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YASAL UYARI

Bu belge, kullanicilara Kimyasallarin Kaydi, Degderlendirilmesi izni ve Kisitlanmasi Hakkinda
Yonetmelik uyarinca yukiamlalUklerini yerine getirmelerine yardimci olma amagl bir dizi
rehber belgeden biridir. Bununla beraber, s6z konusu Yénetmeligin tek gercek referans
oldugu ve isbu belgede yer verilen bilgilerin yasal tavsiye niteliginde olmadidi hatirlatilir.
Bilgilerin kullanimi tamamen kullanicinin sorumlulugundadir. Cevre ve Sehircilik Bakanlhgi
isbu belgenin igindeki bilgilerin kullanimindan agiga cikabilecek higbir ylikamlalik kabul
etmemektedir.

Bu rehber, Avrupa Kimyasallar Ajansi (European Chemicals Agency-ECHA) tarafindan REACH
TUzUGgu’'ntn uygulanmasina iliskin hazirlanan “Guidance on Information Requirements and
Chemical Safety Assessment Part E: Risk Characterisation” adli rehberden Tiirkce'ye cevrilmis ve
Tirkiye'deki mevzuata gére 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
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ONSOz

Bu belge Kimyasallarin Kaydi, Degerlendiriimesi, Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmelik
kapsaminda madde 6zellikleri, maruz kalma, kullanim ve risk yénetim énlemleri ve kimyasal
glvenlik degerlendirmesine iliskin bilgi gerekliliklerini agiklamaktadir. Tim paydaslara
Kimyasallarin Kaydi, Dederlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmelik
kapsaminda yUkumldliklerini yerine getirmek igin yaptiklari hazirliklarda yardim etmeyi
amaglayan bir dizi rehberden biridir. Bu rehberlerde temel Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmelik siirecleri ile sanayi ya da yetkili
kurumlar tarafindan Kimyasallarin Kaydi, Dederlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda
Yénetmelik kapsaminda kullanilmasi gereken belirli bazi bilimsel ve / veya teknik yontemlere
detaylh bir sekilde yer verilmektedir.

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

Bu belge, 23/06/2017 tarihli ve 30105(miukerrer) sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak
ylrurltige giren Kimyasallarin Kaydi, Dederlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda
Yonetmelige iliskindir.
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BELGENIN TARIHCESI

Versiyon

Degisiklikler

Versiyon 1.0

Versiyon 2.0

Versiyon 3.0

Ilk baski

E.3.4.2 ve E.3.4.4 bolimlerinin revizyonu
Duzeltme:
(i) SAEreferanslarinin SEA referanslari ile degistirilmesi

(ii) RIP-oN3 raporundan nanomalzemelere
iliskin kiguk tavsiyelerin uygulanmasi.

(iii) ilave kicuk yazimsal degdisiklikler/dlzeltmeler.

(Ekteki Tablo 2'deki SAE Risk ibarelerine yapilan referanslarin
bu versiyonda hentiz glincellenmedigi unutulmamalidir)

B6lim E.2'nin Revizyonu

Ek E.1'in Geri Cekilmesi

Mayis 2008

Kasim 2012

Mayis 2016
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KKDIK Yénetmeliginden alinti yapilmasi igin kurallar

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

Terimler ve Kisaltmalar Tablosu

Bolim R.20'ye bakiniz.

Yol gosterici

Asadidaki sekil Bolim E’nin Rehber Dokliman icerisindeki yerini gostermektedir
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E.1 Giris
E.1.1 Amag

Risk karakterizasyonunda, maruz kalma seviyeleri nicel veya nitel zararlilik bilgileri ile
karsilastirihir (KKDIK Ek 1, 6). Uygun dngdriilen etki gdzlemlenmeyen konsantrasyonlar veya
turetilmis etki gdzlemlenmeyen seviyeler mevcut oldugunda, risk karakterizasyon oranlari
(RKO), her bir cevresel alan ve maruz kaldigi bilinen veya kalmasi muhtemel her insan
popllasyonu icin risklerin yeterince kontrol edilip edilmedigine karar vermek icin tiretilebilir
(KKDIK Ek 1, 6.4). Belirli etkiler igin bu etki gdézlemlenmeyen seviyeler belirlenemediginde,
maruz kalma senaryolari uygulandiinda bu etkilerin 6nlenme olasiliginin nitel bir
degerlendirmesi yapilacaktir (KKDIK Ek 1, 6.5).

E.1.2 Temel

Risk karakterizasyon oranlarinin (RKO), mevcut oldugu durumlarda tim sonlanma noktalarini,
popullasyonlari, maruz kalma yollarini ve zaman 0&lgeklerini, gevresel ve insan olmak Uzere
kapsamasi gerekir. Risk karakterizasyon oranlari, maruz kalma seviyelerinin uygun 6ngérilen
etki gozlemlenmeyen konsantrasyonlarla (PNEC) veya tiretilmis etki goézlemlenmeyen
seviyelerle (DNEL)? karsilastiriimasiyla elde edilir (bkz. Denklem E- 1).

Cevresel sonlanma noktalari icin, bu, 6ngorilen cevresel konsantrasyonun (PEC) PNEC dederine
oranidir (Denklem E- 1).

PEC Maruz Kalma
Denklem E- 1 —
RKO = 5NEC V®¥* ~ DNEL

insan sagli§i sonlanma noktalari icin, esik dederi olan ve esik dederi olmayan etki sekli
tarafindan uygulanan etkiler arasinda bir ayrim yapilmasi gerekir. Bir DNEL dederinin
olusturulabilecedi esik dederi olan etkiler icin, RKO, tahmini maruz kalma ve DNEL dederinin
oranidir (Denklem E-1). Esik dederi olmayan etkiler igin (6rn. esik dederi olmayan mutajenler
ve esik dederi olmayan kanserojenler) etki gozlemlenmeyen seviye ve dolayisiyla bir DNEL
olusturulamaz. Bununla birlikte, veriler olanak taniyorsa, cok diistik endise kaynadi olarak kabul
edilen bir referans risk seviyesi olan bir DMEL (tlretilmis minimum etki seviyesi) belirlemek
mumkuin olabilir. Risk karakterizasyonu daha sonra 6ngdrilen risk ile DMEL arasinda bir
karsilastirma yapilmasini gerektirir. Bu durumda, Denklem E- 1'in ilkesi DNEL degerini DMEL ile
degistirerek kullanilabilir, ancak ortaya cikan "Risk Karakterizasyon Oraninin" etki
gozlemlenmeyen bir seviyeyle ilgili olmadigi hatirlanmalidir. Buna yar nicel Risk
Karakterizasyonu adi verilir.

Esik dederi olan etkilere sahip oldugu dislintlen bazi insan saghdi sonlanma noktalari igin, nitel
bir dedgerlendirme gerektiren bir DNEL belirlemek her zaman mimkin olmayabilir. Bazi
sonlanma noktalari icin nicel verilere ve diger sonlanma noktalari icin nitel verilere sahip bir
madde igin, risk karakterizasyonu hem (yari)nicel hem de nitel olmalidir.

Bir madde igin risk kontrolli, hem zararlihk dederlendirmesi hem de maruz kalma
dederlendirmesinin sonucu kapsamli oldugunda ve tim maruz kalma senaryolarn ve tim
sonlanma noktalari ile ilgili tim maruz kalmalar icin (tim ortamlar, yollar, popilasyonlar ve
slireler igin) RKO'larin birin altinda oldugu durumlarda gosterilir; ve ilgili nitel risk
karakterizasyonlarinin maruz kalma senaryolari uygulanirken etki olasiligindan kaginildigini
gosterdigi durumlarda gosterilir (ayrica bkz. B6lim A.1).

2 RKO hesaplanirken, hem maruz kalma tahmini hem de PNEC veya DNEL ayni ilgili 6lgtt(ler) kullanilarak ifade
edilmelidir.
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Yukarida belirtilenler, insan saghdina yonelik fizikokimyasal risk degerlendirmesini icermez (bkz.
Bolim E.2). Bu tlr bir degerlendirme, belirli fizikokimyasal 6zelliklere (patlayicilik, alevlenirlik
veya oksitleme potansiyeli) dayanilarak siniflandirilmis maddeler igin veya endise icin baska
makul nedenler varsa yapilmalidir.

Degerlendirme adimlari

KGD igerisindeki risk karakterizasyonu, sonraki bélimlerde daha ayrintili olarak tartisilan bir
dizi adim olarak acgiklanmaktadir:

Adim 0  Madde fizikokimyasal zararlilik icin siniflandirniimissa (bkz. Bdlim R.93), fizikokimyasal 6zellikler
icin bir risk karakterizasyonu gercgeklestirilir (Bkz. Bolim E.2).

Adim 1 Ilgili zaman 6lcekleri, cevresel ekosistemler, insan popilasyonlari, saglik etkileri ve maruz
kalma yollari igin 6ngdrulen veya turetilmis etki gézlemlenmeyen seviyeler veya minimum etki
seviyeleri (uygun oldugu durumlarda PNEC, DNEL veya DMEL) toplanir. DNEL dederinin
tiretilemedigi sonlanma noktalari igin, maddenin etki glicline iliskin diger bilgiler toplanir. Bu
bilgilerin tiretilmesi igin B6lim R.8 ve R.10 incelenmelidir.

Adim 2 Her bir maruz kalma senaryosu igin, ilgili zaman Olgekleri ve mekansal 6lgekler, cevresel
katmanlar, insan populasyonlari ve insan maruz kalma yollari icin dlgllen veya tahmin edilen
maruz kalma dederleri toplanir. Kisa sireli (akut maruz kalma) ve uzun sureli (kronik maruz
kalma) tanimi igin ilgili zararlihk bélimleri (B6lim R.8) ve maruz kalma tahmini bdlimleri
(B6lim R.14-16) incelenebilir.

Adim 3  Tum ilgili eslestirme kombinasyonlari icin eslesen maruz kalma ve 6ngérilen veya tiretilmis
etki gézlemlenmeyen seviyeler veya minimum etki seviyeleri karsilastirilir. Bu, Bélim E.3.3
(insanlar) ve B6lim E.4.3 (cevre) icerisinde acgiklanmaktadir.

Adim 4  Belirli bir gevresel ortam veya insan etkisine iliskin bir madde igin 6ngoértiilen veya tiretilmis etki
gbdzlemlenmeyen seviye veya minimum etki seviyesi tlretilemiyorsa, o ortam/etki igin nitel bir
risk karakterizasyonu gerceklestirilir (bkz.Bolim E.3.4 ve E.4.4). Bu, diger ortamlar/etkiler
igin ayrica bir PNEC veya DNEL/DMEL mevcutsa, Adim 3'e ek olarak yapilir.

Adim 5  Ornedin her insan popiilasyonu igin ve genel popiilasyon icin olmak lizere (birlesik calisan ve
tuketici maruz kalmasi), birlesik maruz kalmanin risk karakterizasyon oranlarinin toplami
hesaplanir (bkz. Bélim E.3.5 ve Bélim E.4.5).

Adim 6 Dederlendirmedeki belirsizlikleri hesaba katarak KGD'nin olasi yinelemelerinin gercgeklestirilip
gerceklestiriimeyecedine karar verilir (bkz. Bo6lim R.19). Risk karakterizasyonu, yeterince
kapsamli bir zararlihk ve maruz kalma dederlendirmesine dayal olarak risklerin kontrollni
gostermelidir (bkz. Bolim A.1).

Adim 7 Risk karakterizasyonu tamamlanir.

3 Lutfen BSIUm R9'un geri gekilmesinin énerildigini ve igerigin Bélim R.7a'nin gelecek giuncellemesinde birlestirilecedini
unutmayiniz.
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E.1.3 Yineleme ihtiyaclan

Risk Karakterizasyonu, ilk MKS'ye dayanilarak risklerin kontrolli olmadigini gosteriyorsa, daha
fazla calismaya ihtiyac duyulacaktir. KGD'nin ikinci bir yinelemesinde, degderlendirme
doénglsinin herhangi bir noktasindaki bilgiler degistirilebilir. KGD stireci bir dizi yinelemeyle
gelistirilebilir.

Bu yinelemeler, isletim kosullarinin (IK) ve/veya risk yénetimi énlemlerinin (RYO) uygulamaya
konulmasinin pratikte uygulanabilecedi 6lgclide gergekci olmalidir.

Anlamli bir risk karakterizasyonu olusturmak icin, degerlendiricinin saglanan bilgi/verilerle iliskili
belirsizlikleri hem anlamasi hem de hesaba katmasi 6nemlidir. Hem zararlilik dederlendirmesi
hem de maruz kalma dederlendirmesi ile ilgili belirsizlikler KGD igerisinde ele alinmalidir (bkz.
Adim 6). Belirsizlik analizi icin yontemler Bélim R.19'da bulunabilir.
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E.2 Fizikokimyasal 6zelliklere iliskin risk karakterizasyonu

E.2.1 Genel hususlar

Fizikokimyasal oOzellikleri nedeniyle zararli olan maddeler, (eko)toksikolojik &zelliklerinden
dolay! zararli olan maddelerle ayni sekilde KKDIK kapsaminda kimyasal givenlik raporu (KGR)
ve guvenlik bilgi formu (GBF) icin ilave gereklilikler tetikler.

Bazi fizikokimyasal oOzellikler, 6zellikle alevlenirlik, patlayici 6zellikler ve oksitleyici 6zellikler
olmak uzere fiziksel zararliliklarla yakindan baglantiidir. Bu o6zelliklere sahip maddeler,
insanlara ve cgevrelerine fiziksel zarar verme potansiyeli ile, bir yangin seklinde yavasca ya da
bir patlama seklinde hizl bir sekilde enerji agiga cikarma kapasitesine sahiptir. Boyle bir "olaya"
maruz kalan insan popllasyonlari, riskler uygun sekilde yonetilmedikge, ciddi zarar, hatta 6lim
riskiyle karsi karsiyadir.

KKDIK kapsaminda, SEA Yénetmeligi uyarinca maddenin siniflandirmasini belirlemek icin bir
maddenin fizikokimyasal o0zelliklerinin raporlanmasi ve insan sagligina olasi etkilerinin
dederlendirilmesi icin bir gereklilik vardir. Ayrica, yilda 10 ton veya Uzeri miktarlarda kaydedilen
maddeler igin, kayit ettiren, KKDIK Madde 15'e gére fizikokimyasal zararlihk degerlendirmesi
iceren bir kimyasal gulvenlik degerlendirmesi yapmalidir (Madde 15(3)(b)). KKDIK
Yonetmeliginde Madde 15(4) igerisinde listelenen zararlilik siniflar igin kriterler karsilanirsa,
kimyasal gilvenlik dederlendirmesi bir maruz kalma dederlendirmesi ve bir risk
karakterizasyonu icermelidir.

E.2.2 Fizikokimyasal ozellikler

Bilgi gereklilikleri ve kimyasal givenlik dederlendirmesine iliskin CSB Rehberi B6lim R.7a:
Sonlanma noktasi 6zel rehberi, KKDIK Yénetmeli§i Ek 6 ila 11'de belirtilen bilgi gerekliliklerinin
karsilanmasi konusunda destek sadlar. Bilgi gereklilikleri, hem maruz kalma ve davranis
hususlar hem de fiziksel zararhliklar, insan saglidina zararlar ve cevresel zararlarla ilgili olan
fizikokimyasal 6zelliklerle ilgilidir. Fizikokimyasal Zararlihk Dederlendirmesi agisindan ilgili
bélimler (KKDIK Ek 1 béliim 2 kapsaminda gerekli oldugu lizere) sunlari igerir:

e Patlayicillik = Patlayic 6zellikler (Bolim R.7a Baslik R.7.1.11)
e Alevlenirlik (B6lum R.7a Baslik R.7.1.10)
e Oksitleme potansiyeli = oksitleyici 6zellikler (B6lum R.7a Baslik R.7.1.13)

Tanimlar, bilgi gereklilikleri vb. B6élim R.7a'da aciklanmistir ve bu Rehberde
tekrarlanmayacaktir. Bununla birlikte, yukaridaki &ézellikler dikkate alinirken, bu Bélim (E2)
icerisinde aciklanan gerekliliklerin, asagidaki zararlihk siniflari veya kategorilerinden herhangi
biri icin kriterleri karsilayan maddeler igin gegerli oldugu unutulmamalidir:

2.1 Patlayicilar;

2.2 Alevlenir gazlar;

2.3 Aerosoller;

2.4 Oksitleyici gazlar;

2.6 Alevlenir sivilar;

2.7 Alevlenir katilar;
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2.8 Kendiliginden tepkimeye giren madde, tip A ve B;

2.9 Piroforik sivilar;

2.10 Piroforik katilar;

2.12 Su ile temas ettiginde alevlenir gazlar ¢cikaran maddeler ve karisimlar;
2.13 Oksitleyici sivilar, kategori 1 ve 2;

2.14 Oksitleyici katilar, kategori 1 ve 2; ve

2.15 Organik peroksitler, tip A - F.

E.2.3 Fiziko-kimyasal ozelliklerin insan saghgi zararlilik degerlendirmesi

KKDIK kapsamindaki kimyasal glivenlik dederlendirmesinin kapsami, yalnizca éngdriilebilir
isletim kosullan altinda imalat ve/veya kullanim igin "normal islemler" olarak tanimlanabilecek
olanlari kapsar. Dederlendirmede hata veya kaza kosullar dikkate alinmamaldir. Ilave olarak,
depolama ve yerinde aktarim KKDIK kapsamindaki "kullanimlar"dir ve bu nedenle kimyasal
gutivenlik degerlendirmesinde dikkate alinmalidir. Bununla birlikte, zararli maddelerin ve zararl
karisimlar igindeki zararli maddelerin demiryolu, karayolu, i¢ suyollari, deniz veya hava yoluyla
tasinmasi KKDIK kapsami disindadir (Madde 2.1(¢)).

Zararli maddeler igeren bliylik kazalarin énlenmesi, belirli esik dederlerin izerindeki miktarlarda
bu maddelerin bulundudgu (6rnedin isleme veya depolama sirasinda) kuruluslarn kapsayan
Bluylk Endistriyel Kazalarin Onlenmesi ve Etkilerinin Azaltimasi Hakkinda Yénetmelik 4
kapsamindadir. Mevcut zararli maddelerin miktarina dayali olarak, kuruluslar alt veya (st
kademe kuruluslar olarak kategorize edilir, ikincisi daha kati gerekliliklere tabidir. KKDIK ve SEA
stirecleri araciligiyla olusturulan madde ve kullanim bilgileri madde kullanicilarini bahsi gegen
yonetmelik kapsamindaki ytukimlidliklerini yerine getirme konusunda destekler.

Patlayici atmosferler nedeniyle potansiyel olarak risk altinda olan calisanlarin givenligini ve
saghgini iyilestirmek icin asgari gereklilikler, Avrupa Birligi'ndeki ATEX 99/92/EC direktifine®
paralel olarak hazirlanan Calisanlarin Patlayici Ortamlarin Tehlikelerinden Korunmasi Hakkinda
Yénetmelik kapsamindadir. Isverenler, zararli patlayici atmosferlerin olusabilecedi alanlari
bélgelere ayirmalidir. Belirli bir bolgeye verilen siniflandirma, biyukligi ve konumu, patlayici
bir atmosferin olusma olasiligina ve varsa da kaliciigina baglidir. Patlamadan korunma
belgesinin, bir tesis ve calisma ortami igin risk dederlendirmesinin sonuclarina ve bunun
sonucunda ortaya gikan teknik ve isletimsel koruyucu 6nlemlere genel bir bakis saglamasi
amaclanmistir.

Zararl patlayic atmosferlerin mevcut olabilecegi yerlerdeki ekipman ve koruyucu sistemler,
"Patlamadan korunma dokimani”’nda yer alir. EKipmanin zararli yerlerde glvenli galismasini
saglamak igin sicakhk sinifi, koruma tiri ve patlama grubu gibi diger kriterler de dikkate
alinmalidir. Bu kriterler, kullanilan maddelerin yanma ve patlama 6zelliklerine baglidir.

KKDIK Yénetmeligine gére, insan saghgi tizerindeki potansiyel etkiler alevlenirlik, patlayicilik ve
oksitleme potansiyeli icin minimum (KKDIK Ek 1 bélim 2.2) olarak degerlendirilecektir. Bununla
birlikte, bir maddenin, E.2.2'de listelenen zararlilik siniflarindan veya kategorilerinden birinde
siniflandinimadan yangin veya patlama olusturma kapasitesine sahip olabilecedine dikkat
edilmelidir. Ornegdin, bir madde, tanecikler parcaciklar (yanici toz) halinde mevcutsa potansiyel
bir toz patlamasi zararlihgi sagladigindan insan sagligina olumsuz etki yapabilir. Bu nedenle,
ilgili risk yénetimi énlemlerini nihai olarak kullaniciya iletmek igin alinan herhangi bir eylem veya
kararin bir gostergesi ve gerekgesiyle zararlilida iliskin bir agiklama saglanabilir.

4 https://www.mevzuat.gov.tr/mevzuat?MevzuatNo=31298&MevzuatTur=7&MevzuatTertip=5
5 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:31999L.0092
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KKDIK Ek 1'e gére kayit ettiren tarafindan gerceklestirilen fizikokimyasal =zararlihk
degerlendirmesinin adimlar sunlari icerir:

2.3 Her bir etkinin degerlendirmesi, Kimyasal Glivenlik Raporu 7 nci b6limi” altinda sunulur
ve gerekli durumlarda 27 nci maddeye gére Glivenlik Bilgi Formunda 2 ve 9 nolu basliklar
altinda ézetlenir.

Alevlenir bir sivi s6z konusu oldugunda, bu, parlama noktasi da dahil olmak Uzere mevcut
bilgilere genel bir bakisla birlikte, kimyasal givenlik raporunda 6.2 Alevlenirlik basligi altinda
bir girisi icerecektir.

2.4 Her fizikokimyasal 6zellik igin, degerlendirme, imalati ya da belirlenen kullanimlardan
kaynaklanan bir etkiye neden olabilecek maddenin icsel yapisini da dikkate alir.

Alevlenir sivinin yangina neden olma kapasitesinin degerlendirmesi su sekilde gortinebilir:

Bu durumda potansiyel etkiler sivinin parlama noktasi, hava-madde buhar karisiminin
konsantrasyonu ve tutusma kaynaklarinin mevcudiyeti ile belirlenir.

- Alevlenir sivinin parlama noktasi 13 °C'dir, bu da ortam sicakliklarinda hava ile
tutusabilir bir karisim olusturmak icin yeterli konsantrasyonda buhar vererek
potansiyel bir yangin zararliidina neden oldugu anlamina gelir.

- Patlama/alevlenirlik alt ve Ust sinirlari hava hacmine gére %3,3 ile %19,0 arasindadir.
Nispeten dar bir aralik olmasina ragmen, alt sinir sadece ylizde besin bile altinda
oldugundan, tutusabilir bir karisim olusturmak icin havada sadece ktliglik bir miktar
buhar gerekir.

- Madde buhari havadan daha agirdir (bagil buhar yogunlugu: 1,6) ve bu nedenle kolayca
dadilmayacaktir, bu da buharin bir tutusma kaynadi bulmak icin 6nemli mesafeler kat
edebilecegdi anlamina gelir.

Bu alevlenir sivinin havadaki puskurttilmus (sprey) buhari, bir tutusma kaynagi mevcutsa her
sicakhkta yanacaktir.
- Bu alevlenir sivi kolaylikla akar. Yanan sivilari kapilarin altindan ve komsu binalara
akabilir ve yangini genis capta yayabilir.

- Tahta, karton ve kumas gibi malzemeler bu alevlenir siviyl emebilir ve zararl (alevlenir)
buharlar cikarabilir.

- Madde kendiliginden tepkimeye girmez ve kendiliginden tutusma sicakligi normal ortam
sicakligindan onemli Olglide yuksektir (bu madde igin 365°C'dir). Bu durumda
kendiliginden tutusma bir 1si kaynadi olmadan gerceklestirilemez.

2.5 SEA Yénetmeliginde yer alan kriterlere gére yapilan uygun siniflandirma sunulur ve
gerekcelendirilir.

Bu 6rnekte, su sekilde olabilir: Alevlenir sivi, Kategori 2 H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.
Bu ayrica KKS'nin Siniflandirma ve Etiketleme bélimiinde,

7 Bu yasal alinti, KGR bashgi 7 degil, KGR formatini agiklayan KKDIK Ek 1 Bdlim 7'ye atifta bulunmaktadir.
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ve Kimyasal Glvenlik Raporunun 3. Bolimunde (gerekirse) rapor edilmelidir.

E.2.4 Risk karakterizasyonu nasil sunulur

Kimyasal glvenlik raporunda belgelenen bu risk karakterizasyonu, maddenin fizikokimyasal
Ozelliklerine baghh olarak meydana gelen bir olayin olasiiginin  ve ciddiyetinin
degerlendirilmesinden olusur (KKDIK Ek 1, bélim 6.3). Herhangi bir maruz kalma senaryosu igin,
maddenin fizikokimyasal 6zelliklerine bagli olarak meydana gelen bir olayin olasiligi ve ciddiyeti
[fizikokimyasal zararliik degerlendirmesinde belirlendigi Gzere] ihmal edilebilir ise, maddenin
yasam dongulsl boyunca imalat ve tanimlanmis kullanimlardan kaynaklanan [insanlara yénelik]
risklerin yeterince kontrolli oldugu kabul edilebilir.

Risk seviyesi, ilgili bilgilerin mevcudiyetine dayal olarak nicel veya nitel olarak tanimlanabilir.
Zararli Madde icin Alman Teknik Kurali (TRGS 8008) Yangindan Korunma Onlemleri (ve yangin
ve patlama riski icin ilgili EMKG moduli®), riskin yeterli 6lgtide kontrolli oldugu kullanim
kosullarini belirlemek lizere alevlenir sivilari degerlendirmek igin kullanilabilecek bir yéntemdir.
Hangi yoéntem kullanilirsa kullanilsin, risk dederlendirmesinin kapsamli ve seffaf olmasini
saglamak icin veri toplama, belgelendirme ve analizde iyi uygulamalar izlenmelidir.

KKDIK fizikokimyasal 6zellikleri baglaminda, "olasilik ve ciddiyet" ele alinirken, yangin veya
patlama s6z konusu oldugunda "ciddiyet her zaman yliksek olabilir" gerekgelendirilebilir. Bu
nedenle, odak noktasi, yurirlikteki isletim kosullari ve risk yonetimi énlemleri temelinde "bir
olay olasiligini" azaltmak olmalidir.

E.2.5 Risk yonetim onlemleri

Risk yonetimi 6nlemlerinin belirtiimesi, dederlendirmenin kilit bir unsurudur ve tanimlanan
kullanimlar igin riskin kontrol edilmesine veya azaltilmasina yol agar. Uygun olan risk yénetimi
onlemleri, fizikokimyasal dzelliklere (Kategori 1 alevlenir sivi, Kategori 3 alevlenir sividan daha
fazla koruma gerektirebilir) ve kullanim kosullarina baghdir. Bazi 6rnekler, bir (olumsuz) olayi
Onleme veya ona karsi koruma potansiyel etkinligine dayali olarak hiyerarsik bir yapida asagida
listelenmistir. Sadece muhendislik kontrolleri gibi bazi 6énlemlerin insanlan etkileyen bir olay
olasiligini acikca azalttigi unutulmamalidir. Bazi idari kontroller, kisisel koruyucu ekipman (PPE)
ve etiketlemenin de bu olasiligi azalttidi iddia edilebilirken, acil durum muidahale 6nlemleri gibi
olanlar genellikle bir olayin ciddiyetini azaltir. Belirli bir tanimlanmis kullanimda bir maddenin
fizikokimyasal Ozelliklerinden kaynaklanan riski yeterince kontrol etmek igin bir veya daha fazla
onlemin gerekli olabilecedi de unutulmamahdir.

E.2.5.1 Kontrol hiyerarsisi

isyerinde etkili kontrol, Kimyasal Maddelerle Calismalarda Saglhk ve Guvenlik Onlemleri
Hakkinda Yonetmelikte aciklanan unsurlarla birlikte yerlesik bir kavram!® olan “kontrol
hiyerarsisi’nin uygulanmasiyla elde edilir. Genel olarak dikkate alinmasi gereken ilk potansiyel
¢6zUimler, eliminasyon ve ikamedir. Ancak, KGR gergeklestirilirken kayit ettiren icin bir secenek
olmadigindan, maddenin eliminasyonu veya ikame edilmesi buraya dahil edilmemistir.

8 http://www.baua.de/en/Topics-from-A-to-Z/Hazardous-Substances/TRGS/TRGS-800 content.html
9 http://www.baua.de/en/Topics-from-A-to-Z/Hazardous-Substances/pdf/Fire-explosion-risk.pdf
10 https://www.mevzuat.gov.tr/mevzuat?MevzuatNo=18709&MevzuatTur=7&MevzuatTertip=5
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Hiyerarsinin diger unsurlar su sekilde sunulabilir:

Miihendislik kontrolleri: muhafazayi en (st diizeye gikarmak, maddenin maruz kaldigi calisma
ortamini kontrol etmek, madde ile galisanlar arasindaki temasi sinirlandirmak igin proses tesisi
ve ekipmaninin tasarimini ifade eder. Bazi érnekler:

o Izolasyon: Maddenin insanlardan ve diger varliklardan fiziksel olarak ayrilmasi (maddeler,
tutusma kaynaklari'! vb.) - olumsuz bir olay olasiligini azaltan muhtemelen en belirleyici
onlemdir
Maddenin kontrolll bir sicaklik ortaminda depolanmasi
Kontrolli patlama kanallarinin saglanmasi (asiri basing korumasi)

Uygun sekilde ATEX sertifikali, topraklanmis vb. ekipmanlarin kullaniimasi
Havalandirma saglamak (genel (mekanik) veya yerel havalandirma).

Idari kontroller: isletim kosullarinin degistirilmesini iceren yénetim araclari (insanlarin galisma
seklini dedistirmek igin). Maruz kalma firsatini azaltmaya, isin gergeklestirilme seklini kontrol
etmeye, maruz kalma siresini sinilamaya ve is faaliyetinin 6nceden belirlenmis bir sekilde
ylratilmesini saglamaya calisirlar. Bazi 6rnekler:
e Standart calisma prosedurlerine baglilik
Belirli faaliyetler icin "calisma izni" sistemlerinin kullanilmasi (6rn. temizlik ve bakim)
Sistematik zararlihk tanimlamasi ve analizin periyodik olarak glincellenmesi
Maddenin depolanmasi, elleclenmesi ve kullanimi konusunda hedeflenen egitimi alan
operatorler
Danisma icin ilgili her isyeri konumunda sunulan givenlik bilgi formlari
Kaplarin iceriklerinin potansiyel zararliliklarini gésteren etiketleme
PPE, aletlerin ve glvenlik cihazlarinin periyodik muayenesi ve bakimi
Acil durum hazirhdi: énceden tanimlanmis kagis yollari, acil gikislar, kagis ve kurtarma
planlari vb.
Kisith erisim (yalnizca yetkili / egitimli personel)
e Zararh patlayic atmosferlerin olusabilecedi zararhi alan siniflandirmasi (bdlgeler), bkz.
Calisanlarin Patlayici Ortamlarin Tehlikelerinden Korunmasi Hakkinda Yonetmelik .

PPE: Kisisel koruyucu ekipman, mihendislik ve idari kontroller uygulandiktan sonra kalan her
turlG zararhlida karsi kisisel koruma saglamalidir. Kontrol hiyerarsisinde alt dlizeyde gériinmesine
ragmen, PPE yine de gerekli olabilir ve belirli durumlarda mevcut en iyi segenek olabilir (6rnegin,
kisa sureli seyrek goérevler icin). Eldivenler, koruyucu gézlikler vb. gibi standart kisisel koruyucu
ekipmanin yani sira fizikokimyasal 6zelliklere 6zgil bazi 6rnekler sunlardir:

e Atese/aleve dayanikli/geciktirici antistatik kiyafet giyin

e Kirlenmis tim giysilerinizi hemen kaldirin/gikarin. Cildinizi su/dus ile durulayin.

Digerleri:

Dokllme ydnetimi (6rn. set olusturma) ve acil durum miudahalesi (6rn. yanginla micadele),
izlenecek iyi uygulamalar agisindan da dikkate alinabilir (ve normalde GBF'de belirtilir), ancak
bunlar bir olayin olasilifini azaltmaz ve bu nedenle KKDIK baglaminda riskin ihmal edilebilir
oldugunun gosterilmesine katkida bulunmaz.

E.2.6 Risk yonetimi onlemlerinin alt kullanicilara iletisimi

KKDIK Madde 15(4)'lGn zararhhk siniflarindan birinin yerine getirilmesi, kayit ettirenin bir maruz
kalma dederlendirmesi ylUrttmesini zorunlu kilar. Maruz kalma dederlendirmesi, zararhlik
degerlendirmelerinde ve PBT/vPvB dederlendirmesinde (KKDIiK Ek 1 bélim 5.0) tanimlanan
tim zararhhklar kapsamahdir.

11 Grnegin (EN 1127-1) 'e gére
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Fizikokimyasal zararlilk dederlendirmesinde tanimlanan zararliliklar igin maruz kalma tahmini
ilgili degdildir, ciinkl buradaki amag, bir esik seviyesi ile karsilastirmaktan ziyade ihmal edilebilir
bir risk karakterizasyonunu géstermektir. Bu nedenle, kimyasal givenlik raporu icin olusturulan
maruz kalma senaryosu ve madde (alt) kullanicisina iletilen maruz kalma senaryosu, bu ihmal
edilebilir risk karakterizasyonunu elde etmek igin risk yénetimi dnlemlerine iliskin ilgili bilgileri
icermelidir.

Birden fazla maruz kalma senaryosunun, fizikokimyasal 6zelliklerden kaynaklanan riskleri ele
almak icin tasarlanmis risk yénetimi onlemleriyle ilgili ayni metni icerdigi durumlarda, bunlari
GBF'nin ana metninde, 6rnedin Bolim 7'de bir kez aciklamak daha yararh olabilir. Bu durumda,
bu risk yonetimi 6nlemlerinin ilgili oldugu her maruz kalma senaryosu, GBF'nin ana gdévdesinin
ilgili bolimune atifta bulunmalidir, bdylece (alt) kullanici, kendi 6zel kullanimi icin tim ilgili
bilgilere hizh ve kolay erisebilir. Maruz kalma senaryolarinin (alt) kullaniciya GBF ile birlikte
genigletilmis bir GBF olarak sadlandidi géz o6nitne alindidinda, kullanici, bu fizikokimyasal
zararhliklar dahil olmak tzere maddenin zararhliklarini ele almak icin ilgili tim bilgileri ayni belge
icinde bulacaktir.

Normalde kullanimlar farkli gérevlerden olusur ve bir maruz kalma senaryosunda bu farkh
gorevler s6zde katkida bulunan senaryolarda tanitilabilir ve acgiklanabilir. Ayrica bu durumda,
katkida bulunan senaryolar, bunlarin dahil edilme ve aciklamalari ve GBF, tek ve ayni belgenin,
genisletilmis GBF'nin pargasidir. Bu durumda, genisletilmis GBF tedarikgisi, katkida bulunan her
senaryoda tekrarlamak yerine, fizikokimyasal zararhliklarn ele alan risk yonetimi énlemlerine
iliskin ilgili bilgileri maruz kalma senaryosunda bir kez saglamay! tercih edebilir.
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E.3 1Insan saghd icin risk karakterizasyonu (Adim 1-5)

E.3.1 Genel hususlar

Ilgili tim insan saghidi sonlanma noktalari ve popilasyonlar (Bélim R.1-R.8) ve maruz kalma
tahmini (B6lim R.14-R.18) icin zararlilik dederlendirmesini gerceklestirildikten sonra; nicel ve
bazi durumlarda nitel bir risk karakterizasyonu gergeklestirilir. Belirli sonlanma noktalar igin ek
hususlar Ek R.8-8 ila R.8-12'de 6zetlenmistir.

Ister nicel ister nitel olsun, tim risk karakterizasyon siirecinin biyik d&lciide uzman
degerlendirmesine baglh oldugu kabul edilmelidir. Bu nedenle, bir sonuca varmak igin izlenen
yaklasimin olabildigince seffaf olmasina ve mevcut veri setinin varsayimlarn, kararlari,
belirsizlikleri ve yeterliligi konusunda dikkatli bir agciklama/gerekcelendirmeye ihtiyac vardir.

E.3.2 Adim 1 ve 2: zararlhihk ve maruz kalma bilgileri toplanir

Insan saghdi risk karakterizasyonu, temelde, risklerin kontrollii olup olmadi§ina dair bir sonuca
varmak icin maruz kalma ve etki dederlendirmesinden elde edilen bulgularin birlesimidir. Bu
nedenle, risk karakterizasyonu icin mantikli bir baslangig, givenlik dederlendirmesinin 6nceki
asamalarindan ana bulgulan 6zetlemektir.

KKDIK kapsaminda, bu risk karakterizasyonunun tiim ilgili saglik etkileri icin degil, yalnizca énde
gelen saglik etkileri icin yapilmasi gerekir. DNEL veya DMEL dederleri bulunan etkiler icin, bu, bir
maruz kalma senaryosuyla iligkili belirli bir maruz kalma modeli (sure, siklik, yol ve maruz kalan
insan populasyonu) icin en kritik DNEL (veya DMEL) ile sonuglanan toksikolojik etki anlamina
gelir. Bununla birlikte, bir madde ayni zamanda DNEL veya DMEL tlretilemeyen etkiler de
gOsteriyorsa, 6nde gelen sagdlik etkisinin belirlenmesi kolay olmayabilir.

Her durumda, ilk énce tim ilgili poptlasyon/yol/maruz kalma modeli birlesimleri (bkz. B6lim R.8.7)
ve eslesen maruz kalma tahminleri icin tiretilen kritik DN(M)EL dederlerine bir genel bakisin
olusturulmasi o6nerilir. Bolum R.8'de belirtildigi gibi, prensip olarak DNEL (veya DMEL,6rn.
genotoksik kanserojenler igin) dederleri, bir (yari-) nicel risk karakterizasyonunda kullanilacak 6nde
gelen saglik etkisi icin kritik DNEL (veya DMEL) belirlemek amaciyla, bir maddeyle ilgili gerekli ve
mevcut tim veriler igin tiretilmelidir. Kritik DNEL (veya DMEL, 6rnedin kritik etki esik dederi
olmayan kanserojenlik oldugunda), belirli bir maruz kalma modeli icin bu DNEL veya DMEL
dederlerinin en dislk olanidir.

Ancak, yukarida ve Bolim R.8'de belirtildigi gibi, belirli bir sonlanma noktasi icin DNEL veya DMEL
tlretmek her zaman mumkin olmayabilir. Bazi sonlanma noktalari icin DNEL veya DMEL degerleri
ve diger bazi sonlanma noktalari icin yalnizca nitel 6zellikteki verilere sahip olan boyle bir madde
icin, baslica saglik etkisinin ne oldugu/olacagi onceden belli degildir. Esik dederi olmayan
mutajenite (kat. 1A ve 1B), esik dederi olmayan kanserojenite (kat. 1A ve 1B) ve muhtemelen
solunum hassasiyeti disinda, 'nicel' sonlanma noktalarinin 'nitel' sonlanma noktalarindan daha
kritik olacagl g6z ardi edilemez. Bu nedenle, gogu durumda, bu tir bir madde igin, belirli bir
maruz kalma modeli icin, hem kritik DN(M)EL dederine dayanan (yar) nicel risk karakterizasyonu
(Adim 3) hem de DNEL veya DMEL tiretilemeyen sonlanma noktalari igin tamamen nitel bir risk
karakterizasyonunun (Adim 4) ) gerceklestirilmesi gerekir. Her iki degerlendirme de risklerin
kontrolinlu gdéstermelidir.

Etkilerine iliskin DNEL/DMEL tiretilemeyen sonlanma noktalari icin, nitel risk karakterizasyonu
icin diger etki glict olglleri (bkz. Bolium R.8.6) kullanilabilir. Risk Karakterizasyonunun nasil
gergeklestirilecedi Adim 4'te daha ayrintili olarak agiklanmaktadir (bkz. Bélim E.3.4).
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E.3.3 Adim 3: Nicel ve yari nicel risk karakterizasyonu

(Yari-) nicel risk karakterizasyonu, ilgili maruz kalma senaryolari igin tahmini maruz kalmanin
baslica saglik etkisi icin kritik DN(M)EL dederi ile karsilastiriimasiyla gerceklestirilir. Bu, maruz
kalma modelinin her bir ilgili birlesimi icin asadida belirtilenlerle ayri ayn yapilir:

1. maruz kalan popiilasyon:

o calisanlar

o genel poplilasyon

o tilketiciler

o c¢evre yoluyla maruz kalan insanlar
ve
2. maruz kalma yolu:

o soluma

o deri

o oral

Asadida Bolum E.3.3.1 ve E.3.3.2 igerisinde, her popiilasyon igin dikkate alinmasi gereken farkl
maruz kalma/DN(M)EL oranlarinin bir listesi asagida Bolim R.8.7.3'ten yeniden
olusturulmustur. Basitlik acisindan yalnizca DNEL dederlerinden bahsedildigi, ancak DMEL
dederleri igin de ayni derecede gegerli oldugu unutulmamalhdir.

E.3.3.1 Calisanlar

iler icin, DNEL dederlerine genellikle galisan cilt ve soluma maruz
kalmasi igin ihtiyac duyulur. Ilk kademede, bu iki calisan DNEL dederinin genellikle tliretilmesi
ve mesleki maruz kalmayi dederlendirmek icin kullanilmasi gerekir.

DNEL degerine karsilik gelen insan maruz kalma siiresi ve yollari

Galisan-DNEL uzun Calisanlarin bir giin veya daha uzun stire deri yoluyla tekrarli maruz kalmasi (bu
sureli deri maruz kalma genellikle mg madde/cm? deri olarak ifade edilen gunlik deri
birikimi olarak modellenir)

CGalisan-DNEL uzun Calisanlarin bir giin veya daha uzun sure soluma yoluyla tekrarli maruz kalmasi
sireli soluma (maruz kalma, mg madde/m3 cinsinden gunlik hava konsantrasyonu olarak
modellenir veya &lgiiliir)?

Sistemik, akut etkiler icin, bir DNEL dederi normalde en ylksek mesleki maruz kalmalarla
karsilastirmak igin uygundur.

12 Latfen cm?/m3 (nanomalzemeler icin ilgili) ve nanotanecik sayisi/m? (6zellikle lifler igin ilgili) gibi diger dlcimlerin de
ilgili olabilecegini unutmayin.
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DNEL degerine karsilik gelen insan maruz kalma siiresi ve yollari

Calisan-DNEL akut Calisan soluma tepe maruz kalmasi
soluma

Nadiren ve durum bazinda, calisanlar icin bir sistemik DNEL akut deri dederi tiretilmesi
gerekebilir. Bununla birlikte, ilk kademede, deri yoluyla tek mesleki maruz kalma, karsilik gelen
uzun sureli DNEL degeri ile karsilastiriimalidir.

Hem akut hem de uzun siireli lokal etkiler icin, harici mesleki deri ve soluma yoluyla maruz
kalma seviyeleri ile karsilastirma amaciyla tahrise, asinma ve/veya hassasiyete neden olan
maddeler igin (verilerin bir DNEL belirlemeye izin verdigi varsayilarak) dort (harici) DNEL
tlretilmesi gerekebilir.

DNEL degerine karsilik gelen insan maruz kalma siiresi ve yollari

calisan-DNEL akut Calisan deri tek maruz kalma
deri lokal

calisan-DNEL akut Calisan soluma tepe maruz kalma
soluma lokal

calisan-DNEL uzun Calisan tekrarli deri maruz kalmasi
sureli deri lokal

Calisan-DNEL uzun Calisan tekrarli soluma maruz kalmasi
sureli soluma lokal

E.3.3.2 Genel popllasyon (gevre yoluyla maruz kalan tiketiciler/insanlar)

Sistemik, uzun siireli etkiler icin, madde tiketicilere saglanan Urinlerde mevcutsa veya
cevreye salimi olup gevresel bir kirletici olarak mevcutsa, genel popiilasyon icin DNEL dederlerinin
tiretilmesi gerekebilir. Ilk kademede, potansiyel olarak iic DNEL tiretilmeli ve tiiketicilerin ve
insanlarin gevre yoluyla maruz kalmasini degerlendirmek igin kullaniimahdir.

DNEL degerine karsilik gelen insan maruz kalma siiresi ve yollari

Genel popiilasyon - Genel poptlasyonun oral yoldan tekrarli maruz kalmasi (tlketiciler, cevre
DNEL uzun sureli yoluyla insanlar, mg/kg/gin olarak ifade edilir)

oral

Genel popillasyon - Genel popllasyonun (tliketiciler) deri yoluyla tekrarli maruz kalmasi
DNEL uzun sureli (genellikle mg madde/cm? deri cinsinden ifade edilen glnlik deri maruz
deri kalmasi olarak modellenir)




Bolum E: Risk

20 Karakterizasyonu
Genel poptlasyon - Genel popllasyonun (tiketiciler veya ¢evre yoluyla insanlar) soluma yoluyla
DNEL uzun sureli tekrarh maruz kalmasi (mg madde/m: cinsinden glinlik hava konsantrasyonu
soluma olarak modellenir veya 6lgulir)

Nadiren, tepe maruz kalma durumunda, bir DNEL dederi normalde sistemik, akut etkilerle
ilgilidir.

DNEL degerine karsilik gelen insan maruz kalma siiresi ve yollari

Genel poplilasyon - Genel popllasyonun (tlketiciler, gevre yoluyla insanlar) zaman zaman
DNEL akut soluma soluma yoluyla maruz kalmasi (dakika-saat)

Nadiren ve durum bazinda, sistemik bir DNEL akut dederinin, diger yollar igin (deri, oral) genel
popllasyona iliskin olarak dederlendirilmesi gerekebilir. Bununla birlikte, birinci kademede, genel
poplilasyonun tek deri ve oral maruz kalmasi, karsilik gelen uzun sireli DNEL dederleriyle
karsilastirilmahdir.

Hem akut hem de uzun siireli lokal etkiler icin, genel populasyonun harici deri ve soluma

yoluyla maruz kalma (oral ilgili degildir) seviyeleri ile karsilastirma amaciyla tahrise, asinma
ve/veya hassasiyete neden olan maddeler igin (verilerin bir DNEL belirlemeye izin verdigi
varsayilarak) doért (harici) DNEL tdretilmesi gerekebilir.

DNEL degerine karsilik gelen insan maruz kalma siiresi ve yollari

Genel Popllasyon - Genel poptlasyonun (tlketiciler) deri yoluyla tek maruz kalmasi
DNEL akut deri lokal

Genel Popllasyon - Genel poptlasyonun (tiketiciler veya gevre yoluyla insanlar) soluma yoluyla tepe
DNEL akut soluma maruz kalmasi

lokal

Genel Popllasyon - Genel poptlasyonun (tliketiciler) deri yoluyla tekrarl maruz kalmasi

DNEL uzun sireli

deri lokal

Genel Popllasyon - Genel popllasyonun (tiketiciler veya gevre yoluyla insanlar) soluma yoluyla tekrarl
DNEL uzun sureli maruz kalmasi

soluma lokal

E.3.3.3 Nicel ve yari nicel risk karakterizasyonu yorumu

KKDIK Ek 1, 6.4, herhangi bir maruz kalma senaryosu icin, maruz kalma seviyeleri uygun DNEL
dederini asmazsa, yani RKO < 1 ise, insanlara yonelik riskin kontrol edilebilecegini belirtir. Bu
nedenle bir DNEL dederi, asilmamasi gereken bir maruz kalma seviyesidir ve risklerin yeterli
kontrolinl goésterir.
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DMEL dederi bulunan esik dederi olmayan etkiler igin yorum farkhdir. Bolim R.8.1.1'de
aciklandigi gibi, DMEL bir DNEL dederine esdeder dedildir: DNEL, maruz kalmalarin altinda
kontrol edilmesi gereken tiretilmis bir dederi - boyle bir maruz kalma seviyesinin etki
gozlemlenmeyen seviyenin altinda olacaginin varsayimiyla birlikte - ifade eder, esik dederi
olmayan etkilerin temel varsayimi, etki gézlemlenmeyen seviyenin belirlenemeyecedidir ve bu
nedenle DMEL, diisiik, muhtemelen teorik bir riske karsilik gelen bir maruz kalma seviyesini
ifade eder. Bu nedenle DMEL, 'Blylk Dederlendirme Faktorld' (EFSA) yaklasimi ve 'Dogrusal’
yaklasim (bkz. Bolim R.8.5)3 olmak lzere iki yaklasimla olusturulabilen riskle ilgili bir referans
dederdir.

EFSA yaklasimi kullanilarak, tolere edilebilir bir risk olarak gorilebilecek, diisiik, muhtemelen
teorik bir riske karsilik gelen bir maruz kalma seviyesini ifade eden bir DMEL dederi elde edilir.

'Dogrusal' yaklasim kullanilarak, farkli yasam boyu kanser risklerini temsil eden farkli DMEL
dederleri hesaplanabilir (6rnedin, maruz kalan 100.000 bireyde 1 (10+s) veya maruz kalan
1.000.000 bireyde bir (10-+) kanser riski). Toplumda kanserojen maddeler icin 'tolere edilebilir'
risk dizeyini belirleyen bir mevzuat olmamasina ragmen, kanser risk seviyeleri belirlenmis ve
farkli baglamlarda kullaniimistir (daha 6nce AB icinde ve disinda uygulanan cesitli dedgerler icin
bkz. Ek R.8-14 ). Bu deneyimlere dayanarak, 10-=ve 10+ arasi kanser riski seviyeleri, sirasiyla
calisanlar ve genel popllasyon icin DMEL degerleri belirlenirken gésterge niteligindeki tolere
edilebilir risk seviyeleri olarak gorilebilir.

Esik degeri olmayan maddeler igin bu yaklasim, risk yoneticilerine, mevcut kontrol énlemlerinin
halihazirda mevcut kontrol 6nlemlerinin daha az etkili oldugu risklerden gok diisiik insan saghgi
risklerine neden oldugu maruz kalma senaryolarini ayirt etmede ilave rehberlik sadlar.
Calisanlar icin, Kanserojen veya Mutajen Maddelerle Calismalarda Saglik ve Giivenlik Onlemleri
Hakkinda Ydnetmelik gerekliliklerine uyulacaktir. Bu, maruz kalmanin 6énlenmesi, zararl
kimyasallarin daha az zararli kimyasallarla ikame edilmesi ve bunun teknik olarak mimkin
olmadigi durumlarda maruz kalmanin en aza indirilmesi hedeflerine uyulmasini gerektirir.
Bununla birlikte, DMEL yaklasimi, geriye kalan/artik risk olasiligini degerlendirmek (zere
kimyasal glvenlik dederlendirmesi hazirlanirken faydalidir.

Ozetle, 6nde gelen saglk etkisi bir DNEL bulunan ve esik dederi olan bir etki oldugunda, nicel
risk karakterizasyonu asagidaki gibidir:

Maruz kalma

RKO = —FNEL

Maruz kalma < DNEL ise — Risk yeterince kontrolli

Maruz kalma> DNEL ise — Risk kontrollii DEGIL

Onde gelen sadlik etkisi, bir DMEL degerinin tiretildigi esik dederi olmayan bir etki oldugunda
(6rn. esik degeri olmayan kanserojenite igin), yari nicel bir risk karakterizasyonu yuritulebilir:

Maruz kalma < DMEL ise — Maruz kalma dlstk 6nem arz eden bir risk seviyesinde kontrol edilir

Maruz kalma > DMEL ise — Risk kontrollii DEGIiLDIiR.

13 Ek 1, B6lum 6.5'e gore risk karakterizasyonuna yari nicel bir destek olarak kabul edildiginden, DMEL dederlerinin
uygulanmasinin KKDIK Ek 1 béliim 6.4'te tanimlanan risklerin yeterli kontroliini saglayamayacadini litfen unutmayin.
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Her iki durumda da risk karakterizasyonunun yorumuna nitel bir tartisma, 6rnedin (yar) nicel bir
sekilde ele alinamayan yonleri ele alinmasi eslik etmelidir. Bu, maruz kalma degerlendirmesi ve
zararlilik dederlendirmesi ile ilgili belirsizlikleri icermelidir (Bolim R.19).

Risk karakterizasyonu riskin kontrolli olmadigini gosteriyorsa (bkz. Bolim A.1), KGD'nin
tekrarlanmasi gerekir. Bu, daha gelismis maruz kalma ve/veya zararlilik bilgileri olusturarak veya
yeni RYO'ler getirerek yapilabilir (bkz. Bélim E.3.5). KGD siirecinin yinelemeleri, risk
karakterizasyonu risklerin kontrol edildigini/risklerin cok distik 6nem tasidigini gosterene veya
riskin kontrolint gostermenin mimkin olmadigi sonucuna varana kadar devam etmelidir (bkz.
Bélim E.4.7).

Ayrica, DNEL/DMEL tiretilemeyen sonlanma noktalari Adim 1 altinda isaretlenmisse, Adim 4'iin
de (bkz. asagida Boélim E.3.4 ) yiratdlmesi gerekir.

E.3.4 Adim 4: Nitel risk karakterizasyonu yiuritilir

E.3.4.1 Giris ve yaklasim

Nitel risk karakterizasyonunun amaci "maruz kalma senaryosu uygulanirken etkilerden kaginma
olasiligini ..." degerlendirmektir (KKDIK Ek 1, Bélim 6.5). Asagida aciklanan nitel risk
karakterizasyon yaklasimi, belirli bir insan sagligi sonlanma noktasi igin bir DNEL veya DMEL
belirlemek lizere bir dayanak olmadiginda, yani bu etki icin mevcut veriler nicel doz-cevap bilgisi
saglamadiginda, ancak nitel Ozellikteki toksisite verileri mevcut oldugunda tamamlanmaldir.
Mevcut verilerin nitel bir risk karakterizasyonunu tetikleyebilecedi sonlanma noktalari;
tahris/asinma, hassasiyet, akut toksisite, kanserojenite ve mutajenitedir. Bu farkli sonlanma
noktalar icin mevcut olabilecek nitel bilgi tirleri asagida belirtilmistir. Bu sonlanma noktalarin
dederlendirmesinin daha ayrintili bir agiklamasi Bolim R.8'de bulunabilir (Baslik R.8.5.1 ve Ek
R.8-8 ila R.8-11).

Bir sonlanma noktasi igin bir DNEL veya DMEL!* tiretilmesine izin veren veriler mevcut
oldugunda (tahris/asinma, hassasiyet!>, akut toksisite, kanserojenlik ve mutajenite dahil), nicel
veya yar nicel yaklasim (bkz. Bolim E.3.3) takip edilmelidir. Bir maddeyle ilgili tim gerekli ve
mevcut veriler icin DNEL veya DMEL dederleri olmasi, ilgili maruz kalma modelleri icin o maddeye
iliskin 6nde gelen saglk etkisinin belirlenmesini oldukca kolaylastirir. Bunun tersine, bazi
sonlanma noktalari icin DNEL veya DMEL dederi iceren ve diger sonlanma noktalari icin nitel
nitelikte verilere sahip bir madde igin, ilgili maruz kalma modellerine iliskin énde gelen saglik
etkisini belirlemek zordur. Esik dederi olmayan mutajenite (kat. 1A ve 1B), esik dederi olmayan
kanserojenite (kat. 1A ve 1B) ve muhtemelen solunum hassasiyeti disinda, 'nicel' sonlanma
noktalarinin yukarida belirtilen 'nitel' sonlanma noktalarindan daha kritik olacagi g6z ardi
edilemez. Bu nedenle, bu tir bir maddenin risk karakterizasyonu ¢ogu durumda hem (yari) nicel
(bir DNEL veya DMEL dederinin tlretilebilecedi sonlanma noktalar icin en diisik DN(M)EL
dederine dayall) hem de DNEL veya DMEL tilretilemeyen sonlanma noktalari icin nitel olmahdir.
Her iki dederlendirme de risklerin kontroliinli gostermelidir.

Bir sonlanma noktasi igin DNEL degeri bulunmayan durumlarda genel yaklagim, maddeyle temasi
azaltmak/kaginmaktir. Bununla birlikte, risk yonetim énlemlerinin (RYO) ve isletim kogullarinin
(IK) uygulanmasi, maddenin sundudu saglk zararlihigina yotnelik endise derecesiyle orantili
olmahdir.

14 Yasal acidan DMEL degerinin KKDIK Ek 1, Bélim 6.5 uyarinca Risk Karakterizasyonu; yani, etkilerden kacinma
olasiligini degerlendirmek igin yari nicel bir destek ile ilgili olduguna dikkat edilmelidir.

15 Cilt hassaslastiricilari icin, RYO ve iK'leri tanimlamak (izere nitel yaklasimin (risk karakterizasyonu) ilk adim olmasi
gerektigi ve bu RYQ/iK'ler uygulandiktan sonra geriye kalan/kalinti risk olasihigini degerlendirmek igin DNEL tiiretmenin
(mumkunse) yapilmasi gerektigi unutulmamaldir.
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Ornegin, tahris edici maddelere, gicli hassaslastiricilar veya mutajenik olan maddelerle ayni
kontrol stratejisinin uygulanmasi uygun degildir.

Sonug olarak, bu bélimde 6nerilen yaklasim, zararlilik ne kadar ylksekse, kontrollerin de o kadar
kati olmasi gerektigi ilkesine dayanmaktadir. Ayni zamanda, bu, zararllik ne kadar dusikse,
kontrollerin o kadar az kati oldudgu anlamina gelir. Bu distk zararlihiklar icin (6rn. tahris)
RYO/iK'ler, DNEL dederlerinin turetilebilecedi dider ilgili etkiler (6érn. Greme sistemi toksisitesi
veya tekrarli doz toksisitesi) oldugunda maruz kalmalarn kontrol etmek igin genellikle yeterli
olmayacaktir. Bu nedenle, yukarida belirtildigi gibi, (yari) nicel ve nitel risk karakterizasyonu,
tim etkileri kapsayacak ve onde gelen saglik etkisine karar verecek sekilde paralel olarak
yuratilmelidir.

Nitel yaklasim icin pratik rehberlik saglamak uzere, RYO/IK hiyerarsisi ile iliskili bir
hiyerarsi/zararhlik kategorileri (yiksek, orta ve distk) 6nerilmistir (asadida). Bu, maruz kalma
senaryosunda (maruz kalma seviyesini belirleyen) belirtilen sekilde kullanim kosullarinin (isletim
kosullar (IK) ve risk yénetim énlemleri) zararhhdin ciddiyetini yansitmasi gerektigi anlamina
gelir.

DNEL veya DMEL tlretilemeyen her zararhlik icin, bunlarin g kilit faktére dayali olan (g
kategoriden birine tahsis edilmesi 6nerilmektedir (bkz. asadida Tablo E.3-1):

(i) Toksikolojik sonlanma noktasinin teorik olarak tanimlanabilir bir doz esik dederine ve
dolayisiyla potansiyel olarak 'glvenli' bir maruz kalma seviyesine sahip olup olmayacadi,
ancak bu tir bir etki igin tipik olarak mevcut olan verilerin bir DNEL ayarlanmasina izin
vermedigi durumlarda. Ornegin, tahrise veya akut toksisiteye neden olan bir maddenin bir
etki esik dederine sahip oldugu kabul edilirken, in vivo genotoksik olan bir maddenin bir
etki esik dederine sahip olma ihtimali dusuktar.

(ii) Ortaya cikan sadlik etkisinin tersinirlik, yasami tehdit edici ve uzun sireli sonuclar
acisindan ciddiyeti. Ornegin, kanser ve kalitsal hasar, yasami tehdit eden ve uzun siireli
sonuclari nedeniyle tahristen daha ciddi olarak kabul edilir; veya hassasiyetin, tersinirligi
ve uzun slreli sonuglan nedeniyle hafif akut toksisiteden daha ciddi oldugu
dislinltlmektedir.

(iii) Belirli bir toksikolojik sonlanma noktasina gére maddenin etki giicii. Ornegin, giigli bir
cilt hassaslastiricisi icin orta seviyeye gore daha siki kontrol savunulabilir. Aynisi, bir tahris
ediciye gobre gigcli bir asindirici madde igin de gecerlidir. DNEL veya DMEL tiretilemeyen
zararhliklar icin etki glclt bilgilerinin her zaman mevcut olmadigi unutulmamalidir.
Mutajenite, kanserojenite ve solunum hassasiyeti igin, etkilerin meydana geldigi badil
maruz kalma seviyelerine iliskin bilgiler genellikle mevcut olmayacaktir (bu, gelecekte bu
etkilerin etki gliclini tespit etmek igin daha uygun yontemlerin gelistiriimesine bagl olarak
iyilesebilir), asindiricilik, tahris, cilt hassasiyeti ve akut toksisite igin ise, bazi sinirl etki gicl
bilgileri erisilebilir olmaldir.

Maddelerin ylksek, orta ve dlslk olmak Uzere (g zararlihk bandina dagitiminda tutarlilidi
saglamak igin, zararlihk tanimlamasina yonelik basit ve seffaf bir yaklasim gereklidir. Tirkiye'deki
zararlilik siniflandirma sisteminde zararlihk ifadelerinin zararlihklarin tanimlayicillar olarak
kullanilmasi 6nerilmektedir, clnkd bu zararliliklara iliskin siniflandirma zararhlik ifadeleri,
genellikle bu sonlanma noktalari igin mevcut olan bilginin nitel ve yari-nicel yapisini yansitir.

Siniflandirma zararhlik ifadeleri, bir maddenin bilinen (veya bazen tahmin edilen) zararh
ozelliklerine gore belirlenir ve 0Ornedin tahris, sistemik toksisite veya kanser gibi sagliga
zararhlidin yapisini belirtmek icin kullanilir. Zararhlik ifadeleri, sagliga zararhligin maddeye tek bir
maruz kalmadan kaynaklanabilecek bir etkiyle mi yoksa maddeye tekrarli maruz kalmayla iliskili
bir etkiyle mi ilgili oldugunu belirtir.
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Zararlihk ifadeleri ayrica, oral, deri veya soluma veya bunlarin bir birlesimi halinde, énem arz
eden maruz kalma yolunu belirtmek igin kullanilir. Toksikolojik sonlanma noktalarinin timua
olmasa da bazilari icin, maddenin bagil etki gicl, zararhilik ifadesi ile de gosterilebilir.

Asadidaki bolimler, s6z konusu sonlanma noktalarinin bir tanimini saglamaktadir ve orantil risk
yobnetimi 6nlemlerine ulasmak igin asamal bir yaklasimin ana hatlarini vermektedir (maruz kalma
senaryolarina dahil edilmek lzere).

E.3.4.2 Nitel bir degerlendirmenin gerekli olabilecegi saglik sonlanma
noktalari16

Tahris/asinma

Tahris ve asinma icin, genellikle mevcut in vitro ve in vivo galismalar, Ek R.8-9'da aciklandigi
gibi yalnizca nitel (evet veya hayir) veya yari nicel/etki giici bilgileri saglama egdilimindedir
(6rnegin, 3 dakika veya 4 saat maruz kaldiktan sonra asindirici; eritem, 6dem ve diger tahris
edici etkiler icin daha ylksek veya daha disltk puanlar). Bununla birlikte, bu etkiler icin, 6zellikle
solunum yolu tahrisi igin bir DNEL tlretmek Uzere uygun veriler varsa, nitel yaklasimin
uygulanmamasi gerektigi unutulmamaldir.

SEA uyarinca gore Cilt asindirici Kategori 1A olarak siniflandirilan ve gigli asindirici etkilerle ilgili
maddeler, bu tlr asiri asindirici maddelere maruz kalmanin siki kontrol altinda olmasi gerektigi
temelinde yiksek zararhlik bandina tahsis edilir.

Asadida belirtilen sekillerde siniflandirilan,

3. SEA Cilt asinmasi Kategori 1B/1C
4. SEA Ciddi g6z hasarn Kategori 1 veya
5. SEA ayni anda cilt, g6z ve solunum yollarinda tahris (yani H315, H319 ve H335),

gdze asindirici veya ciddi tahris edici etkilerle veya ayni anda gdézler, solunum yolunda ve ciltte
tahris edici etkilerle ilgili olan maddeler, bu tir asindirici, gbéze zarar veren veya tahris edici
maddelere maruz kalmanin iyi kontrol edilmesi gerektigine dayanilarak orta derecede zararlilik
grubuna tahsis edilir.

SEA Yonetmeliginde cilt, gbz veya solunum tahrisi kategorilerinin bir veya ikisinde (yani H315,
H319 veya H335 ile) siniflandirilan ve tahris edici etkilerle ilgili maddeler, bu tir orta derecede
tahris edici maddelerden kaynaklanan etkilerin, ylksek ve orta zararliik bandi tahris edicilerine
kiyasla, daha ylksek konsantrasyonlarda beklenmesine dayanilarak distk zararlihk bandina
tahsis edilmistir.

Bu etkiler icin, maddenin konsantrasyonunun disirilmesi ile normalde etki gliciinlin azaldigina
dikkat edilmelidir. Bu nedenle bu, riskleri yonetmek igin iyi bir ilk yaklasim olabilir. SEA
Yonetmeligine goére cilt veya g6z tahris ediciler icin %10 (Kategori 2), cilt asindiricilar icin %5
(Kategori 1/1A/1B/1C) ve ciddi g6z hasarina neden olan maddeler igin %3 (Kategori 1) genel
S&E konsantrasyon sinirlar risklerin kontroll icin varsayilan olarak kullanilmamalidir giinkd bu
seviyeler etkilerin olusmamasini otomatik olarak saglamaz.

16 SEA Yonetmeligine gore zararlilik siniflari, kategorileri ve ifadeleri
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Bu nedenle, bu tir bir yaklasim, yalnizca maddeye 6zel bilgiler higbir etki olmayan belirli bir
konsantrasyon sinirinin tanimlanmasina izin verdiginde uygulanmahdir. Bununla birlikte, yukarida
belirtildigi gibi, bu seviyelere seyreltme, daha fazla risk ydnetimini distinmeden Once riskleri
kontrol etmek igin iyi bir ilk yaklagsim olacaktir.

Onerilen RYOQ/iK'lerin, DNEL dederlerinin tiretilebilecedi dider ilgili etkileri de (érn. Greme
toksisitesi veya tekrarli doz toksisitesi) kapsamak igin yeterli olup olmadigi dogrulanmalidir.
Maruz kalmalar en azindan bu seviyelerde kontrol edilmelidir. Bu 06zellikle, seyreltmek
tahrig/aginmayi kontrol etmek igin RYO/IK'lerin artik gecerli olmadidi bir durumla sonuglandiinda
6nemlidir.

Ornek: Bir madde cildi tahris ettiinde, RYO/IK'ler sistemik deri etkilerini kargilamak igin yeterli
olmayabilir. Bu ayni zamanda soluma veya oral maruz kalmadan sonra ortaya cikan etkiler igin
de gecerli olabilir. Dolayisiyla, bu madde igin gerekli olan (ilgili DNEL degerlerinin mevcut oldugu
Olglide): sistemik deri etkilerini ele almak igin nicel risk karakterizasyonu, ilgili oldugunda soluma
ve oral maruz kalma yollar icin nicel risk karakterizasyonu ve ayrica lokal deri tahrisi icin nitel
risk karakterizasyonudur.

Cilt hassasiyeti

SEA Yonetmeligine gore cilt hassaslastirici (Kategori 1/1A/1B) olarak siniflandirilan maddeler
icin, birkag calisma (bkz. SEA Ek 1 3.4.2.2.3, CSB SEA Kriterleri Uygulama Rehberinde bélim
3.4.2.3 ve Ek R.8-10 icerisindeki kriterler), maddelerin asiri, gigli ve ortal” derecede
hassaslastiricilara bélinmesini sadlayan etki glcU bilgisi sadlar. Asin ve gicli cilt
hassaslastiricilar (SEA Yonetmelidginde Alt kategori 1A igerisinde siniflandirilir), bu tir etki glicl
yuksek cilt hassaslastirici maddelere maruz kalmanin siki kontrol altina alinmasi ve deri
temasindan kaginilmasi temeline dayanilarak yutksek zararhlik bandina atanir. Orta seviye cilt
hassaslastiricilar (SEA Yénetmeliginde de Alt Kategori 1B igerisinde siniflandirilir), bu orta seviyeli
cilt hassaslastiricc maddelere maruz kalmanin iyi kontrol edilmesi gerektigine dayanilarak orta
seviye zararlilik kategori bandina tahsis edilir. Mevcut verilerin hassaslastirici bir maddenin etki
glict siniflandirmasina izin vermedigi durumlarda, madde Kategori 1 olarak siniflandiriimalidir,
bu nedenle yiiksek zararlilik bandina uygulanabilen RYO ve IK'ler dikkate alinmalidir.

Hassasiyet dogasi geredi esasen sistemik oldugundan, risk yo6netimi amaclan igin, cilt
hassasiyetinin deri yolundan baska maruz kalma yollariyla olusabilecegini kabul etmek énemlidir.
Bu nedenle, tiketicilerin veya galisanlarin soluma yoluyla maruz kalabilecegi trtinlerde bilinen
temas alerjenlerinin dikkatli kullanimina ihtiyag vardir.

Onerilen RYO/IK'lerin, DNEL dederlerinin tiiretilebilecedi diger ilgili etkileri de (6rn. lreme
toksisitesi veya tekrarli doz toksisitesi) kapsamak igin yeterli olup olmadigi dogrulanmalidir.
Maruz kalmalar en azindan bu seviyelerde kontrol edilmelidir, sadece deri maruz kalma yolu igin
degil, ayn1 zamanda soluma ve oral maruz kalma yollarn (ilgili oldugunda) icin de kontrol
edilmelidir.

Solunum hassasiyeti
SEA Yonetmeligine gore solunum hassaslastirici olarak siniflandirilan maddeler eder

mevcutsa, esas olarak insan verilerine dayanan kanit agirhidinin dayanak alinmasiyla alt kategori
1A (glclu hassaslastiricilar) veya 1B (diger hassaslastiricilar) olarak ayrilabilir.

17 Deri hassasiyeti igin, insan verilerine ve ayrica Lokal Lenf Dugumu Testine (LLNA), Gine domuzu maksimizasyon
testine ve Buehler testine dayanan etki glicl bdlinmesi, glglt ve diger hassaslastiricilara boliinmeyi icerir (sirasiyla
Kategori 1A veya 1B igerisinde). Guglli hassaslastiricilar, SEA Kriterleri Uygulama Rehberi b6lim 3.4.2.3'te ana hatlariyla
belirtildigi gibi belirli konsantrasyon sinirlarini belirlemek amaciyla asiri ve giglli hassaslastiricilar olarak ayrilabilir
(ayrica bkz. Ek R.8-10)
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(bkz. CSB SEA Kriterleri Uygulama Rehberi, bolim 3.4.2.1.2, Ek 1, CLP, baslhk 3.4.2.3.1'deki
kriterler). Bununla birlikte, su anda solunum yollari hassaslastiricilari igin esik degerleri ve DNEL
degerleri belirlemeye yonelik mevcut yontemler bulunmamaktadir (ayrica bkz. Ek R.8-11). Bu
nedenle, SEA Yonetmeliginde bir solunum hassaslastirici (Kategori 1/1A/1B/1C) olarak
siniflandirilan maddeler, normalde ©6nem arz eden zararlihk seviyesi igin nitel bir
degerlendirmeyle sonuclanmalidir. SEA Yénetmeligine gore solunum hassaslastiricilar, bir doz
esik degerinin genellikle tanimlanamadigi ciddi saglik etkilerine neden olabilecedinden, bu tir
maddelere maruz kalmanin siki sekilde kontrol altina alinmasi gerektigine dayanilarak yiksek
zararhlik bandina tahsis edilir.

Hem insan hem de hayvan galismalarindan, solunum yolunun etkili bir sekilde hassaslasmasinin
kimyasal bir solunum alerjeni ile deri temasindan kaynaklanabilecedini gosteren kanitlar vardir
(bkz. B6lim R.7.3). Bu nedenle, solunum hassasiyetinin etkili bir sekilde énlenmesinin, hem
solunum yolunun hem de cildin uygun sekilde korunmasini gerektirdigi distintilmektedir. Genel
tavsiye, kimyasal alerjenlere karsi hassasiyet riskini kontrol etmeye yénelik uygun stratejilerin,
tiim maruz kalma yollari igin koruma saglamanin dikkate alinmasini gerektirecedidir.

Bir solunum hassaslastirici igin gereken siki kontrol ile, RYO/IK'ler, DNEL degerlerinin
turetilebilecegi diger ilgili etkileri de kapsamaya yeterli olabilir. Bu durumda, solunum
hassasiyeti etkisi icin nitel bir risk karakterizasyonu yeterli olabilir ve tim risklerin kontroli
gOsterilemedigi slirece nicel bir risk karakterizasyonu yapmaya gerek yoktur.

Akut toksisite

KKDIK kapsaminda akut toksisite icin gerekli olan veriler, ilke olarak, nicel risk
karakterizasyonunda kullanilmak Uzere bir (yar) nicel dizeyin olusturulmasina olanak
saglamalidir. Bununla birlikte, akut toksisite icin genellikle nicel risk karakterizasyonu mimkin
degdildir. Buna paralel olarak, veriler bir DNEL tlretilmesine izin verecek kadar kapsamli
olmadiginda, SEA YoOnetmeligine gore Kategori 1, 2 ve 3'te siniflandirilan ¢ok ylksek veya
yuksek akut toksisiteye sahip maddeler icin bu sonlanma noktasi icin nitel bir risk
karakterizasyonu gerceklestirilebilir (ayrica bkz. Ek R.8-8). Bu, 6rnegin 6limcdullik verileri, ilgili
insan maruz kalma yolundan farkli bir maruz kalma yolu icin elde edildiginde gecerlidir.

SEA Yoénetmeligine gore Kategori 1 ve 2'de akut toksisite igin siniflandirilan maddeler, bu tir
cok (akut) toksik maddelere maruz kalmanin siki kontrol altina alinmasi gerektigi temelinde
ylksek zararlilik bandina tahsis edilir. SEA Yonetmeligine gére Kategori 3 icerisinde akut
toksisite igin siniflandirilan maddeler bu tir akut toksik maddelere maruz kalmanin iyi kontrol
edilmesi gerektigine dayanilarak orta zararlilik bandina tahsis edilir.

Onerilen RYO/IK'lerin, DNEL dederlerinin tiretilebilecedi diger ilgili etkileri de (6rn. Greme
toksisitesi veya tekrarli doz toksisitesi) kapsamak icin yeterli olup olmadigi dogrulanmalidir.
Maruz kalma en azindan bu seviyelerde kontrol edilmelidir.

Tek maruz kalmadan sonra belirli hedef organ toksisitesi (BHOT-Tek Mrz.)

BHOT-Tek Mrz., "bir madde veya karisima tek bir maruz kalmadan kaynaklanan belirli, 6lGmcdal
olmayan hedef organ toksisitesi" olarak tanimlanir (SEA Kriterleri Uygulama Rehberi, CSB).
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Bu siniflandirma igin bilgi saglayan standart hayvan calismalari, normalde akut toksisite
calismalandir veya etkiler, tekrarli doz toksisite calismalarinda tek maruz kalmadan sonra
gozlemlenebilir. Bununla birlikte, olusturulmus, kabul edilmis bir metodoloji olmadigindan ve
uzun sireli DNEL normalde akut etkilerin olusmamasini saglamak Uzere yeterli oldudu icin akut
DNEL dederleri gerekli olmadigindan, akut DNEL degerleri genellikle tiretilmez. R.8'e gore,
“akut toksisite zararhligi (S&E'ye yol acan) tanimlanmissa ve tepe maruz kalma potansiyeli
varsa, akut toksisite icin DNEL dederi turetilmelidir”. Bu nedenle, akut toksisite S&E genellikle
olimcillik agisindan karakterize edildiginden, BHOT-Tek Mrz. etkileri igin DNEL beklenmez.

Kanserojenite / Mutajenite

Bir kanserojen icin, ilgili doz tanimlayicilarini olusturmak tGzere uygun (yan) nicel hayvan veya
insan verileri mevcut olmamasi nedeniyle ne DMEL ne de DNEL belirlenemedidi durumlar
olabilir. Bu tur durumlarda, nitel bir degerlendirme yapilmalidirt®,

SEA Yonetmeliginde Kategori 1A ve 1B igerisinde siniflandirilan kanserojenler, insan veya
hayvan verilerinden elde edilen yeterli kanserojenite kanitina dayanan ve bu kanserojenlerin
¢ogu igin bir doz esigi genellikle tanimlanamayan ciddi saglik etkilerine neden olabilecedinden,
bu tir maddelere maruz kalmanin siki kontrol altina alinmasi gerektigine dayanilarak yiksek
zararlilik bandina tahsis edilir. SEA Yo6netmeliginde Kategori 2 icerisinde siniflandirilan
genotoksik olmayan kanserojenler prensipte orta derecede zararlilik bandina tahsis edilir, cinku
SEA Yonetmeligine gore insan veya hayvan verilerine dayali olarak yalnizca sinirli kanserojenite
kaniti olabilecedi icin Kategori 1A ve 1B kanserojenlerden daha dlstk bir endiseyi temsil ettikleri
kabul edilir. Ote yandan, etki sekli veya kanserojen etki giicii belirsiz kalirsa, SEA Yénetmeligine
gore bu Kategori 2 kanserojenler duruma goére ylksek zararhlik bandina atanabilir.

Bircok kanserojen igin (SEA Yénetmeligine gore Kategori 1A, 1B veya 2), yukarida 6zetlenen
nitel yaklasimin uygulanmayacadina dikkat edilmelidir, ¢linkl siniflandirma amaciyla DN(M)EL
dederinin tlretilmesine izin veren bilgi mevcut olacaktir.

Ilgili doz-cevap bilgisi olmayan ve kanser verisi olmayan in vivo mutajenler icin bir DMEL veya
bir DNEL dederi tlretilemez. Bu tlr durumlarda, nitel bir dederlendirme yapilmahdir. SEA
Yonetmeliginde Kategori 1A, 1B veya 2 olarak siniflandirilan mutajenler, bu tiir maddelere
maruz kalmanin siki kontrol altina alinmasi gerektigine dayanilarak yliksek zararhlik bandina
tahsis edilir, ciinkt bunlar doz esigi genellikle tanimlanamayan ciddi saglik etkilerine neden
olabilir. SEA Yonetmeligindeki Kategori 2 mutajenlerinin bile, genellikle esey hlicre mutajenleri,
yani kategori 1B mutajenler olmalarindan slphelenilmesi ve genotoksik kanserojenler, yani
kategori 1B kanserojenler olmalarindan siphelenilerek muamele gormelerine dayanilarak
ihtiyac duyulan RYO/iK'lere gére yiiksek zararliik bandina atanmasi gerektigi unutulmamalidir.
Ancak toksikokinetik davranis dederlendirmesinde maddenin esey hicrelerine ulasmadigi ve
kanserojenite calismasinda maddenin kansere (lokal veya sistemik olarak) neden olmadidi
gosterildiginde, SEA Yonetmeligine gére Kategori 2 mutajen orta zararllik bandina atanabilir

Mutajenler (SEA iginde Kat. 1A, 1B veya 2) SEA Yonetmeligine gore Kategori 1A, 1B veya etki
glicl ylUksekse Kategori 2'de siniflandirilan kanserojenler icin gereken siki kontrol ile, maruz
kalmadan kacinmayi amaclayan RYO/iK'ler, tim maruz kalma yollari icin DNEL degerlerinin
tiretilebilecegi diger ilgili etkileri de kapsamaya yeterli olacaktir.

% Daha énce belirtildigi gibi, isyerlerinde Kanserojen veya Mutajen Maddelerle Calismalarda Saglk ve Guvenlik
Onlemleri Hakkinda Yonetmelik hikimlerinede uyulacaktir. Bkz. Bélim E.3.3.3
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Bu durumda, nitel bir risk karakterizasyonu yeterli olacaktir ve nicel bir risk karakterizasyonu
yapmaya gerek yoktur.

Maddenin uygun zararlihk kategorisine atanmasi igin kullanilan bilginin, bazi durumlarda daha
fazla bilgi gerektirebilecek KKDIK bilgi gerekliliklerine uygun olmasi gerekir (bkz. KKDIK Ek 7 ila
10 ve B6lim R.7.7).

E.3.4.3 Maruz kalma senaryolarinin (MKS) gelistirilmesi dahil oimak
lizere nitel degerlendirme igin adim adim yaklasim

Bu yaklasimda belirtilen adimlar, maruz kalma senaryolarinin (MKS) gelistirilmesi, maruz kalma
tahmini ve risk karakterizasyonu dahil kimyasal glivenlik dederlendirmelerinin yirttilmesine
yonelik standart yaklasimda belirtilenlere benzerdir. MKS'nin nasil gelistirilecegine ve maruz
kalmanin nasil tahmin edilecedine iliskin daha ayrintili rehberle birlikte okunmalidir. Temel fark,
bir veya daha fazla sonlanma noktasi igin (yari-) nicel bir DNEL veya DMEL bulunmamasinin,
maruz kalma senaryolarinda belirtilen isletim kosullari ve risk yoénetimi o6nlemlerinin
uygulanmasi durumunda maruz kalmanin vyeterince disik bir seviyede kontrol edilip
edilmeyecedine dair daha nitel gerekgelere olan ihtiyaci tetiklemesidir. Neyin yeterli olarak
degerlendirildigi, etkinin yapisina, isletim kosullarinin ve Risk Yénetim Onlemlerinin tiri ve
etkinligine bagh olacaktir. Ayrica, KKDIK ilgili maruz kalma modelleri icin énci saglk etkisinin
kapsanmasini gerektirdiginden, nitel sonlanma noktasinin gercekten de 6énde gelen sadlik etkisi
olup olmadigi veya risk karakterizasyonunun diger sonlanma noktalarindan DNEL veya DMEL
dederleri tarafindan yonlendirilip yonlendirilmeyecedi dogrulanmaldir. Yonetmelikte vurgulanan
orantililk, iyi kontrol edilen ve alt kullanicilarin bulunmadidi endistriyel kullanimlarda risklerin
kontrolinl kanitlayacak kanitlarin elde edilmesinin daha kolay olacagi anlamina gelir.

Asadidaki yaklasim esas olarak mesleki maruz kalmayi ele alir, ancak tiiketici maruz kalmasi ve
cevre yoluyla dolaylh maruz kalma hakkinda bazi éneriler de verilmistir.

1. Zararhhk ifadeleri tanimlanir ve maddeler uygun zararhhk kategorisine
atanir (bkz. énceki bolim ve Iablo E.3-1)

Zararlihk ifadeleri cogu maddenin zararliigini dogru bir sekilde tanimlarken, etkilerle
ilgili en son bilgilerin mevcut siniflandirmayla tutarsiz olabilecedi durumlar vardir. Bu
nedenle, bilimsel kanitlar bir madde icin kullanilacak daha uygun bir zararllik
kategorisi  oldugunu gosterdiginde, bu KGR'de dikkate alinmali ve
gerekcelendirilmelidir.

2. En olasi maruz kalma vyollari (6rn. deri, soluma ve oral) ayr ayn
degerlendirilir

Maddenin fiziksel-kimyasal Ozelliklerine veya kullanim sekline bagh olarak, bazi
maruz kalma yollari ilgisiz olabilir. E§er oyleyse, bu gerekgelendirilmelidir.

Muhtemel maruz kalma yollarina iliskin bilgiler ayrica belirli zararllk ifadelerinden de
elde edilebilir. Bu adimin amaci, en uygun RYO paketi ve karsilik gelen isletim
kosullarinin (iK'ler) secilmesi nihai hedefi ile zararliidin ifade edilmesine vyol
acabilecek muhtemel maruz kalma yollarinin neler oldugunu bulmaktir. (Maruz kalma
potansiyeline iliskin daha ayrintili ve kapsaml bir analiz 4. adimda yapilir.)

3. Ilk Maruz Kalma Senaryolari gelistirilir

Ilk maruz kalma senaryosu (MKS), maddenin imalati ve tedarik zinciri aracihidiyla
tanimlanmis kullanimlan icin halihazirda uygulanan isletim kosullarinin (iK)ve risk
yénetim dnlemlerinin (RYO) yeterince ayrintili bir tanimini igermelidir. Asgari olarak,
gecerli zararllik ifadelerine dayali olarak bu énlemleri halihazirda icermelidir. Ik
MKS'ye dayali olarak, risklerin kontrol edildigi KGD sirecinde gosterilemezse, daha
fazla calismaya ihtiyag vardir. KGD'nin bu tir yinelemelerinde, dederlendirme
déngusianitn herhangi bir noktasindaki bilgiler yeniden dederlendirilebilir ve gerekirse
degistirilebilir. KGD sureci, risklerin kontrol edildigi gosterilinceye kadar herhangi bir
sayida yinelemeyle gelistirilebilir.
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Bu tir vyinelemeler, o&nerilen isletim kosullarinin ve RYOQ'lerin pratikte
uygulanabilecedi 6lglide gercekgi olmaldir.

DNEL veya DMEL tiiretmenin mimkiin olmadi§i maddeler icin, RYO/IK'ler ile ilgili
olarak dikkate alinabilecek ek hususlar vardir. Asindirict veya tahris edici bir
maddenin kullanildigi konsantrasyon boyle bir konudur. Yukarida belirtildigi gibi,
karisimlarda asindirici veya tahris edici maddelerin seyreltilerek kullaniimasi, bu
sonlanma noktalari igin riski azaltabilir. Bu gibi durumlarda, risk karakterizasyonunun
baska sonlanma noktalari tarafindan  yonlendirilip  yonlendirilemeyecegi
dogrulanmalidir. Tahris ve asinma icin genel siniflandirma konsantrasyon sinirlari
olmasina ragmen, bunlar otomatik olarak bu etkiler icin veya maddenin neden oldugu
diger etkiler igin glivenli seviyeleri temsil etmez.

4. Rehber Dokiiman Boliim D uyarinca bir maruz kalma
tahmini/degerlendirmesi yapilir

Bu maddeler icin, maddenin cilt, géz ve solunum yolu ile temas olasiligi, sikligi ve
yogunlugu da dahil olmak Uzere 0Ozel olarak vurgulanmalidir. Bu, maruz kalma
olaylarinin ve bir prosesten emisyon/salim tarlerinin ayrintih
dederlendirmesini/agiklamasini icerebilir. Ozellikle hassaslastiricilarin ve
asindiricilarin neden oldugu riskler dederlendirildiginde, en yiksek maruz kalma
olasiligi kapsanmahdir.

Bir maddenin zararlihdi ne kadar ylksekse, maruz kalma degerlendirmesinin de o
kadar ayrintili olmasi tavsiye edilir. Bunun nedeni, 6rnedin gugli hassaslastiricilar
veya guglu asindiricillar ile gercek maruz kalmayi veya temasi kontrol etmek icin
gerekli olan RYO ve IK'lerin tanimlanmasi ve gerekgelendiriimesi icin daha ayrintil
bir dederlendirmeye ihtiyac duyulacak olmasidir.

Bazi durumlarda, bir maddenin fiziksel o6zellikleri, maruz kalmanin minimum
oldugunu veya belirli maruz kalma yollarinin ¢ok olasi olmadidini belirleyecektir.
Ornegin, bir sivinin buhar basinci ¢ok diisiikse ve aerosol olusumu ve ekstra isi g6z
ardi edilebiliyorsa, soluma yoluyla maruz kalma minimum dizeyde olacaktir ve bu
madde icin yerel havalandirma veya solunum cihazi kullanimina ihtiyag
duyulmayacaktir.

5. Riskler nitel olarak karakterize edilir ve gerekirse degerlendirme yinelenir

Onceki adimin sonucu, maruz kalma derecesi ve temas olasihdi hakkinda bir fikir
vermelidir. Bu bilgi, ilk maruz kalma senaryosunun etkilerden kacinilacak sekilde
maruz kalmayi azaltma olasiliginin olup olmadigini nitel olarak degerlendirmek icin
kullaniimahdir.

Evet ise, bu hususlar kimyasal glivenlik raporunda belgelenmelidir ve ilk MKS, nihai
MKS olur.

Degilse, degerlendirme ve maruz kalma senaryosu yinelenmeli, isletim kosullari veya
RYO'lerin ayarlanip ayarlanamayacadi dikkate alinmalidir. MKS ayarlandiktan sonra
yeni bir maruz kalma dederlendirmesi yapilir (Adim 4). Tlretilen maruz kalma
senaryosunun uygulanmasinin, etkilerin 6nlenecedi bir sekilde maruz kalmayi
azaltacadi sonucuna varilincaya kadar yinelemelere devam edilir.

E.3.4.4 Yinelemede RYO/IK'leri ayarlamak igin Tablo E.3-1
icerisindeki ilkeler kullanihir

Yukarida belirtildigi gibi, kontrol seviyesi (ve dolayisiyla uygulanan ve tavsiye edilen RYO ve
iK'ler) madde ne kadar zararli ise o kadar yiiksek olmaldir. Bu bélimde tavsiye edilen
RYO/iK'ler oldukca genel oldugundan, isyerindeki somut dnlemlerin genellikle yerel kosullara
uyarlanmasi gerektigi ve KKDIK kapsamindaki MKS'nin Kimyasal Maddelerle Calismalarda
Saghk ve Givenlik Onlemleri Hakkinda Yénetmelik uyarinca risk dederlendirmesi icin
yalnizca bir baslangi¢ noktasi oldugu anlasiimaldir.
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Tablo, asagidaki genel gozlemleri yansitmaktadir:

6.

10.

11.

12,

Kapali sistemler, salimlarin kontroll ve yerel havalandirma gibi teknik énlemlerin maruz
kalmanin kontroliinde kullanilacak birincil RYO'ler oldugu vurgulanmalidir. Calisma
ortaminda PPE kullanimi, kontrol dnlemlerine karar verilirken son gare olarak gorilmeli
ve yalnizca diger tim segenekler tikendiginde kullaniimalidir;

Belirli bir zararlilik bandiyla iligkili tim &énerilen RYO/1K'ler, maddenin imalati ve tedarik
zinciri aracihidiyla tanimlanmis kullanimlari  igin  maruz kalma senaryolarinin
gelistiriimesinde dikkate alinmaldir. Bu bélimde &énerilen RYO/iK'ler oldukca genel
oldugundan, bunlarin belirli maruz kalma senaryolarina uyarlanmasi gerekebilir.

. Yuksek zararliik profiline sahip olarak kategorize edilen maddeler icin (yani SEA

Yonetmeliginde: kategori 1A ve 1B kanserojenler, kategori 2 kanserojenler, kategori 1A,
1B ve 2 mutajenler, Kategori 1 veya 2'de siniflandirilan ¢ok (akut) toksik maddeler, glicli
asindiricilar  (Kategori  1A) ), asin/gugld cilt hassaslastiricilari  ve solunum
hassaslastiricilan), cok yiksek diizeyde muhafaza, prosese otomatik dozlama/besleme
ve uygun kisisel koruma ekipmani, maruz kalmadan kaginmak icin mesleki ortamlarda
Onerilir (bkz. Tablo E.3-1);

Orta derecede zararllik grubundaki maddeler (yani, kategori 2 kanserojenler?, akut
toksik maddeler (Kategori 3), asindiricilar, gicli tahris ediciler ve orta derecede
hassaslastiricilar) igin 6nerilen genel risk yonetimi 6nlemleri daha az katidir. Bu, érnegin,
cok yiiksek seviyelerde muhafaza veya otomatik yiikleme/beslemenin varsayilan RYO'ler
olmayacadini, ancak iyi genel havalandirma standardi, manuel asamalarin en aza
indirilmesi, yayllma yapan prosesin ayrilmasi, maruz kalan personel sayisinin en aza
indiriimesi ve uygun sekilde muhafazanin dikkate alinmasi/ uygulanmasi gerektigi
anlamina gelir. Risk yonetimi dnlemleri secilmeden 6nce, maruz kalma ve zararhlik
ozelliklerini iliskilendirmek icin risk karakterizasyonunun vyapilmasi gerektigi
vurgulanmaktadir. Ornedin, orta diizeyde bir hassaslastiriciya sik ve yliksek oranda
maruz kalma, etkili risk yonetimi 6énlemleri gerektirirken, oldukga zararh ancak ugucu
olmayan bir maddenin cok dlstk hacimlerde nadiren kullanimi daha az kati risk
yonetimini tetikleyebilir;

Diisiik zararlihk bandindaki maddeler (yani orta derecede tahris edici maddeler) icin
Onerilen genel risk ydnetimi 6nlemleri daha az katidir; bunlar, manuel ¢alismanin en aza
indirilmesini, sigramalari ve dokilmeleri en aza indiren calisma prosedirlerinin
kullanimini ve temastan kaginmayi igerir.

TUm zararllik bantlar icin, RYO/IK'lerin uygunlugu, yalnizca sdz konusu 'nitel' sonlanma
noktasinin riskini kontrol etmek icin dedil, ayni zamanda daha kritik olmasi durumunda
'nicel' sonlanma noktalarinin da riskini kontrol etmek icin gésterilmelidir (Bélim D'ye
bakiniz).

Tiiketici karisimlarindaki asindirici veya hassaslastirict maddeler icin risk yénetimi
onlemleri sinirlidir. Teknik kontrollerin ve Kkisisel koruyucu ekipmanin fiili olarak
uygulanmasinin pratikte basarilmasi genellikle zor oldugundan, Urinle butlnlesik
onlemler (sisenin maksimum hacmi, Grdnidn ylksek viskozitesi, gocuk emniyetli
tutturucular gibi) genellikle tek uygun RYQO'lerdir. Bu tir karisimlarin piyasaya siiriiimesi
genel olarak tavsiye edilmemelidir. Bununla birlikte, karisimin kullanimdan 6énce gtvenli
bir sekilde seyreltilebilecedi ve ciltle veya gozlerle olasi temastan kaginilabilecedi
durumlar olabilir (6rnedin, tuvalet temizleyicileri olarak gigllu alkaliler). Seyreltilmis
karisimlar, gocuk emniyetli tutturucular ve sigramalari dnleyen Urin formulasyonu
(6rnedin oksidatif sag agartma Urtnlerinin viskoz veya macun benzeri formilasyonu) ile
etiketleme ve kullanim talimatlari, tiiketici Griinleri icin yaygin olarak taninan RYO'lerdir
(Bkz. B6lim R.13.2. 3).

20 SEA Y6netmeligi uyarinca Kategori 2 kanserojenler.
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13."Cevre yoluyla insanlarin" maruz kalmasiyla ilgili olarak, normalde tahris edici,
asindirici ve orta dereceli cilt hassaslastirici maddeler igin risk yonetimi dnlemlerine
gerek yoktur, clinkii maddeler cevreye salindidinda seyreltilmistirler ve boéylece risk
verimli bir sekilde azaltilmistir;

14.Cevre yoluyla maruz kalma dederlendirilirken ve kanserojenlerin kullanimi igin gerekli
risk yonetimi onlemleri ve isletim kosullari belirlenirken kalicilik ve biyobirikim egilimi
dikkate alinmalidir.

"Cevre yoluyla insanlarin” akut toksik maddelere ve gucli hassaslastiricilara maruz kalmasinin
onlenmesi, duruma gore degerlendirmeye dayanmalidir.

Yukarida tanimlanan tim risk yénetim o6nlemleri ve isletim kosullari, Kimyasal Givenlik
Raporu'nde-aki nihai Maruz Kalma Senaryosu'nda belgelendiriimeli ve GBF Eki olarak
iletilmelidir.
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Tablo E.3-1 Sistemik ve lokal etkilerin zararlhilhik araliklari, genel risk yonetimi 6nlemleri ve isletim kosullari (RYO/IK) igin
oneriler ve maruz kalma senaryolar gelistirilirken dikkate alinacak kisisel koruyucu ekipman#

Bu zararhlik araliklarinin yalnizca DNEL veya DMEL degeri diizenlenemediginde gecerli oldugu unutulmamalidir.

Etki tiirii/ zararhhk Zararhhk Maruz Risk Yonetimi Onlemleri (RYO) ve Isletim Kosullar (IK)
ifadesi ifadesi kalma
(1Y) kodu yolu
Genel PPE
YUKSEK ZARARLILIK
Kanserojen - Maruz kalmayi ortadan - Madde/gbéreve uygun
Kategori 1A ve kaldiracak her tlrli 6nlem solunum cihazi;
Kategori 1B dikkate alinmahdir; - Madde/géreve uygun
Kansere yol agabilir. H350 Soluma, ; .
. - eldivenler;
oral, deri - Kisa siireli maruz kalmalar
. orn. - Uygun bariyer malzemesi
Solunmasi halinde . (6rn. numune alma) . ) :
kansere yol acabilir. H350i Soluma gagglr:j(leni?;;;gek ile tam cilt kaplama;
.. - Kimyasal gézlukler.

Esey hiicre gereklidir;
mutajenitesi
Kategori 1A ve 1B - Kolay bakim igin kapali
Genetik hasara H340 Soluma, sistem tasarlanir;
yol acabilir. oral, deri

- Mimkilinse, ekipman
Esey hiicre ?etngtlf.basmg altinda
mutajenitesi Kategori ututur;
2* - Personelin galisma alanina
Genetik hasara yol H341 Soluma, girisi kontrol edilir;
agma slphesi var. deri, oral - Tim ekipmanin iyi bakim
Ciltte Asinma altinda oldugundan emin - Yuz siperligi;
Kategori 1A olunmalhdir; - Madde/géreve

- Bakim isleri igin uygun eldivenler;
Ciddi cilt yaniklarina H314 Soluma, galisma izni; - Uygun bariyer malzemesi
ve g6z hasarina yol deri, oral ile tam cilt kaplama;
acar. - Ekipman ve galisma ) R

alaninin diizenli temizligi; - Kimyasal gézlukler.
Akut toksisite A . . - Madde/gbreve uygun
Kategori 1 ve - Mevcut RYO'lerin dogru bir | o5 nym cihazi.
Kategori 2 sekilde kullanildigini ve IK'lerin

takip edildigini kontrol etmek

icin mevcut ydnetim/denetim;
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- Madde/gbreve uygun
eldivenler;
- Personel igin iyi

Solunmasi halinde H330 Soluma Ui - Uygun bariyer malzemesi

sldaricudir. uygulama egitimi; ile tam cilt kaplama;

Cilt ile temas! halinde H310 Deri - Acil durum - Kimyasal gozlikler.

sldiurtcudir. dekontaminasyonu ve

Yutulmas halinde H300 Oral bgrt.araﬂ icin prosedurler ve

oldurtcadar. egitim;

Cilt hassasiyeti, - 1yi bir kisisel hijyen - Maruz kalma

Kategori 1 veya 1A*** standardi; potansiyeline sahip tim
I . . cilt ve mukoza zarlari

Alerjik CI_|'F reaksiyonlarina H317 Deri - Cok yaklasilan durumlarin uygun PPE ile korunur;

yol agabilir. kaydedilmesi;

- Hassaslastiricilar - ilgili
ulusal mevzuata halel
getirmeksizin, istihdam
oncesi tarama ve uygun
saglik gozetimi

Solunum hassasiyeti
Kategori 1, 1A veya 1B
Solunmasi halinde nefes H334 Soluma

alma zorluklari, astim
nobetleri veya alerjiye yol

- Islemin tiim asamalari igin
tam muhafaza
dogrulanmadikga uygun
solunum cihazi zorunludur.

acabilir.
Belirli Hedef Organ
Toksisitesi — Tek Maruz - Madde/goéreve uygun
kalma Kategori 1 solunum cihazi;
Organlarda hasara H370 Soluma ~ M.adde/g.oreve uygun
eldivenler;
yol acar
- Uygun bariyer malzemesi
ile tam cilt kaplama;
Organlarda hasara H370 Deri - Kimyasal gozlikler.
yol acar
Organlarda hasara H370 Oral
yol acar
Organlarda hasara yol H370 Soluma

acar
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Organlarda hasara
yol acar

Organlarda hasara
yol acar

Kanserojenite
Kategori 2**

Kansere yol agma
siphesi var.

Asindiricihik Kategori

1B ve Kategori 1C

Ciddi cilt yaniklarina
ve g6z hasarina yol
agar.

Akut toksisite
Kategori 3

Solunmasi halinde
toksiktir.

Cilt ile temasi
halinde toksiktir.

Yutulmasi halinde
toksiktir.

Belirli Hedef Organ
Toksisitesi-Tek
Maruz Kalma
Kategori 2

Organlarda hasara
yol agabilir.

H370

H370

H351

H314

H331

H311

H301

H371

Deri

Oral

Soluma,
deri, oral

Soluma,
deri, oral

Soluma

deri

oral

Soluma
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- Uygun sekilde muhafaza;

- Maruz kalan personel
sayisini en aza indirilmesi;

- Salim olusturan sirecin
ayrilmasi;

- Etkili kirletici
uzaklastirmasi;

- Iyi bir genel
havalandirma standardi;

- Manuel asamalarin en
aza indirilmesi;

- Kirlenmig aletler ve
nesnelerle temastan
kaginma;

- Ekipman ve calisma
alaninin dizenli temizligi;

- Mevcut RYO'lerin dogru bir
sekilde kullanildigini ve
iK'lerin takip edildigini
kontrol etmek igin mevcut
ybnetim/denetim;

- Personel igin iyi
uygulama egitimi;

- 1yi bir kisisel hijyen standardi.

ORTA ZARARLILIK

- Madde/gbéreve uygun
eldivenler;

- Kimyasallarla temas
potansiyeline gére uygun
bariyer malzemesi ile cildin
kapatilmasi;

- Madde/gbreve uygun
solunum cihazi;

- Istege bagl yiiz siperi;
- GOz koruyucu.
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Organlarda hasara H371 deri
yol acabilir.
Organlarda hasara H371 Oral
yol acabilir.

Goz ve cilt tahrisi
Kategori 2 ve Belirli
Hedef Organ Toksisitesi-
Tek Maruz Kalma
Kategori 3 (solunum
tahrigi)****

Ciddi goz tahrisine H319 Gozler,
yol acar. soluma,

deri
Solunum yolu H335 ve

tahrisine yol agabilir.

Cilt tahrisine yol acgar.

H315
Cilt hassasiyeti
kategori 1B***
Alerjik cilt
reaksiyonlarina yol H317 Deri
acabilir.
Go6z hasari Kategori 1 - Kimyasal gozlukler.
Ciddi g6z hasarina
yol agar H318 Gozler
DUSUKZARARLILK
Goz tahrisi - Elle gergeklestirilen - Kimyasal gozlikler.
Kategori 2 asamalarin/is
gérevlerinin en aza
indirilmesi
Ciddi goz tahrisine H319 Gozler - Sigramalari ve dékllmeleri
yol agar. en aza indiren galisma

proseddrleri
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Cilt tahrisi - Kirlenmig aletler ve - Ylz siperligi;

Kategori 2 nesnelerle temastan - Madde/géreve uygun

Cilt tahrisine yol H315 Deri aanma; eldivenler;

ilt tahrisine yol agar. erl - Ekipman ve calisma - Uygun hafif bariyer

alaninin dizenli temizligi; malzemesi ile tam cilt
- Mevcut RYO'lerin dogru bir | kaplama.

BHOT Tek Mrz. 3 sekilde kullanildigini ve
IK'lerin takip edildigini - Madde/géreve uygun

kontrol etmek igin yerinde solunum cihazi
ybnetim/denetim;

Solunum yolu H335 Soluma

tahrisine yol agabilir. - personel icin iyi

uygulama egitimi
- 1yi bir kisisel hijyen
standardi

# SORUMLULUK REDDI: bahsedilen genel RYO/IK ve kisisel koruma ekipmani yalnizca éneridir. Kullanilan RYO/IK'lerin uygunlugu her zaman
gosterilmelidir. Ayrica, bu RYO/IK'lerin maruz kalma senaryosuna dahil edilmesinden kaynaklanan maruz kalma tahmini, tartisilan nitel sonlanma
noktasindan daha kritik olmasi durumunda, bu etkiler igin risklerin kontrolini de gostermek amaciyla nicel sonlanma noktalar igin kritik DNEL veya
DMEL dederi ile karsilastiriimalidir. “Nitel bir insan sagligi dederlendirmesinin nasil yapilacagi ve bir kimyasal gtivenlik raporunda nasil belgelenecegi”
konusundaki CSB uygulamali rehberi 15 , nitel bir risk degerlendirmesi yapmak icin gelismis metodolojiler ve uygulamali 6rnekler vererek bu rehberi
tamamlar.

* SEA Yonetmeligine gore Kategori 2 mutajenler, genellikle stipheli esey hiicre mutajenleri olarak kabul edilmelerine (SEA Yonetmelidine gore stipheli
Muta. 1B) ve slipheli genotoksik kanserojenler olarak muamele gérmelerine (SEA Yonetmeligine gore stipheli Kans. 1B) dayanilarak, prensip olarak
ylksek zararllik bandina tahsis edilmistir. Ancak toksikokinetik davranis degerlendirmesinde maddenin esey hiicrelerine ulasmadigi ve kanserojenite
calismasinda maddenin kansere (lokal veya sistemik olarak) neden olmadigi gosterildiginde kategori 2 mutajen orta zararlilik bandina atanabilir.

** SEA Yonetmeligine gére Kategori 2 igerisinde siniflandirilan genotoksik olmayan kanserojenler, ilke olarak orta zararllik bandina tahsis edilir, ginkl
insan veya hayvan verilerine dayali olarak yalnizca sinirli kanserojenite kaniti olabilecedi icin Kategori 1A ve 1B kanserojenlerden daha dusiik bir endise
kaynagi gosterdikleri kabul edilir. Ote yandan, etki sekli veya kanserojen etki giicl belirsiz kalirsa, bu Kategori 2 kanserojenler duruma gore yiiksek
zararlihk bandina atanabilir.

**x Deri hassasiyeti icin, insan verilerine ve ayrica Lokal Lenf Digimu Testine (LLNA), Gine domuzu maksimizasyon testine ve Buehler testine
dayanan etki glicl kategorizasyonu, SEA Yénetmeliginde gligli ve diger hassaslastiricilara kategorizasyonu igerir (sirasiyla Kategori 1A veya 1B
icerisinde). GUglu hassaslastiricilar, SEA Kriterleri Uygulama Rehberi bolim 3.4.2.3'te ana hatlariyla belirtildigi gibi belirli konsantrasyon sinirlarini
belirlemek amaciyla asiri ve glgcli hassaslastiricilar olarak ayrilabilir (ayrica bkz. Ek R.8-10)

**** Yalnizca 3 zararlilik ifadesi maddeye ayni anda atfedilirse, "orta zararlihk" atanir, aksi takdirde "distk zararlihk" varsayilir.



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

Bolim E: Risk
Karakterizasyonu 37

E.3.5 Adim 5: Birlesik maruz kalmalar

Ayni kisinin ayni ortamda, vlcuda farkh giris yollari yoluyla veya ayni maddeyi iceren farkl
Grtnlerden potansiyel olarak ayni maddeye maruz kaldigi durumlarda, bu eszamanh maruz
kalmalari yansitan maruz kalma senaryolari maruz kalma tahmininde dederlendirilmelidir. Bu
senaryolar - tipik olarak isyerleri ve tlketiciler icin toplu maruz kalma ile ilgili - risk
karakterizasyonu adiminda 6zel dikkat gerektirir (bkz. B6lim E.3.5.1).

Ilave olarak, insanlar is yerinde, tiketici Griinlerinden ve cevresel maruz kalma yoluyla maruz
kalmaktadir. Tim kaynaklardan maruz kalmayr temsil eden bu tir senaryolar igin risk
karakterizasyonu yapmanin hangi durumlarda ilgili oldugu dikkate alinmalidir. Tipik olarak,
tlketici maruz kalmalarini gevre yoluyla insanlarin dolayl maruz kalmalari birlestirmek en uygun
olanidir.

Bir maddeye ve ayrica ¢ok yakindan iliskili ve benzer etki gdsteren birkag kimyasal maddeye
(6rnegdin, bir metalin farkh tuzlarn veya organik maddelerin yakindan iliskili ttrevleri) maruz
kalmanin meydana geldigi 06zel durumlarda, maruz kalma dederlendirmesi ve risk
karakterizasyonu bu yoniu yansitmalidir. Veriler mevcutsa, maruz kalma dederlendirmesi bu
birlesik maruz kalmayla ilgili bir senaryo da igermelidir. Yakin iliskili analoglara birlesik maruz
kalma igin risk karakterizasyonu yapmanin bir yolu, maruz kalma eklemek ve analoglar arasinda
temsili bir maddeden bir toksikolojik tanimlayici kullanmak olabilir. Veriler nicel bir
dederlendirmeye izin vermiyorsa, sorunu nitel bir sekilde ele almak igin bir girisimde
bulunulmahdir.

E.3.5.1 Cesitli yollarla maruz kalma durumunda risk karakterizasyonu

Tim insan populasyonlari (calisanlar, tiketiciler, cevre yoluyla dolayh olarak maruz kalan
insanlar) ayni anda farkli maruz kalma yollaniyla belirli bir maddeye maruz kalabilir. Yola 6zel
maruz kalma, dzellikle toplam i¢ vicut ylkline katkida bulunur. Bu nedenle, genel sistemik
saglik risklerini karakterize ederken, gesitli maruz kalma yollari yoluyla es zamanli maruz kalma
hesaba katilmaldir.

iki asamali bir prosediirde cesitli yollarla maruz kalma durumunda insan saghg: risk
karakterizasyonunun yapilmasi onerilir. Bu iki asamali prosedir igin, maruz kalma seviyelerinin
ve yola 6zel DNEL dederlerinin (gerekirse, yoldan yola ekstrapolasyon yoluyla saptanan) harici
degerler (6rn. soluma icin mg/m3 cinsinden) olarak ifade edilmesi uygundur. ilk adimda yola
Ozel riskler ayri ayri ele alinmaldir; risk ydneticileri, en yuksek risk karakterizasyon oranina
(RKO) sahip maruz kalma yolu ile ilgili yola 6zel risk yénetimi énlemlerine odaklanmaldir.

Tum yola 6zel saglik risklerinin kontrol edildigi zamana kadar (tim yola 6zel maruz kalmalar,
ilgili yola 6zel DNEL degerlerinden daha dlslktlr), cesitli yollar araciliiyla eszamanh maruz
kalmadan kaynaklanan geri kalan saglik sonuglari dikkate alinmalidir. Bu, 6zellikle her bir ayri
yol icin RKO'nun birin biraz altinda oldugu durumlarda (yani risklerin kontrolti), ancak farkh
yollarla maruz kalma eklenmesi halinde muhtemelen bir dederini asmasi durumunda gereklidir.
Cesitli maruz kalma yollan igin ayni toksikolojik profil varsayildiginda (6rnedin, gesitli maruz
kalma yollan icin temel olay karaciger toksisitesidir), genel risk asadidaki formile gore
hesaplanir:

RKO (g yolla eszamanli maruz kalma igin) = RKO (oral) + RKO (deri) + RKO (soluma)

Hesaplama, kronik etkiler icin ve ilgiliyse akut etkiler icin ayrn ayri yapimahldir. Farkl
popllasyonlar (calisanlar ve genel poptilasyon) icin ayri hesaplamalar yapilir.
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Cesitli yollarla maruz kalma durumunda insanlara yénelik genel saglik riski, yalnizca genel risk
karakterizasyon orani (paralel olarak belirtilen yollar icin toplam RKO) 1 referans dederinden
disikse kontrolli olarak kabul edilebilir.

Codu madde igin, yalnizca bir maruz kalma yolundan toksisite verisi olacaktir ve diger yollar igin
DNEL dederlerinin yoldan yola ekstrapolasyon yoluyla olusturulmasi gerekir (bkz. Bolim R.8.4.2).
Tam yollar icin toksisite verisi olmayacagindan, koruyucu ama ilgili bir varsayim (bazi yollar icin
veri eksikligi géz 6ntne alindidinda), tim maruz kalma yollan icin benzer hedef organlarin
olacagidir. Bu nedenle yukaridaki formul kullaniimahdir.

Bazi durumlarda, maddeler, tim maruz kalma yollar icin benzer hedef organlari gosteren
toksisite verilerine sahip olabilir ve elbette yukaridaki formul kullanilmahdir. Veriler farkl ana
hedef organlari veya hedef etkileri gosteriyorsa (DNEL dederlerinin dayandidi; 6rnedin bir yol igin
karaciger ve ikincisi icin bobrek), ancak genel toksisite profili ayni organlar iceriyorsa (karaciger
ve bobredin iki yolla etkilenmesi), 6nerilen formul gergek durumu tam olarak temsil etmeyebilir.
Bununla birlikte, degistiriimemis formulin, farkli ana yola 6zel organ toksisitesi durumunda bile
varsayilan, koruyucu bir yaklasim olarak kullaniimasi, ancak buna ek olarak ilgili belirsizligin nitel
bir sekilde ifade edilmesi (6rn., ikinci yol karaciger ve bdbrek toksisitesi icin NOAEL dederi
karsilastirarak) onerilir. Ornek olarak, karaciger toksisitesi oral yoldan en kritik yan etkiyse ve 10
mg/kg/giin NOAEL dederine sahipse ve deri maruz kalmasi icin 20 mg/kg/giin bobrek toksisitesi
NOAEL dederi varsa ve karaciger toksisitesi icin NOAEL sadece biraz daha yiksekse (6rn. 40
mg/kg/giin), formul (oral NOAEL dederi 10 ve deri NOAEL degderi 20 mg/kg/gin kullanilarak)
makul derecede dogru olacaktir. Bununla birlikte, ikinci yol bébrek ve karaciger toksisitesi icin
NOAEL oranindaki fark ne kadar blyikse formul o kadar koruyucu olacaktir.

Cok nadir durumlarda, calismalar farkh yollardan maruz kaldiktan sonra tamamen farkli hedef
organlari gosterebilir ve bu durumlarda yola 6zel RKO'larin eklenmesi ilgili gérinmemektedir ve
yukaridaki formdl kullaniimamalidir.

Cesitli yollarla maruz kalma durumunda risk karakterizasyonu icin dnerilen prosedirin kalitesi
kritik olarak hem vyola 6zel maruz kalma dederlendirmelerinin givenilirligine hem de DNEL
dederlerinin yola 0zel tiretilmesine baghdir. Bazi 6zel maddelere iliskin insanlar igin mevcut
toksikolojik bilgiler, biyo-izleme verilerine dayal bitilnlesik bir risk dederlendirmesine izin verir
(6rnekler igin bkz. Ek R.8-5). Bununla birlikte, biyoizlemenin kullanimi her zaman kolay dedgildir.
Biyoizlemeyle ilgili olasi sorunlar sunlari icerir:

15.Biyo-izleme verilerini karsilastirmak igin eslesen etki verisi bulunmadigini,

16.insanlardan numune alma konusundaki etik (ve bazi durumlarda yasal) hususlar; 6zellikle
kan numuneler, alma ile ilgilidir (idrar ve nefes numunesi alma genellikle daha kolaydir ve
kan numuneleri alinmasina tercih edilir),

17.kaynak acisindan yogun olabilir. Bu, hem biyolojik izlemenin arkasindaki bilimin
dogrulanmasi hem de biyo izlemenin teknik ylritmesi igin gecerlidir.

Yine de, maruz kalmanin biyobelirtecleri glivenilir bir sekilde élglilebiliyorsa ve biyobelirteg-cevap
iliskisi hakkinda guvenilir bilgi mevcutsa, gesitli maruz kalma yollan igin butinlesik riskin
dederlendirilmesi, yola 6zel risk karakterizasyon oranlar yoluyla yaklasima gb6re biyo-izleme
verilerine dayali olarak daha gecerli ve daha 6ngériici kabul edilir. Ancak, bu veri acgisindan
zengin durumda bile, genel risk igin maruz kalmanin badil yola 6zel katkisina iliskin bilgiler, risk
yoneticilerini en etkili yola 6zel risk yonetimi énlemlerine odaklanmalari konusunda bilgilendirmek
igin yararh kabul edilir.

Ilave olarak, her durumda, basvuru sahibi birlesik maruz kalmanin, yani bir maddenin farkli
kullanimlarindan kaynaklanan maruz kalmanin dederlendirilmesi ihtiyacini degerlendirmelidir.
Normalde, mesleki maruz kalma diger tim maruz kalmalar blylk 6lgiide asacaktir ve tlketici
kullanimindan veya cevre yoluyla maruz kalmadan gelen katkinin eklenmesi gerekmeyebilir.
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Bununla birlikte, tiketici kullanimi olan ve potansiyel gida maddelerinde bulunabilen maddeler
icin (EUSES modellemesi ile belirtildigi gibi), birlesik maruz kalmanin hem gida hem de tiketici
Grtnleri yoluyla maruz kalan genel halk icin degerlendirilmesi gerekebilir. Ayrica bu durum igin
yukarnidaki formdal kullanilabilir.
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E.4 Cevre icin risk karakterizasyonu (1-5. Adimlar)

E.4.1 Genel hususlar

Tum gevresel ortamlar igin zararlihk degerlendirmesi (Bolim B, B6lim R.10) ve maruz kalma
degerlendirmesi (B6lim R.16) gerceklestirildikten sonra nicel veya nitel bir risk
karakterizasyonu gergeklestirilir.

Nicel risk karakterizasyonu, PEC ile PNEC karsilastirilarak gergeklestirilir. Bu, asadidaki gevre
koruma hedeflerinin her biri igin ayri ayn yapilir:

Ic cevre koruma hedefleri:

18.sucul ekosistem;

19.karasal ekosistem;

20.atmosfer;

21.yirticilar (balik ve solucan yiyen);

e atik su aritma tesislerindeki (AAT) mikroorganizmalar

Deniz cevre koruma hedefleri:

22.sucul ekosistem;

23.yirticilar ve Ust yirticilar.

Diger koruma hedefleri tarafindan kapsanmayan belirli etkilerin risk karakterizasyonu, 6érn. ozon
incelmesi, fotokimyasal ozon olusturma potansiyeli (bkz. Ek 1 (0.10)), duruma goére yapilmal
ve bu, KGR'de belgelenmeli ve gerekgelendirilmelidir.

Cevre icin risk karakterizasyonu, bir maddenin kaydi veya dederlendiriimesi ile ilgili tonaja
dayanmaktadir. Risk, iki mekansal 6lcekte karakterize edilir:

- Bodlgesel dlgek, bir bolgedeki toplam salimlari hesaba katar.

- Yerel dlgek, yerel salimi ve buna eklenen bélgesel temel konsantrasyonu
hesaba katar.

Belirli bir KGD igin ilgili tonaja bagh olarak, bir maddenin bélgesel temele katkisi 6nemsiz ve
onemli arasinda degisebilir. Bu katki baska faktérlere de bagl oldugu igin (6rn. tanimlanmis
kullanimlar ve madde o6zellikleri), her zaman hem bireysel olarak hem de vyerel risk
karakterizasyonunun bir pargasi olarak hesaplanmasi ve dederlendirilmesi gerekir. Cevresel
maruz kalma tahmininde mekansal dlgeklerle ilgili ayrintilar igin B6lim R.16'ya bakin.

E.4.2 Adim 1 ve 2: zararlilik ve maruz kalma bilgileri toplanir

Etki dederleri, tim ilgili gevresel ortamlar icin 6ngorilen etki gézlemlenmeyen konsantrasyonlar
(PNEC) cinsinden ifade edilir. PNEC dederlerinin turetilmesi Bolim B ve B6lim R.10'da
aciklanmaktadir. Cevresel maruz kalma, cevresel konsantrasyonlar, yani PEC dederleri olarak
ifade edilir. 1Ilgili cevresel ortamlar icin PEC degerlerinin tiretilmesi Bélim R.16'da
aciklanmaktadir.
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E.4.3 Adim 3: Risk karakterizasyon oranlar hesaplanir

Ic ve deniz ortamlari igin dikkate alinmasi gereken farkli PEC/PNEC oranlarinin bir listesi sirasiyla
Tablo E.4-1 ve Tablo E.4-2'de verilmistir.

Tablo E.4-1 ig risk degerlendirmesi icin dikkate alinan PEC/PNEC oranlarina genel
bakis*

Yerel Bolgesel

Su: PECyerelsu/PNECs, Su: PECbdlgesels,/PNECs,
Cbkelti: PECyereIgakem/PNECgakem Cékelti: PECbegeselg()‘ke|ti/PNECg(‘jkelti
TOprak: PECyereItoprak/PNECtoprak TOprak: PECbblgeseltanmsaltoprak/PNECtoprak

RMikroorganizmalar: PECaat/PNECnmikroorganizmalar

Yirticilar, balik yiyen (0,5 *PECyerel,oralpaik + 0.5 * PECbélgesel,oralpaik)/PNECoral

Yirticilar, solucan yiyen (0.5 *PECyerel,oralsoiucan + 0.5 * PECbdlgesel,oralsoiucan)/PNECoral

* Bu oranlar, bir bilesigin yasam doénglsinin tim asamalan igin tiretilmistir. Her ortam igin
bolgesel risk karakterizasyonu, tim yasam déngisi asamalari icin bélgesel PNEC degerlerinin
toplamina dayanmaktadir. Her yasam dénglsi asamasi ve ortam igin PEC-yerel, yerel
konsantrasyon ve PEC-bdlgesel (toplam) toplamina dayanmaktadir.

Tablo E.4-2 Deniz risk degerlendirmesi igin dikkate alinan PEC/PNEC oranlarina genel
bakis*

Bolgesel

Su: PECyerelgdenizsuyu/PNECtuzlusu Su: PECboélgeselgdenizsuyu/ PNECtuziusu
Cokelti: PECyerelgskelti/ PNECdeniz gokeltisi Cokelti: PECbolgeselgskelti/ PNECdeniz gokeltisi
Yirticilar

[(PECyereldenizsuyu,yill + PECbdlgeseldenizsuyu) * 0.5 - BCFpaik - BMF1]/PNECoralyirtiq

Besin zincirinin zirvesindeki (Ust) yirticilar
[(0.1 - PECyerelgenizsuyuyit + 0.9 - PECbdlgeseldenizsuyu) * BCFpaik -+ BMF1 - BMF2]/PNECoralist yirtic

* Bu oranlar, bir bilesigin yasam doéngisinin tim asamalari igin tlretilmistir. Her ortam igin
bolgesel risk karakterizasyonu, tim yasam donglisii asamalar icin bolgesel RKO dederlerinin
toplamina dayanmaktadir. PEC-yerel dederi, yerel konsantrasyon ve PEC-bélgesel (toplam)
toplamina dayanir.
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Hava ortami igin genellikle sadece abiyotik etkilerin nitel dederlendirmesi yapilir. Belirli bir
madde icin bu abiyotik etkilerin bir veya daha fazlasinin meydana geldigine dair belirtiler varsa,
uzman bilgilerine danisilmali veya madde ilgili uluslararasi gruba teslim edilmelidir (6rn. ozon
tabakasini incelten maddelerden Birlesmis Milletler Cevre Programindaki (UNEP) sorumlu
kurulusa). Bazi durumlarda bitkiler tizerindeki biyotik etkilerin bir degerlendirmesi de yapilabilir.

Risk karakterizasyonunun iyilestirilmesi mimkiinse ancak gerekli veriler mevcut degilse, daha
fazla bilgi ve/veya test gerekebilir. Hem PEC hem de PNEC yinelenip yinelenmeyecedine veya
bunlardan yalnizca birinin mi yinelenecedine karar verilmelidir. ilave bilgilerin Uretilmesi
gerekiyorsa, en disik maliyet ve caba, en ylksek bilgi kazanci ve hayvanlar Gzerinde gereksiz
testlerden kaginma ilkelerine dayanmalidir.

E.4.3.1 Sucul ortam

Ylzey suyundaki kimyasalin konsantrasyonu, sucul organizmalar icin etki gdzlemlenmeyen
konsantrasyonla karsilastirilir. Bu, yerel ve bdlgesel tath su ve deniz ortami icin yapilir. Yerel
Olcekte, bir salim dénemi sirasindaki konsantrasyon alinir. Yerel oranlarin, yasam déngusintn
tum ilgili asamalari ve maddenin her uygulamasi icin tanimlanmasi gerektigi unutulmamalidir.

Denklem E- 2 RKOyerel,, = PECyerely,
su —
PNEC;,
Denklem E- 3 RKO l PECyerels,
Yerélsydeniz = oo~
PNECsu,deniz
Denklem E- 4 PECbélgg,
RKObblgg, = ——— %
PNEC,,
Denklem E- 5 PEGbolg
RKObolgg,, = ———=
PNEC,,
Girdi
PECyerelsu salim dénemi sirasinda ylizey suyunda yerel PEC [kgc.m™3]
PECbOIgsu ylizey suyunda bdlgesel kararli hal PEC [kgc.m™3]
PECyerelsu,deniz salim dénemi sirasinda deniz suyunda yerel PEC [kgc.m™3]
PECb0Igsu,deniz deniz yuzey suyunda bélgesel kararl hal PEC [kgc.m™3]
PNECsu Sucul ortam icin PNEC [kgc.m™3]

PNECsu,deniz Deniz sucul ortami icin PNEC [kge.m3]
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Cikti

RKOyerelsu Yerel su ortami igin RKO [-]

RKObOIgsu Bolgesel su ortami igcin RKO [-]
RKOyerelsy,deniz Yerel deniz suyu ortami igin RKO [-]

RKODbOIgsu,deniz Bolgesel deniz suyu ortami igin RKO [-]

E.4.3.2 Karasal ortam

Tarimsal topraklardaki kimyasalin konsantrasyonu, karasal organizmalar igin etki
gbézlemlenmeyen konsantrasyonla karsilastinilir. Bu, yerel ve bélgesel ortami icin yapilir. Yerel
Olgekte, 30 gin Gzerinden ortalamasi alinan konsantrasyon kullanilir. Yerel oranlarin, yasam
donglsinin tim ilgili asamalan ve maddenin her uygulamasi igin tanimlanmasi gerektigi
unutulmamalidir. Log Kow dederi 5'ten blylk olan maddeler icin, denge dadilim yontemi
degistirilmis bir sekilde kullanilir. Bu maddeler igin, topraktaki PEC/PNEC, topragin yutulmasi
yoluyla alimi hesaba katmak icin 10 kat artirilir.

PECyerel
Denklem E-6 RKOyerel,opray = p]\?/EC top:lk
topra
PECbol
Denklem E-7 RKObélgtoprak — PNEC{]taTm:al
topra

EPkarasal = evet ise ve log Kow> 5 ise,

Denklem E-8 RKO , PECyerelsoprax "
yerélioprak = .
P PNECtoprak
EPkarasal = evet ise ve log Kow> 5
ise,
Denklem E-9 .
RKObf)lg _ PECbOlgtanmsal 10
toprak PNE Ctoprak :
Girdi
PECyereltoprak 30 glinlik ortalamasi alinmis tarimsal toprakta yerel PEC [kge.kgwwt ]
PECbOIgtanmsal tarimsal toprakta bélgesel kararl hal PEC [kgc.kgwwt ]
PNECtoprak Toprak ortami icin PNEC [kgc.kGwwt ]
EPkarasal denge dagilim PNEC igin kullaniimis mi? [evet/hayir]
Kow oktanol-su dagihm katsayisi [m3.m3]
Cikti
RKOyereltoprak Yerel toprak ortami icin RKO -

—/ —
—_

RKODbOIgtoprak Bolgesel toprak ortami igin RKO
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E.4.3.3 Cokelti ortami

Cokelti igindeki kimyasalin konsantrasyonu, ¢oOkeltide yasayan organizmalar igin etki
gbzlemlenmeyen konsantrasyonla karsilastinilir. Bu, yerel ve bdlgesel tath su ve deniz ortami
igin yapilir. Yerel oranlarin, yasam dongusinin tiim ilgili asamalarn ve maddenin her uygulamasi
icin tanimlanmasi gerektigi unutulmamalidir. Log Kow dederi 5'ten blylk olan maddeler igin,
denge dagilim yéntemi degistirilmis bir sekilde kullanilir. Bu maddeler igin, cokeltinin yutulmasi
yoluyla alimi hesaba katmak igin g¢Okeltideki PEC/PNEC 10 kat artirihr. Cokelti igin bir risk
karakterizasyonunun, yalnizca ¢okeltideki PEC ve/veya PNEC tahminlerinin Gzerine yazilmak igin
Olclilen verilerin kullaniimasi durumunda uygulanabilir oldugu unutulmamalidir (aksi takdirde,
hem PEC hem de PNEC tlretmek igin denge dagihmi uygulanir).

PECyerel
Denklem E-10 RKO [ = rhLYyereleor
YeTe ok = T PNECy
PECyerel 0k,deniz
i} RKOyerel sy geniz = “
Denklem E-11 Yerelesk,deniz PNECs1, dentz
PECbolg.
Denklem E-12 N Icok
RKObOlg s = ———
965k = TPNEC
Denklem E-13 PECDGlg sk, deniz
RKObOlg sk geniz = i
OlGcok,deniz PNECgék,deniz
EP¢cbk = evet ise ve log Kow> 5 ise:
Denklem E-14 RKO l PECyerel sy
YETeleok = TPNEC 5
PECb61g;
Denklem E-15 RKObGlg s, = M_ 1

PNEC,

EP¢Okdeniz = evet ise ve log Kow> 5 ise:

Denklem E-16 PECyerel(;Ok,denlz

.10
PNECgbk,deniz

RKOyerel«;ék,deniz =
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Denklem E-17 RKObélggék,deniz — Pilcvl;ocl‘g“cék.de.niz. 10

cok,deniz
Girdi
PECyerelsk cokeltideki yerel PEC [kgc.kgwwt™]
PECyerelcsk,deniz deniz ¢dkeltisinde yerel PEC [kgc.kgwwt™]
PECbdIgcsk cokeltide bolgesel kararli hal PEC [kge.kgwwt™]
PECb0&Igcsk,deniz deniz gokeltisinde bdlgesel kararli hal PEC [kgec.kgwwt ]
PNECcsk Cokelti ortami igin PNEC [kgec.kgwwt™]
PNECcsk,deniz deniz gokeltisi ortami igin PNEC [kgc.kgwwt]
EPgok denge dagihm gokelti igin PNEC igin kullaniimig mi? [evet/hayir]
EPGOKdeniz denge dagihm deniz gokeltisi igin PNEC igin kullaniimis mi? [evet/hayir]
Kow oktanol-su dagihm katsayisi [m3.m3]
Cikti
RKOyerelgsk Yerel gokelti ortami igin RKO [-]
RKOyerelcsk,deniz Yerel deniz ¢okelti ortami icin RKO [-]
RKODb6&Iggsk Bdlgesel gokelti ortami igin RKO [-]
RKODb®Igcsk,deniz Boélgesel deniz gokelti ortami igin RKO [-]
E.4.3.4 AAT'deki mikroorganizmalar
Atik su aritma tesisindeki kimyasalin konsantrasyonu, mikro organizmalar igin etki

gbzlemlenmeyen konsantrasyonla karsilastinilir. Bu yalnizca yerel ortam igin yapilir. Bir salim
dénemi sirasindaki konsantrasyon kullanilir. Oranlarin, yasam déngusinin tim ilgili asamalari ve
maddenin her uygulamasi icin tanimlanmasi gerektigi unutulmamalidir.

Denklem E-18

Girdi

PECaat

PNE Chmikro-organizmalar
Cikti

RKOaat

PEC
RKO 44 = aat

salim dénemi sirasinda AAT iginde yerel PEC
AAT mikroorganizmalari igin PNEC

Atik su aritma tesisi igin RKO

E.4.3.5 Tath su ve deniz ortamindaki yirticilar

Kimyasalin baliklardaki ve balik yiyen yirtici hayvanlardaki konsantrasyonu, kuslar ve memeliler
icin etki gdézlemlenmeyen konsantrasyonla karsilastirilir. Balik ve balik yiyen yirtici hayvanlarin
konsantrasyonunu hesaplamak igin yerel ve bodlgesel konsantrasyonlar birlestirilir. Oranlarin,
yasam doénglsinin tim ilgili asamalar ve maddenin her uygulamasi icin tanimlanmasi

gerektigi unutulmamahdir.

PNECmikroorganizmalar

[kge.m3]
[kge.m3]

(-]
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PECoraipauk
Denklem E-19 RKO,ra1patk = #C“l‘
ora
- PECorai patik,deni
2Ll Sy RKOoral,ballk,deniz = ;’;\(;Egl lemz
ora

Denklem E-21 PECoral,ballk yirticisy,deniz

RKOoral,ballk yirticisi,deniz PNEC,rq
Girdi
PECoral,balik Baliklardaki PEC (yerel ve bélgesel birlesik) [kgc.kgwwt ]
PECoral,balik,deniz Deniz baliklarindaki PEC (yerel ve bdlgesel birlesik) [kgc.kgwwt-1]
PECoral,balikyirticisi,deniz Deniz baliklarini yiyen yirticilarda PEC (yerel ve bélgesel birlesik) [kgc.kgwwt ]
PNECoral kuslar ve memeliler igin PNEC [kgc.kgwwt ]
Cikti
RKOoral,balik Balik yiyen kuslar/memeliler igin RKO (tath su ortami) [-]
RKOoral,balik,deniz Balik yiyen kuslar/memeliler igin RKO (deniz ortami) [-]
RKOoral,balikyirticisi, deniz Ust yirticilar igin RKO (deniz ortami) [-1

E.4.3.6 Solucan yiyen yirticilar

Solucanlardaki kimyasalin konsantrasyonu, kuslar ve memeliler icin etki gdzlemlenmeyen
konsantrasyonla karsilastirilir. Bu konsantrasyonda yerel ve bolgesel birlestidi icin solucanlarda
tek bir konsantrasyon vardir. Oranlarin, yasam ddngdsuntn tim ilgili asamalar ve maddenin
her uygulamasi igin tanimlanmasi gerektigi unutulmamalidir.

PECoral solucan
Denklem E-22 RKOoraisotucan = —pnpr
’ PNEC o
Girdi
PECoral,solucan Solucandaki PEC (yerel ve bolgesel birlesik) [kge.kgwwt ]
PNECoral kuslar ve memeliler igin PNEC [kgc.kguwt]
Cikti

RKOoral,solucan Solucan yiyen kuslar ve memeliler igin RKO [-]
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E.4.4 Adim 4: nitel risk karakterizasyonu yiuriutiliir

Nicel risk karakterizasyonu gergeklestirilemediginde, 6érnedin uzak deniz alanlan igin veya PEC
veya PNEC uygun sekilde tiretilemediginde, nitel bir risk karakterizasyonu yapilmahdir.

KKDIK, Ek 1 uyarinca bir insan sadhg zararliik dederlendirmesi veya cevresel zararlilik
degerlendirmesi ve insanlarin ve cevrenin uzun sireli maruz kalmasinin tahmini (Ek 1, Bélim
5), PBT ve vPvB kriterlerini karsilayan maddeler igin yeterli glivenilirlikle gergeklestirilemez. Bu,
ayn bir PBT ve vPvB dederlendirmesini gerektirir (Bolim R.11). PBT ve vPvB maddelerine
yoOnelik risklerin nitel bir dederlendirmesi icin, yaklasim Bolim R.11.2.2'de aciklandigi gibi
kullanilmalidir.

Bazi maddeler igin, bir PNECsu dederinin hesaplanamamasi nedeniyle PECsu/PNECsu orani
kullanarak tam bir nicel risk dederlendirmesi yapmak mimkin olmayabilir. Bu, kisa sireli
testlerde higbir etki gérilmediginde ortaya cikabilir. Bununla birlikte, kisa sireli toksisitenin
olmamasi, bir maddenin, 6zellikle suda dlslik ¢ozlintrlige ve/veya yliksek hidrofobiklige sahip
oldugu zaman, uzun sireli toksisiteye sahip olmadigi anlamina gelmez. Bu tir maddeler igin,
sudaki konsantrasyon (¢dzunurlik sinirinda), kisa sireli etkilere neden olmak igin yeterli
olmayabilir ¢clinkii organizma ile su arasinda kararli hale ulasma siresi test sliresinden daha
uzundur.

Bu nedenle, bu maddeler igin, daha uzun sireli testlerin gerekip gerekmedigine karar vermek
icin nitel bir risk dederlendirmesi yapilmasi tavsiye edilir. Béyle bir dederlendirme, maruz kalma
dizeyini (uygun oldugu sekilde PECyerel veya PECbsigesel) ve kisa slreli etkilerin olmamasina
ragmen uzun slreli etkilerin meydana gelme olasihigini tam olarak hesaba katmalidir. Bu
nedenle, 6zellikle biyobirikim potansiyeline sahip polar olmayan organik maddeler icin (log
Kow> 3), uzun sireli testlere duyulan ihtiyac daha zorlayicidir. Iyonize maddeler veya yiizey
aktif maddeler igin, diger fizikokimyasal 6zellikler temelinde bir tetikleme dederinin belirlenmesi
(6rn.Kd¢ ), uzun slreli testleri dikkate almak igin bir gosterge olmalidir. Tim bunlari hesaba
katarak, log Kow > 3 (veya BCF > 100) ve PECyerel veya PECbsigesel > 1/100 su ¢ozUnUrltiga olan
maddeler igin uzun sireli toksisite testleri distnilmelidir. LogKow, biyokonsantrasyonun iyi bir
gostergesi olmadiginda veya biyokonsantrasyon potansiyeline iliskin baska belirtilerin oldugu
durumlarda (bkz. Bolim R.7.10), olasi uzun sureli etkilerin duruma goére dederlendirilmesi
gerekecektir.

E.4.5 Adim 5: birlesik maruz kalmalar

Bir maddeye ve ayrica cok yakindan iliskili ve benzer etkili birkag kimyasal maddeye (6rnedin,
bir metalin farkh tuzlan veya organik maddelerin yakindan iliskili tirevleri) maruz kalmanin
meydana geldigi 6zel durumlarda, maruz kalma dederlendirmesi ve risk karakterizasyonu bu
yonil yansitmalidir. Veriler mevcutsa, maruz kalma dederlendirmesi bu birlesik maruz kalmayla
ilgili bir senaryo da icermelidir. Veriler nicel bir degerlendirmeye izin vermiyorsa, konu nitel bir
sekilde ele alinabilir.

E.4.6 Adim 6: KGD'nin olasi yinelemelerine karar verilir

Bu adimda, dederlendirmedeki belirsizlikler hesaba katilarak, KGD'nin olasi yinelemeleri
hakkinda bir karar verilmelidir (bkz. Bo6lim R.19). Risk kontrolinin gosterilemedigi
popllasyonlar ve gevresel alanlar igin, bu bélimler igin KGD yinelemelerine ihtiyag duyulabilir.
Asadidaki segeneklerden biri veya daha fazlasi mevcuttur:
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24.Zararhlk bilgileri iyilestirilir
25.Maruz kalma bilgileri iyilestirilir ve/veya yeterli RYQO'ler sunulmasi disinilir

26.Riskin kontrolini gostermenin mimkin olmadigi sonucuna varilir ve kullanimlarin
tavsiye edilmedigi gerekli belgeler saglanir.

E.4.6.1 Belirsizlik analizi

(Yinelemeli) KGD'nin bu asamasi, KGD'nin dnceki asamalarinda fark edilen ve kaydedilen genel
belirsizlikleri dikkate almak icin en mantikh yerdir:

27.Hem zararhilik hem de maruz kalma dederlendirmesi, RKO'ya bitlnlestirilmis bir derece
belirsizlik tasir.

28.KGD yinelemesinin sonucundaki belirsizlik, risklerin kontrol edilip edilmedigine veya cok
fazla belirsizligin hala onunla iliskili olup olmadigina karar vermek igin kullanilabilen ve
KGD'nin sonraki yinelemelerinde ele alinmasi gereken ilgili bilgilerdir.

RKO'da belirsizligin olgtlmesi, risklerin kontroli hakkinda daha mantikli kararlar alinmasina
yardimci olabilir. Bu nedenle, RKO'nun kapsamli bir (badil) risk tahmini olup olmadigini
belirlemek igin belirsizlik analizinin (bkz. B6lim R.19) kullanilmasi édnerilmektedir. Bir belirsizlik
analizinin avantaji, prensip olarak, mevcut tiim verilerin analize katkida bulunmasi ve seffafligin
ve glvenilirligin iyilestiriimesidir. Bolum R.19, ana belirsizliklere odaklanmak igin kademeli bir
degerlendirme sunar.

E.4.7 Adim 7: KGD sonuglandirilir

Risk karakterizasyonu risklerin kontrol edildigini/risklerin tiim ilgili popllasyon/yol/maruz kalma
modeli kombinasyonlari icin ¢ok dislk bir endise dlizeyinde kontrol edildigini gosterirse veya
bazi tanimlanmis kullanim veya kullanimlar igin riskin kontrolinin gdsterilmesinin mimkin
olmadigi sonucuna varilirsa KGD sonlandirilabilir.
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