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YASAL UYARI

Bu belge, kullanicilara Kimyasallarin Kaydi, Dederlendirilmesi izni ve Kisitlanmasi Hakkinda
Yonetmelik uyarinca yukimlualiklerini yerine getirmelerine yardimci olma amach bir dizi rehber
belgeden biridir. Bununla beraber, s6z konusu Yonetmeligin tek gercek referans oldugu ve isbu
belgede yer verilen bilgilerin yasal tavsiye niteliginde olmadigi hatirlatilir. Bilgilerin kullanimi
tamamen kullanicinin sorumlulugundadir. Cevre ve Sehircilik Bakanligi isbu belgenin icindeki
bilgilerin kullanimindan acida cikabilecek higbir yukumlilik kabul etmemektedir.

Bu rehber, Avrupa Kimyasallar Ajansi (European Chemicals Agency-ECHA) tarafindan REACH
TGzUgu'nin uygulanmasina iliskin hazirlanan “Guidance on Information Requirements and
Chemical Safety Assessment Chapter R.15: Consumer exposure assessment” adli rehberden
Tirkce'ye cevrilmis ve Tirkiye'deki mevzuata gore uyarlanmistir. Rehberin Ingilizce orijinal
metnine ECHA'nin web sitesinden erisilebilir

(https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).
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Cevre ve Sehircilik Bakanhgi

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

Cevre ve Sehircilik Bakanhgi

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

Bu belge Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmelik
kapsaminda madde 6zellikleri, maruz kalma, kullanim ve risk yénetim dnlemleri ve kimyasal
glvenlik degerlendirmesine iliskin bilgi gerekliliklerini aciklamaktadir. Tim paydaslara
Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmelik kapsaminda
yukimlaltklerini yerine getirmek icin yaptiklari 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, Degerlendirilmesi, izni ve Kisittanmasi Hakkinda Yénetmelik kapsaminda
kullanilmasi gereken belirli bazi bilimsel ve / veya teknik ydntemlere detayli bir sekilde yer
verilmektedir.

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

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

Versiyon Yorum Tarih
Versiyon 1 Ik baski Mayis 2008
Versiyon 1.1 | pipnotlar eklenmistir Temmuz 2008

_ BG ve KGD Bo6lum D'deki maruz kalma modellerine iliskin |
Versiyon 2 bilgiler Béliim 15.4 ile butiinlestirilmistir. Nisan 2010
\Versiyon 2 Kademe 1'de maruz kalma tahmini igin ECETOC TRA

tlketici araci hakkindaki Boélim R.15.4, ECETOC TRA |
tiiketici modelinin yeni bir versiyonunun dahil edilmesiyle | Nisan 2010
blyulk bir revizyon ve gincellemeye tabi tutulmustur.
\Versiyon 2 i) tuketici maruz kalmasinin hesaplanmasi icin anlasilan
standart algoritmalar (su anda R.15.3) ve ii) 1. kademe
maruz kalma tahmini igin ECETOC TRA tlketici aracli | Nisan 2010
(R.15.4) hakkindaki bélimlerin sirasi degistirilmistir.
\Versiyon 2 Daha ylUksek kademelerdeki tim sunumlar tek bir )
bélimde R.15.6'ya ve ilave olarak Ek R.15-4'e Nisan 2010
tasinmistir.
\Versiyon 2 Risk karakterizasyonu Uzerine yeni bir bélim olan R.15.6
tanitilmistir ve diger boélimlerden ilgili tim metinler bu | Nisan 2010
bélime tasinmistir.
Versiyon 2 Girig gtncellenmistir Nisan 2010
\Versiyon 2 RYO'lerle ilgili bdlim (daha 6nce R.15.3.2.1)
kisaltilmistir, Bolim R.15.2.7'ye tasinmistir ve R.13 | Nisan 2010
icerisindekileri kopyalayan bilgiler silinmistir.
\Versiyon 2 ECETOC TRA ile dederlendirilebilecek tuketici karisim ve
esya Kkategorileri hakkinda yeni bir Ek R.15-1 dahil | Njsan 2010
edilmistir
\Versiyon 2 JRC GEXFRAME modeli ve EIS-Chemrisks-arac¢ kutusu ile Nisan 2010
ilgili B6lim R.15.5.3 ve Ek R.15.3'teki metin, Tablo R.15-7
dahil olmak Uzere glincellenmistir.
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Versiyon Yorum Tarih
\Versiyon 2 R.15.3'teki algoritmalar igin varsayilan birimler, diger
rehber (B6lim R.8) ve modelleme araglariyla tutarl olacak | Nisan 2010
sekilde giincellenmistir.
Versiyon 2 Diger kiguk teknik ve dil dizeltmeleri Nisan 2010
Versiyon Dizeltme:
2.1 (i) DSD/DPD referanslarinin CLP referanslari ile
degistirilmesi; Ekim
(ii) RIP-oN3 kaynakli nanomalzemeler ile ilgili kliglik 2012
tavsiyelerin uygulanmasi;
(iii) diger kiliglik igerik degdisiklikleri/dlzeltmeleri.
Versiyon o Is akisinin agiklamasi basitlestirilmistir Temmuz 2016
3.0

e Seyrek kullanimlarin nasil ele alinacagina dair yeni
6zel durum tanitilmistir

e Deri yoluyla maruz kalma icin 1. kademe
algoritmasi olan "esyadan taginma" kaldinilmistir

e Modelleme araglariyla ilgili bilgiler glincellenmistir
e Metin, BG ve KGD Rehberi gincellenmis Bolim
R.12 ile uyumlu hale getirilmistir

e Bolim R.17'deki ilgili bélimler birlestirilmistir
(kullanimdan kaldirilacaktir)




6 Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Giivenlik Degerlendirmesi Rehberi
Boliim R.15: Tiiketici maruz kalmasi degerlendirmesi

Giincellemelere iliskin notlar

Mevcut giincellemedeki degisikliklerin ¢ogu, KKDIK kapsaminda tiiketici maruz kalmasi
dederlendirmesini ve maruz kalma senaryosu olusturulmasini desteklemek igin ek araglar ve
parametreler saglar veya aciklayici veya yazimsal niteliktedir.

TlUketici maruz kalmasi tahminini Nisan 2010'da yayinlanan Bolim R.15'e gdre halihazirda
tamamlamis olan kayit ettiren, bu nedenle asagidaki tavsiyeleri dikkate almak isteyebilir:

¢ Nelerin glincellendiginden haberdar olmak icin belge gecmisinin dikkatlice okunmasi
o Rehberdeki degisikliklerin asadida belirtilenlere soru isareti getirip getirmediginin kontrol
edilmesi:

o maruz kalma dederlendirmesinin ve senaryolarin kapsami halihazirda islenmis olup
olmadigi ve
o bu maruz kalma senaryolari ile ilgili risk karakterizasyonunun sonucu.

Kontroliin sonucu higbirinin sorgulanmadigi yoniindeyse, halihazirda mevcut olan Kimyasal
Glvenlik Raporunun bu rehber gilincellemesine (versiyon 2.1'den versiyon 3.0'a)
uyarlanmasinin yliksek oncelige sahip olma olasihdi dusuktir. Bu baglamda, Kademe I
ECETOC TRA tuketici aracinin dnceki versiyonunun (versiyon 2, R15 Rehberi, Nisan 2010'da
aciklandigi gibi) daha yakin zamanda gelistirilen yeni versiyonlardan (Versiyon 3.0 ve 3.1,
bkz. Bolium R.15.4) daha koruyucu oldugu vurgulanmaldir. Bu nedenle, TRA tliketici aracinin
2. versiyonu ile daha fazla iyilestirme yapilmadan yapilan bir dederlendirme hala gecerli
sayilabilir.

Bu gincellenmis rehber (versiyon 3.0), sik olmayan kullanimlarla nasil basa cikilacagini
aciklamaktadir; bu badglamda, daha uzun bir slire boyunca seyrek olaylardan gelen olay
maruz kalmasi ortalamasinin cikarilmasina dayanan mevcut dederlendirmeler revizyona
ihtiyag duyabilir.
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KKDIK Yoénetmeliginden alinti yapilmasi icin kurallar
KKDIK ydnetmeliginden birebir olarak alinti yapilmasi halinde, tirnak isareti iginde italik olarak belirtilir.

Terimler ve Kisaltmalar Tablosu

Bolim R.20'ye bakiniz.

Yol gosterici
Asadidaki sekil Bolim R.15’in Rehber Dokiiman icerisindeki yerini gostermektedir

Bilgi: mevcut talep edilen/gereken

Zararhilhik Degerlendirmesi

Maruz Kalma Degerlendirmesi

H

Madde 15(4) E
m kriterleri? Risk Karakterizasyonu

Yinele

E Risk Tavsiye
kontrollii edilmeyen
mii? H kullanim
mi?
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R.15. Tiiketici maruz kalmasi degerlendirmesi

R.15.1. Giris
R.15.1.1. Amag

Bu belge, KKDIK kapsaminda tiiketici maruz kalmasi dederlendirmesinin nasil yapilacagina
dair rehberlik saglamaktadir. KKDIK Yénetmeligi, Madde 15(4)'e gére, 10 ton/yila esit veya
daha fazla miktarlarda imal veya ithal edilen kayda tabi maddeler icin ve maddenin Madde 15
(4)2 igerisinde listelenen zararhlik siniflari veya kategorilerinden herhangi biri icin kriterleri
karsilamasi veya PBT veya vPvB olarak dederlendirimesi durumunda, maruz kalma
dederlendirmesi ve ardindan risk karakterizasyonu yapilmasini gerektirir.

Bu rehber béliminin amaci, KKDIK kapsaminda, kendi halinde, karisimlar veya esyalarin
icindeki maddelerle ilgili tlketici maruz kalmasi dederlendirmesi icin verimli, asamal ve
yinelemeli bir prosedlirt aciklamaktirs. Bu rehberde, tiketiciler tarafindan kullanilan kendi
halinde maddeler veya karisimlar veya esyalar tiketici Grinleri olarak adlandirilir.
Bu bélim asadidaki basliklardan olusur:

e Tuketici maruz kalmasi degerlendirmesine giris (Bolim R.15.1.2)

e Tuketici maruz kalmasi dederlendirmesi igin is akisi (B6lim R.15.1.3)

e Tuketici maruz kalmasi dederlendirilmesiyle ilgili genel ilkeler (Bolim R.15.2)

¢ Kademe 1 diizeyinde tlketici maruz kalmasi hesaplanmasi (B6lim R.15.3)

e Kademe 1 dlizeyinde maruz kalma senaryosu olusturmayi desteklemek icin araglar (Bolim
R.15.4)

e Daha ylksek kademe modelleri ve dlgiilen veriler (B6lim R.15.5),
e Risk karakterizasyonu (Bo6lim R.15.6),

e Bilgi kaynaklarn ve mevcut araglara genel bakis (Bélim R.15.5 ve Ek R.15.2, Ek
R.15.3 ve EK R.15.4)

Bu rehber, oksitleyici, cok asindirici Urlnler veya zehirli trinlerin icilmesine iliskin kazalarin
6nlenmesini ele almamaktadir.

R.15.1.2. Tiiketici maruz kalmasi degerlendirmesine giris

Tuketici, yani herhangi bir yasta, cinsiyette ve herhangi bir saglik durumunda olabilecek bir
genel halk dyesi, tuketici Grinlerini kullanarak veya baskalari (6rnedin profesyoneller)
kullanirken hazir bulunarak bir maddeye maruz kalabilir. Bir tlketici Grint (madde, karisim
veya esya), genel halk tarafindan perakende satis noktalarindan satin alinabilen bir Grindur.
Bu, hem profesyonellere hem de tiketicilere (kendin yap Urlnleri) satilan, ingaat isleri veya
araba bakimi igin kimyasallari ve malzemeleri de igerir.

2 Bunlar:
e zararhhk siniflari 2.1 - 2.4, 2.6 ve 2.7, 2.8 tip A ve B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategori 1 ve 2, 2.14 kategori 1 ve 2,
2.15tipA-F;
e zararlihk siniflari 3.1 - 3.6, 3.7 cinsel fonksiyon ve dogurganlk veya gelisim Gzerindeki olumsuz etkiler, 3.8
narkotik etkiler disindaki etkiler, 3.9 ve 3.10;
e zararhhk sinifi 4.1
e zararhhk sinifi 5.1

3 KKDIK Yénetmeligi Madde 4(1)(j) "Esya: Kimyasal yapisindan cok, islevini belirlemek {zere tretim sirasinda ézel bir
sekil, ylizey ve tasarim verilen nesne" ifadesini icermektedir.
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Perakendecilerde satilan kendin yap drdnlerinin  bir parcasi olan maddelerin
imalatgisi/ithalatgisi, tiketici kullaniminin dederlendirildigini ve glvenli tliketici kullaniminin
garanti edilebilecedini de belirlemelidir.

KKDIK kapsaminda tiiketici maruz kalmasi dederlendirmesi icin maruz kalma senaryolarinin
muhatabi, karisimin formilatéri veya tlketicilere satilan esyanin (reticisidir. Tuketici
Urtnlerinden maruz kalmayi kontrol etme vyollari gok sinirhdir ve normalde Urinlerin satis
noktasinin 6tesinde izlenemez veya uygulanamaz.

Maddelerin imalatgisi/ithalatgisi baslangicta genis veya genel (koruyucu) bir maruz kalma
senaryosu kullanabilir ve sonug olarak genel, koruyucu bir dlizeyde risk kontrolinl
gosteremeyebilir. Karisimin  veya esyanin (Ureticisi, GrGnidnidn formilasyonu ve son
kullanimiyla ilgili 6zel bilgilere sahip olabilir. Bu bilgiyi kayit ettirenlere sunarak (6rnegin, Ozel
Tuketici Maruz Kalma Belirleyicileri (SCED) seklinde), alt kullanici sektorleri kayit ettirenleri
daha gergekgi maruz kalma senaryolari gelistirmede destekleyebilir. Tuketiciler, kullandiklar
artnlerdeki maddelere, 6rnedin yapistiricilardaki ¢ozlcllere veya tekstildeki boyalar/apre
kimyasallarina dogrudan maruz kalabilirler. Ilave olarak, maruz kalma tiiketicinin kendi
kullanimindan degil, halka acgik alanda didger aktorlerin kullanimindan kaynaklanabilecek
sekilde dederlendirilmelidir, bunlara érnekler asagida siralanmistir:

o profesyoneller tarafindan dekorasyon veya temizlik Grinlerini kullandiktan sonra evde
maddelere maruz kalma;

e i¢ ortam havasindaki maddelere maruz kalma (konut havasi: érn. ev, okullar, kresler);

¢ halka acik alanlardaki maddelere maruz kalma (6rn. yizme havuzlari, dinlenme/eglence
alanlan).

KKDIK rehberinde, insanlarin cevre yoluyla dolayh maruz kalmasi, gida, igme suyu ve
havanin solunmasi yoluyla insanlarin maruz kalmasi olarak tanimlanir ve bu da maddenin
hava, su ve toprak cevresel katmanlarina salimindan dogrudan etkilenir. Dolayli maruz
kalma, KKDIK dahilindeki tiiketici maruz kalmasi degerlendirmesine dahil edilmemistir.
Bununla birlikte, kimyasal glvenlik raporundaki ‘'cevre yoluyla insan' bdéliminde
raporlanmalidir ve BG ve KGD Rehberi B6lim R.16'da daha ayrintili olarak anlatiimistir.

Tlketici maruz kalmasi seviyelerinin, maddenin o6zelliklerine ve kullanimin dodasina bagh
olarak uzun streli (tekrarli veya slrekli) maruz kalma ve/veya akut/kisa slireli maruz kalma
(tek olay, en yiksek maruz kalma) icin tahmin edilmesi gerekebilir (ayrica bkz. Bolim
R.15.2.3).

Tuketicilerin maddelere maruz kalma sekli genel olarak su sekilde karakterize edilebilir:

e ayri ayn veya birlikte farkli maruz kalma yollari;
e tlketici Grinl veya esyasinin kullaniminda farkli faaliyet asamalarinin tanimlanmasi;
e maruz kalma siresi ve sikhgi.

Tuketici maruz kalmasi tahmini, normal olarak, arastirilan maddeleri iceren Grlnlerin
amaglanan kullanimlarini ele almalidir. Bununla birlikte, tlketiciler UGrinlerin kullanim
talimatlarini dogru bir sekilde takip edemeyebileceklerinden, maruz kalma tahmini makul
sekilde éngérilebilir kullanimlari veya kullanim kosullarini kapsamalidir. Ornegin, tiiketiciler
asirt doz kullanabilir (6rnegdin, Grin Gzerinde Onerilen dozlara goére bulasik makinesi deterjani
miktarini artirarak), kirlenme potansiyelini en aza indirecek sekilde tasarlanmis olan 6nerilen
eylemleri gergeklestirmeyebilir (6rnedin, Grind kullandiktan sonra kaplari agik birakabilirler,
bu da maddelere potansiyel soluma yoluyla maruz kalmaya neden olabilir) veya Urint dider
ongorilebilir kullanimlar igin kullanabilirler (6rnedin, elleri yikamak bulasik yilkama Grin( igin
kullanilmasi). Kasith kétiiye kullanimin degerlendirilmesi, KKDIK kapsaminda maruz kalma
dederlendirme sirecinin bir parcasi degildir.

Farkli uygulama ydntemlerine sahip bir tiketici GrinG tiriinde bir madde kullaniliyorsa (6rn.
fircayla boyama ve puskiirtmeli boyama) iki secenek mevcuttur:
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e Her iki uygulama tirind de kapsayan bir katkida bulunan senaryo tanimlanir: tim
kullanim kosullari aynidir ve en yiksek maruz kalma tahmini risk karakterizasyonuna
aktarilir.

e Kullanim kosullarindaki farkhliklari ele alan iki katkida bulunan senaryo tanimlanir ve
her ikisi icin karsilik gelen maruz kalma tahminleri olusturulur.

Isletim kosullari ve risk yénetimi énlemleri bu kullanimlar arasinda farkliysa, her bir kullanim
icin maruz kalma senaryolarn gelistirilebilir; alternatif olarak, iki farkh tiketici kullanimi igin
maruz kalma tahmini, en ytksek maruz kalmay: belirlemek icin kullanilabilir ve bunu, maruz
kalma senaryosunda kapsanacak en kot durum durumu olarak kullanabilir. Kullanimlari
birlestirmenin bir én kosulu, énerilen isletim kosullarinin ve RYO'lerin tim bu kullanimlar igin
risklerin kontrolint saglayabilmesidir; Ayni madde (tek bir kayit icgin) farkh tlketici
Urtnlerinde ortalama bir tlketici tarafindan ortaklasa ve sik sik kullanilmasi makul olarak
beklenebilecek sekilde ortaya c¢ikarsa, bu (Urinler genelinde toplu maruz kalmadan
kaynaklanan risk dikkate alinmalidir (bkz. B6lim R.15.6).

Bazi alt popilasyonlar digerlerinden farkli sekilde maruz kalabilir. Ornegin, kiigiik cocuklarin
maruz kalmasi bekleniyorsa, emekleme davranislari ve el-agiz temasi onlar yerdeki UGrin
kalintilariyla temas ettirebilir. Ilave olarak, ¢ocuklarin viicut agirhdinin yiizey alanina oraninin
yetiskinlerinkine kiyasla kuguk olmasi, maruz kalma tahminleri Gzerinde etkili olacaktir. Bu
nedenle, secgilen maruz kalma senaryolarinin tanimlanan ilgili tiketici alt nifuslar icin maruz
kalma vyollarini dikkate almasi saglanmali ve daha sonra viicut agirligi ve cilt ytizey alani gibi
maruz kalma belirleyicileri igin karsilik gelen dederlerin tahminlerde kullaniimasi
gerekmektedir. Bunun icin gesitli araclar ve bilgi kaynaklar mevcuttur (bkz. B6lim R.15.4, Ek
R.15.2 ve Ek R.15.3).

R.15.1.3. Tiiketici maruz kalmasi degerlendirmesi icin is akisi

Tlketiciler icin kimyasal glvenlik dederlendirmesi genellikle asadida 6zetlenen adimlar icerir.
Not: Ilk iki adim zararlilik degerlendirmesi ile ilgilidir ve mevcut rehberde daha fazla
aciklanmamaktadir. Ancak, zararliik dederlendirmesi maruz kalma degerlendirmesinin
kapsamini belirledigi ve risk karakterizasyonu icin referanslar sagladidi igin is akisina dahil
edilirler.

e Maddenin kendine 6zel 6zellikleri hakkinda bilgi toplanir veya olusturulur (bkz. BG ve KGD
Rehberi Bolim B ve Bélim R7a ve R.8) ve kullanim modelleri ve maruz kalma yollar
hesaba katilir. Bu asadida belirtilenleri igerir:

o toksikolojik sonlanma noktalari (6rn. tahris veya asinma, hassasiyet, akut ve
tekrarli doz sistemik toksisite, genetik toksisite, kanserojenite, lUreme sistemi
toksisitesi);

o fizikokimyasal 6zelliklere iliskin sonlanma noktalari (6rn. buhar basinci, suda
¢6zunurlik).

e Siniflandirma ve etiketleme kriterleri ile karsilastirarak ve tim ilgili maruz kalma yollar
icin tlretilmis etki g6zlemlenmeyen seviyeleri (DNEL)* veya tiretilmis minimum etki
seviyelerini (DMEL) belirleyerek zararhliklarin tiri ve kapsami belirlenir; calisanlar igin
zararlilik degerlendirmesinden farkli olarak, bu ayrica oral yoldan sistemik etkiler igin bir
DNEL igerir. Her maruz kalma yolu igin 6nde gelen zararlihk belirlenir. Bu adimdaki
sonuglar, i) bir maddenin tiketici kullanimina sunulup sunulmamasi gerektigini (6rnegin
CMR ve akut toksik maddeler) ve ii) maruz kalma degerlendirmesinde hangi zararliliklarin
ele alinacagini belirler.

4 DNEL, insanlarin maruz kalmamasi gereken maruz kalma seviyesini temsil eder. DNEL dederleri, sunlara dayali
olarak maddeler igin tlretilmistir: Nifus (calisanlar, tlketiciler ve genel nifus), yol (soluma, deri ve yutma yoluyla
maruz kalma) ve sire (akut ve uzun siireli maruz kalma)
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e Zararhlik dederlendirmesinin sonucuna ve maddenin fizikokimyasal 0zelliklerine gére
maruz kalma dederlendirmesinin kapsami belirlenir:

o Cilt ve gozler lzerindeki ciddi lokal etkilerin (6rn. tahris, asinma veya hassasiyet
nedeniyle) meydana gelip gelmeyecedi ve bu nedenle maruz kalma
degerlendirmesinde ele alinmasi gerekip gerekmedigi belirlenir.

o Maruz kalmanin olglilmesinin gerekli oldugu etki yollarini ve tlrleri belirlenir (yani,
ilgili calismalarda gorilen etkilere dayali olarak bir DNEL dederinin tlretilebilecegi
yerler. Sistemik etkiler goézlenirse, genellikle DNEL dederleri ve her Uc¢ yol igin
karsilik gelen maruz kalma tahminleri gerekecektir.

e Tuketici maruz kalmasi kontrolinin blyldk 06lgide UGrinin tasarimina dayall olmasi
gerektigini dikkate alarak bir maruz kalma kontrol stratejisi olusturulur (6rn.
konsantrasyon sinirlari, asiri dozdan kacginan ambalaj; sicramalarn o6nleyen viskozite).
Davranissal tavsiye veya talimatlan izleyen tiketici sayisinin (kisisel koruyucu ekipmanin
dogru kullanimi dahil) nispeten distk oldugu ve bu nedenle bu 6nlemlerin tlketicilere
yonelik riskleri kontrol etmek icin yeterince etkili olmadigi varsayilmaktadir. Gozler ve
cildin bir kez maruz kalmasinin ciddi etkilere neden olabilecegi Urlinlere 6zel dikkat
goOsterilmesi gerekmektedir. Kayit ettiren yine de degerlendirmesinde bu tir tuketici
kullanimlarini desteklemeyi planliyorsa, tiketiciler tarafindan kullanildiginda bu tir
etkilerin ortaya cikma olasiliginin ihmal edilebilir oldugunu goéstermesi gerekir.

e Maddeyi icermesi beklenen Grin tarleri (karisimlar ve esyalar) igin katkida bulunan
senaryolar olusturulur/alinir. Kullanim haritalarindan ve maruz kalma dederlendirme
girdilerinden kullanim kosullar hakkinda gergekgi bilgiler elde edilir (6rn. (SCED), bkz.
Bélim R.15.2.6), alt kullanicl sektdr kuruluglarindan veya tek temsili mUsterilerden (yani
formuUlatorler veya esya Ureticileri) temin edilebiliyorsa, tiketici aliskanliklarn ve
uygulamalar Gzerine yayinlanmis maruz kalma calismalari ve anketlerden yararlanilir;
maruz kalma senaryolarinin ilgili ise deri hassasiyeti, asinma ve tahris gibi lokal etkileri
yeterince ele aldigindan emin olunur. Yetiskin tlketicilerin aliskanhklarinin ve
uygulamalarinin gocuk tiketicilerin davraniglarindan farkl olup olmadigi dederlendirilir ve
buna gore katkida bulunan senaryolar tanimlanir.

e Risk karakterizasyonunu desteklemek igin gerekli yerlerde tim katkida bulunan senaryolar
(yani uriun (alt) kategorileri) icin maruz kalma tahminleri turetilir.

o Kademe 1 modelden baslayarak tek kullanimlik olay icin maruz kalma tahmini
turetilir ve risk karakterizasyonu igin tekrarli veya strekli maruz kalmaya (uzun
streli DNEL) iliskin DNEL dederleriyle karsilastirilir. Risk karakterizasyon orani < 1
ise, kullanim, bir yil veya bir gin boyunca siklik ile ilgili herhangi bir husustan
bagimsiz olarak glivenli olarak kabul edilebilir.

o Risk karakterizasyonu > 1 ise, maruz kalma tahmini dizeltilir (iki segenekten biri
mamkuain)

= S6z konusu kullanim igin maruz kalma belirleyicileri (6rnedin
konsantrasyon, siklik, slre), 6rnegin sektoriin SCED dederlerinde (varsa)
yer alan Grln kullanim bilgileriyle iyilestirilir. Kullanim sikhidiyla ilgili olarak,
Grainlin vyalnizca seyrek kullanildiginin bilindigi durumlar olabilir ve bu
nedenle dederlendirme, kullanim siklidina gore daha da iyilestirilebilir (bkz.
sinirlar ve bélim R15.2.5'teki ek bilgiler).

» Olay maruz kalma tahmini daha ylUksek kademeli modeller veya oélgllen
verilerle iyilestirilir. Risk karakterizasyon orani < 1 ise, kullanim guvenli
kabul edilebilir.

e Birlesik maruz kalmadan kaynaklanan risklerin ele alinip alinmayacadi dustunalir:

o Farkh maruz kalma vyollan yoluyla riskler, her katkida bulunan senaryo altindaki
bireysel risk karakterizasyon oranlari toplanarak hesaba katilacaktir.

o Farkh drinlerin  eszamanh kullanimi  yoluyla maddeye maruz kalmadan
kaynaklanan riskler, ilgili oldugu durumlarda, maruz kalma senaryolari boyunca
risk karakterizasyon oranlarinin toplanmasi yoluyla da dikkate alinmalidir. Bazi
genel tavsiyeler igin B6lim R.15.6 incelenebilir.

e Dederlendirmede daha fazla iyilestirmeye gerek olup olmadigi belirlenir ve risk
karakterizasyonu sonlandirilir. DNEL dederlerinin mevcut oldugu durumlarda, risk
karakterizasyon orani (muhtemelen belirsizlige iliskin degerlendirmelerle desteklenir)
yeterlidir.
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DNEL bulunmadiginda kayit ettirenden maruz kalma senaryolarinda aciklanan kosullar
altinda kullanimda olumsuz etkilerin meydana gelmesinin neden olasi olmadidina dair bir

savunma saglamasi beklenir(nitel degerlendirme),.
e KGR icgerisindeki degerlendirme (maruz kalma hesaplamalar dahil) belgelenir ve tedarik

zincirinde gtvenli kullanim icin kosullar/énlemler tiketici karisimlarinin formiulatérlerine ve
tlketici egyalan Ureticilerine iletilir.

Asadidaki akis semasi (Sekil R.15-1) yukarida acgiklanan adimlari géstermektedir.

Sekil R.15- 1: Tiiketici maruz kalmasi degerlendirmesi igin is akisi

Kullanim

haritalari Madde karakterize edilir:

e Zararliliklar (Siniflandirma,

DN(M)EL)

e Maruz kalmayi yénlendiren
madde ozellikleri

A4 REHBER R.15

Maruz kalma degerlendirmesinin
kapsami belirlenir:
e Ele alinacak zararhlklar
e  Gerekli maruz kalma miktar tayini
e Risk karakterizasyonu tiiri

- Asagidakilere dayali olarak katkida bulunan
“1 senaryolar olusturulur/ahnir:
e Aliskanliklar ve uygulamalar (potansiyel <

olarak kullanim sikhgi dahil) Degerlendirme
e Diger kullanim kosullari yinelenir
Y

«—— H CSB ve alt kullanicilar
Tavsiye bilgilendirilir

edilmeyen
kullanim mi?2

Olaydaki maruz kalma tahmin edilir;
potansiyel olarak daha kisa sUre (bir glin
boyunca) ve/veya seyrek kullanim (bir yil

boyunca) iGin ayarlama yapma disUnUlUr

g-GBF ile KGR ve MKS
iletilir

Risk karakterizasyonu gergeklestirilir: Maruz kalma tahmini
karsilik gelen DNEL ile karsilastirilir;
risk karakterizasyon orani turetilir
Seyrek kullanim igin potansiyel olarak ayarlanir
DNEL olmayan zararhlklar igin: tGriin tasariminin (ve
davranigsal tavsiyenin) olumsuz etkileri 6nledigi dogrulanir.
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R.15.2. Tiuketicilerle ilgili genel maruz kalma hususlari

R.15.2.1. Maruz kalma yollan

Bu bolumde, tlketiciler icin maruz kalma degerlendirmesi, harici maruz kalmaya atifta
bulunmaktadir. Harici maruz kalma, solunan, deri lzerine diisen veya yutulan bir maddenin
miktari ile karakterize edilir. Bu dederlendirmenin amaci, harici maruz kalma dederleri olarak
da ifade edilen, DNEL dederleriyle karsilastirilabilecek bilgiler olusturmaktir. Tiuketici maruz
kalma tahmini, (¢ ayrn maruz kalma yolunu dikkate almalidir:

e soluma yoluyla maruz kalma
e deri yoluyla maruz kalma
e oral maruz kalma

R.15.2.1.1 Soluma yoluyla maruz kalma

Soluma vyoluyla maruz kalma, tuketicilerin solunum boélgesine ulasan maddeler olmasi
durumunda meydana gelebilir. Bu, tiketici Grininin veya esyanin gercek kullanimi sirasinda
(6rnegin buharlasan c¢ozeltiler veya aerosol olusturan karisimlarin sonucunda veya tozlu
drdnlerin  kullanimiyla) veya drdn kullanildiktan sonra buharlasmanin bir sonucu olarak
meydana gelebilir (6rn. boyalardan ¢ézlicllerin buharlasmasi) veya esyalardan kaynaklanan
salimlar nedeniyle (buharlasma yoluyla) meydana gelebilir. Soluma yoluyla maruz kalma,
solunan havadaki maddenin ortalama konsantrasyonu olarak ifade edilir ve normalde bir
referans slre boyunca ortalama bir konsantrasyon olarak sunulur, bu normalde bir
kullanimlik olaydan (olay maruz kalmasi) kaynaklanan maruz kalma suresi olacaktir. Bu tir
kullanim olaylarinin sikhdi veya kisa zirveler sirasinda maruz kalmanin 6énemi, daha o0zel
hususlar gerektirir (bkz. Bolim 15.2.3)

Soluma yoluyla maruz kalma, konsantrasyon olarak, genellikle mg/m: cinsinden harici maruz
kalma olarak ifade edilir. Belirli durumlarda, 6rnedin nanomalzemeler s6z konusu oldugunda
sayl konsantrasyonu ve ylzey alani konsantrasyonu (yani n/m: veya cmz/m:) gibi diger
Olgutler de ilgili olabilir.

R.15.2.1.2 Deri yoluyla maruz kalma

Deri yoluyla maruz kalma, cildin acikta kalan ylzeylerine temas eden tahmini madde
miktaridir. Maruz kalan vicut ylzeyinin cgesitli kisimlarn igin maruz kalma tahminlerinin
toplamidir. Deri yoluyla maruz kalma, deri Gzerine sigramalardan, tiketici Grinld veya esyasi
ile dogrudan el veya vicut temasindan (6rn. mulcevherat, tekstil tGrlnleri, kayislar/askilar,
kemerler, ayakkabilar), havadaki bir maddeden kaynaklanan sekilde taneciklerin veya
aerosollerin maruz kalan cilt Gzerinde birikmesinden veya Urin kullanimindan sonra madde
kalintilari ile cilt temasindan (6rnedin, camasir yikamadan veya kuru temizlemeden sonra
giysilerdeki kalintilar) 6tlrt olusabilir. Tlketici Grinlerinin yodun kullanimi igin, giysiye nifuz
eden maddeler 6énemli bir maruz kalma durumunu temsil edebilir. Maddenin miktar ve
konsantrasyonu, maruz kalan cilt alani ve maruz kalma siresi ve sikligi, bir maddeye gergek
deri maruz kalmasini etkileyebilir. Deri maruz kalmasi, maruz kalan cildin birim yilzey alani
basina madde miktar (mg/cm:) veya deri Gzerindeki doz (mg/kg vicut agirligi/gin) olarak
ifade edilir. Asagida belirtilenler géz déniinde bulundurulmahdir: KKDiK kapsaminda tiiretilen
DNEL dederleri harici doza atifta bulunur ve deri yoluyla emilimi zaten hesaba katmalidir.
Emilime iliskin veri mevcut dedilse, DNEL turetilmesi icin %100 emilim varsayilir.

R.15.2.1.3 Oral maruz kalma

Burada, oral yolla maruz kalmadan sonuclanan, karisimlarda bulunan yutulabilen maddeler
ifade edilir. Ornekler, ellerdeki parmak boyasi kalintilarina maruz kalma veya bulasiklar
Uzerinde kalan bulasik yikama UGrinlerinden kalintilarin yutulmasidir. Oral yoldan maruz
kalma, oyuncaklarin, cocuk kitaplarinin, plastik esyalarin veya tekstillerin emilmesi,
cignenmesi veya yalanmasi yoluyla esyadan tasinmanin bir sonucu olarak veya esyanin
kendisinin veya esyanin bir kisminin istem disi yutulmasiyla meydana gelebilir.



16 Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Giivenlik Degerlendirmesi Rehberi
Boliim R.15: Tiiketici maruz kalmasi degerlendirmesi

Bu, agza sokma ve/veya elden agza davranislari nedeniyle cocuklar icin 6zellikle 6nemlidir.

Cocuklar icin 6zel bir oral maruz kalma tard, ozellikle esyalardan (6rn. tekstiller, insaat
malzemeleri veya bilgisayarlar, TV'ler) maddelerin salimi nedeniyle, tiketici UGriinlerinden
salinan maddelerin emildigi toz ve toprak alimindan kaynaklanir. Cocuklarin nadiren erisebildigi
dridnlere ve kimyasallara maruz kalma dikkate alinmamaldir.

Maddenin matristeki tasinma 6zellikleri, cézUnlrligi ve tipik olarak kullanilan miktarlar dikkate
alinmasi gereken 6nemli belirleyicilerdir. Konsantrasyon ve temas parametreleriyle birlikte bu
parametreler, ilgili maruz kalmalari élgmek igin kullanilir.

Oral maruz kalma, vicut agirliginin kilogrami basina yutulan madde miktari olarak ifade edilir
ve normalde ortalama ginlik harici doz (mg/kg vicut agirhdi/gin) olarak sunulur.

R.15.2.1.4 Diger maruz kalma yollarn

Daha 6nce bahsedilen U¢ ana maruz kalma yolunun yani sira, 6zel durumlarda diger maruz
kalma yollann da dikkate alinmahdir (6rn. goézler (sicgrama) veya nadir durumlarda deri igi
(intradermal) yollar).

Deri i¢i maruz kalma, tlketici trtnlerinin (6rn. kipeler, piercingler veya dévme mirekkepleri
ile) kullanimiyla cildin batinligl bozuldugunda meydana gelir. Bu durumlarda maruz kalma,
tasinan maddenin toplam miktar olarak ifade edilir ve normalde ortalama glinlik doz olarak
sunulur.

R.15.2.2. Uygulama sonrasi dahil faaliyet asamalari

Tlketici maruz kalmasi, Urinlerin gercek olarak kullanildigi farkli faaliyet asamalarina bakilarak
karakterize edilebilir. Tiketici maruz kalmasiyla ilgili dort faaliyet asamasi vardir:

e kati veya sivi konsantrelerin kullanimi ve seyreltilmesi gibi gorevleri iceren hazirhik
faaliyeti;

e hizmet Omdirleri boyunca esyalarin tasinmasi dahil olmak (zere tlketici tarafindan
drdnin uygulanmasi;

e kullanicinin maruz kalmasina yol acan kullanim sonrasi veya uygulama sonrasi (6rnedin,
kullanimdan sonra boyalara, temizleyicilere vb. maruz kalma). Kimyasal reaksiyon
nedeniyle bu asamadaki maruz kalmanin farkh bir fiziksel durumdaki maddeye maruz
kalma veya farkl bir maddeye maruz kalma (6rn. maddenin reaksiyon driinleri) olmasi
mUmkadndur;

e kullanicinin maruz kalmasina yol acan giderme/temizleme. Bu, ekipman bosaltma ve
temizleme, kaplamalari siyirma vb. faaliyetleri igerir.

Ilk asama bir konsantreye, ikincisi seyreltilmis bir ¢dzeltiye, ticlinciisii bir buhar veya yar kuru
kalintiya ve dordlnctsi "atik malzemeye" maruz kalmayi yansittidi icin, faaliyetin her asamasi
ayrl maruz kalma tahmini gerektirebilir ve farkli kisiler faaliyetlerin her birini gergeklestirebilir.
Bir tlketici, uygulama sonrasi asama dahil olmak Uzere farkl faaliyet asamalarinda belirli bir
tiketici Grinindeki veya esyasindaki bir maddeye maruz kalirsa, her asamanin maruz kalmaya
katkisinin hesaba katilmasi gerekebilir.

Buna ilave olarak, faaliyetlere dahil olmayan ancak ayni zamanda maruz kalan Kisiler igin
(‘seyirciler') ikincil maruz kalma herhangi bir asamada meydana gelebilir. Ancak uygulamada,
farkh UGrldnler igin ortaya cikan maruz kalma senaryosu bu asamalarin bir kismini veya
tamamini icermelidir. Maruz kalma senaryosu, 6nerilen isletim kosullarinin veya risk yénetim
onlemlerinin faaliyetin diger asamalari igin de ilgili ve uygulanabilir olmasi kosuluyla, en yliksek
riske sahip asamaya odaklanabilir. Ilave olarak, ¢ok koruyucu varsayimlarin (érnedin %100
madde salimi) tim uygulama asamalarini kapsayabilecedi unutulmamalidir (Bkz. Bo6lUm
R.15.3: Maruz kalmanin hesaplanmasi).
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R.15.2.3. Kullanim sikligi ve maruz kalma siiresi

Cok cesitli tuketici GrlGnleri, kullanim sikligi ve sliresi ve maruz kalma agisindan genis bir
cesitlilige karsilik gelir. Kullanim sirasinda maruz kalma meydana gelebilir ve bazen
kullanimdan sonra belli bir siire devam eder. Harici maruz kalmanin gergeklestigi siire, maruz
kalma zamani veya maruz kalma siresi® olarak tanimlanir ve saniyeden tim gline kadar
degisiklik gosterebilir. Maruz kalma olaylaric dizenli/sik sik (6rn. her gin) veya seyrek/ara sira
(yillda sadece birkag kez veya kisa donemler boyunca) meydana gelebilir. Bu nedenle, Urine
6zel kullanim zaman modeli ve kullanimin bitiminden sonra devam eden herhangi bir maruz
kalma, dederlendirmede dikkate alinmalidir. Cogunlukla tlketici davranisinin bir dagihmi
olacaktir ve birgok Urtn icin karsilik gelen istatistiksel bilgiler mevcut dedgildir.

Genel olarak, tiketici maruz kalmasi dederlendirmesi ve risk karakterizasyonu, ilgili maruz
kalma stresi ve sikligini ilgili DNEL dederleriyle eslestirmelidir.

Tlketici maruz kalmasi degerlendirmesindeki varsayilan yaklasim, maddeyi iceren Grtnlerin bir
omir boyu gunlik olarak kullanildigint ve bu kullanim durumu icin risk kontrollinln
gOsterilmesi gerektigidir (maruz kalma senaryosunda aciklanacaktir).

Dederlendirmenin baslangi¢ noktasi, bir kullanim olayindan kaynaklanan maruz kalma
olayidir. Madde icin tanimlanan tim etki tiarlerinin (genellikle deney hayvanlari ile yapilan
calismalarda) ele alinmasi gerekir:

a) Tek bir maruz kalma olayindan sonra ortaya cikan etkiler:

o Siniflandirma ve etiketlemeye yol acan akut sistemik etkiler igin, akut sistemik DNEL
dederi tlretilmelidir. Bu, bazi durumlarda otomatik olarak siniflandirmaya vyol
agcmayan etkilerle de ilgili olabilir (akut nérotoksisite gibi). Her kullanim igin, 15
dakikalk bir maruz kalma dederi tlretilecek ve risk karakterizasyonu igin akut DNEL
ile karsilastirilacaktir (bkz. Rehber R.8). Not: Bu maruz kalma dederi, bir maruz
kalma olay! sirasinda beklenen en ylksek konsantrasyona karsilik gelmelidir.

o Deri tahrisi, asinmasi veya hassasiyeti icin hicbir esik bulunmayabilir. Bu tir etkiler
icin, kayit ettirenin, riskin hangi kullanim kosullari altinda yeterince kontrol edildigini
gdstermek icin nitel bir savunma gelistirmesi gerekecektir (bkz. Rehber Boélim E).
Bu, 6rnedin bir karisimdaki tahris edici veya asindirict madde konsantrasyonunun
karisim igin siniflandirma sinirinin altinda olmasini igerebilir.

b) Tekrarh ve / veya siirekli maruz kalmadan sonra ortaya ¢ikan etkiler igin:

Genellikle bu etkiler igin uzun streli (kronik) bir DNEL mevcut olmalidir (higbir esik
tlretilemedigi durumlar harig). Uzun sireli DNEL dederleri, herhangi bir etkinin
beklenmedigi bir 6mir boyunca her gin 24 saat boyunca mevcut olan bir maruz kalma
seviyesini kapsar. Koruyucu bir yaklasim olarak, bir tiketici maruz kalma senaryosu igin
risk, gin igindeki toplam maruz kalma slresi 24 saatten acik bir sekilde daha kisa olsa
ve/veya maruz kalma her giin gerceklesmese bile, bir glin boyunca olay maruz kalmalan”’
bu DNEL ile karsilastirilarak karakterize edilebilir (bkz. asagidaki 1. adim).

5 Maruz kalma zamani/suresi, harici maruz kalma igin, 6rnegdin bir Grinin kullanimi ile baslayan ve maruz kalma ihmal
edilebilir hale geldiginde sona eren zaman 6lgedidir. Maruz kalmanin sonu, tlketici faaliyeti modeli (6rnedin, kullanici
maruz kalma boélgesinden ayrilir) veya maruz kalma konsantrasyonunda azalma ile belirlenebilir.

6 Maruz kalma olayi (DSO/IPCS anahtar Maruz Kalma Degerlendirme Terminolojisi s6zligiine gére): "Bir ajan ile hedef
arasinda surekli temasin olusmasi."

7 "Olay maruz kalmas!" terimi, bir maruz kalma olayindan kaynaklanan maruz kalma seviyesi anlamina gelir. Glinde
birden fazla maruz kalma olayl meydana gelirse, bir giin igindeki toplam maruz kalma, kronik DNEL ile karsilastirma
icin belirlenecektir.
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Bununla birlikte, i) ginlik maruz kalma slresi acikca 24 saatten kisa oldugunda ve/veya ii)
maruz kalma vyilda sadece birkag kez veya kisa bir slire boyunca gercgeklestiginde
dederlendirmeyi uzun sireli maruz kalma igin ayarlamak uygun olabilir. Dlzeltme icin (bkz.
adim 2 ila 4), kayit ettiren, tim maruz kalma yollarini ve kaynaklarini dikkate alarak,
dederlendirilecek kullanimin gercekten de boyle bir maruz kalma modeline yol actigina dair
kanit sunabilmelidir. Bu badglamda, sektor SCED dederleri, belirli maruz kalma
senaryolarinda varsayilan varsayimlarn (yani ginlik kullanim) gelistirmek amaciyla ek bilgi
saglamay! hedefledikleri icin yardimci olabilir. Ayrica, bazi Grlnler igin, Grinin teknik
amacina bagli olarak daha sik kullanimi hari¢ tutmak mimkin olabilir.

Uzun slreli maruz kalma icin dederlendirmenin bu sekilde ayarlanmasi, 6zellikle, olay
maruz kalmasi tahminlerinin iyilestiriimesinden sonra bile (6rnedin siire ve siklik ile ilgili
olmayan girdi dederlerinin degistirilmesi, daha yiksek kademeli maruz kalma modellerinin
veya Olculen maruz kalma verilerinin kullaniimasi), organ toksisitesi (sistemik toksisite) igin
uzun sireli DNEL dederine dayali dederlendirmenin riskin kontrolliinii géstermede basarisiz
oldugu maddeler veya kullanim kosullar icin ilgili olabilirs.

Maruz kalma siresine ve/veya sikligina goére dederlendirmenin ayarlanmasina yonelik
kurallar ve sinirlar asagidaki paragrafta agiklanmistir.

Ozetle, tiiketici maruz kalmasi dederlendirmesi icin maruz kalma siiresi ve sikliina iliskin bes
varsayllan senaryo uygulanabilir. Tablo R.15-1, bu senaryolara genel bir bakis saglamaktadir
ve bunlar daha sonra asadidaki 1 ila 5 adimlarinda aciklanmistir.

Tablo R.15- 1: Tiiketici maruz kalmasi degerlendirmesi igin siire ve sikliga iliskin varsayilan senaryolar

Senaryo DNEL tiiretme

yaklagimi
Risk karakterizasyonu

Kronik 365 gun/yil, Uzun sureli DNEL turetilir Koruyucu baslangig noktasi (bkz.

70 yil Olay maruz kalmasi uzun siireli | asadida 1. adim)
24 saat/gln DNEL ile karsilastirilir;

Kronik 365 gun/yil, Haber kanunu uygulayarak uzun| Asadidaki varsayilan dizeltmefaktorleri
daha kisa 70 yil, sureli Dizeltilmis DNEL (yuvarlanmis) maruz kalma sliresine
gunlik sire << 24 olusturulur; baghdir (hesaplama igin bkz. asadida 3.
icin saat/giin adim)
ayarlanmis Pratik nedenlerden dolayi: e 0.25 saat/glne kadar => dlizeltme faktord
Maruz kalma konsantrasyonu 4.5
dizeltme faktérine bdlinir ve e 1 saat/gline kadar => dlzeltme faktori 3
kronik DNEL ile karsilastirilir. e 3 saat/gline kadar => dlzeltme faktori 2
o 8 saat/gline kadar => dlizeltme faktort 1.5
Seyrek < 15 glin/yil Seyrek maruz kalma igin DNEL | Alternatif baslangi¢ noktasi: Uygun bir
24 saat/giin taretilir; kisa sireli galismanin sonucu kullanilir (6rn.
28 glin) ve kisa sureli kosullar igin DNEL
Seyrek maruz kalma icin olay tiretmek lGzere uygun dizeltme faktorleri
maruz kalmasi DNEL ile uygulanir (bkz. asagida 4. adim).
karsilastirihr;

8 Not: B6lum R.15.1.3'teki 6nerilen is akisi, dederlendirmeyi siklik ve/veya kisa sireye dayandirmadan 6nce ilk olarak
olay maruz kalma tahminini gelistirme olasiliklarinin arastiriimasini 6nermektedir.
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Senaryo Sikhk - DNEL tiiretme
Siire yaklasimi
Risk karakterizasyonu
Seyrek < 15 gun/yil | Ayrica, degistirilmis Haber Asadidaki varsayilan dizeltme faktorleri
daha kisa << 24 kanunu uygulayarak seyrek (yuvarlanmis) maruz kalma siresine baglhdir
gunlik stre saat/giin maruz kalma igin DNEL degeri (hesaplama igin bkz. asadida 3. adim)
icin ayarlanir; . 0.25 saat/gline kadar => dlizeltme faktori
ayarlanmis Pratik nedenlerden dolayi: 4.5
Maruz kalma konsantrasyonu e 1 saat/glne kadar => diizeltme faktori 3
duzeltme faktérine boélinir ve e 3 saat/gline kadar => dizeltme faktori 2
seyrek maruz kalma icin DNEL e 8 saat/gune kadar => dlzeltme faktori
ile karsilastirilir; 1.5
akut toksik mevcut Akut DNEL turetilir Tamamlayici dederlendirme
maddeler degildir Maruz kalma tepe noktasi
icin ) akut DNEL ile karsilastirilir
degerlendir (kural: ortalama 15 dakika
me alinir)

Maruz kalma siiresi ve sikligi igcin degerlendirmenin ayarlanmasina yonelik yaklasimlar

KKDIK kapsaminda tiiketici maruz kalmasi tahminleri icin kullanilan cesitli araclar, bir yil
boyunca seyrek maruz kalmalarin ortalamasinin gikarilmasi (6rn. ConsExpo) veya gunluk
maruz kalma olayindan seyrek bir maruz kalma olayina ekstrapolasyon yapmak icin 100
dederine kadar maruz kalma azaltma faktori uygulama olasiigini 6ngérmektedir (ECETOC
TRA, versiyon 3.1). Bilimsel muhakemeye dayali olarak, bu uygulamanin BG ve KGD Rehberi
Béliim R8'de kesinlikle 6nerilmedigi belirtiimektedir®. Bununla birlikte, bazi olumsuz saglik
etkileri tidrleri igin, bu etkiyi tetiklemek igin gereken dozun, maruz kalma siresinin artmasiyla
azalacadini ve bunun tersinin de gecerli oldugunu varsaymak gecerlidir. Bu gibi durumlarda -
ve Rehber R.8 wuyarinca, "degistiriimis Haber Yasas!" uygulanabilir (Haber Yasasinin
uygulanabilirligi icin bakiniz dipnot 10).

Kayit ettirenler, bir tlketici kullanimi igin givenlik dederlendirmesini sik olmayan kullanima
veya kisa slreli maruz kalmaya dayandirdiginda, asadidaki asamali yaklasim O6nerilir. Bu
baglamda, uygun oldugu durumlarda, DNEL tlretmek igin BG ve KGD Rehberi Bolum R.8'de
aciklanan ilgili prosedurlerin uygulanmasi gerekir.

Adim 1: Giinliik 24 saat maruz kalma igin uzun siireli DNEL maruz kalmayla karsilastirilir

Uzun sudreli DNEL, Bdlim R.8 hiukuimlerine uygun olarak tiretilmisse ve bu karsilastirma Risk
Karakterizasyon Orani < 1 sonucu ile sonuglaniyorsa, riskin yeterince kontrol edildigi kabul
edilebilir ve baska adimlara gerek yoktur.

° “Gergek gunlik doz, maruz kalma sikligindan bagimsizdir. Bu, belirli bir senaryo igin, galisan veya tuketici maruz
kalmasinin 6rnedin yilda sadece birkag giin olmasi durumunda, maruz kalma degerinin, tim yil icin ortalama gunlik
doz (ve boylelikle bélinmig!) dedil, maruz kalma ginlerindeki gercek doz oldugu anlamina gelir." (BG ve KGD
Rehberi, B6liim R.8 - Insan saghdi igin doz [konsantrasyon]-cevap karakterizasyonu, s.8)
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Adim 2: Uriin icin ilgili kullanim sikhigi ve maruz kalma siiresi belirlenir

Maruz kalma siresi ve kullanim/maruz kalma sikhdina iliskin bilgiler, aliskanlklar ve
uygulamalarla ilgili yayinlanmis (ideal olarak uzman tarafindan incelenmis) anketlerden
ve/veya diger taninmis veri kaynaklarindan (6rn. ECHA, RIVM bilgi sayfalari, ECETOC, HERA,
Nordik Konsey, ABD EPA vb.) veya yayinlanmis literatlirden alinabilir. Diger bilgi tlrleri de
dusunilebilir. Ornedin, bir Grindn islevi, dogasi geredi, normalde glinliik rutin aktivitelerde
kullanilmadigini belirleyebilir. Mevcut oldugunda, ek destekleyici bilgiler Gretim hacmi, pazar
hacmi, satin alma sikhdi vb. gibi hususlar igerebilir. Bir tiketici Grinindn kullanim sikhdinin
nasil belgelenebilecegine dair bir ornek su adreste bulunabilir:
https://www.concawe.eu/uploads/files/sced/Lubricant liquids with base oils CONCAWE SCE
D 24 1 a v1-2014-02693-01-E.pdf.

Adim 3: Bir giin boyunca daha kisa maruz kalma siiresi icin ayarlanir

Bir dederlendirici, glinlik maruz kalma suresi 24 saatten 6nemli 6lgiide kisaysa (yani 8 sa/gln
veya daha az) ve zaman ekstrapolasyonunun mevcut toksikolojik bilgilere dayali olarak
uygulanabilir oldugu dlsinuliyorsa, daha kisa bir maruz kalma slresi icin adim 1'deki
varsayilan dederlendirmeyi ayarlamak isteyebilir. Bu, potansiyel olarak, Bolim R.8'de?° atifta
bulunulan “degistiriimis Haber Kanuna’na gdére zaman ayarlamasiyla ele alinabilir Ilk olarak, veriler izin
veriyorsa, maddeye 06zel bir n-dederi tlretmek icin bir girisimde bulunulmalidir. Varsayilan
olarak, daha uzun slreden daha kisa sirelere ekstrapole etmek igin n dederi AEGL SOP11
uyarinca 3 olarak ayarlanabilir.

Ornegin, bir gliinde sadece 15 dakikalik bir maruz kalma durumu icin varsayilan {stel deger 3
olan sekilde (yani C* xt = sabit seklinde) degistiriimis Haber Yasasi kullanildiginda, kronik
DNEL, 4.6 faktoriine bolinerek dedistirilebilir (15 dakika, 24 saatten 96 kat daha kisadir, bu
nedenle orijinal kronik DNEL 96¢3 veya 4.6'ya bdllnebilir). Benzer sekilde, 3 saatlik maruz
kalma igin kronik DNEL, faktor (bélen) olarak 83 veya 2 kullanilarak degistirilebilir.

Haber Kanununun uygulanmasi genellikle soluma yoluyla maruz kalmayi ifade eder.

Pratik nedenlerden dolay! ve calisan maruz kalmasi dederlendirmesi yaklasimiyla tutarli olmak
icin, dlzeltme maruz kalma tarafinda:2 yapilmahdir (yani carparak DNEL dederini artirmak
yerine duzeltme faktdrlerine bdlerek maruz kalma konsantrasyonunu azaltmak).

10 Ek R.8-8 (s. 102/103), "Doz tanimlayicisinin dedistirilmesi" alt bélimi. Zaman ekstrapolasyonunun gegerli oldugu
kabul edilirse, en uygun yaklasim dedistirilmis Haber kanununu kullanmaktir (Cn x t = k, burada 'C' konsantrasyon, 'n’'
regresyon katsayisi, 't' maruz kalma slresi ve 'k' sabittir). n tiretmek igin uygun verilerin yoklugunda, daha kisadan
daha uzun maruz kalma sirelerine ekstrapolasyon igin n = 1 varsayilan dederi ve daha uzundan daha kisa maruz
kalma surelerine ekstrapolasyon igin n = 3 varsayilan degeri kullaniimaldir ¢linkii bu dederler en koruyucu
tahminlerdir. Ayrica bkz. Gaylor (2000), Toxicology 149, 17-19 ve Belkebir ve ark. (2011), Toxicology Letters 204,
148-155. ikincisi, Haber kanununun halk saghgi risk degerlendirmesinde uygulanabilirliginin tartisiimasi icin maddeye
0zgl toksikokinetik ve toksikodinamik verilerin 6nemini vurgulamistir. Mevcut veriler, dedistirilmis Haber'in yalnizca
sinirll bir sekilde gecerli oldugunu veya hi¢c uygulanmamasi gerektigini go6sterebilir. Belirtiler, bir maddenin
toksisitesinin konsantrasyona bagli oldugu veya kritik toksik sonlanma noktasinin zaman iginde farklilik gosterdigi
durumlardir (6rnegdin, yuksek kisa maruz kalmalarda kritik etki, kan pH tampon sisteminin asir yiklenmesinden
kaynaklanan metabolik asidoz iken, bir giin icinde diisik uzun sireli maruz kalmadan sonraki kritik etki karaciger
hasaridir). Dedistirilen Haber kuralinin uygulanmasinda yetersiz glven saglayan bu tir géstergeler mevcutsa, daha
kisa slreler igin dizeltme yapiimamalidir.

1 http://www.epa.gov/sites/production/files/2015-09/documents/sop_final_standing operating_procedures 2001.pdf

12 BG ve KGD rehberinin R.8 Bolimtine gére, kronik DNEL dederini daha kisa bir maruz kalma siresine ayarlamak igin
degistirilmis Haber Kanunu uygulanir. Bu, potansiyel olarak Urline 6zel maruz kalma slresine dayal olarak, yol basina
cesitli zaman ayarl uzun siireli DNEL degerleriyle sonuclanabilir. Ote yandan, B&lim R.8, varsayilan yaklasim olarak
uzun silreli maruz kalma igin yol basina bir DNEL icermesini 6nerir, bu ayni zamanda IUCLID tarafindan desteklenen
yaklasimdir.
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Ayrica risk karakterizasyonu igin 5. adim incelenebilir.

(Degistirilmis) Haber kanununa gore ayarlamadan sonra - maruz kalma konsantrasyonunun
uzun sireli DNEL dederinin altinda kaldidi tespit edilirse, dederlendirme burada riskin yeterince
kontrol edildigi sonucuyla durdurulabilir. Aksi takdirde ve maruz kalmanin seyrek oldugu
gosterilebilirse, 4. adima gecilir.

Adim 4: Yil boyunca daha diisiik sikhkta maruz kalma olaylari icin diizeltme yapilir

Maddeye maruz kalma yil boyunca dagdilan birkag olay ile sinirliysa veya yilda birkag glinltk bir
donemle sinirliysa (seyrek kullanim), bu en iyi, olay maruz kalmasi ile karsilastirmak icin kisa
sireli maruz kalmay! ele alan bir DNEL kullanilarak yansitilabilir. Seyrek maruz kalma
ayarlamasi, genellikle, diger kullanimlar ve kaynaklardan kaynaklanan maruz kalma da hesaba
katilarak, yilda 15 ginden?3 fazla maruz kalmanin meydana gelmedigi durumlarda
sinirlandiriimahdir.

Seyrek kullanim icin ayarlanmis bir DNEL, tam toksikolojik veri tabani dikkate alinarak kisa
slireli tekrarli doz toksisite galismalarinin sonuglarina (6rnedgin NOAEL) dayanabilir. Varsayilan
olarak, bu DNEL 24 saat maruz kalma/gin igin tlretilmelidir.

Seyrek maruz kalma®* igin ayarlanmis bir DNEL icin en ilgili calisma, genellikle en ilgili maruz
kalma yolunda en kisa maruz kalma siresine (beklenen maruz kalmadan daha uzun) sahip
olan calismadir. Uygulamada, bu genellikle bir subakut calisma (28 glin) olacaktir. Bu
durumda, bir subakut calismadan uzun sireli tiketici DNEL dederine ekstrapolasyon icgin 6
dederindeki dederlendirme faktori cikarilabilir. Ancak diger galismalar - 6rn. daha uzun sureli
veya dogum oOncesi gelisim gibi 6zel bir odaklanma ile - subakut calisma tarafindan
kapsanmayan ilgili etkileri géstermisse, en disik DNEL ile sonuglanan galisma secilmelidir.

Olay maruz kalmasinin bu sekilde tliretilen DNEL dederinin altinda kaldidi (yani, seyrek maruz
kalmay! yansitan) bulunursa, dederlendirme, riskin kontrolli oldugu sonucuyla burada
durabilir. Bu sonuca hala ulasilamiyorsa, uygunsa, maruz kalma bir ginlik kisa bir sireye
ayarlanir (bkz. 3. adim).

Adim 5: Risk karakterizasyonu

Beklenen maruz kalma modeline dayali olarak, olay maruz kalmasi, uzun sireli DNEL (bkz.
Adim 1) veya seyrek maruz kalma icin DNEL (bkz. Adim 4) ile karsilastirilir.

Daha kisa glnlik sire igin ayarlamalar yapildiginda, ayarlanmis bir maruz kalma dederi, uzun
sureli DNEL (bkz. Adim 3) veya seyrek maruz kalma igin DNEL (bkz. Adim 4) ile karsilastirilir.

Bu nedenle, risk karakterizasyonu acisindan sonug yine de ayni oldugundan, ayarlama, maruz kalma tarafinda
yapilmalidir.

13 15 gunlik go6sterge niteliginde kiyaslama asadidaki hususlara dayanmaktadir: 28 gin (tekrarli doz galismasinin
stresi), deney hayvaninin (yaklasik 2 yil) yasaminda %4'e karsilik gelir. %4 70 yila (ortalama insan oémri)
uygulandiginda, ortaya gikan toplam maruz kalma glini sayisi 1022'dir ve bu da yilda 15 giine karsilik gelir.

14 Mevcut rehberin yazilmasi sirasinda, boyle bir DNEL heniiz IUCLID'de rapor edilememektedir. Ancak, bir sonraki
IUCLID glincellemesiyle boyle bir olasiligin etkinlestiriimesi 6ngérilmektedir.
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Akut toksik maddeler icin, ayrica 15 dakikalik bir soluma tepe maruz kalma dederi, akut DNEL
ile karsilastirilir.

Adim 6: Sebepleri ve savunmalar belgelenir

Ilgili DNEL degerleri KGR Boélim 5'te belgelenmelidir. Ayrica, (degistiriimis) Haber kanununa
gore glinltik maruz kalma ayarlanirken, zaman ayarlamasinin uygulanabilirliginin dogrulanmasi
gerekir (konsantrasyona bagl etki gibi alan disindaki madde 6zelliklerinin olmamasi).
(Degistirilmis) Haber kanununda kullanilan varsayilan Ustel dejerden sapmak icin maddeye
O0zel dlizeltme faktorleri taretildiginde, ilgili calisma verilerinin kayit dosyasinin bir pargasi
olmasi ve KGR Béluim 5'te atifta bulunulmasi gerekir.

Dederlendirme seyrek kullanima goére ayarlanirken, kayit ettiren, KGR'de kullanim/maruz
kalma seyrekligine iliskin kanit saglamalidir (6rn. aliskanliklar ve uygulamalar (zerine ankete
dayali olarak). Ilave olarak, siklik, KGR maruz kalma senaryosuna kullanim kosulu olarak dahil
edilecek (CSR boélim 9'a bakiniz) ve Grin tasarimini veya drdn kullanim talimatlarini
etkileyebilecedi igin tiketici Grinanln Ureticilerine (genisletilmis glvenlik bilgi formu ile)
iletilecektir.

Bir maddenin risk karakterizasyonu, dederlendirmedeki belirsizliklerin dikkate alinmasini
icermelidir. Bir gun igindeki kisa maruz kalma suresi ve/veya belirli bir kullanimin (Grtn) sik
olmamasi ile ilgili olarak, KGR'de ele alinan tiim kullanimlarin zaman modeli yansitilacaktir.

R.15.2.4. Isletim kosullari ve risk yonetimi

Tlketici GrGnlerinde veya esyalarinda bir maddenin kullanimina iliskin genel bilgiler,
dederlendirilecek katkida bulunan senaryolari ve ilgili maruz kalma yollarini belirlemek igin
gereklidir. Tuketici kullanimlarinin kisa genel agiklamasi, BG ve KGD Rehberi Bélim R.12'yi
takip etmelidir.

Urtin kullanimindan dogrudan maruz kalma, genellikle tiiketicinin o (riinde bulunan bir
kimyasala maruz kalmasinin ana kaynadi olacaktir. Dogrudan tiketici maruz kalmasinin
karakterizasyonu, kullanilan Grdnlerin yapisi ve amaglanan ve makul olarak &éngdrulebilir
kullanimlarinin kosullari hakkinda bilgi gerektirir. Bu baglamda makul olclide 6ngorilebilir bir
kullanim, 6rnedin elde yikama icin bulasik deterjani kullanilmasi olup, ancak vicut boyasi
olarak duvar boyasi kullanilmasi dedgildir.

Maruz kalma senaryosunda acgiklanan kullanim kosullari, maruz kalma tahmininin ydnlendirici
parametrelerini ve algoritmasini yansitmalidir. Tercihen, tlketici aliskanlklari ve uygulamalar
Uzerine yayinlanmis anketlerden tiretilmelidirler. Tlketici maruz kalmasi, tiketici Grinleri veya
esyalarindaki maddelerin miktari ile ilgilidir. Bu nedenle, olay basina kullanilan Grin miktari,
artndeki kimyasal miktari ve olayin sikligi ve siresi, tlketici maruz kalmasini tahmin etmek
icin gerekli olan temel bilgilerdir. Degerlendirme igin, maruz kalma dagiliminin en Ust dizeyini
yansitan kullanim kosullar varsayilmalidir. Ozellikle:

- Tuketiciler igin maruz kalma siliresi, en kétl durum olarak glinde 24 saat olarak veya
maruz kalmaya yol agan belirli faaliyetlerin siresi tahmin edilerek (6rnedin yerin
temizlenmesi veya elle bulasik yikama) tahmin edilmelidir. Tiketici drinleri icin ve
Ozellikle ic ortamlarda kullanim siresi, maruz kalma siresiyle ayni degildir (6rnegin
boyama durumunda). Maruz kalma tahmininde, bir maddeye maruz kalmanin
uygulamadan sonra da meydana gelebilecedi dikkate alinmalidir.

- Uygulanan kimyasal miktari, Grintn kullanilan agirligi ile karisimdaki maddenin adirhik
orani cgarpilarak bulunur. Seyreltmeden sonra bir karissim kullanmak igin (6rnegin
deterjan konsantresi), seyreltiimis karisimin kullanilan agirligi, seyreltilmis karisimdaki
adgirhk orani ile garpilir. Tlketiciler tarafindan kullanilan gergekgi maksimum kimyasal
miktari yalnizca tliketici Grlnleri arasinda dedil, ayni zamanda bireyler arasinda da
degisir.
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Belirli Grdn tdrleri icin, bazi tiketicilerin daha iyi rin performansi bekledikleri igin
onerilen miktardan daha fazlasini kullandiklari varsayilmalidir. Bu durumlarda, ayr ayri
paketlenmis miktarlar (6rnedin tabletler veya ayr posetler), sabit/tek tip bir kullanim
miktari saglayacaktir.

- Esyalar icin, riski kontrol etmenin olasi bir yolu, DNEL dederine dayali olarak oral maruz
kalma [1] icin 6zel konsantrasyon sinirlari (mg/kg Griin malzemesi) tlretmek olabilir.
Kademe 1 denklemlerini oral maruz kalma icin yeniden dlizenleyerek (bkz. Bolim R
15.3), tim esyanin yutuldugu ve maddenin tamamen salindigi (cogunlukla kolay
yutulur kiiglik esyalar igin gegerlidir) varsayilarak, esya igin bir igerik sinirn hesaplamak
mumkiln olacaktir. Esya Uretiminde bdyle bir konsantrasyon sinirina uyulursa, en koti
durumda bile glvenli kullanim saglanabilir. Glavenli kullanimi géstermek igin bir maruz
kalma dederlendirmesinin gergeklestiriimesi ve maruz kalma tahmininin DNEL ile
karsilastirlmasi gerekmekle birlikte, bu basit yontem kayit ettirene, alt kullanicilardan
daha o6zel bilgi alinmamasi durumunda esyadaki uygun konsantrasyon sinirlarini
belirlemede rehberlik edebilir.

- Normalde bir apartman dairesi veya evdeki bir oda gibi alici ortamlarin boyutu, maruz
kalma dederlendirmesi igin en 6nemli parametrelerden birini temsil eder. Bu maruz
kalma tanimlayicisi 1. kademe dederlendirmeler igin gereklidir. Ayrica, kapilari ve
pencereleri kapall odalar icin standart bir havalandirma hizi maruz kalma
algoritmalarinda dusunulebilir.

Maruz kalma yollari, kullanim tiri ve madde 6zellikleri ile ilgilidir. Ornedin, soluma, ugucu
maddeler igin rol oynayabilir, ayni zamanda toz olusturan kullanim kosullari veya kendi
halinde, karisim veya esyalar icinde bir maddenin hareketliligini tesvik eden kosullar igin de bir
rol oynayabilir. DlslUk uguculuga sahip maddeler, mekanik asinma (ovalama), sizinti (6rnegin
agza sokma sirasinda) veya yer dedistirme (6rnedin, yuksek sicakliklar veya madde ile polimer
matrisi arasindaki etkilesim nedeniyle) ve ardindan gergeklesen salimla salinabilir. Farkh maruz
kalma yollan icin Kademe 1 hesaplamalar Bolim R.15.3'te verilmistir.

Tuketiciler igin etkin risk ydnetimi dnlemleri genellikle Grtnle butlnlesik 6nlemlerdir. Nicel
maruz kalma tahmini igin, yalnizca Uriinin imalatgisi tarafindan kontrol edilebilen RYO'ler
dikkate alinmaldir. Bu, RYOQO'lerin isletim kosullari veya {rin bilesimi degistirilerek
uygulanabilecedi anlamina gelir (6rnedin Urlinde kullanilan maksimum konsantrasyon, Urin
formunun degdistirilmesi (6rnedin, toz yerine pellet veya grantl veya asindirici bir madde iceren
bir GrlGnldn sigramalan en aza indirmek igin viskozite artirma), kullanilan maksimum Grin
miktari (ambalaj boyutu) ve ambalaj tiri)

- birgcok bulasik makinesi tableti artik jel kapsduller olarak satilmaktadir.

Tuketici davranisi verileri, yeterli derecede uyumlulugun varsayilabilecedine dair kanit
saglamadikca, tiiketici talimatlarinin RYO olarak kullaniminin yiiksek diizeyde etkili olmasi
beklenemez. Talimatlara uymak, isverenin iyi calisma kosullari ve RYOQ'lerin kullanimini
saglama yukimluligune sahip oldugu mesleki ortamlara kiyasla tlketiciler igin temelde
farkhdir. Ornedin, "iyi havalandirma saglamak igin pencerelerin acilmasi" gibi bir RYO
tiketicilere yararli bir tavsiye olabilir, ancak maruz kalma tahmin edilirken "iyi havalandirma"
varsayllmamalidir. Talimatlara uyulacadl garanti edilemeyecedinden, havalandirma oranlarini
varsayllanin Uzerine g¢ikarmak, tuketici kullanimlan igin bir maruz kalma senaryosunu
yinelemek igin her zaman uygun bir segenek dedgildir.

Kisisel koruyucu ekipmanin (PPE) tiketici maruz kalmasinda dikkate alinmasi igin sinirh
kosullar vardir, c¢lnkU insanlar imalatcl tarafindan tavsiye edilmesine ragmen PPE
kullanmayacaktir. Urlinle birlikte PPE saglandifinda bile (6rnedin sac boyasi ile eldivenler),
tlketicilerin onu kullanacagi garanti edilemez. Maruz kalma tahmini, eldiven veya diger kisisel
koruyucu ekipmanlarin kullanilmadigini goésteren makul en koéti durum durumunu dikkate
almalidir. Iyi uygulama ve kisisel hijyenin bir unsuru olarak, ev tipi eldiven veya baska bir cilt
koruyucu kullanma tavsiyesi, tiketici talimatlarinin bir pargcasi olmahdir (6rn. kuvvetli asidik,
alkali veya oksitleyici ev deterjanlari ve kostik firin temizleyicileri gibi cildi tahris
eden/asindiran drtnler igin).
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R.15.2.5. Cocuklarin aliskanhklari ve uygulamalari

Cocuk urinleri ve gocuklarin aliskanhklar ve uygulamalarinin yetiskinlerinkinden énemli dlglide
farkli oldugu bazi tlketici Grlnleri igin (6rnedin agza sokma ve emekleme davranisi;
okulda/anaokulunda el isleri), dederlendiricinin bu aliskanliklari ve uygulamalari hesaba
katmasi ve hem cocuklar hem de yetiskinler igin yeterince koruyucu olan katkida bulunan
senaryolar tiliretmesi gerekir. Ilave olarak, cocuklarin ve yetiskinlerin antropometrik
parametreleri (6rn. vicut agirhdi, soluma hizi, vicut ylzeyi) farklilik gosterir ve bu da benzer
maruz kalma durumlarinda gocuklarin daha yliksek maruz kalmalara yol agabilir. Bu, érnegin
okulda cocuklar tarafindan sikhkla kullanilan tiketici Grinleri (6rn. evrensel yapistiricl) veya ev
aktiviteleri (6rn. bulasik yikama Urtnleri) icin dikkate alinmahdir.

Cocuklara 6zel birkag davranis, tlketici Grinlerinden kimyasallara maruz kalmayi etkileyebilir,
bunlara 6rnekler asagida belirtilmistir:

Eldekini agza sokma davranis,

Nesneyi agza sokma davranisi,

Emekleme, oynama

Tesadfi olarak adiz yoluyla yutma (yutma): yerlesmis tanecik madde ve tlketici Grlnleri,
Uyku (ic ortamda daha uzun slre gegirilir)

Cocugun agza sokma davranisiyla ilgili olarak, Risk Degerlendirme Komitesi'nin (RAC),
kisittama dosyalari baglaminda cocuklar icin agza sokma slrelerini tartistigi belirtilmelidir.
Ornegdin, tiketici kullanimi icin amaclanan esyalardaki kursun ve bilesikleri hakkindaki goriis®s,
kisitlama ile hedeflenen belirli esyalar igin gercekci ve makul en kéti durum agza sokma
streleri hakkinda bilgi saglar. Dederlendirme, kisitlama tarafindan hedeflenenlerle ayni tirdeki
esyalar hedefledigi slirece bu veriler potansiyel olarak kullanilabilir (bkz. "RAC gorisline
referans" [2]). Diger kisitlama onerileri baglaminda, oyuncaklar da dahil olmak lzere ftalat
iceren esyalarin agza alinma sureleri de tartisiimistir ([3] ve [4]).

Ayrica, bir cocugun maruz kalmasi ve risk dederlendirmesine bakilirken,
asadida belirtilenlerle ilgili 6zel hususlar dikkate alinmaldir:

e Vicut agirligina dayanilarak, cocuklar tipik olarak cevresel ortama yetiskinlere gore
daha fazla maruz kalirlar.

e Vicut agirligi temelinde, davranis ve fizyolojiye dayali olarak, hareket etmeye/ylrimeye
yeni baslayan bebekler (0.5-4 yas) i¢ ortam havasini, dis ortam havasini ve topragi/tozu
incelerken tipik olarak en gok maruz kalan yas grubudur.

e Ic ortam havasi, cocuklar icin 6nemli bir cevresel maruz kalma kaynagidir.

e Nispeten dar bir yas grubunda bile hizli fizyolojik, anatomik ve davranissal dedisiklikler
nedeniyle, erken yasam evrelerinde énemli bireyler arasi dediskenlik vardir [5].

Bu nedenle, belirli bir Esya Kategorisi (AC) veya Kimyasal Uriin Kategorisi (PC) icindeki
Urtinlerden tiketici maruz kalmasi icin bir kimyasala maruz kalma degerlendirmesi yapilirken,
cocuklar icin ayri bir maruz kalma dederlendirmesi olasiligi, acikca maruz kalma olmayan
durum harig olmak tGzere her zaman dikkate alinmalidir.

15 Erisim adresi: http://echa.europa.eu/documents/10162/f5a59251-8ef0-4f44-bfd4-95bffca7f807
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R.15.2.6. Ozel Tiiketici Maruz Kalma Belirleyicileri (SCED)

Ozel Tiketici Maruz Kalma Belirleyicileri (SCED), kayit ettirenin tiiketici maruz kalmasi
degerlendirmesine "bilgi girisi" saglar. Belirli bir tiketici tGriinine dahil edilen bir maddenin
tipik kullanim kosullarini belgelerler. Bu, tiketici aliskanlhklar ve uygulamalari ile ilgili bilgileri
(6rn. kullanilan Grin miktari, kullanim sikhdi, kullanim vyeri ...) ve urin oOzellikleriyle ilgili
bilgileri (6rn. madde konsantrasyonu, maddenin Grinden cilt ylizeyine aktarimi) igerir.

SCED formati baslangicta bilgileri dogrudan ECETOC TRA v.3.1 ve Chesar'a beslemek igin
tasarlanmistir. Bununla birlikte, SCED bilgilerini diger REACH tliketici modellerinde (ConsExpo
gibi) kullanmak da mumkunddar.

Ozel Tiiketici Maruz Kalma Belirleyicileri maruz kalma modeline 6zgii algoritmayi etkilemez.

Ozel Tiketici Maruz Kalma Belirleyicileri, Griinlerinin tiketiciler tarafindan yaygin olarak nasil
kullanildigini seffaf bir sekilde belgelemek igin alt sektér kuruluslar tarafindan gelistirilmistir.
REACH icerisinde 0ngorildigi gibi, endlstrinin sorumlulugu altindaki kimyasal tedarik
zincirinde yukari ve asadi bilgi akisinin bir parcasidirlar. ilk Ozel Tiketici Maruz Kalma
Belirleyicileri 2014'te halka acilmistir, diger Ozel Tiiketici Maruz Kalma Belirleyicileri ise bunlari
2015'te izlemistir. Bakiniz:

https://www.concawe.eu/reach/specific-consumer-exposure-determinants-sceds-documents

https://www.aise.eu/our-activities/product-safety-and-innovation/reach/consumer-safety-
exposure-assessment.aspx

Ozel Tiketici Maruz Kalma Belirleyicilerindeki her bir deder, acik erisimli ve yayinlanmis ve
ideal olarak uzman tarafindan gbézden gecirilmis ("gerekce") uygun bilgi kaynaklarina
referansla dogrulanmalidiris, Tercihen bu, Avrupa veri kaynaklarina atifta bulunacak ve/veya
duzenleyici slireglerde zaten kullanilacaktir (AB ici veya disi, 6rnedin EPA, IPCS).

Ozel Tiketici Maruz Kalma Belirleyicileri, koruyucu kullanim kosullarini temsil eden maruz
kalma senaryolarina yol acmalidir. Aliskanhklarin ve uygulamalarin Avrupa ulkeleri/bolgeleri
arasinda énemli 6lclide farklilik gésterdigi durumlarda, Ozel Tiketici Maruz Kalma Belirleyicileri
en yilksek kullanim/maruz kalma kosullarina sahip alanlarn yansitmalidir. Kullandigi Ozel
Tlketici Maruz Kalma Belirleyicisinin durumu igin uygun olup olmadigini kontrol etmek her
kayit ettirenin sorumlulugundadir.

DUCC/Concawe tarafindan vyayinlanan SCED Rehberi su adresten indirilebilir:
http://www.ducc.eu/documents/20140424-Guidance%?20documents%200n%20SCEDs-Final-

V1.pdf

16 Bir degerin ECETOC TRA varsayilanlarindan kopyalandigi ve orijinal bilgi kaynaginin TRA belgelerinde agikga
belirtildigi durumlarda, ilgili ECETOC Teknik Raporuna bir atif yeterli olabilir.


https://www.concawe.eu/reach/specific-consumer-exposure-determinants-sceds-documents
https://www.aise.eu/our-activities/product-safety-and-innovation/reach/consumer-safety-exposure-assessment.aspx
https://www.aise.eu/our-activities/product-safety-and-innovation/reach/consumer-safety-exposure-assessment.aspx
http://www.ducc.eu/documents/20140424-Guidance%20documents%20on%20SCEDs-Final-V1.pdf
http://www.ducc.eu/documents/20140424-Guidance%20documents%20on%20SCEDs-Final-V1.pdf
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R.15.3. Maruz kalmanin hesaplanmasi

Bu boélim, tidketici maruz kalma tahmini igin Kademe 1 ilkelerini ve algoritmalarini
O0zetlemektedir. Dederlendirici, Kademe 1 algoritmalarini uygulayan araclan kullanarak
dederlendirmeye baslayabilir. Daha disik kademeli tliketici maruz kalmasi tahminine yonelik
araglar, B6lim R.15.4 (ECETOC TRA) ve Bo6lim R.15.5.1 (bazi ConsExpo alt modelleri)
icerisinde tartisiimaktadir, diger araclar Bolim R.15.5.2 ve Ek R.15.3'te listelenmistir.

Bu bolimde daha sonra aciklanacagi gibi, Kademe 1 algoritmalar ve araglari, antropometrik
verilerin (6rnegin farkll vicut parcalarinin ylzey alani, vicut agirhdi ve solunum hacimleri),
oda hacimleri ve oda havalandirmasi vb. hesaplamalar igin degerler gerektirir. Her bir arag
tarafindan kullanilan varsayilan dederler, aragc belgelerinde bulunabilir. Bu parametreler igin
varsayilan degerler hakkinda daha fazla bilgi su adreste bulunabilir:

- RIVM Bilgi Sayfalan (oda ve antropometrik veriler, Consexpo icin varsayilan):
http://www.rivm.nl/dsresource?objectid=rivmp:266571&type=org&disposition=inline
&ns nc=1

- JRC ExpoFacts sitesi (AB verilerinin eksiksiz bir derlemesi, varsayilan 6énerilmemistir):
http://expofacts.jrc.ec.europa.eu/

- ABD EPA Maruz kalma faktéri el kitabi (ABD igin de varsayllan igerir):
http://cfpub.epa.gov/ncea/risk/recordisplay.cfm?deid=236252

ECHA Biyositler insan Maruz Kalmasi uzman grubu (HEAdhoc), Bdlim 2'deki Biyositler
Insan Saghg Maruz Kalma Metodolojisi belgesinde bulunan Biyosidal (riinlerden maruz
kalma dederlendirmesi icin kullanilacak uyumlastiriimis dederler (zerinde anlasmaya
varmistir:  ECHA web sitesinde "Maruz Kalma Dederlendirmesi icin Varsayilan
Parametreler" mevcuttur (http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/biocidal-
products-committee/working- groups/human-exposure). Bunlar, antropometrik
parametreleri, aktivite modellerini, oda boyutlarini ve havalandirmalari igerir.

1. Kademe seviyesindeki tiketici maruz kalmasi dederlendirmesi, gercekgi bir maruz kalma
tahmininden ziyade tarama seviyesinde bir karar kriteridir. Daha ylksek kademeli
dederlendirmelerin aksine, maddenin Urliinden veya ince bir Grin tabakasindan aninda ve tam
olarak salimini varsayar.

Bu tam salim varsayiminin bir sonucu olarak, uygulama asamasi igin Kademe 1 maruz kalma
tahminleri, uygulama sonrasi dénem gibi diger faaliyet asamalarindaki maruz kalmayi da
temsil eder. Kademe 1 denklemleri basittir ve en koti durumlar temsil eden az sayida ve
oldukca koruyucu parametreler icerir. Madde 6zelliklerine ve kullanim durumuna bagh olarak,
Kademe 1 degerlendirmeleri, glivenli kullanimi géstermek igin zaten yeterli olabilir.

Aksi takdirde, dederlendirmenin varsayilan kullanim kosullarini ve degerlendirme modellerini
degistirerek yinelenmesi gerekir. Bu gelismis tiketici maruz kalmasi tahminlerinde, maruz
kalma senaryolarinin kullanim kosullari daha gergekgi iken maruz kalma senaryolarinin
kapsami daha kulcuktlr (6rnedin, daha 6zel bir alt Grind veya urinu kapsar). Ayrica,
gelistirmeye ihtiyac duyuldugunda (ve tam salim varsayimi artik gecerli olmadiginda) Grinln
uygulanmasi disindaki asamalar (6rn. uygulamadan 6nce, uygulama sonrasi karistirma) artik
gelismis degerlendirme kapsaminda olmayabilir.

Maruz kalma miktar tayini, tg yol igin ilgili olabilir:

Soluma: Bir madde bir odaya gaz, buhar veya hava kaynakl tanecik (6rn. kozmetik bir
formulasyondaki bir tasiyici/cdzici, toz deterjan, toz) olarak veya esyalar gibi (6rn. ahsap
duvar panelleri, PVC dbéseme) sivi veya kati matrislerden buharlasma yoluyla salinabilir.
Kademe 1 algoritmalar, tim maddenin bir kerede standart bir odaya salindigini (aninda
salim) ve havalandirma nedeniyle herhangi bir ¢cikarma yapilmadigini varsayar. Dederlendirici
tarafindan belirlenecek ana girdi parametresi, standart odaya salim icin mevcut madde
miktari ve birim zaman basina kullanim olaylarinin sayisidir.


http://www.rivm.nl/dsresource?objectid=rivmp%3A266571&type=org&disposition=inline&ns_nc=1
http://www.rivm.nl/dsresource?objectid=rivmp%3A266571&type=org&disposition=inline&ns_nc=1
http://www.rivm.nl/dsresource?objectid=rivmp%3A266571&type=org&disposition=inline&ns_nc=1
http://expofacts.jrc.ec.europa.eu/
http://cfpub.epa.gov/ncea/risk/recordisplay.cfm?deid=236252
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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Miktar, kullanim olayr basina UGrin/esya miktarindan ve igindeki ~maddenin
konsantrasyonundan kaynaklanir. Bazi daha disik kademeli araglar, maddenin buhar
basincina bagl olarak salim degisikligine olanak saglar. Tahmini maruz kalma, maruz kalma
olayi veya gin boyunca (24 saat) ortalamasi alinarak mg/m3 cinsinden ifade edilir. Not: Dis
ortam kullanimlarinin degerlendirilmesini desteklemek icin, bazi diisik kademe araclari, anhk
salima dayali bir maruz kalma konsantrasyonu olusturmak igin bir “sanal standart oda”
tanimlar.

Dermal A: Madde bir karisim icinde bulunur. Bu secenek, ornegin eller dederlendirilen
maddeyi iceren bir ¢ozeltiye daldinldiginda veya sicramalar meydana geldiginde (boyama)
uygulanabilir. Kademe 1 dederlendirmesi, 0,01 cm kalinhdindaki bir temas tabakasinda
bulunan tim maddenin cilt ylzeyinde deri ylkl olusturmak igin mevcut olacagini varsayar.
Bu Kademe 1 varsayiminin vicut uzuvlarinin strekli daldiriimasi igin gegerli olmayabilecegi
unutulmamabhdir.

Dederlendirici tarafindan belirlenecek ana girdi parametreleri, karisimdaki maddenin orani,
maruz kalan ciltle temas alani ve birim zamandaki kullanim olaylarinin sayisidir.

Tahmini maruz kalma, cildin birim ylzey alani basina diisen madde miktan veya mg/kg vicut
adirhdi cinsinden harici bir doz (kullanim olayi basina veya 24 saat basina) olarak hesaplanan,
kullanim olayl basina deri ylki olarak ifade edilir.

Dermal B: Madde bir esya matrisinde bulunur ve deri ylzeyine tasinir. Bu secenek, 6rnedin
giysideki artik boyalar veya plastik esyalardaki katki maddeleri ciltle temas ettiginde
uygulanabilir. Bu maruz kalma yolunu kapsamak icin, ECETOC, 0.001-0.01 cm kalinhdindaki
bir temas tabakasinda bulunan tiim maddenin (esyaya bagh olarak) cilt ylizeyindeki deri yuki
olusturabilecedini varsayarak gerekgeyi sivilardan (bkz. yukarida "Dermal A" bolimi)
ekstrapole etmistir?”.

Dederlendirici tarafindan belirlenecek ana girdi parametreleri, esyadaki maddenin orani,
maruz kalan ciltle temas alani ve birim zamandaki kullanim olaylarinin sayisidir.

Tahmini maruz kalma, cildin birim ylzey alani basina dlisen madde miktan veya mg/kg viicut
adirhdi cinsinden harici bir doz (kullanim olayi basina veya 24 saat basina) olarak hesaplanan,
kullanim olayi basina deri ytkul olarak ifade edilir.

Oral A: Madde bir karisimda veya bir esyada bulunur ve UGrinin/esyanin bir kismi normal
kullanim sirasinda kasitsiz olarak yutulur. Bu secenek, 6rnedin parmak boyalarinin kullanimi
icin veya bulasiklarin Gzerindeki bulasik yikama kalintilari igin gegerlidir. Degerlendirici
tarafindan belirlenecek ana girdi parametreleri, yutuldugunda Urindeki maddenin
konsantrasyonu, olay basina yutulan miktar ve birim zamandaki kullanim olaylarinin sayisidir.
Oral maruz kalma, harici doz (mg/kg va) olarak (kullanim olayi basina veya 24 saat basina)
ifade edilir.

Oral B: Madde bir esyada bulunur ve ylizeye tasinir. Yalama ve emme (6rnedin cocuklar
tarafindan), maddenin esya matrisinden sizmasina neden olabilir. Dogrudan vyukaridaki
"Dermal B" senaryosundan turetilen bu segenek, 6rnedin bir madde bir kalem, gatal bicak
takimi  veya tekstil Grinlerinden tasindiginda uygulanabilir. Dederlendirici tarafindan
belirlenecek ana girdi parametreleri, esya icindeki maddenin orani, emme veya yalamaya tabi
alan ve birim zaman basina kullanim olaylarinin sayisidir.

7 Deri maruz kalmasi (ayrica esyalara) odaklanan gesitli calismalar su anda gelistirme asamasindadir (CEFIC - LRI
tarafindan olusturulan DRESS - DeRmal Maruz Kalma Dederlendirme Stratejileri gibi). Nihai sonuglar mevcut
oldugunda, Kademe I denklemler dahil olmak Uzere deri maruz kalmasini tahmin etmek igin kavramlari ve
hesaplamalari iyilestirmek igin bir temel olusturabilirler.
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Oral maruz kalma, harici doz (mg/kg va) olarak (kullanim olay! basina veya 24 saat basina)
ifade edilir.

R.15.3.1. Soluma yoluyla maruz kalma

Denklem R.15-1, maddenin dogrudan bir gaz veya buhar olarak mevcut oldugunu varsayarak
en koétd durumu temsil eder. Denklem hem ugucu maddeler hem de havadaki tanecikler igin
gecerlidir. Soluma yoluyla maruz kalma igin, oda havasindaki maddenin konsantrasyonu (6rn.
mg/m3) tahmin edilmelidir; solunum dozu (mg/kg vicut agirligi/giin) da tahmin edilebilir. En
kotd durumda olay siresinin 24 saat olacadi varsayilir. 1. Kademe bir dederlendirme igin,
tiketici Grintndeki veya esyadaki maddenin %100'Unin odaya bir kerede salinacadi ve
havalandirma olmadidi varsayilir. KGR'de, tahmin edilen dederlerle iliskili belirsizliklerin ve
risk karakterizasyonunun sonuclarinin net bir aciklamasi olmalidir. Dederlendiricinin bilmesi
gereken kullanilan iki temel parametre sunlardir:

e Kullanilan ariin miktan veya esya agirhigi

e Uriin veya esya icindeki madde orani (konsantrasyon)
Uriiniin Quran miktarinin kullaniimasindan sonra havadaki konsantrasyon
asadida belirtilen hale gelir:

_ Qurin-Fc

Copp = —" W1 4900

oda

Denklem R.15- 1

Ice cekilebilir ve/veya solunabilir oran bilindiginde dikkate alinmalidir. Uriin, salinabilir
nanomalzemeler iceriyorsa, aksi bilinmedigi takdirde, tamamen solunabilir kisim icinde oldugu
varsayllmalidir. Solunabilir olmayan kisim yutulabilir ve oral maruz kalmanin de dikkate
alinmasi gerekebilir (bkz. Denklem R.15-8 ve Denklem R.15- 9). Farkli maruz kalma yollar
aracihdiyla genel sistemik maruz kalmanin  hesaplanmasi amaciyla, Bolim R.15.6
incelenebilir.

Hava konsantrasyonu Cinn, asagidakilerin solunabilir bir dozu Dinn dederi ile sonuclanir:

D _ FsotunabilirCinn1HnhavaTtemas
inh — VA -n Denklem R.15- 2

Tablo R.15- 2: Soluma yoluyla maruz kalma igin sembollerin aciklamasi

Girdi Acgiklama
parametre
Si
Quriin Kullanilan Griin/esya miktari [g]
Fcarin Uriin/esya igindeki maddenin agirlik orani [g.gurun”t ]
Voda Oda boyutu (varsayilan 20 ms3) [m?3]

Fsolunabilir ice gekilen maddenin solunabilir orani (varsayilan 1) [-]
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Girdi Acgiklama
parametre
si
IHhava Kisinin hava alip verme orani [m3.gan1]
Ttemas Olay basina temas siresi (varsayilan 1 giin) [gln]
VA Vicut adirhdi [kg]
N GUnlik ortalama olay sayisi [gunt]

Cikti Aciklama
parametre
si
Cinh Odanin havasi igerisindeki maddenin konsantrasyonu [mg.m3]
Dinh Giin ve viicut agirligi bagina maddenin ige gekilebilir dozu (alimi) [[mg.kgvat.giin"!]

Kisa slreli yerel maruz kalma icin Kademe 1 dederlendirmesinde, Voda dederinin, kullaniciyi
hemen cevreleyen hava hacmini ('solunum bdlgesi') temsil etmek icin dusurilebilecegi (6rn. 2
m>'e) not edilmelidir. Bu yeterli dedilse, daha ylksek kademeli modeller daha uygun olabilir.
Solunumla maruz kalma, kati veya sivi bir matristen nispeten yavas salinan bir madde igin
gerceklesebilir (6rnegin, boya icindeki ¢ozlcl, bir polimer icindeki plastiklestirici veya
monomer, mobilya cilasinda koku). Bu durumlarda, basit bir Kademe 1 tarama modeli
genellikle maruz kalmay! oldugundan fazla hesaplayacaktir.

Gelistirilmis tahmin modelleri B6lim R.15.5'te daha ayrintili olarak agiklanmistir.

R.15.3.2. Deri yoluyla maruz kalma
Deri senaryosu A: Karisim igindeki bir maddenin aninda uygulanmasi

Model, birinci Kademe en koti durum yaklasimi olarak veya cildin bilesige nasil maruz
kaldigina dair ayrintilar bilinmiyorsa kullanilir. Daha kesin bilgi mevcutsa, triin miktar gergek
kullanimi yansitacak sekilde degistirilebilir. Deri ylk{ Lser olarak ifade edilen maruz kalma,
cildin birim ylzey alani basina Grin miktarn veya mg/kg vicut agirhidi cinsinden harici doz
olarak hesaplanir. Bu model icin kullanilan temel parametreler sunlardir:

» Bilesigin agirlik orani: bilegigin toplam Griin icindeki orani
e Uriin miktan: cilde uygulanan toplam arin miktar
e Maruz kalan cildin ylzey alani

Deri yUkid su sekilde hesaplanir:
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Lier — Qﬁrﬂr:q‘ icﬁrﬁn 1000 Denklem R.15- 3
c

ve harici doz Dder asadidaki sekilde hesaplanir:

Dder = Quirin-FCirinn* 1000 Denklem R.15- 4
VA

Maddenin vicudun belirli kisimlarinin daldirildigi bir sivida bulundugu durumlarda, denklem
derinin belirli bir bolgesine uygulanan maddenin kitlesine dedil, deri ile temas halinde olan
karisimdaki maddenin konsantrasyonuna dayanir. Once deri ile temas halindeki bir maddenin
konsantrasyonu Cder hesaplanir. Parametrelerin nasil saglandigina bagl olarak, Uc¢ analog

hesaplama kullanilir:

C _ Cirian 1000 _ RHOjgriin FCirin 1000 _ Qyrin FCirin 1000
der D D Viiriin D

Sonrasinda toplam dermal ylk Lder asagidakiler kullanilarak hesaplanir:

Lder = Cder - THder Denklem R.15- 6

Dermal doz daha sonra su sekilde turetilir:

A .
Doy = ~der2cle ™ Denklem R.15- 7

Tablo R.15- 3: Deri senaryosu A i¢cin sembollerin agiklamasi

Denklem R.15- 5

Girdi Aciklama
parametresi
Cirin Seyreltme 6ncesi Urln igerisindeki maddenin
konsantrasyonu
D Seyreltme faktoru (Seyreltiimemisse, D = 1)
RHOurin Seyreltme 6ncesi Griin yogunlugu
Qiriin Kullanilan Griin miktari
Fcurin Seyreltme Oncesi Uriin igerisindeki maddenin adirlik orani

[g.cm?]

[-]

[g.cm=]]

(9]

(-]
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Girdi Acgiklama
parametresi
Viiriin Seyreltmeden 6nce kullanilan Griin hacmi [cm3]
Vuyg Seyreltilmis Grinin cilde gercekten temas eden hacmi [em3]
THder Derideki Grtn tabakasinin kalinhdi (varsayilan 0,01 cm) [cm]
Acilt Maruz kalan cildin ytzey alani [cm?]
VA Vicut agirhgi [kg]
N GUnlUk ortalama olay sayisi [gin]
Cikti Aciklama Birim
Cder Cilt Gzerindeki dermal madde konsantrasyonu [mg.cm3]
Lder Olay basina cilt alani Gzerindeki madde miktari [mg.cm2]
Dder Vicut adirhdr basina potansiyel olarak alinabilecek madde | [mg.kgvat.glin-
miktari (harici doz) (daha sonra gergek dermal emilim | 1]
hesaba katilir)

Diger Aciklama (bkz. asagidaki metin)

uygulamalar

V¥uyg Cilt Gzerinde gergekten kalan seyreltilmis Grtin hacmi [cm3]

Fcder Uygulanan utrunun cilt tzerinde kalan orani [-]

Yukaridaki dermal denklemler ayrica asadida belirtilenler igin de gegerlidir:

bir ortamda daha fazla seyreltiimeden kullanilan ugucu olmayan bir madde. Bu
durumda seyreltme faktéri (D) 1 olarak dizenlenir;

ornegin silme veya durulama ve kurutma (6rn. sivi sabun) yoluyla ciltten
uzaklastinlmis, seyreltilmemis bir ortamda bulunan ucgucu olmayan bir madde.
Uygulama hacmine (V'ug) dayall olarak Vg "gercek" uygulama hacmi
V*uyg=Vuyg.Fcaer olarak yeniden hesaplanir; burada Fcder Griinin cilt Gzerinde kalan
oranidir;
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Ornek R.15- 1: Cozeltideki bir maddeye deri yoluyla maruz kalmanin hesaplanmasi
Tanimlanan kullanim su bazl bir "Yikama ve temizleme Grintdur".

Bu ornekte, seyreltiimemis temizleme Grtnd, ylzey aktif maddenin adirlik oraninin (Denklem
R.15- 5'te Fcurin ) 0.1 (= %10) oldugu bir ylizey aktif madde-su karnsimidir. Uriin
yogunlugunun 1 olarak didzenlenebilecegi (Denklem R.15-5 icerisinde RHO = 1) ve dolayisiyla
seyreltilmemis Urindeki maddenin konsantrasyonunun 0.1 g/cms veya 100 g/L (Denklem
R.15-5 icerisinde Ciiriin = 0.1) oldugu varsayilir.

Maruz kalma, ellerin seyreltilmis trine daldirildigi bir durum igin hesaplanir. Seyreltme sonrasi
maddenin konsantrasyonu (seyreltme faktérii D = 40) 0,0025 g/cms'tlir. Derideki maddenin
dermal konsantrasyonu (Cder) 2,5 mg/cm3'tlr.

Lder =Cder -THder katman kalinligi (THaer) ile Caer carpilarak deri yuku (Lder) tlretilmesi icin uygulanir.
Deri ile dogrudan dedisim halindeki tabakanin kalinhdinin varsayilan olarak 0,01 cm oldugu
varsavyilir).

Lder =Cder -THder = 2,5 mg/cm3 * 0.01 cm = 0.025 mg/cm?.

1. Kademe senaryosunda, en koéti durum dederlendirmesine yol acan varsayilan parametreler
uygulanir. Buna gore erkeklerin vicut yizey alani varsayilir, ancak kadinlarin vicut agirliklar
(60 kg) uygulanir. Erkekler igin eller (6n ve arkalari) icin maruz kalan cildin (Acit) ylzey alani
840 cm?2'dir.

Dder = Lder - Acilt - n kullanilarak, harici deri dozu (kg vicut agirligi basina mg cinsinden)

VA
hesaplanabilir

Dder = Lder - Acilt- n = 0.025 mg/cm? *840 cm2* 1/60 kg = 0.35 mg/kg va
VA

Risk ydnetim 6nlemleri nicel maruz kalma tahmininde dikkate alinmaz cunku tiketicinin
"temizlik sirasinda eldiven giyin" tavsiyesine uyumun oldugu kesin olarak belirlenemez. Ancak,
bunu tliketici kullanimi icin bir etiketleme talimati olarak eklemek iyi bir uygulama olarak kabul
edilir. Kademe 1 dederlendirmelerinde, maruz kalma streleri dikkate alinmaz.

Deri senaryosu B: bir esyadan tasinan madde

Bir esyadan tasinan maddeye deri yoluyla maruz kalmayi (6rn. deri dozu) hesaplamak igin
Kademe I algoritmasi, (6rnedin) asadida belirtilenler gecerli olmak Uizere Onceki paragrafta
karisimlar igin sunulan denkleme benzerdir:

o Cuder, Acilt, N esyaya atifta bulunur (yani esya icindeki maddenin konsantrasyonu C, esya
ile temas halinde olan deri ylizeyi A)

e TH (Deri lzerindeki Grlin tabakasinin kalinligi) genellikle esya igin 0.001'e ayarlanmistir
(karisimlar igin 0.01 yerine)

Bu algoritma, ECETOC TRA tiketici aracinda kullanilir (bkz. B6lim R.15.4)
R.15.3.3. Oral maruz kalma
Oral maruz kalma, harici doz (mg/kg va) olarak ifade edilir. Kullanilan parametreler sunlardir:

Bilesigin agirlik orani: bilesigin Grin igindeki orani
Yutulan miktar: yutulan toplam {rin miktan
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Oral senaryo A: normal kullanim sirasinda bir iiriindeki bir maddeye maruz kalma

Yutulan Grindeki konsantrasyon asadida belirtilen denklemlerden hesaplanir:

C _ Cirian 1000 __ RHOjiriin FCirin 1000 _ Qirin FCirin 1000
oral D D Viariim D

Denklem R.15- 8

ve sonrasinda oral doz asagida belirtilen denklemle verilir:

Forai Vuyg Corqim 1000 Qiiriin FCirin n 1000
Dorar = VA = VA

Denklem R.15- 9

Seyreltilmemis bir Grdn yutulursa, D = 1 gecerlidir.

Tablo R.15- 4: Oral senaryo A icin sembollerin agiklamasi

Girdi Acgiklama
parametre
si
Ciiriin Seyreltme Oncesi Urin icerisindeki maddenin [g.cm-=]

konsantrasyonu

D Seyreltme faktori [-]
RHOuriin Seyreltme 6ncesi Griin yogunlugu [g.cm=]
Quriin Seyreltme dncesi Grin miktari [g]
FCarin Seyreltme 6ncesi Urin igerisindeki maddenin agirlik orani | [g.gurin]
Viiriin Seyreltme 6ncesi Grin hacmi [cm3]
Vuyg Agizla temas halinde olay basina seyreltilmis Griin hacmi | [cm?]
Foral Yutulan Vuwyg orani (varsayilan = 1) [-]
VA Vicut agirhgi [kg]
N Gunlik ortalama olay sayisi [gin+]
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Cikti Aciklama Birim
Coral Yutulan Grindeki konsantrasyon [mg.m-=]
Doral Gunlik alim miktar ve vicut agirhig [mg.kgval.glin
']

Bu denklemler ayrica ice c¢ekilen hava kaynakh taneciklerin solunamayan kisminin
yutulmasindan kaynaklanan maruz kalmalari tahmin etmek icin de kullanilabilir.

Bazi Urdnler igin, el adiz temasindan kaynaklanan maruz kalma hesaplanabilir (6rn. parmak
boyalari). Yutulan Grtnidn hacmi, oral temas alani Aat ve elin o kismindaki trtin katmani TH
kalinhgr (varsayilan 0,01 cm) ile iliskilidir. Elde bulunan maddenin %100'Unin aktarildigi ve
yutulmaya hazir oldugu varsayllmaktadir.

Oral senaryo B: normal kullanim sirasinda esya igindeki bir maddeye maruz
kalma

Esya icindeki maddeye oral maruz kalma icin Kademe 1 algoritmasi, bir Grin igin sunulanlara
benzer. Tek fark, esyadan tasinan ve yutulan (6nceki algoritmalarda Quran veya Virin ) Uridn
miktarinin (veya hacminin) nasil hesaplandididir.

Yutulan trin hacmi, agiz ile temas halindeki esya alani At (varsayilan 10 cm?2) ve agza sokma
sirasinda temas halinde oldugu varsayilan esya katmani TH kalinhidina (varsayilan 0.01 veya
0.001 cm) dayali olarak hesaplanir. Temas katmaninda bulunan maddenin %100'Gnln
aktarildigi ve yutulmaya hazir oldugu varsayilmaktadir.

Viirin (yutulan iiriin hacmi) = Aciit x TH Denklem R.15- 10
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R.15.3.4. Ucucu olmayan maddelere maruz kalma

Ugucu olmayan maddeler (yani dlsik buhar basincina sahip maddeler) Urinlerden tasinma
(6rn. yumusaticilar) veya mekanik asinma (6rn. pestisitler, alev geciktiriciler) veya isitma
(6rn. lehimleme ve kaynak, samdan veya kek tavasi gibi ylksek sicaklikta kullanilan esyalar)
yoluyla salinabilir.

Bu maddelerin bazilari ev tozunda bulunabildiginden, ev tozu ugucu olmayan maddelere
maruz kalma icin énemli bir yol olusturabilir. Kiiciik cocuklarda, ev tozu yoluyla maruz kalma,
toplam maruz kalmanin yaklasik %50'sini olusturabilir [6]. Bu nedenle, KKDIiK igin bir
kimyasal glvenlik dederlendirmesi hazirlanirken ev tozu yoluyla maruz kalmanin dikkate
alinmasi gerekebilir.

Evlerde kullanilan herhangi bir Grinde bulunan ugucu olmayan maddelerin, ev tozunda
birikime katkida bulunabilecegdi tahmin edilmektedir. Ornegin, esya icindeki madde, siirtiinme
nedeniyle veya esyay! tutarken veya onunla cgalisirken (6rn. yapr malzemeleri, hobi
malzemeleri vb.) solunabilir hale gelebilir. Ortaya gikan toz solunabilir. Bu nedenle, ev tozu
yoluyla 6zel maruz kalmayi tahmin etmek zordur. Ev tozuyla temas, deri yoluyla maruz
kalmaya ve kiglk gocuklarda agza sokma davranisina bagl olarak oral maruz kalmaya neden
olabilir. Cocuklar igin ev tozu alimi igin 100 mg/gin koruyucu bir tahmin énerilmistir [7].

Arac tarafindan sadlanan varsayilan dederler ile TRA tliketici modelini kullanan standart alt
kademe dederlendirmelerinde, ECETOC, ev tozu yoluyla ugucu olmayan maddelere maruz
kalmanin model maruz kalma tahmini kapsaminda oldugunu varsayar (bkz. BOlUm
R.15.4.2'deki tartisma). Daha ylUksek kademeler icin, s6z konusu maddenin konsantrasyonu
ev tozunda degerlendirilebilir veya oOlgllebilir ve yukarida belirtilen tahmini alim dederi ile
carpilabilir. Ornegin, ev tozundaki bir maddenin konsantrasyonu 1 pg/g ise, o zaman
maddenin alimi 0,1 pug/gin olacaktir.
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R.15.4. Maruz kalma tahmini icin ECETOC TRA tiiketici araci

ECETOC, son yillarda maruz kalma iyilestirme seceneklerini daha iyi yakalamak igin TRA
Tuketici aracinin farkh versiyonlarini yayinlarken, biyuk 6lgide Boélim R.15.3'te belgelenen
Kademe 1 algoritmalarina dayanan maruz kalma tahmini igin algoritmalar korumustur. TRA'nin
son g versiyonu kisaca aciklanmis ve Ek R.15.4'te birbirleriyle ve Kademe 1 algoritmalariyla
karsilastinlmistir

TRA tlketici aracinin daha iyi anlasilmasi icin basvurulacak referanslar sunlardir:

"ECETOC Hedefli Risk Deée_rlendirme Rapor No. 93 Eki - Teknik Rapor No. 107" - [8];
“ECETOC TRA versiyon 3: lyilestirmelerin Temelleri ve Gerekgesi - Teknik Rapor No.
114 "- [9]

e "TR114 Eki: TRA v3.1 icin Teknik Temel - Teknik Rapor No. 124 “[10]

Yukarida belirtilen belgeler Ulcretsiz olarak http://www.ecetoc.org/tra adresinde mevcuttur.
Asadidaki paragraflardaki aciklama her zaman TRA aracinin yazim sirasindaki en son
versiyonuna, ECETOC TRA Tulketici v.3.1'e atifta bulunmaktadir.

ECETOC TRA, bircok uriin ve esya kategorisi icin maruz kalma hesaplamalarinin ve risk
karakterizasyonlarinin kesikli olarak islenmesine izin veren ana tuketici aracidir. ECETOC TRA
tiketici araci v 3.1, ECHA tarafindan gelistirilen Kimyasal Glvenlik Degerlendirme ve
Raporlama (CHEmical Safety Assessment and Reporting - CHESAR) araciyla birlestirilmistir. Bu
nedenle, aracin temel 6zellikleri bu rehberde sunulmustur.

Ancak, dederlendirici, aracgla batlnlestirilen varsayimlarnn tiketici  kullanimlarn  ve
dederlendirmesi gereken riskler igin uygun olup olmadidina karar vermelidir.

R.15.4.1. Tiiketici Uriin ve Esya Kategorileri

TRA aracinin temel kavrami, tiketici kullanimi ile ilgili 46 belirli Grin ve esya tarleri igin bir
varsayllan ayar saglamaktir. TRA'daki maruz kalma tahminini yénlendiren rin ve esya tirleri,
BG ve KGD rehberi B6lim R.12'de sunuldudgu gibi kullanim tanimlayici sistemdeki daha genis
ardn ve esya kategorilerine atifta bulunur.

Ilk degerlendirmede TRA, daha o6zel Griin alt kategorileri iceren genis (riin kategorileri
(gbzlemciler olarak adlandirilir) icin en kétd durum maruz kalma tahminlerinin tlretilmesini
saglar. Bu temelde yeterli risk kontrolinin gGsterilemeyecedi ortaya cikarsa, daha 6zel Urin
tipi icin bir dederlendirme baslatilabilir. Birden fazla gbézlemci Uriin/esya ve/veya urin alt
kategorisi ayni anda degerlendirilebilir, ancak arac maruz kalma tahminlerini toplamayacaktir.
TRA maruz kalma tahmini tdretilebilecek Griin/esya kategorileri ve alt kategoriler Ek R.15.1'de
listelenmistir.

Bu liste her tir tiketici Grinini icermez. KKDIK kapsamindaki bir kayit ettiren, potansiyel
olarak dederlendirmek zorunda oldugu maddenin hangi tlketici kullanimlarina iliskin tam bir
genel bakis saglamasi icin bu listeye givenemez. Ilgili bir kategori TRA tarafindan ele
alinmamissa, kayit ettiren, trlnlerinin ve kullanim kosullarinin bazi TRA kategorileri tarafindan
yaklasik olarak tahmin edilip edilemeyecedini kontrol edebilir ve eder oyleyse, herhangi bir
sapma ve uyarlamanin uygun bir gerekgesiyle TRA kullanabilir. Kayit ettiren ayrica, Kademe 1
algoritma hesaplamalariyla (Bolim R.15.3) veya ConsExpo gibi diger araglarla maruz kalma
dederlendirmeyi de daslnebilir.

Ayrica ECETOC TRA, kullanicinin yeni (alt) bir Griin veya esya tlrl tanimlamasina olanak tanir,


http://www.ecetoc.org/tra
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bir 6rnek Ek R.15.1'deki listede yer almayan veya sektoér kurulusu seviyesinde (SCED olarak
adlandirilir, bkz. B6lim R.15.4.5) aliskanliklarin ve uygulamalarin ve ilgili girdi parametrelerinin
tanimlandi§i 6zel bir Grindar. Tek kayit ettirenlerin, yalnizca sektor kuruluslar tarafindan
onerilen SCED icerisinde yer alan Gridn tarind ve ilgili girdi parametrelerini kullandiklarinda bu
islevi secmeleri 6nerilir.

ECETOC TRA aracinin kullanicisinin her zaman sunlarn kontrol etmesi dnerilir:

e Kapsamak istedigi kullanimin, secilen Uriin veya esyanin (alt) kategorisine uyup uymadigi
e Secilen (alt) Grin veya esya kategorisi tarafindan agiklanan senaryonun (6rn. kapsanan
hedef kitle, girdi parametreleri) kapsamak istedigi kullanima uyup uymadigi.

R.15.4.2. Girdi ve cikti parametreleri

Tum tlketici Grin ve esya kategorileri igin maruz kalmayi hesaplamak lGzere her maruz kalma
yolu igin bir algoritma (dermal, oral, soluma) kullanilir. Gézlemci Gridn/esya icin, her yola iliskin
maruz kalma tahminleri, gézlemci icindeki bireysel Griin/esya alt kategorilerinin en ylUksek
maruz kalma tahminine karsilik gelir. Her bir maruz kalma yolu igin algoritmalar, ECETOC
Teknik Raporlari TR 114 ve TR 124'te tam olarak agiklanmistir. Asagidaki metinde sadece girdi
ve ¢ikti parametreleri aciklanmistir.

Soluma yolu
Cikti parametreleri

ECETOC TRA, soluma yoluyla maruz kalmay! su sekilde hesaplar:
*» maruz kalma glninde Uriin/esyanin bir veya daha fazla uygulanma olayindan kaynaklanan
oda havasindaki konsantrasyon (mg/ms3);

Veya:
» olay sliresi boyunca solunan doz (kg vicut agirhdi basina miktar) (lrtin kategorisine bagh
olarak 20 dakika ila 8 saat).

Girdi parametreleri - Alt kademe standart hesaplama

o Uriin icerigi (g/g): ECETOC TRA, her Uriin veya esya tiri icin bir varsayilan saglar; bu
normalde kullanicl tarafindan Gzerine yazilabilir;

¢ Uygulama basina kullanilan Grin miktarn (g/olay): ECETOC TRA, her urin veya esya
tlrd igin bir varsayilan saglar; segimini uygun gerekgelerle desteklemek zorunda olan
kullanici tarafindan bu Uzerine yazilabilir;

e Puskurtme uygulamasi: ECETOC TRA, her Urln tipi igin bir varsayilan saglar (Urinin
puskirtilmesi amaglansin ya da amaglanmasin); bazi "puskirtme olmayan" Grinler igin
varsayillan ayar kullanici tarafindan dedistirilebilir  ("plUsklrtme olmayandan"
"pusklirtmeye");

e Kullanim sikhdi (olay/gun): varsayilan deder her (rlin tlrd icin atanir (normalde 1
olay/glin) ve kullanici tarafindan degistirilemez;

e Maruz kalma siresi (saat): varsayillan deder her Urln tlrd icin atanir ve kullanic
tarafindan yeni bir (alt) Grin kategorisi tanimlanmadikga degistirilemez;

Maruz kalma degerlendirmesini ylritmek icin gereken kimyasal-fiziksel parametreler asagida
bildiriimektedir:

¢ Doymus buhar konsantrasyonunun hesaplanmasini saglayan molekul agirligi (g/mol)
e Doymus buhar konsantrasyonunun ve havaya salinan oranin hesaplanmasini saglayan
buhar basinci (Pa) (bkz. asagidaki tablo).
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Sprey olmayan uygulamada < 10 Pa buhar basincina sahip maddeler igin, Grinler veya esyalar
icerisindeki maddenin sadece bir kisminin havaya aktarildigi varsayilir (buhar basinci bantlari A
ila D, bkz. Tablo R.15- 5).

Tablo R.15- 5: Buhar basinci bantlari

ilgili bilesigi buhar basinci Aninda salim i¢in mevcut miktarin
salinan yiizdesi

>10 Pa tim bilesik A

1ile 10 Pa arasi Bilesigin %10'u B

0.1ile 1 Paarasi Bilesigin %1'i C

<0,1Pa Bilesigin %0.1'i D

Buhar basinci 10 Pa'dan ylksek olan herhangi bir maddenin aninda tamamen havaya salindigi
varsayilir. Duslk uguculuga sahip bir madde icin sadece bir kisminin havaya salindigi varsayilir.
Bununla birlikte, tim plskltrtmeli Grinler icin, maddelerin tamamen ve aninda havaya salindigi
varsavyilir.

Not: Ortam sicakligindan farkl bir sicaklikta gerceklesen faaliyetler icin (6rn. bulasik yikama
Urtnleri), maddenin buhar basinci proses sicakligina uyarlanmalidir; boyle bir durumda, isletim
sicakhigi maruz kalma senaryosunda da rapor edilmelidir.

ECETOC, TRA aracinin, ev tozundaki alev geciktiriciler ve plastiklestiriciler gibi ugucu olmayan
bilesiklere maruz kalmayl da kapsadigini varsayar. Bunun nedeni, aletin ugucu olmayan
bilesigin %0,1'inin hemen buharlastiini ve standart havalandirma ile standart odada
solundugunu varsaymasidir. Bu nedenle, ECETOC, bu maruz kalmanin yalnizca soluma yoluyla
maruz kalmayi dedil, ayni zamanda bu maddeye ev tozu yoluyla dermal ve oral maruz kalmayi
da kapsadigini varsayar.

Soluma vyoluyla maruz kalma ECETOC TRA aracindaki daha ylksek kademe secenekleriyle
iyilestirildiginde, ortaya cikan maruz kalma seviyelerinin artik ev tozu yoluyla maruz kalmayi
kapsamayabilecedi unutulmamalidir.

Not: Arag, tozlu malzemelerden veya toz olusturan tiketici faaliyetlerinden kaynaklanan maruz
kalmay! kapsamaz, ¢lnkd bir Griinden salimlar maddenin buhar basincindan kaynaklanir.

Deri yolu - Alt kademe standart hesaplama
Cikti parametresi

Uriin/esya uygulamasinin bir veya daha fazla olayindan kaynaklanan, maruz kalma gini
boyunca harici dermal doz (mg/kg va/gln olarak ifade edilir).

Girdi parametresi

e Uriin icerigi (g/g): ECETOC TRA, her (riin ve esya turl icin bir varsayilan saglar; bu
normalde kullanicl tarafindan Gzerine yazilabilir

o Cilt temas alanlari: ECETOC TRA, sekiz kategoriden birine gére her Grin ve esya tiri
icin bir varsayillan sadlar (asadiya bakiniz); her biri, yetiskinler ve gocuklar igin
varsayllan bir ylzey alaniyla karakterize edilir. Bu, segimini uygun gerekgelerle
desteklemek zorunda olan kullanicl tarafindan Uzerine yazilabilir; secgilen hedef grup
cocuklar ise, bu durumda doz gocugun viicut agirligina goére ayarlanir.
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e Kullanim sikligi (olay/glin): varsayilan deder her Grin tari icin atanir (normalde 1
olay/gin) ve kullanici tarafindan degistirilemez

e Kalinlik tabakasi (cm): deri ile temas eden katmanin kalinligini temsil eder ve karisimlar
icin 0,01 ve esyalar icin 0,001 olarak diizenlenmistir; kullanici tarafindan degistirilemez

Not: dermal model yalnizca Griin veya esya ile dogrudan temasi kapsar ve bu ¢ogu durumda
deri yoluyla maruz kalma icin baskin yol olarak kabul edilebilir; dolayli deri temasi (6rnegin
buharlar veya puskirtme bulutlar yoluyla) alet tarafindan kapsanmaz. Uriin/esya alt
kategorileriyle baglantil cilt temas alanlari, her biri yetiskinler ve gocuklar igin varsayilan bir
ylzey alaniyla karakterize edilen on kategoriden birinde ifade edilebilir:

1 - parmak uglar

2 - iki parmak izi

3 - bir elin avug ici

4 - iki elin / tek elin ici (avug ici)

5 - eller

6 - eller ve dnkollar

7 - vicudun ust kismi

8 - vlicudun alt kismi

9 - ayaklar, eller ve bas harig tim vicut

10 - tUm vicut

Oral yol - Alt kademe standart hesaplama
Cikti parametresi

Uriin/esya uygulamasinin bir veya daha fazla olayindan kaynaklanan, maruz kalma giini
boyunca harici oral doz (mg/kg va/gin olarak ifade edilir).

Girdi parametresi

e Uriin icerigi (g/g): ECETOC TRA, her iriin tirl icin varsayilan saglar; bu normalde
kullanicl tarafindan lzerine yazilabilir

e Yutulan Urin hacmi: ECETOC TRA, her {rlin veya esya tlrl igin bir varsayilan sadlar.
Bazi Urin veya esya kategorileri icin hacim, temas ylizeyi alanina ve katmanin
kalinhgina baglidir (bkz. Bolim R.15.3 - Oral yol - Senaryo B'deki tartisma). Bu gibi
durumlarda, kullanici, uygun gerekgelendirme sadlayarak varsayilan ylizey alaninin
Uzerine yazabilir.

e Kullanim sikhdi (olay/gltin): varsayilan deder her Urin turd icin atanir (normalde 1
olay/glin) ve kullanici tarafindan degistirilemez

KKDIK, kazalar veya tiiketicinin gida, gida ile ilgili veya farmasétik Griinlere maruz kalma
dederlendirmesi ile ilgilenmez. Bu, tilketicinin oral maruz kalmasinin ilgililigini su durumlarla
sinirlar: i) kendi halinde veya karisim icindeki maddeler, istemeden yutuldugunda (6rnegin, el-
agiz temasi yoluyla yutuldugunda) veya ii) kiglk gocuklar tarafindan esyalarin agza alindidi
durumlarda.

ECETOC aracinda iist kademe secenegi

ECETOC TRA, birinci kademe vyaklasiminin otesinde ek iyilestirme hesaplamalan yapma
segcenedi sunar. Bu nedenle, 15.2.5 ve 15.3'te tartisilan konular da dahil olmak Uzere
dederlendirici tarafindan dikkatli bir sekilde dederlendirilmeleri gerekir. Bu iyilestirme
hesaplamalari asagidaki ek girdi parametrelerine dayanmaktadir:

e Aktarim faktori (Soluma, Deri, Oral). Soluma yolu icin, bu faktér madde miktarini
(kendi halinde veya bir karisim icinde) aninda salim igin fiillen mevcut miktara disirmek
icin kullanilabilir. Ornedin, 70 litre benzinle depo doldurma sirasinda, bu 70 litrenin
timU havaya salinmak igin uygun dedildir. Soluma aktarim faktori (gercekte havaya
salim icin mevcut olan madde miktan), havaya salinan oranla (buhar basinciyla
yonlendirilen) karistinilmamalidir.
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Deri yolu igin faktér, deri temasi alaninda cilt Gzerindeki dermal yikin 0.01 cm
(sirasiyla 0.001 cm) temas katmaninda bulunan tim maddenin aninda salimindan
kaynaklanan yukten daha kliclk olduguna dair kanit varsa kullanilabilir. Aktarim
faktorleri varsayilandan (%100) farkli bir dedere ayarlanmissa, ©6nerilen dederi
gerekcelendirmek icin kayit ettiren tarafindan bilimsel olarak saglam ve kapsamli bir
savunma sadglanmahdir. Uzman tarafindan incelenmis bilimsel maruz kalma
calismalarina glvenemiyorsa, aktarim faktérlerini gerekcelendirmek icin gerekli bilginin
tek bir kayit ettiren diizeyinde mevcut olmasi pek olasi dedildir; bu nedenle tavsiye,
aktarim faktorlerinin  yalnizca sektér kurulusu dizeyinde gelistirilen SCED'ler
baglaminda kullaniimasidir (6rn. tiketici GrinG formdlatorleri veya esya Ureticileri veya
ithalatgilar, bkz. B6lim R.15.2.6).

Yil boyunca sikhk. Yalnizca yeni bir (alt) Grin kategorisi tanimlandidinda, kullanici yil
boyunca siklik bandini (sik, ara sira, seyrek, ¢ok seyrek) ayarlamay! secebilir. Sik
(gunlik) maruz kalmayla karsilastirildiinda, maruz kalma bu prosediirle 100 kata
kadar azaltilacaktir. Bununla birlikte, bu rehberde Bo6lim R.15.2.3'teki hususlan
takiben, bu islevin oldugu gibi kullanilmasi tavsiye edilemez.

e I¢ ortam/Dis ortam kullanimi. Yalnizca vyeni bir (alt) {rin kategorisi
tanimlandiginda, kullanici soluma vyolu icin hesaplamayi iyilestirmek icin ic ortam
kullanimi yerine dis ortam segebilir. Kayit ettiren, konut ortaminda dis ortam hava
dadihmi Gzerindeki bircok etkiden dolayi, maddenin dis ortam havasinda esit dagilim
varsayiminin gecerli olmayabilecegini dikkate almalidir. Ozellikle puskirtmeli Griinler
icin, daha kuguk bir alanda en yuksek maruz kalma varsayilmali ve bu islev
kullaniilmamalidir.

R.15.4.3. Varsayilan degerler

Uygulama basina kullanilan Grin miktan ve maruz kalma siiresi (soluma yolu icin) gibi alt
kategorilerle iliskili varsayilan dederler, ConsExpo ile tutarlilik olusturmak igin belirli Grinler icin
RIVM (Ulusal Halk Saghdi ve Cevre Enstitiisii, Hollanda) bilgi formlarindan elde edilmistir.
Uriine 6zel bilgi formlari mevcut olmadidinda, dederler uzman degerlendirmesi kullanilarak
tlretilmistir. Maruz kalmay! hesaplamak igin kullanilan varsayilan dederler igin destekleyici
referans, "varsayilanlar" tablosundaki her bir alt kategori icin gdérintilenebilir. Maruz kalma
dederlendirmesi igin yalnizca potansiyel olarak énemli maruz kalma yollar "isaretlenir". Aracin
belgelerinde, belirli bir yolun belirli bir Griinle neden ilgili olmadidinin nitel bir gerekgesi
verilmektedir.

Bazi durumlarda bir yol digerlerinden daha baskindir. Daha sonra, yalnizca en baskin vyol,
ornegin yag pastalan igin deri yoluyla maruz kalma (PC24), hava bakim Urtnlerinin
puskldrtmeli uygulamasi igin soluma yoluyla maruz kalma (PC3) ve glbreler igin deri yoluyla
maruz kalma (PC12) tanimlanmaktadir. Bunun, 6zellikle en baskin yolun hari¢ tutulabilecedi
durumlarda, 6rnegin, trian 6zelliklerinden dolayi fark edilmesi 6nemlidir.

Diger yollar icin maruz kalma yine de dikkate alinmalidir. Bu, birincil yol icin maruz kalma
baylk olglide azaltilirsa, ikinci yolun katkisinin 6nemli olup olmadiginin kontrol edilmesi
gerektigi anlamina gelir.

Tuketicilerin bu (alt) kategorilere potansiyel maruz kalmasina goére tim Urin ve esya alt
kategorileri icin kullanim senaryolari tanimlanmistir. Kullanilan varsayilanlar, aracin
"varsayilanlar" tablosunda sunulmustur. Varsayilanlar icin referanslar (RIVM raporlari,
koruyucu uzman tahminleri) ECETOC Teknik raporu 107 (ECETOC 2009) Ek E'de belirtilmistir.
Vicut agirligi, ytzey alani, oda hacmi ve havalandirma hizi gibi varsayilan degerler RIVM genel
bilgi formundan [11] elde edilmistir.

R.15.5. Gelismis iyilestirmeler, lGist kademeli modeller ve
olgumler

Maruz kalma hesaplamasinda daha gelismis iyilestirme ve Gst kademe modeller sunlan icerebilir:
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ornedin, maddenin bir matristen tasinmasi ve saliminin zamana bagh sireclerinin, diger
matrislere (6rnedin toz) birikim (ylUzeye tutunma) ve saliminin (ylzeyden siyriima) ve
ortamdan kaybolmasinin (6érn. havalandirma veya bozunma nedeniyle oda hava
konsantrasyonlarinin azalmasi) goz 6nine alinmasi. Uzman dederlendiriciler normalde bu
degerlendirmeleri yapmalidir.

Ust kademe tiiketici maruz kalma tahmini, Kademe 1 araglardan daha karmasik, ayrintili ve
daha gercgekci parametreler kullanir. Bu nedenle, tim varsayimlar ve sonuclar da dahil olmak
lzere, senaryonun ayrintili bir agiklamasi ve hesaplamalar icin kullanilan modellere referans
KGR'de raporlanmalidir.

R.15.5.1. ConsExpo

ConsExpo (versiyon 4.1) bilgisayar araci (www.consexpo.nl adresinden indirilebilir), uzman
tlketici maruz kalmasi dederlendirmesi icin iyi bilinen bir st Kademe aracidir. Kullanilan tim
denklemler ConsExpo rehberinde [12] yayinlanmistir. Daha ylksek kademe modellerin bir
degerlendirmesi, ConsExpo'nun mevcut diger birgok tst kademe modeli igin makul bir kapsama
sahip oldugunu gostermistir [13]. Parametreler dadilim olarak belirtilirse, ConsExpo dagitiimis
(Monte Carlo) hesaplama vyapabilir. Program, daditiimis parametreler icin belirtilen
dagilimlardan (tek tip, normal, lognormal, lggen) bir dizi rastgele sayi cekecek ve bu setle
tercih edilen sonlanma noktasini hesaplayacaktir. Dagitilmamis parametreler igin belirtilen
puan dederi alinir. Maruz kalma ve doz dadiimlar stokastik parametreleri yansitir ve bu
dadilimlar gosterilebilir ve ylzdelikler 6lgulebilir. Program, secilen bir stokastik parametrenin
dederinin bir fonksiyonu olarak ortalama maruz kalma veya dozlarin gosterildigi ve analiz
edildigi her stokastik parametre icin hassasiyet analizleri saglayabilir. ConsExpo modeli, cok
sayida tlketici Grinld ve senaryosu igin varsayllan parametreleri iceren RIVM bilgi sayfalarini
yansitan iliskili bir veritabani icerir (Ust kademe, bkz. www.consexpo.nl).

Soluma yoluyla maruz kalma

Bir kimyasalin oda havasindaki konsantrasyonu, odada bulunan kimyasalin miktarina, oda
blyukligline, odanin havalandiriimasina, bilesigin buhar basincina ve bilesigin havaya salim
oranina bagh olacaktir. Iyilestirilmis bir tahmin, zamani dikkate almalidir. Bu nedenle maruz
kalmayi modellemek, kullanim stliresini ve birincil ve ikincil maruz kalma sliresini tanimlayan
verileri gerektirir. Ornegdin, 2 saatlik bir siire boyunca 1 kg boya kullanilabilir, ardindan bu
maruz kalmay! tahmin etmek igin secgilen model tarafindan dikkate alinmasi gereken 10 saatlik
ikincil maruz kalma izleyebilir. Ilave bir degisken olarak, soluma yoluyla maruz kalma icin oda
havalandirmasi dikkate alinmalidir. Bilesigin fizikokimyasal 6zelliklerine ve Urinin kullanimina
iliskin mevcut bilgilere bagh olarak, ConsExpo icerisinde farkli modeller mevcuttur.

Anlk salim modeli. Model, tim bilesigin Urinden hemen odaya salindigini varsayar.
Havalandirma hizi 0 olarak ayarlandiginda, bu, Bolim R.15.3'te aciklanan Kademe 1
algoritmalariyla sonuglanacaktir. Model, havalandirma hizi saatte 0,6 dedisim olarak
ayarlandiginda ve odanin hacmi 20 m: olarak ayarlandiginda ECETOC TRA soluma modeliyle
karsilastirilabilir.

Sabit hiz_modeli, belirli bir slire boyunca sabit bir salim hizina sahip bir bilesigin salimini
aciklar. Bu slre zarfinda, bilesik odanin havalandiriimasiyla eszamanh olarak havadan
uzaklastirllir. Kademe 1 soluma modelinde kullanilan parametrelere ilave olarak, sabit hiz
modeli ayrica salim slresini, yani bilesigin salindigi stireyi kullanir.

Buharlasma modeli, bilesigin buharlasma vyoluyla UGrinin ylzeyinden salimini aciklar ve
uygulama siresi, salim alani ve bilesigin Urinden salim hizi hakkinda bilgi mevcutsa
kullanilabilir. Salim hizi, sicaklik, molekiler adirlik, buhar basinci ve kitle transfer hizindan
(sivi ylzeyinin hemen (zerindeki sinir tabakasindan tasima kosullarini tanimlayan katsayi)
tahmin edilir.



http://www.consexpo.nl/
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Arac, esyalardan degil, karisimlardan salimlan tahmin etmek icin uygundur; ikincisi icin, RIVM
tarafindan daha hedefli bir model (B6lim R.15.5.2.1) gelistirilmistir.

Piskiirtme modeli, puskirtmeli bir kutudan salinan damlaciklar halinde yavasga buharlasan
veya ucgucu olmayan bilesiklere i¢ ortamda soluma yoluyla maruz kalmay! aciklar. Piskirtmeli
bir kutudan cikan ucgucu maddeler icin, ucucu maddelere maruz kalmayl hesaplamak igin
buharlasma modeli kullanilmalidir. Soluma, damlaciklarin boyutu, nefes alma dlizeni ve insan
fizyolojisi gibi bircok faktérden etkilenir.

Bu model icin gereken genel maruz kalma parametreleri, piskirtme slresi, maruz kalma
siiresi, oda hacmi, oda yiiksekligi, havalandirma hizi ve piiskiirtme yénidir. Ozel piskirtme
parametreleri, kitle Gretim hizi, havada tasinan kisim, ugucu olmayan maddelerin adirlik orani,
ugucu olmayan bilesiklerin toplam kltle yogunlugu, karisimdaki maddenin adirlik orani ve ilk
tanecik dagihmidir.

Deri yoluyla maruz kalma

Daha st kademeli degerlendirmeler igin, esyalardan (6rn. tekstiller) maddelerin gikarilabilirligi
disundlmelidir. Tasinan maddeler igin, cilt icin mevcut/cilt ile temas halinde bulunan toplam
miktarin sadece bir kismi cilde nifuz edebilir. ConsExpo'da deri yoluyla maruz kalmayi tahmin
eden modeller asagida agiklanmistir:

Aninda uygulama modeli, alt kademeli bir tahmini aciklar. Model, B6lim R.15.3 ve ECETOC
TRA'daki Kademe I algoritmalarinda yer alan Griin katmani kalinhdini icermez.

Sabit Hiz modeli. Kademe 1 "dermal senaryo A" modeline benzer sekilde, sabit hiz modeli,
artndeki herhangi bir bilesigin dogrudan cilde uygulandigini varsayar. Model, belirli bir sire
boyunca cildin birim ylzey alani veya kg vicut adgirhdi basina Grin miktarini hesaplar. Bu
nedenle, bilesigin uygulandidi sire igin iyi bir tahmin yapilabiliyorsa, anlik uygulama modeli
yerine bu model kullanilabilir. Bu model igin salim sliresi ve Urinin cilde uygulandidi hiz olmak
Uzere iki ilave parametre gereklidir.

Siurtinme Modeli. Bu, bir ylzeye (6rn. masa Ustl, zemin) bir UGranin uygulandigi ve deri
yoluyla maruz kalmanin uygulama goérmus ylzeyle temastan kaynaklandigi ikincil bir maruz
kalma durumunu tanimlar. Bu modelde kullanilan ilave parametreler, aktarim katsayisi (ciltle
temas eden uygulama gérmis ylzey alani/zaman), yerinden cikarilabilir miktar, temas siresi
ve ovalanmis ylUzeydir.

Yayillm modeli. Bu, bir Grinlin cilde dogrudan uygulanmasi nedeniyle maddenin cilde
yayllmasini tanimlar. Uygulamadan sonra bilesik uriinden cilde yayilir. Uriindeki bilesigin
yayillma katsayisi biliniyorsa veya tahmin edilebiliyorsa yayilma modeli kullanilabilir. Model,
yayllma katsayisi, uygulanan Grindn katman kalinligi ve maruz kalma slresi ilave
parametrelerini gerektirir.

Tasinma modeli. Bu, malzeme ile deri temasi meydana geldiginde bir bilesigin malzemeden
cilde tasinmasini tanimlar. Tasinma, "sizabilir kisim" olarak belirtilir: anlami birim Grin miktar
basina cilde tasinan madde miktaridir. Tipik olarak, bu oran, ter uyaricisi ile yapilan 6zitleme
deneylerinde belirlenmelidir. Bu model, 6rnegin giysilerden cilde sizan boyalara maruz kalmayi
tahmin etmek icin kullanilabilir.

Oral maruz kalma
ConsExpo'da oral maruz kalmayi tahmin eden modeller asadida agiklanmistir:

Dodrudan alim modeli, alt kademeli bir tahmini tanimlar ve B6lim R.15.3 ve Bdlim R.15.4'te
(ECETOC TRA araci) agiklanan algoritma ile karsilastirilabilir.

Sabit Hiz modeli. Bu, bilesigin belirli bir slire icinde alindigi bir senaryoyu tanimlar, 6rnegin
ellerdeki deri yoluyla maruz kalma ve ardindan el-agiz temasindan kaynaklanan maruz kalmayi
tahmin etmek (ikincil) agiklanir.
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Bu modelde kullanilan ek parametreler, alim hizi ve maruz kalma suresidir.

Ambalaj Malzemesinden Adza Tasinma. Bu ikincil maruz kalma modeli, gida yoluyla ambalaj
malzemelerinden bilesiklere maruz kalmay! hesaplar:. Bilesigin gidaya tasinmasi, ambalaj
malzemesindeki bilesigin konsantrasyonu, ambalaj ve gidanin temas alani ve ilk tasinma
oranindan hesaplanir. Gida tiketiminden kaynaklanan oral maruz kalma, daha sonra, tasinan
bilesigin gida Gzerinde homojen bir sekilde dagildigi ve bu nedenle bilesigin aliminin, ambalajli
gidanin tiketilen orani ile orantili oldugu varsayilarak hesaplanir.

R.15.5.2. Diger araclar

Sektoér kuruluslarindan aliskanliklarin ve uygulamalarin girdi parametreleri olarak beIirIend_iéi
ve kullanildidi, buayik 6lglide Kademe 1 algoritmalarina dayanan sektére 6zel araglar vardir. Iki
modelden bahsedilmesi gereklidir:

e AISE (Uluslararasi Sabun, Deterjan ve Bakim Uriinleri Birligi), tiketiciler tarafindan
kullanilan Griinlerde bulunan maddelere (yikama ve temizleme - PC 35, oda parfimu
(hava bakim) - PC3 ve cilalar ve mumlar - PC31) maruz kalmanin nicel olarak tahmin
edilmesini saglayan bir REACT Tulketici Araci modeli gelistirmistir. Arag, soluma, deri ve
oral yollarla maruz kalmayi ayri ayn hesaplar ve ayrica tim ilgili maruz kalma yollarinin
bir toplamini saglar. Model, girdi parametresi aliskanlklari ve HERA Projesi'nden gelen
uygulamalan kullanir (bkz. Ek R.15.2). Yalnizca puskiartme uygulamalar igin ilgili
soluma yolunu dikkate aldigindan, aracin Grinden ucucu maddelerin buharlasmasini
kapsamadigi unutulmamalidir. Arag, AISE web sitesinde (www.aise.eu) Ucretsiz olarak
mevcuttur.

e ESIG (Avrupa Cozici Sanayi Grubu), EGRET tliketici aracini (2010) gelistirmistir. Arag,
ECETOC TRA'da aciklanan varsayilan varsayimlari ve algoritmalar (denklemleri) alir,
ancak cozicilerle ilgili Grin kategorileri igin iyilestirilmis varsayilan dedgerler sunar.
Arag, coziicller icin potansiyel olarak gecerli tim Kimyasal Uriin Kategorilerini (PC) ele
aldigindan, ek Kimyasal Uriin Kategorileri (ECETOC TRA tarafindan
dederlendiriimemistir) ESIG araci tarafindan kapsanir (6rn. Anti-Friz ve buz c¢6zen
Urtnler - PC4, Yakitlar - PC13, Hidrolik sivilar - PC17). Aracin ilgili 6zellikleri asagida
sunulmustur. Ilk olarak, arag, Uriin alt kategorileri icin paydaslar arasinda anlasmaya
varilmayan (ECETOC TRA araci icin oldugu gibi) iyilestiriimis varsayilan dederler
dnermektedir. Ikinci olarak, model, olay maruz kalmasi uzun sireli DNEL degerini
asarsa otomatik iyilestirmeyi devreye sokar. Bu iyilestirmelerden bazilari, tlketici
tarafinda ek 6nlemler icerir ve iletilmesi veya uygulanmasi kolay olmayabilir (6rnedin,
"acik pencereler"); veya B6lim R.15.2.3'te raporlanan hikimlerle gelisebilecek sekilde
olay maruz kalmasinin gin iginde ve yil boyunca dogrusal ortalamasini igerebilir. Arag,
ESIG web sitesinde (www.esig.org)® Ucretsiz olarak mevcuttur.

8 ConsExpo modeli, REACH kapsami disindaki tlketici maruz kalmasi durumlarini kapsar. Gidalardan veya gidayla ilgili
arinlerden maruz kalmanin REACH kapsami disinda oldugu belirtilmelidir.

19 Kullanicilardan ve paydaslardan gelen geri bildirimleri, 6zellikle ENES icerisindeki tartismalari ve bazi 2010 kimyasal
gltivenlik degerlendirmelerinde (yanlis) EGRET uygulanmasindan kaynaklanan deneyimleri takiben ESIG, 2014'te bir
EGRET revizyonu baslatmistir. En son EGRET versiyonu (v.2) artik bu geribildirimi ele almak ve 6¢zellikle gelecekte
modelin olasi kétiye kullanimini en aza indirmek igin gelismis islevlere sahiptir. Glincellenen arag resmi olarak Aralik
2015'te yayinlanmistir ve artik ESIG web sitesinden indirilebilir.


https://activity.echa.europa.eu/sites/act-5/process-5-3/docs/04_REACH/Guidance/IR_CSA/R.15/V3.0_tbc/05%20Consultation/01%20PEG/Meeting%20internal%20docs/After%20PEG/www.aise.eu
http://www.esig.org/
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Daha d6nceki birkag yola 6zgi model ve genel tiketici maruz kalmasi modelleri artik ABD Cevre
Koruma Ajansi E-Fast modeline birlestiriimistir (ABD EPA, 2015) (bkz. Tiketici maruz
kalmasinin tahmini igin bilgisayar araglari, Ek R.15.3).

Diger potansiyel olarak ilgili araclar Ek R.15.3'te aciklanmaktadir.
R.15.5.2.1 Egyalar icindeki maddeler

Esyalar icindeki maddeye maruz kalmayla ilgili olarak, RIVM, kimyasallarin kati maddelerden
salinmasindan sonra soluma yoluyla maruz kalmayi 6zel olarak tahmin etmek icin Salim Modeli
gelistirmistir (2010) [14]. Model, bir malzemenin igindeki bir maddenin yayilimini, malzemeden
havaya kiitle aktarimini ve maddenin havalandirma yoluyla konut havasindan uzaklastirilmasini
hesaba katar. Arag, hava konsantrasyonunun zaman profillerini ve salimdan kaynaklanan
ortalama hava konsantrasyonlarini temsil (simile) eder. Model, yapi malzemelerinden
kaynaklanan salimlarin iyi yapilandirilmis modellemesine dayanmaktadir ve belirli sekiller igin
tasarlanmistir (6rn. paneller, déseme, vb. gibi levha benzeri esyalar); diger sekillere
ekstrapolasyon bilinmeyen derecede belirsizlik getirebilir. Model, temel varsayimlari ve mevcut
girdi verilerine genel bir bakis ve anahtar girdi parametrelerini tahmin etme yoéntemleri [14]
icerisinde agiklanmaktadir. Program www.consexpo.com adresinden Ucretsiz olarak indirilebilir.

R.15.5.3. Tiiketici tahmin aracglarina genel bakis

Asadidaki Tablo R.15- 6, Bolim R.15.4 ve R.15.5'te bahsedilen modelleme araglarina genel bir
bakis gostermektedir. Araclarin, ana 6zelliklerin ve aracg sinirlarinin kisa bir agiklamasini icerir.


http://www.consexpo.com/
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Tablo R.15- 6: Tiiketici maruz kalmasi tahmin araglarina genel bakis

Model

ECETOC TRA
v.3.1

Consexpo

Ozet

Kismen Kademe 1 algoritmalarina
dayanir (soluma/deri/oral)

Birgok PC/AC icin maruz kalma
hesaplamalarinin kesikli proseslerine izin
verir

Aracin kapsadigi tim PC/AC'ler igin
varsayilan dederler saglanir

Yeni bir Grin/esya alt kategorisi
tanimlanabilir

Chesar'la butlinlestirilmistir

Soluma icin 4 alt model, deri icin 5 ve
oral maruz kalma igin 3 alt model igeren
daha yuksek kademeli model

Montecarlo dadilimini  gergeklestirmek
mumkdn (belirsizlik analizi)

Cok sayida tiketici Grind ve senaryosu
icin varsayillan parametreleri iceren RIVM
bilgi sayfalarini yansitan iliskili bir
veritabani igerir

Ana ozellikler

Aktarim faktérleri, siklik bantlarn ve dis
ortam/ic ortam  kullanimi  kullanici
tarafindan ayarlandiginda daha duslk

kademeli dederlendirmeye ve daha
ylksek kademeli dederlendirmeye izin
verir.

Consexpo, esas olarak ilgili sayida girdi
parametresine ihtiyag duyulan daha
yiksek kademe alt modelleri igerir.
Senaryo RIVM bilgi formu tarafindan
desteklenmiyorsa, kayit ettirenin bu
parametrenin dederlerini kendisi tahmin
etmesi gerekir

Sinirlar

Arag, tozlu malzemelerden veya toz
olusturan faaliyetlerden kaynaklanan
maruz kalmayi kapsamaz.

Dolayli dermal temas (6rnedin
buharlar veya puskidrtme bulutlan
yoluyla) arac tarafindan kapsanmaz

Buharlasma modeli (soluma) kati
malzemeden maruz kalmay! tahmin
etmeye uygun degildir

Plisklirtme modeli, puskirtilen
Urindeki ugucu maddelerden maruz
kalmayr tahmin etmek icin uygun
degildir
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Ozet

Ana ozellikler

Sinirlar

EGRET

REACT

RIVM salim
modeli

Ayni TRA v.3.1 ilkesine
(soluma/deri/oral) dayanmaktadir

Cozlicl sektérinl kapsayacak sekilde
yeni urtnler eklenmis ve varsayilan
saglanmistir.

Aracin kapsadigi tim PC kodlari igin yeni
iyilestirilmis varsayilanlar énerilmistir

Blyulk 6lciide Kademe 1 algoritmalara
(soluma/deri/oral) dayanir.

PC3, PC31, PC35 iginde birkag alt Grin
icerir.

TUm alt Grtnler icin HERA projesinden
gelen varsayilan dederler verilmistir.

Kati maddelerden i¢c ortam havasina
salimlar ve ardindan bir odadaki soluma
yoluyla maruz kalma konsantrasyonunu
tahmin eder. Kati malzemeden i¢ ortam
havasina vyayilim ve kitle aktarim
mekanizmasini hesaba katan Kademe 2
algoritmalarina dayanmaktadir. Maruz
kalma, secilen sire boyunca i¢ ortam
havasindaki profil konsantrasyonu ile
temsil edilir.

Daha dlslik kademeli degerlendirmeye

(TRA igin oldugu gibi) ve ayrica
iyilestirilmis varsayilan dedgerler
onerildiginde daha vyiksek kademeli
degerlendirmeye izin verir, aktarim
faktorleri dahil edilmistir, gian/yil
boyunca siklik (dogrusal ortalama)
varsayllir, dis ortam etkinlikleri veya

ekstra havalandirma varsayilir.

lyilestirilmis alt Grin kategorizasyonu
(PC3, PC31, PC35) ve bunlara atanmis
iyilestirilmis  varsayllan dederler ile
Kademe 1 araci olarak kabul edilebilir

Kademe 2 araci olarak, yayillim, dagihm
katsayisi ve kitle aktarim katsayilari gibi
girdi parametreleri gerektirir. Bunlarin
nasil tlretilecegine iliskin dedgerler ve
denklem, araci destekleyen rehberde bir
dizi malzeme ve madde tlrlu icin rapor
edilmistir.

TRA v. 3.1 ile ayni

Arag, ucucu maddelerin
buharlagsmasini kapsamaz.
puskurtmeli drdnler

turinden
Yalnizca
olmasi

durumunda soluma yolunu kapsar

Araglar, sivi  karisimdan
kapsamaz. Yalnizca
esyalari (6rn. paneller,
kapsar

salimlarn

levha benzeri

déseme)
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R.15.5.4. Olciimler

Genel olarak olgllen veriler, glivenilir olmalari ve dederlendirilmesi gereken durumu temsil
etmeleri kosuluyla, modellenmis verilere tercih edilir. Cogu tiketici maruz kalmasi senaryosu
icin, tiketicilerin gercek maruz kalma 6lgiimleri mevcut olmayacaktir. Bununla birlikte, tahmin
Olgimlerinde kullanilan bir veya daha fazla parametrenin mevcut olmasi ve varsayilan
degderleri gegersiz kilmak icin kullanilmasi mimkiin olabilir (

oda hacimleri, hava degisim oranlari, tasinma oranlari, ylzeye tutunma ve yilizeyden siyrilma
ile emilim oranlari icin bkz. Ek R.15.4). Gerekirse, makul en kétd durum varsayimlari, élglilen
parametre dederleri ve bunlarin dediskenlikleri dikkate alinarak degistirilebilir.

Esyalardan ve oda konsantrasyonlarindan salimlar dahil olmak (izere maruz kalma verileri,
uriin givenligi mevzuati gibi diger yasal cercevelerde olusturulabilir. Ikincisi, bir dizi koruyucu
senaryo icin halihazirda mevcut olabilecedinden, KKDIK kapsaminda bir dederlendirici igin ok
ilging olabilir. Ornegdin, Yapi Malzemeleri Yénetmeligi (CPR), insaat malzemesi olarak kullanilan
bazi karisimlarin veya esyalarin KKDIK kapsaminda degerlendirilmesini desteklemek icin bir
bilgi kaynagi olabilir. Bu cercevede, bazi Uye Devletler (Belcika, Fransa, Almanya), baz
maddelerin i¢ ortam havasina salimlarini 6lgmek igin bazi yapi Urlnlerinin (6rnedin, yer
ddsemeleri, yapistiricilar) test edilmesini zorunlu kilar ve test, bu tir salimlardan kaynaklanan
ic ortam konsantrasyonunu temsil eder. Bu test, proje Avrupa Standardi prEN 16516 uyarinca
standartlastirilmis bir varsayilan "oda testinde" (bagil nem %50 ve sicaklik 23 C) yapllir.

Harici maruz kalma olgimleri (yani temasin gerceklestigi ortamdaki konsantrasyonlar) ve
dahili maruz kalma o6lgimleri (6rn. kanda veya dokularda) mevcut olabilir. Ev tozunda ucucu
olmayan maddeler birikebilir. Bu tlir maddeler igin, tiketici esyalarindan salim 6rn. mobilya,
tekstil ve yapi malzemeleri ev tozu icinde yapilan 6lcimlerle izlenebilir. Daha sonra alim,
konsantrasyonlar toz alim varsayilan dederleri ile carpilarak hesaplanir. Muhtemelen cevresel
kaynaklarin veya kozmetik gibi KKDIK kapsaminda diizenlenmemis Uriinlerin katkisi dahil
olmak Uzere, ev tozu cerisinde konsantrasyonlarin 6lcimu 'agregat' dederlerini verir. Bu tir
dlcimler, daha sonra maruz kalmanin st sinirlari olarak kabul edilecektir. Ornegin
(potansiyel) PBT veya vPvB profiline sahip maddeler lzerinde izleme verileri mevcut olabilir.
Olgiilen veriler, degerlendirilecek Maruz Kalma Senaryosunu temsil etmelidir, yani MKS'de
belirlenen kullanim kosullarini yansitirlar.

Biyo-izleme veya mesleki maruz kalma programlarindan elde edilen veriler, tiketici maruz
kalmasi tahminleri igin dederli olabilir, ancak bunlarin sayisi, temsil ediciligi ve kalitesi cogu
zaman bulyuUk farkliklar gésterecektir. Temsili maddeler veya analoglardan dlgilen veriler ve
ikame senaryolar (6rnedin, oda Olgimleri) maruz kalma seviyelerini tahmin ederken faydall
olabilir.

Cesitli dlgllen veri kaynaklar Ek R.15.2'de raporlanmaktadir.
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R.15.6. Risk karakterizasyonu

Risk karakterizasyonunun, her bir kullanim ve buna katkida bulunan senaryo icin hem nitel
degerlendirmeyi (DNEL bulunmayan zararhliklar icin) hem de nicel dedgerlendirmeyi (DNEL
bulunan durumlarda zararhliklar) ele almasi beklenmektedir.

¢ Nitel risk karakterizasyonu: Maruz kalma senaryosunda aciklanan kullanim kosullarinin,
olumsuz etkilerin meydana gelme ihtimalini azaltacagina dair savunmalar saglanir. Cogu
zaman bu, tahris, asinma ve hassasiyet gibi zararliliklar ifade eder. Soluma yolu igin
maruz kalma tahminleri, maruz kalma konsantrasyonunun gercekten minimum ile sinirh
oldugunu veya hic maruz kalma olmadigini goéstermeye yardimci olabilir. Esik degeri
olmayan CMR maddelerinin tiketici kullanimi igin degerlendirilecedi durumlarda (potansiyel
olarak esyalar icindeki maddelerle ilgili), risk karakterizasyonu ilave olarak Turetilmis
Minimum Etki Seviyesine (DMEL) atifta bulunulabilir. Tahmini maruz kalma DMEL
dederinden daha dusitkse, maruz kalmay! 6nlemek igin agiklanan 6nlemler uygun kabul
edilebilir.

e Nicel risk karakterizasyonu: Iilgili yollarla tahmini maruz kalma DNEL dederleriyle
karsilastirihr ve risk karakterizasyon oranlari (RKO) tdretilir. 1. Kademe maruz kalma
tahmini ve/veya daha ylksek kademe aracglardan/modellerden ve/veya dlgillen verilerden
(gerekli goridlmesi halinde) bilgiler, nicel risk karakterizasyonunda kullanilabilir (bkz. BG ve
KGD rehberi Béliim E). Maruz kalma DNEL dederinin altindaysa, risk kontrolli kabul edilir
(RKO <1). Tuketiciler icin normalde risk, uzun sireli sistemik zararlihklar igin DNEL
dederlerine karsi karakterize edilmelidir. Olayin sliresine ve siklidina ve maddenin
Ozelliklerine (viacuttaki toksisite ve yarn émuar) dayah olarak, akut veya kisa siireli tek
(seyrek) maruz kalma olaylar icin 6zel bir risk karakterizasyonu uygun olabilir. Bu, kisa
streli DNEL dederlerine veya uzun sireli DNEL dederlerine (dlzeltme faktorleri
kullanilarak) dayal olabilir.

Tum kullanimlar ve bunlarin katkida bulunan senaryolari igin, maruz kalma yollarina gére
farkhlastinlmis bir risk karakterizasyonu gereklidir. U¢ maruz kalma yolu boyunca birlesik
maruz kalmadan olusan riskler, katkida bulunan senaryo basina RKO'larin toplaminin
olusturulmasiyla karakterize edilecektir.

Cocuklar tarafindan kullanilmak Gzere tasarlanmis Grinler veya gocuklarin aliskanhklarinin ve
uygulamalarinin yetiskinlerden énemli 6lgiide farkh oldugu tlketici Grlnleri icin (6rnedin agza
sokma ve emekleme davranisi), cocuklar icin 0zel risk karakterizasyonu saglanmalidir.
Dederlendirme, gocuklarin belirli viicut parametrelerine dayanmalidir.

KKDIK Ek 1'e gére, kayit ettiren, maddesiyle ilgili farkh kullanimlarda (urinler)
birlesik/(toplu)? maruz kalmadan kaynaklanan riskleri dikkate almalidir.

20 KKDIK terminolojisinin, “birlesik maruz kalma veya risk” kullanimina iligkin olarak OECD ve DSO dizeyinde
kullanilan terminolojiyle tam uyumlu olmadigi unutulmamalidir. KKDIK uyarinca bu, her zaman bir maddeyi ifade eder
ve farkli maddelerin birlesimini ifade etmez.

DSO/IPCS Birlesik Maruz Kalma Cercevesi, toplu ve kiimilatif maruz kalma terimlerini su sekilde tanimlar:

Toplu maruz kalma: Tek bir kimyasala tim ilgili kaynaklardan (6rn. gida, su, konut kullanimlari, mesleki) ve
yollardan (6rn. oral, deri, soluma) maruz kalmanin demografik, mekansal ve zamansal Ozellikleridir. Toplu risk, tek
bir kimyasala birden fazla maruz kalma yolu/kaynadi ile iliskili risktir.

Kiimiilatif maruz kalma: Birden fazla kimyasala toplu maruz kalmayi (yukariya bakin) tanimlar. Kiimiilatif risk,
birden fazla kimyasala toplu maruz kalmadan kaynaklanan birlesik risktir (ve ortak bir toksisite mekanizmasina sahip
kimyasallarla sinirli olabilir).
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Bununla birlikte, kendi kaydinda yer almayan maddenin kullanimlan ile ilgili bir risk
karakterizasyonu yapmak zorunda degildir. "

Bu rehber baglaminda, yollarin eklenmesi “birlesim” olarak anilacaktir, kaynaklarin eklenmesi
ise “toplama” olarak anilacaktir.

Farkh Grinlerin eszamanh kullanimi yoluyla maddeye maruz kalmadan kaynaklanan riskler,
maruz kalma senaryolari boyunca sistemik etkiler icin risk karakterizasyon oranlarinin
toplanmasi yoluyla (ilgili oldugu durumlarda) hesaba katilabilir. Bu, 6rnedin Urinler rutin
olarak birlikte kullanildiginda (6rn. temizlik Grtnleri) ve tek Grdn kullanimi igin risk
karakterizasyonu 1'e yakin oldugunda ilgili olabilir. Ancak, Kademe 1 arag¢ tahminlerinden
kaynaklanan RKO'lari sadece toplamanin oldukca koruyucu bir sonuca vyol actigi
unutulmamahdir. Cogu durumda, Grdnlerin birlikte kullanim modelini tlketiciler arasinda dogru
bir sekilde yansitmak icin daha karmasik (6rnedin olasiliksal) yontemlere ve ilgili veri setlerine
ihtiyag duyulacaktir. Bu tar yontemler, belirli Grin gruplan icin gelistiriimektedir (ayrica bkz.
[15] ve [16]). Maddeye farkh Urlnler yoluyla maruz kalma, dederlendirmeleri gin icinde kisa
sireli olarak ayarlarken veya sik olmayan maruz kalmayla ilgili riski karakterize ederken de
ilgili olabilir.

Uritinlerin kullanimindan kaynaklanan dogrudan maruz kalmaya ek olarak, genel niifus cevre
yoluyla (ortam havasi, icme suyu ve yiyecek) maddeye maruz kalabilir. Cevresel
dederlendirmede bu yollar varsayilan olarak dikkate alinir ve uzun sureli sistemik etkiler igin
ortaya cikan risk karakterizasyonunun, bir maddeye genel maruz kalmayi dederlendirirken
dikkate alinmasi gerekebilir (bkz. cevre yoluyla insan dederlendirmesini aciklayan BG ve KGD
Rehberi Béliim R.16).

Risk karakterizasyonunun sonucu, guvenli kullanimin gosterilip gosterilemeyecedine veya
daha fazla yinelemeye ihtiyac olup olmadidina karar vermek icin kullanilir. Son yineleme,
tlketiciler icin risklerin  yeterli kontrolli oldugunu g0sterdiginde, dederlendirme
sonuglandirlabilir. Bu, i) maruz kalma tahminleri DNEL dederinin altinda ise ve ii) tahris,
asinma ve hassasiyet veya dider esik dederi olmayan etkilerden kaynaklanan etki olasiliginin
ihmal edilebilir olmasi durumunda gegerlidir.

Tlketiciler icin risk kontroliinii saglayan RYQ'ler ve isletim kosullar (yani esas olarak giivenli
bir tuketici Grindndn 6zellikleri ve aliskanhklar ve uygulamalara iliskin temel varsayim) nihai
maruz kalma senaryolarinda belgelenmelidir.

Saglik riskleri nedeniyle belirli tliketici kullanimlari desteklenmiyorsa veya tavsiye edilmiyorsa,
bu KGR'de kaydedilmeli ve genisletilmis Glvenlik Bilgi Formu (g-GBF) aracilidiyla iletilmelidir.

Anlamli bir risk karakterizasyonu olusturmak igin, dederlendiricinin saglanan (hem zararllik
dederlendirmesi hem de maruz kalma dederlendirmesi ile ilgili) bilgi/verilerle iliskili
belirsizlikleri anlamasi ve dikkate almasi 6nemlidir. Kayit ettirenin, KGR bdlim 9.0 igerisinde
yaptigi dederlendirmede en 6nemli belirsizliklerle ilgili bir gorliise yer vermesi beklenmektedir.
BG ve KGD Rehberi Bélim R.19 belirsizlik analizinin kullanimina iliskin daha fazla bilgi igerir.
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Ek R.15.1 Tuketici uiriin ve esya kategorileri

BG ve KGD Rehberi Bélim R.12 (Kullanim tanimlar) Kimyasal Uriin Kategorileri (PC) ve Esya
Kategorileri (AC) listelerini saglar. Tablo R.15- 7 ve Tablo R.15- 8 , KKDIK tarafindan
dizenlenen kullanimlari tanimlayan ve genellikle potansiyel olarak tiketicilerin énemli 6lglide
maruz kalmasina neden oldugu disinilen PC ve AC kodlarini listelemektedir. Belirli alt
kategorilere sahip bu PC ve AC kodlari, ECETOC TRA tiketici araci kullanilarak
dederlendirilebilir. Tablolar, 2008-2009 yillari arasinda ECHA, ECETOC, RIVM, BfR, INERIS ve
Danimarka EPA temsilcilerinden olusan ECHA tiketici uzmanlan grubu tarafindan ilgili tiketici
drin ve esya kategorilerinin kapsamli olmayan bir listesi olarak kabul edilmistir. Tablo R.15-8
ayrica, Bolim R.12'de verildigi gibi AC kodlari arasinda capraz referanslar ve dederlendirme
icin ECETOC tarafindan onerilen AC alt kategorilerinin bir listesini saglar. Bu listenin ilgili tim
tlketici kullanimlarini kapsamadigi unutulmamalidir (bkz. B6lim R.15.4.1).

Tablo R.15- 7: Tiiketici Hedefli Risk Degerlendirmesinde ele alinan tiiketici uiriinleri

Tanimlayic Uriin Alt Kategorisi
1

Tutkallar, hobi kullanimi

Kendin yap kullaniminda tutkallar (hali tutkali, fayans

kali, ah k kal
PC1: Yapiskanlar, dolgular tutkali, ahgap parke tutkali)

Sprey tutkal

Dolgular

Hava bakim, aninda etki (aerosol spreyler)

PC3: Hava bakim Grinleri
Hava bakim, slirekli etki (kati ve sivi)

Su bazli lateks duvar boyasi

PC9a: Kaplamalar,

boyalar, incelticiler, Cozlict bakimindan zengin, yiksek kati madde iceren,

su bazli boya

cikaricilar
Aerosol sprey kutusu
Cikaricllar (boya-, tutkal-, duvar kadgidi-, dolgu
gikaricr)
PC9b:Dolgu macunu, siva, Dolgu macunlari ve siva

plaster, modelleme Kkili
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Tanimlayici Uriin Alt Kategorisi

Plaster ve zemin dengeleyiciler

Modelleme kili

PC9c: Parmak boyalari Parmak boyalari
PC12: Gubreler Cim ve bahge Urlnleri
PC13: Yakitlar Sivilar

Sivilar

PC24: Kayganlastiricilar,

yaglar, salinim artnleri
Macunlar

Spreyler

Cilalar, mumlar/krem (zemin, mobilya, ayakkabilar)
PC31: Cilalar ve mumlar

Cilalar, sprey (mobilya, ayakkabilar)

Camasir ve bulasik yikama urtnleri

PC35: Yikama ve temizleme ) o _ o _
driinleri (solvent bazl driinler | Temizleyiciler, sivilar (cok amacli temizleyiciler, sihhi

dahil) urtnler, yer temizleyicileri, cam temizleyicileri, hali
temizleyicileri, metal temizleyicileri)

Temizleyiciler, tetikli spreyler (cok amacl
temizleyiciler, sihhi Grlinler, cam temizleyiciler)
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Tablo R.15- 8: Tiiketici Hedefli Risk Degerlendirmesinde ele alinan Esya Kategorileri ve Béliim
R.12'de bildirilen Esya kategorilerine capraz referans

Tanimlayici Esya alt kategorisi (ECETOC) Esya kategorisi (Boliim R.12)
AC5f:
Giyim (her turld malzeme), havlu Kumas, tekstil ve konfeksiyon:

Normal kullanim sirasinda dogrudan
deri temasi yogun olan esyalar

AC5g: Kumas, tekstil ve konfeksiyon:
Yatak takimi, yatak gor_n:al kuIIaan S|:‘asmda IdogruciaE
AC5: Kumas, eri temasi yogun olan esyalar: yata
tekstil ve takimi ve yataklar

konfeksiyon

AC5b: Kumas, tekstil ve konfeksiyon:

Oyuncaklar (doldurulmus oyuncak) Cocuklarin  kullanimi amaglanmis
oyuncaklar (ve c¢ocuklara o6zel
esyalar)

AC5e: Kumas, tekstil ve konfeksiyon:
Mobilya kaplamalarn dahil mobilya ve
mefrusat

Araba koltugu, sandalye, déseme Veya
AC5a: Kumas, tekstil ve konfeksiyon:
genis ylzey alanli esyalar

Canta, clizdan, direksiyon kaplamasi AC6g: diger deri esyalar

(araba)
AC6: Deri AC6f: Deri esyalar: Normal kullanim
esyalar Ayakkabilar (ayakkabilar, botlar) sirasinda dogrudan deri temas! yogun

olan egyalar

AC6e: Deri esyalar: Mobilya
Mobilya (kanepe) kaplamalari dahil mobilya ve
mefrusat

ACS8f1: Kagit esyalar: Normal
AC8: Kagit Bebek bezi kullanim sirasinda dogrudan deri
esyalar temasi yodun olan esyalar: Kkisisel
hijyen malzemeleri

ACS8f1: Kagit esyalar: Normal
Kadin pedi kullanim sirasinda dogrudan deri
temasi yodgun olan esyalar: Kkisisel
hijyen malzemeleri




Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Giivenlik Degerlendirmesi Rehberi Boliim
R.15: Tiiketici maruz kalmasi degerlendirmesi

55

Tanimlayici

Esya alt kategorisi (ECETOC)

Esya kategorisi (Boliim R.12)

Mendiller, kagit havlular, islak mendiller,
tuvalet kagitlari

Basili kagit (gazeteler, dergiler, kitaplar)

ACS8f1: Kagit egyalar: Normal
kullanim sirasinda dogrudan deri
temasi yodun olan esyalar: Kkisisel
hijyen malzemeleri

ACS8f2: Kadgit esyalar: Normal
kullanim sirasinda dodgrudan deri

temasl yogun olan esyalar: normal
kullanim kosullarinda deri temasi olan
basili esyalar

Kaucuk tutacaklar, lastikler

AC10e: Lastik esyalar: Mobilya
kaplamalar dahil mobilya ve
mefrusat

Veya

AC10g: Diger lastik esyalar

AC10: Lastik
esyalar Déseme AC10a: Lastik egyalar: Genis yluzey
alanl esyalar
AC10f: Lastik  egyalar: Normal
Ayakkabilar (ayakkabilar, botlar) kullanim sirasinda dodgrudan deri
temasi yogun olan esyalar
AC10b: Lastik esyalar: Cocuklarin
Lastik oyuncaklar kullanimi amaglanmis oyuncaklar (ve
cocuklara 6zel esyalar)
Mobilya (sandalye) ACl1le: Tahta malzemeler: Mobilya ve
mefrusat
Duvarlar ve déseme (ahsap olmayan ACl1la: Tahta malzemeler: Genis
AC11: Tahta malzemeler icin de gegerlidir) yuzey alanh esyalar
malzemeler

Klglk oyuncaklar (araba, tren)

Oyuncaklar, dis ortam ekipmanlari

AC11b: Tahta malzemeler: Cocuklarin
kullanimi amaglanmis oyuncaklar (ve
cocuklara 6zel esyalar)

AC11f: Tahta malzemeler: Normal
kullanim sirasinda dodgrudan deri
temasi yogun olan esyalar
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Tanimlayici Esya alt kategorisi (ECETOC) Esya kategorisi (Boliim R.12)

AC13a: Plastik esyalar: Genis ylzey
alanh esyalar

Veya
Plastik, buylk esyalar (plastik sandalye, | AC13e: Plastik esyalar: Mobilya
PVC zemin, ¢cim bicme makinesi, kaplamalari dahil mobilya ve
bilgisayar) mefrusat
AC13: Veya
Plastik AC13g: Diger plastik esyalar
esyalar

AC13b: Plastik egyalar: Cocuklarin
Oyuncaklar (oyuncak bebek, araba, kullanimi amacglanmis oyuncaklar (ve
hayvanlar, dis gcikarma halkalar) cocuklara 6zel esyalar)

AC13f: Plastik egyalar: Normal
kullanim sirasinda dogrudan deri
temasi yogun olan esyalar

Plastik, kliclk egyalar (tUkenmez kalem,
cep telefonu)
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Ek R.15.2 Maruz kalma verileriyle ilgili degerli kaynaklar

AB icin ana tiiketici maruz kalmasi veritabanlan
BUMAC Veritabani

BUMAC veri tabani, EPHECT Projesi cercevesinde olusturulmus iyi tasarlanmis bir tiketici
arint salim veri tabanidir. EPHECT Projesi, cabalarini ilgili tlketici Grinlerinin Avrupa
kullanimi ve kullanim modellerine odaklar ve tipik ev (rinleri tarafindan yayillan hava
kirleticilerine c¢oklu maruz kalmanin daha iyi anlasiimasina katkida bulunur. BUMAC
veritabaninin 6zel amaci, tlketici Grinlerinden son teknoloji salimlar ve saglik sonlanma
noktalari hakkinda bir veritabani olusturmaktir. Veritabani gelistirmenin birincil amaglar: a)
Mevcut tilketici Grlnleri salim verilerine genel bir bakis olusturmak; b) Mevcut veri
bosluklarina genel bir bakis olugturmaktir.

BUMAC veritabani, tiketici Grin bilesimleri ve salimlari, test odasi deneysel sonuglari, maruz
kalmalar, riskler ve sadlikla ilgili sonlanma noktalar hakkindaki en son teknoloji verilerin bir
derlemesi olarak olusturulmustur. Nitel veriler, yalnizca standartlastinimis salim testi
protokollerinden tlretilen prosedirlerden elde edilen veri ciktilari kullanilarak saglanmistir.
Calisilan Kkilit ic ortam hava kirleticileri ve ortaya cikan kirleticiler sunlan icerir: (1) INDEX,
BUMA ve DSO gibi uluslararasi kuruluslar veya ilgili uluslararasi uyumlu eylemler tarafindan
onceliklendirilen bilesikler ve (2) acik literatiirde (potansiyel olarak) zararh olarak bildirilen ve
bu tar tilketici Grininde meydana gelen bilesikler. Gaz ve tanecik madde salimlarini, ikincil
reaksiyonlari ve kaplanmis yuzeylerin bozunmalarini igerir. Veritabani, mevcut arastirma
bosluklar hakkinda net bir goris sadlar.

Veritabanina EPHECT Projesi'nin web sayfasi Uzerinden erigilebilir:
https://esites.vito.be/sites/ephect/Pages/home.aspx

IPCheM Veritabani

IPCheM - Kimyasal Izleme Bilgi Platformu - Avrupa Komisyonu, Avrupa Ajanslari, Uye
Devletler, uluslararasi ve ulusal kuruluglar ve arastirmacilar tarafindan ydnetilen ve
kullanilabilen kimyasal izleme veri koleksiyonlarini bulmak ve edinmek icin tek bir erisim
noktasidir. Platform, insanlarda ve cevrede kimyasallar ve kimyasal karisimlar hakkindaki
izleme verilerinin toplanmasi, depolanmasi ve bunlara erigsilmesi icin daha koordineli bir
yaklasimi desteklemeyi amaclamaktadir. IPCheM, mevcut bilgi sistemlerine ve veri
saglayicilarina uzaktan erisim saglayan merkezi olmayan bir sistemdir. Veri tabani ayrica
binalarin igindeki maruz kalmayla ilgili bir “Uriin ve i¢ ortam havasi modilu” igerir. I¢c ve dis
ortam havasi igin kirlilik kaynaklari, insaat ve tiketici Grinlerinden kaynaklanan kimyasal
salimlar icerir. Bu modllden Sadlik ve Tuketiciyi Koruma igin Ortak Arastirma Merkezi
Enstitlsd sorumludur.

Veritabanina https://ipchem.jrc.ec.europa.eu/ adresinden erisilebilir ve yakinda halka acik
olacaktir.



https://esites.vito.be/sites/ephect/Pages/home.aspx
https://ipchem.jrc.ec.europa.eu/
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Tablo R.15- 9: Diger bilgiler

Kisalt

BVL

CEPA

CH-PR

ECETOC

CEPE

Tam adi

Amerika
Endustriyel
Saglik Konseyi
(1994). Maruz
kalma faktorleri
el kitabi

Tlketici Koruma
ve Gida
Guvenligi
Federal Ofisi
Gida izleme,
Almanya odakl

Hava Toksik
Sicak Noktalari
Programi Risk
Dederlendirme
Rehberleri
Kaliforniya
Cevre Koruma
Ajansi.

Isvigre Griin
kayitlari

Avrupa
Popilasyonlari
icin Maruz Kalma
Faktorleri Kaynak
Kitabi (Birlesik
Krallik verileri
odaklr)

Avrupa Boya,
Matbaa
Mlrekkebi ve
Sanat Boyalari
Ureticileri ve
ithalatgilari
Konseyi

ABD

Almanya

ABD

Isvigre

AB

AB

Aciklama

Yetiskinler ve
cocuklarla ilgili
antropometrik
veriler,
davranis
verileri,
dagihmlar
olarak
verilmistir.

Gida, kozmetik
ve tlketici
esyalarindaki
istenmeyen
maddelere
iliskin Alman
izleme verileri.

Bolim IV Maruz
Kalma
Dederlendirmesi
ve Stokastik
Analiz icin
Teknik Destek

Talep Uzerine
verilen Urin
bilgileri

Olasilik analizi
Antropometri
Zaman etkinligi
modelleri

Avrupa sanayi
birligi, boya,
baski
mirekkepleri ve
sanat boyalar
odakli

Iletisim

Glncelleme
koordinatéri, Suite 760,
2001 Pennsylvania Ave.
NW, Washington DC
20006-1807

mailto:poststelle@bvl.bund.

de

https://www.bvl.bund.de

www.oehha.ca.gov/air/hot

spots/finalStoc.html

Iletisim: Dr P. Bormann,
Isvigre Federal Saglik Ofisi,
Bern, Isvigre

WWwWw.ecetoc.org

http://www.cepe.org/efede
ublic.htmh



mailto:poststelle@bvl.bund.de
mailto:poststelle@bvl.bund.de
https://www.bvl.bund.de/
http://www.oehha.ca.gov/air/hot_spots/finalStoc.html
http://www.oehha.ca.gov/air/hot_spots/finalStoc.html
http://www.ecetoc.org/
http://www.cepe.org/efede/public.htm
http://www.cepe.org/efede/public.htm
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Kisalt

JRC-IHCP

ChEmiTec
S

Kemikaliei
nspektion
en

PR-FIN
(KETU)

Tam adi

Uluslararasi
Sabun,
Deterjan ve
Bakim Urtinleri
Dernegi

Avrupa Maruz
Kalma Faktorleri
(ExpoFacts)
Kaynak Kitabi
(CEFIC-LRI
projesine dayal)

Danimarka Cevre
Koruma Ajansi

Isveg Cevre
Koruma ajansi
tarafindan
finanse edilen
proje

Isvec Kimyasallar
Ajansi

Finlandiya
aridn kayitlari

Iklim ve Kirlilik
Ajansi

30 Avrupa
Ulkesi:
izlanda,
Norveg ve
Isvigre'ye ek
olarak AB
uye
devletleri

Danimarka

Isvec

Isvec

Finlandiya

Norveg

Aciklama

Uluslararasi
Dernek, ev
temizlik ve
bakim
drinleri
odaklh

Cevresel kirletici
maddelere
maruz kalmayi
etkileyen
istatistik ve
referans
faktorlerin
veritabani

Tuketici Granleri
ve esyalarindaki
kimyasallar
hakkinda
calisma raporlari

Esyalardan
organik
kimyasallarin
salimi Gzerine
arastirma ve
calismalar

Maddelerin
katle akis
analizi hakkinda
web sayfasi,
Isvec'te
kimyasallarin
kullanimina
iliskin
istatistikler

Uriin
bilgileri

Esyalarda
bulunan gesitli
maddelerle ilgili
web sayfasi

Iletisim

https://www.aise.eu/h

http://expofacts.jrc.ec.euro
pa.eu

http://www.mst.dk/English
[

http://www.chemitecs.se/

http://www.kemi.se

www.valvira.fi

http://www.klif.no



https://www.aise.eu/
http://expofacts.jrc.ec.europa.eu/
http://expofacts.jrc.ec.europa.eu/
http://www.mst.dk/English/
http://www.mst.dk/English/
http://www.chemitecs.se/
http://www.thelifelinegroup.org/cepst/index.php
http://www.valvira.fi/
http://gexframe.jrc.ec.europa.eu/GExFRAME/Intro.aspx
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Acgiklama

Iletisim

DTU

OECD

EPHECT

RIVM

PR-S

PR-D

SPIN

RefXP

Finlandiya
Cevre Dairesi

Gida. Ulusal
gida enstitisu

OECD Calisma
Kolu maruz
kalma
dederlendirmesi

VITO

Salim araci
raporu

Isvec triin
kayitlari

Danimarka
dran kayitlan

Nordik
SPIN
veritabani

Maruz Kalma
Faktorleri
Veritabani
Umweltbundesamt

Finlandiya

Danimarka

Belgika

Hollanda

Isvec

Danimarka

Norveg,
Isvec,
Danimarka,
Finlandiya,
izlanda

Almanya

Tekstil
drtnlerindeki
maddelerin
bilgileri
burada
bulunabilir.

Gida ambalaj
malzemelerind
en tasinma
hakkinda
bilgiler.

Tuketici maruz
kalmasi Uzerine
calisma
sirmektedir

Konutlardaki
zararli hava
kirleticilerinin
potansiyel
kaynaklar olan
tuketici Granleri
hakkindaki AB
Projesi.

TuUketici maruz
kalmasi ile ilgili
esyalardan

salimlar hakkinda

bilgiler

Uriin
bilgileri

Uriin
bilgileri

Nordik Grin
kayitlarindan
ardn bilgileri

Olasilik odakli
AUH verileri
gincellemesi

http://www.ymparisto.fi/

http://www.food.dtu.dk

http://www.oecd.org/chemi
calsafety/assessmentofche
micals/oecdactivitiesonexpo
sureassessment.htm

https://esites.vito.be/sites/
ephect/Pages/home.aspx

http://www.rivm.nl/dsresou
rce?objectid=rivmp:24644&
type=org&disposition=inlin
e

www.kemi.se

http://www.at.dk/

www.spin2000.net

http://www.umweltbundes
a mt.de/service-e/uba-
datenbanken-e/index.htm



http://www.ymparisto.fi/
http://www.food.dtu.dk/
http://www.oecd.org/chemicalsafety/assessmentofchemicals/oecdactivitiesonexposureassessment.htm
http://www.oecd.org/chemicalsafety/assessmentofchemicals/oecdactivitiesonexposureassessment.htm
http://www.oecd.org/chemicalsafety/assessmentofchemicals/oecdactivitiesonexposureassessment.htm
http://www.oecd.org/chemicalsafety/assessmentofchemicals/oecdactivitiesonexposureassessment.htm
https://esites.vito.be/sites/ephect/Pages/home.aspx
https://esites.vito.be/sites/ephect/Pages/home.aspx
http://www.rivm.nl/dsresource?objectid=rivmp%3A24644&type=org&disposition=inline
http://www.rivm.nl/dsresource?objectid=rivmp%3A24644&type=org&disposition=inline
http://www.rivm.nl/dsresource?objectid=rivmp%3A24644&type=org&disposition=inline
http://www.rivm.nl/dsresource?objectid=rivmp%3A24644&type=org&disposition=inline
http://www.kemi.se/
http://www.at.dk/
http://www.spin2000.net/
http://www.umweltbundesamt.de/service-e/uba-datenbanken-e/index.htm
http://www.umweltbundesamt.de/service-e/uba-datenbanken-e/index.htm
http://www.umweltbundesamt.de/service-e/uba-datenbanken-e/index.htm
http://www.umweltbundesamt.de/service-e/uba-datenbanken-e/index.htm
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Kisalt

RIVM-
boya

RIVM-DIY

ABD EPA

HERA

CEFIC

Tam adi

te Biesebeek
ve ark.,
ConsExpo
Genel Bilgi
Sayfasi

Bremmer HJ, Van
Engelen, JGM
(2007) Boya bilgi
formu

Ter Burg W. ve
ark. (2007) Bilgi
Formu Kendin
Yap urdnleri

Cevre Koruma
Ajansi (1997).
Maruz Kalma
Faktorleri El
Kitabi.

Ev temizlik
drtnlerinin
iceriklerine iliskin
insan ve Cevre
Risk
Dederlendirmeler
i

Avrupa Kimya
EndUstrisi
Konseyi

Hollanda

Hollanda

Hollanda

ABD

AB

AB

Aciklama

Genel bilgiler,
oda hacimleri,
oda
havalandirma
verileri

Boyalarin
kullanim
verileri, boya
siniflandirmasi,
boya
kullaniminin
karakterizasyon
u, Hollanda
odakl

Kendin yap
drinleri
hakkinda

kullanim verileri.

Maruz kalma
faktorlerinin
onemli
derlemesi

Ev temizlik
drunleri ile
ilgili veriler,
toplayan:
A.L.S.E ve
CEFIC

Avrupa
endustri birligi
(tim kimya
endustrileri)

Iletisim

www.rivm.nl

WWW.rivm.nl

WWW.rivm.nl

WWWw.epa.gov

www.heraproject.com

http://www.cefic.org/



http://www.rivm.nl/
http://www.rivm.nl/
http://www.rivm.nl/
http://www.epa.gov/
http://www.heraproject.com/
http://www.cefic.org/
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Ek R.15.3. Tuketici maruz kalmasi tahmini icin bilgisayar
araclan

GIRIS

Bu bolimde bahsedilen tim bilgisayar aracglari, maruz kalma dederlendirmelerinin
gerceklestiriimesinde yardimci olabilir. Bunlan kullanirken farkli senaryolar (6rnedin yollar,
drin veya esya turleri) ele almak ve dolayisiyla farkh bilimsel yaklasimlari yansitmak igin
tasarlandiklan akilda tutulmalidir. Her seyden 6nce, dederlendirici, model karakterizasyonunu
ydneten senaryolarin farkli oldugunun farkinda olmalidir. Ornegin, ConsExpo soluma yoluyla
maruz kalma senaryolan (bkz. Bélim R.15.5.1) tek bir oda dizenine dayanirken, CEM
programi (ABD-EPA) farkli odalar ve kullanicilar ve kullanmayanlarin giini boyunca odalarda
kalma zamani icin farkhlastiriilmis semalar ile ev bltininde maruz kalmay! dikkate alir.
Senaryodaki bu farkliliklarin farkli sonucglara yol agmasi gerektigi ve degerlendiricinin belirli bir
modeli tercih etme nedenlerini belgelemesi gerektidi aciktir.

Not: Bu bolim, rehber metninde baska bir yerde sunulan modelleri, yani ECETOC TRA (Bo6lim
R.15.4), ConsExpo (Bolim R.15.5.1) ve RIVM Salim araci (B6lim R.15.5.2) gibi diger araglari
tartismamaktadir.

ABD EPA Duvar Boyasi Maruz Kalma Degerlendirme Modeli (WPEM)

Duvar Boyalari Maruz Kalma Dederlendirme Modeli (WPEM), tiketicilerin ve calisanlarin bir
rulo veya firca kullanillarak uygulanan duvar boyasindan yayilan kimyasallara maruz kalma
olasiligini tahmin eder. WPEM, yag bazh (alkid) ve lateks duvar boyasindan kimyasallarin
salimlarini tahmin etmek igin klglk oda verilerinden gelistirilen matematiksel modelleri
kullanan, kullanici dostu, esnek bir yazilim Grintdir. Bu sonrasinda maruz kalmayi tahmin
etmek igin ayrintih kullanim, is yukd ve doluluk verileriyle (6rn. boyali odada gegcirilen siire
vb.) birlestirilir. WPEM c¢iktisi, EPA tarafindan test amaciyla kullanilan bir evde
dederlendirilmistir ve genel olarak sonucglar 2 faktér dahilindedir. WPEM, yasam sliresi ve
ortalama glinlik dozlar, yasam siliresi ve ortalama glnlik konsantrasyonlar ve tepe
konsantrasyonlar gibi maruz kalma tahminleri saglar.

Ozel girdi parametreleri dederlendirilen boyanin tipi (lateks veya alkid), boyanin yogunlugu
(varsayilan degerler mevcuttur) ve kimyasal agirlik orani, molekdler agirlik ve buhar basincini
icerir. Doluluk ve maruz kalma verileri model tarafindan varsayilan degerler olarak saglanir,
ancak model esnek olacak sekilde tasarlanmistir ve kullanici bu girdiler icin baska dederler
segebilir: galisanlar veya bina sakinleri igin hafta igi/hafta sonlari ve boyama etkinligi sirasinda
faaliyet modelleri; émir boyu maruz kalma olaylarinin ve yillarin sayisi; oda buyUkliGgu
(hacim); bina tipi (6rnedin, ofis, mustakil ev); boyanan oda sayisi; hava dedisim hizlari; vb.
Matematiksel salim modelinin uygulanmadigi kimyasallar igin salim emisyon verileri manuel
olarak girilebilir.

Durum ve mevcudiyet

Windows tabanl bir arag olan WPEM Versiyon 3.2 mevcuttur. Model, EPA disindaki uzmanlar
tarafindan meslektas incelemesine tabi tutulmustur. Bu model Cevre Koruma Ajansinin Kirlilik
Onleme ve Toksik Maddeler Ofisi, Ekonomi, Maruz Kalma ve Teknoloji Bélimi, Maruz Kalma
Dederlendirme Subesi icin soézlesmeli olarak gelistirilmistir. WPEM, Cevre icin Tasarim
Programi, I¢c Ortamlar Icin Duvar Boyalar Tasarimi kapsaminda gelistirilmistir. Bu proje, boya
imalatcilar ve kimyasal tedarikgilerine ek olarak Ulusal Boya ve Kaplamalar Dernedi (NPCA) ile
koordinasyon ve isbirligi icinde gerceklestirilmistir.

Model, kullanim rehberi ve temellerine iliskin belge pdf dosyasi olarak su adresten edinilebilir:
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http://www.epa.gov/oppt/exposure/.

Tiiketici Maruz Kalmasi Modeli (CEM)

Cevre Koruma Ajansinin Kirlilik Onleme ve Toksik Maddeler Ofisinin (OPPT) Ekonomi, Maruz
Kalma ve Teknoloji Bélimiu (EETD), Ajansin risk degerlendirme slirecini desteklemek igin
belirli faaliyetlerin ylritilmesinden sorumludur. Bu sorumluluklardan biri, Toksik Maddeler
Kontrol Yasasi (TSCA) kapsaminda yeni ve mevcut kimyasal maddeleri dederlendirmektir.
Drewes ve Peck (1999) tarafindan gelistirilen CEM, Ekonomi, Maruz Kalma ve Teknoloji
Boliuminin Maruz Kalma Dederlendirme Subesi ve Kimya Mihendisligi Subesine, Kirlilik
Onleme ve Toksik Maddeler Ofisinin yeni ve mevcut kimyasal programlari icin tiiketici soluma
ve deri yoluyla maruz kalma dederlendirmelerini gergeklestirmenin kolay bir yolunu saglamak
Uzere tasarlanmistir. Bu dederlendirmeleri gerceklestirmek icin kullanilan ydéntemler, maruz
kalmalarin hizh bir sekilde tahmin edilmesini saglamak icin genellikle genel tarama seviyesi
tekniklerini igerir. CEM, C ++/Windows icerisinde programlanmistir ve kisisel bir bilgisayarda
calistirlmak Gzere tasarlanmistir.

CEM, potansiyel soluma maruz kalmasi koruyucu tahminlerini ve tuketici Grlnlerine deri
yoluyla maruz kalma icin emilim potansiyelini hesaplayan etkilesimli bir modeldir.

CEM igerisinde modellenen tuketici soluma maruz kalmalari, Cok Odacikli Konsantrasyon ve
Maruz Kalma Modeli (MCCEM) ile ayni yaklasimi ve hesaplamalari ve Tarama-Seviyesi Tuketici
Soluma Maruz Kalmasi Yaziliminda (SCIES) gosterilen senaryolari kullanir. Deri yoluyla maruz
kalma, DERMAL Maruz Kalma Modeli ile ayn vyaklasim ve denklemler kullanilarak
modellenmistir. CEM, akut potansiyel doz oranlarinin tarama dlizeyinde tahminlerine ve
ortalama ve yasam boyu ortalama gunlik doz oranlarinin tahminine izin verir. Model, olasi
maruz kalmalarin/dozlarin hesaplanmasinda gesitli maruz kalma faktérleri igin Ust ylzdelik ve
ortalama girdi dederleri icerdiginden, maruz kalma/doz tahminleri, "sinirlayicl" tahminlere "Ust
kalite" olarak kabul edilir.

CEM'in dermal kismi, maruz kalmanin, potansiyel maruz kalmay! belirlemek igin tanimlanmis
bir cilt ylizey alaninda tlketici Grindnin ince bir tabakasindan meydana geldigini varsayan bir
film kalinhdi yaklasimi kullanir. Cesitli Grinlerin insan derisi (zerindeki gercek kalinliklari
hakkinda ¢ok az veri mevcuttur. Bu nedenle, cilt Gzerinde bir film olusturan Grin miktar ile
iliskili belirsizlik nedeniyle, deri yoluyla maruz kalma tahminleri, CEM soluma bdélimiinde
hesaplananlardan daha az kesin kabul edilir. Emilen dermal doz hizlar, bir gegirgenlik
katsayisi veya bir log oktanol/su dadilim katsayisi kullanilarak hesaplanabilir, ancak bu
degerler ve bunlarin maruz kalmanin hesaplanmasinda kullanimlari da belirsizlik icerir. Emilen
maruz kalma yalnizca CEM igerisindeki Kullanici Tanimli Senaryo igin hesaplanabilir.

Tlketici maruz kalmasi senaryolari, yeni kimyasal inceleme sirecinde maruz kalma
degerlendirmelerinin en sik yapildidi trinler veya slrecler oldugu icin EETD tarafindan modele
dahil edilmek Ulizere secilmistir. Bu senaryolara ek olarak, kullanicilar kendi senaryolarini
olusturabilirler. CEM kullanici dostudur ve kullaniciya model kullanimini optimize etmede
yardimci olmak igin gevrimici yardim sadlar.

CEM programi, tiketici maruz kalmasi modellemesi igin gereken senaryolarin gogunu kapsar.
50. ve 95. ylizdelik dilimler igin girdi verilerine ihtiyag oldugu unutulmamahdir.

CEM artik http://www.epa.gov/oppt/exposure/pubs/efastdl.htm adresinde bulunan E-Fast
programiyla birlestirilmistir.



http://www.epa.gov/oppt/exposure/
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ABD EPA Cok Odacikli Konsantrasyon ve Maruz Kalma Modeli (MCCEM)
Ozellikler

Cok Odacikli Konsantrasyon ve Maruz Kalma Modeli (MCCEM) Versiyon 1.2 (GEOMET, 1995),
konutlarda salinan kimyasallar igin i¢ ortam konsantrasyonlarini tahmin etmek Gzere ABD EPA
Kirlilik Onleme ve Toksik Maddeler Ofisi icin gelistirilmistir). MCCEM 0&zellikleri sunlari igerir:

e MCCEM, konutun her bélgesinde ve dis konsantrasyonlarda bir kimyasal icin zamanla
dedisen salim oranlarina ihtiyag duyar. Kirletici salim oranlari modele say1 veya formdil
olarak girilebilir;

e soluma maruz kalmasi seviyeleri, kullanici bir elektronik tablo ortaminda bir bireyin
bulundugu bélgeyi belirtirse, tahmini konsantrasyondan hesaplanir;

e MCCEM, cesitli cografi bolgelerdeki farkh konut tilrleri igin infiltrasyon (sizma) ve
bélgeler arasi hava akis hizlarini iceren veri setlerine sahiptir. Kullanici, veri setlerinden
secim yapabilir veya bdlge tanimlarini, hacimleri ve hava akis hizlarini girebilir;

¢ konsantrasyonlar bir konutta dort bélgeye (oda) kadar modellenebilir;

e program, bdlgeye 6zgli konsantrasyonlar veya soluma maruz kalmasi icin bir dizi
tahmin gelistirmek Uzere gesitli girdi parametrelerinde (yani, infiltrasyon hizi, salim
orani, bozunma hizi ve dis ortam konsantrasyonu) Monte Carlo similasyonu
gerceklestirebilir;

e program, bir veya daha fazla girdi parametresindeki bir degisiklige karsi model
sonuglarinin hassasiyet analizlerini ylritme secenedine sahiptir;

e Modellenmis kirletici konsantrasyonlarinin kullanicl tarafindan belirlenen olasi endise
veya ilgi dizeyinde veya lzerinde oldugu durumlarin ylzdesi belirlenir.

Teorik

Bu cok odacikh kltle dengesi modeli, kullanici tarafindan segilen bir konut veya kullanic
tanimli bir konut igin hava infiltrasyon hizlari ve karsilik gelen bdlgeler arasi hava akiglari
kullanilarak gelistirilmistir. Bu model, kullaniciya bir veya daha fazla bélgedeki salim oranlari,
maruz kalma bolgesi ve dis ortamdaki kirletici maddenin konsantrasyon dederleri igin zaman-
hizmet verilerini girmesi igin bir elektronik tablo saglar.

Brookhaven Ulusal Laboratuvari tarafindan olgllen igeri sizma (infiltrasyon) veya disari sizma
(eksfiltrasyon) hava akisi, bélgeler arasi hava akisi ve gesitli cografi alanlardaki farkh yapi
turleri igin her bdlgenin hacmi ve acgiklamasiyla ilgili olarak toplanan bilgiler, kullanicilarin
erisebilmesi icin yazihma dahil edilmistir. Iki genel ev, cok sayida konuttan derlenen ortalama
hacmi (408 m:) ve yaz veya sonbahar/ilkbaharda akis bilgilerini temsil eder. Genel bir evde
birinci bdlge olarak bir yatak odasi ve ikinci bélge olarak evin geri kalani vardir. Birincisi ile
ayni toplam hacme sahip olan digeri, birinci bdlge olarak bir mutfaga ve ikinci bélge olarak
evin geri kalanina sahiptir. Genel evlerin 6zellikleri Maruz Kalma Faktoérleri El Kitabinda (ABD
EPA, 1997) belirtilmistir.

Notlar

Iyi ornekleri listeleyen kullanici rehberi, risk degerlendiricilerinin  maruz kalma
degerlendirmesini MCCEM icinde oldukga kolay bir sekilde yapmasini saglar. ilave olarak,
MCCEM, hava degisim hizlar, cografi temelli odalar arasi hava akislari ve ev/oda hacimleri gibi
her bir hesaplamayi tamamlamak igin gerekli olan c¢esitli varsayilan ev verilerinin bir
veritabanini icerir. Bununla birlikte, bu kadar gok veri parametresi, ilk Kademe yaklasiminda
tipik bir popllasyon icin maruz kalmay! dederlendirmeyi amaglayan risk dederlendiricilerinde
kafa karisikligina neden olabilir.

MCCEM modeli http://www.epa.gov/oppt/exposure/pubs/mccem.htm adresinde mevcuttur.



http://www.epa.gov/oppt/exposure/pubs/mccem.htm
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INTERA - Cefic LRI Programi

INTERA hesaplama platformu, CEFIC Uzun Menzilli Arastirma Girisimi (LRI) tarafindan finanse
edilen INTERA projesi cercevesinde gelistiriimis web tabanh bir bilgisayar programidir. "Tam
zincir" Uzerinden i¢ ortam ayarlarinda bilesiklerin maruz kalma dederlendirmesini saglamak
icin gelistirilmistir. Program, bir dizi maruz kalma modeli ve cgesitli veri tlrlerini iceren bir
veritabani sunar. Veriler, insan fizyolojik parametrelerini, tlketici Grinlerinden ve i¢ ortam
konsantrasyon seviyelerinden gelen salim verilerini ve bina O0zelliklerini igerir. INTERA
icerisinde maruz kalma dederlendirmesi, kimyasallar, Grinler ve maruz kalan nifus hakkindaki
temel bilgilerle baslayan adim adim bir sirectir. Ardindan, trin kullanim senaryosuna goére her
maruz kalma yolu i¢in uygun modeller segilir.

Oral, deri ve soluma yoluna yonelik tim modeller, 6rnedin Urinlerden veya kaynaklardan
salim hizlarinin modellerde talep edilen bir girdi oldugu daha yiksek kademeli modeller olarak
diasundalebilir.

Dahasi, denklemlerin ¢ogu, igsel maruz kalmanin tamamini zamanin bir fonksiyonu olarak
tanimlayacak sekilde ayarlanmistir.

Model, ilgili konu, maruz kalan kisiler ve konut ortamlar ve &6zel senaryo hakkinda bilgiye
ihtiyag duyar. Bir senaryo, bir tiketici Grinlnd veya esyasini icermek zorunda dedildir ve bu
nedenle talep edilen bilgi, asamali bir yaklasim izleyen senaryoya baglidir. Veri tabaninda talep
edilen ve bulunmayan girdiler, Grinlerden (oral ve deri) tasinma/salim oranlari, emisyon
oranlarl (soluma) ve matrislerdeki (deri ve oral) konsantrasyonlar gibi maddeye-malzemeye
o6zel salim faktorleridir, bunun anlami bu parametreler icin varsayilan dederlerin mevcut
olmadididir. Yutulan miktarlardan emilen oran da kullanicidan talep edilebilir. Veritabanlarinda
yer alan veriler, insan fizyolojik verileri, konut ayarlari ve maruz kalma sureleri, kullanim
sikliklari ve temas edilen cilt alanlarn gibi belirli senaryo parametreleridir. Bir dizi madde igin
maruz kalma bilgileri, 6rn. ugucu maddelerin i¢ ortam hava konsantrasyonlar veri tabanina
dahil edilir.

Cikti, zamanin bir fonksiyonu olarak vicut tarafindan alinan kimyasal miktar olarak verilir
(ug/saat veya mg/kg va/gliin). Girdi ve cikti dagilimlar olarak sunulabilir. Kullanici, maruz
kalmanin grafiksel temsillerini olusturma secenedine sahiptir.

Maruz kalma icin itici faktdrler, matrislerdeki konsantrasyonlar, matrislerden tasinma ve temas
suresidir. Dahili maruz kalma bir oran kullanilarak hesaplanirsa,

ornedin yutulma durumunda yutulan tim maddenin alimi olmayacadi distntldiginde, oran
da maruz kalma icin itici bir faktdér olarak kabul edilir. Temel varsayimlardan biri, temas
oldugunda matrislerden salimin zaman iginde sabit olmasidir. Baska bir deyisle, bir maddenin
salimi, matristeki konsantrasyonundan bagdimsiz olarak kabul edilir ve hicbir madde tliikenmesi
meydana gelmez (oral ve deri maruz kalmasi). Malzemelerde yayilim siregleri dikkate
alinmaz. Hava konsantrasyonu ile ilgili olarak, dengeye hemen ulasilacadi varsayilmaktadir.

Dagiimlar ve Monte-Carlo Markov zincir teknigi kullanilarak belirsizlik analizleri mimkunddr.

INTERA hesaplama platformu su anda cevrimici olarak http://www.intera.cperi.certh.gr/
adresinde mevcuttur. Platform, platformun kendisi ve icerdigi veriler ve modeller hakkinda
bilgi alinabilecek bir kullanici rehberi igerir.
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BAMA/FEA Ic Ortam Havasi modeli

BAMA I¢ Ortam Havasi Modeli, ingiliz Aerosol Imalatcilan Birligi (BAMA) ve Avrupa Aerosol
Federasyonu (FEA) tarafindan gelistirilmis, puskirtmenin ardindan uygun bir zaman
araligindan sonra bir oda igindeki aerosol bilesenlerinin konsantrasyonunu tahmin etmek igin
kullanilabilen basit ama glicli bir aractir. Model, puskirtmeli Grinler icin ¢ok cesitli kullanim
kosullari icin tahmin edilen hava konsantrasyonlarini hizli bir sekilde olusturmak igin
kullanilabilir. Model, 6rnedin 90 dakikadan daha uzun olan uzun sireli maruz kalmay! tahmin
etmek icin zaman adirlikh dederler olusturmak amaciyla 6zellikle kullaniglidir. Dogrulama
calismasi, o zamana kadar, ugucu bilesenlerin ve aerodinamik olarak kararl tanecigin (10
um'den az) modellenmis hacimde (yani oda) iyi kanstigini ve daha blylk taneciklerin
dustugunt gostermektedir. Bu nedenle, model, 2 saatten fazla siren maruz kalma igin
glvenilir tahminler Gretmek Gzere kullanilabilir.

Ote yandan, model, modellenen oda hacmi iginde aninda ve milkemmel bir karisim oldugunu
varsaydigindan, 6rnegin puskirtmeli Grintn uygulanmasi sirasinda kisa sireli maruz kalmanin
dederlendirilmesine uygulandiginda aracin 6nemli bir sinirlamasi vardir; o6zellikle, vicuttan
uzaga veya yatay ylzeylere puskurttlen Urtnler icin, BAMA modelinin kisa sireli maruz
kalmay! fazla tahmin etmesi muhtemeldir ¢linkl solunum bdlgesi pusklirtme bulutlarinin
disinda olacaktir. Aksine, vicuda veya dikey ylzeylere puskirtilen Grinler igin, solunum
bolgesi puskirtme bulutu iginde olacak ve model, kisa sireli maruz kalmanin oldugundan
disik tahmin edilmesine yol acacaktir.

Modeli calistirmak icin temel parametreler; oda hacmi, havalandirma hizi, bilesen orani,
spreyin bosaltma hizi, plskirtme siresidir.

Cikis parametreleri, farkh ortalama hava konsantrasyonlari olup; odadaki 15 dakikalik, 4, 8,
16 ve 24 saatlik ortalamasi alinmis hava konsantrasyonlandir. Ayrica, hava
konsantrasyonunun maruz kalma profili de arag¢ tarafindan verilmektedir; ayni zamanda bir
glin boyunca birden fazla puskirtme olayini modellemek de mimkinddar.

Model su adresten Ucretsiz olarak temin edilebilir: http://www.bama.co.uk



http://www.bama.co.uk/
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Ek R.15.4 ECETOC TRA Tiiketici aracinin gelistirilmesi ve
Kademe 1 Algoritmalar ile karsilastirilmasi

ECETOC TRA Tiuketici araci versiyon 2 (ECETOC, 2009), onceki TR 93 [17] versiyonunun
onemli dlclideki bir revizyonunun sonucudur. TRA versiyon 2, birinci Kademe dederlendirme
araglarinin koruyuculugunu RIVM bilgi sayfalarinda belgelenen uzman bilgileriyle birlestirmistir
(bkz. RIVM,
http://www.rivm.nl/en/healthanddisease/productsafety/ConsExpo.jsp#Fact sheets ve Bo6lim
R.15.4.3). RIVM bilgi sayfalarindan varsayilan dederleri kullanmistir (bodyle bir dederin
olmadigi durumlar harig); ECETOC TRA tlketici versiyonu 2 ile B6lim R.15.3'te belgelenen
Kademe 1 algoritmalari arasindaki temel farkhliklar asagidaki gibi 6zetlenebilir:

e Solunum yolu icin ECETOC algoritmasi, pusklirtme olmayan uygulamalarda <10 Pa
buhar basincina sahip maddeler icin havaya salinan madde oranini dedistirmek Uzere
bir parametre igerir.

e Deri yoluyla esyalardan maruz kalma igin, cilde temas eden varsayilan tabaka kalinhgi,
bir esya matrisindeki maddelerin hareketliliginin azalmasini hesaba katmak amaciyla
0,01 cm'den (karisimlar icin yaygin olarak kabul edilen varsayilan deder ve halihazirda
AB mevcut kimyasal risk dederlendirme prosedirlerinde kullaniimaktadir) 0,001 cm'ye
dusurilmustiar. 0,001 cm rakami, bilimsel veri bulunmadigindan uzman goéristne
dayal olarak secilmistir.

ECETOC TRA Tiketici araci versiyon 2, makul élgide mantikli sonuglar elde etmek icin Kademe
1 varsayimlarini ve c¢ok cesitli Grin kategorilerine genel uygulanabilirligi dengelemeyi
amaclamistir. Her Grin kullanim kategorisi icin, varsayilan dederlerin ve varsayimlarin temelini
dogrulayan bir mantik mevcuttur.

2012 yilinda ECETOC, versiyon 2 ile ayni yapiy! (kimyasal iriin veya esya kategorisine ve alt
kategorilere dayali olarak) ve algoritmayi korurken, maruz kalmanin bazi iyilestirmelerinin
mumkin  oldugu TRA Tulketici versiyon 3.0'' yayinlamistir; bu iyilestirmeler asadida
Ozetlenmistir:

e Odanin havasindaki madde konsantrasyonunun (st sinir dederi olarak doymus buhar
konsantrasyonunun hesaplanmasi, puskirtmeli olmayan Urlnler igin tim soluma
senaryolarina uygulanir.

e Solunum maruz kalmasi tahminleri, standart odada (20 ms) temel havalandirmayi
(saatte 0,6 hava dedisiminin varsayilan dederi) hesaba katar.

e Deri ve oral maruz kalmayl potansiyel olarak azaltmak igin deri ve oral aktarim
faktorleri getirilmistir. Varsayilan olarak her iki aktarim faktéri, maddenin %100'Gndn
oral ve deri maruz kalmasi igin mevcut oldugu varsayilarak 1 dederine ayarlanmistir;
bir maddenin bir irlin veya esya matrisinden cilde veya agza aktariima sekli hakkinda
ilgili, 6zel bilgiler veya tecriibeye sahip kullanicilar, aktarim faktorleri aracihdiyla oral
veya deri maruz kalmasini azaltabilir.

2014 yilinda, ECETOC, kullanicinin tim girdi parametrelerini ayarlayarak yeni bir (alt) trin
veya esya kategorisi olusturma olanagina sahip (versiyon 3.0'da zaten mevcut, ancak simdi
revize edilmistir) yukarida belirtilen tim dedisiklikleri iceren TRA Tiketici versiyonu 3.1'i
yayinlamistir. Bu segenek, Bélim R.15.2.6'da ayrintili olarak aciklanan Ozel Tiketici Maruz
Kalma Belirleyicilerinin (SCED) olusturulmasini desteklemek igin getirilmistir. Kullanici,
yalnizca yeni bir (alt) kategori olustururken, tiketici maruz kalmasinin hesaplanmasinda etkisi
olan asadidaki yeni girdi parametrelerini de ayarlayabilir:

e Uriin veya esyanin kullanimi sirasinda havaya salinan miktari azaltmak icin soluma
aktarim faktért (varsayillan olarak 1'e ayarlidir); kullanicinin, yalnizca segimi
destekleyen 6zel bilgiler mevcut oldugunda varsayillandan sapmasi Onerilir.

e Tuketici maruz kalmasi igin dis ortam senaryosunun segilmesi; segilirse, "oda" hacmi
(100 m:) ve havalandirma (saatte 2,5 hava dedisimi) ic ortam senaryosuna gére
artirllarak tahmini hava konsantrasyonu azaltilir.


http://www.rivm.nl/en/healthanddisease/productsafety/ConsExpo.jsp%23Fact_sheets
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e Kisa sireli ve seyrek kullanimlar icin, ECETOC tarafindan belirlenen bantlara bagh bir
faktore gore maruz kalma tahminini azaltarak, yil boyunca giinde bir defadan daha az
bir sikhk getirmek artik mimkiandir. Bu bantlar su sekilde tanimlanir: sik kullanimlar
(en az haftada bir, maruz kalmada azalma yok), ara sira kullanimlar (haftada bir ile
ayda bir arasinda), seyrek kullanimlar (ayda bir ile alti ayda bir arasinda) ve gok seyrek
kullanimlar (en fazla alti ayda bir).

Genel Kademe 1 algoritmalan (B6lim R.15.3) ve ECETOC TRA Tuketici araci (v.2, v.3.0 ve
v.3.1) arasindaki farklar asagidaki tabloda 6zetlenmistir.

Tablo R.15- 10: Kademe I algoritmalari ile ECETOC TRA tiiketici arasindaki farklar

ECETOC TRA v. 2 ECETOC TRA v. 3.0 ECETOC TRA v. 3.1

Soluma <10 Pa buhar | <10 Pa buhar basincina <10 Pa buhar basincina
basincina iliskin | iliskin buhar basinci iliskin buhar basinci
buhar basinci | bantlarina gére soluma bantlarina gbére soluma
bantlarina gore | igin dedistirme faktori icin degistirme faktoru
soluma icin

degistirme faktoru

Standart odadaki hava Standart odadaki hava

konsantrasyonunu konsantrasyonunu
azaltmak igin dikkate azaltmak icin dikkate
alinan temel alinan temel havalandirma
havalandirma orani orani

Doymus buhar Doymus buhar
konsantrasyonuna konsantrasyonuna

dayali hava dayal hava
konsantrasyonu igin konsantrasyonu igin

ust sinir ust sinir

Soluma aktarim faktéri
dahil edilmistir. Varsayilan
deder kullanilmazsa (= 1),
bu hava konsantrasyonunu
azaltir *

ic ortam kullanimlarina*
kiyasla hava
konsantrasyonunu azaltan
sekilde, kullanimin dis
ortamda gergeklestiginin
secilmesi mUmkUindir




Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Giivenlik Degerlendirmesi Rehberi Boliim
R.15: Tiiketici maruz kalmasi degerlendirmesi

69

Deri

Oral

ECETOC TRA v. 2

Esyaya maruz kalma
icin, tabaka kalinlig
0,01 yerine 0,001

olarak ayarlanmistir.

ECETOC TRA v. 3.0

Esyaya maruz kalma
icin, tabaka kalinlig
0,01 yerine 0,001

olarak ayarlanmigtir.

Deri aktarim faktoru
dahil edilmistir.
Varsayilan deger

kullanilmazsa (= 1), bu

deri dozunu azaltir

Oral aktarim faktori
dahil edilmistir.
Varsayilan deger

kullanilmazsa (= 1), bu

oral dozu azaltir

ECETOC TRA v. 3.1

Sikhk bantlarina gore (ara
sira, seyrek, cok seyrek)*
maruz kalmanin yil
boyunca sikliga gore
azaltilmasi

Esyaya maruz kalma igin,
tabaka kalinligr 0,01 yerine
0,001 olarak ayarlanmistir.

Deri aktarim faktort dahil
edilmistir. Varsayilan deger
kullanilmazsa (= 1), bu deri
dozunu azaltir

Siklik bantlarina gére
(ara sira, seyrek, cok
seyrek) * yil boyunca
sikliga gére dozun
azaltilmasi

Oral aktarim faktért dahil
edilmigstir. Varsayilan deger
kullanilmazsa (= 1), bu deri
dozunu azaltir

Sikhik bantlarina gére
(ara sira, seyrek, cok
seyrek) * yil boyunca
sikliga gbre dozun
azaltilmasi

* Yalnizca yeni (alt) Grin veya esya kategorisi olustururken mimkuandur
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Ek R.15.5 Egyalar igin risk kontroliiniin gosterilmesi

Tam yollar araciligiyla esyalardaki maddelere maruz kalmay! hesaplamak icin Kademe 1
algoritmalan BOlim R.15.3'te rapor edilir ve analiz edilirken, Bélim 15.5'te daha gelismis
maruz kalma tahmin modelleri rapor edilmektedir. Bu ekin amaci, ana metinde halihazirda
verilen maruz kalma tahmini hakkindaki bilgileri tamamlamaktir.

Bir esyadan tasinan bir maddeye deri yoluyla maruz kalma

Maruz kalma hesaplamasi, temas sirasinda deri ile temas halinde olan esyanin alanindan
tasinacak madde miktarini tahmin etmeyi icerecektir (tarama varsayimi icin, 24 saat
didsdnalar). Bu model igin kullanilan temel parametreler sunlardir:

Bilesigin agirlik orani: bilesigin toplam Urin igindeki orani

Uriin miktari: cilde uygulanan toplam Griin miktari
Maruz kalan cildin ylzey alani

Maddenin tasinma hiz

Maddenin temas suresi

Deri temas faktorl (varsayilan olarak 1 ayarlanmistir), Grinin ciltle yalnizca kismen temas
halinde oldugu gercegini hesaba katmak igin kullanilabilecek bir faktordur.

Bu tir potansiyel maruz kalma durumlarinin érnekleri, tekstil Grinlerindeki maddelerle
(ayrintilar icin bkz. [18]) veya bir gazete veya dergiden baski murekkebi ile cilt temasidir.
Tasinan maddeler igin, ciltteki toplam madde miktarinin sadece bir kismi cilde ulasabilir.
Tahmini glinlik alimin teorik maksimum dederi asip asmadiginin kontrol edilmesi gerektigi
unutulmamahdir. Bu maksimum deder, kullanilan Griin miktarindan (g), Griindeki maddenin
konsantrasyonundan (g.g+) ve kullanim sikligindan (glin—+) tlretilebilir. Cesitli boyarmadde
siniflari ve farkh kumas tirleri igcin simule edilmis vicut sivilarinda 6zUtlenebilirlik [19])
numaral kaynak tarafindan dederlendirilmistir.

Deri yUki su sekilde hesaplanir:

_ Qurun FCﬁri’m FCtasman Ftemas Ttemas 1000
Lder -
Acilt

Bir esya igin ylzey yodunlugu Sdirin mevcut olmasi durumunda (birim alan basina kitle
cinsinden), denklem su sekildedir:
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Lder = SDiiri'm -Fcﬁri'm -Fctasman -Ftemas -Ttemas Denklem R.15- 11

Sonrasinda kg viicut agirhgr basina mg cinsinden harici deri dozu su sekilde hesaplanir:

Lger Aciit n
Dder = % Denklem R.15- 7

Tablo R.15- 11: Deri senaryosu B igin sembollerin agiklamasi

Girdi parametresi Aciklama

Qurin Kullanilan tGrin miktari [g]

Fciriin Urtindeki maddenin agirlk orani [g.girint]
Fctasinan Birim zamanda cilde tasinan maddenin orani [g.gt.tt]
Ftemas Urtiniin ciltle yalnizca kismen temas halinde | [cm2.cm™]

oldugu gercedini hesaba katmak igin cilt igin
temas alani orani (varsayilan = 1)

Ttemas Esya ve cilt arasindaki temas sliresi [gin]
SDiiriin Yizey yogunlugu (birim alan basina kitle) [mg.cm=2]
Acilt Uriin ve cilt arasindaki temas alani [cm?]
Cer Cilt Gzerindeki maddenin deri konsantrasyonu [mg.cm3]

VA Viicut agirhigi [kl




72 Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Giivenlik Degerlendirmesi Rehberi
Boliim R.15: Tiiketici maruz kalmasi degerlendirmesi

Girdi parametresi Aciklama

n Glnlik ortalama olay sayisi [gun+]

Cikti Aciklama Birim

Lder Tasinma nedeniyle ciltte beklenen deri yluki [mg.cm?]

Dder Gun ve vicut agirligr bagina deri dozu [mg.kgva! giin™]

Diger bilgi kaynaklari

Bazi esya siniflan igin, hizmet omdurleri boyunca esyalardan salim, ilgili OECD salim
emisyon senaryosu belgelerinde verilmistir (6rnegin, plastik katki maddeleri hakkinda;
OECD 2004). Cevreye salim hizlarini tahmin etmek icin gelistirilmis olsalar da, tlketici
maruz kalmasini tahmin etmek igin bilgi kaynadi olarak da hizmet edebilirler (6rnegin, ig
ortam havasina salimlari tahmin etmek igin).

ECHA, tlketicinin esya» icindeki maddelere maruz kalmasina iliskin aciklayici bir érnek
yayinlamistir. Ornek, yapi malzemesindeki belirli bir yari ugucu maddeye odaklanirken,
dederlendiriciye maruz kalma senaryosu olusturmasi ve esyalardaki maddeler icin
tiketici maruz kalmasi tahmini gergeklestirmesi igin rehberlik eden genel bir cergeve de
saglanmaktadir.

21 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/csr sia exposure examples en.pdf



http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/csr_sia_exposure_examples_en.pdf
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Ek R.15.6 Cocuklarin maruz kalmasinin degerlendirilmesi
hakkinda daha fazla bilgi

Cocuklarin maruz kalmasinin ne zaman dederlendirilecedine dair bir karar adaci, 2013
yilinda Hollanda'da bir OECD calistayinda sunulmustur [20]. Bu 6n karar agaci, OECD-
Calisma Kolu icinde cocuklarin maruz kalmasinin degerlendirmesi ile ilgili maruz kalma
dederlendirmesi hakkinda bir bilgi talebini takip etmistir (bkz. cocuklarin maruz
kalmasinin dederlendirmesi ile ilgili anket [21]). Cocuklarin kimyasallara maruz kalmasi
Uzerine at6lye calismasi 1) cocuklara 6zel maruz kalma dederlendirmesinin ne zaman
yapilmasi gerektigi ve ne tur Urinlere odaklaniimasi gerektigi ve 2) karar adacinin
gelistiriimesine yol acan tanimlanmis olasi projelerde nasil ilerleme kaydedilecedi Gzerine
odaklanmistir.

Karar agacini iyilestirmek ve karar agacini test etmek ve daha da iyilestirmek icin vaka
calismalarini dahil etmek lzere calismalar devam etmektedir. OECD-TFEA blinyesindeki
bu proje 2015-2016'da devam edecek ve sonrasinda yayinlanacaktir.

Bu cocuklarin maruz kalmasi karar adaci, cocuklarin maruz kalmasinin bir risk

dederlendirmesinde ayri ayri ele alinip alinmamasi gerektigine karar vermede yardimci

olabilir. Belirli Grin/tGrin kategorileri veya belirli maddeler icin yetiskinlere iliskin maruz

kalma ve risk dederlendirmesinin cocuklara yonelik riski de kapsadigi distnilebilir. Su

anda, risk dederlendirmesi kapsaminda gocuklarin maruz kalmasinin dederlendirmesi igin

yapilandiriimis bir yaklasim bulunmamaktadir. Davranislarina ve viicut 6zelliklerine bagh

olarak, cocuklarin maruz kalmasi yetiskinlerinkinden farkl olabilir. Karar agaci, bir kontrol

listesi sunarak buna rehberlik etmeyi amaglamaktadir.

Sorulacak sorular sunlardir:

» Uriin/esya (kategori) tiiketiciler tarafindan kullaniimak lizere mi tasarlanmig?

> Urlin 6zellikle cocuklar icin mi -> evet ise, cocuklar icin ayri bir maruz kalma
dederlendirmesi eklenir.

> Tuketiciler Grtinle temas edebilir mi? Dogrudan mi veya dolayll mi? Evet ise,
cocuklarin maruz kalmasiyla ilgili olup olmadigi kontrol edilir.

Cocuklarin (yetiskinlerden farkh) dogrudan (dolayh) maruz kalmasi ile ilgili kontrol listesi:

e soluma:
o Buhar basinci
Siire
Sikhk
Uriinden/esyadan emisyon

o O O

e oral

Sure

Siklik

Sizinti

Oral kesif/agza sokma
Toz

O O O O O

o deri
Sire
Siklik
Sizinti
Emekleme
Yilzey alani
> lgili olduunda -> cocuklar ve yetiskin kullanicilar icin bir maruz kalma
dederlendirmesi eklenir. Cocuklara 6zel maruz kalma dederlendirmesinin zorluklar
sunlardir:
1) yetiskinler ile benzer tlketici UGrinlerinin (6rn. kozmetik Grlnler, tekstiller,
yapistiricilar vb.) gocuklarda ve/veya ergenlerde kullaniminin ne zaman ve nasll
dederlendirilecedi,

o O O O ©



74 Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Giivenlik Degerlendirmesi Rehberi
Boliim R.15: Tiiketici maruz kalmasi degerlendirmesi

2) tlketici Gran anketleri agirlikh olarak yetiskinlere odaklanir ve bu, cocuklarin
davraniglarini her zaman yansitmayabilir,

3) makul o6ngorilebilir kullanim olmasi veya olmamasi, &rn.

agza sokulmasi
amaclanmamis nesnelerin agza sokulmasi.



GCEVRE VE SEHIRCILIK
BAKANLIGI Mustafa Kemal
Mahallesi Eskisehir Devlet Yolu
(Dumlupinar Bulvari) 9. km.
No: 278 Cankaya / Ankara



