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YASAL UYARI

Bu belge, kullanicilara Kimyasallarin Kaydi, Degerlendiriimesi izni ve Kisitlanmasi
Hakkinda Yoénetmelik uyarinca yukdmlilldklerini yerine getirmelerine yardimcr olma
amacl bir belgedir. Ancak, kullanicilara s6z konusu YoOnetmeligin tek gercek vyasal
referans oldugunu ve isbu belgede yer verilen bilgilerin yasal tavsiye niteliginde olmadigi
hatirlatihr. Bilgilerin  kullanimi  tamamen kullanicinin  sorumlulugundadir. Cevre ve
Sehircilik Bakanhgi isbu belgenin igindeki bilgilerin kullanimindan acgida gikabilecek higbir
yukiumlalik kabul etmemektedir.

Bu rehber, Avrupa Kimyasallar Ajansi (European Chemicals Agency-ECHA) tarafindan
REACH TazGgl'nin uygulanmasina iliskin  hazirlanan “Guidance on Information
Requirements and Chemical Safety Assessment Chapter R.14: Occupational exposure
assessment” adli rehberden Tirkce'ye c¢evrilmis ve Tirkiye'deki mevzuata gore
uyarlanmistir. Rehberin Ingilizce orijinal metnine ECHA’nin web sitesinden erisilebilir
(https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).
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Cevre ve Sehircilik Bakanhgi

Bu Rehber dokiimana iliskin sorulariniz ya da yorumlariniz varsa (yorumlarinizin oldugu
dokimanin referans numarasini, yayinlanma tarihini, bélim ve/veya sayfa numarasini
belirterek), Kimyasallar Yardim Masasindaki soru formunu kullanarak gdnderebilirsiniz.
Geri bildirim formuna Cevre ve Sehircilik Bakanhdi 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 Bulvar) 9. km. No: 278 Cankaya / Ankara
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ONSOZz

Bu belge Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda
Yonetmelik kapsaminda madde ozellikleri, maruz kalma, kullanim ve risk yonetim
onlemleri ve kimyasal glvenlik dederlendirmesine iliskin bilgi gerekliliklerini
aciklamaktadir. Tim paydaslara Kimyasallarin Kaydi, Dederlendirilmesi, Izni ve
Kisitlanmasi Hakkinda Yonetmelik kapsaminda ylktUmlilliklerini yerine getirmek igin
yaptiklani hazirliklarda yardim etmeyi amacglayan bir dizi rehberden biridir. Bu
rehberlerde temel Kimyasallarin Kaydi, Dederlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda
Yonetmelik siregleri ile sanayi ya da yetkili kurumlar tarafindan Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendiriimesi, Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmelik kapsaminda kullaniimasi
gereken belirli bazi bilimsel ve / veya teknik yoéntemlere detayli bir sekilde yer
verilmektedir.

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

Bu belge, 23/06/2017 tarihli ve 30105 (mukerrer) sayili Resmi Gazete’ de yayimlanarak
ylurarlide giren Kimyasallarin Kaydi, Dederlendirmesi, Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda
Yonetmelige iliskindir.
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iliskin malzeme BOlim 14.4'te sunulmustur.

e Maruz kalma modellerine iliskin
rehberde vyararli olmadigi igin
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¢ Kademe 1'de maruz kalma tahmini icin ECETOC TRA
calisan aracinin 14.4.7 boliminde, ECETOC TRA
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bir revizyon ve giincelleme yapilmistir

e Diger modeller hakkindaki metin
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e Modelleme araglarina iliskin  bilgiler (Bolim
R.14.6.6) gincellenmis ve hizalanmistir.

e BEAT modeli araglar listesine eklenmistir (Ek R.14-
1'de Bolim A.14-1.4.3)

e 1Izin basvurulari igin maruz kalma
dederlendirmesine iliskin yeni bolim eklenmistir
(Bélim R.14.7.)
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GUNCELLEMELERE ILISKIN NOTLAR

Rehberin bu versiyonundaki giincellemeler, KKDIK kapsaminda mesleki maruz kalma
degerlendirmesi ve maruz kalma senaryosu olusturmayi desteklemek icin ek araclar ve
parametreler saglamaktadir ya da anlayisi gelistirmek igin daha detayh aciklama
saglamaktadir. Diger revizyonlar, editoryal niteliktedir.

Mesleki maruz kalma tahminini Bélim R.14'Un 2 veya 2.1 versiyonlarina gdre halihazirda
tamamlamis olan bir kayit ettiren, bu nedenle asadidaki tavsiyeleri dikkate almak

isteyebilir:
¢ Nelerin glncellendiginden bilgi sahibi olmak icin belge gecmisinin dikkatlice
okunmasi

o Rehberdeki degisikliklerin asagida belirtilenlere soru isareti getirip getirmediginin
kontrol edilmesi:

o halihazirda calisilan maruz kalma degerlendirmesinin ve senaryolarin kapsami
ve

o bu maruz kalma senaryolari ile ilgili risk karakterizasyonunun sonucu.

Bu badglamda, maruz kalma tahmin araglarinin 6nceki versiyonlariyla yapilan bir
dederlendirmenin hala gecerli sayilabilecegi vurgulanmahdir.

Kayit ettirenler, hususlarin dikkate alinmasi dederlendirmelerini revize etmelerine neden
olursa, bu rehberi okuduktan sonra KGR'lerini glincellemelerine gerek olacagina karar
verebilirler. Olasi bazi sorunlar asagida tanimlanmistir:

¢ Maruz kalma tahmin araglarinin kullanimi: tahmin aracglarini kullanirken
belirsizlik kaynaklari ve araglarin uygulanabilirlik alani rehberde daha ayrintil
olarak aciklanmistir. (Bkz. Ek R.14-1)

¢ Risk yonetim onlemleri: B6lim R.14.5.2, kapali sistemler ve havalandirma ile
ilgili bilgileri icerir. Kapali sistemler alt bélimi, siki kontrolli kosullar altinda
muhafaza icin kullanilan PROC kodlarina (PROC 1-3) iliskin atamayla ilgili
tavsiyeleri igerirken, havalandirma alt bélimu belirli havalandirma turleriyle iligkili
beklenen etkinligi aciklamaktadir.

e Akut maruz kalmalar: Gincellenmis rehber, akut maruz kalmalarin
dederlendirilmesi  igin  tahmin  araglarinin  uygulanabilirligini daha da
aciklamaktadir.

e Eldiven malzemesi: PPE ile ilgili Bolim R.14.5.3, kayith madde igin etkili bir
eldivenin IUCLID dosyasinda acgiklanmasi gerektigini agikhida kavusturur.

Kontrollin sonucu, maruz kalma dederlendirmesi ve senaryolarinin kapsaminin yeterli
oldugu ve risk karakterizasyonunun sonucunun da yeterli oldugu ise, halihazirda mevcut
bir Kimyasal Glvenlik Raporunun gilincellenmesi veya degdistirilmesi gerekmeyecektir.
Burada ana hatlarn verilen dnemli hususlardan higbiri halihazirda mevcut bir Kimyasal
Guvenlik Raporunu etkilemiyorsa, bu rehber glincellemesi nedeniyle dedisiklik
yapilmasina gerek yoktur.
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KKDIK Yoénetmeliginden alinti yapilmasi icin kurallar

KKDIK yénetmeliginden birebir olarak alinti yapilmasi halinde, tirnak isareti icinde italik
olarak belirtilir.

Terimler ve Kisaltmalar Tablosu

B6lim R.20'ye bakiniz.

Yol gosterici
Asadidaki sekil Bolim R.14'Gn Rehber Dokiiman igerisindeki yerini géstermektedir

Bilgi: mevcut

Zararhhk Degerlendirmesi

Madde 15(4)
kriterleri?

talep edilen/gereken

Maruz Kalma Degerlendirmesi

Risk Karakterizasyonu

Yinele

Risk
kontrollii
mii?

Tavsiye
edilmeyen
H kullanim mi?
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R.14.1 Bu rehberin amaci

Bu rehber, KKDIK kapsaminda bir mesleki maruz kalma degerlendirmesinin nasil
yapilacagi konusunda kayit ettirenlere tavsiye saglamaktadir. KKDIK Yénetmeligi, Madde
15(4)'e gore, 10 ton/yila esit veya daha fazla miktarlarda imal veya ithal edilen kayda
tabi maddeler icin ve maddenin Madde 15 (4)2 icerisinde listelenen zararhlik siniflari
veya kategorilerinden herhangi biri icin kriterleri karsilamasi veya PBT veya vPvB olarak
dederlendirilmesi durumunda, maruz kalma dederlendirmesi ve ardindan risk
karakterizasyonu yapilmasini gerektirir. Maruz kalma senaryosunun nasil olusturulacagini
ve maruz kalmanin nasil tahmin edilecegini aciklar. Rehber ayrica degerlendirmenin
kapsami ve dederlendirme is akisiyla ilgili hususlara da deginir.

Rehber, asadidaki bélimleri icermektedir:

e Maruz kalma tirleri ve yollari (B6lim R.14.2)

e Dederlendirme is akisi (B6lim R.14.3)

e Dederlendirme ilkeleri (B6lim R.14.4)

e Maruz kalma belirleyiciler (B6lim R.14.5)

e Maruz kalma tahmini (B6lim R.14.6)

e Maruz Kalma Dederlendirmesi ve izin Basvurulari (Bélim R.14.7)

e Maruz kalma tahmini modelleri

Rehberin ana odak noktasi, KKDIK Kaydi baglaminda (yani Madde 15 (4) tarafindan
gerekli goruldiglinde) mesleki maruz kalma dederlendirmesidir. Bununla birlikte,
mesleki maruz kalma tahmini, izin basvurularn baglaminda da gereklidir ve bu rehberde
yer alan bilgiler, genel olarak, Bo6lim R.14.7'de tanimlanan 06zel hususlarla bu
baglamdaki maruz kalma dederlendirmesi igin de gegerlidir.

R.14.2 Maruz kalma tiirleri ve yollari

Calisma alanindaki maddeler viicutla temas edebilir ve muhtemelen solundugunda, deri
ile temas yoluyla (deri yolu) veya bazen yutuldugunda (yutma/oral yolla) vicuda
girebilir.

Maruz kalma tahmini asadidaki tg ayri maruz kalma yolunu dikkate almalidir:

¢ soluma yoluyla maruz kalma: genellikle bir galisanin solunum bdlgesi igerisinde
bir referans siire boyunca maddenin ortalama havadaki konsantrasyonu ile temsil
edilir;

e deri yoluyla maruz kalma: cilt ylzeyi ile temas eden madde miktari ve/veya

e oral maruz kalma: ancak yalnizca belirli durumlarda maruz kalmayi énlemek igin
uygun risk yoOnetimi O©nlemleri ve stratejileri 6nerme badlaminda dikkate
alinmalidir.

Temas halinde olan miktarin (harici maruz kalma) bir kismi, sindirim sistemi, solunum
yolu veya deri yoluyla viicuda emilir ve sistemik etkilere neden olabilir (dahili doz).

2 Bunlar:
e zararhhk siniflari 2.1 - 2.4, 2.6 ve 2.7, 2.8 tip Ave B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategori 1 ve 2, 2.14
kategori 1 ve 2, 2.15tipA-F
e zararhhk siniflari 3.1 - 3.6, 3.7 cinsel fonksiyon ve dogurganlk veya gelisim lizerindeki olumsuz etkiler, 3.8
narkotik etkiler disindaki etkiler, 3.9 ve 3.10;
e zararhhk sinifi 4.1
e zararhhk sinifi 5.1
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Bu oran genellikle yola ve maddeye 6zeldir ancak baska faktérlere de bagl olabilir. Ozel
bilgi mevcut degilse, %100 kabul edilir.

Belirli bir maddeye maruz kalma, normalde, nicel risk karakterizasyonu icin bir
toksikolojik esik dederi (DNEL) ile karsilastirimasi gereken "harici" maruz kalma tahmin
edilerek belirlenir. Bu, giris noktasindaki lokal etkilere veya sistemik etkilere atifta
bulunabilir. Sistemik etkilere yénelik DNEL dederleri ayrica dogrudan karsilastirmayi
kolaylastirmak igin harici konsantrasyon veya doz olarak da ifade edilir. Mevcut bilgilere
bagl olarak, bu tir DNEL dederleri viicut tarafindan emilen maddenin oranini zaten
hesaba katmaktadir. Sistemik calisma sonuglarini bir maruz kalma yolundan digerine
ekstrapole ederken, yola 6zel emilim davranisinin hesaba katilmasi gerekir (bkz. BG ve
KGD Rehberi [1], B6lim R.8).

Maruz kalma yollan ve etkinin dogasi, uygulanmasi gereken risk ydnetimi stratejisini
belirleyecektir. (Bkz. B6lum R.14.4.4).

Maruz kalma yollarina ilave olarak, etkinin meydana geldigi (akut veya kronik etki)
maruz kalma stliresi ve sikligi da dikkate alinmaldir. Akut etkiler kisa slireli maruz
kalmalarin bir sonucu olarak (6érn. narkoz, tahris) hizla ortaya cikarken, kronik etkiler
genellikle uzun sureli maruz kalma (aylar, yillar) vb. sonucunda ortaya cikar.

Tekrarli veya slrekli maruz kalma (kronik etkiler) sonrasindaki zararhliklarla
karsilastirma igin, genellikle tam vardiya (normalde 8 saat) olan bir referans siresi
kullanilir. 8 saatlik referans siresinden tipik olarak daha uzun veya daha kisa olan maruz
kalmalar, kronik DNEL dederleriyle karsilastirilabilmeleri icin 8 saatlik zaman adirlikli
ortalama bir tahmini saglamak (zere blyuklik agisindan ayarlanabilir. Maddenin akut
saglik etkilerine neden olma potansiyeli varsa (siniflandirmaya yol acar), daha kisa
referans donemlerinde tepe maruz kalma tanimlanmali, dederlendirilmeli ve akut DNEL
ile karsilastinimalidir. Bu genellikle karsilik gelen (15 dakikalik) akut DNEL ile
karsilastirilacak 15 dakikalik zaman adirlikh ortalama maruz kalmadir. Daha kisa maruz
kalma sutreleri, etkiye bagl olarak daha uygun olabilir. Maruz kalma tahmini ile ilgili
Bo6lim R.14.6, uzun sireli maruz kalmanin nasil dederlendirilecedine dair tavsiyeler
vermektedir ve BOlim R.14.6.5'te akut maruz kalma dederlendirilmesi icin 6zel
tavsiyeler vermektedir.

Ornegin ciltte ve gdzlerde tahris veya asinma gibi belirli etkiler icin, riskin kontrolini
gostermek icin genellikle maruz kalma tahmini ve risk dlgimi gerekmez. Karisimlarda
asitlerin ve bazlarin kullanimi icin, 6rnedin, lokal risklerin kontrolli, konsantrasyonun
karisimlar icin siniflandirma esigiyle sinirlandirilmasiyla veya karisimda bir tampon
sisteminin varligiyla saglanabilir. Kayit ettirenden, maruz kalma senaryosunda acgiklanan
kullanim kosullarinin, olumsuz etkilerin meydana gelme ihtimalini azalttidina dair
savunma saglamasi beklenir (nitel risk karakterizasyonu). Aynisi, hicbir esik degerin
turetilemedigi diger etkiler icin de gecerlidir.

R.14.2.1 Soluma yoluyla maruz kalma

Soluma yoluyla maruz kalma genellikle tanecikler icin mg/m3 ve ugucu maddeler igin

ppm (milyonda bir) veya mg/m3 cinsinden ifade edilir. Ozellikle veriler benzer
durumlarda kullanilacaksa, maruz kalmayi buharlar icin ppm cinsinden ifade etmek bazen
yararl olabilir - daha sonra molekdiler agirligi hesaba katmak igin bir doniisim yapilabilir.
cm:/m: (nanomalzemeler icin ilgili) ve/veya tanecik sayisi/cm3 (6zellikle lifler igin ve
ayrica nanomalzemeler igin ilgili) gibi diger 6lcttler de ilgili olabilir.

Aerosollerden (duman, toz ve lifler dahil sivi ve kati) kaynaklanan maruz kalma
dederlendirilirken, aerodinamik tanecik boyutu gibi bazi hususlarin hesaba katilmasi
gerekebilir. Tanecik boyutu zamana ve yere gore dedisebilir (6rnedin, buharlasma,
yodunlasma veya taneciklerin ¢6kmesi gibi slreglerden kaynaklandiginda). Tanecik
boyutu o6nemlidir ¢linki bazi tanecikler boyutlarindan dolayl solunmayacadindan,
dncelikle alimi belirler. Ikinci olarak, tanecikler solunduktan sonra, tanecik 6zellikleri
birgok durumda olasi olumsuz saglik etkilerini belirleyecek solunum yolundaki en olasi
birikim yerini belirleyecektir. Ornedin, insan sivilarinda ¢éziinen ve bu nedenle emilebilen
ve sistemik etkilere sahip olan bir aerosol igin, solunan tim madde miktarn tanecik
boyutuna bakilmaksizin 6nemlidir. Bununla birlikte, solunum yolunun belirli bir alaninda
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birikme yoluyla bir etkiye sahip olan tanecikler igin (lokal etkiler olarak kabul edilebilir),
maruz kalma degerlendirmesinde vyalnizca belirli bir boyut araliindaki parcaciklar
ilgilenebilir. Ozel akciger bélgelerinde lokal etkilere neden olan aerosollerin drnekleri,
silikoza neden olan alveolar bélgede (solunabilir kisim, asagiya bakiniz) kristal silikayi
veya torasik bélgede biriken stlfirik asit dumanini igerir.

Aerosolin tanecik boyutu dagiliminin her durumda bilinmesine gerek yoktur. Mesleki
tesislerde genel yaklasim, lifler hari¢ olmak lzere kitle oranlarini (6rnegin, EN 481'de
tanimlanan saglkla ilgili oranlar) kullanmak olmustur. Ornedin, Avrupa'da, EN 481'in
yayinlanmasindan itibaren, toz malzemeler icin OEL dederleri, bir veya birkac kiitle orani
(ice gekilebilir, torasik veya solunabilir) icin tanimlanmistir. Bu nedenle, hava kaynakli
tozlarin 6lctimleri yapilirsa, hangi aerosol oranlan icin (Avrupa standardi EN 481 [2]
tarafindan tanimlandigi Gzere ice gekilebilir, torasik veya solunabilir) dlcimlerin yapildigi
belirtilmelidir.

Karisik asamalar gosteren aerosollere maruz kalmanin dederlendirilmesi daha zordur ve
bununla nasil basa cikilacagdi konusunda sinirl deneyim vardir. Ornegin, ucucu maddeler
s6z konusu oldugunda maruz kalma dederlendirmesinin hem buhar hem de aerosol
bilesenleri hesaba katmasi gerekebilir - maddenin kullanimina ve 6zelliklerine bagli
olarak her iki form da dederlendirmeye hakim olabilir. Avrupa standardi EN 13936 [3],
madde oOzelliklerine ve kullanim kosullarina bagli olarak hangi fazlarin énemli oldugu
konusunda tavsiyeler de dahil olmak Ulzere karisik fazli aerosollerden saglikla ilgili
numune alma hakkinda tavsiyeler saglar. CONCAWE raporu 8/15 [4], gaz yadi
buharlarinin ve aerosollerinin kisisel maruz kalma konsantrasyonunun o&lgilmesi igin
numune alma ve analiz yontemlerini aciklar

Isyerinde havadaki kimyasallarin konsantrasyonunu belirleme yéntemlerine iliskin genel
gereklilikler, Avrupa standartlarinda (6rn. EN 482 [5]) iyi tanimlanmistir ve normal
olarak, standartlara gore onaylanmis ulusal veya uluslararasi diizeyde yayinlanmis
yontemlerle desteklenir3.

R.14.2.2 Deri yoluyla maruz kalma

Maddelerin cilt tizerinde lokal etkileri olabilir veya cilde (hem saglam hem de bozulmus)
nufuz etme ve vicut tarafindan emilme kapasitesine sahip olabilir. Deri yoluyla maruz
kalmayi tanimlamak icin asadidaki iki terim kullanilabilir:

e potansiyel deri maruz kalmasi, hem korunmayan hem de korunan viicut
kisimlarinda biriken madde veya karisim miktarinin bir tahminidir. Eller, gévde,
ylz, boyun ve hatta ayaklar dahil olmak Uzere is giysisinin disindaki ve cildin
korumali ve korumasiz acik cesitli ylzeylerine inen toplam kirletici madde
miktaridir;

o gercek deri maruz kalmasi, ciltte biriken kirlenme miktarinin bir tahminidir.

3 GESTIS veritabani, isyerlerinde kimyasal maddelerin analizi igin uygun sekilde tanimlanan gesitli AB lye
devletlerinden onaylanmis yontem listelerini icerir (http://www.dquv.de/ifa/GESTIS/GESTIS-
Analysenverfahren-fiir-chemische-Stoffe/index.jsp).
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Kimyasallarin diizenleyici dederlendirmesinde, mevcut yaklasim, gercek deri maruz
kalmasini - vyani cilt Gzerinde ne oldugunu - dederlendirmek icin bir tahminde
bulunmaktir. Potansiyel deri maruz kalmasi, gergek verilerden kaynaklanan birikim
miktarinin en sik gorilen goéstergesidir ve gercek deri maruz kalmasini tahmin etmek ve
givenli bir kullanimi gdstermek icin gerekli olan gerekli Risk Yonetimi Onlemlerini (RYO)
olusturmak igin kullanilabilir.

Deri maruz kalmasi oldukca dediskendir ve genellikle tahmin edilemez; 06rnegin,
genellikle sictrama ve bulasmalardan olusur ve cilt lzerinde ideal esit bir sekilde yayillmis
bir tabaka dedildir; ya da sonrasinda maruz kalan deri ve giysi Uzerinde genis 6lcide
biriken yiksek bir konsantrasyon olusturan bir aerosolin puskirtilmesi sonucu
olusabilir.

Deri yoluyla maruz kalma, 6nceden kirlenmis ylzeylerle dogrudan cilt temasi yoluyla
meydana gelebilir. Deri kirlenmesinin t¢ ana yolu sunlardir:

e birikim ile (havadan),
e kirletici ile dogrudan temas yoluyla (6rn. suya daldirma, sigrama) ve
e kirlenen ylzeylerle temas yoluyla (giysiler dahil).

Derinin maruz kalma seviyesi genellikle mg/kg va/gun (sistemik etkiler icin) cinsinden ve
potansiyel deri maruz kalmasi olarak birikimli bir maddenin kirlenme hizi (6rn.

mg/dakika veya plL/dakika) cinsinden veya bazen maruz kalan cildin birim ylzey alani

basina kirletici madde kitlesi (ug/cm2 veya mg/cm?) cinsinden deri yuki olarak ifade
edilir. Birikim tahminlerine, birikim hizi (mg/dk) ile gbérevin sliresi carpilarak ulasilabilir.

mg/cm?, cilde bilinen bir dozda uygulanan maddeler icin ortak bir 6lcit olabilir, ancak
endustriyel bir baglamda, bu tir tek tip uygulama veya birikim pek olasi degildir.

Genel olarak, nicel dederlendirme, var olan belirsizlikler baglaminda ele alinmalidir.
Ozellikle zararhlik profili ve deri emilim potansiyeli birlesimiyle yiiksek risk olarak kabul
edilen maddeler igin ve deri maruz kalmasi icgin kisisel koruyucu 6nlemler tekliflerinin
bunu hesaba katmasi gerekecektir. Oncelikle risk yénetimi stratejisine karar verilmesi ve
ardindan gerekli 6nlemlerin nicel dederlendirmeye yansitilmasi daha iyidir.

R.14.2.3 Oral maruz kalma

isyerinde oral maruz kalma genellikle kasitsiz sekilde yutmadir ve iyi mesleki hijyen
uygulanmasiyla ele alinir. Maddelerin oral yoldan oOzellikle ylksek risk arz ettigi baz
durumlarda, bu maruz kalmayi énlemek icin belirli bir RYO disiinmek veya kabul
edilemez oral maruz kalma meydana gelebilecedinde uyari verebilecek ©nlemleri
uygulamak gerekebilir. Istemsiz yutmanin nicel tahmini KKDIK kapsaminda gerekli
degildir.

Kasitsiz yutma yoluyla maruz kalmanin, 6rnedin maddeler vicutta zamanla toksik
etkilere neden olacak sekilde biriktiginde dikkate alinmasi 6nemlidir. Kasitsiz yutma
genellikle maddeler kirlenmis ylzeylerden (eller ve eldivenler dahil) ylzlin peri-oral
bolgesine (adiz gevresine) veya aerosol salimindan kaynaklanan dogrudan maruz kalma
yoluyla aktarildiginda meydana gelir. Bununla birlikte, aerosoller soluma yoluyla maruz
kalma altinda degerlendirilir.

Maruz kalmayi nicel olarak oral yolla tahmin etmek rutin sekilde mimkun degildir.

Anahtar bir yol olarak belirlendiginde, oral maruz kalma, belirtilen her maruz kalma
senaryosu icin dogru RYO'leri belirlemeyi amaclayan nitel bir yaklasimla ele alinabilir.
Maddelerin giderek biriken (kimdlatif) bir toksik etkiye sahip oldugu ve bir yéntemin
mevcut oldugu durumlarda, 6énemli miktarda alim olmadidinin gdsterilmesi ve isyeri
kontrol stratejisinin etkinligi konusunda giivence saglanmasi yoluyla RYO'nin etkililigini
degerlendirmek amagli bir arag olarak biyo-izleme kullanmak mimkin olabilir.

Hangi yaklasim alinirsa alinsin, onlemlerin her zaman isyerinde etkili mesleki hijyen
kontrollerini igermesi gerekecektir.



Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Giivenlik Degerlendirmesi Rehberi
Boliim R.14: Mesleki maruz kalma degerlendirmesi
14

R.14.3 Degerlendirme is akisi

Calisanlara iliskin kimyasal glvenlik dederlendirmesi genellikle asadida aciklanan
adimlar igerir. Maddenin kendine 6zgl oOzellikleri ve zararlilik dederlendirmesi hakkindaki
bilgilerin toplanmasi bu rehberde ele alinmamistir, ancak maruz kalma degerlendirmesi
ve risk karakterizasyonu igin gerekli olan bilgileri olusturdugu igin bahsedilmistir.

Asadidaki akis semasi (Sekil R.14-1) asadida acgiklanan adimlan goéstermektedir; agik
mavi kutu mesleki maruz kalma degerlendirmesiyle ilgili (dolayisiyla bu rehberin
kapsaminda olan) tim adimlan igerir, diger kutular ise givenlik dederlendirmesinde risk
karakterizasyonu Uzerinde etkisi olan ve bu rehberin kapsami disinda kalan diger
adimlarla ilgilidir. Noktali kirmizi oklar, degerlendirmenin yinelenmesi icin farkli olasiliklari
gOsterir.

Sekil R.14-1: mesleki maruz kalma degerlendirmesi igin is akisi

r § 1 'y
I Maddenin fiziko-kimyasal I Zararlilik sonuglar :
I ozellikleri | e -Siniflandirma
| I e -DN(M)EL
i I (Rehber Boliim B ve R.8)
—

- |
Kullanim karakterizasyonu

h

| o Kullanim tanimi
» o MKS olusturma igin kullanim kosullar REHBER R.14
I e Kontrol stratejisinin belirlenmesi
| / v
: v Maruz kalma
! degerlendirmesinin
| Maruz kalma tahminleri kapsami
e — s — — — — —_— taretilir (zararlilik sonuglarina dayali)
(modellenmis veya 6lgtlmis) » (Rehber Boliim B)

Risk karakterizasyonu
nicel/nitel

A

(Rehber Boliim E ve Uygulamali Rehber 15)

iletisim icin
KGR ve MKS
Rehber Bolim D

Yinele: kullanim
Tavsiye edilmeyen H kosullar, zararhlik |
kullanim ve/veya maruz kalma
degerlendirmesi
ivilestirilir

CSB ve Alt

kullanicilar
bilgilendirilir

e Asadidakiler dahil, maddenin kendine 6zel 6zellikleri ile ilgili bilgiler toplanir:
o fizikokimyasal Ozellikler (6rn. fiziksel form, buhar basinci, suda ¢6zinurlik,
tozluluk);
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o kullanim kosullarinin (6rnegdin, proses sicakligi, mekanik enerji, karisimdaki
madde konsantrasyonu), meydana gelebilecek reaksiyon urlnleri de dahil
olmak lzere maddenin buhar basincini, (fiziksel) formunu ve bilesimini nasil
etkileyebilecedgi g6z o6nlinde bulundurulur. Bu, degerlendiriimesi gereken
muhtemel maruz kalma yollarina iliskin sonuglar etkileyebilir.

o toksikolojik sonuglar (6rn. tahris, hassasiyet, akut ve kronik sistemik etkiler,
genotoksisite, kanserojenite, Ureme sistemt toksisitesi);

e Siniflandirma ve etiketleme yoluyla ve tiretilmis etki goézlemlenmeyen seviyeler
(DNEL) veya tlretilmis minimum etki seviyeleri (DMEL) tlretilerek zararhhk tiri ve
ciddiyeti belirlenir* (bkz. BG ve KGD Rehberi Bélim B ve Bolim R.8 [6] ve [1]).

e Maruz kalma dederlendirmesinde ele alinacak her bir maruz kalma yolu igin 6nde
gelen zararhlik belirlenir. Ayni anda hem lokal hem de sistemik etkileri ele almak
gerekli olabilir.

e Maruz kalma dederlendirmesinin kapsami belirlenir (zararliik sonuglariyla bilgi
edinilir) (bkz. BG ve KGD Rehberi Béliim B.8 [6]):

o Deri, gozler, solunum vyolu Uuzerinde (ciddi) lokal etkilerin gergeklesip
gerceklesmeyecedi belirlenir (6rnedin tahris, asinma veya hassasiyet
nedeniyle)

o Kisa sireli yuksek maruz kalma olaylarinin ciddi sistemik etkilere neden olup
olmayacadini belirlenir;

o Maruz kalmanin 6lgilmesinin gerekli oldugu yollar ve tirleri belirlenir (yani,
ilgili calismalarda goérilen etkilere dayali olarak bir DNEL/DMEL
turetilebilecegi yerler).

e Madde ozelliklerine, zararhlik sonuglarina ve kullanim modellerine dayali olarak
kontrol stratejisi belirlenir: 6rnedin, siki kosullar altinda muhafazanin (veya temasi
onlemek icin baska yollarin) gerekli segenek olup olmadigi distnulir; akut maruz
kalmanin ele alinmasi gerekip gerekmedigi belirlenir; DNEL/DMEL seviyesi altinda
maruz kalmayir azaltmak icin gerekli muihendislik kontrolleri belirlenir; bir
karissmdaki maddenin konsantrasyonunu sinirlayarak lokal etkilerin nerede
onlenebilecegi belirlenir;

e Maddenin yasam dongisid boyunca her kullanim icin bir maruz kalma senaryosu
tanimlanir: Bu kullanim altindaki tim gérevler veya prosesler icgin, calisanin maruz
kalmasiyla ilgili bir dizi katkida bulunan senaryo olusturulur (bkz. Bolim R.14.5.1);
mevcut durumda kullanim sektérlerinde bulunan tipik kosullardan baslanir; alt
kullanicr sektér kuruluslarindan temin edilebilen kullanim haritalar ve maruz kalma
dederlendirme girdileri kullanilir (6rnegdin, sektore 6zel maruz kalma acgiklamalari,
SWED veya sektdérin Genel Maruz Kalma Senaryolar) veya maddenin belirli
kullanimlarini temsil eden miusterilerden bilgi alinir; ECHA'nin KGR icin aciklayici
ornegi incelenebilir [7]

e Risk karakterizasyonunu desteklemek igin gerekli olan tim katkida bulunan
senaryolar igin nicel maruz kalma tahminleri tiretilir (yani, DNEL/DMEL dederlerinin
zararlilik degerlendirmesinde belirlendigi ve/veya siki kosullar altinda muhafazanin
isleyisinin gdsterilmesi gereken vyerlerde). Maruz kalma tahminleri, modelleme
araglarina veya oOlgllen veri setlerine dayanabilir. Maruz kalma senaryosunda
tanimlanan kosullarin modelleme aracinin uygulanabilirlik alaniyla veya 6lgllen veri
setinin elde edildigi kosullarla tutarli olmasi saglanmalidir.

e Yol ve ilgili etki tird basina risk karakterizasyon oranlar (RKO) tiretilir. Sistemik
etkiler ilgiliyse, deri ve soluma yoluyla maruz kalma igin birlesik risk karakterizasyon
orani (RKO) turetilir.

4 DNEL degerleri, insanlarin maruz kalmamasi gereken maruz kalma seviyesini temsil eder. DNEL dederleri,
nifus (galisanlar, tiketiciler ve genel nifus), yol (soluma, deri ve yutma yoluyla maruz kalma) ve sire (akut ve
uzun streli maruz kalma) dayanaginda maddeler igin turetilmistir.

Esik degeri olmayan etkiler icin (6rn. esik dederi olmayan mutajenler ve esik dederi olmayan kanserojenler)
etki gézlemlenmeyen seviye ve dolayisiyla bir DNEL olusturulamaz. Bununla birlikte, veriler olanak taniyorsa,
cok dusuk endise kaynadi olarak kabul edilen bir referans risk seviyesi olan bir DMEL (tlretilmis minimum etki
seviyesi) belirlemek mimkiin olabilir
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Nitel risk karakterizasyonunun gerekli oldugu durumlarda, maruz kalma
senaryosunda agiklanan kullanim kosullarinin maruz kalmayi sinirlamak/énlemek igin
neden uygun oldugu temel savunmalar saglanir. Nicel maruz kalma tahminleri de
RYO ve iK'ler hakkindaki gerekceyi desteklemek icin yararlidir.

Dederlendirmede daha fazla iyilestirmeye gerek olup olmadigi belirlenir ve risk
karakterizasyonu (nicel ve/veya nitel) sonlandirilir.

Dederlendirme KGR'de belgelenir. Tedarik zincirinde glvenli kullanim igin
kosullar/onlemler iletilir. MUsterilerin KGR ile tutarli ve isyerinde yorumlanabilen
bilgiler aldigindan emin olunur. Bu ayni zamanda, bir karisimdaki bir maddenin
konsantrasyonunun siniflandirma esik dederlerinin altinda oldugu, ancak yine de
maddenin 0Ozelliklerinin, calisanlarin saglik etkilerinden kacinmak icin 0zel tavsiyeye
ihtiyvac duyacadi sekilde oldugu tedarik zincirinin c¢ok altindaki kullanimlar da
kapsamalidir.
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R.14.4 Degerlendirme ilkeleri

R.14.4.1 Maruz kalma degerlendirmesinin kapsaminin belirlenmesi

Kayit ettirenin maruz kalma dederlendirmesinin baslangi¢ noktasi, KKDIK kapsaminda
gerekli olan sonlanma noktasi bilgilerine dayanan =zararliik degerlendirmesinin
sonucudur. Madde igin tanimlanan olumsuz etkiler, maruz kalma dederlendirmesinin
kapsamini belirler. Zararlilik dederlendirmesinde kayit ettiren, maddenin kendine 6zgl
Ozelliklerinin (6rn. uguculuk, fiziksel durum, maddenin formlari) ve beklenen kullanim
kosullarinin dikkate alinmasi dahil olmak Gzere olasi maruz kalma yollarini zaten hesaba
katmis olmalidir. Bir maddenin ciltten emilim egilimi, zararlilik degerlendirmesinde zaten
dikkate alinmis olabilir.

Calisanlar icin zararlihk dederlendirmesinin giktisi, maruz kalma yolu, etki yeri ve etkiyi
tetiklemek icin gereken sirenin cesitli birlesimlerini ele alan dokuz sonugtan olusur (bkz.
BG ve KGD Rehberi, Béliim B.8 [6])

e etki tiirleri (ciltte, solunum yolunda veya gozlerde tekal-veya sistemik etki)
e etkinin ortaya ciktigi maruz kalma siresi ve sikligi (akut veya kronik etki)
¢ maruz kalma yollan (soluma, deri, oral, gézler)

Her bir yol ve etki tlir( icin sonug sonucu asagidakilerden biri olabilir:

e Hicbir zararlihk tanimlanmamistir. Sonug: maruz kalma dederlendirmesi
gerekmez

e Zararhhik hakkinda sonuca varmak icin yeterli veri yoktur. Sonug: bir test teklifi
yapiimistir ve maruz kalma degerlendirmesinin riski kontrol etmek igin uygun ara
onlemleri tanimlamasi gerekir.

e Maruz kalmanin ihmal edilebilir oldugu gésterilmistir ve bu nedenle testin gerekli
olmadigi dlslintlmektedir (maruz kalmaya dayal uyarlama). Kapsamli bir
gerekce saglanmalhdir: kullanim kosullarn (maruz kalma kontrolleri dahil), maruz
kalmanin ihmal edilebilir olmasini saglayacak sekilde tanimlanmali ve bu kosullar
altinda beklenen maruz kalma seviyesinin miktar tayini gereklidir.

e DNEL/DMEL, herhangi bir etkinin beklenmedigi veya olumsuz etki olasiliginin
yeterince dusik oldugu durumlarda maruz kalma dlzeyini olcerek turetilebilir.
Sonug: Beklenen maruz kalmanin DNEL/DMEL altinda oldugunu go6steren uygun
maruz kalma kontrolleri belilenmeli ve ilgili maruz kalma tahminleri
turetilmelidir. Referans olarak bir DMEL kullaniliyorsa, DMEL tarafindan temsil
edilen maruz kalma seviyesinin neden tolere edilebilir saglik riskine yol actigina
dair ek bir savunmaya ihtiyag vardir.

e DNEL/DMEL tlretilemez, ancak maruz kalma tahmini ile karsilastirma icin baska
toksikolojik esik (6rn. Toksikolojik Endise Arz Etmeyen Esik Dedgeri) mevcuttur
Sonug: Esik dederinin tlrtine bagl olarak, vekil DNEL dederi (gerekge gereklidir)
veya beklenen maruz kalma diizeyini daha nitel bir sekilde dederlendirmek igin
bir referans olarak kullanilabilir.

e DNEL/DMEL turetilemez, ancak zararhlik seviyesi maddenin siniflandirmasindan
cikarihir. Sonug: Uygun maruz kalma kontrolleri belirlenecektir ve disik/tolere
edilebilir olumsuz etki olasiligini saglamak igin énlemlerin neden uygun olduguna
dair nitel savunma gereklidir. Maddenin fizikokimyasal 6zellikleri ve kullanim
sirasindaki sekli dikkate alinmalidir. Duruma bagh olarak, beklenen maruz kalma
icin, savunmayi desteklemek tGzere miktarinin tayin edilmesi faydali olabilir.

e Maddenin cildi veya go6zleri asindirdidi veya tahris ettigi ve solunum yolu tahrisine
iliskin bir soluma gcalismasindan elde edilen higbir bilginin bulunmadigi
durumlarda, soluma yolu igin de bir tahris zararlihdi varsaymak uygun olmalidir.
Potansiyel cilt hassaslastirici olarak tanimlanan maddeler igin, soluma vyoluyla
maruz kalmayi énlemek/en aza indirmek icin adimlar atmak da tavsiye edilir.
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Solunum yolu hassaslastiricl olarak tanimlanan disik molekiler agirhkli maddeler
icin, cilt icin belirli bir zararlihk tanimlanmamis olsa bile ciltle temasi dnlemek igin
Onlemlerin alinmasi uygundur.

Tanimlan geredi, KKDIK kapsaminda tiiretilen sistemik DNEL/DMEL dederlerinin, harici
konsantrasyon (soluma icin mg/m3 ) veya deri Uzerinde birikim (mg/cm?2 veya mg/kg
vlicut agirhdi/gin) olarak ifade edilmesi amaclanmistir. Temel toksisite verilerine bagh
olarak, bu degerler asagidaki varsayimlara dayanabilir:

e Solunan/biriken maddenin %100'G viicuda aktarilir veya
e vicutta sinirh tanimlanmis emilim gergeklesir.

%100 emilim varsayilirsa, tiretilen DNEL, kismi emilimin hesaba katildigi bir DNEL
dederinin taretildigi durumdan daha dlstktir. Bu nedenle, riski karakterize ederken,
DNEL dederini belirleyen faktorlerin dikkate alinmasi gerekir.

Bir toz/aerosole soluma yoluyla maruz kalmanin derin akcigerler icin lokal bir DNEL
degerine gére dederlendirilmesi gerektiginde benzer bir sorun ortaya cikabilir. isyerinde
meydana gelen tanecik boyutu dagdilimi veya aerosol orani hakkinda bilgi mevcut
olmadigi sirece, tim taneciklerin solunabilir oldugu (yani akcigerlerdeki alveoller
bolgeye nifuz ettigi) varsayilmalidir. Ayrica, kullanim sirasinda salinan havadaki oranin
tanecik boyutu dagilimi, imal edilen malzemenin depolanmis 6rneklerinden veya toksisite
calismasindaki test malzemesinden 6lcilen dagilimdan farkh olabilir.

R.14.4.2 Ozel durum: Test ihtiyaclarini belirlerken
maruz kalma hususlari

Maruz kalma dederlendirmesi, bazi durumlarda, test sirasinda uygulama icin en uygun
yolu belirlemeye vyardimc olacak bir ara¢ olarak kullanilabilir. Maddenin ve
kullanimlarinin fizikokimyasal 6zellikleri, d6nemli dlglide soluma yoluyla maruz kalmanin
beklenildigi veya beklenmedidi sonucuna varabilir (6rnedin, buhar basincinin bir sonucu
olarak). Bu durumlarda, maruz kalma senaryosunda acgiklanan kosullardan, 6rnedin
ylksek sicakliklarda islem yapildiginda veya aerosol olusumu tahmin edildiginde dogru
sonuclarin cikarildigi acik olmalidir. Maruz kalma senaryolarinin gereksiz kullanimlara
genigletilmesi, uygulama yolu hakkinda yanlis sonuglara yol acabilir (6zellikle blylk
Olglide gercekten mevcut olmadiginda soluma yoluyla).

Bazi durumlarda, sutun 2 uyarlamasi veya maddeye 06zel maruz kalmaya dayal
uyarlama (Ek 11, Bo6lim 3) icin bir durumu desteklemek icin bir maruz kalma
dederlendirmesine giivenmek istenilebilir.

Genel olarak ihtiyag, siki kontrolli kosullarin uygulanmasi yoluyla tanimlandidi Gzere,
maruz kalmanin bulunmadigina dair yeterli kanit bulundugunun gosterilmesidir (Madde
18 (4) (a) ila (f)). Olgimlerin, siki kontrollii kosullar ve maruz kalmanin olmamasi igin
bir savunmayi nasil destekleyebilecedine iliskin tavsiye, Uygulama Rehberi 16: Bir
maddenin siki  kontrol edilen kosullar altinda bir ara madde olarak kullanilip
kullanilmadigi nasil degerlendirilir ve KKS'de ara madde kaydi icin bilgiler nasil raporlanir
icerisinde sunulmustur. Yasal metinde ulasilacak standardin bir gostergesi olarak cesitli
terimler kullanilmistir, ancak her durumda kanitlarin bu amaca 6zel, yeterli ve uygun
olmasi gerekecektir. Maruz kalma modellemesinin tek basina bu siki kontrolli ve
titizlikle muhafaza edilen kosullari gdstermek igin gereken kanit diizeyini saglamasi olasi
degildir.

R.14.4.3 Nicel ve nitel zararlhilik sonuglarinin birlestirilmesi

Bir maddeyle ilgili tim gerekli ve mevcut veriler icin DNEL veya DMEL dederleri olmasi,
ilgili maruz kalma modelleri icin o madde igin énde gelen sadlik etkisinin belirlenmesini
oldukga kolaylastirir.
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Bunun tersine, bazi sonlanma noktalar igin DNEL veya DMEL dederi olan ve diger
sonlanma noktalan icin nitel nitelikte verilere sahip bir madde icin, ilgili maruz kalma
modelleri icin her yol icin 6nde gelen saglik etkisini belirlemek daha zor olabilir.

Bir sonlanma noktasi igin bir DNEL veya DMEL tlretmenin mimkin olmadidi durumlarda
genel yaklasim, maddeyle temasi azaltmak/onlemektir. Bununla birlikte, risk yonetim
dnlemlerinin (RYO) ve isletim kosullarinin (IK) uygulanmasi, maddenin sundudu saglk
zararliigina yonelik endise derecesiyle orantili olmahdir. Ornedin, tahris edici maddelere,
giclid solunum hassaslastiricilari veya mutajenik olan maddelerle ayni  kontrol
stratejisinin uygulanmasi uygun degildir.

Bu baglamda tipik bir dederlendirme durumu, bir madde, 6zellikleri nedeniyle solunum
sisteminde lokal etkilere neden olabilirse (ancak DNEL mevcut dedilse) ve ayni zamanda
sistemik etkilere neden olursa (bunun icin soluma DNEL dederi yoldan vyola
ekstrapolasyon ile tlretilmisse) gerceklesir. Genellikle, iki etkiden hangisinin risk
yonetimini yo6nlendirecedi acgik olmayabilir ve bu nedenle, lokal etkilerin meydana
gelebilecedi bir konsantrasyon seviyesinin tahmin edilmesi gerekir.

Bu, maruz kalma senaryosunda (maruz kalma seviyesini belirleyen) belirtilen kullanim
kosullarinin (IK ve RYO) zararlilifin ciddiyetini yansitmasi gerektii anlamina gelir.
Zararlihdin ciddiyeti (ve dolayisiyla maruz kalma kontrollerinin 6nerilen kapsami) asagida
belirtilen sekillerde belirtilebilir:

e BG ve KGD Rehberi Bélim E'de [8] Onerilen ve AB zararllik siniflandirma
sistemine (zararhlik ifadeleri) dayanan (g zararliik seviyesinden (ylksek, orta
veya dislk) biri tarafindan. Bu zararlilik seviyeleri (¢ faktord yansitir:

i) bir esigin teorik olarak var olup, ancak mevcut verilerin bir DNEL
belirlenmesine izin verip vermedigi (6rnedin tahris icin);

i) saglk etkisinin ciddiyeti ve

iii) belirli bir etkiye iliskin maddenin glcli (6rnedin, orta derecede
hassaslastiriciya karsi gigli hassaslastiricr);

e ve ilave olarak bir DMEL dederi ile (varsa)

DNEL, DMEL ve Siniflandirma ve Etiketleme temelli zararlilik bantlarina dayali olarak, her
bir maruz kalma yolu ve etki tiri igin kritik zararhlidi belirlemek mimkin olmalidir.

Daha fazla ayrinti igin BG ve KGD Rehberi Bélim E [8], Tablo E.3-1 incelenmelidir.

R.14.4.4 Kontrol stratejisini belirleme ilkeleri

Kayit icin KGR'deki maruz kalma dederlendirmesinin amaci, normal isletim kosullar
altinda gtivenli kullanim kosullarini agiklamaktir. Ulusal is saghgi ve glivenligi mevzuatina
uygun iyi uygulamalan varsayar. Buna dayanarak, maruz kalma tahminleri, tanimlanan
guvenli kullanim kosullarini temsil etmelidir.

Yanhs kullanim veya koétiye kullanimdan kaynaklanan maruz kalma, normalde
dederlendirme sirasinda dikkate alinmaz. Benzer sekilde, kazara salinimdan ve tesis
batinligunin ciddi sekilde bozulmasindan kaynaklanan ve blytk o6lcide muhafaza
kaybina yol acan maruz kalmanin, maruz kalma dederlendirmesinde ele alinmasi
gerekmez.

Maruz kalma dederlendirmesi, kendi kullanim bilgisine, kilit misterilerden gelen bilgilere
veya sektoér kuruluslan tarafindan gelistirilen kullanim haritalarina dayal olabilecek ilgili
maruz kalma senaryolarinin tanimlanmasini igerir (bkz. Bélim 14.5.3). Maruz kalma
yollarina, etkinin niteligine ve glvenli bir maruz kalma dizeyini belirlemek igin verilerin
mevcudiyetine bagli olarak, uygun kontrol stratejisi belirlenebilir. Kontrol stratejisini
belirleme ilkeleri, 6ncelik sirasina gére asagdidaki gibidir (Direktif 98/24/EC uyarinca):
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e Muhafaza ve diger siki kontroller yoluyla maddeyle herhangi bir temastan
kacinilir; 6rnegin, mutajenler, esik dederi olmayan kanserojenler, solunum
hassaslastiricilar, guglid cilt hassaslastiricilar ve glgli asindinicilar  olarak
siniflandirilan maddeler icin gegerlidir;

e Maruz kalmay! i) givenli bir seviyeye (eder maruz kalma DNEL / DMEL ile
karsilastirilabilirse) veya ii) etkilerin olusma olasiliginin yeterince dislk oldugu bir
seviyeye (nitel dederlendirme icin) sinirlamak icin mihendislik kontrolleri
uygulanir (6rn. kaynadin muhafazasi, yerel havalandirma (LEV), mekanik
havalandirma; sicramalari, dékilmeleri ve el temasini énleyen kosullar);

e MUmkin oldugunda kanisimlardaki maddelerin konsantrasyonu asadidaki
sekillerde sinirlanir:

o karisimlarda asinma, tahris, hassasiyet igin siniflandirma esik dederleri
asilmayan;

o maddenin harici konsantrasyonu/yudklenmesinin, sistemik maruz kalma
icin glvenli bir seviyeyle sinirh oldugu (maruz kalma tahmini ile
dogrulanir).

e Yonetim kontrolleri uygulanir (6rnedin, gérevin siresinin azaltilmasi)

e Uygun kisisel koruyucu ekipman (PPE) uygulanir. Kisisel koruyucu ekipmanin her
zaman son gare olduguna dikkat etmek 6nemlidir;

Belirli bir yoldaki en ylksek zararllik icin kontrol stratejisini iceren isletim kosullari, ayni
yoldaki daha dusuk zararlliklar igin de koruyucu olacaktir. Maddenin &6zelliklerine dayal
olarak, esik dederi olan bir etki (nicel degerlendirme) veya esik dederi olmayan bir etki
(DNEL turetilemez) baslica zararlilik olabilir.

Tum etki yollar ve tlrleri icin riskin kontroli gdsterilebiliyorsa, mevcut kullanim kosullari
acikca yeterlidir. DNEL/DMEL asildiginda veya alinan 6nlemlerin dislik diizeyde meydana
gelen etki olasiligini sinirlamadigi durumlarda, ilgili maruz kalma senaryolarinin glvenli
kullanim garanti edilene kadar gelistirilmesi gerekir.

R.14.5 Maruz kalma belirleyiciler

Calisanlarin maruz kalmasi, asagidakiler dahil bircok faktor tarafindan belirlenir:
e bir karisim veya bir esya icindeki maddelerin dogal 6zellikleri;
e proses tlrG ve ilgili muhafaza ve mihendislik kontroliniin derecesi;

e igletim kosullar, 6rn. sicaklik, kullanimdaki konsantrasyon, kullanim 6lcedi, stire
ve sikhk;

e Uygulanan RYO'ler ve ilgili etkinlik.

Kapsamli isgi maruz kalmasi tahminini mimkin kilmak igin asadidaki tlrde bilgiler
gereklidir:

e madde nerede kullanilir?
o kapali prosesler veya tesisler;
o ig¢ ortamda kontrolli ortam;
o i¢ ortamda acgik kaynaklar;
o dis ortam; vb.
« madde nasil kullanilir?

o Yyuksek enerjili prosesler (6rn. plsklrtme, 6gatme, sicak slregler) veya
distk enerjili prosesler (6rn. esya bilesenlerinin kurulumu, esyalarin
hazneye daldiriimasi);

o normal isletme sirasinda uzaktan veya yakin temas; vb.

« isletim kosullar nelerdir?
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o maddenin Ozellikleri (fiziksel durum/tozluluk/buhar basinci) ve isletim
kosullarni altinda bir karisim veya esya (proses malzemeleri ve bitmis
drdnler) icindeki konsantrasyonu;

o goérevin siresi ve sikldi;
o maruz kalma stresi ve sikhgi
o tesis, proses ve ylzey sicakligi; vb.
« uygun RYO'ler nelerdir?
o miuhendislik kontrolleri;
o operatérin salim noktalarindan (kabin, kontrol odasi) ayrilmasi;

o ybdnetim sistemlerinin etkisi (6rnegin, temizlik, RYO kullanimi
konusunda etkin bir sekilde egitilmis operatorler);

o kisisel koruyucu ekipman (PPE) (kalinti riski ele almak icin saglanmis),
uygun ve yeterli®> olmali ve uygun egitim ve 6gretim seviyeleri vb. ile
iliskilendirilmelidir.

R.14.5.1 Maruz kalma senaryolari ve katkida bulunan senaryolar

Bir maddenin yasam doéngusinde tanimlanan kullanimlarin her biri icgin, riskin
kontroliini saglayan isletim kosullar ve risk yonetimi 6nlemleri belirlenmelidir. Bu bilgi
setine maruz kalma senaryosu (MKS) adi verilir. Bir maruz kalma senaryosu genellikle
kullanim dahilindeki bir dizi katkida bulunan goérevi/faaliyeti kapsar (aktarma,
karistirma, puskiartme, daldirma, firgalama, ekipmanlarin/makinelerin temizlenmesi
vb.). Bir gorevi/faaliyeti ele alan bir dizi kullanim kosulu, katkida bulunan senaryo
olarak adlandirilir.

Katkida bulunan faaliyetler (bir isim ve proses kategorisi ile tanimlanir) genellikle ayni
maruz kalmaya yol agmaz ve ayni kullanim kosullar altinda (6rn. stre, havalandirma,
deri koruma) gergeklesmesi gerekmez. Bu nedenle, genellikle her faaliyet/gbrev icin
katkida bulunan bir senaryo olusturulur ve ilgili maruz kalma tahminleri tiretilir. Bir
kullanima katkida bulunan tim faaliyetlerin ayni kosullar altinda gergeklestigi
durumlarda, faaliyet kategorisi veya proses kategorisi (PROC) kendi basina maruz kalma
tahminini yonlendirdiginde, bunlar yine de tek tek tanimlanmal ve dederlendirilmelidir.

Dederlendirme olgulen verilere dayandiginda, genellikle bu 6lgllen veriler bir vardiya
boyunca birkag farkl gérevde toplanmistir. Bu durumda, maruz kalma senaryosuyla ilgili
katkida bulunan faaliyetler, her bir katkida bulunan faaliyet igin gecerli olan élgllen veri
setinden veri noktalarini tanimlamak mumkin olmasa bile, yine de tek tek
aciklanmalidir. Kosullar tim gorevlerde ayniysa, katkida bulunan faaliyetler, &lglilen
maruz kalma verileriyle temsil edilen kosullara karsilik gelen (her iki maruz kalma
yolunu da kapsayan) bir dizi kullanim kosulu ile baglantili olabilir.

Belirli bir kullanim (ve katkida bulunan faaliyetler) icin, maddenin zararlihk 6zelliklerine
bagh olarak farkli dizeylerde maruz kalma kontrollerine ihtiyac duyulabilir. Kayit
ettirenden, maddenin 6zelliklerine uyan uygun kontrol dizeyini segmesi beklenir (SWED
icin ayrica bkz. Bélim R.14.5.4). Farkli RYQO'lere yol actiyi zaman, maddenin farkli
konsantrasyon seviyeleri icin katkida bulunan senaryolarin dahil edilmesi de uygun
olabilir.

5 Uygun, isletim kosullar ve kisisel faktorleri hesaba katan dogru ekipman tirG anlamina gelir.
Yeterli dogru koruma seviyesini saglayabilmek anlamina gelir.
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Cogu kullanim icin, zaman zaman ekipmanin manuel olarak temizlenmesi ve bakimi
gerekir. Bu, ornegin, kapali sistemlere midahaleleri ve partiler arasinda makine ve
kaplarin temizlenmesini igerecektir. Ayrica filtrelerin degistirilmesini, proses sivilarinin
depolarinin  (rezervuar) bakimini ve benzer goérevleri igerebilir. Maruz kalma
degerlendirmesi, bu tir faaliyetler katkida bulunan diger senaryolarin birinde veya daha
fazlasinda halihazirda kapsanmamissa, bu periyodik (ancak ginlik olmasi sart olmayan)
temizlik ve bakim icin kosullari aciklayan bir katkida bulunan senaryo icermelidir.
Bununla birlikte, imalat tesislerinin kazara arizalanmasi veya yenilenmesi/yeniden
yapilandirimasi nedeniyle onarim, KKDIK givenlik dederlendirmesinin kapsami
disindadir. Maruz kalma dederlendirmesi, hem uzaklastirilacak madde hem de temizlik
maddesi olarak kullanilan herhangi bir madde icin gereklidir. Ancak bu faaliyetler
normalde farkl kayit ettirenler tarafindan ele alinacaktir.

BG ve KGD Rehberi [9] glncellenmis Bélim R.12, bu tir faaliyetlere atanacak yeni bir
PROC (PROC 28) icermektedir.

R.14.5.2 Teknik aracglar ve idari kontroller

Risk yonetim onlemleri, gerekli kabul edilebilir maruz kalma seviyesini saglayan tasarim,
muhendislik ¢éztmleri ve idari dnlemlerin bir kombinasyonudur.

KGR igerisinde RYO'lerin tanimlanmasi gerekmektedir; bu genellikle LEV veya kisisel
koruyucu ekipman gibi genel terimlerle vyapilir. Bu tanimlar igyerinde Kimyasal
Maddelerle Calismalarda Saglik ve Giivenlik Onlemleri Hakkinda Yénetmelik (12.08.2013
tarih ve 28733 sayili R.G.)) kapsaminda yorumlanir. Yonetmelik, kontrol énlemlerinin
uygulanmasinda bir hiyerarsi olusturur; bu, kapali sistemler, havalandirma
dizenlemelerinin muhafazasi ve kullanimi (salim noktasinda yerel tahliye ve/veya genel
bina havalandirmasi (pasif veya mekanik)) gibi muhendislik kontrollerinin her zaman
maruz kalmayi kontrol etmek icin tercih edilen birincil yol oldugu anlamina gelir.

isyerinde glivenli kullanim igin kosullar hakkinda bilgi saglayan énemli miktarda is saghgi
ve guvenligi rehberi yaygin olarak mevcutturé. Kayit ettirenlerin, mimkin oldugunda
KGR ve MKS'deki RYO'lere iletisim icin badlanti saglamalari énerilir. Alt kullanic sektér
organizasyonundan bilgiler bunu destekleyebilir (ayrica bkz. B6lim R.14.5.4).

R.14.5.2.1 Kapali sistemler (siki muhafaza)

Kapali sistemler (teknik yollarla siki muhafaza dahil) genellikle maruz kalma firsatinin
hem siklik hem de blyuklik acgisindan ihmal edilebilir oldugu yiksek butinlide sahip
tesis/makineler ile ilgilidir. Kacak salimlar , normal kullanim kosullari altinda meydana
gelmez ve yalnizca butinlik kaybi ve izleme ve ybnetim sistemlerindeki ilgili arizalar
nedeniyle meydana gelir.

Bu boélim, kapali proseslerde kullanimlari ve bunun katkida bulunan faaliyetlerini
aciklarken uygun bir PROC secimi konusunda bir miktar 6zel rehberlik saglar (kullanim
tanimi hakkinda daha fazla bilgi ve PROC'larin tam listesi igin latfen bkz. BG ve KGD
Rehberi Béliim R.12 [9]). Ayni zamanda, ECETOC TRA calisan veya diger araglara dayali
tahmin edilen maruz kalmaya bir girdi parametresi olarak kullanildiinda PROC 1 ila 3'lin
uygulanabilirlik alanina atifta bulunulmaktadir (bkz. B6lim A.14-1.1).

PROC 1 ila 3, kapali reaksiyon ve aritma kaplarindaki maddelerin sentezi, kurutma
kuleleri veya damitma tesislerindeki maddelerin 6zltlenmesi gibi kapatilmasi (siki bir
sekilde muhafaza edilmesi) amacglanan sistemlere/tesislere atifta bulunur; burada tim
aktarimlar sabit borular aracihdiyla gerceklestirilir. Salimlar, planlanan mudahalelerden
kaynaklanabilir (6rn. temizlik ve bakim, numune alma) ve bdéyleyse, bunlarin ayri ayri
dederlendirilmesi ve yonetilmesi gerekir.

6 Ornegin bkz.: https://oshwiki.eu/wiki/Hierarchy of controls applied to dangerous substances
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Bununla birlikte, bu tir prosesler muhafaza altindaki/kapal kosullar altinda
gerceklestirilmezse, PROC 1 ila 3 gecerli degdildir (6rn. tepside kurutma, kuru 6gitme ve
eleme, kaplara ve kaplardan manuel ylikleme/bosaltma, filtre presleri, acik veya kismen
kapali kaplarda karistirilan reaksiyonlar igin) ve PROC 4 veya PROC 8a/8b gibi daha
uygun bir PROC kullanilabilir.

Maddelerin son kullaniminda meydana gelen didger proses tirleri (6rn. plskirtme,
daldirma, firgalama, baski, kayganlastirma), cok dlsik diizeyde maruz kalma elde
edilebilmesi icin muhafaza, otomasyon ve havalandirma kullanilarak tasarlanabilir. Dogru
sekilde calistinldiginda, maruz kalma, PROC 1 ila PROC 3 olarak ifade edilen
prosesler/tesislerle iliskili olana benzer olabilir. Ancak bu gibi durumlarda sadece PROC 1
ila 3 atamak uygun degdildir: Katkida bulunan faaliyetin/senaryonun adi, gercek
proses/gorev tirinl acikca ifade etmelidir (6rn. kapali sistemde endUstriyel otomatik
daldirma yoluyla kaplama), atanan PROC silireg tiirtine karsilik gelmelidir (6rn. PROC 13)
ve kapali kosullarin katkida bulunan senaryoda 6zel olarak tanimlanmasi gerekir. PROC 1
ila 3'e dayali bir maruz kalma tahmini uygulanabilir olabilir, ancak agik bir gerekgeye
ihtiyac duyacaktir. Kontrol edilmesi ve belgelenmesi gereken kriterler icin, ECETOC TRA
uygulanabilirlik alanina iliskin Bolim A.14-1.1.1 incelenebilir. Farkli muhafaza
seviyelerinin daha fazla aciklamasi igin, ECHA Ara Maddeler Rehberi’ [10] Bolim 2.1.1
incelenmelidir.

Cevreleme, muhafaza ve proses havalandirmasi godgunlukla tesisin igsel tasarim
ozellikleridir. Etkili bir sekilde yonetildiginde, bu birlesik o6zellikler, salimlari 6nleme
potansiyeline sahiptir. Daha ylksek Kademe modeller, bu tir durumlarin
dederlendirilmesine izin verir.

Sunlar géz 6nunde bulundurulmalidir: Bir maddenin siki bir muhafaza altinda kullanilip
kullanilmadigina iliskin bilgi (yalnizca), kaydi takiben KKDIK siireclerinden biri veya daha
fazlasi igin 6ncelikli maddeleri tanimlarken segim igin bir rol oynayabilir. Bu nedenle,
IUCLID 6, bir kullanimin siki kontrol altinda gercgeklestigini yetkililere acikga isaretleme
olasiligini igerir. Bu tir kullanim kosullarini talep etmek icin, kayit ettirenin, kayit
dosyasinin iki 6zel alaninda kapsam ve ilgili idari kontrolleri agiklamasi gerekecektir.

R.14.5.2.2 Havalandirma

Havalandirma dlizenlemelerinin kullanilmasi yoluyla salimlarin ilave kontroll igin
genellikle bir etkinlik seviyesi (% 80,% 90,% 95 gibi) tanimlanir ve godgunlukla,
sonrasinda kaynakta salimlarin kontrol edilmesi icin ihtiyac olmasiyla birlikte, salimin
beklendigi prosesler baglaminda uygulanir. Etkinlik seviyeleri, gerekli kontrol dizeyini
sagladiklarini kanitlamak igin kendi iclerinde tasarim, devreye alma, bakim, izleme vb.
hususlarla iliskilendirilecektir. Iyi yénetilen proseslerde yerel havalandirmanin (LEV), her
durumda, performans dizeyini géstermek icin periyodik inceleme ve testlere tabi
tutulmasi beklenmektedir.

LEV'in etkinligi, salim tlrt, muhafazanin tasarimi, gcalisanin konumlandirilmasi ve sistem
genelinde dogru hava akisi gibi birgok faktdr tarafindan belirlenir. Bu, maddenin
yakalama performansinin ve tasinmasinin optimum olmasini saglamak igindir. En iyi
performans, muhafazanin en yliksek  seviyeye c¢ikarilmasi, havalandirma
dizenlemelerinin prosese dahil edilmesi, iyi tasarim, devreye alma ve yoOnetim ile
iligkilidir. Bununla birlikte, LEV etkinlik seviyelerinin kesin olarak belirlenmesi zor olabilir.

Ancak, genel olarak belirli etkinlik dizeyleriyle iligkili 6zellikler belirlenebilir:

7 Lutfen yukarida belirtilen bolimin sadece kapali sistemleri degil, genel olarak muhafaza sistemlerini
acikladigini unutmayin.
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%95 veya daha yilksek etkinligin elde edilmesi genellikle zordur. Havalandirma ve
muihendislik kontrolleri ozel olarak tasarlandiginda ve/veya ekipmanla
batlnlestirildiginde, uzman varliginda devreye alindiinda ve amacglanan vylksek
performans seviyesinde calismaya devam ettigini kanitlamak icin dizenli olarak test
edildiginde elde edilir.

%90 civarindaki LEV etkinligi iyi tasarimla iliskilidir, ancak muhtemelen teknoloji
bakimindan yenilenmis ekipman, iyi ayarlama ve gerekli performansi sagladigindan ve
bunu yapmaya devam ettiginden emin olmak igin rutin inceleme ve testler
kullanmaktadir.

%80 ile %90 arasindaki etkinlik seviyeleri, tesisle tam olarak bltinlesmis olmasi
gerekmeyen, teknoloji bakimindan yenilenmis ekipmanla iliskilidir. Operatérlerin geker
ocaklarin konumunu dedistirmesine veya baska sekillerde ekipmanin optimum etkinligini
degistirmesine izin verebilir.

Yerel havalandirmanin daha disik etkinlik seviyeleri (%80'in altinda) genellikle zayif
tasarim, birlesik parcalarin yetersiz segimi ve sisteme calisanlarin muidahalesi igin
firsatlar olmasi ile iliskilidir.

Ornek olarak, EN 12215 veya EN 13355 ile uyumlu bir piiskiirtme kabininin, saatte en az
200 hava degisimi saglayacak sekilde minimum 0,3 m/sn'lik bir asadi hava hizina sahip
olmasi gerekir. Bu, iyi tasarlanmis bir LEV ile %95'lik bir azalma saglamalidir. Etkin
egzoz havalandirmasina sahip bir plskirtme standi (egzoz i1zgarasinda 0,5 m/s) %90
azalma sadlar. Bu, kelimenin tam anlamiyla yerel bir egzoz olmasa bile vyerel
havalandirmaya esdeder bir etkinliktir. Uygulama sirasinda daha fazla secenek saglamak
icin maruz kalma dederlendirmesinde LEV ve mihendislik kontrollerinin etkinlik
dederlerini manuel olarak azaltmak makul olabilir. Bu sekilde, yiksek etkinligin normal
uygulama olmadidi ve risk karakterizasyonunun izin verdigi durumlarda, kayit ettiren,
ornedin, baska takdirde %90 azalma elde etmek igin gerekenden daha az gelismis
ekipman kullanimina izin veren segenekler énerebilir.

Havalandirmanin etkinligi, éngoérilen maruz kalma Uzerinde blylk bir etkiye sahiptir.
LEV igin varsayilan etkinlik dederleri, belirli Kademe 1 modelleme araglarina dahil
edilmistir. Kayit ettirenler, dederlendirmelerinde dayandiklan etkinlik degerlerinin, tipik
isyerlerinde 6ngoérilen havalandirma dizenlemelerinin tirtyle uyumlu olmasini mimkun
oldugunca saglamalidir.

LEV'in etkililigini arastiran bazi sinirh calismalar yapilmistir. 2008'de yayinlanan bir
makale, RYO'lerin yayinlanmis etkinligini arastirmis ve o6nemli 6lglide degiskenlik
belirlemistir, ancak bunun nedenleri her zaman tam olarak acik dedildir [11]. Genel
havalandirma diizenlemeleri, genel isyeri ortamina korunmasiz salimlarin oldugu bazi
durumlarda gegerli bir maruz kalma dedistirme faktéri olabilir. Bununla birlikte,
operatériin salim kaynadina yakin oldugu durumlarda, genel havalandirmanin gok
o6ngorilemeyen etkileri olabilir ve yerel havalandirma halihazirda bir risk ydnetimi
segenedi olarak segildiginde maruz kalma tahminlerini daha da azaltmanin bir yolu
olarak dikkatlice distnulmelidir.

R.14.5.2.3 Yonetim kontrolleri

Yénetim ve idari dizenlemeler de maruz kalmayi azaltabilir.

Genel olarak iyi bir mesleki hijyen uygulamasinin tesiste® uygulandidi varsayilir. Bununla
birlikte, risk yonetiminin etkinliginde ve dolayisiyla beklenen maruz kalma seviyelerinde
farkhhiklara yol acacak sekilde maruz kalma senaryosuna yodnetim kontrollerinin farkli
seviyeleri ve firsatlari dahil edilebilir.

8 Tyi mesleki hijyen uygulamasi ilkeleri farkli ISG yayinlarinda bulunabilir, 6rnedin iyi mesleki hijyen uygulamasi
olarak izlenecek sekiz genel ilkeyi saglayan Birlesik Krallik COSHH Onayli Uygulama Kurallari ve rehberi (sayfa
30 ila 33) incelenebilir [49].
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Ornegin, ECETOC TRA veya MEASE igerisinde, i) tek proses kategorisi icin temel maruz
kalma tahminini ve ii) yerel havalandirmanin beklenen etkinligini etkileyen "endustriyel"
ve "profesyonel" ortam arasinda bir ayrim yapilir. Birlikte, "ortam" varsayimi, maruz
kalma tahminini bir blyUklik sirasina gore etkileyebilir. Uygulamada, "endUstriyel"
ortam su anlama gelir: calisanlan egitmek, talimat saglamak ve denetlemek igin gelismis
sistem; ve ekipmanin uygun sekilde kurulmasi, galistirimasi, bakimi ve temizlenmesi; ve
odalarin duzenli temizligi. (Ayrica bkz. BG ve KGD Rehberi B6liim R.12 [9])

Ayrica, tipik 8 saatlik galisma ginU sirasinda bir faaliyetin siresinin daha kisa bir siire ile
sinirlandirilmasi, bu faaliyet nedeniyle daha dislik bir maruz kalmaya neden olabilir. Bazi
1. Kademe maruz kalma tahmin araclari, tek bir gorevin stresine bagh olarak bir maruz
kalma degdistirici icerir.

Zamanin sinirlandirilmasi, katkida bulunan belirli bir senaryo igin risk kontrolinin
gosterilmesi amacgh bir 6n kosulsa, bu, alt kullanicinin is organizasyonu Uzerinde bir
etkiye sahip olabilecedi g6z oniinde bulundurulmalidir Gavenli kullanimi garantilemek icin
vardiyanin geri kalaninda calisanlarin maddeye maruz kalmamasi gerektigi anlamina
gelebilir. ISG mevzuati uyarinca, bir isveren tim vardiya boyunca olan riski
dederlendirmelidir. Kayit ettiren, iletisim icin maruz kalma senaryosuna bu ihtiyaci
destekleyen uygun bilgileri dahil etmek isteyebilir. Ornegin, risk karakterizasyon oranlari
yararh bilgiler olabilir ve maruz kalma senaryosunun 3. béliminde saglanabilir. Genel
olarak maruz kalma tahminleri, beklenen kullanim kosullar i¢cin gergekgi olmayan, olasi
olmayan zaman kisitlamalari uygulanarak azaltilmamahdir.

Maruz kalmay! azaltmak icin baska bir secenek, calisanlarin prosesten uzak olmasini
saglamak olabilir. Bazi modeller, bu degistiriciye dayali olarak iyilestirilmis maruz kalma
tahminleri sadlayabilir ve gercek veriler genellikle is glini boyunca calisanin maruz
kalma kaynadina olan yakinligini yansitir.

R.14.5.3 Kisisel koruyucu ekipman

Kisisel koruyucu ekipman (PPE), baska yollarin uygulanmasindan sonra geriye kalan
maruz kalmadan kaginilamadidinda kullanilir. Bu nedenle, birincil risk yonetimi secenedi
olarak kisisel koruyucu ekipmana dayanan maruz kalma senaryolarindan muimkin
oldugunca kacinilmahdir.

Kisisel koruyucu ekipman segimi ve kullaniminin, her zaman tim risklerin dikkate
alinmasi gereken ulusal ISG mevzuati baglaminda gériilmesi gerekecektir. Ornegin,
uygun molalar alinmazsa kayit ettirenin, 1s1 stresi veya kisisel koruyucu ekipmanin uzun
slire asinmasi nedeniyle eller Gzerindeki etki gibi PPE kullaniminin getirdigi ek fizyolojik
yukl dikkate almasi gerekebilir.

Bu tar risklerden kaginmak isverenin sorumlulugundadir. Bu, 6zellikle uzun sireler
boyunca maruz kalmalarla ilgili olabilir; 6érnedin, su gecirmez eldivenlerin giyilmesinde,
ulusal mevzuat yas calismanin etkisinden kaginmak icin mola verilmesini gerektirir
(6rnegin, eldivenlerin surekli giyilmesi igin zamanin sinirlandiriimasi gerekebilir.

orn. duruma dayal olarak 2 saat, 4 saat).

Risk karakterizasyonu igin, RKO, PPE kullanimiyla elde edilen azaltma faktéri dahil
olmak Uzere hesaplanmalidir. Uygulanan azaltma faktérleri, KGR'de seffaf bir sekilde
raporlanmahdir. Kabul edilebilir maruz kalmalar elde etmek igin birincil yéntem olarak
kisisel koruyucu ekipmanin maruz kalma senaryolari iginde belirtilmesi durumunda
gerekce sunulmalidir. Béyle bir érnek, RPE ve koruyucu giysilerin birincil bir RYO oldugu
araglar icin profesyonel plskirtme islemleridir. Solunum koruyucu ekipmanin (RPE)
kullanimi, gidvenli kullanimi saglamak igin diger teknik ©nlemler sadlanana kadar
genellikle kisa zaman araliklarinda gegici bir 6nlem olmahdir. RPE, tasarlanan
performansi dahilinde kullanim igin 6nerilmelidir. Bu, %90'lik bir performansi gdsteren
bir maruz kalma dederlendirmesi anlamina gelebilir, ancak ilave iyi uygulama tavsiyesi,
Ozellikle maruz kalmanin sinir dedgerlere yakin oldugu durumlarda, diger mevzuatin
gereklerini karsilamak icin %95 veya daha iyi performans saglayan ekipmanin tercih
edilmesini 6nerebilir.
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Deri yoluyla maruz kalmanin ¢ok dedisken ve 6ngorilemez dogasi nedeniyle, deri yoluyla
maruz kalmaya karsi koruma saglamak igin kisisel koruyucu ekipmana siklikla ihtiyag
duyulacaktir. Tek basina nicel dedgerlendirmenin sonucu, uygun ve yeterli eldiven ve
giysileri onermek icin kullanilan tek bilgi olmamalidir. Eldiven etkinligi, 6ngorilen
performans seviyesini saglamak igin yurlrlikte olan yonetim sistemleri tarafindan
belirlenir. Gerekli yénetim seviyesi, genellikle maruz kalma senaryolarina dahil edilen
ESCom cumleleri (http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/escom/)
ile agiklanmaktadir.

Vicudun diger kisimlarn acikta kaldiginda eldivenler tek basina koruma saglamaz.

Eldiven malzemesinin bariyer &zelliklerinin, ©6nerilen kullanim sirasinda maddenin
eldivenin malzemesi iginden gecmemesini saglamak icin yeterli oldugunun bilinmesi
mutlak bir gerekliliktir. Eldivenlerin kayit dosyasinda ve KGR'de yeterince tanimlanmisg
olmas! 6nemlidir, boylece madde ve formiulasyon tedarikgcilerinin alt kullanicilara dogru
bilgileri etkili bir sekilde iletebilecekleri (Guvenlik Bilgi Formunun 8. bdélimiinde)
guvencesi vardir. Eldivenlerle ilgili dnemli bilgiler, etkili olan malzeme ve ne kadar
streyle etkili olduklari ile ilgilidir. Bir bariyer olarak etkili olmadigi bilinen yaygin eldiven
malzemeleri hakkinda bilgi vermek de yararlidir.

Not: Eldiven imalatcilarinin literatiri gosterge niteliginde bilgiler saglayabilir ancak en iyi
bilgi, kayith maddeye karsi yapilan 6zel testlerden elde edilir. Bu tir bilgiler ayrica
karisim imalatcilarinin Grinleri icin uygun eldivenleri segmelerine yardimci olacaktir. "EN
374'e gore test edilen kimyasallara dayanikli uygun eldivenler" gibi bilgiler, tek basina,
tedarik zincirinde riski yeterince kontrol etmek igin dogru bilgilerin mevcut olmasini
saglamak Uzere yeterince somut bilgi vermez.

R.14.5.4 Ozel Calisan Maruz Kalma Tanimlari (SWED)

Kayit ettirenler, tedarik zincirinin alt kisimlarindaki alt kullanicilarin maruz kalmasini
dederlendirdiklerinde, genellikle kullanim kosulu ve sektérler icinde/genelinde cesitliligi
hakkindaki bilgilere dogrudan erisemezler. Bu 0zellikle, maddenin tedarik zincirinin
herhangi bir yerinde dahil edildigi karisimlarin ve esyalarin kullanimlar igin gegerlidir. Bu
nedenle, KKDIK kapsaminda kayit ettirenler icin i) degerlendirmelerini gercekgi kullanim
kosullarina dayandirmak ve yeterince glvenilir maruz kalma tahminleri (ve dolayisiyla
risk karakterizasyonu) olusturmak ve ii) musterilere pratik olarak yararhi ve kullanima
Ozel glvenlik tavsiyeleri saglamak guctur.

Bu gicligin Ustesinden gelmek icin, bazi alt kullanici sektéri kuruluslar tipik
kullanimlari haritalandirir ve kayit ettirenlerin KGD'lerine dahil edebilecekleri sekilde
kullanim kosullarini tanimlar; bunlara " kullanim haritalan" denir. Kullanim haritalari, bir
sablon kullanilarak gelistirilir ve sektérler igindeki tipik kullanimlar aciklar. Kullanim
aciklamasini ve katkida bulunan faaliyetlerini ve ayrica c¢alisanlarin, cevre veya
tiketicilerin maruz kalma degerlendirmesine iliskin girdilere dair referanslari icerir®.

Calisan maruz kalmasiyla ilgili kosullar, kayit ettiren dlizeyinde kullanilan dederlendirme
araclarina girdi dederleri bigiminde, 06zel galisan maruz kalma tanimlarinda (SWED)
verilmistir. SWED, ilgili kullanim haritalarindan ilgili kullanimlar/faaliyetlerle baglantihdir.

Ozel <calisan maruz kalma tanimlari, KGD'de calisan maruz kalmasinin
degerlendirilmesinde girdi olarak kayit ettirenler tarafindan kullanilacak kullanim
kosullarini saglar.

° Ayrica bkz. BG ve KGD Rehberi B6lim D, Kullanim Haritalari igin erisim adresi: http://echa.europa.eu/csr-
es- roadmap/use-maps
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RYO'ler, uygun oldugunda mevcut is saghgi ve givenlidi rehberleriyle baglantihdir.

Kayit ettirenlerin, alt kullanicilara iletilen maruz kalma senaryolarinin, maddenin gtvenli
kullanimini tesvik etmek icin yararli bilgiler saglamasini ve yapilan dederlendirmelerin
gergekci ve ilgili olmasini saglamak igin, dederlendirmelerini mimkin oldudunda
kullanim haritalarina ve 6zel calisan maruz kalma tanimlarina dayandirmalan tesvik
edilir. SWED ve kullanim haritalarn, 2009'da tanitilan genel maruz kalma senaryosunun
(GES) bir gelistirmesidir.

R.14.6 Maruz kalma tahmini

R.14.6.1 Giris

Acik sekilde, kayit ettirenler icin maruz kalma dederlendirmesi gerekliligini farkli
yontemlerle ele alma segenekleri vardir, bunlara drnekler maruz kalma seviyelerinin
modellenmis tahminleri, dederlendirilen madde icin oOlcllen temsili maruz kalma verileri
veya benzer kullanim, maruz kalma modeli veya benzer 6zelliklere sahip bir maddeden
verilerin izlenmesidir. Yeterince 6lcilmis temsili maruz kalma verileri mevcut oldugunda,
gercek yasam maruz kalma durumunu en iyi sekilde yansitabileceklerinden, onlara 6zel
6nem verilmelidir.

Codu durumda, KKDIK kayit ettireninin belirlenen farkli kullanimlar icin genel
dederlendirmesini desteklemek lizere Kademe 1 modelleme yaklasiminin kullaniimasi
uygun olabilir. Ancak diger durumlarda, daha yiksek Kademe modellemeye veya
Olgimlerden elde edilen uygun verilere daha fazla glivenme ihtiyact olabilir. Bazi
durumlarda, olgilen veriler ve modelleme yaklasimlarinin bir birlesimi en uygun
dederlendirmeye olanak taniyabilir.

Pragmatik bir is akisi, Kademe-1 modelleme ile baslamak ve sonuglara dayanarak, daha
yuksek Kademe modellemesine veya bir 6lgim kampanyasina ihtiyac duyulan sinirli
sayida (katkida bulunan) senaryoyu belirlemektir.

En 6nemlisi, maruz kalma tahmini, glivenli kullanim saglamak icin yeterli olmali ve nihai
maruz kalma senaryosunda aciklanan beklenen gergek yasam durumuyla uyumlu
olmalidir. Maruz kalma tahminlerinin tanimlanan tim kullanimlari kapsamasi ve gérevler
icindeki ve arasindaki ve kullanicilar ve tesisler icin dediskenligi hesaba katmasi gerekir.
Bir calisanin bir vardiya boyunca maddeyle farkli gbrevleri yerine getirmesi durumunda,
katkida bulunan bireysel senaryolardan kaynaklanan maruz kalma, toplam maruz
kalmaya eklenecektir. Genel bir dederlendirmede, kayit ettirenin glvenlik
dederlendirmesini alt kullanici isletmeden bagimsiz kilmak igin risk kontrollii genel olarak
gbrev basina 8 saat slireyle gosterilmelidir. Ancak, kayit ettiren, tahmini maruz kalma
konsantrasyonunu azaltmak igin bir gérevin siresini sinirlamayi segerse, alt kullanicilar
olasi sonuctan haberdar etmelidir: vardiyanin geri kalaninda maddeye maruz kalmadan
kaciniimasi gerekebilir (ayrica bkz. Bé6lim R.14.5.2.3).

izin basvurusu baglaminda, madde ile farkli gérevlerden tam vardiyada birikimli maruz
kalma icin bir tahmin saglanmahdir.

Maruz kalma tahminleri koruyucu olmayi ve maruz kalma senaryosunda aciklanan
kosullari glvenilir bir sekilde kapsamaylr amacglamalidir; gerekli ayrinti didzeyi sinirh
olabilir, ancak yine de hangi risklerin bu dederlendirme kapsaminda oldugu acik
olmalidir. Daha gelismis tahminler, maruz kalma dederlendirmesinin revizyonuna izin
vermek igin ek bilgiler igerecektir.

Maruz kalma tahmininin belirsizligi, kullanim kosullarinin maruz kalma tahmini tarafindan
yeterince kapsanmasini saglamak icin dikkate alinmalidir. Maruz kalma tahminine
katkida bulunan cesitli faktoérler etrafindaki belirsizlik dizeyine ve bunun sonucunda
ortaya cikan RKO'ya bagl olarak, belirsizligi azaltmak igin maruz kalmanin alternatif
yollarla gelistiriimesi (yeniden yapilmasi) onerilir. Bu, 6rnedin, daha yiksek Kademe
modellerden modellenmis maruz kalma, modellerdeki girdi verileriyle ilgili hassasiyet
dederlendirmeleri ve sonucun glvenilirligini artirmak ve gtvenli kullanimi garanti etmek
icin bir kanit agirhdi yaklasiminda (ilave) 6lgim verilerinin dahil edilmesini veya bunlara
basvurulmasini icerebilir.
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Sunlar g6z 6ninde bulundurulmahdir: 1'e yakin bir risk karakterizasyon orani, 6zellikle
madde zararli 6zelliklere sahipse (veya etki giclu ylksekse) ve/veya maruz kalma
tahminleri acikga koruyucu degilse, bu tir hususlara duyulan ihtiyaci agikca gosterebilir.
Risk  karakterizasyonunun yorumlanmasini  desteklemek igin, kayit ettiren,
degerlendirmesine iliskin belirsizlikler ve bunlarin nasil ele alindiginin yansitiimasini
KGR'sine eklemelidir (ayrica bkz. BG ve KGD Rehberi, Bélim D, Bélim 5.4 [12]) .

R.14.6.2 .Veri ve bilgi kalitesinin degerlendirilmesi

KKDIK kapsaminda maruz kalma dederlendirmesi ve risk karakterizasyonu baglaminda
modellenmis veya o6lcllmus bir maruz kalma tahminine olan guven, gesitli hususlara
baglidir. Olgiilen verilere dayali maruz kalma tahminleri icin gliven su durumlarda artar:

e maruz kalma verileri toplanmis ve taninmis protokollere gdére analiz
edilmistir;

e veriler kisisel maruz kalma olarak toplanmis veya dogrudan onunla ilgilidir
(6rnegdin temsili statik 6rnekler);

¢ kullanim kosullarina iliskin uygun bilgiler mevcuttur;

e veri noktalarinin sayisi yeterlidir (bkz. B6lim R.14.6.4)

Modellenen verilere dayali maruz kalma tahminleri igin given su durumlarda artar:

e Model iyi bir sekilde belgelenmistir ve bagimsiz 6lgllen veri kiimelerine
karsi test edilmistir;
e bir veya daha fazla uzman incelemesinden gecmis bilimsel yayin mevcuttur

Hem 0&lgilen hem de modellenen veriler icin, i) maddenin gergek kullanim kosullari ve ii)
veri kaynadinin atifta bulundugu madde/kosullar arasindaki iliski, Tablo R.14-1'de
gosterildigi gibi onemlidir.

Modellenen veya ©6lglilen maruz kalma tahminlerinin kaynadinin genel kalite
gerekliliklerinden saptigi durumlarda, veriler yine de kullanilabilir, ancak KGR'de belirli
bir gerekceye ihtiyac vardir. Potansiyel olarak dider destekleyici maruz kalma
tahminleriyle onaylanmasi, glveni artirabilir.

Tablo R.14- 1 Secilen bilgi kaynaginin etkileri

\UREVLEL] Veri kaynaginin uygunlugu

OLCULEN VERILER

Belirli bir tesiste veya bir dizi cok benzer | Ozellikle kapal bir sistemde kullaniimayan
tesiste kullanim kosullarini agiklayan maruz | son derece zararli maddeler icin guvenli

kalma senaryosuna iliskin olarak | kullanim gdsterirken gerekli olan yeterli
kullanilan/olusturulan madde icin olgllen | giveni saglar. Tesisler arasindaki
veri seti benzerligi saglamak igin maruz kalma

tahminlerinin dediskenligi/dagilimi analiz
edilmelidir.
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Veri kaynagi

Veri kaynaginin uygunlugu

Madde ve/veya kullanimlar  ve/veya
dederlendirilecek maddeye/kullanima
benzer kullanim kosullar igin &lgllen veri
seti

Yalnizca badglam (kullanim ve kullanim
kosullar) ve/veya verilerin kaynadi ve/veya
numune alma ve analiz yéntemi hakkinda
kismi bilgiler igeren dlgulmus veri seti

Modellenmis veri seti; girdi parametreleri
maruz kalma senaryosundaki kullanim ve
kullanim kosullariyla 1:1 (bire bir) eslesir;
uygulanabilirlik alaninda kullanilan model

Modellenmis veri seti; gergek
kullanim/kullanim kosullarinin girdi
parametrelerine "cevrilmesi" gerekir;

uygulanabilirlik alaninda kullanilan model;

Modelin uygulanabilirlik alani  disindaki
dedgerlendirme durumu (madde ozellikleri,
mevcut girdi parametreleri)

MODELLENMIS VERILER

Madde o6zelliklerinin benzerligi ve kullanim
kosullari ile ilgili olarak KGR'de ihtiyag
duyulan 6zel ve ayrintih gerekgelendirme.
Benzerligi saglamak icin maruz kalma
tahminlerinin  dediskenliginin/dagiliminin
analiz edilmesi gerekir.

KKDIK kapsamindaki bir de§erlendirme
icin genellikle uygun degildir. Bununla
birlikte, eksik bilgilere ragmen verilerin
neden yorumlanabilir olduguna dair
ayrintih bir aciklamaya dayali destekleyici
kanit saglayabilir.

Dederlendirme, araca (versiyonu dahil)
yapilan basit bir referansa dayandirilabilir.

Model/arag girdi parametrelerinin nasil
ifade  edildiginden  bagimsiz  olarak
kullanim tanimlanir. Gergedi dodgru bir
sekilde yansitmak igin uygun model/arag
girdilerinin nasil secildigine dair bir
savunma sadglanir (yani, gercek kullanim
kosullart). Ozellikle risk karakterizasyonu
1'e yakin oldugunda ve/veya madde cok

zararli oldugunda, Olglilen  verilerle
potansiyel olarak dogrulanir.
Yalnizca destekleyici kanit olarak

kullanilmalidir. Maruz kalma tahmininin
dederlendirme olgusu baglaminda neden
yine de ilgili olduguna dair saglam bir
savunma sadlanir.

R.14.6.3 Olgiilen verilerin kullanimi

KKDIK, kayit ettirenlerin dlgilen verileri

maruz kalma dederlendirmesi amaciyla

kullanmasini veya kullaniliyorsa bu amag igin olusturulmasini gerektirmez. Bu nedenle,
dlguilen veriler genellikle baska amaglar icin olusturulmustur. Ilgili veriler mevcutsa,
bunlar KGR icerisinde raporlanan maruz kalma dederlendirmesinin bir pargasi olarak
yorumlanmalidir. Ozel verilerin bulunmadidi durumlarda, benzer kullanim kosullarindan

uygun benzer veriler kullanilabilir.

Bolim R.14.4.4'te daha oOnce bahsedildigi gibi, kayit icin KGR'deki maruz kalma
dederlendirmesinin amaci, guvenli kullanimin mimkan oldugu kosullarin agiklamasidir

(maruz kalma senaryosu).
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Maruz kalma kontrolleri olmayan veya yetersiz olan sirketleri kapsayan kosullar
tanimlamak amaclanmamaktadir. Buna dayanarak, maruz kalma tahminleri tutarli olmal
ve agiklanan glvenli kullanim kosullarini temsil etmelidir ve bu nedenle, givenli olmayan
kullanim kosullarint  veya (cok) vyutksek maruz kalmayr belirlemeyi amaglayan
dlcimlerden elde edilen mevcut veriler, KKDIK kapsaminda bir kayit icin uygun
olmayabilir.

KKDIK baglaminda faydal olabilecek élgiilen veri kaynaklari sunlardir:

o gelistirilecek (katkida bulunan) maruz kalma senaryosu igin gergek maruz kalma
dizeni alinan olgllen veriler. Ornegin, baska mevzuata uymak veya yurirlikteki
RYOQO'lerin etkinligini degerlendirmek igin olusturulan veriler;

e kapsamli bir degerlendirmeyi mimkin kilan bilgi gerekliliklerinin karsilanmasi
halinde veri tabanlarindan maruz kalma bilgileri;

e Dbiyolojik izleme verileri (bkz. bolim R.14.6.4.4).

Isyeri maruz kalma verileri, Kimyasal Maddelerle Calismalarda Saglik ve Giivenlik
Onlemleri Hakkinda Yénetmelik hiikiimlerinin yerine getirilmesine yardimci olmak igin
isyerlerinin ayri ayri de§erlendiriimesinde ve vyirirlikteki RYO'nin etkinliginin
dederlendiriimesinde 6nemli bir role sahiptir ve bu nedenle, bircok is yeri zaten
mevcuttur.

Maruz kalma verileri tipik olarak kisisel humunelerden elde edilir. Statik numuneler de,
kisisel maruz kalmayi yansitiyorlarsa ve bunun igin koruyucu bir tahmin sagliyorlarsa
gecerli olabilir.

Ancak, kayit ettirenler icin veriler, KKDIK Yénetmeliginin gerektirdigi nihai maruz kalma
senaryosu baglaminda her zaman kolayca yorumlanamayabilir. KKDIK kapsaminda, kayit
ettirenler alt kullanicilardan d&lglilen maruz kalma verilerine erisemeyebilir ve maruz
kalma tahminleriyle ilgili tim belgelere (6rnegdin, bireysel 6lcimlerden elde edilen veriler,
bu veriler igin IK/RYO vb.) erisme olasiliklari daha duisiktir.

Kimyasal Maddelerle Calismalarda Sadlik ve Glivenlik Onlemleri Hakkinda Yénetmelik ,
Kanserojen veya Mutajen Maddelerle Calismalarda Saglik ve Guivenlik Onlemleri Hakkinda
Yonetmelik (08.06.2013 tarih ve 28730 Sayili R.G.) hikUmlerinin yerine getirilmesine
yardimci olmak igin veya arastirma amacgh olarak, imalatcilar, alt kullanicilar veya sektor
kuruluslan tarafindan toplananlar gibi, bilgi kaynaklarinin isyeri &lglimlerinin
(veritabanlar) glvenilir belgelerini icerdidi durumlar olabilir. Bu veriler, uygun kalitede
ise ve yeterli bilgi ile destekleniyorsa, iyi kanit saglayabilir. Ilgi seviyesi ve temsil ediciligi
konusunda profesyonel bir vyargiya varilmasi ve verilerin nihai maruz kalma
senaryosunda tanimlanan kullanim kosullarina karsilik gelip gelmedigine ve bu nedenle
bir maruz kalma tahmini olarak ve/veya modellenmis tahminleri desteklemek igin
kullanilip kullanilamayacadina karar verilmesi gerekir.

R.14.6.3.1 \Verilerin temsil ediciligi ve maruz kalmanin degiskenligi

Mevcut maruz kalma verileri, iyi tanimlanmis durumlarda bile 6nemli degiskenlige
sahiptir. ilave olarak, maruz kalma verileri belirli IK ve RYQO'ler ile iligkilidir. Hem maruz
kalma dadilimi hem de dederlendirilecek maruz kalma ayarlarina iliskin verilerin temsil
edilebilirliginin hesaba katilmasi gerekir.

Bir dederlendirmenin nihai sonucu igin kilit gereklilik, dederlendirilecek (katkida bulunan)
senaryoyu temsil etmektir. Ornedin, numune alma (yani élclilen verilerin olusturulmasi)
sirasinda hakim olan RYQ'ler, (katkida bulunan) MKS'de yansitilanlarla benzer olmalidir
(en azindan ayni verimliligi saglamalidir). Verilerin temsil ediciligi, Bolim R.14.6.4.1'te
daha fazla tartisiimaktadir.

Olguilen verilerin degiskenligi, bireysel maruz kalma veri noktalarinin dagiliminin
yayllmasiyla yansitilir. Bu dediskenlik bir dizi faktor araciligiyla ortaya cikabilir.

Bu faktorler, isletim kosullarinin uygulanmasindaki farkliliklari, (madde) verim dlzeyini,
diger yerel kosullari, RYQO'lerin performansindaki dediskenligi, tesisin zaman icinde
bakimini (ve bakim eksikligini) ve galisanlar arasindaki davranigsal farkliliklar igerir.
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Maruz kalma dagihimlari, geometrik ortalama (GM) ve geometrik standart sapma (GSD)
ile makul bir sekilde tanimlanabilir. Geometrik ortalama, dagilimin merkezi egiliminin bir
tahmini iken, geometrik standart sapma, dagilimin yayilmasi igin bir gosterge olarak
kullanilabilir (yani degiskenlik seviyesi icin). Yuzdelik dilimler (6r. 75., 90.), belirli bir
dederde veya altinda olan olglilen maruz kalma dizeylerinin ylzdesini gosterir (6rn. 90.
ylzdelik deder, olclilen maruz kalma dizeylerinin %90'Inin bu dederde veya altinda
oldugunu gosterir). Genellikle, genel olarak uygun bir veri seti (yani katkida bulunan bir
senaryoda aciklanan kosullara karsilik gelen bir veri seti) icindeki bir dagilimin makul en
k6t durum maruz kalma seviyesini temsil eden 90. vylzdelik dilim dederi, risk
karakterizasyonu igin maruz kalma dederi olarak kullaniimalidir. Belirli kosullar altinda
diger yuzdelik dilimler de uygulanabilir. KGR'de bir gerekce sunulmaldir. Ornegin, veri
seti yalnizca en koéti durumu yansittiginda (6rnedin, uyumlu olmadigindan stphelenilen
sirketlerde alinan veri setleri) 75. ylzdelik dilimin kullanimi gerekcgelendirilebilir.

Bir veri setinin ylksek (6rnedin maksimum) dederleri maruz kalma dagiliminin bir
parcasidir ve bunlari reddetmek icin bir neden olmadikga, bu dagiimin tanimlanmasina
yardimci olmak igin dadgiimda kalmahdir. Bir dederlendirici, cok ylksek dederlerin
kapsam disinda olduguna ve maruz kalma senaryosuyla muhtemelen iliskili olmayan
faktorlerden kaynaklandigina (makul olarak 6ngérilemez veya numune almadaki yabanci
unsurlari yansitabilir) ve kaldirilabileceklerine karar verebilir, ancak yalnizca bu temelde
ve saglam bir gerekge ile olabilir.

Tespit sininnin altindaki élgiimler de prensipte maruz kalma dadiiminin bir pargasidir.
Ancak, bunlarin nasil dahil edilecedi zor olabilir. Kabul edilen uygulama, dagihma dabhil
edilecek konsantrasyonu hesaplamak igin tespit sininnin (veya bunun bir oraninin)
kullanilmasini veya daha karmasik araglarin kullanimini igerir (6rnedin bkz. Excel araci
BOHS / NVVA Numune Alma Stratejisini Uygulamat®
http://www.bsoh.be/?g=en/node/67)=. Bir veri setinin istatistiksel analizinde tespit
edilemeyenleri hesaba katmak icin kullanilan prosedir, KGR'de acgikga tanimlanmalidir.

R.14.6.3.2 Benzer veriler

Kayith madde igin uygun temsili 6lclilmUs veriler mevcut olmadidinda, bir alternatif,
dederlendirilen maddeyle ayni sekilde kullanilan benzer maddeler icin veya benzer
durumlarda kullanilan dederlendirilmis maddeden 6lglilen verilerin kullanilmasidir.
Benzer maddeler, kayith maddeye yeterince yakin fiziko-kimyasal 06zelliklere sahip
olmali ve yeterince benzer sekilde kullanilmahdir. Bazi durumlarda, benzer durumlardan
alinan madde icin 6lcim verilerinin  kullanilmasi mimkin olabilir. Ornegin,
gerekgelendirme ile diger kullanim kosullarinin da karsilastirilabilir oldugu g6z 6nine
alindiginda, boyama yerine yapistirma, bazi durumlarda yeterince benzer bir gorev
olabilir. Benzer verilere dayali bir maruz kalma dedgerlendirmesini desteklemek igin
gerekgelendirme saglanmaldir.

Benzer maddelerden elde edilen verileri kullanirken, kayit ettiren, tahminlerin uygun
sekilde koruyucu bir sonu¢ sadladiini dogrulamaldir. Ornedin, daha ugucu bir
maddeden alinan verilere dayali bir tahmin glivenli tarafta iken, daha az ucgucu bir
maddeden alinan verilere dayali bir tahmin glvenli degildir ve riskin oldugundan daha az
tahmin edilmesine yol acabilir. Ornedin, Ksilen tahminlerini desteklemek icin Toluen
verilerinin kullaniimasi, IK ve RYQ'ler benzer ise miimkiin olabilir.

10 Excel aracinda kullanilan BOHS/NVVA Numune Alma Stratejisi su adreste mevcuttur:
http://www.arbeidshygiene.nl/-uploads/files/insite/2011-12-bohs-nvva-sampling-strategy-guidance.pdf
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Toluen, ayni kullanim kosullar altinda maruz kalmanin daha yiksek olacagi beklentisini
saglayacak sekilde Ksilene gore daha distk bir kaynama noktasina ve daha yiksek
buhar basincina sahiptir. Ancak, Toluen daha ugucu oldugu igin, Ksilen maruz kalmasina
dayal Toluen maruz kalmasinin tahmini esit derecede uygun olmayabilir. Ucuculuk,
soluma vyoluyla maruz kalma icin 6nemli bir parametredir ve karsilastinlabilirlik
gerekgelendirilmelidir.

Bununla birlikte, muhtemelen alevlenirlik, koku veya toksisite ile ilgili endiseler
nedeniyle, daha vyiksek ucguculuga sahip bazi maddeler daha kontrolli bir sekilde
kullanilabilecedinden, kullanim kosullarinin benzer olmasina dikkat edilmelidir.

R.14.6.4 Olgiilen verilerin secimi ve yorumlanmasi

R.14.6.4.1 Genel hususlar

Verilerin temsil edilebilirligi dederlendirilirken verilerin toplanma amaci dikkate
alinmalidir (ve bu nedenle verilerin bir KKDIK maruz kalma degerlendirmesinde kullanilip
kullanilmayacadini  ve nasil kullanilacagini  etkiler). Yapilacak degerlendirmenin
uygunlugu icin veri kaynaklarinin dikkatlice degerlendiriimesi gerekir. Ornedin, veriler
uyumluluk amaciyla veya iyi uygulamalan gdéstermek igin toplanmis olabilir. Ayrica, OEL
dederlerinin daha ylksek oldugu bir zamanda da toplanmis olabilifler ve o zamandan
beri galisma kosullarinda iyilestirmeler yapilmis olabilir. Veriler ayrica, bireyin bir ginde
bir dizi goreve dahil oldugu ve hicbir faaliyetin olmadigi dénemleri icerdigi durumlarda
calisan maruz kalmasinin temsilcisi olabilir. Tek bir tesisin (6rn. kayit ettirenin kendi
tesisi) dederlendirilmesi durumunda, Olglimlerin kullanimi daha basittir. Bu durumda,
veriler sirkette mevcut olan IK ve RYO'yi temsil eder ve degerlendirici biiyiik olasilikla
numune alma ile ilgili tUm belgelere erisime sahip olacaktir.

Daha genis bir durumu dederlendirirken (6rnedin bir sektér genelinde), verilerin temsili
olmasina dikkat edilmelidir. Dederlendirilecek hususlar sunlari icerir:

e Veri seti, maruz kalma senaryosunda tanimlanan iK ve RYQ'yi temsil etmelidir.
Bu, verilerin kabull igin temel bir kosuldur. Gérevlerdeki benzerlik, teknoloji
(6rnedin, otomasyon seviyesi), proseslerin Olgcedi (kliclik parcalarin yapistiriimasi,
binalarda yer désemesinin yapistiriimasindan oldukca farklidir) ve bunun getirdigi
potansiyel dediskenligin dikkate alinmasi gerekir.

e Bir sektére uygulanabilir olmasi icin, veri setinin sektdr iginde gtvenli kullanimi
sadglamaya uygun tipik kosullari temsil etmesi gerekir. Veri setinin temsil ettigi
gdrevler (veya goérevlerin birlesimi) netlestiriimelidir. Alt kullanici, veri setinin
kendi is duzenlemeleri igin uygulanabilir olup olmadigina karar verebilmelidir
(6rnegin, gorevlerin sikhdindaki farkliliklar).

Yasal baglamda, disik 6nem arz eden maddeler igin, makul 6lglide 6ngorilebilir en kétl
durum maruz kalma verilerinin saglanmasi, givenli kullanim saglamak icin basit bir risk
dederlendirmesine izin verebilir.

Genel olarak, uygunlugu ve temsil ediciligi tatmin edici bir sekilde desteklemek igin
yeterli bilgiye ihtiyag vardir. Bu baglamda kaliteli verilerin gostergeleri sunlardir:

e kalite semalarina ve standart numune alma ve 6lgim metodolojilerine referans;
e amaglanan kapsami desteklemek igin yeterli tanimlama;

e izlenen gérevlerin net tanimi;

e numune alma sirasinda uygulanmakta olan RYQO'ler hakkinda net bilgi;

e gorevlerin suresi ve sikhdinin ayrintilar ile numune alma slresinin vardiyanin
tamaminda maruz kalmay! temsil edip etmediginin veya yalnizca gorev slresini
temsil edip etmediginin dederlendirmesi;
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e statik numune alma kullanilarak toplanan veriler, yalnizca kisisel maruz kalmalari
nasil yansittiklarini géstermek icin yeterli bilgi varsa veya kisisel maruz kalmalara
iliskin koruyucu bir tahmin sagladiysa (yani bu durumda kisisel maruz kalma
seviyeleri statik numunelerden sonuglardan daha dislik olacaktir) maruz kalma
tahmininde kullaniimalidir. Hava numuneleri, solunum boélgesi ylksekliginde ve
calisanlarin yakin cevresinde alinmahdir. Blyidk miktarda havuzlanmis ve
istatistiksel olarak dederlendirilmis veri mevcutsa, bu veriler, bunu yapmak igin
kullanilan yéntemlerin ve statik numune almadan elde edilen verilerin kullanim
nedenlerinin agiklida kavusturulmasi kosuluyla kullanilabilir.

e verilerin gegmisten edinilip edinilmedigi ve glncel olup olmadigi (yani
raporlanacak numune alma dénemi);

e kullanim taniminin kapsadigi cok cesitli tesislerden ve proseslerden toplanma;
e mevcut bireysel dederler (veri noktalar) ve/veya istatistiksel tanimlayicilar.

KGR, okuyucunun karar vermeyi anlamasi igin yeterli bilgi icermelidir. Ornegin, bircok
durumda, tekli veri noktalarinin raporlanmasi gerekmeyecektir ve dagilimi karakterize
eden istatistiksel parametreler yeterli olacaktir. Bununla birlikte, bazi veri noktalari veri
setinden cikariimigsa (6rnedin maksimum dederler), okuyucunun bunun yeterli olup
olmadigina karar verebilmesi igin daha fazla bilgiye ihtiyaci olabilir.

R.14.6.4.2 Soluma verileri ve orneklem boyutu

KKDIK kapsamindaki mesleki maruz kalma dederlendirmelerinde kullanilacak soluma
yoluyla maruz kalma verileri, operatérin solunum bdlgesindeki maddenin
konsantrasyonuyla ve herhangi bir solunum korumasi dederlendirmeye dahil edilmeden
dnce ilgili olmalidir. Olgiilen konsantrasyon (uygunsa zaman adirlikli), uygun DNEL ile
karsilastirilir.

Soluma vyoluyla maruz kalma verileri, log-normal olarak daditiima egilimindedir.
Dlizenleyici karar verme icgin, dagiimdan anahtar dederleri olusturmak icin yeterli veriye
ihtiyag vardir.

Yasal amagla tahmini maruz kalma dederine olan gliven, veriler gercekten endustri
genelinde tam dediskenligi temsil ettigi strece, genellikle 6rneklem (numune alma)
boyutuyla artar. Bu, yalnizca veri setiyle iliskili kaliteli destekleyici bilgiler aracilidiyla
dederlendirilebilir.

ihtiyac duyulan veri noktalarinin sayisi, MKS'nin tek bir sirketi (6rn. kendi tesisinin
dedgerlendirilmesi) veya daha genis bir durumu (6rn. yukarndan asadiya bir
degerlendirme) kapsamasinin amaglanmasina bagli olarak farkllik gosterecektir.

Numune alma stratejisine iliskin rehberler, Avrupa Standartlar Komitesi (CEN) de dabhil
olmak lzere bircok kaynaktan edinilebilir. Avrupa ulusal kuruluslarinin da numune alma
stratejisi lGzerine yayinlan vardirt,

Bu yayinlar, bazi durumlarda KKDiK baglaminda dogrudan uygulanabilen tavsiyeler
saglar. Ornegin, bir zaman agirlikl maruz kalma ortalamasinin hesaplanma yéntemi ayni
mekanizmay! izleyecektir (ancak KKDIK kapsaminda genellikle tam vardiyayi degil bir
goérevi ifade eder) ve ayni hususlar, KKDIK ve ISG kapsaminda yeterli numune alma
slresi icin de gegerlidir.

12 Ornegin, hava kaynakl kimyasallardan numune almaya iliskin AB-OSHA wiki sayfasindaki referans
listesi/daha fazla okuma igin baglantilar incelenebilir

https://oshwiki.eu/wiki/Monitoring, sampling and analysis of airborne dangerous substances#Sampling str
ategy
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Yeterli bir degerlendirme icin gerekli veri noktalarinin sayisi gibi diger hususlarin
uyarlanmasi gerekecektir.

Ornegin, tek bir sirketin dederlendirilmesi icin Avrupa Standardi EN 689 (su anda
revizyon altinda) maruz kalma o6lcimleri icin yeterli sayida calisanin nasil secilecegine
dair oOneriler sunar, bu da secilen stratejiye gore dedisiklik gosterecektir (6rnedin
rastgele numune alma, homojen maruz kalma gruplarinin kullanimi vb.). Olasi bir
yaklasim olarak, standart, tek bir sirketteki tek bir is faaliyetinde maruz kalmayi
yeterince agiklamak igin en az alti veri noktasinin sunulmasini énerir. Bu durumda,
numune alma homojen maruz kalma gruplarina, yani ayni veya benzer gorevi yerine
getiren ve ayni maddeye benzer maruz kalma seviyelerine sahip olmasi beklenen bir
grup calisana dayandigindan, dar dagihimlar beklenir (ve standart uyarinca gereklidir).

Ote yandan, genis maruz kalma durumlari igin maruz kalmanin dederlendirilmesi, genis
durumun yeterli kapsamini saglamak ve potansiyel olarak ilgili alt gruplarin (6rnegin
daha ylksek maruz kalma durumlar) dederlendirilmesini saglamak icin daha fazla
veriye ihtiyac duyar. Bu tir bir dederlendirmede, dar dagilimlar, tim faaliyetler araligi
ve calisanlar arasi veya tesisler arasi degiskenlik gibi tim bagimsiz dediskenlerin hesaba
katilmadigini gosterebilir.

Diger bir onemli faktor, maruz kalma seviyesi ile ilgili DNEL arasindaki, RKO (risk
karakterizasyon orani) isimli orandir.

BG ve KGD rehberi Bélim R.19'da [14] aciklandidi gibi, maruz kalma tahmini dahil risk
dederlendirme sirecinin her adiminda iliskili bir belirsizlik vardir. Kapsamli bir katkida
bulunan senaryoya sahip olmak icin, kayit ettirenin bu belirsizlik kaynaklarinin yeterince
ele alinip alinmadigini ve hesaplanan RKO'ya yeterli gliven sadlayip saglamadidini
dederlendirmesi gerekir. Bu nedenle, RKO 1'e yakin oldugunda, olgllen verilerle iligkili
belirsizligin hesaba katilmasi blyik énem tasir. Bu genellikle verilerin temsil ediciliginin
kritik bir degerlendirmesini ve DNEL dederinin asilmayacadini dodrulamak icin artan
sayida 6lgim verisi noktasini igerir.

Tek bir tesisin dederlendiriimesiyle ilgili olarak, cesitli numune alma protokolleri, RKO ve
verilerin dediskenligine (geometrik standart sapma olarak) dayali olarak net Oneriler
verme yoluyla bu konuda tavsiyelerde bulunur. Bunlar, érnedin EN 68913, standardini
icerir.

Daha genis dederlendirmeler icin, maruz kalmanin DNEL dederinin altinda olduguna dair
yeterli gliven saglamak Uizere verilerin yeterince kapsamli olmasini saglamak icin
gereken veri noktalarinin sayisi asagidaki ilkelere goére kararlastiriimalidir:

e bir sirketten alinan verilerin, birden fazla tesisten olusan tim bir endistriyel
sektorl temsil etmesi olasi degildir;

e Asadidaki durumlarda daha ylksek sayida veri noktasi gereklidir:
o RKO 1'e ne kadar yakinsa;

o verilerin dediskenligi ne kadar ylksekse (maruz kalma dadihiminin
geometrik standart sapmasi ile temsil edilir);

o verilerin temsil ediciliginin dederlendirilecek durum igin 6nemli Olglide
belirsiz oldugundan sipheleniliyorsa.

Temsili soluma maruz kalmasi 6lgimleri elde etmek igin izleme siresi ve zamani
dikkatlice segilmelidir.

13 Numune alma stratejisine iliskin diger bir ilgili belge BOHS/NVVA rehberidir http://www.arbeidshygiene.nl/-
uploads/files/insite/2011-12-bohs-nvva-sampling-strategy-guidance.pdf
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R.14.6.4.3 Deri verileri

Deri yoluyla maruz kalma verileri nadiren bulunur ve 6lgim ydntemiyle ilgili eksik bilgiler
ve/veya baglamsal bilgi nedeniyle genellikle yorumlanmasi zordur. Bazi sektorler,
ihtiyaclarini ele almak icin lzerinde anlasmaya varilan numune alma protokollerine
dayali 6zel veri setleri olusturmaya calismaktadir. Cogu durumda, deri yoluyla maruz
kalmanin dederlendiriimesinde varsayilan yaklasim, maruz kalma modellerini ve 6zellikle
yayinlar tarafindan dodgrulanmis ve gercek verilere dayali veya karsilastirmali olarak
dederlendirilmis olanlar kullanmaya calismak olmahldir. Deri yoluyla maruz kalma
degerlendirmesinin kendisiyle iliskili blyUk bir belirsizligi vardir ve sonuclar bu baglamda
degerlendirilmelidir.

Bazi benzer durumlar icin 6lgllen deri verileri mevcut olabilir. Cogu zaman, bu veriler
biyositler ve bitki koruma Urinleri gibi kullanimlar yansitir. Uzman dederlendirmesi ile
bu veriler KKDIK icin kayith maddeler icin benzer durumlan ele almak (zere
kullanilabilir. Deri yoluyla maruz kalma verileri s6z konusu oldugunda, KKDIK icin
uyumlu kosullarin, standart endustriyel kontroller olmadan toplanmis olacaklari igin
yeterince tanimlanamayabilecekleri agiktir. Yanhs maruz kalma dagilimini temsil edebilir
ve maruz kalmanin yetersiz veya oldugundan fazla tahmin edilmesine yol acabilir. Bazi
gorevler, tozlarin ve sivilarin puskurtilmesi ve aktarilmasi gibi mevcut genel verilerle iyi
tanimlanmigtir.

Olgiilen deri maruz kalmas verileri, cogunlukla kullanimdaki formiilasyonun mg/dk veya
pl/dk cinsinden maruz kalma hizi olarak sunulur (yani kullanicinin karisimdaki madde
konsantrasyonunu hesaba katmasina izin verir).

Bazi durumlarda 6lgilen deri maruz kalmasi verileri, numune alinan yiizey alani (cm?2) ve
kirletici birikim kutlesi (mg) hakkinda bilgi icerebilir ve bu da birim alan basina kitle
(mg/cm?) icin bir tahminde bulunulmasina olanak tanir. Bu codunlukla, &ézel olarak
uygulanan bir formilasyonda oldugu gibi, maruz kalmanin cilt ylzeyine esit bir sekilde
yayillmasinin beklendigi yerlerde gegerlidir. Maruz kalma stresi ve sikligi hakkinda bilgi
de mevcut olabilir.

Onceden var olan verilerin iyi bir kaynagi, RISKOFDERM projesidir. Proje, potansiyel deri
maruz kalmasini tahmin etmek igin uzman bir modelin gelistiriimesiyle sonuglanmistir
(bkz. B6lim 0). Deri maruz kalmasi verileri igin bir baska kaynak (tim Riskofderm ham
verilerini igerir), orijinal olarak biyosidal Grlinlerin dederlendirilmesi igin gelistirilen BEAT
modelidir (bkz. B6lim A.14-1.4.3). Bu modeldeki veriler genel olarak sunulmustur,
ancak senaryolar esas olarak dogrudan biyosidal kullanimlarniyla ilgilidir, ancak bu veriler
yine de KKDIK ile ilgili bazi maruz kalma senaryolarinin ele alinmasina yardimc olmak
icin kullanilabilir (6rn. profesyonel piskirtmeli boyamadan kaynaklanan deri maruz
kalmasi). Ham BEAT verilerine (tim RISKOFDERM verileri dahil olmak lGizere 1400'den
fazla maruz kalma tahmini) model aracilidiyla tam olarak erisilebilir, ancak uzman
yorumu gerektirir (bkz. ECHA Rehberi4).

R.14.6.4.4 Biyolojik izleme verileri

Biyolojik izleme, risk yonetimi dnlemlerinin etkinligini dederlendirmeye yardimci olacak
bir maruz kalma izleme araci olarak kullanilabilir (isyerinde kontrol kaybinin nedenlerinin
arastirlmasina yol acan kiyaslama dederlerinin asilmasi). Mevcut oldugunda, biyolojik
izleme verileri maruz kalma dederlendirmesinde kullanilabilir ancak DNEL dederleri ile
karsilastirma baglaminda yorumlama genellikle zordur. Biyolojik izleme rehber degerleri
(BMGV) veya isyeri biyolojik izleme maruz kalma standartlan ile karsilastirilabilecek
sonuglar Uretir.

14 BPR rehberi: Cilt III insan Saghgi, Bélim B Degerlendirme (Bélim 3 Maruz kalma degerlendirmesi)
[http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation]

Biyositler insan Saghgi Maruz Kalma Metodolojisi Dokiimani [http://echa.europa.eu/about-us/who-
we- are/biocidal-products-committee/working-groups/human-exposure]
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Tdm maruz kalma yollarinda toplam maruz kalmanin dodasi ve kapsaminin daha iyi
anlasiimasini saglayan bilgiler saglayarak maruz kalma dederlendirme slirecine deger
katabilir. Cogu biyolojik izleme ©6lglitli, toplanan sivilardaki (genellikle idrar) bir
konsantrasyonla ilgili olduklarindan, DNEL ile karsilastirma icin gunlik sistemik dozla
kolayca karsilastirilamaz, ancak o6rnedin, belirli gorevler icin alimin cok dislik oldugunu
gosterebilir. Gorevlerin maruz kalma potansiyeli agisindan siralanmasina izin verebilir.

Bazi maddeler icin biyolojik izleme yoéntemleri halihazirda mevcuttur. Yeni yéntemler
uzun bir gelistirme asamasi gerektirebilir ve ilke olarak ulasilabilir olmasina ragmen,
pratikte az sayida yeni yoéntem gelistirilecektir.

Biyolojik izleme sonuglari, maddeye ilgili herhangi bir yoldan ve herhangi bir kaynaktan,
yani tiketici maruz kalmasindan, cevre yoluyla insana ek olarak soluma, deri emilimi ve
yutma yoluyla mesleki maruz kalmaya kadar toplam maruz kalmay yansitir.

Karistiricr dediskenler s6z konusu oldugunda, biyolojik izleme verilerini belirli maruz
kalma senaryolarina baglamak zor olabilir, ancak gogu durumda mesleki maruz kalma en
onemlisidir. Diger kaynaklardan (6rn. su, gida) tanimlanmis bir maruz kalma oldugu
durumlarda, biyo-izleme, ©6nceden var olan herhangi bir sininn asilmasina neden
olabilecek mesleki maruz kalma potansiyelini belirlemek igin yararli bir arag olarak
hareket edebilir.

Biyolojik izleme verilerinin baglam iginde gortilmesi gerekir. Hangi metabolitin dlgildtga,
numune alma stratejisi, metabolitin biyolojik yari 6émri ve sonucglarin 6nceden
tanimlanmis standartlara gére nasil yorumlanacagi hakkinda bilgi saglanmalidir. Onceden
tanimlanmis  standartlara  atifta  bulunuldugunda, standardin temeli acikca
tanimlanmalidir. Ele alinacak hususlar, standardin sadlik igin herhangi bir etkisinin olup
olmadidini veya iyi bir uygulama kiyaslamasi olarak hareket edip etmedigini, belirtecin
maruz kalmamis ntfuslarda bulunup bulunmadidini ve herhangi bir karistirict maruz
kalma tanimlanip tanimlanmadigini icerebilir.

Biyolojik izleme verileri, calisma kosullan ile ilgili olarak sonucun uygun sekilde
yorumlanmasini saglamak igin soluma veya deri yoluyla maruz kalmaya iliskin verilerle
ayni temel bilgilerle sunulmalidir.

Biyolojik izleme verilerinden en iyi sekilde yararlanmak igin, dlgllen verileri uygun bir
standartla karsilastirmak gerekir. Biyo belirteg ile harici doz dlgltleri arasindaki herhangi
bir iliskinin temelini olusturan toksiko kinetik &zellikler (6érn. emilim ylizdeleri) acikca
tanimlanmalidir. Biyo-izleme verilerinin DNEL degerleriyle karsilastiriimasi, BG ve KGD
Rehberi Bélim R.8'de [1] ayrintili olarak aciklanmistir.

R.14.6.5 Akut maruz kalmalarin degerlendirilmesi

Bazi maddelere maruz kalma, akut sadlik etkilerine neden olabilir. Akut DNEL veya akut
lokal etkiler icin DNEL tiretildiginde akut maruz kalmanin dederlendirilmesi gerekli hale
gelir.

Cok kisa bir maruz kalma siresinden (yani birkac saniye) sonra ciddi etkilere neden
olabilen yUksek derecede toksik maddeler igin, normalde siki kontrolli kosullar gecerli
olacaktir. Sistem arizalan (6rn. sistem sizintilari veya muhafaza kaybi) kazara salim
olarak degerlendirilecektir ve bu nedenle kisa streli nitel maruz kalma dederlendirmesi
beklenmez.

R.14.6.5.1 Akut soluma maruz kalmasi degerlendirmesi

Kisa slreli (akut) soluma maruz kalmasinin dederlendirilmesi, akut etkiler icin bir soluma
DNEL degeri tiretildiginde gereklidir. Ayrica maddenin lokal etkiler yaratmasi ve kisa
stireli yogun maruz kalma bilgisinin en az uzun slreli maruz kalmalar kadar onemli
olmasi kaygisi da 6nemlidir.

Kisa sireli soluma maruz kalmasi normalde 15 dakikalik bir referans sire iginde tahmin
edilir (ancak etkiye bagh olarak daha kisa slireler uygulanabilir). Kisa sireli maruz kalma
profili, risk ydénetimi &énlemlerini belirleyebilir. Ornedin, giinde sadece 15 dakika
gerceklestirilen bir baski isinde sinirh streli yliksek maruz kalmali ¢bézlici uygulama
gorevi disunilebilir.
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Gorevin 15 dakikasi igin 6ngoérilen maruz kalma, tim vardiya icin tahmin edilen 8 saatlik
zaman adirlikli maruz kalma ortalamasindan bircok kat daha yliksek olabilir ve bu gorev
icin 6zel risk yonetimi 6nlemlerinin belirlenmesi gerekecektir.

Maruz kalma tahmin edilirken dikkatli olunmahdir. Maruz kalma modellemesi araglarinin
cogu (bkz. BOlUm R.14.6.6'daki araglarin ciktilar) kisa sidreli maruz kalmalarin
degerlendiriimesine deginmemektedir. Bu durumlarda, maruz kalma, arac kullanilarak ve
maruz kalma slresi igin "15 dakikadan az" (veya benzeri) secenedi secilerek tahmin
edilemez; bunun nedeni, sirenin akut maruz kalmayi ele almayi degil, giinde 15
dakikadan daha az gerceklestirilen bir faaliyeti amacglamasidir (yani, ara¢ tarafindan
verilen konsantrasyon 15 dakika yerine 8 saat ortalamasidir ve kronik DNEL ile
karsilastirnlmasi amacglanmistir).

Kisa stlireli maruz kalma, Advanced REACH Tool (ART) veya Stoffenmanager (bkz. Bélim
A.14-1.4.4 ve A.14-1.4.1) kullanilarak veya belirli kosullar altinda uzun sireli maruz
kalmadan ekstrapolasyon yoluyla modellenebilir.

Dederlendirilen aktivitenin sabit maruz kalma seviyelerine (maruz kalma zirvelerine yol
acan herhangi bir goérev olmaksizin) yol actigi dustnilirse, 6lglilen veya modellenen
uzun sireli maruz kalmadan ekstrapolasyon, goérev igin 8 saatlik maruz kalma tahmini
garpanindan olusan sekilde kullanilabilir (ECETOC TRA faktor olarak 4 kullanir).

Faaliyetin dogasi geredi maruz kalma zirveleri bekleniyorsa (6rnedin, kaplarin agiimasi
vb.), ortalama vardiya maruz kalmasindan ekstrapolasyon kullanilamaz. Bu gibi
durumlarda maruz kalmanin baska yollarla, 6rnedin bu tir dederlendirmeye izin veren
ART veya Stoffenmanager gibi bir arag veya o6lcimler kullanilarak tahmin edilmesi
gerekir.

Olgiimleri kullanirken, akut maruz kalmalar icin numune alma stratejisi genel mesleki
hijyen rehberlerinde bulunabilir ve genellikle iki secenedi kapsar:

e Daha yuksek maruz kalmall faaliyetler tanimlanabiliyorsa, bu aktiviteler etrafinda
Olgiimler alinacaktir (genel olarak 15 dakikalik numuneler veya dogrudan okuma
cihazi 6lgimleri)

e Daha yuksek maruz kalmali faaliyetleri tanimlanamiyorsa, daha karmasik bir
stratejiye ihtiyag vardir (6rnedin, maruz kalma modelini bilmek igin bir tarama
adimi veya tim gdrev boyunca rastgele 15 dakikalik numuneler alma).

Olcme ydntemleri genellikle akut gérevler icin benzerdir, ancak yéntemlerin yeterince
dogru oldugundan ve vyeterli bir tespit sinir sagladiindan emin olmak icin 06zen
gosterilmelidir (bir sinir degerle karsilastirma icin analitik yontemlere yonelik gereklilikler
amacl daha fazla bilgi igin bkz. b6lim R.14.2.1).

R.14.6.5.2 Akut deri maruz kalmasi degerlendirmesi

Soluma ve deri yoluyla maruz kalma cok farkh 6zelliklere sahiptir. Deri yolu igin kisa
sureli nicel maruz kalma tahminlerinin tlretilmesi karmasik olabilir.

Deri Uzerindeki lokal etkiler igin maruz kalma tahmini, dederlendirilmesi zor olan ve
blylk olglide deriye ulasan kirlenmedeki dederlendirilen maddenin konsantrasyonu
tarafindan yonlendirilen diger birimleri (mg/cm? veya pg/cm?) kullanir. Uriindeki
maksimum madde yuzdesi ile iliskili maruz kalma, akut lokal deri etkilerini ydnetmek igin
temel olarak kullanilmalidir. Varsayim, maruz kalmanin &énlenmesi gerektigidir ve
etkilerin olasiliginin 6nlendigi bir duruma yol acan uygun risk yonetimi secgeneklerini
belirlemek icin cogu zaman nitel bir dederlendirmeye ihtiyag vardir. ideal olarak, risk
yOnetimi stratejileri, ylUksek akut dermal maruz kalma igin firsatlan tasarlamayi
amaclamalidir.
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R.14.6.6 Maruz kalma tahmin araclarinin kullanimi

Mesleki maruz kalma tahmini icin halihazirda mevcut araglar, kullanimi nispeten basit
olacak sekilde gelistirilmistir. Aracglar, dogru kullanildidinda uygun sekilde koruyucu
tahminler saglamayi amacglamaktadir.

Maruz kalma tahmin araclarinin, dederlendirilebilecek maddelerin amaglanan kullanim
kapsami veya fiziko-kimyasal Ozellikleri gibi kendi uygulama alanlarinda sinirlamalari
vardir. Kullanicilarin, dederlendirmenin yayinlanan sinirlar icinde oldugundan emin
olmalari gerekir. Modelleme araglarinin kendi uygulanabilirlik alanlarinin disindaki
durumlar igin kullanildi§i durumlarda, maruz kalma tahminleri yalnizca dederlendirmede
destekleyici kanit olarak kullaniimahdir (ara¢ ciktilarinin tahmin dahilinde iyi mesleki
hijyen uygulamasinin uygun uygulamasini yansitmasi beklenmektedir).

RYO'lerin bazi araclarda harici olarak ele alinmasi gerekebilse de, tim araclar
kullanicinin genellikle isletim kosullar ve risk yonetimi énlemleri dahil olmak lizere bazi
girdi parametrelerini belirlemesine olanak tanir. Girdiler gergekgi ve ilgili maruz kalma
senaryolarini yansitmalidir. Bunu desteklemek igin, sektér kuruluslan tarafindan kendi
sektorlerindeki tipik kullanim kosullarini tanimlayan kullanim haritalan gelistirilmistir ve
kayit ettirenler tarafindan kimyasal gtivenlik degerlendirmelerine kolayca dahil edilebilir.
Kimyasal Givenlik Raporu icerisinde mevcut olmayan veya gergekci olmayan maruz
kalma senaryolarinin gelistirilmesinden kacinilmalidir ve 6nemli olan senaryolarin
dederlendirilmesi baglaminda faydasizdir.

TREXMO araci, farkh araclarin maruz kalma belirleyicilerini nasil tanimladigina dair
yararl bir bilgi kaynadi olabilir. Arag, bir modeldeki bir dizi girdi parametresinin baska
bir modele cevrilebilecedi varsayimini yaparak tim modeller icin ortak bir zemin
olusturur. TREXMO araci hakkinda daha fazla bilgi https://www.seco.admin.ch/trexmo
adresinde mevcuttur.

Su anda mevcut olan yaygin araglar, uygulanabilirlik alani (aracg sahiplerinin iddia ettigi
sekilde), girdiler ve ciktilar ile birlikte Ek R.14-1'de 6zetlenmistir. Burada bulunmayan
diger araclar ve araglarin daha vyeni versiyonlari, uygunsa kullanilabilir. Basariyla
kullanilacaksa, ara¢ sahibinin kullanici rehberine basvurmak bir gerekliliktir. [15]
numarali kaynaga dayanan araglarin farkli kapsam ve uygulanabilirlik alanlarina temel
bir genel bakis, asagida Tablo R.14- 2 ve Tablo R.14- 3'te verilmistir.
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Tablo R.14- 2: Uygulanabilirlik matrisi (soluma modelleri)

Uygulanabilirlik

PROC kodlari
(girdi
olarak)

LEEELED
fiziksel hal

Kapsam disi

Kullanim
tanimi
temeli

ECETOC TRA

Evet

Kati / sivi = ugucu

o Lifler

e aerosol sisi

e sicak proseslerden
kaynaklanan salimlar
(6rn. dumanlar)

o

e gazlar
enNe zaman dikkat
edilmeli: CMR

ve c¢ok yilksek zararli
maddelere uygularken
e sivilar icindeki katilar

prosese dayanir

MEASE

Evet

Kati /sivi

e organik maddeler

¢ PROC / fiziksel
Ozelliklerin 6zel
birlesimleriyle ilgili
bazi kisitlamalar

prosese dayanir

EMKG-EXPO-ARACI

Hayir

Kati /sivi

¢ Asindiricl tekniklerden
tozlar,

edumanlar
(lehimleme, kaynak,
asit dumant)

e gazlar

e acik puskirtme

e pestisitler

e ahsap tozlari

¢ CMR maddeler

gbreve dayanir
(kontrol rehber

sayfalari)

STOFFENMANAGER

Hayir

Kati /sivi

o Lifler

e gazlar veya sicak
calisma teknikleri

¢ (lehimleme, kaynak,
asit dumani)

goreve dayanir

ART

Hayir

Kati /sivi

e Sicak metalilrjik
prosesler sirasindaki
salimlardan
kaynaklanan toz

o lifler

edumanlar

e gazlar

e sivilar igindeki katilarin
cozeltileri

gbreve dayanir
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Tablo R.14- 3 Uygulanabilirlik matrisi (deri modelleri)

Uygulanabilirlik ECETOC TRA MEASE RISKOFDERM
PROC kodlar Evet Evet Hayir
(girdi
olarak)
Kapsanan kati kati kati
fiziksel hal SIVI = ugucu SIvI SIvI
. e organik maddeler e bazen orijinal veri setinden
e Lifler
o .. kaynaklanan kisitlamalar
e sivl aerosoller (eger deri ise N -
("yalnizca tozlar icin
- aerosolden olusan sivi

manuel gbérevlerde")

birikimi kapsanir 6rn. PROC
e dumanlar kapsanmamistir

7 ve 11 puskirtmeden)

Kapsam disi e veya sicak proseslerden
salimlar (6rn. dumanlar)
¢ CMR maddelere
uygulanirken de dikkatli
olunmalidir
Kullanim prosese dayanir prosese dayanir gbreve dayanir

tanimi
temeli

BEAT

Hayir

kati

SIM

eSonugta kapsam, aracin
yeteneklerinin
anlasiimasiyla belirlenir.
Alisilmadik durumlar, veri
setlerinin “benzerlik”
derecesine ve
birlestirilmesine veya
mevcut gergek verilerin
dahil edilmesine iliskin
uzman degerlendirmesi
yoluyla ele alinabilir.

gbreve dayanir
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Araclarin kullanimindan elde edilen deneyim, ciktilari dogrulamayr amacglayan artan
arastirmalarla birlikte devam eden bir sirectir.

E-TEAM projesi, modellerin uygulanabilirlik alanlarini kaydetmek ve model tahminlerinin
dogrulugu ve givenilirligi hakkinda daha fazla given elde etmek icin su anda KKDIK
kapsaminda kimyasal glvenlik dederlendirmelerinde yaygin olarak kullanilan soluma
yoluyla genel maruz kalma tahmin araglarinin bélimlerini dederlendirmistir. E-Team
analizleri, calismada incelenen araglarin tamaminin KKDIK Kademe 1 igerisinde
uygulanmaya uygun oldugunu goésteriyor gibi gérinmektedir. Ancak, E-TEAM projesinden
elde edilen sonuglar, bazi Kademe 1 modellerinin her zaman yeterince koruyucu maruz
kalma tahminleri Gretemeyebilecedini gosterecek sekilde yorumlanmistir. Ayrica, calisma
kosullan altinda, kullanicilar arasinda ylksek dizeyde dediskenlik bulunmustur. Projenin
raporlar (bkz. [15]) kayit ettirenlerin belirli bir maruz kalma durumu icin en uygun modeli
secmelerine yardimci olabilir. E-TEAM analizleri, bu araglarda incelemeden yararlanabilecek
ve olasi revizyona ve nihayetinde modeller arasinda yakinsamaya yol agabilecek unsurlarin
tanimlanmasina yardimci olmustur.

Araglar geligtiriimeye devam etmektedir ve maruz kalmay! tahmin etmek igin uygun bir
aracin ve araglarin en son versiyonunun kullaniimasini sadglamak kayit ettirenin
sorumlulugundadir. Bu rehberin amaci, herhangi bir aragtan elde edilen ciktilarin genel
gecerliligini onaylamak veya dederlendirmek degildir.

Maruz kalma tahmin araglarinda degiskenlik ve belirsizlik

Tam araglar belirsizlikler ve dediskenlik icerir ve modeller oldugundan fazla tahmin ve
oldugundan az tahmin verebilir.

Yasal maruz kalma dederlendirmesinde, ciktilari dedistiren yapay dis mekanizmalarin
uygulanmasi yoluyla aracg igindeki herhangi bir koruyuculugu asindirmamak énemlidir.
Ornegin, ECETOC TRA dahil bircok arag, model ciktisi lizerinde siirenin ve konsantrasyonun
etkisini hesaba katmak icin banth bir yaklasim kullanir. Ornedin, kapsamli bilimsel
gerekceler saglanmadikca, 6rnedin karisimlardaki konsantrasyon veya maruz kalma stlresi
gibi unsurlar icin dodgrusal azaltmalar uygulayarak bu ciktilarin daha fazla gelistiriimesi
genellikle kabul edilemez.

Cesitli araclara benzer girdiler icin giktilar arasinda énemli farkhliklar olabilir. Bu farkliliklar,
modelin dayandidi veri setlerini, maruz kalmalari tahmin etmek igin kullanilan algoritmalari
veya istenen amaci yansitabilir. Ayrica, kullanicllar araca 06zel girdileri farkli sekilde
yorumlayabilir ve deneyimli ve deneyimsiz kullanicilar arasinda farklihklar olabilir. Bu
nedenlerden dolayi, kayit ettirenlerin, 6zellikle arag varsayilanlarindan sapiyorlarsa, maruz
kalma tahminleri olusturmak amach kullandiklari parametreler igin bir gerekge sunmalari
onemlidir. Modelleme araclari, yalnizca dederlendirilecek kullanim kosullarinin anlasiimasi
durumunda kullaniimalidir.

Araca O6zel egitim, kullanicilar arasindaki dediskenligi azaltmaya ve araclarin yeterli
kullanimini iyilestirmeye yardimci olabilir. Ayrica, maruz kalma tahminleri basgkalariyla
(6rnegdin meslektaslar) gézden gecirilerek dediskenlik daha da azaltilabilir.

Kayit ettiren, diger araglar ve oOlgllen veriler de dahil olmak Uzere bir dizi kaynaktan alinan
tahminleri karsilastirarak risk karakterizasyonundaki belirsizligi azaltmaya yardimci olabilir.
Bircok aracin dodgasinda bulunan belirsizlik g6z o6nline alindidinda, 1'e yakin RKO'lar
olusturulmasi, arag icinde daha fazla yineleme veya baska yollarla dederlendirme gibi daha
fazla arastirmanin gerekli oldugunu gosterebilir.

Tek arag¢ tahminlerinin kullanilmasi, siki kontrolll kosullarla ilgili durumlarn dederlendirmek
veya KKDIK kapsamindaki izin siirecleri tarafindan talep edilebilecek diisiik seviyeli maruz
kalmalar kanitlamak veya maruz kalmaya dayali uyarlamayi gerekgelendirmek igin
yeterince ikna edici olmayacaktir.
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Tahmin edilen maruz kalma lzerinde 6énemli bir etkiye sahip olabilecek bir faktér, gérev
tanimlayicisinin  secimidir (bkz. BG ve KGD Rehberi, Bolim R.12 [9]). Kademe 1
dedgerlendirmelerinde, bu genis kategori altinda gergeklestirilen rutin gorevleri kapsamayi
amaclayan Proses Kategorileri (PROC) c¢ok sik kullanilir. Bunlar, normal islemlerin bir
parcasi olan ancak ayri olarak degerlendirilmeyecek olan tesis ayarlamalan ve rutin glnlik
temizlik gérevleri gibi unsurlari icerecektir.

Bazi maruz kalma degerlendirme bicimleri tam olarak ele alinmamistir ve belirsizlik daha
fazladir. Bu halihazirda aerosol damlaciklarina soluma yoluyla maruz kalma igin gecerli bir
durumdur, ancak modellemeye ydnelik son yaklasimlar bazi tahminlerin (SprayExpo)?s.
olusturulmasina izin verecektir. SprayExpo, buharlasmayan maddelere soluma yoluyla
maruz kalmayi ve deri yoluyla maruz kalmay! tahmin edebilmektedir ve glrime &6nleyici
boya ve depolanan drin korumasi alanlarindaki gercek isyerlerinden alinan 6lgiim
sonuclariyla dogrulanmistir.

BEAT modeli (bkz. Bolim A.14-1.4.3), aerosol damlaciklarinin salindigi (boyama,
plskirtme) bazi gorevleri ele alir ve genellikle daha kontrollli olan endustriyel isyeri ortami
icin muhtemelen fazla tahmin verebilmesine ragmen, senaryolar bazen verilerin bir tarama
dizeyinde yararl olmasi icin endustriyel proseslere yeterince benzer olabilir.

Deri Maruz Kalma Modelleri

Modeller bir dizi duruma uygulanabilir ve bunlarin giktilari acikca daha dusik seviyeli
maruz kalma senaryolarinin taranmasina yardimci olmak icin kullanilabilir. Olgiilen veri
setlerinin genel veriye dayall maruz kalma modellerinin gecerliligini sorgulamasi nadiren
mumkin olacaktir. Mevcut veritabani modelleri, kapsami hala sinirh olsa da, model
gelistirme amaciyla 6zel olarak toplanan veriler etrafinda olusturulmustur ve ham veriler
benzer olarak distnilebilir.

Deri yoluyla maruz kalmanin nicel degerlendirmesine yénelik tercih edilen yaklasim, genel
veritabani modellerini kullanmak ve c¢iktilann gergcek verilerle (sadece mevcutsa)
tamamlamaktir. Riskofderm gibi maruz kalma modelleri bir dizi veritabani modeli kullanir.

Modelleme teknikleri, deri birikimini takiben sistemik alim potansiyelini daha fazla
karakterize etmeye yardimci olabilir. DNEL tlretilmesinde emilimin dikkate alindiginin
belirtilmedidi durumlarda bu 6nemlidir. IH SkinPerm matematiksel araci, kullaniclarin
maddelerin fiziko-kimyasal 6zelliklerini girmelerini gerektirir ve cilde temastan sonra
buharlasma kayiplar, stratum korneumda kalma ve vicuda emilim yoluyla davranisini
tahmin eder [16]. Calisanlarin madde ile sirekli dogrudan temasi varsa, buharlasmadan
kaynaklanan maruz kalma azaltic etkiler dikkate alinamaz. Ayrica, bir maddenin
buharlasmasini hesaba katmak icin, kapatilmamis derinin maruz kalmasi, baskin maruz
kalma durumu olmalidir.

R.14.7 Maruz Kalma Degerlendirmesi ve izin Basvurulari

R.14.7.1 1zin Basvurularinda 6zel gereklilikler

Bu rehberin dnceki bélimleri genel olarak kayit ettirenlere hitap etmektedir, ancak bu
bélim, potansiyel basvuru sahiplerinin bir izin basvurusu hazirlarken dikkate alabilecekleri,
izin slirecinde gerekli olan maruz kalma dederlendirmesindeki bazi farkliliklarin altini
cizmektedir.

15 http://www.baua.de/en/Topics-from-A-to-Z/Hazardous-Substances/SprayExpo.html
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'Yeterli kontrol' yolu altinda, Ek 14'te belirtilen icsel 06zellikler kaynakli maddenin
kullanimindan kaynaklanan insan saghdi veya cevre riskinin, Madde 60 (3) dikkate
alinarak, Ek 1 Bolim 6.4 {Madde 60 (2)} uyarinca yeterince kontrol edildigi kanitlanirsa
izin verilecektir. Bu yol oldukga tanidik gériinse de, iznin ikinci yolu olan 'sosyo-ekonomik'
yol, temelde farkli bir yaklasimdir. Sosyo-ekonomik yol kapsaminda, uygun alternatif
madde veya teknolojilerin olmamasi kosuluyla, maddenin kullanimindan kaynaklanan insan
saglhgi veya cevre riskine sosyo-ekonomik faydalarinin daha adir bastigi gosterilebilirse izin
verilebilir. Bununla birlikte, RYO uygunlugu ve etkinligi de dederlendirilecektir {Madde 60
(4)}. Risk Degerlendirme Komitesinin (RAC), basvuru sahibinin KGR'de yeterli kontrol
iddiasiyla ayni fikirde olmadigi durumlarda, basvuru yeterli kontrol yolunu terk edecek ve
sosyo-ekonomik yola girecektir.

Maddenin sirekli kullaniminin sosyo-ekonomik faydalarinin insan sagligina (veya gevreye)
yonelik risklerden daha agir bastigini géstermek icin, risk dederlendirmesine ek olarak bir
etki dederlendirmesi yapilmalidir, 6rn. insan sagligi veya cevre (zerindeki etkiyi 6lgmek
icin riskler dederlendiriimeli ve sonuclandirilmalidir. Bu gereklilige gore, kaydin aksine,
DMEL tlretilmesi, etki degerlendirmesini engelleyecedi igin yararh bir adim degildir. Bunun
yerine, maddenin sirekli kullaniminin riskini ve etkisini degerlendirmek igin bir doz cevap
iliskisi kullanilabilir. RAC, basvurularin dederlendiriimesinde kullanilacak doz cevap
iliskilerini 6nceden yayinlamay! amaglamaktadir.

[izin sireci ve kullanilan terminoloji hakkinda daha fazla bilgi icin okuyucu, Bakanlik Web
Sayfalarina [https://kimyasallar.csb.gov.tr/ ve izin basvurusunun hazirlanmasina iliskin
Rehbere yodnlendirilmektedir.]

Kayit amaghh maruz kalma degerlendirmesinde, genel olarak maruz kalmanin yeterli
kontroli ve glvenli kullanimi saglamak icin tedarik zinciri boyunca iletilen uygun Risk
Yoénetim Onlemleri (RYO) ve Isletim Kosullarinin (IK) tiretiimesine odaklaniir. Buna
karsilik, izin basvurusu icin maruz kalma dederlendirmesinde, etki dederlendirmesi
basvuruda aciklanan gercek uygulanan RYO ve IK'lere dayandidi igin tiim kullanim
tesislerinde (6rn. imalat yeri ve tim alt kullanicl tesisleri) hangi RYO ve iK'lerin uygulandidi
belirtilmelidir.

KKDIK Ek 1, 0.8 uyarinca, bir maruz kalma senaryosunu aciklarken gerekli olan detay
seviyesi, maddenin kullanimina ve zararh 6zelliklerine bagli olarak blylik 6lglide durumdan
duruma degisecektir. KKDIK Ek 1 5.2.5'e gdre, yeterince dlcilmis, temsili maruz kalma
verileri mevcut oldugunda, maruz kalma dederlendirmesi yapilirken bunlara 6zel 6nem
verilmelidir.

izin, cok ylksek dnem tasiyan maddelerle ilgilidir ve bu nedenle yeterince oélglilmis,
temsili mesleki maruz kalma verileri mevcut olmali ve basvuruda sunulmalidir. Bu
gereklilik, Kimyasal Maddelerle Calismalarda Saglik ve Guvenlik Onlemleri Hakkinda
Yonetmelik Ve Kanserojen ve Mutajen Maddelerle Calismalarda Saglik ve Glvenlik
Onlemleri Hakkinda Yénetmelik kapsamindaki gerekliliklerle uyumludur. Bu tiir maddeler
icin maruz kalma senaryosunun ayrintili ve kesin olmasi gerekir.

Ayrica, RAC ve SEAC Ortak Yaklasimi notunda belirtildigi gibi, tamamlanmamis veya eksik
bilgiler ve zayif kanitlar, RAC ve SEAC icgin nihai goériiste daha kati kosullar veya kisa
gézden gecirme sireleri hakkinda tavsiyelerde bulunmalarina neden olabilir. [Ref .: Izin
basvurularinda fikir gelistirmede RAC ve SEAC Ortak Yaklagimi
(http://echa.europa.eu/documents/10162/13555/common approach rac seac en.pdf)]
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Yalnizca bazi kayit dosyalarinin dederlendirildigi kayit slirecinin aksine, tim izin basvurular
Risk Dederlendirme Komitesi (RAC) ve Sosyo-Ekonomik Analiz Komitesi (SEAC) tarafindan
degerlendirilir. Iki Komitenin basvuruya iliskin nihai gérisi, basvuruya iliskin nihai karari
veren Komisyon tarafindan dikkate alinir.

Yukarida belirtilenler ve izin basvurusunun oncelikle karmasik bir is kararinin sonucu
oldugu gercedi go6z oOnlne alindidinda, risk dederlendirmesi de dahil olmak Uzere bir
basvurunun hazirlanmasinda kullanilacak kaynaklarin, bir sirketin cevre, saglik ve givenlik
departmaninda geleneksel olarak mevcut olanlarin 6tesine gectigi vurgulanmahdir.

R.14.7.2 Kimyasal Giivenlik Raporlarinin RAC Tarafindan
Degerlendirilmesi

Kayit strecinin aksine, bir izin basvurusunda her KGR, basvuruda tanimlanan kullanimlarin
iznine iliskin bir goris olusturmak igin Risk Dederlendirme Komitesi tarafindan
dederlendirilir. Risk Dederlendirme Komitesinin, KGR'de tanimlanan prosesleri ve goérevleri
ve maruz kalma dederlendirmesinin altinda yatan varsayimlari, gerekgeleri ve sonuglar
anlayabilmesi 6nemlidir. Bu nedenle, bu bdlim, izin basvurularinin nasil dederlendirildigini
ve ne tlr belirsizliklerin degerlendirilebilecegini agiklamaktadir.

1. Izin basvurusu badlaminda dikkate alinan unsurlar

Asadidaki dort tablo, Risk Dederlendirme Komitesi icin taslak go6rls sablonlarindan
alinmistir ve degistirilebilir. Ancak, istenen bilginin yapisini vurgularlar.

Tablo R.14- 4: Kullanimda sunulan Katkida Bulunan Senaryolar

Katkida bulunan ERC / PROC Senaryo adi
senaryo

Cevresel katkida bulunan
senaryo 1

Calisanlar igin katkida
bulunan senaryo 1

Galisanlar igin katkida
bulunan senaryo 2

Tablo R.14- 5: Isletim kosullar ve risk yonetimi énlemleri

Katkida Maruz Maddenin Kullanilan LEV| Kullanilan Cilt korumasi | Diger
bulunan kalma konsantrasyonu* + etkinlik RPE + | + etkinlik RYO'ler
senaryo siiresi ve etkinlik

sikhigi

Calisanlar igin
katkida
bulunan
senaryo 1 +
PROC

Calisanlar igin
katkida
bulunan
senaryo 2 +
PROC

* Proses boyunca degistiriliyorsa
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Tablo R.14- 6: Maruz kalma - deri ve soluma
Katkida Maruz kalma Degerlendirme Maruz kalma PPE igin PPE ve sikhk
bulunan yolu yontemi degeri diizeltilen igin diizeltilen
senaryo maruz kalma maruz kalma
degeri degeri *

Calisanlar igin Soluma
katkida bulunan

senaryo 1 Deri

Galisanlar igin Soluma
katkida bulunan

senaryo 2 Deri

* Ve gorevin sliresi - daha dnce dikkate alinmamigsa

Tablo R.14- 7: Birlesik maruz kalma

Katkida Yol PPE ve siklik igin diizeltilmis maruz kalma degeri
bulunan
senaryo

Calisanlar igin Soluma
katkida bulunan

senaryo 1 Deri

Calisanlar igin Soluma
katkida bulunan

senaryo 2

Deri
8 saat Soluma
boyunca
toplam maruz | peri
kalma

e Calisanlarin maruz kalma dederlendirmesi icin, bireysel calisanlar tarafindan
gerceklestirilen gdrevler (ve bireysel goérevlerin - calisanlar igin katkida bulunan
senaryolarda (WCS) aciklanan) ile birlikte, basvurulan kullanimin genel sireglerini net
bir sekilde tanimlamak 6énemlidir (Tablo R .14- 4). Bu amagla, s6z konusu goérevleri ve
isyerlerini temsil etmeleri kosuluyla, diyagramlar ve fotograflar veya kisa videolar gok

yardimci olacaktir.

¢ Bireysel calisan katkida bulunan senaryolarinda, riski yeterince kontrol etmeyi veya
pratik ve teknik olarak mimkin olan en dlsik seviyeye kadar en aza indirmeyi
amaglayan isletim kosullari ve risk yonetimi olglimleri (Tablo R.14- 5) sunulmahdir.
Kontrol hiyerarsisine uymak énemlidir; bu ilkeden bariz sapmalar icin agik gerekgeler
verilmelidir. Kanserojen ve Mutajen Maddelerle Calismalarda Saglik ve Gulvenlik
Onlemleri Hakkinda Yonetmelik, kullanilabilecek maruz kalma &nlenmesi ve

azaltilmasina yonelik tedbirler hakkinda tavsiyelerde bulunur.
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e Ayr calisan katkida bulunan senaryolan araciligiyla bireysel calisanlarin maruz
kalmasinin acgiklanmasina ek olarak (Tablo R.14-6), 8 saatlik vardiya sirasinda bir
calisan tarafindan gerceklestirilen gesitli gérevlerden kaynaklanan birlesik maruz kalma
da sunulmalidir (Tablo R.14- 7). Geriye kalan maruz kalma, 6zellikle RPE kullaniimasi
durumunda, belirli RYQO'lerin kullanimindan énce ve sonra acikca belirtilmelidir.

e Bazl gorevler yilda yalnizca birkac kez gerceklestirilir (6rnedgin, maddenin seyrek
teslimi, kesikli tretim veya yilda bir veya iki kez gercgeklestirilen bakim). Kanserojen
maddeler icin doz cevap iliskisi, bu gorevlerin siklidina gore diizeltmek ve geriye kalan
riski (yani uygulanan RYO'leri dikkate alarak) ve zaman dayanagi olarak tim yil
kullanilan ilgili dozu ifade etmek igin kullanilabilir. Bu, normalde bir DNEL dedgeri
kullanilan Greme sistemine toksik maddeler gibi diger maddeler igin yeterli olmayabilir.
Ilave olarak, seyrek gérevler sirasinda deneyimlenen kisa sireli ve tam vardiya maruz
kalma seviyelerinin uygun sekilde anlasilmasi ve uygun risk ydnetimi 6nlemlerinin
yerinde olmasini saglamak igin agikga belirtilmesi 6nemlidir.

e Maruz kalmay! tanimlamak igin mevcut tum araclarin kullaniimasi tavsiye edilir; bu,
soluma yoluyla veya deri yoluyla maruz kalma igin dlgllen verilerin kullaniimasinin yani
sira biyo-izleme ve cgesitli maruz kalma modellerini (Kademe 1 veya ustid) icerir.
Bireysel calisma katkida bulunan senaryolan igin farkli araclarin birlestiriimesi faydali
olabilir. Maruz kalmayr tahmin edecek yo6ntemlerin segimi, 0&zellikle modelleri
kullanirken, uygulanabilirlik alanlarina gére agikga gerekgelendirilmelidir.

e Maruz kalma dederlendirmesinde istatistiksel nitelikte olmasi gerekmeyen geriye kalan
belirsizlikler (6rn. maruz kalmay! tahmin etmek igin kullanilan metodoloji, gorevlerin
degiskenligi ve sureleri ile ilgili olanlar) acikca belirtilmeli ve elestirel olarak
tartisiilmalidir.

2. Zayif kanit géstergeleri

izin amach maruz kalma degerlendirmesinin ayrintii olmasi gerekir ve bu nedenle,
sunulan verilerdeki herhangi bir eksiklik endiseye neden olabilir ve daha kati 6nerilerle
sonuglanabilir. Eksiklikler sunlari igerebilir:

e Dederlendirme, tim ilgili sonlanma noktalar veya maruz kalma vyollari agisindan
tamamlanmamistir, érn. ¢cevre yoluyla insan icin yerel veya bélgesel dlgek dikkate
alinmamistir veya galisanlar igin deri yoluyla maruz kalma ihmal edilmistir.

e Kullanim, siirecler ve goérevlerin agiklamasi cok kisadir ve IK ve RYQO'ler acisindan
degiskenligi ele almamistir.

e Olasi degdisiklikler (6rnedin kullanilan maddenin tonajindaki artis) maruz kalma ve etki
dederlendirmesine yansitiimamistir.

e Gorevlerin 8 saatlik vardiya dederi halinde toplanmasi belirsiz kalmistir: gorevler net
bir sekilde tanimlanmamistir.

o Olclilen verilerin temsil edicili§i, basvuru sahibi tarafindan acikca gosterilmemistir
(6rnedin, cok kicik érneklem boyutu veya IK ve RYO'lerin kapsadigi gérevler igin
Olgimlerle ilgili baglamsal bilgiler ve daha da 6nemlisi belirli 6lgimlerin kapsamina
girmemesi; tespit sinir belirtilmemistir).
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Avrupa capinda birden fazla (yUzlerce/binlerce) alt kullanici tesisini kapsayan
durumlarda, bir veya iki Ulkedeki cok az yerden alinan 6lgim verileri (modelleme
verileriyle dogrulama olmadan), "yalnizca sinirli cografi kapsama" ve yalnizca " sinirli
bilgilendirici dedere” sahip olarak dederlendirilebilir.

Biyo izleme kampanyalarinin metodolojisine iliskin olglimleri veya bilgileri kapsayan
ham verilerin saglanmamasi (basvuruda veya talep Uzerine).

Maruz kalma dederlendirmesinde belirli bir modelin neden kullanildigina iliskin bilgiler:
orn. yetersiz ya da tamamen eksik agiklama; 6zellikle PROC segimiyle ilgili olarak girdi
parametrelerinin dahil edilmemesi veya bunlarin seciminin agiklanmamasi; baz
RYO'lerin etkinlik iddiasinin gerekcelendirilmemesi; énemli girdi parametreleri icin bir
hassasiyet analizi saglanmamasi.

Daha yliksek seviyeli RYO kullanmamak icin gerekce olmamasi (6rn. teknolojinin
mevcut oldugu durumlarda muhafaza).

Kisisel Koruyucu Ekipmana asiri glivenme.

Ozellikle veri setinin 6érnedin bir 6lcim oturumuyla sinirh oldugu durumlarda,
modelleme sonuclariyla 6lcim verilerinin dogrulanmasi olmamasi.

Maruz kalma hesaplamalarinda hatalarin yapilmasi.

Risk Dederlendirme Komitesinin endise verici noktalara iliskin agiklama talep etme olasiligi
varken, izin slireci ilave bilgilerin alisverisi veya bu tir bilgilerin elde edilmesi icin yeterli
slreye izin vermez. Bu nedenle, potansiyel basvuru sahipleri kullanimlarini dikkatli ve
kapsamli bir sekilde sunmali ve basvurularinda olasi sorunlari ele almalidir.

Basvurularin dederlendirilmesi icin, Risk Dederlendirme Komitesi bir kontrol listesi
gelistirmistir. Ilave olarak, Risk Dederlendirme Komitesi, esik dederi olmayan maddeler icin
izin gorislerini sonuglandirmak igin bir goéris adaci gelistirmistir. Basvuru sahipleri,
basvurularini hazirlarken bu belgeleri faydali bulabilirler (bakiniz [17] ve [18]).



Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Giivenlik Degerlendirmesi Rehberi
Boliim R.14: Mesleki maruz kalma degerlendirmesi
48

Ek R.14-1. Maruz kalma tahmini modelleri
A.14-1.1. Mesleki maruz kalma icin ECETOC TRA araci

ECETOC TRA araci, soluma yoluyla ve deri yoluyla maruz kalmayi belirlemek igin
kullanilabilir. ECETOC TRA araci http://www.ecetoc.org/tra adresinden indirilebilir. Arag,
kullanicinin madde hakkinda bazi temel bilgileri (molekiler agirlik, buhar basinci, madde
formu) girmesini gerektirir. Kullanici daha sonra, baslangic noktasi maruz kalma degerini
Onceden tanimlayan PROC kodlar olarak katkida bulunan senaryolari segebilir. Nihai
senaryoda ortaya cikan isletim kosullarn ve risk yénetimi énlemleri kiimesini olusturmak
icin bir dizi maruz kalma degistirici sirayla uygulanir.

A.14-1.1.1 Uygulanabilirlik alani

Asagidaki Tablo R.14-8, ECETOC TRA versiyon 3: lyilestirmelerin Temelleri ve Gerekgesi.
Teknik Rapor No. 114 [19] icerisindeki bilgilere dayanarak TRA kullaniminin tavsiye
edilmedigi durumlan ozetlemektedir. Tablo, yukarida belirtilen ECETOC raporundan
yalnizca iki giriste farklilk gostermektedir:

e Sinirlamalarin daha da netlestirildigi "CMR ve "cok yiiksek zararli" maddeler"

e Kapali sistemleri goésteren PROC kodlari (PROC 1-3). Bu girdi, ECETOC TRA
kullaniminda bir PROC 1-3 maruz kalma tahmininin uygulanabilirlik alani hakkinda
tavsiye saglamak igin tabloya eklenmistir.

Tablo R.14- 8: TRAv3.1 icin giivenilir uygulama alani

Yorumlar

Alan
Siniri

Gazlar TRA, gazlara maruz kalmayi tahmin etmemektedir. Bunun nedeni,
EASE modelinin gazlar kapsamamasidir. Ancak TRA, ¢ok ugucu
sivilara (buhar basinci > 10 kPa ve buhar basincinda st sinir ayari
olmadan) maruz kalmanin tahmin edilmesine izin verir.

Bu ¢ok ucgucu sivilar, bircok kullanim kosulu (PROC) icin gazlarin
esdederleri olarak kabul edilebilecedinden, kullanicilarin bu tiir
esdederliklerden emin olmalar kosuluyla, yliksek uguculuga maruz
kalma tahmininin de belirli senaryolarda gazlara maruz kalmalari
tahmin etmek igin kullanilabilecegini varsaymak mantiklidir.

Aerosol Aerosol sislerine maruz kalmanin, acik olan ve énemli miktarlarda
sisleri enerji salimi (6rnedgin puskirtme, makine slregleri, vb.) ile iligkili
belirli kullanimlarla iliskili olmasi beklense de, TRA bu tir maruz
kalmalar ele almamaktadir. Ancak, kullanicilarin sislerle ilgili temsili
Olclilmlis maruz kalma verilerine sahip oldugu durumlarda, bunlar,
ornedgin orta tozluluk dederlerinin gergek verilere koruyucu bir
yaklastirma sadlayip saglamayacagini dederlendirerek (ancak bu tir
maruz kalmalarin buhar bilesenine de dikkat edilmesi gerektiginde)
"kalibre etmek" ve ilgili PROC kodlarina c¢apraz okuma igin
kullanilabilir.
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Alan
Siniri

Proses
dumanlan

Lifli
malzemeler

Ortam
sicakhiginin
uzerindeki
maruz
kalmalar

Sivilar
icindeki
katilar

CMR ve "gok

yiiksek zararh"
maddeler, 6rn.

solunum

hassaslastiricilar

Yorumlar

Proses dumanlarina maruz kalmanin, yliksek sicakliklarda
gerceklestirilen bazi kullanimlarla iliskili olmasi beklense de (6rnegin,
erime noktalarn ortam sicakliklarinda veya Uzerinde olan sicak
malzemelerin  kullanilmasi), TRA bu maruz kalmalan ele
almamaktadir. [19] numarah kaynakta Ek E bu yoni daha ayrintili
olarak ele almaktadir.

TRA, lifli katilara maruz kalmay! tahmin etmez.

TRA, 20-C'de maruz kalma tahmin etmektedir. Sivi bir maddenin
bunun 6nemli 6lglide Gizerindeki sicakliklarda islendigi durumlarda,
kullanicilar galisma sicakhidinda hesaplanan buhar basincini
uygulamahdir. Bu "kural"in istisnasi, TRA tahminlerinin zaten bu
aktivitede uygulanan yiksek sicakliklar hesaba kattigi PROC6'dir
(kalenderleme) (ayrica kati maddelerin islenmesi igin bkz. yukarida
"proses dumanlar").

TRA, sivilarda suspanse edilmis veya ¢6zinmuis kati maddelere
soluma yoluyla maruz kalmaylr tahmin edemez. Bu tir maruz
kalmalarin ilgili oldugu kabul edilirse, kullanicilarin temsili
OlglilmUts maruz kalma verilerine sahip oldugu durumlarda, bunlar
'kalibre etmek' ve ilgili PROC'lara capraz okuma igin kullanilabilir
veya alternatif olarak, kullanicilar bu maruz kalmalan tahmin etme
kapasitesine sahip diger araglara yonlendirilir. Model, deri yoluyla
maruz kalmayi tahmin edecektir.

TRA, 1. Kademe bir model olmasina ve dolayisiyla tahminlerinin
dogas! geredi koruyucu olmasi amacglanmasina ragmen, CMR ve
diger ylksek zararli maddelere uygulandiginda mantikli yorum
gerektirir. Kolay ugucu sivilar (6rn. toluen, benzen, n-heksan) gibi
'basit’ maddeler igin, TRA, uygulamali kullanim/maruz kalma
durumunun dogru bir sekilde uygun bir TRA proses kategorisine ve
maruz kalma degistiricilere (yani risk yonetimi Onlemleri)
gevrilmesi kosuluyla gegerli tahminler sunabilecektir. CMR ve diger
ylksek derecede zararlh maddeler, maruz kalmayr énlemek ve
kontrol etmek icin genellikle belirli kosullar altinda ele alinir. Bu
kosullar genellikle mevcut TRA girdilerine kolayca gevrilemez. Bu
nedenle, dederlendiriciler, TRA tahminleriyle genis 6lglide tutarl
olduklarini belirlemek igin, maddenin (veya yakin analoglarin)
PROC/RYO kombinasyonlarinin en azindan bazilan icin dlgilen
maruz kalma verilerin setlerine erisebilmelidir.
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Yorumlar

Alan
Siniri

UVCBler TRA tahminleri, tek bilesenli maddeler icin gelistirilmistir. Bilesimi
bilinmeyen veya dedisen (UVCB) maddelerin TRA kullanilarak
dederlendirildigi durumlarda (Ozellikle bir dizi ucguculuga sahip
maddeler), kullanicilar madde icin nominal buhar basincini (VP)
(veya bilinmesi durumunda >% 1 UGzerinde bulunan en ugucu
bilesenin buhar basincini) uygulamalidir. Bir UVCB maddesi yliksek
sicakliklarda isleniyorsa, bu bélimde baska yerlerde bulunan
rehberlige uygun olarak daha fazla diizeltme yapilmasi gerekecektir.

Karisimlar Konsantrasyon degistirici, Hedefli Risk Dederlendirmesinin (basit) bir
karisim icindeki tek bir maddeye maruz kalmayi tahmin etmesini
saglar. Bununla birlikte, Hedefli Risk Degderlendirmesini, halihazirda
var olan 'konsantrasyon bantlarinin' étesinde bir karisimdaki farkli
maddelere birlesik maruz kalmalari hesaplamak icin uygulanmasi
amaclanmamistir.

Havadaki Katilar igin TRA maruz kalma tahminleri, toplam ige gekilebilir maruz
katilarin kalma (solunabilir ve solunamaz) ile solunabilir maruz kalma oranlari
oranlari arasinda ayrim yapmaz. Bu nedenle kullanicilar, katilar icin herhangi

bir giktinin ige gekilebilir orani tanimladigini varsaymahdir.
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Alan
Siniri

Kapali sistemleri
gosteren PROC
kodlari (PROC 1-
3)

Kapsam disi
PROC
kodlarn

Yorumlar

TRA maruz kalma tahmini, kapali kosullar altindaki kimyasallarin,
farmasotik ve mineral yag artnlerinin (6rnedin tepkime, karistirma,
damitma saflastirma, kurutma, ylkleme/bosaltma) imalatinda ve
formUllasyonunda tipik olarak uygulanan prosesleri kapsar. Bu tlr
prosesler muhafaza altindaki/kapali kosullar altinda
gerceklestiriimezse, PROC 1-3 uygulanamaz: orn. tepside kurutma,
kuru ogutme ve eleme, kaplara/kaplardan manuel bosaltma,
Nutsche filtreleri ve filtre preslerinde filtreleme; agik veya kismen
kapali kaplarda karistirilan reaksiyonlar;

PROC 1 ila 3 igin TRA tahminleri, tipik olarak kapali kosullar altinda
gergeklestirilen son kullanimlar igin de gegerli olabilir (6rn. kuru
temizleme, metal temizleme, makinelerin muhafaza seviyesinin bir
sektor siniflandirma sistemi ile belirtildigi yerlerde (6rn. ECSA)).
Asadidaki kriterler, Hedefli Risk Degerlendirmesindeki PROC 1-3
maruz kalma tahmininin uygulanabilirlik alanini tanimlar:

e Proses, yuksek butlnlik iceren, tamamen kapali bir sistemde
(PROC 1) veya kapali bir sistemde (PROC 2 ve 3) gergeklesir.
Calisma sirasinda sisteme girmek mimkin degildir (PROC 1-3).

e Malzemelerin sisteme veya sistemden transferleri, kapal hatlar
aracihdiyla (PROC 1 ve 2) veya kapali bir sekilde
gerceklestirilir, ancak burada bir miktar maruz kalma firsati
vardir (6rnedin, hatlarin baglanmasi/ayrilmasi sirasinda (PROC
3).

¢ Numune alma yalnizca i) calisanlarin maddeyle herhangi bir
temasini 6nleyen 6zel, kapal déngl (tamamen kapali)
numune alma sistemleri araciligiyla (PROC 1) veya ii)
calisanlarin madde ile temasini sinirlayan 6zel, muhafaza
altindaki numune alma sistemleri aracilidiyla yapilir (PROC 2
ve 3).

¢ Bakim veya temizlik igin sisteme (bir kismina) girmeden dénce,
sistemden (PROC 1-3) kimyasallarn ortadan kaldirmak igin
sistem (veya parcalari) izole edilir, bosaltilir ve yikanir veya
temizlenir. Bosaltilan/yikanan/temizlenen malzeme de muhafaza
altinda tutulur (PROC 1)

TRA, belirli PROC kodlarini, 6zellikle PROC 25 (kati inorganik
maddelerin ortam sicakliginda kullanimi) kapsamaz; PROC 27a
(sicak proseslerle metal tozlarinin imalati) ve PROC 27b'yi (yas
proseslerle metal tozlarinin imalati)) kapsamamaktadir. Bu PROC
kodlarinin ilgili oldugu kabul edilirse, kullanicilar bu kosullarda
maruz kalmaylr tahmin edebilen didger araglara yonlendirilir
(6rnegin MEASE).

Aracin uygulanabilirligine iliskin ek gézlem

Maruz kalma degerlendirmesiyle ilgili bazi ek faktérler, ECETOC TRA aracini kullanirken
kayit ettirenler tarafindan dikkate alinmayi gerektirir. Bunlar asagida belirtilmistir:

e Model, kullanicinin nihai maruz kalma senaryosuna goétiren bir dizi segenedi
yinelemesine izin verir. Arag, maruz kalma dedistirici bazi birlesimleri yasaklar.
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Kullanicilar, glicli bir gerekge ve kanit olmaksizin varsayilanlardan sapmamalidir
(6rnedin eldiven etkinligini arttirmak, maruz kalma slresini degistirmek, acik
havada LEV kullanimi veya maruz kalma ciktisi ile konsantrasyon arasinda dogrusal
bir iliski kurmak gibi). Model, bu dediskenleri ayarlamak icin kendi araclarini
uygular ve bazi birlesimleri yasaklar. Desteklenmeyen ve gerekgesiz ydntemlerin
uygulanmasiyla maruz kalmalar azaltma girisimleri, arag gelistiricileri eylemin bir
olasilik oldugunu acikca belirtmedikce dederlendirmeyi gecersiz kilacaktir.

Arag, yalnizca ellerde (ve kullanilan PROC koduna bagli olarak birkag durumda 6n
kollarda) deri maruz kalmasini tahmin eder. Bazi gorevler igin, diger viicut pargalari
birikim icin ek hedefler olabilir. Bu, model tarafindan tahmin edilmeyecektir ve diger
vlicut kisimlarina zorlama gergekgi bir endise acida cikardiysa ayri olarak ele
alinmasi gerekecektir.

Aracin kullanicilan, LEV kullanimi yoluyla deri maruz kalmasi dedisikligini tercih
edebilir. Bu, bazi durumlarda, 6rnedin son derece ucucu maddeler icin ve aerosol
saliminin beklendigi endlstriyel puskirtme kullanimi sirasinda gecerli bir secenek
olabilir. YUzey kirletici seviyelerinin buylk 0&lgide buharlasma hizindan
etkilenmedigi ve potansiyel maruz kalmanin birincil kaynagi olmasinin beklendigi
dastk uguculuktaki maddeler (disuk termodinamik basing) icin genellikle
gerekgelendirilebilir bir segcim degildir.

Eldiven etkinligi, model iginde atanir ve isletim ve yonetim kontrol dizeyiyle ilgili
belirli ifadelerle iliskilendirilir. Nicel dederlendirme igin, model varsayilanlarinin
uzatilmasi vyoluyla daha fazla maruz kalma degisikliginin gerekcelendirme
gerektirecedi beklenmektedir (6rnedin, bunun gelismis yodun yonetim denetimi
kontrolleri igin bir ifade ile iliskili oldugu modelin disinda %98 etkinlik® dedistirme
faktérinidn kullanilmasi).

A.14-1.1.2 Girdiler

Girdi verileri olarak asagidaki belirleyicilere ihtiyag vardir:

Madde t I Fiziksel-Ki | 5zellikler:

Minimum olarak asadidaki bilgiler dahil edilmelidir:

Molekdiler agirlik
Buhar basinci (Pa veya hPa)

Dederlendi irdileri
e Proses Kategorisi (PROC)
e Diuzen tard (endulstriyel/profesyonel)
¢ Madde formu (Kati veya sivi)
¢ Calisma sicakhdinda (sivilar/gazlar) veya tozlulukta (katilar) buhar basinci
e Faaliyetin sliresi
e Havalandirma turd (Dis ortam, genel havalandirma, LEV vb.)
e Solunum korumasi (ve evet ise minimum etkinlik)
e Maddenin bir karisimda kullanilip kullaniimadidi (daha sonra karisimdaki madde

yuzdesi secilir)
Deri PPE/Eldivenler (ve evet ise, atanmis koruma faktéria (APF))
Deri maruz kalmasi igin LEV dikkate alinip alinmadigi

16 Bu performans seviyesi ve ilgili ESCom ifadesi, maddenin agindirici veya hassaslastirici oldugu ve niyetin yogun bir eldiven
yonetim programinin uygulanmasi yoluyla maruz kalmay! 6énlemek oldugu durumlarda uygundur. Bununla birlikte, nicel maruz
kalma tahmininde %98 degerinin gerekgelendirilmesi gerekir.
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e Referans dederler (normalde DNEL). Bir referans dederi girilmese bile maruz kalma
tahminleri tretilecektir.

Maruz kalmalarn hesaplamak igin gerekli olan bu girdilere ek olarak, madde adi, CAS
numarasi ve kisa senaryo adi gibi bazi ilave (istege bagli) bilgiler eklenebilir.

A.14-1.1.3 Ciktilar
Tablo R.14- 9: ECETOC TRA Ciktisi

ECETOC CIKTISI

Maruz kalma tahminleri

Cikti Birim

(ugucular icin ppm ve mg/m3) / (katilar

Uzun streli soluma yoluyla maruz kalma tahmini icin mg/m3)

(ugucular icin ppm ve mg/m3) / (katilar

Kisa sireli Soluma yoluyla maruz kalma tahmini icin mg/m?3)
Uzun sireli deri yoluyla maruz kalma tahmini (mg/kg/gin)
Lokal deri yoluyla maruz kalma tahmini (ug/cm?)

Risk Karakterizasyon Orani*
RKO - Uzun Sireli Soluma
RKO - Uzun Sireli Deri
RKO - Uzun Sireli Toplam Maruz Kalma
RKO - Kisa sureli Soluma

RKO - Lokal Deri

(*) Bircok durumda olasi tim DNEL dederleri turetilmeyecedinden, aracin tim bu RKQO'lari
her durumda saglamayacadi unutulmamalidir.

A.14-1.1.4 Dogrulama durumu

Hedefli Risk Dederlendirmesinin soluma tahminleri bir dizi badimsiz calismada
degerlendirilmis ve genel olarak bu alistirmalar, TRA tarafindan ele alinan tim kullanim
durumlarini (PROC) ve madde tlrlerini incelenmemis olmasina ragmen koruyucu oldugu
bulunmustur ([20], [21], [22], [23], [15] ve [24]). Dogrulamalar ayrica, uygulamada LEV
tarafindan saglanan maruz kalma azalmasinin TRA tarafindan varsayilandan énemli 6lglide
daha az olabilecedini (6rnedin bu LEV vyanhs yerlestirildiginde veya koti bakim
yapildiginda) veya oOzellikle iyi tasarlanmis sistemlerde daha ylksek olabilecegini
vurgulamistir. KKDIK kayit ettirenleri icin, Turkiye isyerlerinde mevcut yasal gereklilikler
tarafindan yoénlendirilen iyi bir mesleki hijyen uygulamasi standardi beklemenin makul
oldugu kabul edilmistir. Bu iyi uygulamalar, RYO'lerin periyodik olarak test edilmesini ve
bakimini igerir. Hedefli Risk Dederlendirmesinin deri yoluyla maruz kalmay! tahmin etme
kapasitesi hentz dederlendiriimemistir, ancak CEFIC LRI destekli bir galisma bu yonu
incelemektedir ve 2016 yazina kadar tamamlanmasi beklenmektedir.
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ECETOC, yeni bilimsel anlayislarin yani sira ilgili gelismeler i1siginda TRA tahminlerini
gbdzden gegirmeye devam etmektedir, buna bir 6rnek BG ve KGD Rehberinde revize edilmis
Bélim R.12 igerisinde yer alan gincellenmis PROC tanimlandir [9].

A.14-1.2,
icin MEASE

MEASE, metallerin ve inorganik maddelerin ilk Kademe maruz kalma tahminini ele almak
icin gelistirilmistir. ECETOC TRA aracindan, EASE uzman sisteminden ve metaller icin saghk
riski dederlendirme rehberinden (HERAG projesi) gelen yaklasimlari birlestirir ve ilk
Kademe soluma ve deri mesleki maruz kalma tahminlerini olusturur. Soluma maruz
kalmasi icin arag, TRA aracinin PROC yaklasimini takip eder ve (¢ termodinamik basing
sinifindan (dusik, orta, ylksek) ilk maruz kalma tahminlerini seger. Termodinamik basing
siniflari, fiziksel form, metal/inorganik maddenin erime noktasi, proses sicakhdi, buhar
basinci ve secilen PROC koduna gére tanimlanir.

Metaller ve inorganik maddeler

Deri yoluyla maruz kalma icin MEASE, maruz kalma bantlarn sistemine dayanmaktadir.
Bununla birlikte, olusturulan maruz kalma tahminleri, HERAG projesinin "deri bilgi
sayfasindaki" EASE maruz kalma siniflarina gére harmanlanmis ve grafige dokilmis cesitli
metallerden oélgllen verilere dayanmaktadir. MEASE araci http://www.ebrc.de/mease.html
ve REACH metal ag gecidi http://www.reach-metals.eu/ adresinden indirilebilir.

A.14-1.2.1 Uygulanabilirlik alani
Tablo R.14- 10: MEASE 1.02.01 ve MEASE 2'nin amaglanan uygulama alani

Maruz kalma tiiru

Uygulanabilirlik bilgisi

Genel
uygulanabilirlik alani

Gazlar

Aerosol sisleri

Sivilar igindeki katilar

Lifli malzemeler

Ortam sicakhiginin
lizerinde
gerceklestirilen
proseslerden
kaynaklanan
salimlardan ortaya
cikanlar

MEASE araci, KKDIK kapsaminda metallere ve bunlarin inorganik
bilesenlerine soluma ve deri yoluyla mesleki maruz kalmanin
dederlendirilmesi icin gelistiriimis birinci Kademe maruz kalma
dederlendirme aracidir. Bu uygulanabilirlik alaninin  disinda
kullanilmamalidir. Arag, KKDIK'e iliskin mevcut paralel mevzuatin
(6rnedin, genel toz sinirna uyum icin temel dlzeyde iyi bir
mesleki hijyen uygulamasi gerektirir) izlendigini dikkate
almaktadir.

Inorganik gazlarin imalati, islenmesi ve aktarimindan kaynaklanan
maruz kalma, yiksek oranda kapali prosesler icin
dederlendirilebilir.

Aerosol sislerine maruz kalma, havadaki damlaciklar igindeki
(metal/inorganik) maddenin orani icin kapsanmaktadir. "Sivilar
icindeki katilar" ile karsilastirilmalidir.

Sivilar igindeki kati (metal/inorganik) maddelere (6rn. sulu
gozeltiler ve stspansiyonlar) maruz kalma arag tarafindan
kapsanmaktadir.

Inorganik malzemeler icin kapsanmistir.

Ortam  sicakhdinin  lzerinde gergeklestirilen  proseslerden
kaynaklanan salimlardan kaynaklanan maruz kalma, havadaki toz
veya damlaciklardaki (metal/inorganik) maddenin orani igin
kapsanmaktadir. Calisanlarin  guvenlik  nedenleriyle sicak
aerosollere maruz kalmadiklar varsayllmaktadir. Proses dumanlar
ile karsilastiriimahidir.



http://www.ebrc.de/mease.html
http://www.reach-metals.eu/
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Proses dumanlari

Karisimlar

UVCBler

CMRler ve "cok
yuksek zararh"
maddeler

orn. solunum
hassaslastiricilar

Havadaki katilarin
oranlari

Kapsam disi
gorevler/proses
(PROC)

Proses = dumanlarina maruz kalma, havadaki tozdaki
(metal/inorganik) maddenin orani icin kapsanmaktadir.
Calisanlarin  glvenlik nedenleriyle sicak dumanlara maruz
kalmadiklari varsayillmaktadir.

Karisimdaki maddenin yukarida kapsanan maruz kalma tirlerinden
en az birine denk gelmesi sartiyla, kapsam dahilindedir.

Maddenin yukarida kapsanan maruz kalma tlrlerinden en az birine
denk gelmesi sartiyla, kapsam dahilindedir.

Maddenin yukarida kapsanan maruz kalma turlerinden en az
birine denk gelmesi sartiyla, kapsam dahilindedir.

Bununla birlikte, bu durumda gerekli olan ¢ok diistik maruz kalma
/ hic maruz kalmama durumlarinin maruz kalma izleme verileriyle
dogrulanmasi siddetle tavsiye edilir.

MEASE igerisindeki maruz kalma tahminleri, EN 481'e goére
havadaki tozun ice cekilebilir orani (potansiyel olarak ice cekilebilir
tanecikler) igin saglanmistir.

Halihazirda var olan PROC kodlarindan hicbiri genellikle kapsam
disi degildir. Bununla birlikte, PROC ve fiziksel formlarin 0Ozel
birlesimleri kapsam disindadir (6rn. PROC 21 ve "Kati, yuksek
tozluluk" fiziksel formu birlesimi). Aracta bu durumlarda bir uyari
verilir.

PROC28 MEASE 2 igerisinde mevcuttur.

A.14-1.2.2 Girdiler

Girdi verileri olarak asagidaki belirleyicilere ihtiyag vardir:

¢ Madde ozellikleri:

o Molekll agirligr (g/mol)

O
O
O
O

Erime noktasi (°C)

Buhar basinci (Pa)

Fiziksel form

Karisimdaki igerik (alasimlar dahil) (%)
Isletim kosullan (IK):

o Proses kategorisi (aracin kendisi dogru PROC segiminde bir miktar
rehberlik sadlar)

o Proses sicakligi (°C)

o Islemin dlgedi (endistriyel/profesyonel)

o Maruz kalma siresi

Deri maruz kalmasi degerlendirmesi igin kullanilan iIK'ler

o Kullanim modeli (yaygin dagilimli, dagilimli olmayan, matrise dahil etme
veya kapali sistem

o Maruz kalma kontrol modeli (dogrudan/dogrudan olmayan kullanim)

o Temas seviyesi (kapsamli, aralikli, vb.)

Risk Yonetim Onlemleri (RYO)

o Uygulanan RYO'ler
o RMM etkinligi (muhafaza / havalandirma tirliine dayanilarak)
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o Solunum koruyucu ekipman (APF)
o Eldiven kullanimi

A.14-1.2.3 Cikti
Tablo R.14- 11: MEASE ciktilar

MEASE CIKTILARI

Cikti Birim
Uzun sureli soluma yoluyla maruz kalma tahmini mg/m?3
Uzun sureli deri yoluyla maruz kalma tahmini Hg/cm2/gin
Maruz kalan cilt alani cm2
Toplam deri yuka mg/gin

A.14-1.2.4 Dogrulama durumu

MEASE, metallerin ve bunlarin inorganik bilesiklerinin (Ni, Cu, Zn, Pb, Sb) cesitli AB risk
dederlendirmelerinden elde edilen deneyimlere dayanilarak gelistirilmistir. Bu risk
dederlendirmelerinde, mesleki maruz kalma igin izleme verileri uzman denetiminden
gecmis ve ilgili mesleki maruz kalma dederlendirmeleri icin kullanilmistir. Iliskili
veritabanlari, mevcut badlamsal bilgiler dahil edilerek harmanlanmis ve MEASE
kalibrasyonu igin kullaniimistir. MEASE modelinin g¢iktisi, daha yeni izleme verileriyle
karsilastirilarak sirekli olarak dogrulanir ve arag glincellenirken sonuclar dikkate alinir.
Ancak, arag tahmini ve 6élgllen veri setlerinin sistematik bir karsilastirmasi simdiye kadar
yayinlanmamistir.

A.14-1.3. EMKG-EXPO-Araci

Alman EMKG-Expo-Araci'? "Zararh maddeler icin kullanimi kolay isyeri kontrol semas!"
maruz kalma tahmin modeli, isyeri icin 1. Kademe soluma maruz kalma dederi tlretmek
icin kullanilabilecek genel bir aractir (EMKG, BAuUA 2008 ). Arag, klglik ve orta olgekli
sirketlerin Kimyasal Maddeler Direktifine uymasina yardimc olmak icin gelistirilmistir.
EMKG-Expo-Araci, ilk olarak Birlesik Kralllk Sadhk ve Givenlik Idaresi (HSE 1999)
tarafindan gelistirilen COSHH Essentials benzeri bir kimyasal bant vyaklasimina
dayanmaktadir. COSHH Essentials, isyeri risklerinin dederlendirilmesi ve ydnetimine
rehberlik edecek nitel bir yaklasim olarak gérilirken, EMKG-Expo-Araci ayrica maruz
kalma duzeyini sinir degerlerle (OEL, DNEL) dederlendirmek ve karsilastirmak igin genel bir
arag olarak da kullanilabilir. Bu nedenle EMKG-Expo-Araci, riskli olmayan isyeri durumlarini
detayl dikkat gerektirenlerden filtrelemek igin bir yaklasim olarak gérialmelidir. Arag
yalnizca soluma maruz kalmasi igin islev goérir.

17 EMKG kisaltmasinin agihmi "Einfaches MaBnahmenkonzept Gefahrstoffe" seklindedir.
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EMKG-Expo-aracinin Ingilizce versiyonu BAuA web sitesinde mevcuttur: (www.baua.de),
http://www.reach- helpdesk.de/en/Exposure/Exposure.html.

A.14-1.3.1 Uygulanabilirlik alani

EMKG-Expo-Araci, asindirici teknikler, agik puskirtme uygulamalari, gazlar ve bdcek
ilaclari yoluyla tozlarin olustugu faaliyetler dahil olmak Uzere 6zel durumlar icin su anda
uygun degdildir. Duman (lehimleme, kaynak) ve ahsap tozu olusumuna neden olan islemler
de muaftir. Arag ayrica CMR maddeleri icin uygun dedildir. Bu durumlar, mevcut arag
tarafindan hentz tam olarak ele alinmayan ek hususlar gerektiren daha karmasik maruz
kalmalar igerir.

A.14-1.3.2 Girdiler

Girdi verileri olarak asagidaki belirleyicilere ihtiyag vardir:

e madde tird: kati/sivi

e tozluluk (katilar igin), madde kullanildiinda tanecik boyutuna ve goézleme dayal
olarak veya

e sivilar icin ucuculuk (proses sicakligindaki buhar basincindan veya bu mevcut
degilse, kaynama noktasi ile proses sicakliginin kombinasyonundan tahmin edilir)

o Isletim kosullar (sicakhk, gérev basina kullanilan madde/iriin miktari, uygulama
ylzeyinin boyutu)

e Uygulanan RYO'ler (kontrol stratejisi)

e Maruz kalma suresi (< 15 dakika veya > 15 dakika)

Bu genel kontrol ¢ézimleri, tartim ve dolum gibi yaygin endustriyel birim islemler icin her
bir kontrol yaklasiminin pratik érneklerini saglayan bir dizi Kontrol Rehber Formu (KRF) ile
desteklenir. KRF, glvenli kullanimi géstermek icin gereklidir ve kullanicinin maruz kalmayi
kontrol etmek igin izlemesi gereken bir dizi kilit nokta vardir (6rn. calisma alanina erisim,
tasarim ve ekipman, ekipmanin bakimi, ekipmanin incelenmesi ve test edilmesi, temizlik,
kisisel koruyucu ekipman, egitim, denetim). Kontrol Rehber Formlarina su baglantidan
dogrudan erigilebilir: http://www.reach-clp-biozid-
helpdesk.de/en/Exposure/Exposure.html.

A.14-1.3.3 Ciktilar
Tablo R.14- 12: EMKG-Expo-Araci CIKTILARI versiyon 2.2

EMKG-EXPO-Araci CIKTILARI

Katilar igin

Cikti Birimler

Maruz kalma bandi (uzun siireli soluma mg/m? cinsinden (RKO igin bandin st degeri
maruz kalmasi igin) alinir)

Sivilar igin

Cikti Birimler

Maruz kalma bandi (uzun sireli soluma ppm cinsinden (RKO igin bandin Ust degeri alinir)
maruz kalmasi igin)



http://www.baua.de/
http://www.reach-helpdesk.de/en/Exposure/Exposure.html
http://www.reach-helpdesk.de/en/Exposure/Exposure.html
http://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/en/Exposure/Exposure.html
http://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/en/Exposure/Exposure.html
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A.14-1.3.4 Dogrulama durumu

Lamb ve ark. [15], sivilar icin, koruyuculuk dizeyini incelemek Gzere 6élgllen verilerin (n =
905) model tahminleriyle kapsamli bir karsilastirmasini gergeklestirmistir. "Yiksek", "orta"
ve "dusuk" koruyuculuk seviyeleri, élgimlerin sirasiyla <%10, %10 < %25 ve >%?25'inin
arac tahminini astigi yerlerde tanimlanmistir. EMKG-Expo-Araci, PROC 4, PROC 13, PROC
14, PROC 19 igin orta dizeyde bir koruyuculuk géstermistir ve PROC 5, PROC 8a, PROC
8b, PROC 9 ve PROC 10 icin oldukgca koruyucudur (bkz. [15] numarali kaynakta tablo
3.32).

Bir dizi galisma, COSHH Essentials'in maruz kalma tahmin modelinin dederlendirilmesini
amaclamistir. Kindler [25], Lee ve ark. [26] Hashimoto ve ark. [27] ve Tischer ve ark.
[28], Lamb ve ark. tarafindan bulunan ugucu sivilar igin model tahminlerinin
koruyuculugunu genel olarak dogrularken, Lee ve ark. ([ 29] -parti olusturma ve kova
yikama) ve Jones ve ark. ([30] - buharli yag giderme) yayinlan aracin maruz kalmayi
oldugundan az tahmin etme egdiliminde oldugu gorevleri agikladi.

Katilar icin, Lamb ve ark. [15] (n = 246) uyarinca EMKG-Expo-Araci, sirasiyla PROC 8b / 9
ile ilgili toz isleme gorevleri icin orta/yiksek koruyuculuga sahiptir. Aksine, arag, PROC 5,
PROC 8a ve PROC 14 icin dlusuk seviyede koruyuculuk géstermistir (bkz. [15] numaral
kaynakta tablo 3.32).

Jones ve ark. [30] tarafindan gercgeklestirilen torba doldurma islemleri icin COSHH
Essentials'® dederlendirilmesi torba dolum operasyonlarinin %48'ini “geredinden az
kontrollG” olarak tanimlamistir.

Aracin dislUk dizeyde koruyuculuk gosterdigi durumlarda, sonugtaki belirsizligi azaltmak
icin maruz kalmanin alternatif yollarla da tahmin edilmesi onerilir. Bu, 6rnedin, farkl
modellerden modellenmis maruz kalma degerlerinin karsilastiriimasini ve olgllen maruz
kalma verileri ile modellenmis maruz kalma tahminleri arasindaki karsilastirmayi icerebilir.

A.14-1.4. Yiiksek Kademe maruz kalma
degerlendirmesi

Maruz kalmanin ilk dederlendirmesi yeterli dedilse, yani glvenli kullanim glvenilir bir
sekilde gosterilemiyorsa, gelismis bir degerlendirme gereklidir. Bu dederlendirme genellikle
ilk dederlendirmeden daha o0zeldir ve dikkate alinmasi gereken yeni faktorler ortaya
cikarabilir. Gelismis dederlendirme, gecerli olan ve yeterli dogrulugu saglayan herhangi bir
uygun yoéntemi kullanabilir. Daha ylksek Kademe dederlendirmeleri genellikle deneyimli
dederlendiricilerden girdi gerektirir.

Bu rehberde dort model kisaca tartisiimaktadir:
e Stoffenmanager (B6lim A.14-1.4.1),
e RISKOFDERM (Bo6lim A.14-1.4.2)
e BEAT (B6lim A.14-1.4.3)
« Advanced REACH Tool (ART) (BSlim A.14-1.4.4)

Biyositlerin’® ve pestisitlerin maruz kalma dederlendirmesi icin gelistirilen maruz kalma
degerlendirme modelleri, bazi galisan maruz kalma degerlendirmeleri igin uygulanabilir.

18 EMKG-Expo-Araci ile ilgili olarak, aracin COSHH Essentials maruz kalma tahmin modeliyle hemen hemen ayni
olduguna dikkat etmek 6nemlidir. Bu nedenle COSHH Essentials'in dogrulanmasini amaglayan galismalar EMKG-
Expo-Araci igin de kullanilabilir.

19 BPR Rehberi: Cilt III insan Sagligi, B6lim B Degderlendirme (Bélim 3 Maruz kalma degderlendirmesi)
[http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation]



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation
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Bu araclar 6zellikle deri maruz kalmasinin tahmin edilmesiyle ilgilidir ve aerosole maruz
kalmay! tahmin edebilir. Araclar, Biyositler Insan Sagli§i Maruz Kalma Metodolojisi
Belgesinde ayri modeller olarak mevcuttur veya Bayes Maruz Kalma Dederlendirme Aracg
Kitinin (BEAT modeli) bir parcasi olmak lzere daha fazla gelistirilmistir.  Biyosit
modelleri, BEAT modeli aracilidiyla tam olarak erisilebilen gercek genel verilere dayanan
benzer durumlar icin 6zellikle deri yoluyla maruz kalmanin ve aerosollere maruz kalmanin
tahminine izin verir.

ABD'de Cevre Koruma Ajansi (EPA), daha yiksek Kademe maruz kalma dederlendirmesi
icin faydali yaklasimlar icerebilecek bir dizi aracin gelistiriimesini desteklemistir. Bu
yaklagimlar igin EPA web sitesi incelenebilir:  http://www.epa.gov/expobox/exposure-
assessment-tools-routes

Ilk maruz kalma degerlendirmesi kabul edilebilir bir sonuc¢ {retmezse, maruz kalma
senaryosuna 6zel maruz kalma tahminleri olusturmak mimkin olabilir. DNEL degerlerinin
acikca Uzerindeki seviyeler, farkli isletim kosullarni ve risk yodnetimi onlemleri seti
uygulayarak maruz kalma senaryolarinin daha da gelistirilmesini gerektirecektir.

A.14-1.4.1 Stoffenmanager

Stoffenmanager versiyon 6.4 ("madde yo6neticisi" icin Hollandaca), kaydedilme sonrasinda
kullanmak icin Ucretsiz bir web aracidir. Ucretsiz striimiin yani sira, ticari bir Premium
sirumt de vardir. Stoffenmanager, buharlara, dlstk ucguculuga sahip sivilarin
aerosollerine ve solunabilir tozlara soluma yoluyla maruz kalmayi tahmin etmek icin nicel
bir model icerir. Model Hollandaca, Ingilizce, Almanca, Fince, Lehce ve Isvecce olarak
mevcuttur. Web tabanli aracin belirli bir REACH bélimi ve tam vardiya zaman adirhkli
ortalamalarin hesaplanabildigi maruz kalma hesaplamalar icin bir bolimU vardir. Modeli
daha fazla desteklemek ve dogrulamak icin tim ilgili Stoffenmanager parametreleriyle
birlikte yaklasik 1000 6lgimu iceren bir maruz kalma veritabani kullanilir. Stoffenmanager
6.3 maruz kalma modeli araci su anda ilk Kademe ve daha ylUksek Kademe modeller
arasinda bir yerdedir. Altta yatan maruz kalma algoritmasinin mantigi, Cherrie ve
Schneider (1999) calismasina dayanmaktadir ancak gesitli sekillerde uyarlanmistir (daha
fazla bilgi icin bkz. https://stoffenmanager.nl/Public/Explanation.aspx). Stoffenmanager,
goreve dayali maruz kalma seviyelerini mg/m: cinsinden tahmin eder. Zaman adirlikh
ortalama, stresi 8 saatten az olan bir veya birkag birlesik gérev i¢cin hesaplanabilir.

A.14-1.4.1.1. Uygulanabilirlik alani

Stoffenmanager'in [31] uygulama alani Tablo R.14-13"te ézetlenmistir.

Tablo R.14- 13: Stoffenmanager® igin giivenilir uygulama alani (algoritmalar yalnizca en
son versiyonda www.stoffenmanager.nl adresinde bulunabilir)

Alan Siniri Yorumlar

Gazlar Uygulanabilirlik alani disinda

Aerosol Sisleri Uygulanabilirlik alani iginde

Biyositler insan Sagli§i Maruz Kalma Metodolojisi Dokiimani [http://echa.europa.eu/about-us/who-
we- are/biocidal-products-committee/working-groups/human-exposure]


http://www.epa.gov/expobox/exposure-assessment-tools-routes
http://www.epa.gov/expobox/exposure-assessment-tools-routes
https://stoffenmanager.nl/Public/Explanation.aspx
http://www.stoffenmanager.nl/
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/biocidal-products-committee/working-groups/human-exposure
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/biocidal-products-committee/working-groups/human-exposure
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/biocidal-products-committee/working-groups/human-exposure
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Alan Siniri

Yorumlar

Proses dumanlari

Lifli malzemeler

Ortam sicakhginin
tizerindeki maruz
kalmalar

Swvilar icindeki katilar

CMRler ve "gok yiiksek
zararh" maddeler, orn.
solunum
hassaslastiricilar

UVCBler

Karisimlar

Havadaki katilarin
oranlari

Uygulanabilirlik alani disinda

Uygulanabilirlik alani disinda

Stoffenmanager, 20-C'de maruz kalmayr tahmin
etmektedir. Sivi bir maddenin bunun o6nemli 0&lglide
Gzerindeki sicakliklarda islendigi durumlarda, kullanicilar
calisma sicakliginda hesaplanan buhar basincini
uygulamahdir.

Uygulanabilirlik alani iginde

Uygulanabilirlik alani iginde

Uygulanabilirlik alani iginde

Uygulanabilirlik alani iginde

Tahta (ice cekilebilir toz) ve tas (ice cekilebilir ve
solunabilir toz) kullanilan asindirici faaliyetler igin
uygulanabilirlik alani igindedir.

Plastik, cam veya metal kullanilanlar gibi diger asindirici
faaliyetler igin uygulanabilirlik alani disinda
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Alan Siniri Yorumlar

Kapsam disi
gorevler/proses - PROC 12: Kopuk tretiminde Gfleme ajanlarinin
(PROC) kullaniimasi

- PROC 6: Kalenderleme islemleri

- PROC 16: Yakit kullanimi

- PROC20: Kiguk cihazlarda fonksiyonel
sivilarin kullanimi

- PROC21: Malzemelere ve/veya esyalara bagl
maddelerin disik enerjili manipilasyonu Tahta (ice
cekilebilir toz) ve tas (ige gekilebilir ve solunabilir toz)
kullanilan asindirici faaliyetler kapsam igindedir.

- PROC22: Olanak dahilinde kapali proseslerde yiiksek
sicaklikta mineraller ve metallerin islenmesi.
Endustriyel ortam

- PROC23: Yiksek sicaklikta mineraller ve metallerin
aclk proses ve tasima islemleri

- PROC24: Malzemelere ve/veya esyalara bagl
maddelerin ylksek (mekanik) enerijili islenmesi Tahta
(ice cekilebilir toz) ve tas (ice gekilebilir ve solunabilir
toz) kullanilan asindiricl faaliyetler kapsam igindedir.

- PROC25: Metallerle yapilan diger sicak islemler
- PROC27a: Metal tozlarinin tretimi (sicak prosesler)

- PROC27b: Metal tozu lretimi (yas prosesler)

A.14-1.4.1.2. Girdi verileri

Stoffenmanager ile maruz kalma miktarinin belirlenmesi icin girdi verileri olarak asadidaki
parametrelere ihtiyag vardir:

Maddenin fiziksel durumu (kati veya sivi)

Toz salimina neden olabilecek esyalarla (= kati nesneler) ilgili faaliyetlerin olup
olmadigi.

Sivilarin buhar basinci (Pascal cinsinden, dogrudan kullanilir) veya tozluluk (kati
esyalar, sert granitller veya pullar, graniller veya pullar, kaba toz, ince toz, asiri
tozlu Grinler)

Kati nesnelerden salinan toz tird (su anda yalnizca tas veya ahsap)
Uriindeki madde yiizdesi

Sivi Urdnlerin su ile seyreltiime seviyesi (seyreltilmemis = %100)
Ellegleme kategorisi

Sire ve siklik
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e Yerel kontroller (yerel havalandirma (LEV) ve muhafaza dahil)
e Calisanin kaynaktan uzakligi (bir metre icinde veya disinda)
e Ikincil salim kaynaklarinin varhgi:

o Ayni maddeyi ayni anda kullanan diger calisanlar

o Faaliyetten sonra buharlasma, kuruma veya klrlenme siresi (uzun sureli
buhar salimi ile)

e (Oda hacmi

e Genel havalandirma

e Salim kontrol énlemleri (kontrol odalari gibi)

e Kullanilan solunum koruyucu ekipman (RPE)

e Calisma alaninin dizenli olarak temizlenip temizlenmedigine iliskin bilgiler

e Makine ve ekipmanin dizenli olarak denetlenip denetlenmedigine ve iyi durumda
tutulup tutulmadigina iliskin bilgiler.

Zaman adirlikh ortalamalar hesaplamak icin, 6dnce her faaliyet icin ayri dederlendirmeler
yapilmal ve ardindan zaman adirlikli ortalamalari hesaplamak icin girilen her bir faaliyetin
suresi kullanilarak birlestirilmelidir.

Maruz kalma tahmini icin gerekli girdilere ek olarak, bir dizi bagka girdiye de ihtiyag vardir.
Bunlar, Grin adi, Givenlik Bilgi Formunun tarihi, tedarikcinin adi ve dederlendirmenin
yapildigi departman veya calisma alani hakkindaki verilerdir. Bu veriler nicel hesaplamalari
etkilemeyecek olsa da, yazilimin galismasi icin girdiler gereklidir.
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A.14-1.4.1.3. Stoffenmanager ciktilari
Tablo R.14- 14: Stoffenmanager ciktilari
STOFFENMANAGER
CIKTILARI
Cikti Birim / yorumlar

Uzun sureli soluma yoluyla mg/m?3 (90. yuzdelik dilim)
maruz kalma tahmini

Kisa sureli soluma yoluyla mg/m3 (90. yizdelik dilim)
maruz kalma tahmini

Maruz kalma dagilimina iliskin Arac, maruz kalma dagiliminin 50-75-90 ve 95.
veriler yluzdelik dilim dederlerini verir. 90. yltzdelik dilim
varsayilan deger olarak verilmistir

A.14-1.4.1.4. Dogrulama durumu

Stoffenmanager® bir slrekli gelisim platformudur ve en son versiyonundaki algoritmalar
yalnizca www.stoffenmanager.nl adresinde bulunabilir. Uluslararasi Bilimsel Danisma
Kurulu, aracin dlzenlemelere ve en son bilimsel gelismelerle uyumlu oldudunun
garantisidir. Modelin gelistirilmesi ve daha fazla iyilestirilmesi ile ilgili gesitli yayinlar
mevcuttur. Baslangicta arag, yayinlanmis bir bilimsel kavramsal maruz kalma modeline
[32] ve ardindan [33] numaral kaynak tarafindan model algoritmalarinin nicel tayinine
(yani olgulen verilerle kalibrasyon) dayanmistir. Schinkel ve ark. [34] capraz dogrulama ve
modelin daha fazla iyilestiriimesini yayinlamistir ve modelin 90. vyizdelik dilim
tahminlerinin yeterince koruyucu oldugu dogrulandigi ve bu nedenle REACH igin Kademe 1
maruz kalma dederlendirme araci olarak kullanilabilecedgi sonucuna varmistir. Bu yine
calisanlarin ice cekilebilir toza maruz kalma oranini tahmin etmeye odaklanan Koppisch ve
ark. [35] tarafindan gésterilmistir. ETEAM calismasinda bes KKDIK Kademe 1 aracinin
timU dederlendirilmistir ve yazarlar, Stoffenmanager® 4.5'in ugucu sivilar ve tozlar igin
koruyuculuk seviyesi ve tahmin gicl acisindan en dengeli performansi sagladidi sonucuna
varmiglardir ([15] ve [36]). Baska bir calismada Landberg ve ark. [37], 90. ylzdelik
dilimlerin o6lglen maruz kalma dederlerinin Uzerinde olup olmadidini test ederek
Stoffenmanager® 5.1'in koruyuculugunu dederlendirmistir. Test edilen on bir senaryodan
yalnizca ikisinin, modellenen konsantrasyonlardan biraz daha yilksek o&lgilen medyan
maruz kalma dederlerine sahip oldugunu goOstermislerdir ve modelin iyi performans
gosterdigine karar vermislerdir. Son olarak, ECETOC TRA v3, Stoffenmanager® 4.5 ve ART
1.5 lzerinde bir hassasiyet analizi, Riedmann ve ark. [24] tarafindan, (i¢ model icin baskin
faktorleri belirlemek ve her modelin kapsamlilidini dederlendirmek igin gergeklestirilmistir.
Yazarlar, "girdi verileri belirsiz veya kullanimi zor oldugunda, (1) makul bir aralikta
ortalama maruz kalma tahminleri ve cesitli gliven araliklan (CI) sadladidi ve (2) en
kapsamli model oldudu icin uygulayanlarin Stoffenmanager't varsayilan mesleki maruz
kalma modeli olarak kullanmayi didstnmeleri gerekir. Ayrica Stoffenmanager, kaynak
salimi ve seyreltme gibi fiziksel olgular agisindan da en dengeli model olarak
gbérinmektedir." ifadesini kullanmistir. Genel olarak, mevcut tim bilimsel literatlire
dayanilarak sonug, Stoffenmanager® modelinin kapsamli oldugu, yeterince tahmin gtclne
sahip oldugu ve bir KKDIK Kademe 1 araci icin yeterince koruyucu oldugudur.



https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/04_REACH/Guidance/IR_CSA/R.14/V3.0_tbc/05%20Consultation/01%20PEG/PEG%20comments/Cross-check/cross-check%20comments/www.stoffenmanager.nl
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A.14-1.4.2 RISKOFDERM

RISKOFDERM deri yoluyla maruz kalma modeli, endlstriyel ve profesyonel ortamlarda deri
yoluyla maruz kalmalara odaklanan bir Avrupa 5. gergceve programi projesinin sonucudur
[38]. Model, esas olarak potansiyel deri maruz kalmasini, yani hedef bdlgelerde cildi
kaplayan giysinin dis katmanlari lzerinde ve deri (zerindeki maruz kalmayi dederlendirir.
Bu nedenle, aksi belirtiimedikge, giysi veya eldivenlerin herhangi bir koruyucu etkisini
hesaba katmaz. Koruyucu giysi ve eldivenlerin performansi, harici bir DNEL ile
karsilastirmak igin kullanilabilecek gercek deri maruz kalmasinin (ADE) bir tahminini
olusturmak igin modele harici olarak dahil edilmelidir. Model, profesyonel ve endustriyel
ortamda deri maruz kalmasi hakkindaki mevcut bilgilerin cogunu temsil eden bilinen
dagilimlara sahip gercek veri setlerine dayanmaktadir.

Modelin bir Excel elektronik tablo sirimu ve bir rehber dokiman
http://www.eurofins.com/product-testing-services/services/research-
development/projects-on-skin-exposure-and-protection/riskofderm-skin-exposure-and-
risk-assessment.aspx adresinden indirilebilir.

RISKOFDERM tarafindan yapilan temel tahmin, dakika basina potansiyel maruz kalma
hizidir (eller ve/veya vlicudun geri kalani igin). Daha uzun bir stire boyunca toplam maruz
kalma, maruz kalmaya yol acan faaliyetin siiresi girilerek hesaplanir.

Birikim potansiyeli bazen ylksek goriinse de, 6zellikle diger modellerle karsilastirildiginda,
bu alandaki gok cesitli calismalar arasinda tutarlilik vardir.

Koruyucu giysi ve eldivenlerin maruz kalmayi azaltici etkisinin modele harici olarak dahil
edilmesi gerekir. Eldivenlerin ve giysilerin etkinligine iliskin analoji yoluyla faydali
olabilecek tavsiyeler, biyositler baglaminda ydratilen ve koruyucu giysilerin etkinligine
iliskin bir dizi calismadan elde edilen bulgulan iceren galismalarda bulunabilir (bkz.
http://echa.europa.eu/documents/10162/19680902/heeg opinion 9 default protection f
actors for clothing and gloves en.pdf).

A.14-1.4.2.1. Uygulanabilirlik alani

Ugucu maddelere deri yoluyla maruz kalma ile ilgili veri eksikliginden dolayi, model cok
ucucu maddeler (6rnedgin > 500 Pa buhar basincl) icin optimum sekilde uygun dedgildir.
Olgiilen veri setlerinde bulunanlarin disindaki girdi dederleriyle kullanimdan kacinilmahdir,
ancak sonuclar yine de gosterge niteliginde olabilir. Bu sinirlar, elektronik tablo stirimuyle
birlikte rehber dokimanda saglanmistir (http://www.eurofins.com/product-testing-
services/services/research-development/projects-on-skin-exposure-and-
protection/riskofderm-skin-exposure-and- risk-assessment.aspx adresinden indirilebilir).
IH SkinPerm gibi dider harici araglarin uygulanmasiyla gergek deri maruz kalmasi
tahminlerinin daha da iyilestiriimesi saglanabilir.

A.14-1.4.2.2. Girdi verileri

RISKOFDERM deri maruz kalma modelini kullanmanin ilk adimi, maruz kalma prosesinin
tirint girmektir (alti prosesten biri veya DEO birimi arasinda segim). Bir sonraki adim,
maruz kalma prosesi girdisine baglidir ve asagidaki 6geler gerekli olabilir:

e Cilt temas tlird

e cilt temasi sikhgi

e kullanilan Grdn tipi
e Urinln viskozitesi
e Urlindn uguculugu

e {rtnian tozlulugu


http://www.eurofins.com/product-testing-services/services/research-development/projects-on-skin-exposure-and-protection/riskofderm-skin-exposure-and-risk-assessment.aspx
http://www.eurofins.com/product-testing-services/services/research-development/projects-on-skin-exposure-and-protection/riskofderm-skin-exposure-and-risk-assessment.aspx
http://www.eurofins.com/product-testing-services/services/research-development/projects-on-skin-exposure-and-protection/riskofderm-skin-exposure-and-risk-assessment.aspx
http://echa.europa.eu/documents/10162/19680902/heeg_opinion_9_default_protection_factors_for_clothing_and_gloves_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/19680902/heeg_opinion_9_default_protection_factors_for_clothing_and_gloves_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/19680902/heeg_opinion_9_default_protection_factors_for_clothing_and_gloves_en.pdf
http://www.eurofins.com/product-testing-services/services/research-development/projects-on-skin-exposure-and-protection/riskofderm-skin-exposure-and-risk-assessment.aspx
http://www.eurofins.com/product-testing-services/services/research-development/projects-on-skin-exposure-and-protection/riskofderm-skin-exposure-and-risk-assessment.aspx
http://www.eurofins.com/product-testing-services/services/research-development/projects-on-skin-exposure-and-protection/riskofderm-skin-exposure-and-risk-assessment.aspx
http://www.eurofins.com/product-testing-services/services/research-development/projects-on-skin-exposure-and-protection/riskofderm-skin-exposure-and-risk-assessment.aspx
http://www.eurofins.com/product-testing-services/services/research-development/projects-on-skin-exposure-and-protection/riskofderm-skin-exposure-and-risk-assessment.aspx
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e Urindn kullanim orani

e aerosol olusumu

e manuel veya otomatik gorevler

e uygulama yonu

e kullanilan araglar

¢ havalandirma kalitesi

e hava akis yoénu

e calisanin kaynaktan ayn tutulmasi

e calisanin kaynaklardan uzakhgi

A.14-1.4.2.3. Cikti

RISKOFDERM deri modelinin elektronik tablo versiyonu, saglanan girdilere karsilik gelen
medyan maruz kalma seviyesi ve secgilen herhangi bir ylizdelik dilim icin maruz kalma
tahminleri saglar. Ayrica dederler, cikti dadiliminin bir dizi sabit yuzdelik dilimi igin
sunulmustur. Maruz kalma prosesine bagli olarak, yalnizca el maruz kalmasi, yalnizca
vicut maruz kalmasi veya her ikisi birden tahmin edilir.

Web tabanl strim, saglanan girdi dadilimlarn icin maruz kalma tahminlerinin bir dagilimini
saglar. RISKOFDERM deri maruz kalma modeli, nispeten genis bir 6lcilmis veri setinden
karma model istatistiksel analizlerden turetilen denklemlere dayali hesaplamalar yapar.

A.14-1.4.2.4. Dogrulama durumu

Modelin gecerlili§i bagimsiz verilerle olusturulmamistir. ilk taslak versiyondan sonra
yapilan bir kiyaslama calismasi, genel olarak modelin oldukga makul go6rindigini
gOstermistir. Modelin gegerliligi ve yeterliligi, modelin temeli olan veri setinde 6lglilenlere
benzeyen durumlar icin nispeten iyi bilinmektedir [38]

A.14-1.4.3 BEAT modeli

Bayes Maruz Kalma Dederlendirme Araci (BEAT) ilk olarak 2002 yilinda Birlesik Krallik
Saglik ve Giivenlik idaresi tarafindan Avrupa Biyosidal Uriinler Direktifi (EC, 1998a) ile
baglantili  olarak vydritilen vyasal risk dederlendirmelerini  Ustlenen deneyimli
degerlendiriciler icin gelistirilmistir. Biyosidal Uriinler Direktifinin yerini Biyosidal Uriinler
Yonetmeligi (AB 528/2012) almistir ve Teknik Rehber Notlarinin yerini alan Biyosidal
Uriinler Yénetmelidi icin yeni Rehber? yayinlanmistir. BEAT, 6lclilen maruz kalma verileri
ile (gorev) analojisine dayali olarak uygun genel verileri (uygun gosterge niteliginde maruz
kalma tahminleri) arama segenedi sunar. Ayrica, yaziim, tek bir maruz kalma dagiiminda
gesitli analog veri setlerini kullanarak olasilikli tahminler igin hiyerarsik bir Bayes modeli
sunar. Ilave olarak, analiz igin yeterli veri mevcutsa, BEAT baska istatistiksel araclar da
sunar (6rn. Markov Zinciri Monte Carlo analizi). BEAT'in bir 6zelligi, kullanicilarin 6lgim
veritabanindan cgikarilan maruz kalma dedgerlerini kullanmakla sinirli olmamasidir; bunun
yerine kullanici baska veriler ekleyebilir. Ayrica BEAT, U¢ boyutlu haritalama kullanarak
vlicudun deri yoluyla maruz kalmasinin mekansal dagihiminin gorsellestirilmesini saglar
(IGHRC, 2010).

20 BPR Rehberi: Cilt ITI insan Saghgi, Bslim B Dederlendirme (Bolim 3 Maruz kalma degerlendirmesi)
[http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation]

Biyositler insan Sagli§i Maruz Kalma Metodolojisi Dokiimani [http://echa.europa.eu/about-us/who-
we- are/biocidal-products-committee/working-groups/human-exposure]



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/biocidal-products-committee/working-groups/human-exposure
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/biocidal-products-committee/working-groups/human-exposure
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/biocidal-products-committee/working-groups/human-exposure
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Gelistirme ve temel alinan kavram hakkinda genel bilgiler, aragla bitinlestirilmis yardim
dosyalarinda saglanir, ancak temel algoritma hakkinda ayrintilar halka acik degildir. BEAT
modeli http://xnet.hsl.gov.uk/download/ adresinde mevcuttur.

A.14-1.4.3.1. Girdi verileri
BEAT calistiriimasi igin asagidaki giris verileri gereklidir:

o fiziksel durum (sivi/kati)

e Tanecik boyutu (6rn. kum benzeri, peletler)

e Tanecik islakhgr (6rn. kuru, nemli)

e Urdnun viskozitesi

e (rlnidn uguculugu

e calisma ortami (sinirh, kisitl, agik)

e prosesin otomasyonu (6rn. tamamen manuel, kismen otomatik)
e havalandirma taru

e sivi temelli toz kontrolt kullanihp kullanilmadigi

e Proses turd (yuksek enerji/disik eneriji)

e Plskirtme basinci (6rn. dus, yuksek basing)

e Calisanin kaynaktan ayri tutulmasi (6rn. kismi ayirma, sinirlama)
¢ Temas ylzey alani (6rn. tim vlcut, butdn eller, parmak uglar)
e Kirlenme seviyesi (6rn. gérinmez, ince tabaka)

e cilt temasi sikhidi (6rn. nadir, aralikli)

¢ Uygulama kullanim hizi (I*dk-1 veya kg dk-1)

e Kaynada olan mesafe

e Aracin kulpunun uzunlugu

e Yonlenim (6rn. tepe, seviye)

e Maruz kalma siresi (dakika cinsinden)

A.14-1.4.3.2. Cikti

Deri maruz kalmasi, hem derinin belirli bir alani hem de veri tabaninda sunulan 6zel bir
uygulama hizi icin ellerin gergek deri maruz kalmasi (kitle orani) ve viicudun potansiyel
maruz kalmasi (mg-dk~! olarak) olarak saglanir.

A.14-1.4.3.3. Dogrulama durumu
BEAT deri maruz kalma araci dogrulanmamistir
A.14-1.4.4 Advanced REACH Tool (ART)

Advanced REACH Tool, ART (versiyon 1.5), mekanik olarak modellenmis maruz kalma
tahminlerini ve ilgili maruz kalma olgiimlerini kullanir. Arag, maruz kalma dediskenligi ve
belirsizliginin  tim dadilimina iliskin tahminler sunarak, kullanicinin  6zel risk
degerlendirmesinin gerekliliklerine bagli olarak gesitli makul 6lglide éngorilebilir gergekgi
ve en koétd durum maruz kalma tahminleri olusturmasina olanak tanir. ART, solunum
koruyucu ekipmaninin (RPE) etkisini hesaba katmaz. RPE performansi, harici bir DNEL ile
karsilastirmak igin kullanilabilecek gergek soluma maruz kalmasinin bir tahminini
olusturmak Uzere modele harici olarak tanitilmahdir. Yaklasim, gelecekte veya risk
degerlendirme sirecinde mevcut olan her turli yeni verinin dahil edilmesini kolaylastirir.


http://xnet.hsl.gov.uk/download/
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Arag, uzman dederlendiriciler igin uygundur.

Arag, karsilastinilabilir senaryolardan benzer maruz kalma verilerinin kullanimina izin
verdiginden, maruz kalma degerlendirmeleri otomatik olarak senaryoya 6zel maruz kalma
verileri gerektirmeyecektir [39]. Arag, hem mekanik bir model hem de bir maruz kalma
veritabanindan gelen bilgilerle deneysel bir bdlim igerir.

ART, kayit sonrasinda Ucretsiz olarak kullanilabilen bir web aracidir. Kayit islemi,
http://www.advancedreachtool.com web sitesi Gizerinden yapilir.

A.14-1.4.4.1. Uygulanabilirlik alani

ARTnN uygulanabilirlik alani asagidaki Tablo R.14-15'te 6zetlenmistir.
Tablo R.14-15: ART uygulanabilirlik alani

Maruz kalma tiirii Aciklama

ART uygulanabilirlik alanindaki maruz kalma tiirleri

Toz Zaten var olan tozlarin aerosol haline getirilmesi veya kati nesnelerin
asinmasiyla olusan kati tanecikler.

Sis Havadaki herhangi bir sivi tanecidi. Sis seklinde bir su dumani veya ince
bir sprey yaygin bir érnektir.

Buhar Bu, eder yeterince fazla miktarda sivi normal sicaklikta kapali bir odaya
salinirsa, tamamen buharlasmayacak, bunun yerine sivisiyla dengeye
ulasacak olmasi seklinde tanimlanmis, bir kimyasalin havada tasinan
halidir. Cesitli organik gézuculerin uygulanmasi sirasinda maruz kalma,
yaygin bir érnektir.

Duman Erimis metal veya duman gibi ylksek sicaklikta buhardan yogusma ile
olusan kati tanecikler

ART uygulanabilirlik alani disindaki maruz kalma tiirleri

Gaz Bu, sivisi buharlari sivisiyla dengeye ulasamayacak kadar ugucu olan bir
kimyasalin havada asili halidir.

Lifler Uzunluk-gap orani en az 3:1 olan uzun tanecikler (6rnegin asbest,
MMMF).

A.14-1.4.4.2. Girdi verileri

Girdiler, icsel salim oranlari, yerel kontrollerin etkinligi ve kimyasallarin kullanimi veya
islenmesine yonelik yontemler gibi "birincil degistirme faktorleri" (MF) kimeleri halinde
dizenlenmistir. Dedistirme faktorlerinin nispeten soyut bir tanimina dayanarak, ozel
girdiler (belirleyiciler) turetilmistir. Aracin kullanicisi bu girdiler aracihdiyla yonlendirilir.
Mekanik modelle maruz kalmanin hesaplanmasi igin asadidaki girdilere ihtiyag vardir:

e Vardiya icinde faaliyetlerin siresi (her biri ayr bir dederlendirme alacaktir)
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e Kullanilan malzeme tliri (toz, granil veya pelet haline getiriimis malzeme; kati
nesneler; sivilar; bir sivi iginde ¢dzinmus veya bir sivi matris igine dahil edilmis
tozlar; macun, gamur veya belirgin sekilde (islatilmis) yas toz)

e Toz, granil veya pelet haline getirilmis malzeme igin:
o Tozluluk (6lglilen) veya tozluluk kategorisi
o Malzemenin nem igerigi
e Kati nesneler igin:
o Kati nesnenin olustugu malzeme
o Malzemenin nem igerigi

e Syvilarigin:

o Prosesteki sivinin sicakhdi (veya oda sicakligina kiyasla badil olarak)
o Sivinin buhar basinci

o Sivinin kaynama noktasi

o Sivinin viskozitesi

o Sivi igerisindeki maddenin aktivite katsayisi

e TUm malzemeler icin: malzemedeki maddenin molar veya agirlik orani
e Calisanin solunum bdlgesinde birincil salim kaynadi (evet/hayir)

o Evetse, solunum bdlgesi disindaki ikincil kaynaklarin da
dederlendirilmesi gerekir.

Hem birincil hem de ikincil salim kaynaklari icin asadidaki bilgiler ayri ayri saglanmahdir:
e Faaliyetin faaliyet sinifi
o Bazi durumlarda, faaliyet alt siniflari da tanimlanir
o Bazl faaliyet siniflari icin asadidaki gibi baska sorular sorulur:

=  Pdsklirtme yoni (puskidrtme igin)
= Disme ylksekligi (malzemenin, 6rnedin aktarim sirasinda
diaslrialmesi igin)

o Birkag aktivite sinifi igin aktivitenin "6lgedini" temsil eden bir parametrenin
saglanmasi gerekir (sinif cinsinden), 6rn. "kullanim orani" veya "ylizey alani"

Birincil kaynaklar icin (hem solunum bélgesi icinde ve disinda), RYO hakkinda asagidaki
bilgilerin saglanmasi gerekir

e Asadidaki secenekler ve alt seceneklerle kaynada yakin herhangi bir kontrol 6lgimi
o Baskilama teknikleri (yalnizca toz, grantl veya peletlenmis malzeme igin)

o Giderme olmadan muhafaza
o Yerel havalandirma - her biri iki ila Ug alt secenegde sahip Ui¢ secenek

e Ylzey kirliligini ve kagak salimlari sinirlandirmak igin énlemler

o Prosesin muhafazasi
o Acikga etkili temizlik
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o Genel temizlik
e Dadilim kosullari ve oélgutleri

o Iceride, disarida veya puiskiirtme odasinda calisma

= Ic ortamlar icin: oda biyiikligi ve havalandirma hizi
= Dis ortam igin: binalara gére kaynadin ve kaynada goére galisanlarin
yerlesimi

Solunum bélgesi disindaki birincil kaynaklar igin vyalnizca asagidaki RYQO'lerin
dederlendirilmesi gerekir:

e Calisandan ayrilmis salim kaynadi (birkag secenek)
e Salim kaynadindan kisisel bir muhafaza ile ayrilmis galisan (birkac secenek)

Ikincil kaynaklar icin (solunum bdlgesinin disinda), calisandan ayrilmis salim kaynaklariyla
ilgili soru da gegerlidir.

Ilave olarak, 6rn. hesaplamalarin yapilabilmesi icin maddenin adi ve degderlendirmenin adi
hakkinda idari bilgiler de gereklidir.

A.14-1.4.4.3. Cikti verileri
ART versiyon 1.5 (Temmuz 2014) asadidaki ciktilar sadlar.
Tablo R.14- 16: ART ciktisi

ART CIKTISI

Cikti Birimler

Uzun siireli soluma maruz mg/m3

kalmasi tahminleri (2 tip) . .
Tam vardiya maruz kalma (KKDIK

degerlendirmeleri igin dnerilir): ART, tam vardiyali
maruz kalmalar igin genel bir dagilim hesaplar.
Normalde 90. yUzdelik dilim (rastgele segilen bir
glinde rastgele segilen bir calisanin maruz kalmasiyla
%10 asilma olasiligina sahip maruz kalma duzeyini
saglayan) KKDIK amaclari icin kullaniimalidir.

mg/m3

Uzun Siireli Ortalama maruz kalma: ART,
calisanlarin uzun sureli ortalama (ortalama) maruz
kalma dagilimini hesaplar (6rnedin, bir ay boyunca).
Bu durumda 90. yuzdelik dilim, rastgele secilen bir
calisanin uzun sireli maruz kalmasiyla %10 asilma
olasiligina sahip uzun sureli ortalama maruz kalma
diizeyini saglar.

Kisa sireli soluma maruz mg/m?3
kalmasi tahminleri

Maruz kalma dagilimina iliskin Arag, 50., 75., 90., 95. ve 99. ylzdelik dilim maruz
veriler kalmalari icin degerler Uretir ve bildirilen deger
etrafinda bir gliven araligi uygular.
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A.14-1.4.4.4. Dogrulama durumu

Advanced Reach Tool (ART) mekanik modeli, farkli senaryolardan ([40]; [41]) maruz
kalma seviyelerinin bagdil bir siralamasini sadlar. Bu badil siralama puanlar daha sonra
asagidaki amaclarla kalibre edilmistir:

e Mekanik model puanlarinin maruz kalma o&lgimlerine goére dogru bir sekilde
siralanip siralanmadidini incelemek;

e Mekanik modelin badil puanlar yerine gercek maruz kalma seviyelerini tahmin
etmesini saglamak; ve

e Model belirsizligini 6lcmek icin bir yéntem saglamak. Harmanlanan verilere siki veri
kalitesi rehberleri uygulanmistir.

Bagil ART modeli puanlan ile olgumler arasindaki iliskiyi dederlendirmek igin dogrusal
karma etki modelleri kullaniimistir. Model belirsizligini yansitmak icin rastgele bir senaryo
ve sirket degiskenlik (varyans) bileseni dahil edilmistir. Farkhi maruz kalma bicimleri
(asindiricl toz, toz, buharlar ve sisler) icin katmanl analizler yapilmistir. Mekanik modelin
kalibrasyonu icin toplamda 2000'den fazla kaliteli 6lcim mevcuttur [42]. Ilave olarak,
Advanced REACH Tool (ART) icindeki ice cekilebilir toz algoritmasi, ila¢g endustrisindeki
calisanlarin hava yoluyla maruz kalmasini tahmin etmek igin gelistirilmis ve dogrulanmistir
[43]. Senaryolarin %75'i icin maruz kalma tahminleri, orijinal kalibrasyon calismasi igin
rapor edildigi gibi, bu sektdordeki ART tahminlerinde daha fazla belirsizlik oldugunu
gosterebilecek sekilde, 4.4 dederindeki belirsizlik faktorinin % 90" igindedir. Ayrica,
Advanced REACH Tool (ART) glvenilirligi asagidaki belirtilen sekilde degerlendirilmistir:

ART mekanik modeli tarafindan olusturulan ortaya c¢ikan maruz kalma tahminlerinin
dederlendiriciler arasi uyumunun incelenmesi

e ART mekanik modelinin model parametrelerine gore dederlendiriciler arasi uyumun
incelenmesi,

e glvenilir tahminlerle sonuclanan dederlendirici 6zelliklerinin arastirilmasi ve
e egitimin dederlendirici uyumu Uzerindeki etkisinin tahmin edilmesi.

Iliski (korelasyon), editimden ®nce iyi bir uyum ve egitimden sonra neredeyse mikemmel
uyum gostermistir. Bununla birlikte, bireysel dederlendiricilerin bireysel bir senaryo icin
tahminleri arasinda 6nemli dediskenlik gdzlemlenmistir ([44]).

Yakin zamanda, Advanced REACH Tool (ART; versiyon 1.5) icerisine bir maruz kalma
veritabani eklenmistir. Maruz kalma veritabaninin ART icerisine dahil edilmesi, maruz
kalma senaryolari igin kendi 6lcim verilerine sahip olmayan kullanicilarin ART maruz kalma
Olgim veritabanindan segilen benzer 6lgim serilerini kullanarak mekanik model tarafindan
dretilen maruz kalma tahminlerini glincellemelerine olanak tanir [45]. Bir veya daha fazla
benzer veri setini sectikten sonra, veriler mekanik olarak modellenmis maruz kalma
tahminlerini glincellemek igin ART sisteminin Bayes modulu tarafindan kullanilir [46].
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