatinin ve kullaniminin neden oldugu olumsuz etkilerden insan
saghdini ve gevreyi korumayil amaglayan TR'deki tek mevzuat dedildir. Karisim veya esya
icinde bu tir maddeleri imal eden veya kullanan sirketler, bunlarla sinirli olmamak tzere
diger yasal gerceveler kapsaminda risk yonetimi ve Urln glvenligi yukimliliklerine
sahiptir:

e Kimyasal Maddelerle Galismalarda Saglik ve Givenlik Onlemleri Hakkinda
Yonetmelik ve Kanserojen veya Mutajen Maddelerle Calismalarda Saglik ve
Givenlik Onlemleri Hakkinda Yénetmelik'te belirtilen ilkelere gére isyerinde saglik
ve guvenlik;

4 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios
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e Sanayi ve enerji Uretim tesislerinin faaliyeti sonucu atmosfere yayilan is, duman,
toz, gaz, buhar ve aerosol halindeki emisyonlarin kontroline iliskin Sanayi
Kaynakli Hava Kirliliginin Kontrol( Yonetmeligi;

e Ornegin Yap! Uriinleri Yénetmeligi'nde veya Oyuncaklar Yonetmeliginde ele alinan
esya ve malzemelerin kullanimiyla ilgili gtivenlik;

e Genel olarak atik yonetimi ile ilgili ve 6zellikle belirli karisimlarin ve esyalarnn atik
omri asamasina (6rnedin, atik c¢oOzlcller, atik yadlar, arabalar, elektrikli ve
elektronik cihazlar, piller, ambalajlar) iliskin risklerin 6nlenmesi ve kontrold.

Ayrica saha operatorlerinin ve UGrinlerin Ureticilerinin operasyonlarinin/trinlerinin saghk
ve cevre Uzerindeki olasi olumsuz etkilerine iliskin genel sorumlulugu kimyasallar icin de
gecerlidir. Bu nedenle, karisim ve esya Ureticileri, KKDIK kapsaminda uretilen ve iletilen
bilgileri, Grinlerine dahil edilebilecek risklerden haberdar etmek igin kullanabilir.

KKDIK'in bu mevzuatin diger kisimlariyla etkilesimdeki 6zel rolii, maddeye 6zgi
zararhliklar, maddenin davranisini belirleyen 6zellikler ve tedarik zinciri boyunca guvenli
kullanimin saglanabilmesi igin gerekli kosullarla (atik aritimi dahil) ilgili maddeye 6zgii
bilgilerin olusturulmasi ve iletilmesidir. Alt kullanicillar, tabi olduklar farkli mevzuata
uymak icin kurulumlarinin veya Urinlerinin nasil tasarlandidgini en iyi sekilde bilecektir.
Bununla birlikte, KKDIK bilgileri, sahaya 6zglu yaklasimi tamamlayan bir bicimde
kimyasallarin gavenli kullanimina madde odakli bir boyut getirmektedir.

Belirli bir madde icin KKDIK KGD, belirli bir pazarda, endiistri sektériinde veya tek bir
sirkette yerlesik risk ydénetimi uygulamalarinin bu maddenin riskinin kontrol edilmesi igin
yeterli oldugunu dogrulayabilir veya sorgulayabilir. KKDIK dederlendirmesiyle mevcut risk
ybénetimi 6nlemlerinin (RYO) sorgulanmasi durumunda, bir maddenin (Ureticisi veya
ithalatgisi ilave veya baska risk yonetimi dnlemlerini 6nerecektir veya bir kullanimi
desteklememeye (veya buna kars! tavsiyede bulunmaya) karar verecektir.

Maddeye 6zel dederlendirme bilgileri, santiyelerdeki glvenligi veya Urin guvenligini
destekleyebilir. Bu nedenle hem kayit ettirenler hem de alt kullanicilar, KKDIK bilgilerini
diger mevzuatlarin kapsamindaki kimyasal risklerini yonetebilmek igin bilgi ihtiyaclariyla
birlestirmek amaciyla sirket seviyesinde ve sektér seviyesinde mekanizmalar
uygulamalidir. Kullanim haritasi kavramina dayanan araglar ve mekanizmalar bunun igin
iyi bir temel olusturur (bkz. Bélim D.3.5).

Asadidaki 6rnekler, yluksek seviyede potansiyel yakinsama alanlarini géstermektedir. Ayni
anda var olan mevzuata uyum, bazen =zorluklar ortaya cikarabilir. Bu zorluklarin
Ustesinden gelmek icin paydaslarla birlikte CSB> ve Komisyon tarafindan devam eden
galismalar bulunmaktadir.

shttp://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/other-legislation

http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/special-cases/index en.htm
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Ornek: KKDIK ve Kimyasal Maddelerle Calismalarda Saghk ve Giivenlik
Onlemleri Hakkinda Yénetmelik (KMCSGOHY) ve Kanserojen veya Mutajen
Maddelerle Calismalarda Saglik ve Giivenlik Onlemleri Hakkinda Yonetmelik
(KMMCSGOHY)KMCSGOHY ve KMMGCSGOHY'ye gore, isverenin, kendi 6zel is
yerlerinde zararh kimyasallarin calisanlar icin olusturdugu riskleri belirleme ve
degerlendirme gorevi vardir. Bu, kombinasyonlarindan kaynaklanan riskler de
dahil olmak lizere bir is giinii boyunca mevcut olan tiim zararli maddeleri
kapsamalidir. Degerlendirme iscilerin gilivenligi ve saghgina yoénelik bir risk
ortaya koyarsa, isveren, kontrol hiyerarsisine uygun olarak ©zel koruma
tedbirlerini ve onleyici tedbirleri uygulamalidir. Isverenler ayrica calisanlarini
bilgilendirmek ve egitmekle yiikiimludiir.

KKDIK maruz kalma senaryolari, gérev veya is sireci basina (isyeri basina degil!) ayr bir
maddeye maruz kalmanin kontrol edilmesi icin uygun kosullari genel terimlerle agiklar.
KMCSGOHY kapsamindaki bir isveren olarak, alt kullanici bu bilgileri kendi isyerinin risk
degerlendirmelerine aktarabilir. Ayni zamanda, KKDIK kapsamindaki bir aktdr olarak,
mevcut is uygulamasinin tedarikgilerin maruz kalma senaryosunda acgiklanan kullanim
kosullarina uygun oldugunu belgelemelidir. Mevcut uygulamasi alinan maruz kalma
senaryosuna uygun dedilse, uygulamasini degistirmeli veya tedarikcisinden maruz kalma
senaryosunu degistirmesini istemeli veya mevcut uygulama igin risk kontroliinti gésteren
degerlendirmesinin varhigi hakkinda CSB'yi bilgilendirmelidir (isyeri risk dederlendirmesi,
bir Alt Kullanici KGR'sine dénistardlir ).

Bu sekilde, kayit ettirenin glivenlik dederlendirmesi ile alt kullanicinin igyerleri igin risk
dederlendirmeleri arasindaki dodgrulama/ayarlama vyapilabilir ve bu da kimyasallarin
glvenligindeki mevcut bosluklar kapatabilir.
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D.2. MADDE VE ZARARLILIKLARI KARAKTERIZE EDILIR

Kimyasal Glvenlik Degerlendirmesi, maddenin tim tanimlanmis kullanimlarini ve sonraki
yasam donglisi asamalarini (madde bir esyaya dahil edildiginde; madde atikta bir bilesen
haline geldiginde) kapsamalidir. Bir maddenin yasam doénglisi, baska bir maddenin
imalatinda tlketildigi, biyolojik, kimyasal veya termal islemlerle (cevrede veya atik aritma
islemlerinde) tamamen imha edildigi veya yeni bir maddenin Gretilmesine esdeger kabul
edildiginden, maddenin piyasaya arz edilmek lizere atiktan geri kazanildigi durumlarda (ve
bu nedenle kayit yikimldlikleri gegerli olabilir) sona erer.

Maruz kalma dederlendirmesi, kullanim sirasinda veya cevreye salindiktan sonra meydana
gelebilecek orijinal maddenin dénisim ve/veya bozunma urunlerinden kaynaklanan
maruz kalmayi g6z éninde bulundurmalidire.

KKDIK kapsamindaki Kimyasal Giivenlik Degerlendirmesi'nin amaci, imal edilen/ithal
edilen bir maddeden kaynaklanan risklerin imalati ve kendi kullanimi sirasinda yeterince
kontrol edildigini ve zincirin alt tarafindaki diger operatérlerin riskleri yeterince kontrol
edebildigini degerlendirmek/gostermektir.

Asadidaki basliklar, bir kayit ettirenin degerlendirme yaklasimini ve ilgili maruz kalma
dederlendirmesinin kapsamini belirlemek icin maddelerinin 6zellikleri ve yasam dénglsi
hakkinda sahip olmasi gerektigi anlayisi aciklamaktadir.

D.2.1 Kayith maddenin "kimyasini" anlamak: bilesimler, form ve
donilisum urinleri

Standart bir guvenlik degerlendirmesinde, bir maddenin davranis ve etki 6zellikleri, maruz
kalma dederlendirmesine aktarilan bir dizi dederle karakterize edilir.

Bununla birlikte, davranis ve etki Ozellikleri icin birden fazla deder kiimesine ihtiyag
duyulabilecek durumlar vardir. Bu nedenle, bir kayit hazirlarken (ve potansiyel olarak test
stratejisini olustururken) bir dederlendirici, mevcut bilgilere dayanarak bir dizi yoni g6z
onlinde bulundurmalidir. Bu hususlar icin baslangig noktasi bilesenlerin’, bunlarin kimyasal
yapilarinin ve konsantrasyon seviyelerinin yeterli bir sekilde anlasilmasidir. Belirli bir
madde icin, bilesenlerin kimligi ve konsantrasyonunun bir bilesimden digerine
dedisebilecedi de not edilmelidir. Maddenin mevcut oldugu form (6rnedin morfoloji, kristal
formlar...) da farkhlik gdsterebilir. Bilesimlerdeki/formlardaki bu tdar farkliliklar,
degerlendirici tarafindan yeterince bilinmelidir. ilave olarak, piyasaya arz edilen maddenin
bilesimi/formu, maddenin kullanilacadi kosullar ve bu bilesimin/formun 6zelliklerini
belirlemeye yonelik bilgiler arasinda tutarlilidi saglamak icin asagidaki hususlarin dikkate
alinmasi gerekir.

o 1Imal edilen ve piyasaya siriilen maddenin bilesimlerinin/formlarinin maruz kalma
davraniglar ve/veya zararhlik profilleri agisindan farkhlik gésterme olasiligi var mi?

Ornegin, farkli bilesimler (farkli zararlilik profillerine sahip), enddistriyel kullanimlar ve
tlketici kullanimlar gibi farkh kullanimlar igin pazarlanabilir;

6 Ek 1, Baslik 5.2.3. "OlasI bozunma, dénutsiim veya reaksiyon sureglerinin bir karakterizasyonu..." ile ilgilidir ve
Baslk 5.2.4 "maruz kalma tahmini, donlisim ve/veya bozunma Urinlerini dikkate alacaktir..."

7 Bu rehberdeki "bilesen" terimi, safsizliklari ve katki maddelerini igerir ve tek bilesenli, cok bilesenli ve UVCB
kimyasal maddeleri igin gegerlidir.
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o Insanlarin veya cevrenin, piyasaya stiriilenden farkli bir bilesime maruz kaldi§i ve bu
farkin maruz kalma veya zararlilik profili acisindan 6nemli olabilecedi durumlarda. Bu,
temelde meydana gelebilir glinkii madde:

o kullanim sirasinda veya sonrasinda donisebilir ve/veya

o c¢esitli bilesenlerden olusur ve bu bilesenler dadilimlarinda ve davranis
ozelliklerinde (buhar basinci, suda c¢6zlnirlik, ylzeye tutunma davranisi
gibi) 6nemli Olglide farkhlik gdsterir ve bu da insanlarin veya gevrenin
degistirilmis bir maruz kalmasina yol acar.

Sekil D-2, bir maddenin cesitli bilesimler ve formlarda piyasaya slrildigd durumu
gOstermektedir. Maddenin bu tir varyantlari farkh zararlihk profillerine sahip oldugunda,
bunlar madde icin KGD'de ele alinmalidir. Bu, zararlilik tarafinda ve maruz kalma tarafinda
birden fazla degerlendirmeyi gerektirebilir.

Kayitl madde
e Bilesim/form 1 Bilesim/form 2
Kullanim 11 Kullanim 21
Kullanim 12 Kullanim 22
Kullanim 13
Fiziko-kimyasal 6zellikler ve davranis 6zellikleri Fiziko-kimyasal 6zellikler ve davranis ozellikleri
— (Eko)toksikolojik 6zellikler -> DNEL degerleri,

(Eko)toksikolojik 6zellikler -> DNEL degerleri, PNEC degerleri, CnL, PBT

Sekil D-2: Farkh kullanimlara saglanan, farkh zararlihik profillerine ve farkh
bilesimlere sahip kayith madde

Piyasaya siurildikten ve kullanildiktan sonra madde déntsim islemlerine tabi tutulabilir,

ornegin:

e Bir alt kullanicl, fiziksel veya kimyasal 6zelliklerini dedistirmek (teknik nedenlerle) igin
maddenin seklini veya bilesimini kasith olarak dedistirir ve yeni formu/bilesimi

piyasaya sunar; vyigin malzemenin tanecik halinde 0gitilmesi, maddenin
saflastirilmasi;

e Maddenin teknik islevini yerine getirebilmesi icin reaksiyona sokulmasi amacglanmistir
(bir esyaya dahil edildiginde reaksiyon dahil);

e Bir madde istenmeyen doniisiime ugrayabilir

o kullanim kosullan altinda, 6érnedin, uygulanan enerji veya kullanim sirecinde
bulunan diger maddeler nedeniyles;

8 6rnegdin, nitrik oksit varliinda ikincil aminlerden nitrozamin olusumu gibi kimyasal reaksiyonlar, eterlerde
peroksit olusumu
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o maddenin kullanimindan sonra, atikta (su) veya cevrede aritimi.

Kullanim sirasindaki bu tar déntsuimler, farkli ic 6zelliklere sahip bir maddeye maruz
kalinmasina yol agabilir. Ozellikle, insan sagligi ve/veya gevre igin yeni meydana gelebilir
veya ortadan kalkabilir ve/veya cevresel davranis 6zellikleri degisebilir.

Bilindigi veya ongorilebilir oldugu 6lgide, bir maddenin zararlilik 6zelliklerindeki bu tir
degisiklikler, kayit ettirenin zararlihk dederlendirmesinde ve ilgili maruz kalma
degerlendirmesinin kapsaminda dikkate alinmahldir (bkz. Bashk D.2.3). Zararhlik
ozelliklerindeki degisiklikler, 6rnedin asadidaki durumlarda ©6ngorilebilir olarak kabul
edilebilir:

e Bir malzemenin 6zgll yizey alani 6nemli dlgide artar (yani, tanecik boyutu 6énemli
Olcide azalir);

e bir maddenin reaktif olmasi amaclanmistir (6rnedin, agartma maddeleri, reaktif
boyalar, reaktif nem tutucu, polimerlestirici maddeler);

e bir metalin tirlesmesi degisir;

e bir madde mineralize olmadan daha kiiclik kimyasal yapilara hidrolize olur veya
biyobozunurluga ugrar.

Sekil D- 3, insanlarin veya gevrenin maruz kaldigi bilesimin veya formun, kullanilan
bilesimden/formdan farkl oldugu durumunu gésterir. insanlar ve gevre, déniisimiin nasil
gerceklestigine (surecin hangi noktasinda, hangi kinetiklerle vb.) bagl olarak benzer veya
farkli bilesimlere maruz kalabilir. Ayrica, kullanim kosullari maruz kalmanin meydana
geldigi  bilesim veya formu etkiliyorsa, maddenin c¢esitli  kullanimlarinin
dederlendirilmesinde dikkate alinmasi gereken birkag bilesim/form (potansiyel olarak
farkli davranig/zararhlik profillerine sahip) olabilir. Bu, 6rnedin calisma sicakhdinin bazi
bilesenlerin buharlasmasina yol actigi ancak digerlerinin buharlasmasina yol acmadigi
veya suyun mevcudiyetinin bir maddeye maruz kalmadan 6nce bu maddenin ne dlgide
hidrolize oldugunu belirledigi durumlarda s6z konusu olabilir.

Piyasaya sunulan
bilesim/form

Kullanim 11 (= = |

| . .

I Insanlarin ve/veya ¢evrenin maruz
N =~ kaldigi bilesim/form

|
Kulllnm 13 | 1

Fiziko-kimyasal 6zellikler ve davranis
ozellikleri

(Eko)toksikolojik ozellikler-> DNEL degerleri,
PNEC degerleri, CnL, PBT

Sekil D- 3: Insanlarin ve/veya cevrenin maruz kaldigi bilesim(ler), imal
edilen/piyasaya siiriilen bilesimden farkh bir davranis/zararhhk
profiline/profillerine sahiptir.

Yukaridaki hususlar, kayit dosyasinin netligi ve anlamhligi icin gereklidir. Bu nedenle,
KGR'de seffaf ve acik bir sekilde rapor edilmeleri dnemlidir (Bashk D.6.2, Bolim 1'e
bakiniz).
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Cogu durumda, degerlendirici, maddenin 6zelliklerinin, maruz kalma degerlendirmesine
ve risk karakterizasyonuna tasinacak tek bir deder dizisi ile tanimlanabilecegini
gosterebilecektir. Diger durumlarda, farkli 6zellik gruplar yukarida aciklandidi gibi
degerlendirilmeye uygun olabilir.

D.2.2 Seffafligi desteklemek icin degerlendirme varhklarinin
tanimlanmasi

Bir maddeyle ilgili birden fazla davranis/zararlilik profili s6z konusu oldugunda, KKDIK
kapsaminda bir glvenlik degerlendiricisi nispeten karmasik dederlendirme durumlariyla
karsi karsiya kalabilir ve kayit dosyasindaki seffaf dokiimantasyonda bir zorluk olabilir.
Ayni zamanda yetkililer, kararlarini KKDIK siireclerinden herhangi birinin kapsamindaki bir
dosyaya veya maddeye oOncelik verilip verilmeyecedine, kayit dosyasindaki bilgilere
dayandiracaklardir. Genel olarak bilgi eksikligi veya seffaflik eksikligi, baska dlzenleyici
slireclerin baslatilma olasihdini artirir.

CSB, degerlendirmelerin seffafligini desteklemek igin endlstri paydaslari ile birlikte s6zde
“dederlendirme kurulusu” yaklasimini gelistirmistir. Daha karmasik bir kimyaya sahip
maddeler igin KKS'de seffaf bir dederlendirme verisi organizasyonunu desteklemeyi
amaclamaktadir. “Dederlendirme varhdi”, dederlendirme amaciyla kullanilan bir dizi
madde 6zelligi verisi (sonlanma noktalar arasinda) igin bir kapsayicidir. Dederlendiricinin,
belirli bilesimlerle/formlarla ilgili (piyasaya slrilen veya kullanimla olusturulan)
ozelliklerin tutarh veri setlerini tanimlamasina olanak tanir. Daha sonra bu veri setleri,
ongorilen farkh kullanimlardaki kimyasal davranis da dikkate alinarak maddenin yasam
doénglsi boyunca degerlendirilmesi icin kullanilir.

KKS, kayit ettirenin bildirilen kullanimlarin belirli bilesimlerle/formlarla iliskili olup
olmadigini belirtme olasiligini destekler. Maddenin yasam dénglsi boyunca yeni bir
bilesimi veya formu olusturuldugunda (6rnedin, bir madde saflastirildiginda veya bir yigin
formu bir nano forma 6gutltldigunde), KKS'de "kullanim Gzerine olusturulan bir bilesimin"
rapor edilmesi mimkuindar.

Her bilesim/form, KKS'deki bir siniflandirmaya ve PBT dederlendirmesine kaydina
baglanabilir. Bilesimin/formun fiziko-kimyasal, davranis ve zararlihk 6zelliklerini rapor
etmek icin, dederlendirme birimlerinin  tanimlanmasi  gerekebilir  (6rnegin,
dederlendirmede birkac (grup) bilesenin rol oynamasi veya kullanim sirasinda bir
maddenin dénidsmesi durumunda ve hem ana maddenin hem de doénldsim
Urtntndn/Granlerinin dedgerlendirilmesinde rol oynar). Bu dederlendirme varliklar bir
bilesime/forma badglanabilir.

Kayith bir madde igin tek bir davranig/zararlihk profiline sahip tek bir bilesim ilgili
oldugunda, bu badlantilar dolaylidir, ancak birkag madde o6zelligi setine ihtiyag
duyuldugunda bir KKS veri setini seffaf ve anlasilir hale getirmek 6nemlidir.

Degerlendirme varlhiklari ne zaman tanimlanmahlidir?

Dederlendirme varligi kavrami, kullanicilara KKS'deki karmasik dederlendirme
durumlarina, yani degerlendirmeyle ilgili birden fazla veri setini belgelemede yardimci
olacak bir ara¢ saglamayl amacglamaktadir. Dederlendirme basit oldugunda, bdyle bir
kavrami uygulamaya gerek yoktur.

Dederlendirme varligi ile bilgi gereklilikleri arasinda nasil iliski vardir?

Dederlendirme varli§i bir destek 6zelligidir ve KKDIK bilgi gerekliliklerini etkilemez.
Bununla birlikte, bilgi gerekliliklerinin nasil yerine getirildiginin veya neden bir test
onerisinin yapildiginin seffaf bir sekilde agiklanmasina yardimai olabilir.

Degerlendirme varhigi ayni maddeler ile nasil iliski kurar?

Dederlendirme varlidi, gtivenlik degerlendirmesi icin bir aractir ve kayitl maddenin kimligi
ile higbir ilgisi yoktur.
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Birkag maddenin dederlendirilmesi, yaygin olarak kullanilan bir degerlendirme varhdi
altinda tanimlanan ayni veri setlerinden yararlanabilse bile, bu, bu maddelerin ayni
dosyaya kaydedilebilecedi anlamina gelmez.

D.2.3 Degerlendirmenin kapsamini belirleyen zararhlik sonuclari

Zararlilik dederlendirmesinin amaci, maddenin zararliliklarini siniflandirmak (zararlilhk
kategorisi, zararhlik kapsami), PNEC degerleri ile DNEL degerleri/DMEL degerleri (doz-
cevap bilgilerinin mevcut oldugu yerlerde) acisindan tanimlamak ve karakterize etmektir.

Tanimlanan zararhliklar igin, glvenli kullanim kosullari tanimlanmal (maruz kalma
senaryosu), (bu kosullara karsilik gelen) maruz kalma tahminleri tlretilmeli ve ortaya
cikan risk karakterize edilmelidir. Madde zararhlik olarak siniflandirilacak kriterlerden
herhangi birini karsilamiyorsa ve bir PBT veya VvPvB dedilse, maruz kalma
dederlendirmesine gerek yoktur ve bu rehber ilgili degildir (ayrica bkz. Baslik D.1.2).

Sekil D- 4, her bir koruma hedefi (gevre igin) ve insan igin maruz kalma yolu ile etki tiri
(uzun/kisa stlreli, sistemik veya vyerel etki) icin mevcut bilgilere bagl olarak risk
karakterizasyonunun tlrinian nasil belirlendigini sematik olarak gosterir. Zararlihk
sonuglari, KKS'de (Baslik 6 ve 7 Ozet) rapor edilebildigi icin italik olarak ifade edilmistir.
Tim 0Ozel durumlar gosterilmemistir ve seki o'da atifta bulunulan rehberin gesitli
bélimlerinde daha fazla ayrinti verilmistir.

Her seyden once, daha fazla test gerekip gerekmedigi agikliga kavusturulmalidir. Bu,
tonaja bagli bilgi gerekliliklerine (KKDIK, Ek 7 - Ek 10) ve bunlarin uyarlama olasiliklarina
(bu eklerin 2. sttunu ve Ek 11) baghdir.

Kayit ettiren, 6zel veriler gerekli dedilse (6rnegin, dislk tonajlar icin) mevcut tiim bilgilere
dayanarak zararlihk hakkinda karar vermelidir:

e Mevcut bilgilerin temelinde zararlilik harig tutulamayacadindan, dederlendirme igin
bir zararhihk varsayilir. Boyle bir durumda kayit ettiren, bazi potansiyel zararlilk
seviyelerine karar verecek ve nitel bir risk karakterizasyonu gercgeklestirecektir.

e Mevcut tim bilgilere gére herhangi bir zararlhiik tanimlanmamistir.

Veriler EkK 7 - Ek 10'a goére gerekliyse, kayit ettiren bu verileri yine de Uretemeyebilir,
cunkda:

e Test teknik olarak uygun degildir (Ek 11.2). Boyle bir durumda zararlilik géz
ardi edilemez ve nitel bir risk karakterizasyonu beklenir.

e Herhangi bir salim/maruz kalma beklenmemektedir (Ek 11.3) . Maruz
kalma dederlendirmesi, beklenen maruz kalmanin ihmal edilebilir oldugunu ve
dolayisiyla bir zararhlik karakterizasyonunun olmamasinin
gerekgelendirilebilecegini gostermelidir (nitel risk karakterizasyonu). Kalan (gok
dislik) maruz kalmanin miktarinin  belirlenmesi bu tar dederlendirmeyi
destekleyebilir.

e Sonlanma noktasina 6zgil zararlilik bilgilerinden de feragat edilebilir giinkii mevcut
bilgilere bagli olarak zararlilik harig tutulabilir (6rnegin Ek 7, situn 2, suda yuksek
oranda ¢dézinmeyen veya biyolojik zarlardan gegmesi olasi olmayan maddeler igin
sucul toksisiteden feragat edilmesi).

° Bu rehber doklimanlar su adreste bulunabilir: https://kimyasallar.csb.gov.tr/rehber-dokumanlar/18

10 Kayit ettiren, herhangi bir salim/maruz kalma beklenmedidi icin (ve bu maruz kalma senaryosu ile
gerekcelendirilecektir) veri Uretmemeye karar verdiginde, ilgili oldugunda bunun cevreye iliskin tim koruma
hedefleri veya insan saghdina iliskin etki yollari/tirleri igin gegerli oldugu unutulmamalidir.
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Boyle bir durumda kayit ettiren, mevcut bilgilere dayanarak higbir zararlihgin
tanimlanmadigi sonucuna varmayacaktir.

BG ve KGD Rehberi'nin B Béliimii'nde daha fazla rehberlik bulunabilir (b6lim B1 - B6).
Test stratejilerine iliskin rehberlik B6lim R.7a/b/c'de bulunabilir.

Verilerin  mevcut olmasi halinde, sonraki adim bir zararhiigin tanimlanip
tanimlanmadigini dederlendirmektir. Zararlar, KKDIK Ek 1 Bo6lim 1 ila 4'e gore
tanimlanir. Bu tdr tanimlanmis zararlar (g tir gosterir:

e siniflandirma kriterleri olan ve maddenin kriterleri karsiladigini ve bu nedenle
siniflandirildigini belirleyen bilgiler bulunan zararlar;

e Siniflandirma kriterleri olan, ancak testte gorilen etkilerin siddeti, siniflandirma
kriterlerinden daha dlslik olan ve bu nedenle maddenin siniflandiriimadigi zararlar.
Kayit ettiren, toksikolojik sonlanma noktasi: veya cevresel toksisite: (izerinde
uygulanabilir en yiksek ve biyolojik olarak ilgili konsantrasyonda yduritilen
calismalarda olumsuz etkilerin goézlenip go6zlenmedigini dederlendirmelidir.
Calismanin standart Tirkiye, AB veya OECD rehberine gore gergeklestiriimedigi ve
olumsuz etkilerin go6zlemlendigi durumlarda (6zellikle etkilerin gorildiga doz
seviyeleri, bu sonlanma noktasi icin bir OECD rehberindeki sinir dozundan sadece
biraz daha yulksekse), kayit ettiren ya etkilerin g6z ardi edilmesi icin gerekge
sunmali (6rnegdin biyolojik olarak ilgili olmadiklari igin) ya da tanimlanmis herhangi
bir zararhlida iliskin maruz kalma dederlendirmesi gergeklestirmelidir.

e halihazirda higbir siniflandirma kriteri bulunmayan, ancak maddenin bu tir zararh
Ozelliklere sahip oldugunu gésteren bilgiler bulunan zararlar.

Test edilen en ylksek dnerilen konsantrasyonlarda/dozlarda yapilan galismalarda higbir
olumsuz etki gbézlenmediyse, bu normalde koruma hedefi veya maruz kalma yolu/etki tiiri
icin herhangi bir zararhhik tanimlanmadigini ve dolayisiyla DNEL veya PNEC dederinin
turetilemeyecedini gosterir.:> Bu gibi durumlarda, koruma hedefi veya etki yolu/tlird igin
maruz kalma dederlendirmesi gerekmez. Daha fazla rehberlik BG ve KGD Rehberi, Kisim
B, Bélim B.8.4'te bulunabilir.

Etkiler gozlendiginde, gozlemlenmeyen etki (PNEC/DNEL) veya minimum etki (DMEL)
icin bir esik tiretmek mimkin olabilir veya olmayabilir. Bir PNEC veya DNEL
turetilebiliyorsa, nicel bir risk karakterizasyonu yapilacaktir (bkz. b6limD.5.1), eger bir
DMEL tlretilebiliyorsa, yari nicel bir risk karakterizasyonu yapilacaktir ve ayarlanabilir bir
esik dederi yoksa, nitel bir risk karakterizasyonu yapilacaktir (bkz. Bélim D.5.2).

1 6rnedin 90 gunlik oral toksisite galismasi icin bir sinir testi olarak OECD Rehberindeki 1000 mg/kg/gun ile
OECD ve AB Rehberlerine gore

2 3rnegin, OECD ve OECD Rehberi'ndeki 100 mg/l ile AB Rehberlerine gore cevresel davranigi belirleyen
maddenin 6zelliklerinin dikkate alindigi akut sucul toksisite igin bir sinir testi olarak

13 Lutfen sunlara dikkat ediniz: Suda ¢6zUinurligu az olan maddelerden kaynaklanan cevresel zararlliklar igin
her zaman gegerli dedildir. Sinir dozunun sadece biraz Ulizerinde gozlemlenen siddetli (eko)toksikolojik etkilerin
(6rnegin, 6ltim) yine de maruz kalma degerlendirmesini gerektirecedine dikkat ediniz.

14 Ek 1'e gore, nicel bir doz-cevap iliskisinin kurulmasi mimkin olmadidinda, etkilerden kaginma olasiliginin nitel
bir degerlendirmesi yapilacaktir. BG ve KGD Rehberi, Bolum E, Baslik 3.4.1, DMEL dederlerinin bunun igin yari
nicel bir yontem oldugunu agiklamaktadir. Maruz kalma DMEL'in altindaysa, riskin diistik endise seviyesine gore
kontrol edildigi kabul edilir (BG ve KGD Rehberi, Baslik 3.3.3'e bakiniz). Bu tir risk karakterizasyonu, maruz
kalmay! en aza indirmek igin uygulanan kullanim kosullarina bir referansi igerecektir.
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Bir koruma hedefi (gevre) veya bir etki yolu
ile etki tird (insanlar) igin

Maruz kalma degerlendirmesi ve risk
Zararlilik sonucu

T e

y—» Mevcut bilgilere gore herhangi bir zararlilik » Gerekli degildir
tanimlanmamigstir

Ek 7 - Ek 10'un

gerektirdigi bilgiler?

Mevcut bilgilere gore zararlilk géz ardi
edilemez

v

Maruz kalma degerlendirmesi ve nitel
risk karakterizasyonu (D.5.2)

e Test teknik agidan miimkiin degildir

mevcut veriler (Test
sonucu/in silico
veriler)?

veya
H e  Salim/maruz kalma beklenmemektedir

Mevcut bilgilere gore zararlilik harig
tutulabileceginden testten vazgegilebilir

-> Zararhhk tanimlanmamistir

Gerekli degildir

e  Zararlilik tanimlanmamistir (B.8)
e Biyobirikim potansiyeli

H—p bulunmamaktadir (ikincil
zehirlenme igin) (R16)

Gozlemlenen etki?
R7 ve B8

E
PNEC/DNEL E — PNEC/DNEL degeri Maruz kalma degerlendirmesi ve nicel
tiretilebilir mi? risk karakterizasyonu (D.5.1)
R8/R10
Siniflandirma kriterlerine gére Maruz kalma degerlendirmesi ve nitel
—> > ! :
(cevre) DNEPLNyEciy((i)nksan zararliligin tiirii ve ciddiyeti risk karakterizasyonu (D.5.2)
sagllgl)l
H
MEL
tiretilebilir
mi?
R8 o= q q q
N L. . | Maruz kalma degerlendirmesi ve yari nicel
E - DMEL degeri w risk karakterizasyonu (D.5.1)

Sekil D- 4: Cevrenin bir koruma hedefi veya bir maruz kalma yolu ve insan saghgi
icin etki tiiriine iliskin degerlendirme kapsaminin ve risk karakterizasyonunun
tiriiniin tanimlanmasi

Maruz kalma dederlendirmesinin sonucu Maruz Kalma Senaryolarinin (MKS)
olusturulmasidir. Bu béliim, KKDIK uyarinca bir maruz kalma degerlendirmesinin (MKS)
temel igerigini, yani givenli kullanim kosullarini agiklamaktadir. En yaygin kullanim
kosullarina (veya maruz kalma belirleyicilerine) genel bir bakis sunar.
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D.3.1 Maruz kalma senaryolarinin gelistirilmesi igin ilkeler ve is akisi

KKDIK metnine ve kayit siirecinde kazanilan deneyime dayanarak, kayit ettirenlerin maruz
kalma senaryolan olustururken bir dizi rehber ilkeyi takip etmeleri tavsiye edilir:

e Bir maruz kalma senaryosunun, tutarl bir dizi kosulla hem insanlarin hem de ¢evrenin
maruz kalma kontrollerini kapsamasi beklenir;

o Seffafligi saglamak icin maruz kalma senaryolari birden fazla yasam dongusi
asamasini kapsamamalidir.s Maddenin dahil edildigi nesnelerin kullanimlar (ileride
hizmet 6mri olarak anilacaktir) kendi maruz kalma senaryolarinda ele alinacaktir;

e Bir maruz kalma senaryosunda ele alinan kullanim ve katkida bulunan faaliyetler
(katkida bulunan senaryolar), sezgisel adlar veya basliklar aracihidiyla acik ve tutarl
bir sekilde tanimlanmalidir;

e Bir MKS'de aciklanan kullanim kosullart uygulamali olarak ilgili olmah ve MKS'yi alan
ve kullanimini gerceklestiren tedarik zincirindeki aktdér tarafindan somut olarak
dogrulanabilir olmalidir;

e MKS olusturma, tipik olarak kullanimin gerceklestigi bir pazarda/sektérde mevcut olan
mevcut kullanim kosullarindan baglamalidir. Bir maruz kalma senaryosunda aciklanan
kullanim kosullari, asagidakilerle ilgili olarak iyi [uyumlu] uygulama altinda gercekgi
olarak beklenebilecek kullanim kosullarina karsilik gelmelidir:

e sirket diizeyinde saglik, glvenlik ve cevre yonetimi;
e kimyasal Grinler ve esyalar icin dogal Grin glvenligi.

e Bir maruz kalma senaryosuyla ilgili farkh kullanim kosullari, AB mesleki ve cevre
mevzuatinda belirtilen kontrol hiyerarsisine gére gruplandiriimalidir:

o dogal uran glvenligi (6rnedin, dusik toz dereceleri, disik konsantrasyon,
uygulama basina sinir miktan);

o salimi/maruz kalmayr 6nlemek icin teknik ve isletimsel 6nlemler (etkili
uygulama teknikleri ve sinirlama dahil);

o kisisel koruyucu ekipman ve davranissal tavsiye.

Kayit ettirenler ayrica, belirli bir zararhlik profiline sahip maddelerin (6rnegin, sprey
uygulamalarinda solunum hassaslastiricilar) kullanilmamasi gereken kullanimlari veya
proses tirlerini de tanimlayabilir. Ilave risk yénetimi énlemleri (RYO) (6rnegin, yerel egzoz
havalandirmasi (LEV)), herhangi bir etkinligin ulasilabilir gériinmesine bakilmaksizin, bu
gibi durumlarda dogru strateji olmayabilir. Bu gibi durumlarda, kayit ettirenler kapal bir
sisteme gecmeyi 6nerebilir veya kullanima tamamen karsi bir éneride bulunabilir.

D.3.2 Kullanim kosullarina genel bakis

Maruz kalma dederlendirmesi igin baslangic noktasi, mevcut kullanim kosullarina iligkin
bilgi veya varsayimlardir. Mevcut risk ydnetiminin, madde kullanicilarinin maddenin
zararhliklari hakkinda simdiye kadar bildiklerini yansittigi varsayilabilir.

Calisanlar tarafindan gerceklestirilen faaliyetler icin, asadidaki belirleyiciler (madde
Ozelliklerinin o6tesinde, bkz. Bolim D.4.1 ), beklenecek maruz kalma seviyeleri igin
anahtar bir rol oynar:

¢ Karnsimdaki/esyadaki maddenin yuzdesi: Bir karisimdaki maddenin
konsantrasyonu, beklenen maruz kalma seviyesini belirler. Cilt ve gézler Gzerindeki
lokal etkiler icin, karisimdaki madde ylizdesi siniflandirma icin konsantrasyon
sinirinin altindaysa higbir etkinin meydana gelmeyecedi (ve dolayisiyla kullanimin
guivenli oldugu) varsayilabilir.

15 Yagam doénglsU asamalari hakkinda daha fazla bilgi, kullanim agiklamasina iliskin BG ve KGD Rehberi, Bélim R.12'de
verilmektedir.

16 Buhar basinci, insan maruz kalmasi igin soluma yoluyla maruz kalma potansiyeli agisindan énemli bir rol oynar.
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Ayrica solunum yolu igin, konsantrasyon beklenen maruz kalmay: etkiler, ancak
maddenin buhar basincl (islem sicakhiginda) gibi diger faktérler de sivi formdaki
maddelerin dederlendiriimesinde rol oynar. Bir esya matrisine dahil edilen
maddeler igin, cesitli faktérler maddenin tasinma veya diflizyon davranisini
etkileyebilir ve buna bagli olarak konsantrasyon, maruz kalmayi daha kliclik veya
daha bulyik dlgide belirleyebilir;

Urtiniin fiziksel sekli: Tozlu Grinlerin tutulmasi, daha buiyiik kati veya sivilara gore
daha az kolaydir ve bu nedenle daha yliksek maruz kalmaya yol acabilir;

Etkinlik/maruz kalma siiresi: Calisanlar icin genel olarak glinlik 8 saatlik bir maruz
kalma suresi varsayilir ve bu siire boyunca ortalama konsantrasyon tahmin edilir.
Belirli faaliyetler, bir vardiyada tekrar tekrar, ancak toplam siiresi 8 saatten daha
az (6rnedin, numune alma veya madde aktarma ile) gergeklesebilir. Vardiya
boyunca ortalama maruz kalma konsantrasyonu buna go6re uyarlanabilir
(azaltilabilir). Bir madde akut toksisite igin siniflandirma kriterlerini karsiliyorsa,
kisa sureli ancak yuksek maruz kalmaya sahip gorevler/olaylar ile ilgili 6zel bir
degerlendirme gereklidir;

Faaliyetin niteligi: Bir faaliyet, daha yliksek sicaklikta veya mekanik enerjinin
uygulandigi yerde (6rnegin ylzeylerin islenmesi, metal kesme, pulskirtme)
gerceklestirilebilir. Bu tir faaliyetler genellikle daha yiksek bir maruz kalma
potansiyeline yol acar;

Teknik slrecin tasarimi: Teknik sliireg, calisma ortaminda salimlarin ihmal edilebilir
olmasi icin kapal kosullar altinda tasarlanabilir ve calistirilabilir;

Bir sirecin tamamen kapali olmadigi durumlarda, fiziksel engeller ve havalandirma
kosullari gibi maruz kalmanin azaltilmasina iliskin teknik dnlemler (risk ydnetimi
O6nlemleri) ayarlanabilir;

Kisisel koruyucu ekipman: teknik énlemlerin uygulanabilir olmadigi durumlarda,
risk yonetimi amaciyla kisisel solunum korumasi, cilt ve/veya g6z korumasi
Onerilebilir.

Uygulanan ydnetim sisteminin maruz kalmanin azaltilmasina iliskin yukarida aciklanan
cesitli 6nlemlerin etkililigini blyUk 6lglide etkileyecedini unutmayiniz (bkz. Baslik D.3.3).

Tuketiciler tarafindan gerceklestirilen faaliyetler icin, asadidaki belirleyiciler (madde
Ozelliklerinin 6tesinde), tahmin edilen maruz kalma seviyelerinde énemli bir rol oynar:

Karisimdaki/esyadaki madde ylzdesi (daha fazla ayrinti igin calisanlarin maruz
kalmasi ile ilgili yukaridaki bdlime bakiniz);

Uriiniin fiziksel sekli: Tuketici Grinlerinin dogdal glvenlidi icin katilarin (érnegin
tozdan ziyade tabletler) ve sivilarin (sigramalar énlemek igin sivilarin daha yliksek
viskozitesi) fiziksel formu énemli bir rol oynar;

Ambalajlama: Tuketici Grtnlerinin dogal glivenligi icin ambalajin boyutu ve tasarimi
anahtar bir rol oynar;

Kullanim olay! basina miktar ve dnerilen 6zel kullanim kosullari;

Kullanim sikligi: Calisanlar icin oldugu gibi, varsayilan varsayim, maddenin glinlik
olarak kullanilmasi ve dolayisiyla uzun sireli (kronik) maruz kalmanin
dederlendirilmesidir. Maruz kalmanin (herhangi bir kullanimdan) yilda yalnizca
birkag glin (seyrek kullanim) gergeklestigine dair kanit mevcutsa, degerlendirme
buna goére uyarlanabilir; Bélim R 15'e (Tlketici Maruz Kalma Tahmini) uygun
olarak bu uyarlama, maruz kalmanin zaman igindeki ortalamasinin alinmasinin
yerine, olay basina maruz kalma tahmininin uygun bir kisa sireli DNEL ile
karsilastirilmasi sonucunda yapilmalidir;
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e Maruz kalma siresi: Genellikle, kullanim olay! basina lriine 6zglu bir maruz kalma
siresi belirlenir. Bir glinde birden fazla olay meydana gelirse, siire 6zetlenmelidir.
Gun icindeki maruz kalma siiresi, 24 saatten 6nemli élclide kisaysa, dederlendirme,
maddenin toksikolojik profiline bagl olarak (6rnegin, tahmini soluma yoluyla maruz
kalma konsantrasyonunu dlsilrerek) buna gore ayarlanabilir. Bir madde akut
toksisite icin siniflandirma kriterlerini karsiliyorsa, ylksek maruz kalma ile kisa
olaylarla ilgili 6zel bir degerlendirme gereklidir.

Cevreye salim icin, asagidaki belirleyiciler (madde o6zelliklerinin 6tesinde, bkz. Bolim
D.4.1) salinan miktarlar Gzerinde énemli bir rol oynar:

e Bir sahada kullanilan miktarlar veya tiketiciler ile profesyonel galisanlar tarafindan
yaygin kullanim igin piyasaya surtlen miktarlar;

e Kaynaktan az ya da ¢ok salimi 6nleyen teknik slrecin tasarimi: bu, 6rnedin, yikama
suyunun yonetimi dahil olmak lzere, maddelerin esya ylzeylerine verimli bir
sekilde uygulanmasini (puskidrtme, yayma, daldirma, kaplama) igerir;

e Cevreye salimlarin azaltilmasi igin risk yénetimi dnlemlerinin uygulanmasi: buna
ornedin yerinde atik su aritimi veya egzoz havasinin arntilmasi dahildir.

Dederlendirici, ilgili belirleyicilerin her biri igin gtvenli kullanima yol agan bir deder v
belirleyecektir. Uygulamada, bu tlr dederlerin cesitli kombinasyonlari, kontrolde ayni
seviyeye ( 6rnegdin, daha uzun stire kullanilan trinde distik konsantrasyon veya daha kisa
stre kullanilan Grinde daha yiksek konsantrasyon) vyol acabilir. Dederlendirici,
belirleyicilerin/dederlerin en tipik kombinasyonunu maruz kalma senaryosuna dahil
etmelidir ve daha sonra alt kullanicinin gercek kullanim kosullarinin benzer bir koruma
seviyesine yol actigini dogrulamasi gerekir.

Kullanim kosullari, tirlerine gére MKS'de farkh basliklar altinda (teknik énlemler, kisisel
koruyucu ekipman vb.) gruplandirniimistir. Ek D-1, iletisim icin hem KGR'de hem de MKS'de
Maruz Kalma Senaryosunda baslik olarak kullanilan farkli gruplara genel bir bakis sadlar.

D.3.3 Sahalardaki risk yonetimi onlemlerinin etkinligi

Risk yonetimi 6nlemlerinin varhidr glvenli kullanim icin bir 6n kosul oldugunda, kayit
ettirenin maruz kalma senaryolarinda tanimladigi o6nlemlerin etkinligi hakkinda
varsayimlar yapmasi gerekir. Bu varsayimlarin KGR'de agikc¢a belirtiimesi ve maruz kalma
senaryolarini alan alt kullanic tarafindan dogrulanabilecek bilgilere cevrilmesi gerekir.

Bir 6nlemin etkinligi su sekilde ifade edilmelidir:

e belirli bir duruma teknik bir énlem ilave edildiginde (6rnedin, yerel havalandirma;
atik suyun salinmadan 6nce yerinde aritilmasi) maruz kalmanin veya salimin
azalmasinin muhtemel oldugu bir faktér olarak maruz kalma miktarina
(modellemeye bagh) dahil edilebilir:s;

17 Not: "Deder" birimi olan bir sayi (konsantrasyon, saat cinsinden maruz kalma siresi, ton cinsinden miktar)
veya belirli bir giderme veya azaltma yilizdesine sahip bir risk yénetimi 6lgisi olabilir.

8 Not: Etkililik genellikle havaya veya suya salimi sinirlayan teknik 6nlemler ve soluma ve cilt yoluyla maruz
kalmayi sinirlayan teknik énlemler igin saglanabilir.



24 Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Giivenlik Degerlendirmesi Rehberi
Kisim D: Maruz kalma degerlendirmesi icin gerceve

o kisisel koruyucu ekipman uygulandiginda maruz kalmanin azalmasina neden
olan bir faktor olarak maruz kalma miktarina (6lgimlere veya modellemeye bagli
olarak) dahil edilebilir;

e risk yonetiminin slre¢ tasarimina/islemine (6rnedin kapall sistemler)
bitunlestirildigi kullanim kosullarinin anlasilmasini destekleyebilir, bu durumda risk
yénetim énlemlerinin (RYO) bulunmadidi bir siireg ile risk yénetimi dnlemlerinin
(RYO) bulundudu bir siire¢ arasindaki karsilastirma anlamsiz olacaktir. Bu tir
durumlarda, ortaya cikan (kalan) maruz kalmanin veya salimin nicellestirilmesi,
maruz kalma kontrollerinin genel etkinligini gosterir.

Katkida bulunan bir senaryoda aciklanan risk yonetimi 6nlemlerinin varsayilan etkinligi,
ekipman uygun bir sekilde kuruldugunda, cahlistirildiginda ve bakimi yapildiginda gergekgi
olarak beklenebileceklere karsilik gelmelidir. Sirketlerin saglik, giivenlik ve cevre (ISG)
yonetimi sistemlerindeki bunu saglayan belirli unsurlar maruz kalma senaryosunun bir
parcasi olmalidir. Kiguk sahalardaki ve mobil hizmetlerdeki risk yénetimi 6nlemlerinin
etkililiginin, genel olarak gelismis ISG sistemlerine sahip endistriyel sahalardaki
etkililiginden daha distk oldugu varsayilmalidir.

Iletisim amacgh MKS'deki RYO'niin, alt kullanicilarin kayit ettirenin dederlendirmesinde
varsayilan risk yonetimi etkinligine uygun olarak calisip calismadiklarini kontrol
edebilecekleri sekilde tanimlanmasi gerekir. Bu nedenle, belirli bir énlem(ler) (seti) icin
belirli bir etkililik seviyesine nasil ulasilabilecedine iliskin aciklamalar, alt kullaniciya iletilen
MKS'nin bir parcasi olarak saglanacaktir.

Bir Imalatci/ithalatg, bir dnlemin belirli bir etkililigini varsayarsa, bu varsayimin
kaynaginin KGR'de belgelenmesi gerekir. Varsayimin givenilir bir kaynaktan alindigindan
ve belirtilen kullanimdaki kosullara uygulandigindan emin olmak Imalatcinin/ithalatginin
sorumlulugundadir. Bu, kullanim kosullarinin ekipman tasarimi, isletimi ve bakimi
acisindan bir sektoérdeki iyi uygulamalara karsilik gelip gelmedigine iliskin
dederlendirmeleri igerir. Bu varsayim, bilimsel yayinlara veya yaygin olarak kabul edilen
maruz kalma tahmini aracglarinda kullanilan varsayilanlara atifta bulunabilir.

D.3.4 Kullanim kosullarina iligkin bilgilerin toplanmasi

Bir KGD gergeklestirirken, tipik kullanim kosullarinin toplanmasi zor olabilir. KGD igin
varsaylilacak kullanim kosullari hakkinda bilgi edinmenin temel segenedi sunlardir:

e Sektor dlizeyinde ortak bir karara varilan bilgiler, endistri sektéri kuruluslar
tarafindan kullanim haritalar olarak sunulur (bir sonraki basliga bakiniz);

e Kurum igi piyasa bilgisi, ornedin satis departmanindan, teknik hizmetlerden
mdisterilere veya Urlin gelistirmeye. Bu bilgi kaynadi, 6zellikle 6zel kimyasallar ve/veya
genis bir musteri tabanina sahip sirketler icin bir rol oynayacaktir. Tek musteriler
ayrica, kullanimlarina iliskin bilgilerde ve ilgili maruz kalma senaryolarinda kullanim
kosullarini kapsama talebiyle kayit ettirenlere basvurabilir.

e Teknik slregleri ve/veya is sureglerini gevresel salim veya insanlarin maruz kalmasi
acisindan tanimlamay! amacglayan yayinlanmis dokiimanlar, 6rnegin:

o Salim Senaryosu Dokimanlan (ESD)w: kaynaklari, Gretim sireglerini, yollari ve
kullanim modellerini aciklayan OECD kapsaminda gelistirilen dokiimanlar.
ESD'ler bir kimyasalin suya, havaya, toprada ve/veya kati atiga salimini 6lgmeyi
amaclar;

http://www.oecd.org/chemicalsafety/risk-assessment/introductiontoemissionscenariodocuments.htm/
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o Endustriyel Emisyon Direktifi (IED, 2010/75/AB) baglaminda gelistirilen Mevcut
En Iyi Teknikler referans dokiimanlari. Ozel bir sektérde kullanilan teknik ve
sireclerin yani sira mevcut salim ve tiketim seviyelerini igerir=;

o Isyerinde zararli maddelere maruz kalma kontrollerine iliskin temel énerileri
iceren kontrol sayfalari. Bu, bazi durumlarda belirli bir endistri sektériine 6zgl
olan ve "kontrol rehber formlan" olarak adlandinlan "bilgi sayfalarinda"
dogrudan tavsiye seklini alir (6rnedin, UK HSE kurulusu tarafindan gelistirilen
Sagliga Zararl Maddelerin Kontrolii (COSHH)> formlari veya Alman kuruluslarn
tarafindan gelistirilen VSKs=).

e Calisma sonuglari ve diger acik literattrler: Bunlar, 6rnedin tiketicilerin aliskanhklarina
ve uygulamalarina iliskin anketleri veya farkli sektérler/kosullar altinda belirli tlrdeki
risk yonetimi 6nlemlerinin etkililigi hakkindaki calismalari icerebilir.

D.3.5 Kullanim kosullarini iceren sektor kullanimi haritalari

KKDIK, kimyasallarin alt kullanicilarinin, kullanimlarini tedarik zincirine bildirme hakkina
sahip olduklar kavramini igerir, béylece bunlar, imalatginin/ithalatginin kayit dosyasinda
ele alinabilirler. Bununla birlikte, bu iletisim bireysel sirketler arasinda gergeklesirse,
surecin son derece verimsiz ve etkisiz hale gelmesi riski vardir.

Bu nedenle, kullanim haritalari kavrami endistri tarafindan KKDIK son kayit tarihinden
o6nce, kayit dosyalarina girdi vermek icin 6énerilen mekanizma olarak kabul edilmistir.
Kullanim haritalari, kayit ettirenlerin kendi kayitlarinda girdi olarak kullanabilecekleri
sektor seviyesinde kararlastinlmis kullanimlarin ve kullanim kosullarinin yapilandiriimis
tanimlarnidir.

Belirtildigi gibi, kullanim haritalari kullanim agiklamasini ve katkida bulunan faaliyetleri ve
ayrica calisanlarin, cevre veya tlketicilerin maruz kalma dederlendirmesine iliskin girdilere
dair referanslar igerir®. Mevcut Genel Maruz Kalma Senaryolarina (GMKS) sahip sektérler
s6z konusu oldugunda, bu senaryolar kullanim haritalarinin gelistirilebilmesi igin
kullanilabilir. Maruz kalma dederlendirmesi girdileri ayrica, Ozel Calisanlarin Maruz Kalma
Tanimi (SWED), Ozel Cevresel Salim Kategorileri (SPERC) ve Ozel Tiketici Maruz Kalma
Belirleyicileri (SCED) gibi kararlastirilan kavramlara ve yapilara goére gelistirilir. Bunlarla
ilgili daha fazla ayrinti, calisanlar, tlketiciler ve cevresel maruz kalma degerlendirmeleri
hakkindaki ilgili CSB rehber dokiimanlarinda mevcuttur.=

Kullanim haritalar kavrami tim taraflara fayda saglar:

e Kayit ettirenler, alt kullanicilar tarafindan saglanan maddelerin kullanimlari ve kullanim
kosullar hakkindaki ilgili bilgilerden yararlanabilir. Bu tir bilgiler, kayitlarini hazirlamak
icin kullanilabilecek ve maruz kalma dederlendirmesi araglarina islenebilecek sekilde
yapilandiriimistir;

e Kayit ettirenler, maddelerinin tedarik edildigi her sektor igin dederlendirmelerinin ilgili
kullanimlar kapsadigindan emin olur;

e KGD/KGR'lerdeki bilgilerin kalitesi, alt kullanicilar tarafindan sadlanan gergekgi
kullanimlara ve kullanim kosullarina bagh olmalari sebebiyle artmaktadir, bu nedenle
yetkililer kararlarini gergek bilgilere dayandirabilirler;

20 http://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/

21 http://www.hse.gov.uk/coshh/

22 Verfahrens- und stoffspezifische Kriterien (VSK) fir die Gefahrdungsbeurteilung (Risk degerlendirmesi igin
sureglere ve maddelere 6zgul kriterler (VSK)) (TRGS 420)

23 Bkz. BG ve KGD Rehberi, Bélim R.14, Boélim R.15 ve Bélim R.16  erisim
adresi:https://kimyasallar.csb.gov.tr/rehber-dokumanlar/18
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http://www.hse.gov.uk/coshh/
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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e Alt kullanicilar, hepsinin ayni girdi bilgisine dayanmasi sebebiyle farkli kayit
ettirenlerden tutarh ve uyumlu bilgiler alir. Tedarik zincirinde glivenlik bilgi formu ile
iletilen maruz kalma senaryosuna dahil edilecek bilgilerin icerigi alt kullanicilar
tarafindan sektor seviyesinde kabul edildiginden, maruz kalma senaryolarinin
gelismesi ve alicilar icin daha anlaml hale gelmesi beklenmektedir.

Kullanim haritalari, kayit ettirenler tarafindan saglanan son kullanici sektorleri ile isbirligi
icinde sektdrlerin formile edilmesiyle en iyi sekilde gelistirilir. Genellikle karisimlarin
kullanildigr sonraki yasam donglisti asamalarinda maddelerin kullanimlarini ele alabilirler.
Bu nedenle kullanim haritalan karisimlarin kullanim kosullarini yansitir ve kayit ettirenlerin
kayda tabi olan belirli bir maddeyle ilgili bilgi parcalarini secmesi gerekir. Ornedin, bir
karisimin pargasi olan bazi maddeler, esyanin hizmet dmri asamasina (bir boyadaki
¢Ozicl) girmeyebilirken, ayni karisimdaki diger maddeler (bir boyadaki pigmentler)
girecektir.

Avrupa Birligi'nde KGR/MKS Yol Haritasi, kapsami altinda kullanim haritalarinin gelistiriime
faaliyetini igerir. Bu, esas olarak kullanim haritalar ve farkli maruz kalma dederlendirmesi
girdileri icin Gzerinde anlasmaya varilmis bir sablona yol acmistir. Sablonlar KGR/MKS Yol
Haritas! internet sitesinde mevcuttur.

Alt kullanici sektorlerine gére mevcut kullanim haritalarinin nerede bulunacagina iliskin
bilgiler, KGR/MKS Yol HaritasI sayfalarina dahil edilecektir.

D.3.6 Risk yonetimi kiitiiphaneleri

Avrupa pazarindaki tedarik zincirlerinde etkili ve dogru iletisimi kolaylastirmak igin,
imalatcilarin, ithalatgilarin ve alt kullanicilarin, RYO'leri yapilandirmak ve tanimlamak icin
standart hale getirilmis bir sistem kullanmalarn tavsiye edilir. REACH sisteminin
baslangicinda, Cefic, farkli hedef gruplar ve maruz kalma yollar icin mevcut RYO'lerin ilk
yapilandiriimis bir koleksiyonunu iceren bir RYO kitapli§i olusturmustur (bkz. Ek D-2). Bu,
ardnle ilgili 6nlemleri, teknik énlemleri, bilgilendirici énlemleri ve kurumsal dnlemleri igerir.
Kutuphane, gesitli bilgi kaynaklarina baglantilar igerir.

CSB, KKDIK'in maruz kalma dederlendirmesi baglaminda risk ydnetiminin nasil
tanimlanacadina dair bir baslangi¢c kavrami saglayan Rehber Bolim R.13'0 yayinlamistir.

"RYO kitiiphanesi" kavrami, Avrupa capinda cesitli kaynaklarda bulunan risk yénetimi
tavsiyelerini erisilebilir kilmistir. Bu, sektérler, trin gruplan, sliregler veya kisisel koruyucu
ekipman (KKD) gibi tek yatay énlemlerle ilgili olabilir. Ornegin, bir sektér kurulusunun
belirli Griin/stireg tirleri icin RYO rehberi izerinde galismis olmasi halinde, bu bilgiler bir
kutiphane araciligiyla bu sektérde kullanilan maddelerin kayit ettirenleri igin erisilebilir
hale getirilebilir.

RYO kitiiphanelerinden gelen bilgiler, kayit ettirenlerin (ve alt kullanicilarin) RYO'niin
etkinligi hakkinda makul varsayimlar yapmasina yardimci olabilir. Ayrica, bir risk yonetimi
O6nleminin temel bilgilerini iletmek igin standart hale getirilmis ifadelerin tanimlanmasina
da yardimc olabilirler.

Bu Rehber'in yayinlandigi tarihte, Cefic kitlphanesi ile CSB'nin BG ve KGD Rehberi'nin
R.13 Bolim( 2008'de yayimlanmalarindan bu yana daha fazla gelistirilmemistir. Bazi RYO
bilgileri ayrica su konumlarda da mevcuttur:

e Maruz kalma dederlendirmesine iliskin rehber (BG ve KGD Rehberi, Béliim R.14, Bélim
R.15 ve Béliim R.16)

24 Sablonlar, bu Rehbe'rin yayinlandigi tarihte mevcut degildir.
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e SpERC'leri, SCED'leri, SWED'leri iceren haritalar kullanilir (bkz. Bashk D.3.5.)
e EScom ifade kitaphg (bkz. Baslik D.7.2.2)

D.4. MARUZ KALMA TAHMINI

KKDIK kapsaminda salim ve maruz kalma tahmini, maruz kalma senaryosunda aciklanan
kullanim kosullari uygulandiginda beklenen maruz kalmayi 6lgmeyi amaclamaktadir. Bu
tur bir miktar belirleme, risklerin yeterince kontrol edilip edilemeyecedi konusunda sonuca
varilmasini sadlar. Katkida bulunan her bir senaryo icin, karsilik gelen bir maruz kalma
veri seti (gesitli cevresel ortamlarin veya insanlarin cgesitli maruz kalma vyollarn igin)
taretilecektir.

D.4.1 Modellenmis ve Olgiilmiis maruz kalma tahminleri

Maruz kalma tahminleri, modellenmis tahminlerden veya oélgllen veri setlerinden
taretilebilir. Ancak, kapsamli ve dikkate alinan durumu/kullanim senaryosunu/kullanim
kosullarini temsil eden 6lclilmis veriler her zaman mevcut dedildir. Ilave olarak, kayit
ettirenin alt kullanicilarinin 6zel kullanim kosullari hakkindaki bilgisi sinirlidir; bu nedenle,
baslik D.3.2'de listelendigi gibi, birkag genel standart maruz kalma belirleyicisi (= kullanim
kosullar) kullanilarak modellenmis maruz kalma tahminlerinin turetilmesi yaygin olarak
kullanilan bir uygulamadir. Kosullar ile birlikte bir maddenin dagilim ve davranis 6zellikleri,
bir maddeye maruz kalmay! belirler. Tablo D-1, birinci Kademe maruz kalma
dederlendirmesinin ylritulebilmesi igin genel olarak minimum seviyede ihtiyag duyulan
madde 6zelliklerine genel bir bakis sunar.

Tablo D- 1: Kademe 1 maruz kalma tahmini igin gerekli olan maddenin fiziko
kimyasal/davranis 6zellikleri

Madde ozellikleri Ornegin asagidakiler icin gereklidir

Maddenin 20 °C'deki ECETOC TRA Calisanlarz

fiziksel durumu

Molekil agirhgi EUSES (gevre), ECETOC TRA galisanlar ve ECETOC TRA tuketiciler
Buhar basinci EUSES (cevre), ECETOC TRA galisanlar ve ECETOC TRA tulketiciler
Suda ¢ozunurlik EUSES (cevre)

Erime noktasi EUSES (gevre)

Kow Veya Koc veya K, EUSES (cevre)

degerleri

Biyobozunurluk EUSES (cevre)

Mesleki maruz kalma tahminleri genel olarak cgalisanlar tarafindan ytritilen faaliyet
kategorilerine (PROC) atifta bulunur. Tilketici maruz kalma tahminleri genel olarak
tuketicilerin aliskanliklarinin ve uygulamalarinin tanimlanabilecedi Urin kategorilerine
atifta bulunur.

25 Maddenin fiziksel durumu, TRA calisanlarinda maruz kalmanin kullanilan Grinin buhar basincindan mi yoksa
tozlulugundan mi kaynaklandiginin veya dederlendirmenin aracin uygulanabilirlik alaninin disinda olup
olmadiginin belirlenebilmesi igin gereklidir (6rnedin TRA, sivi karisimdaki katilar igin maruz kalmay1 6ngérmez).
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Cevresel salim tahminleri genel olarak bir yasam déngilsiu asamasina ve kullanimdan
sonra maddenin (kullanim sirasinda reaksiyona giren madde, nihai olarak atija veya
cevreye salinan sureg yardimcisi veya bir esyanin matrisinde kalan madde) teknik
davranisina atifta bulunur.

Daha dlisik kademeli maruz kalma tahmin aracinin temelinde risk kontrollnin
goOsterilemedigi durumlarda daha ylksek kademeli modelleme (6rnegin, Stoffenmanager,
Riskofderm, ART veya ConsExpo'daki 6zel modeller)= veya 6lglilmus veri setleri (mevcut
veriler veya KKDIK kapsamindaki KGD igin 6zel olarak olusturulmus veriler) gereklidir. Bu,
degerlendirmeyle ilgili belirsizlikler goz 6ninde bulunduruldugunda da gerekli olabilir (Bkz.
Bolim D.5.4). Daha derinlemesine salim/maruz kalma tahmininin gerekli olabilecegi tipik
durumlar arasinda sunlar yer alir:

e Dederlendirme durumlari, Kademe 1 modellerinin uygulanabilirlik alaninin (6r. ECETOC
TRA igin sivilardaki katilar) disinda kalmaktadir.

e Belirli bir enerjinin (mekanik veya termal) uygulanmadigi ve bu nedenle
aerosol/duman/toz olusumunun beklenmedigi kullanimlarda disik DNEL dederine
sahip disltk ugucu maddeler (tozsuz). Sebep: Kademe 1 modelleri, bu tir durumlarda
buhar fazina maruz kalmayi fazla tahmin etme ediliminde olabilir;

e Reaksiyon hizi nedeniyle ana maddeye maruz kalmanin sinirli oldugu ve dolayisiyla
zaman icinde ana maddenin konsantrasyonunun hizla azaldigi son kullanimda
reaksiyona giren maddeler Sebep: Kademe 1 modelleri genel olarak zaman iginde
konsantrasyon egrileri olusturmazlar ve bu nedenle, Urtindeki maddenin ilk
konsantrasyonu, kullanim sirasinda ana maddenin maruz kalmasinin fazla tahmin
edilmesine yol acabilecek maruz kalma tahminini belirler;

e Salimi ve maruz kalmayl en aza indirmek/6nlemek icin 6zel kullanim kosullarinin
(standart maruz kalma belirleyicilerinin 6tesinde) gerekli olabilecedi ciddi etkilere sahip
esik dederi olmayan maddeler (PBT/vPvB, CMR, solunum hassaslastiricilar).

KKDIK, mevcut ve yeterli bir sekilde élgiilmiis temsili maruz kalma verilerinin kendi basina
veya modellenmis maruz kalma tahminleriyle birlikte maruz kalma dederlendirmesinde
dikkate alinmasini gerektirir. Olclilen veri setleri kullanildifinda, maruz kalma
senaryolarinin (isletimdeki herhangi bir kontrol dahil olmak Uzere 6lglilmis maruz kalmaya
yol acan kullanim kosullarini aciklayan) olusturulmasi icin yeterli baglamsal bilgi mevcut
olmalidir.

D.4.2 Ozel durum: Kendi sahasi i¢cin maruz kalma tahmini

Kayit ettiren, kendi sahasinda veya taninmis mdusterilerin sahalarinda gergeklesen
kullanimlari dederlendirirken, genel olarak sahaya 6zgi bilgilere erisebilir. Ornedin, kayit
ettiren, calisanlarin gevreye maruz kalmasi veya cevreye gerceklesen salimlarla ilgili
izleme verilerinden yararlanabilir.

Calisanlar igin, maruz kalma genel olarak bir is glinl boyunca tek bir galisanin maruz
kalmasinin kontrol edilebilmesi icin izlenir. Is planina ve gérevlerin atanmasina bagl
olarak, dlgllen maruz kalma seviyeleri, tek bir galisanin birkag gérevine karsilik gelebilir
ve tek bir gbérev nedeniyle maruz kalmayabilir. Bu, 6lgimler sirasinda gergeklestirilen
gorevlerin tam bir acgiklamasi dahil olmak Uzere dederlendirmede seffaf bir sekilde
aciklanmalidir.

26 Uygulanabilirlik alanina, farkli modelleme araglarinin girdilerine ve c¢iktilarina genel bir bakis saglayan BG ve
KGD Rehberi, Béliim R.14'e bakiniz.
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D.5. RISK KARAKTERIZASYONU

Kayit ettiren, risk karakterizasyonunda maruz kalma senaryolarinda aciklanan kullanim
kosullarinin, olumsuz etkilerin meydana gelemeyecegdi Olglide salimi/maruz kalmayi
kontrol ettigini veya Onledigini gosterir. Kayit ettiren, risk kontrollinin goésterilemedigi
durumlarda degerlendirmesini su sekilde yineleyebilir:

¢ Daha gercekci maruz kalma tahminlerini tireterek (6rnegin, daha yiksek Kademeli
modelleme kullanarak veya 6lgiilmis maruz kalma verilerini Greterek) veya

e Zararhlik degerlendirmesini iyilestirerek (6rnegdin, daha uygun calisma tlrlerinin
kullanildigi yeni verileri olusturarak ve dolayisiyla gerekli degerlendirme faktorlerini
disurerek) veya

e Daha siki igletimsel édnlemleri veya risk yonetimi énlemlerini dnererek;
e Desteklenen kullanimlar sinirlandirarak.

Kayit ettiren, iyilestirilmis dederlendirmeye bagh olarak daha sonra risk kontroliinin
gosterilebilecedi nihai maruz kalma senaryolarini tiretebilir.

D.5.1 Nicel risk karakterizasyonu

Risk, etki gozlemlenmeyen seviyelerin (PNEC, DNEL) tlretilebildigi durumlarda beklenen
maruz kalmanin etki goézlemlenmeyen seviyeyle karsilastirilmasi ve risk karakterizasyon
oraninin (RKO) hesaplanmasiyla karakterize edilebilir. Pek ¢ok madde igin, uzun sireli
sistemik etkilere yonelik DNEL dederleri mevcuttur ve bir kisinin, herhangi bir olumsuz
sistemik etkinin ortaya cikmasi beklenmeden bir émir boyunca glinde 8 saat (calisan)
veya glinde 24 saat (tuketici) maruz kalabilecegdi bir maruz kalma seviyesi saglar. Maruz
kalmanin daha kisa slreli ve/veya daha distk sikhkla sinirli oldugu durumlarda,
dederlendirme uyarlanabilir.

Akut toksik maddeler igin, kullanim sirasinda meydana gelebilecek kisa sireli ytksek
maruz kalma ile bir karsilastirmanin vyapilabilmesi amaciyla akut DNEL dederleri
turetilmelidir. Ayrica, lokal etkilerin rol oynadigi durumlarda, ilgili bir calismadan bir DNEL
mevcut olabilir.

D.5.2 Nitel ve yari nicel risk karakterizasyonu

Bir dizi sonlanma noktasi igin etki gézlemlenmeyen bir seviyenin tlretilmesi (her zaman)
mumkun dedildir. Bununla birlikte, maddenin siniflandirmasi belirli bir zararlihk tirind ve
ciddiyetini belirtir ve uygun risk yénetimi stratejisinin belirlenebilmesi icin kullanilabilir
(ayrica bkz. BG ve KGD Rehberi, Tablo E.3-1). Nitel risk karakterizasyonunun, maruz
kalma senaryosunda tanimlanan kullanim kosullarinin, tanimlanan zararhliklarla ilgili
riskleri kontrol etmeye uygun oldugu iddiasini saglamasi beklenir. Bu tur gerekgeler,
salim/maruz kalma tahminlerini igerebilir.

Etki godzlemlenmeyen esik dederlerinin bulunmadidi bazi maddeler igin (6zellikle
kanserojenler), minimum etki seviyesi (DMEL) turetilebilir (bkz. BG ve KGD Rehberi,
Béliim R.8). DMEL, maruz kalma seviyesine bagh olarak bir poplilasyonda meydana gelen
olumsuz etkinin olasiligini Olger. Daha sonra yari nicel bir risk karakterizasyonu
gerceklestirilebilir. i) Maruz kalma senaryolarinda aciklanan kullanim kosullarinin maruz
kalmanin en aza indirilmesi/6nlenebilmesi igin uygun olduguna dair nitel bir gerekgeden
ve ii) DMEL ile tahmin edilen maruz kalmanin bir karsilastirmasindan olusur.

PBT dederlendirmesinin sonucuna g6re PBT/vPvB olarak islem goérecek maddeler igin
gevreye salimlarin en aza indirilmesi gerekir. Risk karakterizasyonu, maruz kalma
senaryolarinda (6rnedin kapal bir sistem) aciklanan kullanim kosullarinin ve salim
tahmininde olctlen salimlarin, salimlardan kacginmak igin mevcut en iyi teknigi (teknik
olmayan araglar dahil) temsil ettigi iddialarini saglamalidir. Bu tir gerekgeler, salim
tahmininde olgllen salimlari daha fazla azaltmanin neden mimkin olmadigina dair bir
aciklama icermelidir.
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D.5.3 Birlestirilmis riskler

Birden fazla kimyasala birlikte maruz kalma, KKDIK kapsamindaki Kimyasal Giivenlik
Dederlendirmesi'nin kapsami disindadir. KKDiK'e gére "birlesik" terimi, bir maddeye
birden c¢ok yoldan veya birden ¢ok kaynaktan maruz kalmayla ilgilidir. Birlesik maruz
kalmadan kaynaklanan riskler, asagida aciklanan gesitli durumlarda dikkate alinmaldir.

Varsayilan olarak, sistemik saglik etkileri icin risk karakterizasyonu oranlari, toplam
sistemik risk karakterizasyonu oraninin elde edilebilmesi amaciyla maruz kalma yollari ile
katkida bulunan bir senaryo (calisanlar icin dermal yol ve soluma yolu arti tiiketiciler igin
oral yol, ¢evre yoluyla insan igin soluma yolu ve dermal yol) iginde 6zetlenmelidir. Bu RKO,
gavenli kullanimin gdésterilebilmesi icin 1'in altinda olmalidir.

Bir calisanin gesitli gorevleri nedeniyle maruz kalmasi, genel olarak sahayla ilgili is
planina bagli oldugundan, KKDIK kaydi degerlendirmelerinde toplanmaz. Bu tiir bir birlesik
maruz kalma kendi sahasi iginde ele alinabilir, ancak gesitli alt kullanici sahalarinda bunun
tahmin edilmesi zordur. Bu nedenle, genel bir maruz kalma dederlendirmesi icin en uygun
baslangig noktasi, gérevin 8 saat boyunca yuritldigu varsayimi olacaktir ve bu nedenle
dederlendirme, alt kullanicinin is planindan bagimsiz olacaktir. Ancak, bir kayit ettiren yine
de mesleki maruz kalma senaryolarini 8 saatten daha az bir siireye dayandirmayi secebilir,
glinkii i) uygulamadaki goérevi dodasi geredi kisadir (6rnedin, sektér kullanim
haritalarindan alinan bilgilere gére) veya ii) sirenin sinirlandirilmasi riskin kontrol edilmesi
icin bir énlemdir. Ikincisi, giivenli kullanimi garantilemek icin vardiyanin geri kalaninda
calisanlarin maddeye daha fazla maruz kalmamasi gerektigi anlamina gelebilir. ISG
mevzuatl uyarinca, bir isveren tim vardiya boyunca olan riski dederlendirmelidir. Kayit
ettiren, iletisim amacl maruz kalma senaryosuna karsilik gelen bir uyariyi dahil etmek
isteyebilir (bkz. Baslik D.7.)

Madde ayni zaman aralidinda potansiyel olarak kullanilan cesitli tliketici Griinlerinde yer
aldiginda tiiketicilerin maruz kalmasi igin de benzer hususlar gecgerlidir. Buna ilave
olarak, kayit ettiren, degerlendirmesini belirli bir kullanim igin i) bir giin igindeki maruz
kalma stliresinin sadece kisa (bir veya birkag saat) oldudu ve/veya ii) maddenin yalnizca
yilda birkag kez kullanildigi varsayimina dayandirmayi distindtigtnde farkh kaynaklardan
maruz kalma bir rol oynayabilir. Bir kullanim igin bu tir varsayimlarin yapilmasi halinde,
kayit ettiren ayni maddeye diger kullanimlardan/iriinlerden énemli bir ilave maruz kalma
kanitinin olmadigini dogrulamalidir.

Farkh kaynaklardan birlesik maruz kalmanin neden oldugu risklerin dederlendirilmesi,
genel olarak oOlglilmis veri setlerini veya daha karmasik (olasilik odakli) modelleme
yaklagimlarini (tlketiciler arasindaki kullanim modellerinin dagilimina iliskin ayrintili girdi
veri setlerine bagli olarak) gerektirir.

Asadida belirtilenler g6z o©6nlnde bulundurulmalidir: Tulketiciler arasinda "birlikte
kullanim/maruz kalma" kaliplarinin degerlendiriimesi igin basit ve kapsamli (Kademe 1)
bir metodoloji henliz hazir dedildir (devam eden galismalara referanslar igin lutfen BG ve
KGD Rehberi, B6lim R.15'in gincellenmis taslagina bakiniz.

Cevre ile ilgili olarak, tiim kullanimlardan ve tiim salim yollarindan birlesik salim,
varsayilan olarak EUSES degerlendirmelerinde bélgesel seviyede dikkate alinir. ilave
olarak, yaygin kullanimlar igin, atik su sistemine (tipik olarak bir kentsel biyolojik aritma
tesisi) yapilan tim salimlar kapsayan yerel bir degerlendirme yapilmahdir.

D.5.4 Belirsizlikle ilgili hususlar

Kayit  ettiren, risk karakterizasyonunun  yorumlanmasini  desteklemek igin
dederlendirmesindeki belirsizliklere ve bunlarin nasil ele alindigina dair bir dlisiinceye yer
vermelidir.
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Bu, i) maddenin bilesimindeki ve degiskenligindeki (esas olarak UVCB kimyasal maddeleri
ile ilgili), ii) maddenin ozelliklerindeki (zararhiligi dahil), iii) maddenin kullanim seklindeki
ve kullanim kosullarindaki ve iv) ilgili maruz kalma tahminlerindeki belirsizlikleri icerebilir.
Boyle bir goris icin gereken ayrinti seviyesi duruma baglidir.

Asadidaki liste, bir kayit ettirenin dederlendirmesindeki belirsizlikleri nerede
yansitabilecegine dair bazi tipik 6rnekler sunmaktadir:

e Bir kayit ettiren, koruyucu varsayilan varsayimlarinin (6rnedin Kademe 1'deki maruz
kalma tahmini icin) risk karakterizasyonu oraninda hangi noktada énemli bir etkisi
oldugunu belirtmek isteyebilir;

e Girdi parametrelerinin oldukga dedisken oldugu durumlarda (6rnegin, bir UVCB
kimyasal maddesinin bilesimi) kayit ettiren, bilesime iliskin varsayimlarinin risk
karakterizasyonu acisindan “en kot durumu” yansittigini gdéstermek isteyebilir;

e Maddenin davranis 6zellikleri alici ortama (tuzluluk, sertlik, pH) bagl oldugunda, gesitli
ortam tirleri igin risk karakterizasyon oranlarinin 1'in altinda kaldigini kontrol etme
ihtiyaci olabilir. RKO << 1 ise, bu tir hesaplamalar gerekli olmayabilir;

e Kayit ettiren, maruz kalma tahmin aracglarinin/yéntemlerinin uygulanabilirlik
alanlarinin sinirlarinda veya maruz kalmanin tahmin edilmesinde guvenilirliklerin
kullanildigi durumlarda, risk karakterizasyonunun neden hala gecerli olduguna dair
gerekgeler sunabilir. Bu, 6rnedin, standart maruz kalma modellerinin (disik suda

Ozelliklere sahip maddeler icin gegerlidir;

e Maruz kalma modellemesi araclarinin kullanimi, dederlendiricinin verilen kullanim
tlrlerini ve kosullarini aracin girdi parametreleri (yani bir deder girme veya mevcut
secenekler arasindan segim yapma) seklinde ifade etmesini gerektirir. Bu "cevirilerin"
tek bir kullanicinin yargilarina/yorumlarina bagh oldugu ve kullanicilar arasinda oldukga
degiskenlik gosterebilecedi iyi bilinmektedir. Kayit ettiren, sonuclarin bu tlr
kullanicllarin  arasindaki dediskenliginin en aza indirilmesi (zerine gorislerini
dederlendirmesine ilave edebilir (6rnedin, deneyimli dederlendiriciler, bir grubun
calismasinin sonucu olarak yapilan dederlendirme, hassasiyet analizi vb.);

e Maruz kalmanin tahmin edilebilmesi icin daha yiksek kademeli modeller kullanilirken,
kismen tahmin edilmis daha fazla girdi parametresine ihtiyag vardir. Bu tir tahminler,
dederlendirmeye yansitilmasi gereken belirsizlikleri icerebilir.

D.6. KIMYASAL GUVENLIK RAPORUNUN OLUSTURULMASI

D.6.1 Genel hususlar

Kayit dosyasi, belirli bir madde igin kayit gerekliliklerine uymak Gzere bir kayit ettiren
tarafindan sunulan bilgi setidir. Iki ana bilesenden olusur:

(i) KKS formati kullanilarak sunulmasi gereken bir teknik dosya

(ii) KKS kayit dosyasina ilave edilmis bagimsiz bir dokiiman olan kimyasal giivenlik
raporu.

Not: Kayit ettirenler, KKS formatinda maruz kalma degerlendirmesine iliskin bilgilerin bir
6zetini rapor edebilir. KGDRS#, bu tir bilgilerin KKS'ye alinmasini destekler. KKS'deki bu
bilgiler, 6rnedin kullanimlarin neden oldugu salim ve maruz kalma potansiyelinin disik
oldugu durumlarda vyetkililerin maddelerin segiminden kaginmasi gibi slreglerini
destekleyedbilir.

27 KGDRS, kayit ettirenin iletisim amagl Kimyasal Guvenlik Dederlendirmesi'ni (KGR) ve Maruz Kalma
Senaryolarini (MKS) hazirlamasini desteklemek amaciyla Cevre ve Sehircilik Bakanldi tarafindan gelistirilen
Kimyasal Guvenlik Dederlendirmesi ve Raporlama aracidir. Daha fazla bilgi asadidaki adreste bulunabilir:

https://kimyasallar.csb.gov.tr
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Kimyasal glivenlik raporunun (KGR) temel amaci, kimyasal glvenlik dederlendirmesini
(KGD), bu dederlendirmeye iliskin yorumlar ve sonuglar da dahil olmak lzere seffaf ve
tutarli bir sekilde belgelemektir. KGR ayrica tedarik zincirinin alt kisimlarina iletilecek
bilgilerin elde edilecedi kaynaktir (genisletilmis glivenlik bilgi formu).

Madde, maruz kalma degerlendirmesinde ve risk karakterizasyonunda Madde 15(4)'te
listelenen zararhlik siniflarindan veya kategorilerinden herhangi biri igin kriterleri
karsilamissa veya PBT/vPVB olarak dederlendiriimisse, KGR'nin okuyucunun kimyasal
glvenlik dederlendirmesini ve zararliik degerlendirmesinin sonuglarini destekleyen
bilimsel gerekgeleri anlamasini saglamasi gerekir.

KGR'deki zararliliga ve maruz kalmaya iliskin temel bilgilerin acikca sunulmasi ve
gerekcelendirilmesi, bu bilgilerin kaynaklarina gore izlenebilir olmasi ve denklemler,
birimler, referanslar ve hesaplama veya kullanilan BT araclar agisindan uygun bir sekilde
belgelendirilmesi gerektigi vurgulanmaktadir.

Isletim kosullarina ve risk yonetimine iliskin varsayimlar maruz kalma tahmininde
izlenebilir ve KGR'deki nihai maruz kalma senaryosu ile tutarli olmahdir.

Baska bir yerde bulunan temel bilgiler (6rnedin, teknik dosyada) ayrintilar tekrarlamak
yerine kisa bir tablo formatinda sunulmali ve bunlara atifta bulunulmahdir. Bir
yorumlamaya ve sonug bélimine genel olarak ihtiyag vardir. Zararlihk veya maruz kalma
icin birden fazla anahtar veri kaynadi oldudgunda, temel bilgilerin segiminin
gerekcelendirilmesi gerekir.

KKDIK Yénetmeligi, Ek 1, maddelerin dederlendiriimesi ve Kimyasal Giivenlik Raporlarinin
(KGR) hazirlanmasi icin genel hiktmleri igerir. Ek 1, Bashk 7, KGR'ye dahil edilecek
standart basliklara sahip bir format igerir.

KGR, kayit dosyasi baglaminda gelistirilir ve sunulur ve bu nedenle ayni glincelleme
dederlendirmelerine tabidir. Glvenlik bilgi formunda veya kimyasal glvenlik raporunda
degisikliklere yol acan, maddenin kullanimi veya insan saghdi ve/veya cevre Uzerindeki
riskleri hakkinda yeni bilgiler oldugunda glincellenmelidir. KGR'nin giincellenmesini
tetikleyebilecek durumlar sunlari igerir:

e Madde icin bildirilen veya tanimlanan yeni kullanim(lar) (6rnedin, yeni pazar
gelisimi veya tedarik zinciri iletisiminin bir sonucu olarak, yeni kullanim haritalarinin
mevcut olmasi vb.)

e Mevcut dederlendirmenin iyilestirilmesi (6rnedin, kullanim kosullarina veya
kullanim basina tonaja iliskin daha kesin bilgiler mevcuttur).

e Bir test 6nerisinin uygulanmasinin ardindan yurttdlen bir testin sonucu

e Yeni kayit ettiren(ler) ortak sunuma katilir ve madde igin yeni bilgiler veya yeni
kullanimlar veya yeni bilesimler/siniflandirmalar getirir.

KGR ortaklasa gelistirilip sunuldugunda, gtincellemenin ortak kayit baglaminda tartisilmasi
ve kararlastirilmasi onerilir. Ortak Kayit Ettiren glncellemeler ile ilgilenir ve diger kayit
ettirenler, dedisikliklerin giincellenmis bir kayit dosyasi araciligiyla sunuldugu durumlarda
bilgilendirilir.

D.6.2 Kimyasal Gilivenlik Raporu'nun yapisi

Bir KGR iki bolumden olusur: Farkh basliklara sahip A ve B. Asadidaki paragraflar, bir
Kimyasal Glvenlik Raporu'nun her bir bashginin igerigini kisaca agiklamaktadir.

28 KKS madde veri seti
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Kisim A sunlari igerir:

e Risk yonetimi dnlemlerinin dzeti: Risk Yénetimi Onlemleri (RYO), KGR'nin Baslik
9'unda yer alan Maruz Kalma Senaryolarinin bir pargasidir. Bilgilerin
tekrarlanmasini 6nlemek icin, daha sonra ayrintii olarak acgiklanan MKS'deki
RYO'ye basvurmaniz énerilir. Ortak kayit ettiren tarafindan ortaklasa gelistirilen bir
KGR gonderilmisse, tek kayit ettirenle ilgili tim kullanimlar icin ortak KGR'deki
MKS'ye atifta bulunulacaktir. Aslinda, tim kayit ettirenlerin KGR'deki tim
kullanimlari saglamadigina dikkat etmek 6nemlidir. Her bir kayit ettiren tarafindan
kapsanan kullanimlarin seffafigi c¢cok o©nemlidir. Kendi (ayrn) KGR'sinde
dederlendirilmis kullanimlarin (belirli kayit ettirenlere 6zel) olmasi durumunda,
kendi KGR'sinin Baslik 9'una atifta bulunulur.

e Risk ydnetimi 6énlemlerinin uyguland|§|r_\_a dair beyan: Bu beyan, kayit ettirenlerin
imalati ve kendi kullanimlar ile ilgili RYQO'lere atifta bulunmaktadir. Bu beyan kayit
ettirene 6zeldir ve her kayit ettiren tarafindan ayn ayr sunulur.

e Risk yonetimi onlemlerinin iletildigine dair beyan: bu beyan ayni zamanda her kayit
ettirene ve pazar(lar)ina 6zeldir. Her kayit ettirenin genisletilmis GBF'sinde ele
alinan kullanimlar ile birlikte tutarhlik da énemlidir.

KGR Kisim B, dederlendirmeyi bildirmeyi amaclar ve 10 baslikli bir yapi izler. KGR'nin
l'den 8'e kadar olan bdélumleri, verilerin bir KKS madde veri setinden c¢ikarilmasi ve
bunlarin otomatik olarak bir KGR sablonunda rapor edilmesi igin gelistirilmis olan KKS'deki

» (rapor olusturucu) bir eklentiyle otomatik olarak olusturulabilir.

Bashk 1, maddenin kimligini ve fiziko kimyasal 6zelliklerini bildirmek igindir. KGR'nin atifta
bulundugu maddenin kimligi seffaf hale getirilmelidir. Tanimlayicilarin 6tesinde, kimyasal
madde tirt ve (bir veya daha fazla) bilesimi (bilesimleri) hakkinda bilgi saglanacaktir.
Farkl zararlihk profillerine sahip birkag bilesimin KGR tarafindan kapsanmasi durumunda,
bunun acikca aciklanmasi gerekir. Dederlendirme varliklari; bilesim, zararlilik
(siniflandirma ve PBT dederlendirmesi dahil), kullanimlar ve bunlarin maruz kalma
dederlendirmesi ile risk karakterizasyonuna iliskin bilgilerin gseffaf bir sekilde
iliskilendirilmesi icin tanimlanabilir (bkz. Baslik D.2.2).

Bashk 2, yasam ddnglisti boyunca maddenin imalatini ve kullanimlarini bildirmek igindir.
Kullanim acgiklamasina iliskin» BG ve KGD Rehberi'nin R.12 Bélimdi, kullanimlarin nasil
tanimlanacagina dair agiklama sadlar. Bu, kullanim igin isimleri ve katkida bulunan
aktiviteleri, kullanimla ilgili agiklamalari, standart hale getirilmis kullanim tanimlayicilarini,
her turlt ilgili dizenleyici durumu ve kullanim basina tonaji igerir. Kullanim basina tonaj,
i) cevresel dederlendirmeyi destekledigi ve ii) yetkililerin maruz kalma bilgilerini dikkate
alarak daha ileri duzenleyici eylemlere iliskin 6ncelikleri belirlemelerine izin verdigi igin
onemli bir bilgidir. Gergekte, yaygin dagihml kullanimlarin disik hacimleri daha disuk
oncelige yol agacaktir. Kayit ettirenler tarafindan gesitli “kullanim basina tonaj” tirlerinin
kullanilabilecegi (6rnedin tium Tilrkiye tonaji veya kendi tonaji) ve seffafligin anahtar
oldugu unutulmamalidir. Daha fazla ayrinti, BG ve KGD Rehberi, Bo6lim R.16'da
verilmektedir.

Bir maruz kalma degerlendirmesi gerekli oldugunda, tim imalat ve kullanimlar KGR'nin
Bolim 9'unda ve Bo6lim 10'unda ilgili bir dederlendirmeye (maruz kalma senaryolari,
katkida bulunan senaryolar, maruz kalma tahminleri ve risk karakterizasyonu dahil) sahip
olmalidir. Raporun anlasilir olabilmesi igin kullanim acgiklamasi ve dederlendirme arasindaki
aclk baglantilar gereklidir.

2% Kimyasal Guvenlik Degerlendirme ve Raporlama Araci (KGDRA)

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



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

34 Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Giivenlik Degerlendirmesi Rehberi
Kisim D: Maruz kalma degerlendirmesi icin gerceve

Tavsiye edilmeyen kullanimlar da 2. baslikta rapor edilecektir.

Bashk 3, maddenin siniflandirmasini ve etiketlemesini bildirecektir (birkag bilesimin farkl
zararhlik profillerine sahip olmasi durumunda birkag siniflandirma olabilir).
Siniflandirmalarin Baglk 4' ila Baslik 7'de rapor edilen bilgilerden nasil tiretildigine iliskin
aciklamalar saglanacaktir.

Bashk 4, cevresel davranis 6zelliklerini, Baslik 5 insan sagligi zararlilik dederlendirmesini,
Bashk 6 fiziko kimyasal ozelliklerle ilgili zararlihklari ve Baghk 7 cevresel zararlilik
degerlendirmesini bildirir. TUum bu basliklar igin, her bir sonlanma noktasina iliskin bilgilerin
raporlanmasi igin 6nerilen genel yapi asagidaki gibidir:

e Calisma sonuglarina genel bakis

o Ilgili oldugunda verilerden feragat edilmesi (gerekcesi dahil)

o llgili oldugunda test énerisi (test tekliflerinin 6zellikleri ve zaman gizelgesi dahil)
e Dederlendirme icin temel sonuclarin tanimlanmasini iceren tartisma.

DNEL ve PNEC degerlerinin tiretilmesi veya diger herhangi bir nitel zararlilik sonucu gibi
zararlihk dederlendirmesi ile ilgili sonuglar da dahil edilmelidir.

Bashk 8, PBT ve vPvB dederlendirmesini bildirir. Bu, PBT veya vPvB ozelliklerinin
degerlendirilmesini ve maddenin PBT veya vPvB (KKDIK Yénetmeligi, Ek 13 kriterlerine
gdre) olarak tanimlanmasi (veya Oyleymis gibi ele alinmasi) durumunda bir salim
karakterizasyonunu kapsar. PBT ozellikleri, KGR'nin Baslik 4'inde ve Baslik 7'sinde
bildirilen calismalara gore siniflandirma ve etiketleme olarak tanimlanir.

Bashk 9 ve Bashk 10, maruz kalma dederlendirmesi ve risk karakterizasyonunu bildirir:.
Maruz kalma ile ilgili bazi bilgilerin KKS'de bildirilebilmesine ragmen, bu ayrintili degildir
ve bu nedenle Baslik 9 ve Baslik 10 KKS'den olusturulamaz. Diger araglardan veya manuel
olarak elde edilmeleri gerekir. KGDRS, kullanim ve maruz kalma hakkindaki bilgileri
KKS'ye aktarabilir ve rapor olusturucu, KKS'de bildirilen verilerden olusturulan Baglik 1 -
Baslik 8'i ve KGDRS'de rapor edilen verilerden olusturulan Baslik 9 ve Baslk 10'u
birlestirerek tam bir KGR olusturabilir (Bashk 1 - Baglik 10 dahil).

Maruz kalma dederlendirmesi gerektiginde, dederlendirme yaklasiminin temel unsurlari,
raporun okuyucusuna rehberlik etmesi igin aciklanmalidir.

Bu aciklamalar, her bir hedef grup icin (¢evre, ¢evre yoluyla insan, calisanlar, tiketiciler)
asadidakileri ele alabilir:

e Baslik 5'te ve Baslik 7'de bildirilen zararlilik sonuglarina ve/veya gevre yoluyla insan
icin dederlendirilen miktar gibi diger hususlara bagli olarak hazirlanan maruz kalma
dederlendirmesinin kapsamina genel bir bakis.

e Dederlendirme yaklagimi, 6rnegin:

o maruz kalma tahmini igin kullanilan yontemler ve gerektiginde neden yeterli
olduklari

o dermal lokal etkilerin kontrol edildiginin dikkate alinabilmesi igin esik degeri
olarak bir konsantrasyon sinirinin kullanilmasi gibi risk karakterizasyonu igin
bazi genel dederlendirmelerin (tim veya c¢ogu kullanim igin ilgili) kullanilip
kullaniimadigdi

31 | itfen sunlara dikkat ediniz: Daha iyi okunabilirlik adina, &nerilen yapi KKDIiK Yénetmeligi, Ek 1, Baslik 7'deki
yapidan biraz farklidir. Aradaki fark, maruz kalma tahminlerinin ve risk karakterizasyonunun Baslik 10'da dedil,
her maruz kalma senaryosu icin Baslk 9'da rapor edilmesinin o6nerilmesidir. Birlesik maruz kalma ve
kullanimlardaki riskler Baslik 10'da rapor edilebilir.
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Asadidakiler gibi maruz kalma senaryolarinin timi (veya cogu) icin ilgili 6zel
hususlar:

o Fiziko kimyasal zararliliklardan kaynaklanan énlemler,

o Katkida bulunan senaryolarda ihtiyac duyuldugunda kisisel koruyucu
ekipman gereksinimleri (6rnedin eldiven tipleri).

Her imalat ve kullanim igin, asagidakileri iceren bir maruz kalma senaryosu aciklanacaktir:

Kullanim agiklamasina karsilik gelen bir baslik bolimu

Katkida bulunan her aktivite igin, gutvenli kullanim kosullarini agiklayan karsilik
gelen bir katkida bulunan senaryo. Bu kosullar acgik ve anlasilir bir sekilde rapor
edilmelidir. Kosullarin ve 6lcim tirlerinin gruplandirilabilmesi igin bir baslk yapisi
gelistirilmis ve Ek D-1'de sunulmustur.

Katkida bulunan her bir senaryo igin (nitel veya nicel) risk karakterizasyonu,
gevrenin her bir ilgili ortami veya yolu ve insan saghgina iliskin etki tirid igin rapor
edilecektir. Birlesik yollar icin risk karakterizasyonunun da katkida bulunan her
senaryoda rapor edilecedi unutulmamalidir. Maruz kalma tahminlerine genel olarak
risk karakterizasyonunun gergeklestirilebilmesi icgin ihtiyag duyulur. Maruz kalma
tahminleri, katkida bulunan senaryoda acgiklanan kosullarla tutarli olmalidir.
Belirsizliklerle ilgili dederlendirmeler de saglanabilir (bkz. Baslik D.5.4).

Dederlendirmenin nasil yapilacadina iliskin daha fazla ayrinti, BG ve KGD Rehberi'nin R. 14,
R.15 ve R.16 Bélimlerinde verilmektedir.

Katkida bulunan senaryolarin veya kullanimlarin genelinde birlestirilmis riskler (bkz.
Bolim D.5.3), KGR, Bashk 10'da rapor edilecektir.

Bazi

destekler ve resimler https://kimyasallar.csb.gov.tr/rehber-dokumanlar/18'de

saglanmaktadir.
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D.7. ILETISIM ICIN MARUZ KALMA SENARYOSU

Gulvenlik bilgi formuna (genisletilmis GBF) ekli iletisim amach maruz kalma senaryosu,
KGD'de belirlenen glivenli kullanim kosullarini aciklar. Tarif edilen sartlar, insan saghgi ve
cevre agisindan giivenli kullanim saglamahdir. Iletisim amacli maruz kalma senaryolarinin
adresleri, esas olarak sirketlerdeki saghk, glvenlik ve cevre vyoneticileri, fabrika
yoOneticileri ve/veya Urin glvenligi yoneticileridir.

Iletisim icin maruz kalma senaryolari olusturulurken, kayit ettirenlerin asagidaki noktalari
g6z 6nlnde bulundurmalar tavsiye edilir:

e Tanimlanan her bir kullanim igin ayn bir maruz kalma senaryosu olusturulmalidir,
ornegin, farkh yasam dongisi asamalarina ait kullanimlar farkli senaryolarla
kapsanmalidir.

e KGR'deki tim maruz kalma senaryolarinin iletilmesi uygun olmayabilir (6rnegin,
kayit ettirenin imalat faaliyetleri igin maruz kalma senaryosunu tedarik zincirinin
alt kullanicilarina iletmesi uygun olmayabilir).

e MKS'nin yapisi ve igerigi agisindan uyum aranmalidir. Maddelere iliskin maruz
kalma senaryolar karmasik tedarik zincirlerine girer, bu nedenle ayni maddenin
kayit ettirenleri arasinda igerik ve formatlarin uyumlastinimasi ¢ok 6nemlidir.
Genisletilmis glivenlik bilgi formlari, MBDF slreci sirasinda kayit ettirenler arasinda
kararlastinlan siniflandirmanin iletilmesi icin kullanilan ana aractir. Farkli
siniflandirmalar (6rnedin bilesimdeki farkhliklar nedeniyle) veya formdaki
degisiklikler nedeniyle zararlilik farkhliklari, ayni maddenin tedarikgileri arasinda
onerilen kullanim kosullarinda sapmalara neden olabilir.

e Genel olarak madde imal eden sektdrler arasinda uyumlastinimis formatlar,
maddelerin Maruz Kalma Senaryolarina baglh olarak karisimlar igin gtivenli kullanim
bilgilerinin olusturulabilmesi amaciyla yapilmasi gereken konsolidasyon calismasini
kolaylastirir. Yapi ile ilgili olarak, CSB.= tarafindan yayinlanan uyumlastiriimis
sablon tavsiye edilmektedir BT tarafindan dretilen uyumlastinimis yapilarin
kullanilmasi, maruz kalma senaryolarinin iletisimini de kolaylastirabilir.

e Yaygin olarak kullanilan bazi maddeler igin, genigletilmis gltvenlik bilgi formu
oldukga hacimli bir hale gelebilir. Ahcinin kullanim(lan) ile ilgili maruz kalma
senaryosunu/senaryolarini tanimlamasina yardimc olabilecek bir genel bakis
saglamak igin ekin baslangicina maruz kalma senaryolan ile bir icindekiler
tablosunun ilave edilmesi tavsiye edilir. Yapilandiriimis kisa basliklar= ile boyle bir
icindekiler tablosu olusturulmasi tavsiye edilir.

e KGR'de iletisim amagli MKS'ye dahil edilmesi gerekli olmayan bilgi parcalar vardir.
Ornegdin, maddenin kullanimini kisitlamayan (érnedin gérevin siiresi giinde 8 saate
kadar) veya tek alt kullanicilar (yaygin kullanimdaki madde miktarn) tarafindan
kontrol edilemeyen kosullarin iletilmesi gerekli degildir. Ancak, KGD konusunda
yetkililere seffaflik sagladiklari igin bu tir kosullarin KGR'de olmasi beklenmektedir.

e Dederlendirmede goérev siliresine bagh maruz kalma degistiricilerinin kullanildig
durumlarda, iletisim amagh MKS, zamanin (6rnedin, maruz kalma senaryosunun 3.
boélimindeki risk karakterizasyonu oranlarinin bildirilmesiyle) ne 6lglide bir risk
kontrol edici faktor oldugunu belirtmelidir.

32 https://kimyasallar.csb.gov.tr

33http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/REACH-Implementation/Guidance-and-
Tools/StructuredShortTitles04112014.pdf
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Alici, gbéreve badli zaman sinirlamalarinin kendi sahasindaki is organizasyonu
Uzerindeki etkilerini anlamak igin bu bilgiye ihtiyac duyabilir. Ornegin, bir gérevi
yerine getirdikten sonra givenli kullanimi garantilemek igin vardiyanin geri
kalaninda calisanlarin maddeye maruz kalmamasi gerektigi anlamina gelebilir.

e Maddelere yo6nelik maruz kalma senaryolarindan elde edilen glvenli kullanima
iliskin bilgilerin, madde bir karisima dahil edildiginde tedarik zincirinin alt
kullanicilarina iletiimesi amaglanmaktadir. Formulatér, karisimin alicisina bagli
olarak (kansimlarda karnisimlarin formile edicisi veya karisimin son kullanicisi)
maddelerin MKS yoluyla alinan gtvenlik bilgilerinin iletilmesi icin farkli seceneklere
sahiptir:

o Tekli maddelerin maruz kalma senaryosu karisimin givenlik bilgi formuna
eklenir. Bu segenek, kayit ettirenlerin maddelerini bir karisim seklinde
piyasaya sundugu veya formulatérlerin bir karisimi baska bir formulatére
tedarik ettigi durumlarda gegerlidir.

o Tekli maddeler icin MKS bilgileri, (karisim son kullanicilara saglandiginda)
karisim icin guvenli kullanim bilgisinin bir béliminde birlestirilir. Bdyle bir
bilgi pargasi i) guvenlik bilgi formunun ana gdvdesine veya ii) glvenlik bilgi
formuna ek olarak ilave edilebilir. Secenek ne olursa olsun, tedarik zincirinin
daha Ust noktalarinda gercgeklestirilen bir KGD'den kaynaklanan kullanim
kosullarinin net bir sekilde vurgulanmasi gerekir, béylece karisimin alicilar
KKDIK Yénetmeligi, Madde 33(4)'deki ylkimliliklerin gecerli oldugunu bilir

34

Kayit ettirenler KGD'lerini yurutirken tedarik zinciri boyunca maruz kalma senaryolarinin
iletilmesini 6nceden tahmin etmelidir, yani son kullanicilar tarafindan karisimlarin
kullanimina iliskin kullanim kosullarini varsaymalidir. Bu tir bilgiler, formiile edilen
sektoérlerin kullanim haritalarindan veya tek anahtar musterilerden alinabilir.

Asadidaki Baslik D.7.1 ve Baslik D.7.2. tedarik zincirindeki maruz kalma senaryolarinin
iletisimini kolaylastirmak icin biraz daha ayrinti saglar. KGDRS, iletisim amagli MKS
olusturulurken asagida agiklanan ilkeleri takip eder.

D.7.1 Iletisimle ilgili bilgilerin secimi

D.7.1.1 Alt kullanicilar igin ilgili bilgiler

KGR, yetkililer ve kayit ettiren sirketin kendisi igin bir bilgi kaynadidir. Bu, kayit ettirenin
glvenli kullanimi saglamayi diasindigi kullanim kosullarini anlamak icin alt kullanici ile
ilgili olmayan aciklamalari ve gerekgeleri igerebilir. Kayit ettirenler, maruz kalma
senaryosu ile iletilen bilgileri, alt kullanicilar igin uygulamada ©6nemi olan bilgilerle
sinirlamalidir:

e Maruz kalma senaryosunda kapsanan kullanimlarin ve faaliyetlerin net tanimi

e Dederlendirmede varsayilan isletim kosullari ve sonugta ortaya gikan risk yonetimi
onlemleri, asadidakiler dahil olmak Uzere givenli kullanimin saglanabilmesi igin
gereklidir/tavsiye edilir:

o Kendi MKS alicisinin faaliyetlerine iliskin kosullar
Tedarik zincirinin ilerleyen kisimlarinda kayith maddeyi igeren alicinin
dranlerinin (kanisimlar ve esgyalar) tasarimi ve 6ngérilen kullanimiyla ilgili
kosullar

3 Daha fazla bilgi icin CSB Alt Kullanicilar Rehberi'ne bakiniz (https://kimyasallar.csb.gov.tr/rehber-
dokumanlar/18)
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o Atik islemeyle ilgili 6zel ihtiyaglara sahip kosullar (geri kazanim, bertaraf)

e Alt kullanicinin kendi kullanim kosullarini maruz kalma senaryosundaki kullanim
kosullari ile anlamasini ve karsilastirmasini destekleyen her tirla bilgi.

Iletisim amach MKS ne asiri derecede agiklayici ne de cok genel veya belirsiz olmalidir. Alt
kullanici kuruluslarindan sektére 6zgid kullanim haritalart mevcut oldugunda, bu tdr
kullanim haritalarindan elde edilen bilgi seviyesi dodru dengenin saglanmasini
amaclamaktadir. Uriinlerin cok 6zel durumlarda kullaniimasi halinde, daha yiksek
seviyede ayrinti beklenebilir.

Alt kullanicl icin ilave iyi uygulama tavsiyesi olan kosullar (yani dederlendirmede
kullanilmayan ve bu nedenle rapor edilen risk karakterizasyonuna ulasmasi
gerekmeyenler), 6rnedin "Acil durum dekontaminasyonu ve bertarafi icin prosedurlerin ve
egitimin yerinde olmasinin saglanmasi" gerektigini belirten iletisim amaciyla MKS'ye dahil
edilebilir, ancak, zorunlu olmayan &zelliklerin isaretlenebilmesi icin "KKDIK Yénetmeligi,
Madde 33(4) uyarinca yukUmlulUkler gecerli degildir" ile ilgili bir "Ek iyi uygulama
tavsiyesi" bashdi altinda acikca ayirt edilmelidir.

Son olarak, maruz kalma senaryosunun farkli bélimleri arasindaki tutarlilik ile birlikte
giivenlik bilgi formlarinin ana metninde saglanan bilgilerle, 6zellikle de RYO'lerin de rapor
edildigi Maruz kalma kontrolleri/Kisisel koruma ile ilgili Baslik 8 arasinda da bir tutarlilik
saglanmalidir.

D.7.1.2 Kullanim sirasinda zararhhk degisikliklerine iliskin bilgiler

Genisletilmis gtivenlik bilgi formlarinin saglanmasi asagidaki durumlarda da uygulanabilir:

o sonraki kullanimlar sirasinda formdaki veya bilesimdeki degisikliklerin
zararh ozelliklere yol actigi maddeler. SEA Yonetmeligi, Madde 7(1)'e gore,
siniflandirma, maddenin piyasaya slrialdigd ve makul olarak kullaniimasinin
beklenebilecedi formlar veya fiziksel durumlarla ilgili olacaktir. Bu acik bir sekilde
reaksiyon urlnlerinden kaynaklanan zararhliklar icermez, ancak kayit ettirenlerin
analog ilkeleri uygulamasi tavsiye edilir. Kayit ettiren, i) potansiyel zararlilk
degisikliklerine sahip donistmlerin gerceklestigi yerlerde kullanimlarinin kendi
KGD'sinde ne O0lglide kapsandidini, ii) potansiyel olarak hangi risk yodnetimi
onlemlerine ihtiyac duyuldugunu ve iii) hangi kullanimlari desteklemedigini tedarik
zincirindeki alt kullanicilara bildirmelidir.

KKDIK Yénetmelidi, Madde 33 kapsamindaki alt kullanicilara iliskin yukimliliikler
(veri olusturma yuakumlullkleri dahil), bu tir bilgilerin iletilmesi halinde buna gore
gecerli olacaktir.

e kullanim sirasinda form degisikliklerinin veya reaksiyonun meydana
geldigi maddeler zararlilik 6zelliklerinin kaybolmasina neden olur. Bu gibi
durumlarda, @ maddenin zararh  olmayan formunun veya reaksiyon
drtntndn/drdnlerinin kullanimlari igin maruz kalma senaryolarinin iletiimesine
gerek yoktur.

Not: Piyasaya slirtilen madde "zararli" olarak siniflandirilma kriterlerini karsilamadidinda,
ancak kullanim sirasinda zararlliklarin ortaya c¢ikmasi beklendiginde, KKDIK
Yonetmeligi'nin 28. Maddesi kapsaminda 6ngorilen iletisim (yani, bir glivenlik bilgi formu
gerekli olmadiginda tedarik zincirine bilgi iletme go6revi) gegerli olacaktir. Olusturulan GBF
formati, bu zararhliklar ve ilgili risk yénetimi édnlemleri hakkinda bilgi vermek igin en uygun
format olacaktir. Bir kayit ettirenin bu tUr zararlihklar hakkinda bilgi verdigi, ancak
kullanimi desteklemedigi veya alt kullanicinin kullanim sirasindaki degisikliklerden
haberdar oldugu ancak tedarikgiyi bilgilendirmemeyi sectigi durumlarda, bir Alt Kullanic
KGR'si uygun olabilir.
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D.7.2 Iletisim araclari

Avrupa Kimyasallar Ajansi, tedarik zincirindeki maddelerin maruz kalma senaryolarini
olusturmalart veya iletmeleri icin sirketleri destekleyebilecek bir dizi UGrinin
gelistirilebilmesi amaciyla KGR/MKS Yol Haritasiskapsaminda paydaslarla birlikte
galismistir. Maruz kalma senaryolar bilgilerini isleyen formilatérler veya son kullanicilar
icin ilave destek de mevcuttur. Asagdidaki ¢cozimlerin uygulanmasi, bilgilerin onlara daha
yapilandiriimis ve uyumlu bir sekilde ulastigi durumlarda tedarik zincirinin daha alt
kisimlarindaki aktorlere de yardimci olur.

D.7.2.1 Maruz kalma senaryosunun yapisi

KKDIK Y®netmeligi, iletisim amaciyla MKS icin belirli bir format tanimlamaz; ancak
deneyimler, tuam taraflarin uyumlu bir vyapiyla calismaktan yararlanabilecegini
gdstermistir. Iletisim amagl bir MKS tipik olarak dért bélimden olusur:

1. Basghk
2. Maruz kalmay etkileyen kullanim kosullar
3. Maruz kalma tahmini ve kaynadina referanss

4. MKS tarafindan belirlenen sinirlar icinde calisiip calisiimadiginin  nasil
dederlendirilecedine dair Alt Kullanicilar icin rehberlik (uygunluk kontroli *)

CSB, bu dort basliktan sonra onerilen formu agiklamak igin bazi aciklamali sablonlar
yayinlamistir. Aciklamal sablonlar, alt kullanicilara, bir madde icin maruz kalma
senaryosunda goérmeyi bekleyebileceklerini gdsterir. Ayrica, kayit ettirenlerin MKS'nin
iletisim amaciyla nasil yapilandirilacagini anlamalan icin de yararl olabilir. Sablonlar, her
bélime dahil edilen bilgi tlrtind aciklar. Farkli yasam dénglsi asamalarn icin farkh
sablonlar gelistirilmistir; Ek D-1, MKS'de beklenen ve ayni zamanda iletisim amaciyla MKS
ile ilgili olan basliklara genel bir bakis sunar.

Ilave olarak, iletisim amaciyla MKS'nin uygulamal érnekleri yayinlanmistir=. Bu érnekler,
KGR'deki bilgilerin iletisim amaciyla MKS aracilidiyla nasil elde edilebilecedini ve
aktarilabilecedini géstermek igin daha 6nce yayinlanan bir KGR 6rnedine dayanmaktadir.

Sablonlar ve o&rnekler https://kimyasallar.csb.gov.tr/rehber-dokumanlar/18 adresinde

mevcuttur.

D.7.2.2 ESCom ifadeleri

Uyumlastirma gabalarinin énemli bir kismi, sirketlerin maruz kalma senaryolarinin igerigi
icin ayni ifadeleri kullanmasidir. Maruz kalma senaryolari, Guvenlik Bilgi Formlarinin bir
parcasidir ve bu nedenle, alicinin tilkesindeki dil(ler)e terciime edilmelidir. Uzerinde ortak
bir karara varilan kelimelere sahip olmak, gevirileri de kolaylastirir.

ESCom projesi», tim ilgili taraflarca kullanilmak lzere, maruz kalma senaryolari igin
standart ifadelerden olusan bir katalog gelistirmistir. Ifadeler, bu ciimlenin hangi
bélimlerle ilgili oldugunu veya climlenin yaraticisinin kim oldugunu tanimlayan bazi ilave
bilgilerle birlikte sunulur.

35 http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-safety-
report/csr- es-roadmap

36 Bolum 3'Un iletisim igin her zaman uygun olmayabilecedini unutmayiniz.

37 Bu tur bir rehber, 6rnegin 6zel bir MKS icin 6lceklendirmenin nasil uygulanabilecegini veya bir alt kullanicinin
bir risk yonetimi 6nleminin hedef etkinligine ulasildigini uygulamali olarak nasil gésterebilecedini agiklayabilir.

38 htttps://kimyasallar.csb.gov.tr

39 http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/escom/
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Standart ifadeler katalogu, ilave ifadelerin dahil edilebilmesi veya mevcut olanlarin
iyilestirilebilmesi igin siirekli olarak gelistirilir, bu nedenle dizenli olarak glincellenir.

D.7.2.3 ESCom XML degisim bigimi

Maruz kalma senaryolari genel olarak tedarik zincirinde bir dokiiman formatinda iletilir.
Maruz kalma senaryolarindan elde edilen bilgilerin islenmesi zaman alici olabilir, glinki
genel olarak 6nce sirketin BT sistemlerine aktarilmasi gerekir. ESCom projesi, bilgilerin
sirket sistemlerine bu sekilde dahil edilmesini kolaylastirmak igin, normal dokiman
formatina ilave olarak maruz kalma senaryosu bilgilerini elektronik olarak iletmek igin bir
XML formati da gelistirmistir. BT sistemlerinin saglayicilarinin bilgilerin cesitli sistemlere
manuel olarak yazilmasindan kaginmak igin bu yolla bir MKS Uretmeleri ve alabilmeleri igin
bu XML bicimini sistemlerinde uygulamalari tesvik edilir.

D.7.2.4 Yapilandirilmis kisa bashk

MKS'nin 6nerilen yapisinin ilk bolim MKS bashdidir. Bu bélim, MKS tarafindan kapsanan
faaliyetler hakkindaki bilgileri igerir ve alt kullanicilarin kullanimini/kullanimlarini kapsayan
MKS'nin hangisi olduguna karar verilirken ¢ok énemli bir bilgi parcasidir.

Yapilandirnilmis kisa baslik, bir araya getirildiginde, MKS'nin kullanimla/kullanimlarla ilgili
olup olmadigina dair aliciya ilk gOstergeyi veren tanimlayicilarin bir kombinasyonudur.
Yasam dongisl asamasindan, kullanimin gergeklestigi pazarlar veya sektérler hakkindaki
bilgilerden olusur ve ayrica standart ifadelere dayanmasi gereken ilave bilgileri icerebilir.

Yapilandirilmis kisa baslik Maruz Kalma Senaryosu adi degildir ve bu da MKS'nin kapsamini
mumkin oldugunca cok standart ifadeler kullanarak yansitmalidir.

Kullanim tanimina iliskin BG ve KGD Rehberi'nin R.12 Bélimiu, MKS basliklar ile
yapilandiriimis kisa basliklar arasindaki fark hakkinda daha fazla bilgi saglar.
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EK D-1: MARUZ KALMA SENARYOLARI ICINDEKI KULLANIM KOSULLARINA YONELIK
YAPI

Asadidaki tablolar, katkida bulunan senaryolar (hem KGR hem de MKS icin iletisim amaciyla) dahilinde kullanim kosullarinin
raporlanmasinin yapilandirilmasina iliskin basliklar listelemektedir. Bir veya baska bir basligin altinda rapor edilebilecek kullanim
kosullarinin tard ile ilgili aciklama saglanir.

D.7.3 Calisanlar tarafindan kullanimlar

D.7.3.1 Calisanlar igin katkida bulunan senaryolar

Bashk Tipik olarak bu béliimde yer alan bilgiler

Uriin (esya) dzellikleri Uriinan fiziksel formu [gaz/sivi/kati] ve tozluluk seviyesi (kati Griinler igin); Griindeki
madde konsantrasyonu; maruz kalmay etkileyen ambalaj tasarimi;

Kullanilan (veya esyalarda bulunan) Vardiya sirasinda gorev/faaliyet basina slire; maruz kalma sikligi (6rnedin, tek veya
miktar, kullanim/maruz kalma sikligi ve tekrarh);

sdresi

Teknik ve isletim kosullari ve énlemler Maruz kalmay belirleyen slire¢ tasarimi (6rnedin, kapali sistemler, mahafaza); islemin

uzaktan ylratilmesi; havalandirma kosullari; cilt yoluyla temasi engelleyen bariyerler;
teknik onlemlerin isleyisini desteklemek igin belirli isletimsel 6nlemler (6rnedin, dlzenli
bakim, talimatlar, egitim, denetim);

Kisisel koruma, hijyen ve saglik Kisisel koruyucu ekipman (PPE): solunum korumasi (ttri ve etkinligi dahil), cilt koruyucu
dederlendirmesi ile ilgili kosullar ve 6nlemler giysiler ve eldivenler (uygun malzeme dahil); ylz ve g6z korumasi; 6zel bir maddeyle ilgili
oldugunda biyo-izleme verileri ve saglik gézetim programi

Galisanlarin maruz kalmasini etkileyen diger Kullanim yeri (i ortam/dis ortam); oda hacmi; galisma sicakligi ve basing kosullari;
kosullar
ilave iyi uygulama tavsiyeleri. KKDiK Madde KGD'nin temeli olan zorunlu énlemlerin 6tesinde iyi uygulama tavsiyeleri (alt kullanicinin

33(4) uyarinca yukumlulikler gecerli degildir uygulamasi zorunlu degildir).
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D.7.3.2 Cevre icin katkida bulunan senaryo

Bashk

Tipik olarak bu bdliimde yer alan bilgiler

Uriin (esya) dzellikleri

Uriindeki maddenin konsantrasyonu; sivi triiniin viskozitesi; salimi etkileyen ambalaj
tasarimi (veya tasima ekipmani);

Kullanilan miktar, kullanim sikligi ve sliresi (veya
kullanim slresi)

Sanayi bolgesi basina miktar [glin ve yil basina ton]; endUstriyel sahadan salim sikhgi
(6rnegdin, sadece seyrek salim varsa)

Teknik ve isletim kosullari ve énlemler

Ilk salimi belirleyen siireg tasarimi (6rnegdin, kapal sistemler, muhafaza; 6zel durulama
teknikleri veya kapall dongul isleme yardimcilar); atik suyun yerinde 6én aritimina ve egzoz
havasinin aritiimasina iliskin teknikler; belirli teknik énlemlerin isleyisini destekleyen 6zel
isletimsel 6nlemler; atiklarin yerinde toplanmasi; atiklarin yerinde islenmesi;

Biyolojik atik su aritma tesisi ile ilgili kosullar
ve Onlemler

Tesis turd (belirli bir etkinlige sahip standart kentsel veya sahaya 6zgl endUstriyel); aritma
tesisinin boyutu (varsayilan 2000 m3/glin, ancak belirli endlstriyel sahalar icin uyarlanabilir);
camur aritma teknigi;

Harici atik aritma ile ilgili kosullar ve énlemler
(esya atigi dahil)

Atik bertarafi icin uygun aritma teknikleri (6rnegdin, zararh atiklarin yakilmasi, emulsiyonlarin
veya ylizey isleme banyolarinin kimyasal-fiziksel muamelesi, sulu atigin kimyasal
oksidasyonu); atiklarin geri kazanilmasi igcin uygun teknikler (6rnegin gozicilerin yeniden
damitiimasi, yaglama maddesi atidi icin rafineri islemi)

Cevresel maruz kalmayi etkileyen diger
kosullar

Alinan ylzey suyu akis hizi (varsayllan 18000 m3/gin, ancak endistriyel saha icin
uyarlanabilir); kullanim yeri (i¢ ortam/dis ortam);

ilave iyi uygulama tavsiyeleri. KKDiK Madde
33(4) uyarinca ylkumlultkler gecerli degildir

KGD'nin temeli olan zorunlu énlemlerin 6tesinde iyi uygulama tavsiyeleri (alt kullanicinin
uygulamasi zorunlu degildir).
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D.7.4 Tiiketiciler tarafindan kullanimi

D.7.4.1 Tiiketiciler igin katkida bulunan senaryolar

Bashk

Tipik olarak bu bdliimde yer alan bilgiler

Uriin (esya) dzellikleri

Uriindeki maddenin konsantrasyonu; Griiniin fiziksel formu [gaz/sivi/kati], tozluluk seviyesi
(kati Grdnler igin), sprey, sivi Urlnler igin viskozite; maruz kalmayi etkileyen ambalaj tasarimi;

Kullanilan (veya egyalarda bulunan) miktar,
kullanim/maruz kalma sikligi ve slresi

etkinlik basina kullanilan Grin miktari; maruz kalma olayinin siresi; kullanim sikligi;.

Tuketiciler
tavsiye

icin bilgi ve davranigsal

Tuketicilere iletilecek guvenlik onerileri (6rnedin, kullanim talimatlan). Kisisel koruyucu
o6nlemlerin genellikle tiketici kullanimlari icin beklenmedigi unutulmamalidir.

Tlketicilerin  maruz kalmasini etkileyen dider

kosullar

Oda tipi (boyutu ve havalandirilmasi), kullanim yeri (ig/dis)

D.7.4.2 Cevre igin katkida bulunan senaryo

Bashk

Tipik olarak bu bdliimde yer alan bilgiler

Uriin (esya) dzellikleri

Uriindeki maddenin konsantrasyonu; salimi etkileyen iriiniin veya ambalajin tasarimi;

Kullanilan miktar, kullanim siklidi ve sliresi (veya
kullanim stiresi)

Normalde bu bélim altinda hi¢bir bilgi iletilmez

Harici atik aritma ile ilgili kosullar ve énlemler
(esya atigi dahil)

Tuketicilere uygun bertaraf/geri kazanim vyollari hakkinda iletilecek oOneriler (6rnedin, ev
kimyasallari olarak ayri toplama, pil toplama)

Cevresel maruz kalmayi etkileyen diger
kosullar

Kullanim yeri (ig/dis)




44 Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Giivenlik Degerlendirmesi Rehberi
Kisim D: Maruz kalma degerlendirmesi icin gergeve

EK D-2- CEFIC'IN RYO KUTUPHANESINE GENEL BAKIS«

Tablo D- 2: Cefic’in RYO kiitiiphanesindeki Risk Yonetim Onlemlerine (RYO) ve
giivenlik talimatlarina genel bakis

Uriinle ilgili Madde: Havalandirma Kontrolii:

1 Zararh veya zararl olmayan bilesen 15 Yerel Havalandirma - (kismi)
konsantrasyonunun sinirlandirilmasi muhafaza
2  Fiziksel durum dedisikligi (6rnedin, toz - 16 Laminar Akis Kabinleri ve Laminar
> pelet) Akis Banklari
3 Kullanici dostu ambalajlama
(elleglemenin azaltiimasi ile) 17 Yerel Havalandirma - tutucu cekerocaklar
4 Etiketler ve Giivenlik Bilgi Formu
%II ;aanakl Bilgiler / Rehbeér / El 18 Yerel Havalandirma - alici gekerocaklar

e 19 Yerel Havalandirma - 6zellestirilmis
Ilgili pazarlama ve kullanim uygulamalar

5 Pazarlama ve Kullanim - Genel

Genel Seyreltme Havalandirmasi:

6 Uriin gtivenligi / dnerisi 20 Seyreltme Havalandirmasi

Siirec / Kontrol Degisikligi:

7  Suirec / Kontrol Degisikligi 21 Yonetim Sistemleri

8  Otomasyon 22 isletme Uygulamasi
9 Operatdériin muhafazasi 23  Yeterlilik ve egitim

10 Proses ekipmanlarinin temizlenmesi 24 Denetim

11 Dékilmenin Engellenmesi icin Onlemler 25 Izleme

12 Hava salimlarinin azaltilmasi ve 26 Sadlik Gozetimi

temizlenmesi

iyi Hijyen Uygulamalar ve Kat Hizmetleri:

13 Atk suyun azaltilmasi ve temizlenmesi

14 Atiklarin azaltilmasi, atiklarin bertarafi 27 lyi Hijyen Uygulamalari ve Kat Hizmetleri:

Kisisel koruyucu ekipman:

28 Vicut korumasi
29 Ellerin korunmasi
30 Solunum sisteminin korunmasi

31 Yizin / Gozlerin korumasi

40 Cefic RYO Kiitiiphanesi, bu Rehber'in yayinlandidi tarihte tamamlanmamis olan bir giincellemeden gegcmektedir.
Lutfen Cefic internet sitesinde mevcut durumu dogrulayiniz.
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