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ÖNSÖZ

Bu doküman Kimyasalların Kaydı, Değerlendirmesi, İzni ve Kısıtlanması Hakkında Yönetmelik (KKDİK) kapsamında madde özellikleri, maruz kalma, kullanım ve risk yönetim önlemleri ve kimyasal güvenlik değerlendirmesine ilişkin bilgi gerekliliklerini açıklamaktadır. Tüm paydaşlara KKDİK kapsamında yükümlülüklerini yerine getirmek için yaptıkları hazırlıklarda yardım etmeyi amaçlayan bir dizi rehber dokümandan biridir. Bu dokümanlarda bir dizi temel KKDİK sürecinin yanı sıra sanayi ya da yetkili kurumlar tarafından KKDİK kapsamında kullanılması gereken belirli bazı bilimsel ve / veya teknik yöntemlere detaylı bir şekilde yer verilmektedir.                                                                                                                 
Bu rehber dokümanlar Çevre ve Şehircilik Bakanlığının Kimyasallar Yardım Masası web sitesinden (http://kimyasallar.csb.gov.tr) erişim sağlanabilir. Yeni rehber dokümanlar tamamlandıklarında veya güncellendiklerinde internet sitesinde yayınlanacaktır.

Bu belge, 23/06/2017 tarihli ve 30105(mükerrer) sayılı Resmi Gazete’de yayımlanarak yürürlüğe giren Kimyasalların Kaydı, Değerlendirmesi, İzni ve Kısıtlanması Hakkında Yönetmeliğe ilişkindir. 

KKDİK Yönetmeliğini kaynak gösterme kuralı

KKDİK Yönetmeliği kaynak olarak gösterildiğinde, tırnak içinde italik yazı karakteri şeklinde belirtilir.

Terimler ve Kısaltmalar Tablosu

Bölüm R.20’e bakınız.

Yol gösterici

Aşağıdaki şekil, Rehber dokümanda kısım R.5’in kapsamını göstermektedir.
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R.5. Bilgi Gerekliliklerinin Uyarlanması
Bu Bölüm KKDİK kapsamında bilgi gereksinimlerine uyarlama sağlamak için farklı seçenekler konusunda rehberlik içermektedir. Bölüm R.5.1 maruz kalmaya dayalı uyarlama ve bilgi gereksinimleri ile ilgilidir. Bölüm R.5.2 testin bilimsel olarak gerekli olmadığının görüldüğü durumlarda Ek 11 bölüm 1 ve testin teknik olarak mümkün olmadığı durumlarda Ek 11 bölüm 2 kapsamında uyarlamalar konusunda genel bir bakış açısı sunmaktadır.

Her ne kadar bu Rehber standart test rejimine göre istisna/uyarlama açısından akla uygun bir gerekçe geliştirilmesi konusunda yardım sunmakta ise de, bazı vakalarda zararlı etkiler gösteren mevcut verilerin test dahil ilave bilgi ihtiyacını tetikleyebileceği unutulmamalıdır.

R.5.1. Maruz Kalmaya Dayalı Uyarlama Ve Bilgi Gerekliliklerinin Tetiklenmesi

R.5.1.1. Bu bölümün amacı
KKDİK, testler ve diğer araçlar aracılığıyla maddelerin içsel özellikleri hakkında bilgi üretimini gerektirir: yapısal olarak ilişkili bileşikler ve QSAR’ların kullanılmasından doğan çapraz okuma ve in vitro yöntemler gibi hayvan testlerinin alternatifleri aracılığıyla. İnsan veya çevrenin maruz kalmadığı veya ilave etki bilgisinin risk yönetiminde iyileşmeye neden olmayacak kadar düşük olduğu durumlarda, maruz kalmaya dayalı uyarlama dikkate alınabilir. Bu durum bilgi üretimine dair genel çerçevenin 2. basamağında yer almaktadır (bakınız Bölüm B.2.2 ve Bölüm R.2). 

KKDİK, bilgi gereksiniminin aşağıdaki gerekçelere bağlı olarak uyarlanması seçeneğini sunar

· maruz kalma yoktur veya önemli değildir (Ek 11, bölüm 3.2(a) (i); Ek 8 sütun 2 bölüm 8.6.1 ve 8.7.1) ya da olası değildir (Ek 9 sütun 2 bölüm 9.4) veya,

· maddenin tüm yaşam döngüsü
 için sıkı kontrol koşulları (Ek 11 bölüm 3.2 (b)) geçerlidir  (atık aşaması dahil),

· ve maddenin tüm yaşam döngüsü boyunca salınmadığı ve insan veya çevre maruz kalımının ihmal edilebilir olduğu, eşya içine dahil olmuş maddeler (Ek 11 bölüm 3.2 (c ) (i) ve 3.2 (c ) (ii)).

Bu hükümler hayvanlar üzerindeki gereksiz testleri önlemek için oluşturulmuştur. Sıkı kontrol koşullarına maruz kalma, serbest bırakma ve sıkı kontrollü koşulları uygulama hakkında yeterli bilgiye dayanarak, bazı testleri ihmal etmenin mümkün olup olmadığı veya daha ileri bir test önerilmesinin gerekip gerekmediği ya da daha sıkı risk yönetim önlemleri (RYÖ’ler)/işletim koşullarının (İK’lar) başlatılmasının gerekli olup olmadığına karar verilebilir. Bu bağlamda maruz kalmaya dayalı uyarlama (EBA), maruz kalma görüşlerine dayalı gerçek tonaj seviyesinde standart bilgi seviyesinden sapma olarak tanımlanmaktadır. “Uyarlama” terminolojisi standart bilgi gereksinimlerinde, ihmaller, tetiklemeler, replasman ve diğer uyarlamaları kapsayan her tür değişikliği içermektedir. Ek 11, bölüm 3 veya Ek 7-10’un 2. sütunundaki bölümlerde yer alan belirli kurallar temelinde test ihmal edilebildiğinde, ‘Feragat’(vazgeçme) terimi kullanılır.

Uyarlamanın aksine, eğer kimyasal güvenlik değerlendirmesi insanlar veya çevre üzerindeki etkinin daha fazla araştırılması gerektiğine işaret ederse ilave testler başlatılabilir. Bu durum, risklerin kontrolünü göstermek için kimyasal güvenlik değerlendirmesi ve olası tekrarların bir parçasıdır.

Bu Rehber maruz kalmaya dayalı uyarlama sürecine(EBA), bu uyarlamanın terminolojisi ve yol gösterici ilkelerine (Bölüm R.5.1.3), EBA şartlarına (Bölüm R.5.1.4) ve uyarlamanın nasıl doğrulanması gerektiğine (Bölüm R.5.1.5) değinmektedir. Bölüm R.5.1.6, dökümantasyonun güncellenmesi gerektiğinde EBA’nın KKS ve kimyasal güvenlik raporunda nasıl belgelenmesi gerektiğini ve tedarik zincirinde EBA ile nasıl iletişim kurulacağını açıklamaktadır. Bölüm R.5.1.7 maruz kalmayla tetiklenen test konusunda kısa bir bakış sunmaktadır.
R.5.1.2. Maruz kalmaya dayalı uyarlamaya giriş

KKDİK’de yer alan 7. ila 10. Eklerin birinci sütununda belirlenen sonlanma noktaları konusunda standart bilgi gereksinimlerini göstermektedir. Bu standart gereksinimler, bu Eklerin ikinci sütununda yer alan kurallara dayanılarak ihmal edilebilir, tetiklenebilir, değiştirilebilir veya uyarlanabilir.

Buna ilaveten, Ek 11 bölüm 3, kayıt ettiren kişiye, kimyasal güvenlik raporunda belgelenen maruz kalma senaryoları ve ilgili maruz kalma tahminlerine dayanarak, Ek 8 bölüm 8.6 ve 8.7 ve Ek 9 ve Ek 10 ile uyarlamalu olarak testten feragat etme imkanı sağlamaktadır.

Uyarlama iki yola dayanabilir ve yeterli derecede doğrulanması ve belgelenmesi gerekmektedir:

· Ek 8-10 sütun 2’ye dayanan EBA: örneğin maddenin spesifik kullanımı nedeniyle maruz kalmanın olmadığı veya önemli olmaması ileri sürüldüğünde niteliksel tartışma
 uygulanabilir. Bu durumların çoğunda, uyarlamau doğrulamak için kanıt ağırlığı yaklaşımı gereklidir (bakınız Bölüm R.4.4 ve Bölüm R.7).
· Ek 11 bölüm 3’te standart test rejimi uyarlamasına dair genel kurallara dayalı olarak testten feragat edilmesi belirtilmiştir: Burada ‘Kimyasal Güvenlik Raporunda geliştirilen maruz kalma senaryolarına dayanarak, Ek 8 bölüm 8.6 ve 8.7 ve Ek 9 ve Ek 10 ile uyarlamalu olarak test ihmal edilebilir’ denmektedir. Doğrulama, Ek 1 bölüm 5’le uyarlamalu olarak maruz kalma değerlendirmesine dayanacaktır (bakınız Bölüm R.5.1.5).

Spesifik sonlanma noktasındaki herhangi bir uyarlama KKS dosyasında belgelenmelidir. Tartışma maruz kalma senaryoları ve ilgili maruz kalma tahminlerinin kullanımı üzerine kurulu ise KKS’deki dökümantasyon kimyasal güvenlik raporuna göndermede bulunmalıdır.

R.5.1.3. Maruz kalmaya dayalı uyarlama için yol gösterici ilkeler

R.5.1.3.1. Uyarlama terminolojisi

Ek 8-10 sütun 2 ve düzenlenmiş Ek 11 bölüm 3’te maruz kaymaya dayalı uyarlamalarla ilişkili çeşitli terimler kullanılmaktadır. Bölüm R.5.1.4’te kesin ifade verilmektedir.

Sütun 2 uyarlamaları maruz kalmanın olmadığı (‘ilgili maruz kalma dışarıda bırakılabilir’ veya ‘maruz kalma yoktur’), maruz kalmanın olası olduğu (yani ‘yok’ veya ‘dışarıda bırakılmış’ değil) veya önemli olmadığı (‘sınırlı maruz kalma’ veya ‘maruz kalma önemli değil’) durumlarda doğrulanmalıdır.

Ek 11 bölüm 3.2(a) maruz kalmanın 'hiç olmaması'nı veya 'önemli olmaması'nı gerektirmekte ve bu talep öngörülen maruz kalımın her zaman ilgili DNEL/PNEC'nin çok altında olduğunun gösterilmesiyle desteklenmektedir.

Ek 11 bölüm 3.2(b) ve (c)(iii) maddenin üretimi ve kullanımı boyunca, bu yaşam döngüsü aşamalarını takiben atık arıtım süreci dahil olmak üzere, kullanımların “sıkı kontrol koşulları” altında gerçekleşmesini gerektirir (bakınız Eşya 18(4)(a) – (f)).

Düzenlenmiş Ek 11 bölüm 3.2 (c) eşyaya dahil olan maddelerin yaşam döngüsü boyunca “serbest bırakma”nın gerçekleşmemesini ve insan ve çevreye “maruz kalma ihtimalinin” (= maruz kalma yokluğu) “ihmal edilebilir” olmasını gerektirmektedir. 

Terminolojiye genel bakıştan hareketle, bu Rehberde kullanılan altı çizili kelimeler farklı maruz kalma durumlarını tanımlamak için kullanılacaktır (ayrıca bakınız NOIS 20074). Özet olarak: 

Maruz kalmaya dayalı uyarlama, aşağıdaki durumlarda uygun olabilir:

i) maddenin imalatı ve tüm tanımlanmış kullanımlarında bütün yaşam döngüsü boyunca maruz kalma yoktur (= maruz kalma dışlanmıştır) veya önemli değildir veya

ii) imalat ve tüm kullanımlar için maddenin yaşam döngüsü boyunca sıkı kontrol koşulları uygulandığında ve

iii) eşya yaşam döngüsü evresinde (ve sonraki atık yaşam evresinde) salınma beklenmemektedir ve dolayısıyla maruz kalma ihmal edilebilir bir olasılıktır. (iii) durumu sadece eşyaya dahil olan maddelere uygulanmaktadır.

Ek 11 bölüm 3.2 (a) maruz kalmanın olmaması veya önemsiz olmasının risk tanımlama oranının türeviyle desteklenmesini gerektirmektedir (niceliksel değerlendirme).

Eğer doğrulama Ek 11 bölüm 3.2 (b) veya (c)'ye dayanıyorsa, niceliksel değerlendirmenin
 üç bileşeni olması beklenmektedir: tüm ilgili maruz kalma senaryolarında işletim koşulları ve risk yönetim önlemlerinin açıklanması; tüm rotalarda ortaya çıkan serbest bırakma/maruz kalma miktarı; ve salınımın neden yeterince düşük olduğunun niteliksel açıklaması. Sıkı kontrol koşullarının gereklerinin nasıl yerine getirileceği konusunda danışmak için lütfen Ara Maddeler Rehberine bakınız. 

Doğrulama, Eşya 41(1)(b)’de açıklandığı şekilde kayıt dosyalarının kontrolüne uygun olarak kontrol edilebilir.

Belirli bir sonlanma noktasında standart bilgi gereksiniminin ihmalini doğrulamak amacıyla, hiçbir maruz kalma veya önemli bir maruz kalma ya da salınma durumunun olmadığını göstermek için yüksek güven seviyesi gereklidir. 

R.5.1.3.2. Maruz kalmaya dayalı uyarlama için risk konuları

KKDİK kapsamındaki bilgi gerekliliklerinin maruz kalmaya dayalı uyarlamasında i) maddenin fizikokimyasal özellikleri, ii) belirli bir sonlanma noktasını içeren zararlılık bilgisi, iii) kullanım koşulları ve iv) bu şartlar altında beklenen salınım ve maruz kalma konularında güncel bilgiyi dikkate almalıdır.
Eğer Ek 11 bölüm 3’e dayanarak test ihmal edilirse, Ek 1’e göre maruz kalma değerlendirmesine bağlı olarak niteliksel veya niceliksel risk tanımlaması gereklidir:

· Niteliksel risk tanımlaması, i) sıkı kontrol koşullarının geçerli olması veya ii) hiçbir salınım durumunun beklenmediği ve bu nedenle maruz kalma olasılığının ihmal edilebilir olduğunu göstererek risk kontrolünü oluşturmaktadır. 

· Niceliksel risk tanımlaması, bilgi gereksinimi ihmalinden kaynaklanan belirsizlik artışını bütünüyle dikkate alarak risk tanımlaması oranının oldukça düşük olduğunu ve DNEL veya PNEC’nin hem ihmal edilecek bilgi gereksinimi hem de risk değerlendirmesi amaçlarıyla ilgili ve uygun olduğunu göstererek risk kontrolü oluşturmaktadır.

Maddenin zararlılık sınıfları veya kategorilerinden herhangi birine ait kriterleri karşılayıp karşılamamasından bağımsız olarak maruz kalma değerlendirmesi ve risk karakterizasyonu gereklidir veya KKDİK Madde 15(4)’te listelenmiş olan aşağıdaki özelliklere sahip olmasına göre değerlendirilmektedir:

· 2.1 ila 2.4, 2.6 ve 2.7, 2.8 A ve B tipi, 2.9, 2.10, 2.12 başlıklarında yer alan zararlılık sınıfları 2.13  (kategori 1 ve kategori 2) , 2.14 (kategori 1 ve kategori 2) başlıklarında yer alan zararlılık sınıfı ve, 2.15  (A ila F tipleri) başlığında yer alan zararlılık sınıfı; 

· 3.1 ila 3.6 başlıklarında yer alan zararlılık sınıfları 3.7 başlığında yer alan üreme fonksiyonları ve doğurganlık veya gelişim üzerine olumsuz etki,  narkotik etkiler dışında 3.8 başlığındaki etkiler, 3.9 ve 3.10 başlıklarında yer alan zararlılık sınıfları; 

· 4.1 başlığında yer alan zararlılık sınıfı; 
· 5.1 başlığında yer alan zararlılık sınıfı, 
· PBT/vPvB özellikleri,
Testin yapılmasıyla maruz kalma konusunda daha iyi bilgi elde edilmesi arasında niteliksel ve niceliksel EBA doğrulaması sunan bir değiş tokuş vardır. Bazı sonlanma noktalarının adaptasyonu için (özellikle uzun süreli maruz kalmadan kaynaklanan çevresel etkiler) mevcut zararlılık bilgisi eşik seviyeleri veya referans seviyelerinin türevine imkan sağlar, böylece kısa süreli maruz kalma veya fiziko-kimyasal özelliklerden elde edilen veriler ekstrapolasyon için kullanılabilir. Diğer sonlanma noktaları için (ör. Ek 8 seviyelerinde tekrarlayan doz toksisitesi ve/veya reproduktif toksisite) mevcut toksisite verileri bu tip bir ekstrapolasyona izin vermeyebilir.

İnsan veya çevrenin maruz kalması dışarıda bırakılabildiğinde maddenin maruz kalması veya önemli bir maruz kalma durumu mevcut olmadığından, spesifik sonlanma noktası, çevresel kompartman veya alanlar için DNEL veya PNEC türevinin bol miktarda olması relatif olarak daha basittir ve risk değerlendirmesi sonucu her durumda anlamlı bir risk göstermeyecektir. Maruz kalma düşük olduğunda spesifik sonlanma noktasıyla ilişkili ‘endişesizlik’ sonucunun bu maruz kalma seviyesi ile ilişkilendirilmiş risk tanımlamasına dayanması gereklidir.

Sütun 2’ye atıfta bulunan EBA tartışması prensipte Ek 11 bölüm 3.2 ile aynıdır. Bununla birlikte, Ek 11 bölüm 3.2 doğrulaması Kimyasal Güvenlik Raporunda’da (KGR) geliştirilen maruz kalma senaryolarına dayanılarak yapılmalı iken, sütun 2 doğrulaması için bu gerekli değildir.

R.5.1.3.3. Uyarlama, kimyasalın tüm yaşam döngüsünün dikkate alınmasını gerektirir

Herhangi bir EBA vakasında, geçerli uyarlama doğrulaması için kimyasalın yaşam döngüsündeki ilgili tüm evreler dikkate alınmalıdır (bakınız Bölüm R.5.1.5). EBA’nın ön koşulu maddenin tüm kullanımları ve tüm yaşam döngüsü boyunca (atık evresi dahil) kullanım koşullarıyla (işletim koşulları ve risk yönetimi) ilgili mevcut bilginin toplanması ve değerlendirilmesidir. İnsan ve çevre maruz kalımı açısından yaşam döngüsü boyunca kapsamlı ve detaylı maruz kalma bilgisi, maruz kalmaya dayalı uyarlama için esastır. Uyarlama sağlanan tip bilgisi gereksinimine dayanarak, çevre aracılığıyla mesleki maruz kalma, tüketicinin maruz kalması ve insanın maruz kalmasının yanı sıra tüm çevresel bölümlerin maruz kalmaları da dikkate alınabilir. Eğer spesifik bir kullanım için maruz kalma dışarıda bırakılırsa (ör. tüketicinin maruz kalımı söz konusu değil) spesifik bir sonlanma noktası için uyarlamanın uygun olup olmadığını saptamak amacıyla tüm yaşam döngüsü dikkate alınmalıdır.

R.5.1.4. Maruz kalmaya dayalı uyarlama seçenekleri

R.5.1.4.1. Ek 8 – 10 Sütun 2 uyarlamaları

Ekler 6 - 10 kayıt amaçlı standart bilgi gereksinimlerini belirlemektedir. Genellikle Ek 8 – 10 sütun 2’nin Ek 11 bölüm 3’e önceliği veya tersi olmadan, aşağıdaki maruz kalmaya dayalı uyarlama seçenekleri mevcuttur. Sütun 2’de belirtilen şartların yerine getirilmesi şartıyla, Ekler 8 – 10 sütun 2 ve Ek 11 bölüm 3’teki uyarlamalar uyarınca testi ihmal etmek mümkündür.

İnsana yönelik zararlar
· Eğer ‘Ek 11 bölüm 3 uyarınca ilgili insan maruz kalımı dışarıda bırakılabilirse Ek 8’de tekrarlayan doz toksisitesi (28-günlük çalışma, bölüm 8.6) ve üreme sistemine toksisite testi (bölüm 8.7) ihmal edilebilir.
· Eğer ‘madde reaktif olmayan, çözünmez, solunmaz bir madde ise ve 28-günlük “limit testi”nde absorpsiyon ve toksisite bulgusu yoksa ve özellikle böyle bir model sınırlı insan maruz kalımı ile birleştiğinde’ Ek 9’da sub-kronik toksisite çalışması (90 gün, bölüm 8.6.2) ihmal edilebilir.
· Aşağıdaki kombinasyonun geçerli olduğu durumda Ek 9’da üreme sistemine toksisite testi (bölüm 8.7) ihmal edilebilir: ‘maddenin toksikolojik aktivitesi düşüktür (mevcut testlerin herhangi birinde hiçbir toksisite bulgusu görülmemektedir), toksikokinetik verilerle ilgili maruz kalma yollarıyla sistemik absorpsiyonun ortaya çıkmadığı kanıtlanabilmektedir (ör. duyarlı yöntemler kullanıldığında plazma/kan konsantrasyonları saptama limitinin altındadır ve idrar, safra veya ekshale edilen havada madde ve metaboliti yoktur) ve insanın maruz kalması söz konusu değil veya önemli değildir’.
· Ek 10’da (bölüm 8.7) üreme sistemine toksisite testinin maruz kalmaya dayalı ihmali için Ek 9 (bölüm 8.7) ile aynı şartlar geçerlidir.
Çevresel zararlılık/davranış
· Ek 9’da karasal (bölüm 9.2.1.3) veya sediment organizmalar (bölüm 9.2.1.4) üzerinde gerçekleştirilen simulasyon çalışmaları için verilen argümanlardan biri ‘eğer direkt ve indirekt [toprak][sediment] maruz kalımı olası değilse’ şeklindedir.
· Ek 9’da eğer ‘sucul ortama direkt ve indirekt olarak maruz kalınması olası değilse’, balık biyoakümülasyon testi (bölüm 9.3.2) ihmal edilebilir.

· Ek 9’da ‘eğer toprak bölümüne direkt ve indirekt olarak maruz kalınması olası değilse’ toprak organizmalarıyla toksisite testi (bölüm 9.4) ihmal edilebilir.
· Ek 9’da ‘eğer toprak bölümüne direkt ve indirekt olarak maruz kalınması olası değilse’ toprak organizmalarıyla uzun süreli toksisite testi (bölüm 9.4) ihmal edilebilir.

R.5.1.4.2. Maddeye özel maruz kalmaya odaklı test (Ek 11 Bölüm 3) 

Ek 11 Bölüm 3 Kimyasal Güvenlik Değerlendirmesinin (KGD) bir parçası olarak geliştirilen maruz kalma senaryolarına dayanarak bazı testleri ihmal etme imkanı sağlamaktadır. Ek 8 gereksinimlerinden başlayarak (10 t/y başlayarak ithal edilen veya üretilen maddeler) aşağıdaki koşullarda uygulanabilir: Kimyasal Güvenlik Raporunda (KGR) geliştirilen maruz kalma senaryolarına dayanarak Ek 8 (sadece 8.6 ve 8.7 bölümleri), Ek 9 ve Ek 10’a uygun olarak yürütülen testler ihmal edilebilir. Tüm durumlarda, yeterli doğrulama ve dökümantasyon sağlanacaktır. Doğrulama Ek 1 bölüm 5’e göre maruz kalma değerlendirmesine dayanacak ve Ek 11 bölüm 3.2 a) – c) kriterlerinden biriyle tutarlı olacaktır:

“[...]Gerekçelendirme ek-1 beşinci bölüme göre eksiksiz ve özenli değerlendirmeye dayanmalı ve aşağıda yer alan kriterlerden herhangi birisini karşılamalıdır:

(a)
İmalatçı veya ithalatçı aşağıda yer alan koşulların karşılandığını gösterir ve belgelendirirse:

(i)
maddenin bütün yaşam döngüsünü kapsayan maruz kalma değerlendirmesi sonuçları bütün imalat ve ek-6 başlık 3.5’te yer alan bütün tanımlanan kullanımlarla ilgili senaryolarda önemli maruz kalma olmadığını gösterirse;

(ii)
bilgi gereklerinin çıkarılmasından kaynaklanan artan belirsizliği tam olarak dikkate alarak ilgili madde için mevcut test verileri sonuçlarından DNEL veya PNEC belirlenebiliyorsa, ve bu DNEL veya PNEC çıkarılacak bilgi gerekleri ve risk değerlendirme amacı için ilgili ve uygunsa;

(iii)
belirlenen DNEL veya PNEC ile maruz kalma değerlendirmesinin karşılaştırılması, maruz kalmanın belirlenen DNEL veya PNEC değerinin oldukça aşağısında olduğunu gösterirse;

(b)
Maddenin eşya içerisinde yer almadığı durumlarda, imalatçı veya ithalatçı bütün ilgili senaryolarda maddenin yaşam döngüsünün 18 inci maddenin dördüncü fıkrasının (a) ila (e) bentlerinde belirtilen koşullarda sıkı şekilde kontrol edildiğini gösterir ve belgelendirirse;

(c) maddenin matris içine kalıcı olarak yerleştirilerek eşyanın içerisine dahil edildiği veya teknik yollarla sıkı şekilde kontrol altında tutulduğu durumlarda aşağıda yer alan koşulların karşılandığı gösterilir ve belgelendirilirse:  

(i) madde yaşam döngüsü boyunca salınmıyorsa;

(ii) işçiler veya genel halk veya çevrenin normal veya makul olarak öngörülebilir kullanım koşulları altında maruz kalma olasılığı ihmal edilebilirse;

(iii) madde imalat ve üretim aşamalarının tamamında bu aşamalardaki atık yönetimi de dahil olmak üzere 18 inci maddenin dördüncü fıkrasının (a) ila (e) bentlerinde yer alan koşullara göre elleçlenmişse.”.

Tüm uyarlamaları Kimyasal Güvenlik Raporunda şeffaf olarak doğrulamak ve belgelemek önemlidir.

R.5.1.4.3. Madde 8(3)’e göre maruz kalmanın dışlanması

Madde 8(2)’ye göre bildirilecek olan eşyada yer alan maddeler, eğer insan veya çevre maruz kalımı, bertaraf etme dahil olmak üzere normal veya öngörülebilir kullanım koşulları boyunca ortadan kaldırılabilirse, eşya üreticisi veya ithalatçısı bildirim zorunluluğundan muaf olabilir (Madde 8(3)). Normal ve öngörülebilir koşullar temizlik işlemleri ve bakımı içerir. Madde 8(3) kapsamında maruz kalmanın ortadan kaldırılmasını doğrulayan uygun argümanlar (bakınız eşyalardaki madde gereksinimleri Rehberi Bölüm 6.3) bu dökümanda iii) Bölüm R.5.1.3.1’de yer alan ve Bölüm R.5.1.5.3.2’de daha fazla açıklanan uyarlama koşuluna uygundur. Düzenleyici içerikteki farklılıklara rağmen, doğrulayıcı argümanlar ve destekleyici kanıt aynıdır.

R.5.1.5. Maruz kalmaya dayalı uyarlama doğrulaması 

R.5.1.5.1. Zararlılık ve maruz kalma bilgisinin toplanması (İş akışı)

Şekil 5.1’de uyarlama tartışması ve dökümantasyonun geliştirilmesi için sistematik olarak farklı seçenekler sunan bir çerçeve ortaya konmaktadır.

BASAMAK 1

İlk zararlılık bilgisi toplandığında değerlendirme başlar. Tüm mevcut zararlılık bilgisi uyarlamaya karar vermeden önce değerlendirilmelidir.

Ardından mevcut kurum içi bilgi ve alt kullanıcılardan toplanan bilgiye dayanarak, maddenin yaşam döngüsü ve pazardaki kullanımı araştırılmalıdır. Bölüm R.12’deki kullanım tanımlama sistemine dayanarak farklı kullanımlar tanımlanabilir.

Daha sonra yapılacak şey maruz kalma yolları ile insan ve çevrenin potansiyel maruz kalımını sistematik olarak ele almaktır. İnsan veya çevre maruz kalmayabilir ve spesifik testin ihmal edilmesinin sebebi olabilir. Bununla birlikte, maruz kalma yaşam döngüsünün kalanı boyunca halen konu olabilir ve bilgi gereksiniminin halen talep edildiğini gösterir. Bilgi gereksinimi adapte edilmeden önce spesifik popülasyonlar veya hedeflerle (mesleki, çevresel, tüketici maruz kalımı ve çevre yoluyla insanların maruz kalımı) ilgili maruz kalmayı tetikleyebilen yaşam döngüsü basamakları için detaylı bilgi toplanmalıdır:

· Kendi başına, karışımlarda veya eşyalarda madde kullanımı: maddelerin imalatı veya eşyaların üretimi, sentez, işleme yardımcısı vs. ve sonuçta ortaya çıkan atık evreleri.

· Maddenin eşya içinde birleşmesi ve sonuçta ortaya çıkan hizmet süresi ve atık evreleri. 

Buna ilaveten, maddenin tanımlanmış kullanımları için geçerli olan işletim koşulları ve risk yönetim önlemleri, maruz kalma durumunu belgelemek için kullanıldığından dikkate alınmalıdır. Bölüm 5.1.3’te açıklanan EBA ön koşullarının yaşam döngüsü boyunca tüm kullanımlar için yerine getirildiğini göstermek güç olduğundan, genel bir kural olarak geniş spektrumlu kullanımlarda madde için EBA’yı doğrulamak zor olacaktır. Buna ilaveten, izleme verileri genel popülasyonun maddeye maruz kaldığını gösterirse EBA’yı doğrulamak zor olacaktır. Ayrıca, ilgili bilgi gereksinimlerini uyarlamak için kayıt ettiren kişinin Ek 11, bölüm 3.2.(a) altında, a) seçeneğini neden seçtiği konusunda DNEL/PNEC türevi dahil olmak üzere yeterli doğrulama gerekli olacaktır.

Şekil R.5- 1 mARuz kalmaya dayalı uyarlama (EBA) akış şeması.




BASAMAK 2

Bir sonraki basamak bilgi gereksinimi uyarlamanın uygun olup olmadığı ve hangi koşullar altında uygun olduğunu tanımlamaktır (bakınız Bölüm R.5.1.4). Kayıt ettiren uyarlamanın Ek 8-10 sütun 2 girişleri veya Ek 11 girişlerine dayalı olup olmadığına karar vermelidir.

Eğer uyarlama koşulları geçerli değilse, ilgili sonlanma noktaları için zararlılık değerlendirmesinde normal prosedür takip edilir, bakınız Bölüm R.7.

R.5.1.5.2. Sütun 2 ve Ek 11 bölüm 3.2 (b) (c) maruz kalmaya dayalı uyarlama doğrulaması 

Tüm doğrulamalar için uyarlamanın hangi temelde uygulanacağının belgelenmesi (KKDİK’de ilgili yasal temel referans) ve maruz kalma bilgisine dayalı bilgi gereksinimini uyarlamasının sonucuna nasıl ulaşıldığı, ör. uyarlamanın niteliksel argümanlar üzerinde nasıl belgelenebileceği (Sütun 2 uyarlamaları ve Ek 11 bölüm 3.2 (b)(c) anahtar önemdedir. Niteliksel tartışmanın bir parçası olarak, maruz kalma durumunun olmadığını veya önemli olmadığını gösteren (yarı)-niceliksel bilgi referansı dahil edilmelidir veya yeterli niceliksel bilgi içeren halen mevcut çalışmalar referans alınabilir. Maruz kalma potansiyelinin önemli olmadığını göstermek için niteliksel değerlendirmede ölçümler kullanılabilir.

Maruz kalmaya dayalı uyarlamanın doğrulanıp doğrulanamayacağını değerlendirmek için başlangıç noktası oluşturan çeşitli olası durumlar Kutu 1’de listelenmektedir. EBA doğrulamasına ait gösterge oluşturmak için Kutu 2’de az sayıda örnek sunulmaktadır.

Eğer doğrulama, maddenin imalatı ve endüstriyel kullanımı boyunca sıkı kontrol koşulları altında işlendiğini (titiz içerik dahil) ve dağıtıcı kullanımı ve tüketici maruz kalımı olmadığını belgelerse, uyarlama uygun olabilir. Bu sıkı kontrol şartları taşınan izole ara maddelerin kullanımı için gerekenlere örnektir (Madde 18(4)).

Ölçülen maruz kalma verilerinin dahil olduğunda, bunların en azından ulusal standartlarda açıklanması gereklidir (veya belgelendiği kaynağa atıfta bulunulmalıdır). Maruz kalma bölümlerinde maruz kalma ölçümleriyle ilgili daha ileri yardım bulunmaktadır (bakınız Bölüm D.5, R.14 - R.18). Burada örnek numarası tanımı, örnek sıklığı ve temel örnek istatistikleri yer almaktadır.

Kutu 1. Maruz kalmaya dayalı uyarlamaların doğrulanıp doğrulanamayacağını değerlendirmede başlangıç noktaları 

Spesifik kullanım veya sınırlı emisyonlar, ör.

· Bazı kullanımlar dahil edilmemektedir, ör.: dökümantasyon tüketici kullanımının dahil edilmediğini göstermektedir.
· Bazı çevresel bileşenlere yönelik emisyonun dahil edilmediğinin gösterilmesi (ör. hava emisyonları sınırlıdır, çünkü madde katıdır ve önemli bir toz ve duman oluşmamaktadır.
· Örneğin madde özellikleri bileşimi nedeniyle (düşük buhar basıncı, katılar vb) maddeye yönelik düşük salınımlar dolayısıyla anlamlı oranda maruz kalma bulunmadığı ve maruz kalma olasılığının ihmal edilebilir olduğunun ve düşük emisyon oranları ve/veya üretim miktarı, düşük kullanım sıklığı ve işlenen miktarların/konsantrasyonların düşük olması vb. nedeniyle “anlamlı emisyonların olmadığının” gösterilmesi.
Spesifik işletim koşulları ve risk yönetimi, ör.

Salınım/maruz kalmaya neden olmayan veya minimal düzeyde neden olan ve niceliksel yolla tartışılması gereken katı kontrollü koşullarda kullanım (ör. Madde 18(4)’e göre).

Kullanım yoğunluğu (süre, sıklık), ör.

Düşük frekans ve sınırlı süreye sahip çok özel mesleki durumlar için maddenin özellikli ürünler olarak kullanımına bağlı düşük frekanslı ve kısa süreli kullanım maruz kalmanın önemli olmamasına neden olmaktadır.
Normal ve öngörülebilir kullanım koşulları altında eşyalarda yer alan maddelere yönelik salınım veya maruz kalma durumunun olmaması (ihmal edilebilir maruz kalma olasılığı) ör.

· Eşyanın kimyasal ve fiziksel tasarımı nedeniyle: Örneğin madde matrikse kovalent olarak bağlanırsa, gerekçe, tipik kullanım koşulları veya çevresel koşullar altında, önemli oranda bağlanmamış kalıntı miktarı olmadığını ve kovalent bağlanmanın stabil olduğunu (yani salınıma neden olmadığını ve bu nedenle maruz kalma durumunun olmadığını (maruz kalma olasılığı ihmal edilebilir)) göstermektedir.
· Eşyalardaki titiz içerik nedeniyle (ör. profesyonel kullanım pillerinde)

· Eşyalara dahil olan maddenin atık yaşam evresi boyunca “salınım olmaması” şartları nedeniyle

Kutu 2: Doğrulanmış ve doğrulanmamış EBA gösterimi örnekleri

	Uyarlama yapılabilecek çalışma 
tipi (a)
	Uyarlama için uygulanan kural 
	Madde özellikleri veya işletim koşulları.
	Tartışma

	Kısa süreli tekrarlayan doz toksisite çalışması (28 gün)

(Ek 8 8.6.1) 
	Ek 8 8.6.1 sütun 2, Ek 11 bölüm 3’e göre
	Madde titiz içerik altında üretilmekte ve kullanılmaktadır ve “salınım olmaması” şartları tüm yaşam döngüsü boyunca geçerlidir.
	Titiz içerik ve işlemsel teknolojiler ve kontrol teknolojileri ve “salınım olmaması” şartlarının yanı sıra niteliksel ve niceliksel risk konuları bu belgede Ek I bölümünde örneklenmektedir.

	Sub-kronik toksisite çalışması 
(90 gün) 

(Ek 9 8.6.2) 
	Ek 9 8.6.2 sütun 2 
	Madde reaktif değildir, çözünmez ve solunmaz ve özellikle bu tip bir model sınırlı insan maruz kalımı ile birleştiğinde 28 günlük ‘limit testinde’ absorpsiyon ve toksisite bulgusu yoktur. 
	Fizikokimyasal özellikler nedeniyle solumaya bağlı maruz kalma durumu yoktur (volatilite/granulometri verileri). Özel işletim koşulları nedeniyle toz/aerosol oluşumu önemli değildir. Absorpsiyonla ilgili toksikolojik veriler. İhmal edilebilir maruz kalma ile ilgili sağlam bilgiler mevcuttur.

	Sub-kronik toksisite çalışması 
(90 gün) 

(Ek 9 8.6.2) ve Ek 8’de 
(Ek 9 9.3.3) istenen çalışma sonuçlarına bağlı olarak adsorpsiyon/desorpsiyonla ilgili bilgi. 
	Ek 11 3 b 
	Madde titiz içerik altında üretilmekte ve kullanılmaktadır ve “salınım olmaması” şartları tüm yaşam döngüsü boyunca geçerlidir. 
	Titiz içerik ve işlemsel teknolojiler ve kontrol teknolojileri ve “salınım olmaması” şartlarının yanı sıra niteliksel ve niceliksel risk konuları bu belgede Ek I bölümünde örneklenmektedir. 

	Uyarlama yapılmayan çalışma tipi (b) 
	Uyarlama için uygulanan kural
	Madde özellikleri veya işletim koşulları. 
	Tartışma

	Kısa süreli tekrarlayan doz toksisite çalışması (28 gün)

(Ek 8 8.6.1)


	Ek 11 3 a-c 
	Madde tüketici ürünlerinde kullanılmaktadır.
	Madde tüketici ürünlerinde kullanıldığında, ilgili insan maruz kalımını ihmal etmek zordur.

	Kısa süreli tekrarlayan doz toksisite çalışması (28 gün)

(Ek 8 8.6.1)
	Ek 11 3 c
	Madde, tüketicilerle ilgili yaşam döngüsü evresi boyunca eşyayla birleşmektedir.
	Hizmet yaşam döngüsü boyunca maddenin salınmadığını göstermek mümkünken (ör. buzdolabında piller veya kompresör sıvıları), atık yaşam döngüsü sırasında salınımları dışarıda bırakmak zordur. Bu durum i) tüketicilerden alınan hizmet ömrü eşyaları hatırlama oranı genellikle % (doldurulacak) daha yüksek olmaması ve ii) kalıp veya titiz içeriğin öğütme ve termal işlem süreçlerinden zarar görebilmesi gerçeğine dayanmaktadır.

	Sub-kronik toksisite çalışması (90 gün)

(Ek 9 8.6.2) 
	Ek 9 8.6.2 sütun 2 
	Tekrarlayan maruz kalma olasıdır fakat maruz kalma seviyeleri kesin değildir.
	Genel olarak insanın maddeye tekrarlayan şekilde maruz kalması beklenebilirken, niceliksel doğrulamada riskin ihmali edilebilir olduğu gösterilmedikçe adaptasyon mümkün değildir.


R.5.1.5.3. EBA’nın niteliksel gerekçesi aşağıdaki anlayışa dayanmalıdır

R.5.1.5.3.1. KKDİK Ek 7 - 10 sütun 2 kapsamında spesifik uyarlama kuralları için kanıt ağırlığı yaklaşımı

EBA sütun 2 rotasını doğrulamak ve belgelemek için kanıt ağırlığı yaklaşımı gereklidir. Kanıt ağırlığı yaklaşımında durumu geliştirmek için maddenin özellikleri, kullanım ve kullanım koşulları, zararlılık ve maruz kalma ile ilgili bilgiler kullanılmalıdır (bakınız Şekil R.5.1 iş akışı). Bölüm R.4.4 'te kanıt ağırlığı yaklaşımı ile ilgili genel bilgi verilmektedir.

Maruz kalmaya dayalı uyarlamanın doğrulanması genellikle yukarıda belirtilen rehber ilkeleri karşılayan bilgileri gerektirecektir ve (bakınız Bölüm R.5.1.3) ve maruz kalma senaryosunun ana girişlerine dayanmaktadır (bakınız Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Güvenlik Değerlendirmesi Rehberine atıfta bulunan maruz kalma senaryosu formatı rehberi: Kısım D, Tablo D.2-2):

· Standart tanımlayıcı sistemine dayalı olarak tanımlamayı kullanın

· Kapsanan prosesler ve aktiviteler

· Kullanım süresi ve sıklığı

· Maddenin fiziksel formu ve eşya veya maddedeki ilgili konsantrasyon

· Kullanımla ilgili işletim koşulları

· Risk yönetim önlemleri

· Atık yönetim önlemleri
· Maruz kalma bilgisi (ölçülen veya modellenen) ve kaynak referansı

Bir tarafta tehlike profili öbür tarafta Maruz kalma senaryosu (MKS) girişleri kombinasyonu – madde özellikleri, işletim koşulları ve risk yönetim önlemleri, ürün tipi, yaşam döngüsü boyunca odaklanarak – maruz kalmanın olmadığı veya önemli olmadığı şeklindeki kanıt ağırlığı tartışmasına yol açmalıdır.

R.5.1.5.3.2. Sıkı kontrol koşulları

“Sıkı kontrol koşulları” gerekliliklerinin nasıl yerine getirileceği konusunda daha fazla rehberlik için lütfen Ara Maddeler Rehberi
 bölüm 2.1’e danışın.

R.5.1.5.3.3. Eşyalardan “salınım olmaması” ve maruz kalma yokluğu

Eşyadan madde salınımı potansiyeli şunlara dayanmaktadır:

· Maddenin, buhar basıncı, su çözünürlüğü, hava, su ile temasta stabilite vb. gibi fizikokimyasal özellikleri.

· Eşya matriksinin, fizikokimyasal parametreler ve maddenin dahil olduğu yolu içeren (kimyasal olarak bağlı veya değil) yapısı ve kimyası.

· Normal veya öngörülebilir kullanım koşulları boyunca şartlar
 ve eşyanın ortadan kaldırılması/kurtarılması, örneğin:
· Kullanım yeri (içeride veya dışarıda kullanım, şahsi mülkler, işyeri, vb.). 
· Kullanım yerinin fiziksel koşulları (ısı, ventilasyon, vb.). 
· Eşyaların kapsamlı atık toplama planının bir parçası olup olmaması.
· Eşya atığına uygulanan bertaraf/kurtarma teknolojisi. 
· Temizleme işlemleri ve bakım

· Eşya kalıbında ve entegre olmayan (rezidüel) miktarlardaki madde miktarları dahil olmak üzere eşya veya parçalarındaki madde konsantrasyonu.

Bazı kimyasal maddeler malzeme içinde çok sıkı bir şekilde bağlanmıştır. Bununla birlikte, eşyadan çevreye madde salınımı olmasa bile, eşya içinde maddeyle dermal temasın mümkün olabileceği, eşyanın ciltle temas eden yüzey tabakasında mevcut olabileceği unutulmamalıdır.

Diğer maddeler matriks içine gevşek şekilde katılmaktadırlar, ör. PVC'deki plastisiyerler. Fitalatlar gibi bu tip maddeler eşya yüzeyinden sürekli olarak yayılırlar. Alternatif yol, eşyaların normal olarak aşınması veya yırtılması yoluyla maddelerin salınabilmesidir (abrazyon). Bu durumda, maddeler eşya kalıbıyla birlikte salınır, ör. araba lastiklerindeki katkı maddeleri veya araba tabanının dış yüzey kaplamaları.

'Salınımın olmaması' ve artık salınımları tahmininin dahil olmasını garantiye almak amacıyla “salınımın olmaması” doğrulamasının teknik araçları tanımlaması beklenmektedir.

Bu doğrulamalar tercihen ölçümlere dayanır (ör. arıtma ve migration testleri) ve eğer test mümkün değilse, tartışmalar modelleme, literatür ve diğer bilgi kaynaklarına dayanabilir.

Örneğin aşağıdaki unsurlar dahil edilebilir:

· Eşya atığının bertarafını ve kurtarılmasını içeren, eşyada hiçbir emisyonun oluşmadığına dair kanıt.

· Eşyadan salınan madde miktarlarının teknik araçlarla tutulduğu veya direkt olarak imha edildiğine dair kanıt (ör. termal atık muamelesi sırasında).

· Eğer madde teknik araçlar yoluyla eşyaya katılmışsa: özellikle atık evresinde, eşyanın, madde salınımına neden olacak şekilde açılma ve kırılma ihtimalinin olmaması mantığı.

· Eğer madde eşya kalıbına gömülüyse: eşyanın farklı yaşam döngüleri sırasında eşya kalıbı stabilitesi ve madde ile kalıp arasındaki bağların açıklaması. 

· Maddenin eşya içinde tamamen stabil kaldığı ve eşya yüzeyine veya dışına çıkmadığına dair kanıt (ör. maddenin doğal fizikokimyasal özellikleri veya eşyanın özel kaplaması nedeniyle). 

Salınımın olmaması bilimsel manada sıfır anlamına gelmemelidir, fakat 'pratik olarak salınım olmaması' şeklinde yorumlanmalıdır. Bu nedenle, salınımın olmaması aşağıdakilere dayanarak duruma göre gösterilmelidir:  

· Ölçümler veya modellemeye dayalı olarak ilgili yaşam döngüsü evreleri (atık yaşam evresi dahil) boyunca öngörülebilir şartlar altında rezidüel salınımların miktarı. Rezidüel salınım miktarına uygulanan yöntem açıkça belirtilir. Madde saptama limiti genel olarak “salınımın olmaması” göstergesi olmaya uygun değildir. Bu nedenle, eğer uygun testlerle hiçbir salınım saptanamazsa, rezidüel salınımların miktarını ölçmek için belirli bir yöntemle saptanabilen en düşük salınım kullanılmalıdır.

· Kayıt ettiren kişi rezidüel salınım miktarına dayanarak, bu salınımın “salınım olmaması” gerekliliklerini yerine getirdiği kabul edilecek kadar düşük olduğu koşulunu koyabilir (veya uygun olabilir). Bu tip bir tartışma örneğin aşağıdaki konulara atıfta bulunabilir: 

· Sonuçta ortaya çıkan maruz kalma konsantrasyonları doğal temel konsantrasyon aralığındadır.  
· Salınım o kadar düşüktür ki insan veya çevrenin maruz kalması dışarıda bırakılabilir (= maruz kalma yokluğu / ihmal edilebilir maruz kalma olasılığı).

'İhmal edilebilir maruz kalma' doğrulamasının çeşitli savlar ve i) normal şartlar altında hiçbir salınımın öngörülemeyeceği ve ii) maruz kalmaya neden olan kaza ihtimalinin ihmal edilebilir olduğuna dair potansiyel olarak destekleyici kanıtlar sunması beklenmektedir.

R.5.1.5.4. Ek 11 3.2 (a) uyarınca testin ihmal edilmesi için niceliksel doğrulama

Maruz kalma senaryosu ile birlikte maruz kalma değerlendirmesi için Ek 11 Bölüm 3.2 (a) gerekliliklerine dayalı olarak niceliksel gerekçe sunulabilir. 

İhmal edilen testle ilgili niceliksel maruz kalma tahmini, ihmal edilen spesifik testle ilgili mevcut bilgiye dayanılarak elde edilen herhangi bir eşik etki seviyesi (PNEC veya DNEL) ile karşılaştırılacaktır.

Güvenilir veya uygun PNEC veya DNEL'nin mevcut olmadığı durumlarda, spesifik bir sonlanma noktası için daha ileri testlerin gerekli olmadığını niceliksel temelde iddia etmek zor olacaktır. Testi atlamak yerine ilave zararlılık verilerinin toplanması gerekli olabilecektir veya EBA için niteliksel gerekçe (“sıkı kontrol koşulları” temelinde) halen mümkün olabilir. 

Eğer DNEL veya PNEC mevcutsa, risk karakterizasyon oranının 1’in oldukça altında olduğunu ve testin ihmal edilmesinin uygun olduğunu göstermek için maruz kalma değerlendirmesi risk karakterizasyonu olmadan devam edecektir (bakınız Bilgi gereklilikleri ve kimyasal güvenlik değerlendirmesi rehberi Kısım E).

R.5.1.6. Maruz kalmaya dayalı uyarlamayı belgeleyin ve iletin
R.5.1.6.1. Dokümantasyon 

Eğer uyarlama yapıldıysa, zararlılık ve kullanım ve maruz kalma konuları ve bunlar arasındaki etkileşim niteliksel ve yarı-niceliksel gerekçe veya niceliksel gerekçeye dayanılarak belgelenmelidir. 

Eğer uyarlama Ek 11 bölüm 3'e dayanırsa maruz kalma senaryoları ve ilgili maruz kalma tahminleri KGR içinde yer alır (bakınız KKDİK Ek 1). Bilgi gereklilikleri ve kimyasal güvenlik değerlendirmesi rehberi Kısım D, Kısım E ve Kısım F'de maruz kalma senaryosu formatı ve KGR'deki ilgili maruz kalma tahminleri ve farklı risk karakterizasyonu tipleri hakkında daha fazla rehberlik sunulmaktadır. 

Sütun 2 uyarlamaları için, eğer burada referans gerekliyse sütun 2 veya Ek 11'de uygun spesifik kurallara atıfta bulunan kayıt dosyasında uygun başlıklar altında kanıt ağırlığı gerekçesi verilmelidir. Gerekçe bilgisi maruz kalma senaryosu içine düzenli girişlerle ilişkili olduğundan (akıllı içerik), niteliksel değerlendirmeyi belgelemek için maruz kalma senaryosu formatının kullanımı düşünülmelidir. Her durumda, maruz kalma senaryosu içine girişler kanıt ağırlığı yaklaşımı içindeki temel bilgi gereksinimlerini yansıtmaktadır. 

R.5.1.6.2. Kullanım koşullarının bildirilmesi

EBA doğrulamasının tamamlanmasının ardından son basamak spesifik EBA vakası için tanımlanmış kullanımlara uygulanan kullanım koşullarını bildirmektir. Özellikle eğer işletim koşulları veya risk yönetim önlemleri (RYÖ) maruz kalma durumunun olmaması veya önemsiz olması açısından önemli ise, bu kullanım koşulları ilgili tanımlanmış kullanımlar için önkoşul olarak aşağıya doğru iletilmelidir. İşletim koşulları ve RYÖ'ler kanıt ağırlığı dökümantasyonunda belirtildiği şekilde veya MKS, GBF yoluyla veya GBF gerekli değilse başka bir şekilde kimyasal tedarik zinciri aracılığıyla iletilmelidir (KKDİK Madde 28). KGD gerekli olduğunda (Ek 11 bölüm 3 adaptasyonu) maruz kalma senaryoları GBF'ye bağlanmalıdır.

R.5.1.6.3. Uyarlama belgelerinin güncellenmesi

Kayıt sonrası yeni bilgiler maruz kalma senaryoları, KGD ve KGR'yi güncelleme zorunluluğunu tetikleyebilir. Ardından kaydın da güncellenmesi gerekir. Eğer tehlike bilgisi veya kullanım koşullarının kayıt güncellemesinde değiştirilmesi gerekirse, uyarlama tartışmasının geçerliliğinin yeniden değerlendirilmesi gereklidir.

İlave tehlike bilgisinin yeni bilgi ile ilişkili olması durumunda, kanıt ağırlığı tartışmasının halen geçerli olup olmadığına karar vermek için uyarlama tartışmasının yeniden değerlendirilmesi gerekir.
Eğer yeni bilgi madde üreticisi/ithalatçısı tarafından düzenlenen yeni tanımlanmış kullanımlarla ilişkiliyse, uyarlama tartışması maruz kalma değerlendirmesinin (maruz kalma senaryolarında niteliksel veya niceliksel tabanlı) halen geçerli olup olmadığını araştırmalıdır.  

R.5.1.7. Maruz kalma tabanlı tetikleme

İlgili insan maruz kalımına dayalı olarak uygun maruz kalma yollarının seçimiyle toksikoloji testi adapte edilebilir. Benzer şekilde, ilgili çevresel ortamın olası direkt veya indirekt maruz kalımına dayalı olarak ekotoksikolojik test dikkate alınmalıdır. Eğer Kimyasal Güvenlik Değerlendirmesi (KGD) insanlar ve çevre üzerindeki etkilerin daha fazla incelenmesi gerektiğine işaret ederse, Ek 8-10'daki sütun 2 girişleri ilave testlerin gerekli olabileceğini göstermektedirler. Bu durum, örneğin KGD sonuçları insanlar veya çevre üzerindeki maruz kalma miktarının toksikolojik eşikleri aştığına işaret ettiğinde söz konusu olabilir. Bu durum, KGD'nin entegre bir parçasıdır ve risk kontrollerini göstermeye yönelik olası tekrarlardır. 

Maruz kalma tabanlı tetikleme durumlarında, herhangi bir yönde KGD sonucu üzerindeki belirsizlikleri azaltmak için daha ileri testler yapılması gerekebilir (bakınız belirsizlik analizi, Bölüm R.19). Eğer test sonucu (ilgili tonaj seviyesi için standart KKDİK gerekliliklerine ait) aşağıdakilerden birine ilişkin değişikliğe neden olursa KGD tonaj seviyesinde daha fazla inceleme ihtiyacına işaret edebilir: 

· Sınıflandırma veya sınıflandırmanın iptali 
· PBT/vPvB olduğuna veya olmadığına karar vermek 
· Endişe verici veya değil 

Cevap evet ise daha ileri test ihtiyacı belirtilir. Eğer cevap hayır ise, bu tip bir ihtiyaç KGD'de başka bir şekilde belirtilmedikçe daha ileri test gerekli değildir. Tekil sonlanma noktaları için tetiklenmiş test detayları sonlanma noktasına spesifik kılavuzda daha fazla tartışılmaktadır (bakınız Bölüm R.7).

R.5.2. Ek 11 bölüm 1 ve bölüm 2 altındaki uyarlamalar 

KKDİK Yönetmeliği standart bilgi gerekliliklerinin uyarlanması için bir dizi genel kural ortaya koymaktadır. Genel olarak, Ek 7-10 sütun 1'de standart bilgi gerekliliklerini sunarken, sütun 2 spesifik sonlanma noktaları için uyarlama olasılıklarını belirtir. Bölüm R.7 ilgili alt bölümlerinde spesifik sonlanma noktaları için entegre test stratejilerinde (ITS) bunların yorumlarına dair daha fazla yardım bulunabilir.  

Bu özel kurallara ilave olarak, gerekli standart bilgi seti REACH Yönetmeliği Ek 11'de yer alan genel kurallara uygun olarak adapte edilebilir. 

R.5.2.1. Test bilimsel olarak gerekli görünmemektedir

Test, KKDİK Ek 11 bölüm 1'de yer alan kurallara göre bilimsel olarak gerekli görünmüyorsa standart test rejimi adapte edilebilir. 

R.5.2.1.1. Mevcut verilerin kullanımı

Mevcut verilerin kullanılmasına dair KKDİK Ek 11 Bölüm 1.1.1 (fiziko-kimyasal özellikler) ve 1.1.2 (insan sağlığı ve çevresel özelliklerle ilgili veriler) GLP dışı Kılavuz dışı bilginin belirli koşullar altında kullanılmasına olanak sağlar. Bunlar, bu tip bilginin uluslararası kabul görmüş test yönteminin temel unsurlarını kapsadığının gösterilmesini, sunulan belgelerin yeterli olduğunu ve bilginin S&E ve/veya risk değerlendirmesi amacına uygun olduğunu içermektedir. 

KKDİK Ek 11 Bölüm 1.1.3 maruz kalan popülasyondaki epidemiyolojik çalışmalar, kaza sonucu veya mesleki maruz kalma verileri ve klinik çalışmalar gibi tarihsel insan verilerinin değerlendirilmesi fırsatını dikkate almaktadır. 

R.5.2.1.2. Kanıt ağırlığı  

KKDİK Yönetmeliği Ek 1 bölüm 3.1.1’e göre tüm mevcut bilgilerin değerlendirme sürecinde, özel olarak bir sonlanma noktasını gösteren testler dışında kalan verilerin olduğu durumlar değerli bilgiler sunacaktır. Buna ilaveten, belirli bir sonlanma noktasında çeşitli eksik çalışmaların var olabileceği durumların var olmasını beklemek mantıklıdır (KKDİK Madde 14 (3)’de atıfta bulunulan test yöntemleri içinde yer almayan testler). Eğer bu tip testlerin ilgi sonlanma noktasını yeterince açıkladığını göstermek için gerekçe sunulabilirse, bu özel sonlanma noktası için daha ileri test gerekli olmayabilir. Spesifik bir sonlanma noktasıyla ilgili bu tip çeşitli çalışmaların toplanması kanıta dayalı analiz için bir yol olabilir.

Kanıt ağırlığı, test/bilgi stratejileri ile yakından ilişkilidir ve bu stratejilerde mevcut kanıt sonraki olası test basamaklarının belirlenmesine yardım eder. Sonraki testlerin sonuçları kanıta dayalı karar üzerinde etki gösterecek ve daha ileri testlere gerek olup olmadığı konusunda kanıtlanmış bir yargıya ulaşılmasını sağlayacaktır. 

Bölüm R.4.4'te farklı tip ve kalitedeki bilginin değerlendirilmesi için kanıta dayalı yaklaşım uygulamasına dair daha fazla bilgi sunulmaktadır. Bölüm R.7'de ise özel sonlanma noktaları ile ilgili olarak kanıt ağırlığı yaklaşımının nasıl kullanılacağına dair daha fazla bilgi sunulmaktadır  (Sonlanma noktasına özel kılavuz). 

R.5.2.1.3. Test dışı yöntemler

Test dışı yöntemler, örneğin (Q)SAR'lar ve gruplama yöntemleri (çapraz okuma ve kategori yaklaşımları),  Ek 11'de belirtilen genel koşullara göre düzenleme amacına (sınıflandırma ve etiketleme ve/veya risk değerlendirmesi) uygun olduklarının gösterilmesi şartıyla bilgi gerekliliklerini yerine getirmek amacıyla direkt olarak kullanılabilirler. Test dışı veriler için yeterlilik değerlendirmesi duruma göre değerlendirilmeli,  sonuç önerisi getirilen düzenleyici şartlar dikkate alınmalıdır. Bölüm R.4.3.2'de daha fazla bilgi sunulmaktadır.

Prensipte, tüm test dışı yöntem tipleri belirli bir özelliğin (veya tehlikenin) varlığını veya yokluğunu göstermek ve test verilerinin yerine geçmek veya test edilmemiş sonlanma noktaları konusunda ilave veri sağlamak için kullanılabilirler. 

(Q)SAR sonucunun kullanılıp kullanılmayacağı kararı, Bölüm R.4.3.2'de belirtildiği gibi üç ana basamağa ayrılabilir. 

Deneysel bir testin yerini tamamen alabilmesi için her üç şartın yerine getirilmesi gereklidir. Bazı bilgi unsurlarının eksik olduğu durumlarda, Kanıt Ağırlığı yaklaşımı bağlamında (Q)SAR sonuçları halen kullanılabilir. QSAR Model Raporlama Formatları (QMRFs) ve (Q)SAR Öngörü Raporlama Formatları formunda uygun dökümantasyon verilmelidir. Bölüm R.6.1.9 ve R.6.1.10'da detaylı bilgi verilmektedir.

Gruplama yaklaşımları (analog ve kategori yaklaşımları) bölüm R.6.2'de açıklanan basamaklı prosedürlere göre uygulanabilir ve bu bölümde ayrıca analog veya kategori yaklaşımının yeterliliğini değerlendirmek için yararlı olan bir dizi konu da açıklanmaktadır. Elde edilen sonuçlar ve düzenleyici kararlar analog çapraz okuma veya kategori için uygun raporlama formatına göre belgelenmelidir (daha fazla bilgi için bakınız Bölüm R.6.2). 

R.5.2.1.4. In vitro yöntemler 

KKDİK Ek 11 bölüm 1.4 aşağıdaki koşulların karşılanması şartıyla standart testin atlanmasına olanak sağlayarak (çünkü 'test bilimsel olarak gerekli görülmemektedir') standart test rejimine uyarlanması için hükümler içermektedir: 

· Test uluslararası kabul görmüş doğrulama ilkelerine göre bilimsel olarak onaylanmıştır, 
· Sonuçlar S&E ve/veya risk değerlendirmesi (PBT-değerlendirmesi dahil) amacına uygundur, ve 
· Yöntem yeterli ve güvenilir belgeye sahiptir. 

Ayrıca, KKDİK Ek 11 bilimsel olarak henüz onaylanmamış in vitro çalışmalara ait sonuçların uygun olarak tanımlanmaları şartıyla kullanılmalarına izin vermektedir (bakınız Bölüm R.4.3.1). 

Buna ilaveten, in vitro yöntemler, risk değerlendirmesi için uygun yaklaşımlar sunan entegre test stratejilerinin (ITS) geliştirilmesi ve kullanılmasında önemli rol oynar. İn vitro bilgi, mevcut haliyle veya diğer ITS bileşenleri tarafından oluşturulan bilgi ile birlikte, kanıta dayalı yaklaşımın uygulanması yoluyla KKDİK bilgi gerekliliklerinin karşılanmasında kullanılabilir. 

R.5.2.2. Testin yapılması teknik olarak mümkün değildir 

KKDİK Ek 11 bölüm 2 maddenin özellikleri nedeniyle bir çalışma yürütülmesinin teknik olarak mümkün olmadığı durumlarda spesifik sonlanma noktası testinin ihmal edilebileceğini belirtmektedir.

Kimyasalın fiziko-kimyasal özellikleri belirli (eko) toksisite tetkiklerin gerçekleştirilmesi olasılığını sınırlayabilir. Sonlanma noktasına bağlı olarak, ele alınan kimyasalın bazı özellikleri testin yapılmasını engelleyebilir; bu tip özellikler, çözünürlük, yüksek volatilite, renk (ör. temas irritasyonu veya sensitizasyon gibi cevabı maskelemek), su ile birlikte özellikleri bilinen maddede hemen sonuç veren reaktivite, maddelerin yangın veya patlama tehlikesi gösteren karışımları, bazı çalışmalarda gereken maddelerin yüksek reaktivitesi ve radyo-etiketlemenin mümkün olmamasını içermektedir. 

Fiziko-kimyasal özellikler hem in vitro hem de in vivo çalışmalarda kesin ve tutarlı kimyasal dozlarının uygulanmasını da engelleyebilir. Örneğin aşağıdaki gereksinimlerin incelenmesi gereklidir: gazların oral toksisite açısından test edilmesi, su dışında çözünen bileşenlerin balık toksisitesi açısından test edilmesi, ve su dışında çözünen bileşenlerin su altında hücre kültürlerinde test edilmesi, ve inhalasyon testi için düşük uçuculuğa sahip maddeler.

Maddenin su içinde yeterince yüksek ve sürekli konsantrasyonda kalmasını sağlamak zor olduğundan, suda az çözünen maddelerle (ör. test maddesinin analitik yönteminin tespit sınırının altında) belirli ekotoksikolojik testleri denemek veya gerçekleştirmek ne mümkün ne de uygundur. Bu tip maddeler için farklı test süresi ve alternatif test yöntemlerinin dikkate alınması gereklidir. Solusyondaki miktar düşük olduğundan akut sucul toksisite çalışmaları yerine kronik çalışmalar uygun olabilir (bakınız Bölüm R.7.8), biyoakümülasyon değerlendirmesi için balık diyeti biyoakümülasyon testi normal BCF çalışmasından daha uygun olabilir (bakınız Bölüm R.7.10.1). Ayrıca özel çevresel bölümlerin dikkate alınması uygun olabilir ve bu nedenle sedimentte yaşayan türler hem mümkün hem de uygun olabilirler ve bu konudaki detaylar (bakınız Bölüm R.7.10.12)’de verilmektedir. Bu gibi konular bireysel madde ve bireysel sonlanma noktası için duruma göre dikkate alınmalıdır. Özellikle maddenin fiziko-kimyasal özellikleri testin teknik olarak mümkün olup olmadığı konusunda kesin etkiye sahip olacaktır. Standart test rejiminin adaptasyon önerilerinin bu tip gerekçelere dayandığı bütün durumlarda, detaylı bir gerekçe yazılı olarak sunulmalıdır.

Ek 1: Ek 11 bölüm 3.2 (b)'ye göre testi ihmal etme örneği

	Maddenin kimliği: 
	Madde N

	Vaka tipi:  
	Tekrarlayan doz toksisitesi ve reprodüktif toksisite çalışmaları (Ek 8 Bölüm 8.6.1) için Maruz Kalmaya Dayalı Uyarlama (Ek 11 Bölüm 3) ve adsorpsiyon/desorpsiyonla ilgili daha fazla bilgi (Ek 9 Bölüm 9.3.3) 

Uyarlama için uygulanan kural Ek 11 Bölüm 3.2 (b)

	Kapsanan yaşam döngüsü evreleri: 
	1.  Madde N imalatı
2.  Kompresör sıvısı formulasyonu

3.  Kompresörlerin kullanımı 

4.  Sıvıların boşaltılması ve kompresör ünitesinin geri dönüşümü veya yakılması veya bertarafı

	Sınıflandırma:  
	Yok.

	Veri profili.
	Sınırlı veri mevcuttur. 

	Proses tanımı
	Madde N üretilir, kompresör sıvısı içinde formüle edilir ve soğutma sistemleri için kompresörlere doldurulur. Kompresörler ve soğutma sisteminin diğer parçaları inşa edilir ve kurulur. Tamir için tüm sistem sökülür ve sistemi inşa eden şirkete gönderilir. Soğutma ve kompresör sıvıları boşaltılır ve ya geri dönüşüme alınır ya da olduğu yerde yakılır. Soğutma sistemleri endüstriyel durumlarda kullanılır.

	Titiz içerik ölçümleri
	Kamyon/konteynır dolum hatları sıvı sızıntısını maksimum düzeyde önlemek amacıyla kuru ara bağlantılarla donatılmışlardır. Depodan kamyon tankerine buhar dönüş sistemi vardır. Hatlar doldurulduktan sonra temizlenir.

Kompresör sistemlerinin dolumu otomatik sistem kullanılarak kapalı ortamda gerçekleştirilir. Yükleme, sürecin tamamen kapalı olmasını garanti eden basınç altında gerçekleşir. Kompresörlerdeki hava, tahliye vanası aracılığıyla, maddeyi absorbe eden filtrelerin kullanıldığı atık ventilasyon sistemine gönderilir. Filtreler tehlikeli atık tesisinde yakılmaktadır.

Havaya veya atık su yoluyla emisyon öngörülemez. Mikser ve boruların bakımı ve temizliği sadece yeterli boşaltma yapıldıktan sonra gerçekleştirilir.

	Rezidüel emisyonlar/maruz kalmayı minimuma indirmek için kullanılan usul ve kontrol teknolojileri. 
	Yerel Egzoz Havalandırma. Egzoz emisyonları yakılır. İyi uygulama olarak PPE/RPE giyilir.

	Rezidüel maruz kalmalar/emisyonlar için niteliksel/ niceliksel risk konuları.
	Rezidüel maruz kalma bilgisi
	İhmal edilebilir dermal maruz kalma olasıdır fakat gerçekleşmesi mümkün değildir.

Maddenin buhar basıncı ve suda çözünürlüğü düşüktür ve eğer dökülmüşse emici malzemeler kullanılarak toplanabilir. Hava veya su çevresine emisyon öngörülemez. 

	
	Risk konuları
	Dört yaşam döngüsü evresi boyunca çevreye salınım beklenmez. Temel atık imhası yakma yoluyla ortadan kaldırılan zararlı atık şeklindedir. 
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Bilgi: mevcut-gerekli/ihtiyaç duyulan





Zararlılık değerlendirmesi 





Maruz kalma değerlendirmesi





Madde 15(4) kriterleri?





Dur





Risk karakterizasyonu





KGR’de belgele





Risk kontrol edildi mi?





GBF yoluyla MKS iletişimi





HAYIR





EVET





EVET





EVET





HAYIR





HAYIR





IUCLID’de doğrulamayı içerir





KGR için ES oluşturun





KGR için MS oluşturun





KGR ile devam edin





KGD ile devam edin





KGD ile devam edin





Bilgi gereksinimleri ve KGD’nin yerine getirilmesiyle devam edin





Kanıt ağırlığı (WoE) geliştirin Sütun 2’ye dayalı doğrulama





Ek 11.3.2(b)/(c) yolu





DNEL/PNEC türevine dayalı   Ek 11.3.2 (a) yolu





İlgili her kullanım ve yaşam döngüsü evresi için aşağıdaki durumlara yol açan şartları açıklayın:


“Maruz kalma durumunun olmaması” veya “anlamlı bir maruz kalma durumunun olmaması”





İlgili her kullanım ve yaşam döngüsü evresi için aşağıdaki durumlara yol açan şartları açıklayın: 


“sıkı kontrol koşulları” ve/veya      “Serbest bırakma durumu yok” ve   “ihmal edilebilir maruz kalma olasılığı”





İlgili her kullanım ve yaşam döngüsü evresi için aşağıdaki durumlara yol açan şartları açıklayın:


“Maruz kalma durumunun olmaması” veya “anlamlı maruz kalma durumunun olmaması”





Uygun olarak görülen maruz kalma bilgisini belgelendirin





Ek 1’e göre maruz kalma tahmini yürütün





Ek 1’e göre maruz kalma tahmini yürütün





Doğrulanabilir EBA





Şartlar yerine getirildi mi?





PEL/DNEL veya PEC/PNEC <<1?





Bilgi gereksinimleri ve KGD’nın yerine getirilmesiyle devam edin





EBA doğrulamasını belgelendirin





EBA  doğrulamasını belgelendirin





EBA doğrulamasını belgelendirin





HAYIR





BASAMAK 1 – BİLGİ toplayın ve değerlendirin.


Madde özellikleri, kullanımları, ilgili yaşam döngüsü evreleri, kullanma koşulları ve mevcut maruz kalma bilgisi hakkında var olan bilgilerin toplanması


Boşlukları tanımlamak için Ek 7 – Ek 10’da bulunan gereksinimlerle karşılaştırın (GAP analizi)





BASAMAK 2: EBA’nın salınma olmaması, sıkı kontrol koşulları, maruz kalma veya önemli bir maruz kalma durumunun olmamasına dayanarak doğrulanıp doğrulanamayacağını gözden geçirin. Uygun DNEL/PNEC’nin* elde edilip edilemeyeceğini gözden geçirin?


* Madde için mevcut test verilerinin sonucundan elde edilen DNEL veya PNEC (Ek 11 3.2 (a) (ii))





EBA uygun seçenek midir? Doğrulama yolunu seçin





Bilgi gereksinimleri ve KGD’nın yerine getirilmesiyle devam edin





EVET








� “tüm yaşam döngüsü” hakkında daha fazla bilgi için lütfen Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Güvenlik Değerlendirmesi Rehberinin Bölüm D “Maruz Kalma Senaryosu” kısmına bakınız (http://kimyasallar.csb.gov.tr)


� Niteliksel bir değerlendirmede DNEL ve PNEC yoktur. Bu yüzden riskin sayısallaştırılması mümkün değildir. Yine de niteliksel bir değerlendirmede bazı sayısal adımlar (ör. kalıntı salınımların sayısallaştırılması) olabilir.


� Niteliksel  ve niceliksel terimleri risk değerlendirmesini ifade etmektedir. Niceliksel değerlendirme tahmin edilen maruz kalma ve DNEL/PNEC arasındaki orana dayanan risk ölçümünü göstermektedir. Niteliksel değerlendirmede DNEL ve PNEC mevcut değildir ve bu nedenle sayısal risk ölçümü mümkün değildir. Yine de Niteliksel değerlendirmede bazı Niceliksel basamaklar (ör. rezidüel salınımı ölçümü) mevcut olabilir. Ara Maddeler Rehberinde sıkı kontrol koşullarına dair daha fazla bilgi bulunabilir (http://kimyasallar.csb.gov.tr)


� � HYPERLINK "http://kimyasallar.csb.gov.tr" �http://kimyasallar.csb.gov.tr� 


� “normal kullanım koşulları” ve “öngörülebilir mantıklı kullanım koşulları” terimleri Eşya İçerisindeki Maddeler için Gereklilikler Rehberi bölüm 3.1’de açıklanmıştır (Rehbere, Kimyasallar Yardım Masasından erişebilirsiniz: � HYPERLINK "http://kimyasallar.csb.gov.tr" �http://kimyasallar.csb.gov.tr�) 






