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1 Giris
1.1 Konu

Bu kilavuzun amaci, Kimyasal Kayit Sistemi’ni (KKS) kullanilarak Kimyasallarin Kaydi,
Dederlendiriimesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmelik (KKDIK) kapsaminda kayit ve triin
ve slre¢ odakh arastirma-gelistirme (PPORD) bildirimlerinin yapilmasina yardimci olmaktir.
Kilavuz, size bir madde veri setinin nasil olusturulacagina dair ayrintili ve pratik talimatlar saglar
ve KKS aracilifiyla Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanhgi’'na sunulabilecek gecerli bir
dosya hazirlamak icin doldurulacak KKS bdélimlerini ana hatlaniyla belirtir.

KKS

Bu kilavuz, Entegre Cevre Bilgi Sistemine (ECBS) ve onun iginde yer alan Kimyasal Kayit
Sistemi (KKS) uygulamasina erisebildiginizi varsayar. Ayrica, kayit yaklasiminiz Gizerinde karar
verdiginizi ve ilgili tim bilgileri topladiginizi varsayar. Kayit igin bilgi gereklilikleri hakkinda
daha fazla bilgi Kimyasallar Yardim Masasinda (http://kimyasallar.csb.gov.tr/) yer alan
rehberlerde sunulmustur.

1.2 Bir dosyanin hazirlanmasi ve sunulmasina genel bakis

Bir KKS dosyasli, Bakanliga sunulacak bilgileri iceren bir madde veri setinin dizenlenemez anlk
gorunti dosyasidir. Bir dosya olusturmak ve gondermek igin asagidaki adimlari izlemeniz gerekir:

14

Adim 1. ECBS’ye girerek firma kaydinizi olusturun ve “Kimyasal Kayit Sistemi uygulamasini

ekleyin.(daha fazla bilgi igin: https://ecbs.cevre.gov.tr)

Adim 2. Maddenizin referans madde listesinde olup olmadigini kontrol edin, yoksa bir referans
madde olusturun (bkz.Bdlim 5)

Adim 3. KKS’'de madde veri setini olusturun (bkz. b6lim 8 Bir madde veri setinin
olusturulmasi).

Adim 4. KKS’de madde veri setine bilgi girin(Bolim 8Bir madde veri setinin olusturulmasi
ilgili bélimlerine bakiniz).

Adim 5. KKDIK Yilda 10 ton {izerinde imal veya ithal edilen tim maddeler igin kimyasal
givenlik raporunu (KGR) ekleyin (KKDIK Madde 15(2) kapsaminda muaf tutulanlar
haric!)

Adim 6. KKS Madde dosyasini KKS Uzerinden Bakanliga gonderin.

KGR'nizi olusturmanizi desteklemek igin KKS’de bir Kimyasal Glvenlik Degerlendirmesi ve
Raporlama Sistemi (KGDRS) olusturulmustur. KGDRS, KKS veri setinizdeki bilgileri derler ve
1'den 10. Bolime kadar KGR boélimlerini kapsayan formatlanmis bir belge olusturur.
KGDRS'nin kullanimi hakkinda detayli bilgi igin lGtfen https://kimyasallar.csb.gov.tr/kimyasal-
kayit-sistemi-kks/321 adresindeki KGDRS Kullanim Kilavuzu'na bakiniz.

KGR olusturmak igin Avrupa Kimyasallar Ajansi’'nin olusturdugu Chesar'i da kullanabilirsiniz.
Bu durumda, tam KGR, Chesar'dan olusturulabilir(Ancak Chesar Ingilizce dilinde rapor
hazirlayacadi icin, kayit dosyasina eklenmeden 6nce raporun Tirkge'ye cevrilmesi gerekir).

1 Madde 15(2) uyarinca KGD'dan muaf oldugunuzda, KKS’nin 13. bélimiinde bir agiklama saglamaniz gerektigini unutmayin.


https://kimyasallar.csb.gov.tr/kimyasal-kayit-sistemi-kks/321
https://kimyasallar.csb.gov.tr/kimyasal-kayit-sistemi-kks/321
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Dosyanizi aldiktan sonra, Bakanlik size bir kayit numarasi vermeden 6nce bir dizi idari ve teknik
kontrol gergeklestirecektir (bkz. Bashk 1.5 sunulan dosyalar Uzerinde Bakanlik tarafindan
gerceklestirilen kontroller).

Bakanlik ayrica kayit dosyasindaki bilgileri web sitesinde yayinlayacaktir. Hangi bilgilerin
yayimlanacadi ve yayimlanmasini istemediginiz bilgiler icin nasil bir yol izlenmesi gerektigi
hakkinda daha fazla bilgi icin, baslik 1.7 Gizlilik talepleri ve bilgilerin yayinlanmasina bakin.

1.3 KKS dosya sablonlan

Bir madde veri setinden dosya olusturmadan 6nce, asadgida belirtilen dosya tirleri arasindan
gdndermeniz gereken dosya tlrd igin uygun sablonu segmelisiniz:

KKDIK Kayit 1-10 ton, fiziko-kimyasal gereklilikler;

KKDIK Kayit 1-10 ton, standart gereklilikler;

KKDIK Kayit 10-100 ton;

KKDIK Kayit 100-1000 ton;

KKDIK Kayit 1000 ton ve Uzeri;

KKDIK Kayit Uye Ortak Basvuru Genel

KKDIK Kayit yerinde izole ara madde 1 ton lizeri;

KKDIK Kayit tasinan izole ara maddeler 1000 ton ve (izeri;
KKDIK Kayit tasinan izole ara maddeler 1- 1000 ton;
KKDIK Kayit Uye Ortak Basvuru Ara Maddeler

Uriin ve Sureg Odakli Arastirma Gelistirme (PPORD) Bildirimi

Bir kayit dosyasi icin bilgi gereksinimleri, kayith tonaj bandina ve hazirlanan kayit dosyasinin
tlrtne baghdir (Madde 11, 17/18; ortak sunum veya lider sunum). KKS dosyasinda Bakanlk
tarafindan yapilacak tamlik kontroli bilginin sunum tiirine baghdir. Bu kilavuz, kayit ve PPORD
bildirim dosyalari icin gereken bilgilere genel bir bakis sunmaktadir. Tamlk kontroli
kurallarinin bir 6zeti Ek-2'de verilmistir.

1.3.1 Kayit veya PPORD bildirim dosyasi?

En yaygin dosya turi kayit dosyasidir. Ancak, maddenizin yilda bir ton veya daha fazla
miktarlarda Urlin ve siirec odakli arastirma ve gelistirmeye (PPORD) tabi oldugu durumlarda, bes
yillik bir stire igin kayit zorunlulugundan muaf olmak igin bir PPORD dosyasi sunabilirsiniz.

Bilimsel Arastirma ve Gelistirmede (SR&D) ve Uriin ve Siire¢ Odakli Arastirma ve Gelistirmede
(PPORD)imal edilen, ithal edilen veya kullanilan maddelere iliskin KKDIK kapsamindaki 6zel
hikimler hakkinda daha fazla bilgi icin, su adreste bulunan "Arastirma ve Gelistirme Hakkinda
Rehber”e bakin: https://kimyasallar.csb.gov.tr/rehber-dokumanlar/18
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1.3.2 Miistakil kayit mi1 yoksa ortak basvuru mu?

KKDIK Yénetmeligi, ayni maddeyi imal/ithal eden taraflarin bu madde igin tek bir kayit dosyasi
sunmasini gerektirir ("Tek madde - tek kayit" TMTK ilkesi olarak adlandirilir). Bir maddenin kayit
ettirenleri, KKS Uzerinden 6n-MBDF bildirimi yaparlar ve ayni madde igin 6n-MBDF bildirimi
yapmis diger firmalarla iletisime gegerler. Maddeyi tanimlamak, KKDIK Yénetmeliginin 6. ila 10.
Eklerine gore ilgili bilgileri olusturmak/toplamak ve nihayetinde bunlari KKS lizerinden Bakanliga
gondermek, ayni maddeyi kayit ettirecek olanlarin ortak yukamlultgudar.

Bu kilavuz, ortak basvuru ytuktumluliklerinin génderen taraf tarafindan belirlendigini ve ilgili tim
bilgilerin Gretildigini/toplandidini ve mevcut oldugunu varsayar.

Veri paylasimi ve ortak basvuru yidkimlilikleri hakkinda daha fazla bilgi icin su adreste
mevcut olan Veri Paylasim Rehberi ve Kayit Rehberine bakiniz
http://kimyasallar.csb.gov.tr/rehber-dokumanlar/18.

1.3.3 Yerinde Izole ara madde veya tasinan izole ara madde mi?

Yilda bir ton veya daha fazla miktarda izole ara madde imalatgisi veya ithalatgisiysaniz, azaltiimig
kayit gereksinimlerinden yararlanabilirsiniz. Kayit gerekliliklerinin, Izole ara Grinin yerinde mi
yoksa tasinan bir ara Grin mi olduguna bagl olarak degistigini unutmayin.

Ara maddelerin kaydiyla ilgili yikumltlikler hakkinda daha fazla bilgi icin su adreste bulunan
Kayit Rehberi'ne bakin. http://kimyasallar.csb.gov.tr/rehber-dokumanlar/18

1.4 Kayit ve PPORD bildirimi igin istenen bilgiler

Ayni maddenin kayit ettirenleri verileri paylasmak ve .Bakanhda miustereken bilgi sunmak
zorundadir. Lider kayit ettiren tarafindan sunulacak bilgiler ile ortak basvurunun diger
uyeleri tarafindan sunulacak bilgiler arasinda fark vardir.

Her kayit ettiren (imalatgl, ithalatgl veya tek temsilci), ortak kaydin bir parcasi olarak kendi
dosyasini sunmakla ytukiamlddiar. Bu madde igin tek kayit ettiren olarak bir dosya hazirliyorsaniz
ve ortak bir bagvuru yoksa, tim bilgileri kendi dosyanizda saglamaniz gerekir.

Asadidaki tablo, ortak basvurunun tim Uyeleri adina lider kayit ettiren tarafindan sunulan bilgileri
(ortak bilgi 2) ve her kayit ettiren tarafindan kendi dosyasinda sunulan bilgileri (bireysel bilgiler)
gdstermektedir.

2KKDIK Yénetmeligi'nin 12. Maddesi, ortak kaydin Gyelerine, gesitli nedenlerle ortak olarak sunulan bazi bilgilerden vazgecmelerine izin verir.
Ortak sunumdan ayrilma ve sonuglari hakkinda daha fazla bilgiyi Kimyasallar Yardim Masasi web sitesindeki (https://kimyasallar.csb.gov.tr) Veri
Paylasimi Rehberi'nde bulabilirsiniz.



https://kimyasallar.csb.gov.tr/
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Tablo 1:0rtak basvuruda sunulan bilgiler

Bilgi gereklilikleri Lider Dosya Uye Dosya
Ortak Bilgi Bireysel Bilgi Bireysel Bilgi
Kayit ettirenin kimligi (ECBS hesabi) X X X
KKDIiK Yonetmeligi Ek 6'da atifta X X X

bulunulan maddenin kimligi ve
bilesimi (KKS bolum 1.1, 1.2)

KKDIiK Yonetmeligi Ek 6'da atifta X X X
bulunulan maddenin analitik bilgileri
(KKS bolum 1.4)

KKDIK Yénetmeligi Ek 6'da atifta X X
bulunulan maddenin siniflandirilmasi
ve etiketlenmesi hakkinda bilgi (KKS

boliim 2)

KKDIiK Yonetmeligi Ek 6'da atifta X X varsa
bulunulan maddenin imalati ve bolim
kullanimlari hakkinda bilgi ( KKS 3.3
boélum 3) tesisler
KKDIiK Yonetmeligi Ek 6'da (KKS boliim X X

3) atifta bulunulan, yilda 1 ila 10 ton
arasindaki miktarlarda kayith madde
icin Maruz Kalma hakkinda bilgi

KKDIiK Yonetmeligi Ek 7 ila 10'da atifta X Gegerli ise
bulunulan bilimsel galismalar (KKS

boliim 4-8)

KKDIK Yonetmeligi Ek 6'da (KKS boliim Anlagma Anlagma tzerine Anlagma Uzerine Gegerli ise
11) atifta bulunulan yilda 10 ton veya Uzerine

daha fazla miktarlarda kayith maddenin
glivenli kullanimina iligkin rehber

KKDIK Yonetmeligi Madde 15'de Anlagma Anlagma lzerine Anlagma Uzerine
atifta bulunulan degerlendirme Gzerine

raporlari, Kimyasal Giivenlik Raporu

(KKS béliim 13)

KKDIiK Yonetmeligi Madde 61(2)'de yer Gegerli ise Gegerli ise Gegerli ise

alan ve varsa gizli olarak kabul edilmesi

gereken bilgiler igin bir gerekce de dahil

olmak iizere bir gizlilik istegi talebi

1.5 Sunulan dosyalarda Bakanlik tarafindan yapilan kontroller

Bakanliga sunulan tim dosyalar, uygun sekilde ele alinabilmelerini ve miteakip gerekli
dlzenleyici stireglerin basarili bir sekilde ylrittlebilmesini saglamak icin ilk olarak teknik ve idari
kontrollerden geger. Bu tur kontrollere is kurallari (BR) denir.

Bir dosya, yalnizca bicim dogrulamasi ve idari bilgilerin mevcudiyeti gibi ilgili is kurallarinin timu
yerine getirildigi takdirde islenmek tizere kabul edilebilir.

Is kurallarinin kontrolii hakkinda daha fazla bilgi icin Ek: Bakanlija sunulan dosyalarda
Bakanlik tarafindan gerceklestirilen is kurallari kontrollerine genel bakis'a bakin.

Is kurallari adimini basariyla gectikten sonra, kayit ve PPORD dosyalari, gerekli bilgilerin
saglandigindan emin olmak igin KKDIK Yonetmeligi Madde 20'nin gerektirdigi tamhk
kontrollinden geger.
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Tamlk kontroli hakkinda daha fazla bilgi igin Ek: Bakanlida sunulan dosyalar (zerinde
gerceklestirilen tamlik kontroliine genel bakis'a bakiniz.

Buna ilaveten, tamlik kontrolinin bir parcasi olarak, gerekli unsurlarin mevcut oldugundan
emin olmak igin dosyadaki belirli veriler manuel olarak kontrol edilecektir.

1.6. KKS web kullanici arayiiziiniin temel ozellikleri

Bu bdélimde, KKS kullanici araylzinin temel yeni 6zelliklerine genel bir bakis sunulmaktadir.
KKS ile ilgili daha detayli bilgileri https://kimyasallar.csb.gov.tr/kimyasal-kayit-sistemi-kks/321
adresinde yer alan “"KKS Kullanim Kilavuzu”nda bulabilirsiniz.

1.6.1. KKS Ana Sayfa

‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘

Hx

Sekil 1:KKS Ana Sayfa

Yenilenen KKS'nin giris ekrani/anasayfa goriuntlist asagidaki gibidir. Varsayilan anasayfada, kullaniciyi
bilgilendirmek amaciyla asagidaki bildirimler gésterilmektedir.

e GoOnderilen Madde Sayisi

e Onay Bekleyen Madde Sayisi

e Onaylanmis Madde Sayisi

e Referans Madde Sayisi

“Degerlendirme” gerektiren madde gonderimleri icin “Bildirim” mekanizmasi eklenmistir. Bakanlhk
Kullanicilari, onay gerektiren bir madde igin dederlendirme girdiklerinde ilgili firma kullanicilarina sistem
Uzerinden ve e-posta yoluyla bildirim génderilmektedir. Bu ekranda kullaniciya gelen bildirimlerin listesi
gorintilenir, listede sorgulama yapilabilir ve listenin giktisi alinabilir.


https://kimyasallar.csb.gov.tr/kimyasal-kayit-sistemi-kks/321
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76750630908 - ARF BiLGi TERNOLOIILER] VAZ ESTVE DAMLHIZ TC {TD.5T

# Anasayia

& Firma Bigilerim

x]
% Hata / Degigikiik Talepleri

& Duyurular

@ Kimyosal Givenlik Deg. ve Raporlama

Sekil 2: Ana Menu Goérinimu

Sisteme basarili bir sekilde giris yapildiginda sayfanin sol Ust késesindeki meni simgesine (E)
tiklanarak meni 6delerin gorintilenebilecedi bir ekran elde edilir. Bu 6geler:

i. Anasayfa
ii. Firma Bilgilerim
iii. MBDF Sorgulama
iv. Referans Madde Listesi
V. Madde Ydnetimi

Vi. Gonderilen Maddeler
Vii. Temsilci Tanimlama
viii. Bildirimler
ix. Hata / Degisiklik Talepleri
X. Duyurular
Xi. KGDRS

Meni 6gelerinden herhangi biri secildijinde, menii otomatik olarak kapanir. Ogeler arasindan

secim yapilmadidi taktirde, (ﬂ) odgesine basilarak menl kapatilir. Menlde yer alan modillerden
her biri anasayfa lzerinden ayni ekranda acilir. Sayfalar arasinda gegis yapmak sayfanin sol Ust
kdsesindeki ana menliden herhangi bir modul secilebilir veya “Anasayfa > Madde Yonetimi >
Iletisim Bilgisi > ...” seklindeki direktiflerin lizerine gelerek herhangi biri secilebilir. Detayli
bilgileri https://kimyasallar.csb.gov.tr/kimyasal-kayit-sistemi-kks/321 adresinde yer alan “KKS
Kullanim Kilavuzu”nda bulabilirsiniz.

1.6.2. Madde Yonetimi sayfasi


https://kimyasallar.csb.gov.tr/kimyasal-kayit-sistemi-kks/321
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16201192642 - KMO

Anasayfa > Madde Yonetimi

® Madde Yonetimi A4
Konu:: Kaytt seqiniz. v m
Kayit seginiz ¥ pzlan ¥
seg Madde Adi £C No / EC Liste No CASNo Tek Temsilel Firma Olusturulma Tarihi
Benzil Metakrilat 219-678-4 2495-37-6 03/08/2021 15:23
izopropil alkol 200-661-7 67-63-0 01/06/2021 16:07
Benzensiilfonik asit 287-494-3 85536-14-7 16/02/2021 00:00
Projedeneme hh 600-864-4 108321-42-2 30/01/2021 00:00
hid2 204-233-0 118-08-1 11/12/2020 16:53
test321 206-283-9 321142 11/12/202013:26
test12222 615-247-5 71060-57-6 11/12/2020 12:48
testaltadtale 206-114-9 302-01-2 09/12/2020 14:37
test23112020 511.815-6 23/11/2020 16:24
testdbe 241-164-5 17095-22-8 12/11/202017:53
testde 231-956-9 7782-44-7 12/11/2020 11:57
hidrastin 204-233-0 118-08-1 08/11/2020 16:50
slfonik asit 201-567-8 84-86-6 10/09/2020 17:11
stiren 202-851-5 100-42-5 01/09/2020 16:14
On-MBDF Gonderim Test 283-294-5 84604-16-0 22/08/202020:34
Ast1 505-588-0 23/08/2020 19:39
111111111 540-67-0 22/10/2020 22:28
17 eyl test maddes 200-598-5 64-86-8 17/09/2020 03:33

Sekil 3: Maddeler Listesi Sayfasi

Veri seti yanindaki onay kutusunu isaretleyip kayit konusu secildikten sonra maddeye git butonu
segilir.

1.6.3. Veri seti sayfasi

16201102642 - KMO BILGi SISTEMLER] MUSAVIRLIK ANONIM SIRKETI

F

Anasayfa » Madde Yonetimi > Projedeneme hh{Kayit)

@® sablon v G madde Ekleme £
KKDIK Kayit 100-1000 Ton v R
Sablon
Madde Ads : * . Madde Genel Adi: .
@ 1.Genel Bilgi adde Adt Projedenems bh adde Genel Ad: Projedeneme hh
& 2.Simflandirma & Etiketleme ve PBT Degerlendirmesi 986 karakter k 986 karakter kaldh...

& 3.imalat, kulianim ve maruz kaima Ugiincil Taraf Temsilci
Kullanryorum :

4] 4.Fiziksel ve kimyasal bzellikler

1 5.Cevresel davranus ve hareket

1 6.Ekotoksikolojik Bilgi Tedarik Zincirindeki Roli : * -
imalatg : ith

@ 7.Toksiklojik bilgi Imalatc) v] thalatgs

8.Analitik ydntemler Tek Temsilci : Alt Kullanicr :
L 11.Giivenli kullanim rehberi

Temsilcisi oldugunuz firma igin girls yapmak istiyorsaniz yandaki linkten Temsilcilik Yaptiklanm ekranina emsilcilik Yaptikiarir

& 124 lteratlr araghrmas giderek islem yapacaginiz firmay! seginiz.

@ 13.Degerlendirme Raporlan Tek Temsilci Firma : * .

& 14.8ilgi gereklilikleri

A WPAC ad igin Gililik >

nino) beyail [ |

nat (EC:600-864-

Referans Madde : * (@) 1 (E) -8- (haydohazero) -8 - | eltemkocamust
dimuratil) -1-teffil-9,3,8-tiabeyzadiazol-3-yum trimusta

1) (cas:108321-42-2) *

A\ Referans Madde Detay - Ek Veri Girisi >

Sekil 4: Calisma sablonu(basvuru tiirii) KKDIK Kaydi 100-1000 ton ile bir Madde veri setinin
veri sayfasi

Segilen ¢alisma sablonuna (Bagvuru tara) bagli olarak, KKS ilgili tim bolumleri igeren igindekiler
tablosunu otomatik olarak gérintuller. Igindekiler tablosu, ekranin sol tarafinda bir gezinme
paneli olarak goéruntilenir.
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Veri setinin igerigi, cesitli bélimlerin alanlarinin verileri doldurularak degistirilebilir.

Doldurulacak alanlar ya serbest metin alanlari ya da segim listesi alanlaridir.
Bazi segim listesi alanlari - 'diger' segenedi secildiginde - bir agiklama ekleme olanagina sahiptir
(Asadidaki sekle bakin).

26750630908 - ARF BiLG] TEKNOLONLER] YAZ ESTVE DANHIZ TC TD.5T

Lnsamyfs 3 Madde Vanetimi 3 Projedencmenh (Kayt] 3 46 3 Buhsr Baznc Caligma Ksytisrs 3

© Sablon - & Feragat iin Gerskgelendirme v
KKDIK Kayit 100-1000 Ton v
1. &8Buhar basinaa -

1. 47.Dagiim katsayisi

1. 4.8.5uda ghzinirik

1. 4.9.0rgan’k géiicilerde gaziinirlik/ yagda coziniriik
1. 4.10¥izey gerilimi

1. &:11.Parlama noktasi

1. 3.1z Kendilginden alevienirik

1. &.13.alevienirlik

1. 414 patiayiciik

1. 4.15.0ksitleme Grelligi

1. 8.16¥Tkselgenme, indirgenme potansieli

1. 2.17.0rganik cBaiiclerds kararliik ve ilgili bozunma
rinlerinin tznim:

1. 4.18.Depolama kararlii ve iginde bulundugu kap
malzemesing karsi igisi

1. 8.18.Kararhik: termal, giines 15, metaller
82004

1. 8.21.Ayngma sabii

1. a2z Viskozite

1. 423 Kendiliginden tepkimeye giren madde

1. 4.24.Organik peroksit

Sekil 5: Sapma alani igin bir gerekgeye bir aciklama ekleme

Belirli serbest metin alanlarina, alan igin gerekli bilgilerle ilgili dnerileri igeren bir sablon eklemek
mumkundur. Serbest metin sablonunu agmak igin, segilen alanin Gzerinde géruntilenen, detay igeren
baslklara tiklayin.

26750630908 - ARF BilGi TECHOLOJLER] YAZ ETVE DAN HiZ TC [TD 5T
4 KKS F

Bnassyfs 3 Madde Yonetimi 3 Projedeneme bh (Kept] 3 721 3 Akuttoksis

2z yolu Sonlenma Noktalan 3

@ sasen - & Zengin Metin igerik Elieme -

KKDIK K2yt 100-1000 Ton v Akt soksisiee: 3z yolu Sanlanms Noktalan
E17.Toksikolojik bilgi - "
7.1 Toksikokinetik, metaholizma ve dagiim Cael & Cala %% B[P EE e mEEE
E7.2.8kut toksisite B I U a8 x x| % iT:5 Elp W ====|mn Seg Metin
P — & Ems e
1. 7:2.Lakut toksisite: a3 yolu 3 B FEEBEOS TEST MATERYALININ KAYNAG! - Test materyafinin
: - : . e . L P 2 kaynaj ve lot / parii numarasr. - Parfinin / partini son
N ok o vk Bigem Bigim Ve Tim 2o A Hal kullanma tarihic - Safk t=sti 13rni: RADYGLASELLEME
.23 Akt toksiste: cit yola BILGILERI (varss) - Radyokimyssal safik: - Spesifik
akinite: - Etikelin yerleri: - Radyokimyasal maddenin son
1. 7.24.Akat voksisite: dider yollar kullanma tarii: TEST MALZEMESININ STABILITE VE
SAKLAMA KOSULLARI - Test maizemesinin saklama
FI7.3Tahris f ainma kogulu: - Tast kogullan sltnds stabilie: - Test maddesinin
ghzici | arag icindeki gozinirigh ve stabiltesi - Test
BRI 2 maddesinin hicre kiltird ortaminin gaziscisi ! aract e
7.5 vskrarlanan doz toksistesi reaktivitesi: TEST ONCES| TEST MATERYALININ
- ISLENMES| - Testian ance test malzemasinin iglenmes: -
FI7.6.Genetik toksisite O artma adim {varsa): - Géziinmils bir kav, stok swist
veya jaiin nihai seyreliimesi: - 5t katmin son hazirht
1. 7.7.Kanserojenite TESTTE UYGULANAN SEKIL (baglangig materyalinden
farki ise) DIGER OZELLIKLER:
F17.8.0reme toksisitesi
7.9 Gizgiin incelemeler
E7.10.insanlarda maruz kalmaya iiskin gozlemler
1. 7.10.iftlik hayvaniannda ve eveil hayvaniarda toksik tkiler
1. 7.12.ilave toksikolojik bilgi
.. B.Analitik yontemler
1. 1,Giivenli kullanim rehberi

Sekil 6: Serbest metin alanina ait sablonlar
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1.6.4. Gizlilik Talebi
Bir alan veya bolim adinin st kismindaki gizlilik simgesi, gizlilik icerip icermedigini gosterir.

1.7. Gizlilik talepleri ve bilgilerin yayinlanmasi

Belirli KKS verileri gizli olarak isaretlenebilir. Bir belge alanini, belgenin bir bdlimini veya
belgenin tamamini gizli olarak isaretlemek istiyorsaniz, her istek icin KKS gizlilik bashgini
tiklayarak gizlilik talebinde bulunmaniz gerekir. Bu tlr talepler, talep etmek istediginiz alan,
bolim veya belge lzerine gizlilik talebi konularak ve talep gerekgesi belirtilerek, bu tir bilgilerin
yayinlanmasinin isletmeniz icin neden zararli olacagi ayrintili olarak aciklanarak isaretlenir.
Gizlilik bashdina tikladiktan sonra gériinen gerekge sablonunu kullanmaniz Onemle tavsiye
edilir.

26750630908 - ARF BILGH TEXNOLOMLER] YAZ EETVE DAN HIZYC TD.ST

Sekil 7: Gizlilik talebinde bulunma

KKDIK Madde 61(1) kapsamina giren bilgilerle ilgili herhangi bir gizlilik talebi, bu tir bilgiler
her zaman yayinlandigindan dikkate alinmaz.

KKDIK Madde 61(2) kapsamindaki bilgilere iliskin gizlilik taleplerinde licret alinir. Bu tir
taleplere tam bir gerekcge eslik etmelidir.
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Gizlilik taleplerinin maliyetleri madde gonderimi asamasinda KKS tarafindan hesaplanir. Bu
Ucretlere, ayrica, her yil Bakanlikca yayimlanan Do&ner Sermaye Birim Fiyat
Listesi'nden de erisebilirsiniz (https://donersermaye.csb.gov.tr/).

1.8. KKS Islevleri
MenU 6geleri disinda, kullanicl ekraninda sag Ust kdsede gorilen kullanicl profiline tiklanarak kullanici
menusi agilir. Bu menidde uygulamadan glivenli bir sekilde gikmak igin kullanilan “Cikis” butonu yer
almaktadir.
Uygulama ekranlarinda ortak olarak kullanilan butonlarin islevleri asagidaki tabloda verilmistir.

Oge Fonksiyon

Ekranin sag iist tarafindaki alana
sorgulama bilgisi yazilip bu

“Hizl1 Ara” butonuna basilarak listedeki

kayitlar sorgulanabilir

Girilen tiim arama kriterlerini
temizleyerek, sayfanin ilk
agilistaki haline donmesini
saglamak amaciyla ekranin sag list

tarafindaki bu butona basilir

“Timi”

Listeye yeni bir kayit eklemek i¢in
“Ekle” ekranin sol st tarafindaki bu

butona basilir

Kaydin listede gériinen bilgilerini
diizenlemek igin, ilgili kay1t
secilerek pencerenin sol {ist
tarafinda aktif hale gelen bu

butona basilir

tE)

“Degistir

Kaydi listeden kaldirmak i¢in ilgili
kay1t secilerek pencerenin sol {iist

“Sil” tarafinda aktif hale gelen bu

butona basilir

w , _ Girilen bilgileri kaydetmek i¢in bu
Kaydet Kaydet butona basilir.

Listede goriintiilenen kayitlar,
ekranin sag alt kosesinde yer alan
bu buton ile “PDF ” formatinda

kaydedilerek bilgisayara yiiklenir

“Pdfn

Listede goriintiilenen kayitlar,
ekranin sag alt kdsesinde yer alan

Excel bu buton ile “Excel” formatinda

kaydedilerek bilgisayara yiiklenir

Listenin ilk sayfasim
“IIk Sayfa” ilk Sayfa goriintiilemek i¢in bu butona
basilir

88 LIEL LI

Listenin bir 6nceki sayfasini
goriintiilemek igin bu butona
basilir

“Onceki”



https://donersermaye.csb.gov.tr/
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Listede herhangi bir sayfay1
goriintiilemek i¢in, kutucuga sayfa
sayisi girilir ve git butonuna
basilir

3 E
Listenin bir sonraki sayfasini
“Sonraki” Sonraki goriintiilemek i¢in bu butona
Son Sayfa

“Git”

basilir

Listenin son sayfasini
goriintiilemek i¢in bu butona
basilir

“Son Sayfa”

Sekil 8: KKS uygulama ekranlarinda kullanilan butonlar ve islevleri

Ortak kullanim 6zelliklerinin yani sira, KKS’de yeni bir islev olarak, alanlara referans madde yazildikga bir
oneri kutucugu belirir ve bu kutucuktaki éneriler arasindan referans madde segimi yapilabilir.

2 Tuzel kisi

ECBS Uzerinden Bakanliga yapilan basvurular, basvuru 6ncesinde iletisim bilgileri de dahil olmak
Uzere tanimlanmasi gereken bilgiler Tizel kisiler tarafindan yapilir. Firma iletisim bilgileri bir
Tuzel Kisi Bilgisi olarak saklanir.

KKS'’ye giris, Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanhdi Entegre Cevre Bilgi Sistemi’'ne (ECBS)
girerek yapilabilir. ECBS’de oturum agma, uygulamalara giris vb. konulara iliskin yénergelere ECBS giris
sayfasinda bulunan yardim masasindan ulasilabilmektedir
(https://ecbs.cevre.gov.tr/Kullanicilslemleri/Giris). Ayrica, Cevre, Sehircilik ve iklim Dedisikligi Bakanli§i
Kimyasallar Yardim Masasi’'nda bulunan rehber dokiimanlar arasinda ECBS akis semasina
ulasilabilmektedir (https://kimyasallar.csb.gov.tr/uploads/file/ECBS-Kullanim-Kilavuzu(1).pdf).

2.1 KKS’ye Giris Yapmak

KKS'yi kullanabilmek igin ECBS’de kullanici adi ve parola tanimlayarak giris yetkisine sahip olmak

gereklidir. KKS; ECBS’de firma lzerinden calisan bir uygulamadir. ECBS lzerinden KKS uygulamasina

giris icin asagidaki adimlar izlenmelidir.

1- ECBS giris ekraninda “Vatandas Girisi” segilir

2- ECBS giris ekraninda “e-Devlet ile Giris” butonuna tiklanarak, e-Devlet bilgileri girilir

3- ECBS'ye giris yapildiktan sonra ana sayfada uygulamalar gosteren ekrandan “Kimyasal Kayit Sistemi”
uygulamasi segilir

4- KKS uygulamasina giris tlri olarak “Firma” secilir

5- Agilan pencerede uygulamaya git butonuna basilir ve sistem kullaniciyr KKS uygulamasina yoénlendirir

3 Tesisler

Tluzel kisi tesisi (tesis), maddenizin imalatinin veya kendi kullaniminin gergeklestigi tesisi
belirtebileceginiz bir varliktir. Bu bilgiler, tesisin adini, tesisin adresini ve diger iletisim bilgilerini
icerir. KKS ana meni Firma Bilgilerim baslidi altinda yer almaktadir.. Tizel kisi tesisi yalnizca bir
Tuzel kisilik sahibine aittir.

Tuzel kisilik tesisini bir tlzel kisilige baglamadan olusturmanin midmkin olmadigini, ancak
envanterinizden baska bir tlizel kisilik secerek tesis ile tlzel kisi sahibi arasindaki baglantiyi
degistirebilecedinizi unutmayin. Ayni tlizel kisilik ile birden fazla tesis iliskilendirilebilir.

Bir tesisin olusturulmasi ve dizenlenmesi su sekilde yapilir:

1. Tesis veya tesisleri ECBS oturumu olustururken tanimlayin.


https://ecbs.cevre.gov.tr/KullaniciIslemleri/Giris
https://kimyasallar.csb.gov.tr/uploads/file/ECBS-Kullanim-Kilavuzu(1).pdf)

Kayit ve PPORD dosyalarinin

hazirlanmasi Yayin tarihi 2021

2. Ana Menuden ulasilan Firma Bilgilerim basligi altinda yer alan Tesis Listesi alt bashdina tesislerinizi
tanimlayin;

3. 3.3 Tesisler béliminde yeni bir tesis olusturmak icin asadida gosterildigi gibi Tesis
alaninda Sec'e tiklayin. Baglanti sizi tesis listesine gotlirecektir.

’ 26750630908 - ARF BiLGi TEKNOLOJILER] YAZ ESTVE DANHIZTC LTD.§T
. F

Anassya 3 Madde Yanstimi 3 Projedeneme hh (Kayit) 3 3.3 3 Tesis Listesi

v

KXDIK K31t 100-1000 Ton v Tesiz: *

B3

Sekil 9: Veri seti icerisinden Tesisler Listesine baglanti
4 Iletisim

Iletisim Bilgilerine, kayit dosyasi bilgilerinin hazirlanmasi ve KKS’ye girilmesinden sorumlu kisi,
firma yetkilisi, KKS dosyasina eklenebilecek genisletilmis glvenlik bilgi formundan (gGBF)
sorumlu kisi, KDU, toksikolog gibi ilgili yetkili kisilerin iletisim bilgilerini ekleyebilirsiniz. Yardim
saglamak veya génderilen bilgiler hakkinda soru sormak igin bu kisiyle iletisime gegilebilir.

Basvurunuzdan sorumlu irtibat kisisine iliskin bilgiler Ana Menl Firmalarim bashdi Iletisim
Bilgileri alt baslidina girilmeli ve yonetilmelidir.

Bir Iletisim, asagidakilerden diizenlenebilir veya olusturulabilir:

1. Ana Meniiden erisilebilen Firma Bilgilerim , Iletisim Bilgileri sayfasindan;

2. Bir veri setinde “1.1 Madde Tanimlama” bélimiindeki “lletisim Bilgileri” sekmesinden
Burada “+” (Ekle) tusu ile yeni bir iletisim bilgisi olusturabilir veya daha énceden “Firma
Bilgilerim” boliminde tanimladiginiz herhangi bir iletisim bilgisini getirebilirsiniz.
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26750630905 - ARF BiLi TEKHOLOJILER] VA7 FATVE DAN HIZ TC ITD 5T -
4 KKS F

Anssayis 3 Madde Yanetimi 3 Projedeneme bh (Kapt] 3

@ sonion v @ ilesizim Bilgii Ekleme v
DI Kyt 100-1000 Ton - Madse Sorgulamods Bu Bilgi Garinsin: m -
Tablon N
(L. Gene! Bilgi
letigim bilgilerini geSrmek ister miziniz?

L. L1.Madde Tanmiama 3 - =

. L2.Madde Eilesimi

. L3 Tanmlapclar

1. La.Analitik bilgi -

. 15.0rtak bagwuru

Adi $2G0R TUSRU: SAGIRCAM

1. L7 Tedarikgiler FRGUR TUSRUL GIRGAM

+. 18.aholar Firma -+ Birim :

 1.10.Degerlendirme yaklagimi {deZerlendirme variidan]
m2 & Eriketieme ve PET e £ pos

S ozgu@arf-btcom S
@ s.dmalat, kulianim ve maruz kalma
JEp— o) e Telefon: * R Wobil Telefon
@ 5.Cevressl davranis v hareket -
@ 6.ekatoksikolojk gilgi
B 7-Toksikolojik bilg; ke 2 * Tarkiye - e ANEARA -
. BAnalitik yanternler
iige o . Posta Kodu

. 11.Giivenk kullanim rehizeri
+. 12 Literatir aragtrmas: Adre: 2070 Gankayz
13 Dejeriendimme Raporion .

Sekil 10: Veri seti icinden Iletisim bilgisine baglanti

4.1 Bir iletisim kisisi olusturma
Yeni bir iletisim kisisi olusturmak igin:

Adim 1. Firma Bilgilerim Baslidina Tiklayin, acilan ekranda iletisim Bilgileri basligina tiklayin ve
ﬂ\ butonuna tiklayin

Adim 2. "Soyadi" ve "AdI" gibi “*” ile isaretlenmis zorunlu alanlan doldurun.

Adim 3. Kaydet’e tiklayin.

Anasayfa 3 Firma Listesi (KMO BILGI SISTEMLER MUSAVIRLIK ANONIM SIRKETI KN : 284040574) > llevisim Eilgilari

G iletisim Bilgisi Exleme.

sovach
Firma:
Epos
Telefon
e

500 karokter kol
e e o
n: Kayt ses v
fige: e -
PostaKodu :

B3

Sekil 11: Yeni bir iletisim bilgisi ekleme
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5 Referans madde

Bir Referans maddesi, kimyasal adlar (EC adi, CAS adi, IUPAC adi, esanlamlilar, vb.), kimlik
kodlarn (EC numarasi, CAS numarasi) molektler ve yapisal bilgiler gibi belirli bir madde veya bir
maddenin belirli bir bileseni hakkinda tanimlama bilgilerini saklamanizi saglar.

Referans madde listesi, ayni kimyasal kimlik igin ayni bilgileri yeniden yazmaktan kaginarak

kullanma ve verilerin merkezi olarak ydnetilmesini ve glncellenmesini saglama imkani verir.
Her referans maddesi, sinirsiz sayida madde veya karisim veri setine baglanabilir.

5.1 Bir referans madde olusturma

Referans madde listesinde bir referans madde bulamazsaniz, yeni bir referans madde
olusturabilirsiniz.

Bir referans maddesinde rapor edilebilecek iki tir bilgi vardir:

1. Referans maddesine ©zel bilgiler: bu bilgiler, o referans maddesinin kapsadigi
madde/bilesen(ler)e tam olarak karsilik gelir;

2. Referans maddeyle ilgili bilgiler: bu bilgiler, asagidaki nedenlerden herhangi biri nedeniyle

o referans maddesinin kapsadigi madde/bilesen(ler)e tam olarak karsilik gelmez:

-Bilgi, diger maddeleri/bilesenleri de kapsadigi igin geneldir;

-Bilgiler yalnizca bir madde veya bir bilesen grubu igin bir referans kimyasal maddesinin
bilesenlerinden bazilarini kapsar;

-Bilgi, benzer bir bilesene/maddeye atifta bulunur

Bilgi, maddeyi / bilesen(ler)i tanimlamak icin en glincel bilgi dedil.

Bir referans maddesinin karsilik geldigi madde veya bilesen(ler)in kimligi (zerinde bir
belirsizlik yaratabileceginden, ilgili bilgiler ilgili maddelerin tanimlayicilari altinda rapor
edilmelidir.

Bir Referans maddesinin olusturulmasi ve dizenlenmesi, Referans madde listesi sayfasindan
yapilabilir.

Asadida, Referans Madde listesi sayfasindan bir Referans maddenin nasil olusturulacagina iliskin
talimatlan bulabilirsiniz.

Referans maddeler igin liste sayfasini agmak icin Ana Menlden Referans Madde Listesi Moduline
tiklayin.
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Yeni Referans madde olusturmak igin:

Anasayfa 3 Referans Madde Listesi

® Referans Madde Listesi A d

ﬁ
Seg TRindeks No % Madde Adi 2 Madde Adi (EN) % ECNe 2 CASNe %
Etil 2-naftil eter Ethyl 2-naphthyl ether 202-226-7 93-18-5
2,4-bis[(dodesiltiyo)metil]-6-metilfenol 2,4-bis[(dedecylthio)methyl]-6-methylphenol 438-600-3 110675-26-8

Trimetiloktadesilamonyum klorir Trimethyloctadecylammonium chloride 203-928-1 112-03-3

Sekil 12: Referans maddeler icin liste sayfasi
Adim 1. Referans madde listesine cift tiklayin. *+” (Ekle) butonuna basin.

Adim 2, Yeni Referans maddeniz igin bir ad , EC NO veya CAS NO girin.

Adim 3. Referans maddenin kalan alanlarini mimkin oldugunca doldurun ve kaydet tusuna basin.

Eder mevcutsa ve/veya uygulanabilirse, madde ve raporlanmasi gereken bilesenler, safsizliklar
ve katki maddelerinden herhangi biri igin asadidaki bilgiler sunulmahdir:

e EC Envanter numarasi,
CAS numarasi ve CAS adi,

e IUPAC adi (IUPAC terminolojisinden sonra bir ad tiretilemiyorsa, yine de maddenin kimyasal
yapisini veya referans maddesinin tanimladigi bilesenleri/safsizliklari/katki maddesini
tanimlayan bir ad vermeniz gerektigini unutmayin),

e  Esanlamllar,
Ilgili maddelerin tanimlayicilari,
e Molekiler formil (referans maddesinden bir molekiler formul elde edilemiyorsa, bu

alanda bir gerekge belirtilmelidir);
Molekdiler agirlik aralid,

e SMILES notasyonu (metin SMILES notasyonu ile sinirli olmahdir. Bu alana baska bir metin
eklemeyin. Isimlendirme hakkinda daha fazla bilgi su adreste bulunabilir:
https://www.daylight.com/dayhtml/doc/theory/theory.smiles.html. SMILES tercimanlarina
https://cactus.nci.nih.gov/translate/ ve
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov//edit3/index.html gibi farkli web sitelerinden ulasilabilir)

e InChl (metin InChI'nin kendisiyle sinirli olmaldir. Bu alana baska bir metin eklemeyin.
Adlandirma ve InChI olusturmak igin bir yazihm hakkinda daha fazla bilgi su adreste
bulunabilir: _https://iupac.org/who-we-are/divisions/division-details/inchi/).

e Yapisal formile sahip bir gértntl dosyasi ylkleyin.

Adim 4. Referans maddesini kaydetmek igin Kaydet'e tiklayin.


http://www.daylight.com/dayhtml/doc/theory/theory.smiles.html
https://iupac.org/who-we-are/divisions/division-details/inchi/
https://iupac.org/who-we-are/divisions/division-details/inchi/
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Molelciler ve Yaprsal Bilgi

[rnp—

Molekiler Ak Arshs

|||||
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Sekil 13: Yeni bir referans madde olusturulmasi

6 Literatiir referansi

Literatlir referanslari , son nokta galisma kayitlari icin literattr temeli olarak hizmet eden yayinlar
ve calisma raporlar gibi farkli bibliyografik referans tirlerini ekleyebilir ve saklayabilirsiniz. Her
literatUr referansi, KKS'deki 4 ila 10. Bélumlerin sonlanma noktasi calisma kayitlarina eklenebilir.

Bir Literatlr referansinin olusturulmasi ve dizenlenmesi icin her sonlanma noktasi galisma kaydi
sayfasinda Referans basligina tiklanir ve ekle butonu ile referans bilgileri girilir.

6.1 Bir literatiir referansinin olusturulmasi

Bir veri setinde Literatlr referansina atifta bulunulan noktadan (bir sonlanma noktasi ¢alisma
kaydi gibi) yeni bir literatlr referansi olusturmak icin Veri kaynadi altindaki Referans linkine
tiklayin. Badlanti sizi Referans ekleme sayfasina goturlr. Acgilir pencerede bilgileri girin ve
Kaydet'e tiklayin.

26750630908 - ARF BiLGi TEKNOLOJLER] YAZ EETVE DAN HIZTC [TD.
B4 <KKs F

dnozsyfs 3 Medde Vanetimi 3 )y 42 3 Eime Z Nobtslon 3 Refersnslar

® savlon v G Referans Exleme v

RKDIK Kayrt 1001000 Ton v Referans tird Ko zzpme v

Sship firma Firma galisma no.

Rapor tarhi

Agiklamaler -

malze

1. 4,18 Kararliik termal, giines 151, metaller

1 a20pH -

Sekil 14: Yeni bir Literatlr referansi olusturma
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7 Test materyali

Test materyali kaydina, dosyanizda rapor edilen calisma(lar)da kullanilan materyal(ler)in kimligi
hakkinda bilgi ekleyebilirsiniz. Ayni kayit dosyasinda ayni test materyalinin kullanildigi her
sonlanma noktasi calisma kaydinda yeniden kullanilabilir. Bir sonlanma noktasi calisma kaydi
icinden bir Test materyali varligina badlanti yapilabilir. Bu sekilde, test materyali bilgileri ilgili
sonlanma noktasi calisma kayitlarina baglanabilir.

Her Test materyali girisi, bir Maddeyi tanimlamak igin kullanilan bilgilere benzer sekilde, test
malzemesinin farkh bilesenlerini rapor etmek igin bir Bilesimden olusur. Ek olarak, Test
materyaliyle ilgili ayrintilar altinda, test malzemesinin formu ve ayrica test malzemesi hakkinda
ek ayrintilar ve saglama olasiligi verilebilir.

Bir test materyalinin olusturulmasi ve diizenlenmesi su sekilde yapilir:

Sonlanma Noktasi Calisma Kaydi sayfasindan Test Metaryallleri basligindan olusturulabilir.

2. Test materyalinin bir veri setinde belirtildigi noktadan. Baglanti sizi Test materyali listesine
gotlrecektir.
7.1 Bir test materyali olusturma
Test materyalinin bir veri setinde referans alindigi yerden yeni bir test materyali olusturmak igin:
Adim 1. Test materyalleri alaninda Test Mat.Bil. butonuna tiklayin. Ardindan ekle butonuna tikla  yin.

Adim 2. Materyal Gzerinde testin yapildigi calisma kaydinda verilen Adin aynisini girin ve kaydet
butonuna tiklayin..

Adim 3. Test malzemesinin bilesenlerini, safsizliklarini ve katki maddelerini bildirmek igin
Bilesim altindaki tabloyu kullanin. ilgili Referans maddesini ba§layarak rapor edilen
bilesenleri tanimlayin ve konsantrasyonlarini girin. Bilesim altina yeni bir giris
eklemek igin Yeni 6geye tiklayin.

Adim 4. Bilesimin safligina iliskin ayrintilar bilinmiyorsa, Bilesim / saflik: diger bilgiler secim
listesinden uygun dederi secerek niteliksel bir ifade saglayabilirsiniz.

Adim 5. Test mateyali, bir (Q)SAR tahmininde kullanilan kimyasal yapiyl tanimlamak igin
kullanildiginda, konsantrasyonla ilgili bilgiler alakal degildir. Bunun yerine “Bilesim /

saflik: diger bilgiler” listesinden “in silico g¢alismasi igin gegerli degil”
secilmelidir.
Adim 6. “Test materyaliyle ilgili ayrintilar” altinda, test materyalinin sekli hakkinda bilgi ve

uygun sekilde daha fazla ayrinti girmelisiniz.
Adim 7. Test materyalini kaydetmek igin Kaydet'e tiklayin.
Adim 8. Test materyali sayfasinda ilgili materyali segin ve sayfanin Ustiindeki “Kaydi seg ve geri dén”

butonuna tiklayin. “Test Mat. Bil.” butonunun yanindaki “i” tusu ile sectiginiz materyalin bilgilerine
dogrudan erisebilirsiniz.
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8 Bir madde veri setini olusturma

Bu bolim, bir KKS dosyasi aracilidiyla yapmak istediginiz basvurunun tiriine bagl olarak, KKS'in
farkli bolumleri aracihdiyla hangi bilgileri saglamaniz gerektigini 6zetlemektedir.

Bir KKS kayit dosyasi olusturmak icin 6nce bir madde veri seti olusturmaniz gerekir. Bir madde
veri seti, bir madde icin idari ve bilimsel verilerin bir deposudur. Veri setindeki bilgiler
degistirilebilir: veri setindeki bilgileri ekleyebilir, kaldirabilir veya degistirebilirsiniz.Veri seti
dosya icin temel olarak kullanihir. Kayit Dosyasi, belirli bir andaki veri setinin anhk
goriantisidir; kayit dosyasini Bakanliga génderdikten sonra dosyadaki bilgiler degistirilemez.

Bir veri seti olusturmak igin:

Adim 1. KKS Ana Menl’ den Madde Yonetimi baslikli digmeye tiklayin ve ekranin orta Ust
kdsesindeki Konu ekranindan kayit tirid ON-MBDF’ yi tiklayin ve ardinda n ekle
butonuna tiklayin.

Adim 2. Yeni maddenizin Ads/ alanini doldurun. Ozellikle KKS'niz birkac veri seti iceriyorsa,
maddeyi ayirt etmek igin kolayca kullanabileceginiz bir isim girdiginizden emin olun.
Ardindan zorunlu alanlar doldurun ve kaydet butonuna tiklayin.

Adim 3. MaddeYonetimi Modiline tiklayin ve maddenizin KKS’ de basariyla olusturuldugunu
gorin. Maddenizi segin ve Maddeyi Gonder butonuna tiklayin
Adim 4, Ana Meniiden Gonderilenler Maddeler bashgina tiklayin.Artik, ekranda

gbnderilen maddeler altinda madde veri setinizin bir gérinimi sunulmaktadir.

Lutfen olusturdugunuztim veri setlerine Madde Yonetimi sayfasindan erisilebilecegini
unutmayin. Bir madde veri seti agmak igin listede gdsterilenler arasindan segilen maddeye
tiklayin. Birden fazla veri kimeniz varsa, sorgu kutusuna maddenin adini, maddenin CAS veya
EC numarasini veya IUPAC adini yazarak gorintilemek istediginiz maddeyi arayabilirsiniz.
Alternatif olarak, Gelismis arama kullanilabilir.

4 KKS F

Anasayfa > Madde Yénetimi

® Madde Yonetimi v

Kayit seciniz. V¥ Azalan v

seg Madde Ad: EC No / EC Liste No CAS No Tek Temsilci Firma Olugturulma Tarihi
Projedeneme hh 600-864-4 108321-42-2 27/08/2021 13:03
Benzil Metakrilat 219-674-4 2495-37-6 03/08/2021 15:23
zopropil alkol 200-661-7 67-63-0 01/06/2021 16:07
85536-14-7 16/02/2021 00:00

118-08-1 11/12/2020 16:52

321-142

615.247.5 71060-57-6

206-114-9 302-01-2

testdbe 241-164-5 17095-24-8
testde 2319569 7782-44-7
hidrastin 2042330 118-08-1
sifonik asit 201-567-9 84-86-6
stiren 2028515 100-42-5
On-MBDF Gonderim Testi 283-294-5 84604-16-0
Astl 905-588-0

111111111 540-67-0

Sekil 15: Madde Yonetimi Sg;i‘ay— Maddeler Listesi
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4 KKS -

Ansayfe 3 Medde Vénetimi 3 Asetik AsitfKayit)

@ sablon v & Medde Ekleme o4

KKDiK Kayit 100-1000 Ton .
etisim Bilgisi Dijer Tarumlar

Madde Adiz * Medde Genel Adi:

Asetik Asit

988 karakter kald)

Ugiinci Taraf Temsilci Kullaniyerum

Dik PPORD

KDIK Kayrt 1000 Ton Uzeri

- Tedarik Zincirindeki Roki : *
imalatg ithalatg
I 7.Toksikolcijik bilg
Tek Temsilei Al Kullanic :
+. B.Analitik yGatemler
+. 11.Gilvenli kullsnim rehberi Te iin. giris yapmak istiyorzaniz yandaki linkten Temsilcillk Yapriklarm skramina giderek iglem

r aragnrmas:

1 14.8gi gerekfifikleri

Referans Macide :* (@) e s - = |

A Referans Madde Detay: - Ek Ver Girigi

DIKKAT : Bu alaniara se dde igin dosyamiza &zel olarak ek veri girigi yapabilirsiniz.

Sekil 16: Icindekiler tablosu ile madde veri setinin gériinima

Adim 5. Hazirladiginiz dosya tirtyle ilgili icindekileri gérinttilemek icin Madde Yonetimi basligina
tiklayin, Konu ekranina tiklayin ve ardindan Yeni ¢calisma sablonuna tiklayin.

Adim 6. Farklh basvuru tirlerinden olusan bir secim listesi gorinir. Listeden belirli basvuru
tlrdna segin ve lzerine tiklayin.

) 26750630908
Toplam & kayit bulundu. F

Anasayfa 3 Madde Yanetimi

@ Madde Vanerimi

s Wadde Adr EC Mo/ EC Liste No Tek Temsici Firme

Sayfa:1/1 Toplam & kayis bulundu.

Sekil 17: Secim listesinden sema segiminin bir érnegi

Adim 7. Calisma sablonu (basvuru tira) ile ilgili bélimler simdi gortntilenir. Doldurulmasi
zorunlu bilgileri iceren bdlumler yildiz isaretiyle isaretlenmistir. Bir veri seti
olusturuyorsaniz ancak hazirlanacak olan KKDIK dosyasi tiiriinii heniiz tam olarak
bilmiyorsaniz, KKDIK Hepsi secenegini belirleyebilirsiniz. Bu, KKDIK Yénetmeligi
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kapsaminda ilgili tim bdélimleri iceren icindekiler tablosunu gdsterecektir.

Maddeniz igin bir veri seti olusturduktan sonra, bu veri setine madde ile ilgili verileri girebilirsiniz.
Asadidaki bolimlerde, bu kilavuzun atifta bulundugu belirli bir basvuru tiri icin KKS'in her
bolimine hangi verilerin girilmesi gerektigi aciklanmaktadir. Bélimler, adlan ve ilgili KKS

Dosya basligindaki verilerin nasil doldurulacagi hakkinda bilgi icin, lutfen 'Dosya nasil
olusturulur' bolimuantn altindaki ilgili bélime bakin.

icindekiler gérinimi ile kullanilan numaralandirma ile gésterilir.

Bir veri setinin farkli bolimlerini doldururken sunlar dnemlidir:
e Birtabloda ¢ok sayida satir olusturdugunuzda, her satirda ilgili bilgileri doldurmaniz
gerekir,
e Bir secim listesinde diger segildiginde, asagidaki 'Diger' ile isaretlenmis metin alani
doldurulmahdir,
e Bir alan bir birim ile iliskilendirildiginde, bu doldurulmalidir.

8.1 Kategoriler

Fizikokimyasal ve toksikolojik 6zellikleri benzer olan veya yapisal benzerlik nedeniyle dizenli bir
seyir izleyen maddeler icin KKS'de bir Kategori olusturulabilir ve dosyaya dahil edilebilir. Bu
yapisal benzerlikler, asagidaki parametrelerin herhangi birinde veya timinde 6ngorilebilir bir
model olusturabilir: fizikokimyasal 6zellikler, cevresel akibet ve cevresel etkiler ve insan saglhdi
etkileri.

Kimyasallar benzerliklerine gore gruplandirmak asadidakilere dayali olabilir:

e Ortak fonksiyonel grup (6rn. aldehit, epoksit, ester, metal iyonu, vb.);

e Ortak oncller veya parcalanma Urlnleri (6rnedin asit/ester/tuz gibi ilgili kimyasallarin
incelenmesine yodnelik "metabolik yol yaklasimi");

e Kategori genelinde artan ve sirekli degisim (6rnedin zincir uzunlugu kategorisi);

e Ortak bilesenler veya kimyasal sinif.

Bir kimyasal kategori, bir kimyasallar listesi (kategori lyeleri) ve deneysel ve/veya tahmini
verilerin mevcut oldugu veya olusturulabilecedi bir dizi 6zellik ve/veya etkiler (kategori son
noktalar) ile tanimlanir. Her kategori Gyesi icin, KKS'de ilgili tim verilerin girildigi ayri bir
madde veri seti olusturulmalidir.

Bir kimyasal kategorideki veri bosluklari, basit gapraz okuma, trend analizi ( interpolasyon ve
ekstrapolasyon) ve SAR'lara, QSAR'lara veya QAAR'lara dayali hesaplama yéntemleri dahil olmak
Uzere gesitli yaklagimlar kullanilarak doldurulabilir.

Asagidaki boliimler size bir kayit dosyasiyla ilgili KKS'in farkli boliimleri hakkinda
bilgi saglar.

8.2 Bolum 1 Genel Bilgiler
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- K«

Anasayfa » Madde Yonetimi » Projedeneme hh(Kayit)

® Sablon

KKDIK Hepsi

Sablon

HE 1.Genel Bilgi

i. 1.1.Madde Tamimlama <2

L. 1.2.Madde Bilegimi

L. 1.3.Tammlayicilar

L. 1.4.Analitik bilgi

i. 1.5.0rtak bagvuru

i. 1.6.5ponsor

i. 1.7.Tedarikgiler

i. 1.8.Ahalar

1. 1.9.Uriin ve siire¢ odakl aragtrma ve gelistirme

1.10.Degerlendirme yaklagimi (degerlendirme
varliklar)

Sekil 18:KKDIK sablon balimleri

Bolium 1, Genel bilgiler'de, asagida agiklandigi gibi farkli bélimlere madde kimligi ve génderen
taraf hakkindaki bilgileri girin.

8.2.1 Bolim 1.1 Madde Tanimlama

Bolim 1.1, maddenin tanimlamasini, tedarik zincirindeki rolin(, referans maddenin tldrindg,
iletisim bilgisini ve diger tanimlari igerir. Bu bolim{ tamamlamak icin asadidaki adimlan izleyin:

Adim 1. Madde adi alanina, dosyasini hazirladiginiz madde igin bir ad yazin.

Adim 2. Madde adiyla ilgili herhangi bir gizlilik endiseniz varsa, Genel ad alanini doldurmaniz
gerekir. Bu alanda, maddeyi uygun sekilde tanimlayan, yayimlamaya uygun bir
jenerik isim belirtmelisiniz.

Adim 3. ECBS’ye kayit olan ve KKS uygulamasini segen tlzel kisi otomatik olarak KKS web
arayliziine eklenmistir.

Adim 4. KKDIK Kayit, Sorgulama ve PPORD dosyalari icin bir Uglincii taraf temsilcisi
belirtebilirsiniz.

Basvurunuz igin Uclincli taraf temsilcisi ile ilgili bilgiler, génderimden énce KKS Firma
Bilgilerim-Uglincu Taraf Temsilcilikler bashgi altinda belirtiimeli ve yénetilmelidir. Uclinci taraf
temsilciler hakkinda daha fazla bilgi igin litfen su adreste bulunan veri paylasimina iliskin
Rehber'e bakin: https://kimyasallar.csb.gov.tr/rehber dokimanlar

Maddenin tanimlanmasi:

Adim 5. Maddenin tanimi altindaki Referans madde alanina tiklayin ve ardindan maddenizin, adi
veya CAS NO veya EC NO girin.

Adim 6. Referans maddenizi arayin ve Uzerine tiklayin.
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Referans maddenizi heniiz olusturulmadigi igin bulamiyorsaniz, Ana Men(li- Referans Madde Listesi
basligina tiklayrak maddenizi ekleyin ve olusturun (bkz. bélim 5 Referans maddesi).

Referans maddenizde rapor edilecek bilgiler madde tipine baghdir:

-Tek bilesenli maddeler:

Tek bilesenli bir madde, bir bileseninin en az %80 (a/a) konsantrasyonda mevcut oldugu

iyi tanimlanmus bir maddedir. Bu bilesen, maddenin ana bilesenidir. Madde, o ana bilesenin
kimyasal ismine gore isimlendirilir.

Maddeniz tek bilesenli bir maddeyse, b6lim 1.1'deki ana bilesene karsilik gelen referans maddesini?
atayin.

-Cok bilesenli maddeler:

Cok bilesenli bir madde, %10 ila %80 (a/a) arasinda bir konsantrasyonda birden fazla
bilesenin bulundudu iyi tanimlanmis bir maddedir. Bu bilesenler maddenin ana bilesenleridir.

Cok bilesenli bir madde normalde ana bilesenlerin tepkime kutlesi olarak adlandirilir.*

Maddeniz ¢ok bilesenli bir maddeyse, maddenizin ana bilesenlerinin tepkime kuitlesine karsilik gelen
referans

Maddeyi® bolim 1.1'de atayin.

-UVCB maddeleri:

UVCB maddeleri (yani Bilinmeyen veya Dedisken bilesime sahip maddeler, Kompleks
reaksiyon drinleri veya Biyolojik malzemeler) kimyasal bilesimleriyle yeterince
tanimlanamayan maddelerdir.

Maddeniz bir UVCB maddesiyse, bélim 1.1'deki UVCB maddesine karsilik gelen bir referans
maddesi® atayin.

Madde tiirii:

Adim 7. Segim listesinden uygun madde tiriini secin. KKDIK kapsamindaki kayit bagvurulari icin
yalnizca tek bilesenli madde, gok bilesenli madde ve bilinmeyen veya degisken bilesime sahip maddeler
(UVCB) arasinda secim yapabilirsiniz (“polimer” ve “diger” secenekleri ilgili degildir).
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3 Referans madde igin: Molekuler formul, Molekiler adirlik aralidi ve Yapisal formil saglanmalidir. Ayrica varsa SMILES notasyonu da saglanmalidir.

izomerlerin reaksiyon kiitlelerine karsilik gelen belirli ok bilesenli maddeler bazen bir "reaksiyon kiitlesi" yerine izomerik formun belirtiimedigi bir kimyasal
ad kullanilarak daha uygun bir sekilde adlandirlabilir.

5 Cok bilesenli maddenin kimyasal adinin, referans maddesinin IUPAC adi alaninda rapor edilmesi gerektidine dikkat edin. Bu, "reaksiyon kitlesi" adlandirma
kurali IUPAC terminolojisini takip etmese bile gegerlidir. Ayrica, referans maddenin Molekuler formdll, Molekiler agirlik araligi ve Yapisal formulinin
saglanmasi gerektigine veya bu bilgilerin verilmemesi igin bir gerekcenin Agiklamalar alaninda verilmesi gerektigine dikkat edin. Ayrica varsa SMILES
notasyonu da saglanmalidir.

UVCB maddesinin kimyasal adinin, referans maddesinin IUPAC adi alaninda rapor edilmesi gerektigini unutmayin. Bu, UVCB maddelerinin adlandirma_
kugallari IUPAC terminolojisinj taij etmese bhile gegerlidir. Ayrica, referans maddenin MoleKiler formuli, Molekyler adirlik araligr ve Yapisal formulintn
aglanmasi gerektigine véya bu bilgilerin verilmemeési igin bir gerekgenin Agiklamalar alaninda verilmesi gerektigine dikkat edin” Ayrica varsa SMILES

notasyonu da saglanmalidir.
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KKDIK ve SEA kapsamindaki maddelerin tanimlanmasi ve adlandiriimasi icin Rehber'i su
adreste okumanizi da tavsiye ederiz: https://kimyasallar.csb.gov.tr

Adim 8. Madde tiiriinii (orijin) secim listesinden secin, 6rn. organik veya inorganik.

Adim 9. Alakali ise, "Diger Tanimlar” sekmesinde maddeniz igin ek tanimlayicilar ekleyebilirsiniz.
Bu tanimlayicilar, maddenin ticari adlarini, maddenin 6nceden bilindigi ancak daha
sonra degistirildigi/rafine edildigi tanimlayicilari veya diger dizenleyici semalar
kapsaminda maddeyi tanimlamak igin kullanilan tanimlayicilar igerebilir. Kimyasal
(bilimsel) esanlamhlar burada listelenmemeli, ancak referans madde bilgilerinde
belirtilmelidir.

Adim 10. Bu madde icin iletisim kisisinin/kisilerinin bilgilerini 6nceden tanimlanmis irtibatlardan
ekleyebilirsiniz (bkz. bélim 4 Irtibat). “iletisim Bilgisi” sekmesinde “+” (Ekle)ye
tiklayin. “*” ile isaretli zorunlu alanlari doldurun veya “iletisim Bilgileri” listesinden
onceden kaydedilmis bir girisi secin ve “Getir” butonuna tiklayin. “Kaydet” butonuna
tiklayin. Buraya eklenecek bir ilgili kisi 6rnegi, kayith maddenin Givenlik Bilgi
Formundan (SDS) sorumlu yetkili kisidir.

Tedarik zincirindeki rolii:

Adim 11. Bu maddeyle ilgili olarak tedarik zincirindeki roliinliize gére bu bélimde en az bir onay
kutusu segin.

Adim 12, Bilgileri kaydetmek igin Kaydet'e tiklayin.

8.2.2 Boliim 1.2 Madde Bilesimi

Bu bolimde, herhangi bir safsizlik ve katki maddesi dahil olmak (zere bilesimi olusturan
iceriklerin kimligi ve konsantrasyonu rapor edilir. Bilesen(ler)inizin fiziksel hali ve formu da bu
bélimde rapor edilmektedir.

Ek olarak, bu bolimde kayit dosyanizin nanoformlari kapsayip kapsamadigini belirtebilir ve
karakterizasyon parametreleriyle ilgili bilgileri doldurabilirsiniz.

KKS bolim 1.1 ve bolim 1.2'de yer alan bilgilerin madde kimliginizi agikga bildirmek igin yeterli
oldugundan ve her iki bolim arasinda tutarli oldugundan emin olmalisiniz. Ozellikle, rapor edilen
bu bilgiler, birden fazla maddeyi tanimlayacak kadar genel olmayabilir.

Her madde veri seti, kayit ettiren/bildirimde bulunan/basvuru sahibi tarafindan imal edilen, ithal
edilen veya kullanilan bilesime atifta bulunan en az bir bilesim kaydi igermelidir. Hazirlanacak
maddenin ve dosyanin tipine bagli olarak birden fazla bilesimin rapor edilmesi gerekebilir. Bu,
Ozellikle bilesim farklilhiklarinin maddenin zararhlik profilini ve siniflandirmasini etkiledigi
durumlarda gegerlidir.

Her bilesim, KKS'de bir kayit olarak rapor edilir. Yeni bir kayit olusturmak igin:

Adim 1. 1.2Bijlesim sayfasinda * butonuna tiklayin.
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Adim 2. Zorunlu alanlar (*"Madde Adi” ve “Saflik Derecesi”) basta olmak (zere mimkin oldugunca
cok alani doldurun.

Adim 3. Bilesimi asadida agiklandidi gibi doldurun.
Genel bilgiler

Adim 4. Bilesim icin aciklayici bir Ad saglayin. Bu, 6zellikle birden fazla bilesim bildiriyorsaniz
onemlidir.

Maddenin nasil isimlendirilecedi hakkinda daha fazla bilgi icin, litfen KKDIK ve SEA
kapsaminda maddelerin tanimlanmasi ve isimlendirilmesine iliskin Rehber'e bakiniz:
https://kimyasallar.csb.gov.tr

Adim 5. Bilesim tiru alanindaki “tlizel kisilik madde bilesimi” segenedi kayit ettiren/basvuru
sahibi tarafindan imal edilen, ithal edilen veya kullanilan bir bilesime atifta bulunur.
Her veri seti, bu tiirden en az bir bilesim icermelidir. Bu dederi yalnizca farkh bir
amaca sahip bir bilesimi bildirmeyi distindiginizde dedistirin. Bu gonderi igin hangi
bilesim tlrlerinin raporlanabilecedi hakkinda daha fazla bilgi icin, lGtfen hazirladiginiz
gonderi tird igin 6zel talimatlara bakin, asagida daha fazla agiklama bulabilirsiniz.

Adim6. “Hali/formu” secim listesinde uygun dederi secerek bilesimin fiziksel durumunu/formunu
belirtmelisiniz. Maddenin farkl fiziksel halleri veya formlan kapsadigi durumlarda,
her biri igin ayn bir bilesim olusturulmalidir. Bilesiminiz nanoformlari kapsiyorsa,
karakterizasyonlarini ekleyebilmek igin 'kati: nanoform' dederini segmelisiniz.

Adim 7. “Acklama” alanindan bilesimler hakkinda daha detayli bilgi verebilirsiniz. Bu,
aralarindaki farklari agikliga kavusturmak igin birkag bilesim rapor edildiginde 6zellikle
onemlidir. Bilesim genis konsantrasyon araliklarini veya polimorflari veya izomerleri
kapsadiginda, bilesimin nasil tanimlandidina iliskin daha fazla dederlendirme
yapilmasi da tavsiye edilir. Iyi tanimlanmis ve niceligi belirlenmis bilesenlerle
tanimlanamayan maddeler icin (6rnedin UVCB maddeler), baslangic malzemelerinin

kimligi ve maddeyi lretmek igin kullanilan imalat strecinin bir tanimi dahil olmak
Uzere bilesimin tanimlanmasina yonelik daha fazla bilgi bu alanda saglanir. (bkz.
Tablo 2)

Tablo 2:"Aciklama” alaninda raporlanmasi gereken bir UVCB maddesinin imalat slrecinin
ornegi

Baslangi¢c malzemelerinin kimligi ve | Soya fasulyesi yagi (EC#232-274-4) ve metanol (EC# 200-659-6, saflik %99) sirasiyla 1:4

orani molar oranda kullanilir.
ilgili imalat adimlarinin meydana Adim 1: reaktanlarin kesikli reaksiyon kabina yiiklenmesi
gelme sirasina gére aciklamasi Adim 2: Katalizértin kesikli reaksiyon kabina yuklenmesi

(reaksiyon adimlari/ mekanizmalari

hakkinda bilgiler dahil) Adim 3: transesterifikasyon reaksiyonu

Adim 4: su ile ekstraksiyon
Adim 5: organik fazin damitilmasi

Adim 6: Damitma isleminden tortunun toplanmasi.
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Litfen ekteki siirec is akisina bakin.

Adim 1: ilgili parametre yok

Adim 2: kullanilan kataliz6r sodyum hidroksittir (EC# 215-185-5)

Adim 3: Reaksiyon 500C'de gerceklestirilir ve her 5 saatte bir gaz kromatografisi
(GC-FID) ile izlenir. Reaksiyon sirasinda olusan metil esterlerdeki konsantrasyon
reaksiyon ortaminin en az %75'ini (a/a) temsil ettiginde reaksiyon durdurulur.

Bilesimi kontrol etmek icin

uygulanan ilgili calisma Adim 4: Ekstraksiyon, gliserol tamamen cikana kadar gerceklestirilir. Organik
parametreleri (6rn. sicaklik, basing, fazin bir kurutma adimini icerir. Kurutma yontemi organik fraksiyonu kirletmez.
solvent, kataliz tipi...) Adim 5: damitma, vakum (0.05 bar) altinda gerceklestirilir. Birkag distilat toplanir.

Damitma kolonundan elde edilen son distilat fraksiyonu, atmosfer basincinda 335-
350°C'ye karsilik gelen aralikta kaynar. Bu islemden kalan kalinti kayith maddedir.

Adim 6: ilgili parametre yok.

Ekstraksiyon/izolasyon adimlari

]varsa)

Temizleme/aritma adimlari

]varsa)

Kayith damitma kalintisi, damitma ekipmanindan dogrudan izole edilir.

ilgili degil. Madde, daha fazla saflastirilmayan mumsu bir katidir.

Adim 8. “Sapmalarin gerekcgesi” alaninda, ilgili oldugu durumlarda, yasal metinde belirtilen
ve KKDIK ve SEA kapsaminda maddelerin tanimlanmasi ve adlandiriimasina iliskin
Rehber'de belirtilen maddelerin bilesimlerinin raporlanmasina iliskin kurallardan
sapma gerekgesini saglayin: https://kimyasallar.csb.gov.tr/rehber-dokumanlar/18.

Adim 9. Destekleyici ekleri “Ilave agiklama/ Gerekge” altinda saglayabilirsiniz. “ilave
aciklama/ Gerekge” altinda, 6rnegdin reaksiyon semalari ve slrec is akislari gibi bir
UVCB maddesi igin Imalat siirecinin agiklamasini tamamlayan bilgileri
ekleyebilecedinizi unutmayin. Ek olarak, maddenizi raporlamak igin standart
gerekliliklerden sapma gerekgelerini tamamlayan bilgileri ekleyebilirsiniz. Ancak bu
durumda lutfen sapmalarin gerekgesi alaninda gerekgenin belirtiimesi gerektigine
dikkat edin.

Bilesim tiirleri

KKS 'de, bilesim kaydi Bilesim tirii alanini igerir. Bu alan, kullanicilarin sagladiklar bilesimin
dodasini daha kesin olarak belirtmelerine olanak tanir. Bu alanda segilen “tlizel kisilik madde
bilesimi”nin, kayit ettiren tarafindan imal/ithal edildigi sekliyle kayithh maddenin bilesimini
yansitmasi beklenir ve tamlik kontroltine tabi bir bilgi gereksinimidir.

Mevcut dider bilesim turleri, “kapsam madde bilesimi” (daha fazla bilgi igin asagiya bakin) ve
“kullanim sonucu (retilen madde bilesimi”dir.

Kullanim sonucu l(retilen madde bilesimi segilerek olusturulacak bilesim, saflastirma veya
mekanik islemle yigin halinden nanoformun Uretilmesi gibi imalat disindaki islemlerle tedarik
zincirinde Uretilen kayith maddenin bir bilesimi/bigimidir. Kullanim Gzerine olusturulan bu bilesim,
yalnizca ayni maddeye atifta bulundugunda rapor edilmelidir. Bu tir bilesimlerin/formlarin
tanimlanmasi, farkli bilesimlerin 6zelliklerinin (siniflandirma ve etiketleme, akibet ve Zararlilik
dederlendirmesi) seffaf bir sekilde raporlanmasini saglar.
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Bunun igin dederlendirme varliklarini kullanabilirsiniz (bkz. boélim 8.3.9 Dederlendirme
yaklasimi). Ayrica, her bir Bilesim igin ilgili kullanimlarin net bir sekilde tanimlanmasini saglar.
Ayrica, bilesimlerin asadidaki Zararllik bilgilerine baglanmasina iliskin paragrafa bakiniz.

Lider kaydettirenler icin kapsam madde bilesimi

KKS, kayit ettirenlerin ortak bir basvuruda Ek 7-10 bilgilerini ve ilgili siniflandirma ve
degerlendirmeleri birlikte sunduklar tizel kisi bilesimlerinde ortak olmasi gereken kimyasal
madde kimlik bilgilerini rapor etmelerini saglar. Bu bilgi, maddenin kapsam bilesimi bigiminde
rapor edilir. Bu tip bilesim ayni zamanda Madde tanimlama profili (Cefic 7 tarafindan yayinlandigi
sekliyle SIP) olarak da bilinir. Bir dosyada saglanan kapsam bilesimlerinin sayisi, farkh ortak
basvuru katilimcilari tarafindan kaydedilen bilesimlerin dediskenligine ve bu bilesimlerin akibeti
ve Zararlihk profillerine bagh olacaktir. Bir bilgi profili (fizikokimyasal, cevresel akibet ve
Zararhlhk bilgisi), ortak basvurunun tim katilimcilar tarafindan Boliim 1.2'de rapor edilen tiim
bilesimleri kapsiyorsa, ortak basvuruda tim tlzel kisilik bilesimlerini kapsayan lider kayit
ettiren dosyasinda bir kapsam bilesiminin tanimlanmasi yeterlidir.

Lider kayit ettirenin dosyasinda en az bir tane kapsam madde bilesimi rapor
edilmelidir. Kapsam bilesimi kayitlarinda saglanan bilgiler, KKDIK Ortak basvuru sayfasina alinir
ve ortak basvurunun katilimcilarina gosterilir.Kapsam bilesimleri, basvuru sirasinda asgari
bilgilerin mevcut oldugunu dogrulayan belirli is kurali kontrollerine tabidir: en az bir bilesen
saglanmali ve her bilesen, safsizlik ve katki maddesi icin tanimlayicilara sahip bir referans madde
ve bir konsantrasyon araligi verilmelidir. UVCB maddeler igin, UVCB bilesimini tanimlayan
baslangi¢c malzemesi ve islemin bir tanimi belirtilmelidir.

Ortak basvuru Uye kayit ettirenlerine ait kayit dosyalarinin kapsam madde bilesimleri icermesi
beklenmez.

1liskili bilesenler:

Adim 10. ilgili oldugunda ilgili bilesimleri saglayin.
Bu Ilgili bilesim islevi, bir kayitta rapor edilen bilesimler arasinda var olan mantik baglantilarini
tanimlamaniza olanak tanir:

e Lider kayit ettiren sizseniz, bildirdiginiz her tizel kisi bilegimi igin, Sec digmesine
tiklayarak Ilgili bilesim alaninda ilgili kapsam bilesimini segin.

° Uye kaydettiren iseniz, bildirdiginiz her bir tiizel kisi bilesimi igin, ilgili bilesim(ler)e
referans alanina lider kayit ettiren tarafindan sunulan ilgili kapsam bilesiminin Adini
ekleyin.

Lider kayit ettiren tarafindan sunulan bir kapsam bilesimi, KKS Ortak basvuru sayfasina alinir
ve aciklama alaninda ortak basvurunun katilimcilarina gdsterilir.

http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-KKDiK/Guidances-and-Tools1/



http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/
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Saflik derecesi:

Adim 11. Olcl birimi ile birlikte bilesimin saflik derecesini saglayin. Ornegin saflidi %95-98
(a/a) arasinda olan bir madde asadida gosterildigi gibi verilecektir.

Adim 12. Not: Saflik derecesi, bilesimdeki (ana) bilesenlerin genel konsantrasyonuna karsilik
gelmelidir.

Saflik Derecesi . e 35 o= W 93 % agirlikfagr

Sekil 19:Saflik derecesi

Bilesenler :

Adim 13. Bilesim icin bilesenleri ekleyin. Her bilesim, en az bir bilesene sahip olmahdir. Rapor
edilecek bilesenlerin sayisi, maddenin tipine bagh olacaktir. Daha fazla bilesen
eklemek icin bilesen eklemeye tiklayin, ardindan yeni satirlar gériinecektir.

Adim 14. Yeni olusturulan bilesene bir referans maddesi atayin. Referans Madde ekranina
madde adi veya EC NO veya CAS No yazin uygun referans maddesini arayin. Uygun
referans maddesini bulduktan sonra segmek igin lzerine tiklayin; alternatif olarak,
bileseni belirtmek igin yeni bir referans maddesi olusturun (bkz. bélim 5 Referans
maddesi). Referans maddenin IUPAC isim alaninda bir kimyasal isim ve mevcut
oldugu sekil de uygun EC ve CAS tanimlayicilarini igerdiginden emin olun.

Adim 15. Her bilesen icin Tipik Derisim ve Derisim araligini (minimum ve maksimum dederler
ve 6lclim birimi) belirtin.

26750630008

4 KKS F

Ansszyfa 3 Madde Yonetmi 3 AsedikAsit{Keye) 3 12 3 Madde Bilegimi [215-05) 3 Bilegenier

@ sadlon b G Bilegen Exleme

KKDIK K2yIt 100-1000 Ton v Bilegim : *

ablon ” Referanz Madde : * (@)

Bl L Genel Bilgi
1. L.1.Madde Tanimiama Tipik Derigim Kayitseginiz. W Kaytseginiz. W
1. 1.2.Madde Bilegimi £ Derigim Araligi PR [ Kot et
L. L3.Tanmlayicilar Jo—
+. La.Analitik bilgi
L. L5.0rtak bagvuru
L. L7 Tedarikciler

+. 18.ahalar

8 1.10.Degerlendirme yaklagimi (degerlendirme variikian) E
[ 2.5 irma il BT Dejerlendirmesi

@ 7 Toksikolaiik bilgi

1. 8.Analitik ySntemler

Sekil 20: Bilesen raporlama
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Safsizliklar ve katkilar:

Adim 16. Safsizliklar ve Katki Maddeleri ile ilgili bilgileri tamamlamak igin ayni prosediri
izleyin.

Adim 17 . Safsizlik veya katki maddesinin, maddenin siniflandirilmasi ve etiketlenmesi ile
ilgili oldugu distntldiugidnde, ilgili onay kutusu segilmelidir.

Adim 18. Her katkinin islevi, secim listesi islevinde bir secim yapilarak saglanmalidir. KKDIK
ve SEA kapsaminda sadece stabilizator kelimesi ile baslayan secimler gecerlidir.

Bilinmeyen safsizliklar1 bildirmek icin, genel bir referans maddesi olusturun (bkz. bélim 5
Referans maddesi) ve IUPAC ad alanina bilinmeyen safsizliklar ifadesini girin. Safsizlik blogunun
Aciklamalar alaninda, safsizliklarin yapisini, sayisini ve goéreli miktarlarini mimkin oldugunca
belirtin. Ayrica bilinmeyen safsizliklar igin Tipik konsantrasyonu (06lgli birimiyle) ve
Konsantrasyon araligini (6lci birimiyle) saglayin.

G Safsiziik Ekleme

Bilegim: * Kk
A Gizlilik
Referans Madde : * () bifinmeyen safsizik * E E
Tipik Derisim vaklasik olsrak ™ 005 s6agriikfagiril ¥
Derigim AraliZ1 - v 004 = v 0,08 35 amrlikfagrl ¥
Agiklama :

HELC analizine gore hirevsel konsentrasyonlan %0030 secmeyven 3 bilinmeven organik
safsizlik. HPLC-MS analizingekf fragmentasvon Brintistine gore bu saisizliklar vamis bir
e brom atom lerebilc v

95753 karakzer kol

Bu safsizlik, maddenin siniflandinimas: ile ilgilidir :

Sekil 21: Bilinmeyen safsizliklarin raporlanmasi

@ Kathi Maddesi Ekleme
A Gizilik

Bilegim : ¥ test maddesi bilesimi *
Referans Madde : * (@) tris|2,4-di-ter-bitilfenil) fosfit [EC:250-709-6) CAS:31570-04-4) * H E

Fonksiyon Adi stabilize edici ajan v

Tipik Derigim yaklagi olarak W Q01 % agrlik/fagril v

Derisim Aralig1 = ~ 0,005 <= v 0,02 5 agirlik/agirl V'

Agiklama : ™ P . ae e .
“ Stabillzatr stirenin palimerlzsmesin énlemek fein eklenic

99939 karakter kald..

Bu katki maddesi, maddenin sinflandinimas ile ilgilidir :

B
Sekil 22: Katkilarin raporlanmasi
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Tek bilesenli, cok bilesenli veya UVCB kimyasal madde tanimlama kurallarindan herhangi bir
sapma olmasi durumunda, bilesime iliskin bilgileri rapor ederken, Sapmalarin gerekcesi
alaninda aciklamalar saglamaniz gerekecektir. Bu tlr sapmalar, 6rnedin, konsantrasyonu
%?80'den az olan bir ana bilesen igeren tek bilesenli bir bilesimin rapor edilmesini igerir.

Bildirilecek bilesim madde tipine baghdir:
Tek bilesenli maddeler:
Tek bilesenli maddeler icin asadidaki bilgileri doldurmaniz gerekir:

e BO6lim 1.2'deki Bilesenler kapsaminda yalnizca ana bileseni bildirin. Bu bilesen igin bélim
1.1'de oldugu gibi ayni referans maddesini atayin;

e BO6lim 1.2'deki Safsizliklar kapsamindaki tim safsizliklar ayri ayri rapor edin;

Bilesiminizi stabilize etmek igin gerekli katki maddelerini bdlim 1.2'deki Katki Maddeleri altinda
bildirin. Secim listesi Fonksiyonundan katki maddesinin stabilizasyon fonksiyonunu belirtin;

e Ana bilesen, herhangi bir safsizlik ve herhangi bir katki maddesi igin konsantrasyon
araligini (hem minimum hem de maksimum dederler) ve tipik konsantrasyonu bildirin;
Not: Tek bilesenli bir maddenin ana bileseni icin rapor edilen tipik konsantrasyon ve
konsantrasyon araligi degerleri normalde %80'den (agirlik/agirlik) az olmamahdir.8;
e Bilesiminiz icin ana bilesenin konsantrasyon aralidina karsilik gelen bir saflik derecesi
bildirin.
Cok bilesenli maddeler:
Cok bilesenli maddeler icin asagidaki bilgileri doldurmaniz gerekir:
e Bolum 1.2'deki Bilesenler altindaki ana bilesenleri bildirin.
Not: Ana bilesenler, rapor edilen tim bilesimler i¢cin ayni olmalidir;
e BOlUm 1.2'deki Safsizliklar altinda %10'un altindaki diger bilesenleri bildirin;
e Bilesiminizi stabilize etmek icin gereken katki maddelerini bélim 1.2'deki Katki
Maddeleri altinda bildirin. Secgim listesi Fonksiyonundan katki maddesinin stabilizasyon
fonksiyonunu belirtin;
e Konsantrasyon araligini (hem minimum hem de maksimum dederler) ve ana bilesenler,
herhangi bir safsizlik ve herhangi bir katki maddesi igin tipik konsantrasyonu bildirin. Not:
Her bir ana bilesenin tipik konsantrasyon ve konsantrasyon aralidi degerleri normalde >

10 ve < 80 olmalidir.?;

e Bilesim igin genel konsantrasyona karsilik gelen bir saflik derecesi bildirin

7 Gegerli bir gerekge sunulmadikga "%80 kuralindan" herhangi bir sapma uygulanmamalidir. Bu gerekge, bdyle bir sapmanin uygulandigi her bir
bilesim igin Sapmalarin gerekgesi alaninda saglanmalidir.

8 Gegerli bir gerekge sunulmadikga "%80 kuralindan" herhangi bir sapma uygulanmamalidir. Bu gerekge, bdyle bir sapmanin uygulandigi her bir

bilesim igin"Sapmalarin gerekgesi alaninda saglanmalidir..
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Cok bilesenli bir maddenin bireysel bilesenlerinin kaydi:

Belirli kosullar altinda (KKDIK ve SEA kapsaminda maddelerin tanimlanmasi ve adlandiriimasi
icin Rehber'e bakiniz), cok bilesenli kimyasal maddenin kendisi yerine gok bilesenli maddelerin
tek tek bilesenlerini kaydedebilirsiniz.

Bu durumda, Madde tiri alaninda tek bilesenli segin ve asagidaki gibi ilerleyin:

Bolim 1.1'de kaydettiginiz bilesene karsilik gelen bir referans maddesi atayin;

Teknik nedenlerle, ilgili tek bilesenli maddenin bilesimini, bélim 1.2'deki bilesim tirl
tiuzel kisi bilesimi ile ilk bilesim olarak bildirin;

Bdyle bir tek bilesenli maddeyi de imal veya ithal ediyorsaniz, o maddenin bilesimini ilk
bilesim olarak bildirmelisiniz;

Boyle bir tek bilesenli maddeyi imal veya ithal etmiyorsaniz, yine de bélim 1.2'deki tek
bilesenli maddeye karsilik gelen bir bilesimi ilk bilesim olarak bildirmeniz gerekir. Bu
durumda, ana bilesenin tipik bir %100 (adirlik/agirlik) konsantrasyonunda rapor
edildigi teorik bir bilesim bildirmenizi tavsiye ederiz. Bilesim tiiri olarak maddenin tizel
kisi bilesimini segin. Acgiklama alanina, ¢ok bilesenli kimyasal maddenin bireysel
bilesenleri aracilidiyla kayit altina alinmasina yonelik yaklasimin kullaniimasina iliskin
hususlari ve ayrica asadidaki ifadeyi girin: "Bu bilesim imal veya ithal edilmemektedir.
Cok bilesenli maddelerin tek tek bilesenleri araciliiyla kaydi yapildigindan yalnizca
teknik nedenlerle rapor edilmistir";

Kayit dosyasinin atifta bulundudu bilesenin bulundudu, imal/ithal ettiginiz tim c¢ok
bilesenli bilesimleri bildirin. Sapmalarin gerekgesi alanina asadidaki ifadeyi ekleyin:
"Tek tek bilesenlerinin kaydi kapsamindaki ¢ok bilesenli bir maddenin bilesimidir".

UVCB maddeleri:

UVCB maddeleri icin, asadidaki bilgileri saglamaniz gerekmektedir:

“Aciklama” alaninda, imalat surecinin agiklamasini ve ayrica madde tanimlamasiyla ilgili
diger bilgileri bildirin;

Not: Imalat siirecinin raporlanmasini kolaylastirmak icin, ne girilecegine iliskin dneriler,
Aciklama alani icin serbest metin sablonlarinda sadlanir. Serbest metin sablonlarini metin
alanina aktarmak igin sablonun yanindaki kutucugu segin.

UVCB maddenizin tirine bagh olarak iki sablon segenedinden birini secebilirsizi:
“Secenek 2: Bir UVCB maddesinin bilesimi” veya “Secenek 6: Petrol bazli UVCB
maddesinin bilesimi” . Metin alanina aktarilan sablon daha sonra maddenize 6zgu bilgileri
icerecek sekilde yeniden dizenlenmelidir.

“Bilesenler” altinda uygun bireysel bilesenleri veya bilesen gruplarini bildirin. Bilesim
bilgisi saglamak igin, bolim 1.2'de, bolim 1.1'de maddeniz igin halihazirda atanmis olan
referans maddeyi yeniden kullanmamalisiniz, ancak kimyasal yapilarina gore tek tek
bilesenleri veya jenerik bilesen gruplarini rapor etmelisiniz.
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e Bilesimin Safsizliklari altinda herhangi bir bileseni rapor etmeyin (safsizliklar UVCB'ler igin
ilgili kabul edilmez);

e Bilesiminizi stabilize etmek igin gereken katki maddelerini Katki Maddeleri altinda
bildirin. Katki maddesinin stabilize edici islevini belirtin;

e Bireysel bilesenlerin, bilesen gruplarinin ve herhangi bir katki maddesinin konsantrasyon
degderlerini bir konsantrasyon araligi (hem minimum hem de maksimum dederler) ve tipik
konsantrasyon olarak bildirin.

e UVCB maddeniz icin uygun saflik derecesini bildiriniz (saflik derecesi, herhangi bir katki
maddesi icermeyen UVCB'ler icin normal olarak %100 olmalidir, ¢iinkl safsizlik kavrami
bu maddeler icin uygun goériilmemektedir).

Nanoformlarin karakterizasyonunun raporlanmasi:

Bu alt bélim, o bilesim icin “Hali/formu” secim listesinde 'kati: nanoform' secildiginde doldurulur.
Nanoform olan bilesimlerin temel 6zelliklerini bildirmek igin alanlar igerir. Bu bélimun nasil
doldurulacagi hakkinda daha fazla bilgi icin lutfen https://kimyasallaer.csb.gov.tr. adresindeki
Nanoformlar kapsayan kayit dosyalarinin nasil hazirlanacagi kilavuzuna bakin.

Polimerlerin karakterizasyonunun raporlanmasi:
Bu alt bdlim su anda KKDIK diizenlemesi kapsaminda doldurulmamaldir.

Birkacg akibet/zararhilik profili kayit tarafindan kapsandiginda, bilesim(ler)in
Zararhhk bilgisine baglanmasi.

Bolim 1.2'de birden fazla bilesim rapor edildiginde, bunlarin bir veya daha fazla akibet/
zararhlik profiline (KKS dosyasinin 2. ve 4. ila 7. bélimlerinde bildirilen maddenin &zellikleri)
karsilik gelip gelmedidinin acikliga kavusturulmasi 6nemlidir.

Kayit birden fazla akibet/Zararlilik profilini kapsiyorsa, cesitli bilesimlerin 6zelliklerini seffaf bir
sekilde raporlamak icin dederlendirme varliklarinin tanimlanmasi siddetle tavsiye edilir (bkz.
bolim 8.3.9 Dederlendirme yaklasimi - dederlendirme varliklar). Ek olarak, béyle bir durumda,
hangi akibet/Zararllik verilerinin hangi bilesimlerle ilgili oldugunu netlestirmek igin gesitli KKS
kayitlari arasinda ilgili baglantilari olusturmaniz 6nemlidir. Bunun icin asagdidaki kayitlar bilesime
baglamaniz gerekir:

e BOlim 2.1'de bir Siniflandirma ve Etiketleme kaydi;
e BO6lum 2.3'te bir PBT 6zeti (bir KGR gerekliyse);
e BOlUm 1.10'da bir veya daha fazla dederlendirme varhdi kaydi.

Ortak basvurular igin, her biri ayni akibet/Zararlilik profilini paylasan tizel kisilik bilesimlerini
kapsayan, lider dosyada birkag kapsam bilesimi tanimlanmalidir. Yukarida bahsedilen
baglantilar kapsam bilesimlerine yapilmalidir.

Mistakil bagvurular icin, bu baglantilar tizel kisilik bilesimlerine yapilmalidir.

Kullanim Gzerine olusturulan bir bilesim bir madde veri setinin pargasiysa, yukaridaki durumlarda
oldugu gibi bu bilesime bu badlantilar yapilmalidir.


https://kimyasallaer.csb.gov.tr/
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8.2.3 Bolum 1.3 Tanimlayicilar

Bu bélimde diizenleyici programlar icin tanimlayicilar ekleyebilirsiniz. Ozellikle, bu bélim,
mevcut oldugunda asadidaki tanimlayicilari bildirmek igin kullaniimahdir: KKDIiK kayit numarasi,
KKDIK én kayit numarasi, KKDIK sorgulama numarasi, bildirim numarasi, SEA bildirim
numarasi.

Bilgilerinizi girmek igin:
Adim 1. Duizenleyici program tanimlayicilarinin yanindaki “+” (Ekle) diigmesine tiklayin.

Adim 2. Basvurunun tirine bagli olarak, Diizenleyici program secim listesinden uygun
tanimlayiciyi secin.

Adim 3. “Program ID” alanina ilgili numarayi girin.

Adim 4. Birden fazla program tanimlayicisi saglamaniz gerekiyorsa, énceki adimlari
tekrarlayarak yeni bir 6ge olusturun.

Adim 5. Bilgileri kaydetmek igin Kaydet'e tiklayin.

8.2.4 Bolim 1.4 Analitik bilgi

Bolim 1.4, dosyada belirtilen bilesimler de dahil olmak (izere, maddenizin kimliginin
dogrulanmasini saglamak igin spektrumlar veya kromatogramlar gibi analitik bilgilerin eklenmesi
icindir. Ayrica, bu bilgiyi olusturmak icin kullanilan yéntemlerin aciklamalarini da
ekleyebileceginiz yerdir.

Bu bolimde, maddenizin kimligini dogrulamak igin yeterli oldugunu disliindiglniz analitik
bilgileri icerecek birkag kayit olusturabilirsiniz. Yeni bir kayit olusturmak igin:

Adim 1. 1.4 Analitik bilgi bashgdina cift tiklayin ve agilan ekranda (Ekle) Gzerine tiklayin.

Adim 2. “Optik Aktivite” listesinden uygun secim yapin. Uygun oldugunda, Agiklama alaninda optik
aktivite hakkinda bilgi saglayarak “Kaydet”e tiklayin. Gelen ekranda Seg ile ilgili kaydi segerek sol Gstteki
“Degistir” butonunu tiklayin.

Adim 3. “Analitik Tespitler” butonuna tiklayarak analitik yéntemler ve analiz sonuglari hakkindaki
bilgileri doldurun.

Her analitik belirleme icin “+” (Ekle) ile yeni bir 6ge olusturun.Analizin gergeklestiriime amacini
girin ve “Kaydet”e tiklayin. “Analiz tari”"ni (6rn. spektral, kromatografik), “Saglanan bilginin
tdrd”"nd  secin. Her ydéntem icin, ydntemi ve analiz sonucunu iceren dosyayl "“Ekli
ybntemler/sonuglar” butonuna tiklayarak eklemelisiniz. Belirtilen analiz tird igin sonug
saglayamiyorsaniz, “Sonug olmamasinin gerekgesi” listesinden uygun sebebi segin ve “Gerekge”
alanina acgiklamayi doldurun. Bir analitik tespit icin birkag analiz tlriintin raporlanabilecegini
unutmayin.

Bir analizin amaci olarak tanimlama veya nicel belirlemeyi segebilirsiniz. Bir maddenin
bilesimini dogrulamak igin hem tanimlama hem de nicelik analizlerinin sunulmasi beklenir.
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Tanimlama, bir maddenin bilesiminde bulunan kimyasal islevleri de dahil olmak Uzere
bilesenlerin kimligini belirlemek igin gergeklestirilen herhangi bir analiz anlamina gelir.
Tanimlama igin kullanilan analiz 6érnekleri UV, IR, NMR, MS veya XRD gibi spektroskopik
analizlerdir.

Nicel, bilesimdeki bilesenlerin konsantrasyonunu belirlemek igin gergeklestirilen herhangi bir
analiz anlamina gelir. Miktar tayini icin kullanilan analiz érnekleri kromatografik analizler,
elementel analizleri, titrasyondur.

Bazi analizler hem tanimlama hem de nicel belirleme amaciyla gercgeklestirilebilir.

4 KKS F

Anssayfs > Madde Yonetimi > Deneme2(Kayt) > 14 3 Anslitkbilgi » AnalitikTespitier

@ sablon b2 @ Analitik Tespitler

Seg Ansiizin amaci Ssglanan bilginin tiri Sonug olmamasinin gerskgesi

(1 1.Genel BilgT

1.1.Mzdde

[E—
N ——
v Hx]

1.8.Anclar

varikian)

£, 8.Analitik yontemler

Sekil 23: “1.4 Analitik bilgi” sayfasi

fliskili bilesim(ler):

Adim 4. Raporlanan analitik bilgileri bolim 1.2'den ilgili Bilesime baglayabilirsiniz. Bu, 6zellikle
bolim 1.2'de birkag bilesim bildirdiginiz zaman gecerlidir. Raporlanan analitik bilgileri
bélim 1.2'deki ilgili Bilesime baglamak icin “iliskili bilesimler” butonunu tiklayin.
Acilir pencerede, listede goérintilenenler arasindan ilgili bilesimi secin veya
"Kaydet”e tiklayin. (bkz. Bilesim 1.2)

Ek olarak, bu bélimde “*Nanoformlar igin analitik tespitler” basligi altinda nanoformlar icin analitik
veriler sadlayabilirsiniz, daha fazla bilgi igin https://kimyasallar.csb.gov.tr adresindeki
Nanoformlari kapsayan kayit dosyalarinin nasil hazirlanacagi kilavuzuna bakin.

8.2.5 Bolum 1.5 Ortak basvuru

Bu bélimde (bir ortak basvurunun lideri veya Uyesi olmaniza bakilmaksizin), kendi idari
amaclariniz icin, bu maddenin ilgili alanlarda atifta bulundugu ortak basvurunun adini ve bazi
diger ayrintilarini belirtmek isteyebilirsiniz. Verilerinizi girmek igin 6nce yeni bir kayit
olusturmaniz  gerekir. Ortak basvuru veya mistakil bagvuruya iliskin detaylar
https://kimyasallar.csb.gov.tr/kimyasal-kayit-sistemi-kks/321 adresindeki “KKS Kullanim
Kilavuzu”nda yer almaktadir.



https://kimyasallar.csb.gov.tr/kimyasal-kayit-sistemi-kks/321
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8.2.6 Bolim 1.7 Tedarikgiler

Tek temsilci atayan yurt disi firmalarin Tlrkiye'deki ithalatcilar, Tek Temsilci tarafindan
“Madde Yonetimi” modull yardimi ile “1.7 Tedarikgiler” bélimine girilir. EGer Tek Temsilci iseniz;
temsilcisi oldugunuz yurt disi firma Uzerinden islem yapmak icin “Bu Firma Icin Islem Yap”
butonunu kullaniniz. “Firma Bilgilerim” modilinde yer alan “Tedarikgi Listesi“ne eklemis
oldugunuz firmalar, 1.7 Tedarikgiler Béliminde listelenir. Bu listeden, girisinizle ilgili olan
firmalan secerek eklemeniz gereklidir.

Eder imalatgl ya da ithalatgl iseniz; 1.7 Tedarikgiler Boliminde kendi firmanizi segerek
ilerlemeniz gereklidir.

8.2.7 Bolum 1.8 Alicilar

Bu boélimin yalnizca PPORD bildirim dosyalari icin saglanmasi gerekir. PPORD etkinligindeki
tim masterilerin kimliklerini, adlan ve adresleri de dahil olmak Uzere belirtebilirsiniz. Verilerinizi
girmek icin yeni bir kayit olusturmaniz gerekir.

8.2.8 Boliim 1.9 Uriin ve Siirec Odakli Arastirma ve Gelistirme (PPORD)

Bu bolimun yalnizca PPORD bildirim dosyalari icin saglanmasi gerekir. PPORD bildirimi igin
bir veri seti olustururken yeni bir kayit olusturmaniz ve asagidaki bilgileri doldurmaniz gerekir:

Adim 1. Bildirimin hazirlandigi PPORD etkinliklerinin Adini girin.

Adim 2. Bildirimin takvim yili icin PPORD amaciyla bir maddenin imalatinda imal edilecek, ithal
edilecek veya kullanilacak maddenin Tahmini miktarini bildiriniz.

Adim 3. Bu tahmin, tam veya yaklasik tonaj veya tonaj aralidi olarak verilebilir. Ancak, mimkuin
oldugunca spesifik tonaj bilgisi saglamak 6nemlidir.

Adim 4. Aciklamalar alaninda, Arastirma ve Gelistirme programi veya diger ilgili bilgiler gibi (bir
talep karari nedeniyle saglanan veya kendiliginden saglanan Madde 10.4
kapsamindaki gereksinimlerle ilgili bilgiler olarak) PPORD bildirim dosyasiyla ilgili
oldugunu disltindtiguntz ek bilgileri saglayabilirsiniz.

Adim 5. PPORD bildirim dosyasiyla ilgili oldugunu dustunduginiz diger bilgiler igin bir ek
sunabilirsiniz. Ornedin, bir PPORD'un uzatilmasi talebini gerekgelendiren bir belge
ekleyebilirsiniz.

8.2.9 Boliim 1.10 Degerlendirme yaklasimi (degerlendirme varhiklari)

Kayit dosyanizi hazirlamak igin, dederlendirme yaklasiminizi belirlemek igin maddelerin 6zellikleri
ve yasam donglisi hakkinda bilgi sahibi olmaniz gerekir. Bu, 6zellikle yilda 10 tonun Uzerinde
bir maddeyi kaydettiriyorsaniz ve bu nedenle bir Kimyasal Giivenlik Dederlendirmesi yapmaniz
gerekiyorsa gegerlidir. Standart bir glivenlik dederlendirmesinde, bir maddenin akibeti ve etki
ozellikleri bir dizi deder ile karakterize edilir. Ancak, akibet ve etki ozellikleri igin birden fazla
deder setinin gerekli olabilecedi durumlar vardir (daha fazla ayrinti icin Kimyasal Gulvenlik
Dederlendirmesi Rehberi Kisim D, Bolim D.2'ye bakiniz). Maddenizi dederlendirmek igin birkag
Ozellik seti gerekiyorsa, kayit dosyanizdaki bilgileri seffaf bir sekilde raporlamaniz igin
dederlendirme birimleri olusturmaniz tavsiye edilir (daha fazla bilgi icin bkz. Ek 5: KKS deki
Dederlendirme Varliklari). Bunun igin:
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Adim 1. Bolim 1.10 Degerlendirme yaklasimi (degerlendirme varhklari)'ni agin.

Adim 2. Dederlendirme varliklarinin tanimi icin kullanilan genel muhakemeyi aciklayarak,
izlenen akibet/Zararlihda yonelik degerlendirme yaklasimi hakkinda bilgi verin.

Adim 3. Ilgili dederlendirme varlidi tipini/tiirlerini secin ve yeni bir kayit olusturun. Maddenizi
daha iyi anlamak igin gerekli tim bilgileri ve baglantilari saglayin.

Her durumda, hicbir dederlendirme biriminin olusturulmasi gerekmese bile bélim 1.10'daki
Akibet/Zararliik dederlendirmesine yaklasim alaninda bilgi sadlamaniz tavsiye edilir. Bu tir
bilgiler KGR'nin 1. béliminde rapor edilecektir.

8.3 Boliim 2 Siniflandirma&Etiketleme ve PBT degerlendirmesi

KKS'de siniflandirma ve etiketleme ile ilgili bilgileri girmek icin iki bolum vardir:2.1 Kuresel
Uyumlastinlmis Sistem (GHS) ve 2.3 PBT dedgerlendirmesi.KKDIK Yonetmeligi kapsaminda
gerceklestirilen PBT dederlendirmesinin sonucu 2.3 PBT dederlendirmesi béliminde raporlanmalidir.

GHS, Birlesmis Milletler Kiresel Uyumlastirilmis Sistemin kisaltmasidir. Maddelerin ve
Karisimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve ambalajlanmasi Hakkinda Yénetmelik (SEA
Yonetmeligi) GHS've dayali olarak kimyasallarin siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve
ambalajlanmasina ydnelik kurallar igerir.

Zararhliklar bildirirken, “Siniflandiriilmama Nedeni” olarak baslangicta “Veri yok” secenegi
varsayilan olarak gelmektedir. Bir zararlhilik kategorisi bildirilirse, bu alan otomatik olarak
bosalacak ve sadece “Kayit seginiz” g6zlkecektir.

8.3.1 Bolim 2.1 Kiiresel Uyumlastirilmis Sistem (GHS)
Maddelerin ve Kansimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda

Yonetmelik (SEA Yonetmeligi) kriterlerinin uygulanmasindan kaynaklanan maddenizin
Siniflandirma ve Etiketleme (S&E) bilgilerini belirtmek i¢cin bu bdlimu kullanin.

Siniflandirma kriterleri igin SEA Yénetmeligi Ek 1'e ve https://kimyasallar.csb.gov.tr
dresinde bulunan S&E kriterlerinin uygulanmasina iliskin daha ayrintili talimatlar icin kilavuz
belgeye basvurmaniz tavsiye edilir.

Bu bdlimde, bir maddenin farkli bilesimleri ve formlari igin birden fazla S&E belirtmek igin birkag
kayit olusturabilirsiniz. Yeni bir kayit olusturuldugunda, istenen tim alanlardaki verileri
doldurmaniz gerektigini unutmayin.

Yeni bir kayit olusturmak igin:

Adim 1. Ekranin sol tarafindaki gezinme agacinda 2.1 Kiresel Uyumlastiriimis Sistem’e gift
tiklayin

Adim 2. Agilan ekranda n (Ekle) dzerine tiklayin.
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Adim 3. Siniflandirma ve etiketleme bilgilerini raporlamak igin yeni bir kayit olusturulur.

Uyumlastinimis siniflandirmaya uyulmahdir ve bu uyumlastiriimis Zararlhlk
siniflarindan/farkhliklarindan hicbirini degistirmemelisiniz. Daha kati bir siniflandirmanin
(Zararhlik siniflar ve/veya farklilasmalar) uygulanabilecegi verilerin olmasi durumunda istisna
yapilir. Bu nedenle, maddenizin bazi zararlihk siniflar/farkliliklar igin uyumlastinimis bir
siniflandirmasi varsa, mevcut ve glvenilir verilere gore diger zararlihklar icin siniflandirma
yapmaniz ve gerekirse uyumlastinimis siniflandirmayr daha kati bir siniflandirmaya
ylikseltmeniz gerekir.

Bu bélimi tamamlamak icin asagidaki adimlari izleyin:
Genel bilgi:

Adim 1. GHS kaydi igin aciklayici bir Ad girin. Bu, 6zellikle farkh kayitlan kolayca ayirt etmek
icin birden fazla GHS kaydinin olusturulmasi durumunda gecerlidir.

Adim 2. Siniflandiriilmamis bir madde igin dosya gonderirseniz, Siniflandirilmamis onay
kutusunu segmelisiniz. Bu durumda, GHS kaydina herhangi bir zararlihk kategorisi
veya zararhlik ifadesi girmemelisiniz.

Adim 3. Secim listesinden segerek Uygulamayi belirtin.
Adim 4. Siniflandirma tiri alaninda, rapor edilen siniflandirmanin SEA Yénetmeliginin Ek 6'sina

gore uyumlastiriimis bir siniflandirmaya mi karsilik geldigini, yoksa bir tedarikgi
siniflandirmasini mi ifade ettigini belirtin.

Adim 5. Aciklamalar alanina herhangi bir ek bilgi girin.

Adim 6. GHS kaydinin ilgili oldu§u Iliskili bilesimler linkine tiklayarak bir bilesim veya bilesimler
secin.

Birkag bilesiminiz (bolim 1.2'de birkag kayit) ve birkag GHS kaydiniz (birkag siniflandirma ve
etiketleme cifti) varsa, o zaman Iliskili bilesimler alanini kullanarak her bir GHS kaydini ilgili
bilesim(ler)e baglamaniz zorunludur.

Ayni siniflandirmaya sahiplerse, birkag bilesim ayni S&E kaydina baglanabilir.

Siniflandirma:

Bu bagslik altinda, her bir farkh zararlihk sinifi igin bir Zararlilik kategorisi ve Zararllik ifadesi
segmelisiniz, aksi takdirde, Siniflandirilmama Nedeni'ni doldurmalisiniz.

Siniflandirilmama nedeni asagidaki ilkelere gére secilmelidir:

e siniflandirma kriterleri ile karsilastirilabilecek ilgili veriye veya diger yeterli ve glvenilir
bilgilere sahip dedilseniz, “veri yetersiz” segilmelidir;,

e Verileriniz veya glivenilir olmayan diger bilgileriniz varsa (dlstk kaliteli veriler) veya birkag
belirsiz calisma sonucunuz veya bilginiz varsa, “veriler sonugsuz” segilmelidir. Bu
durumlarda, mevcut veriler/bilgiler siniflandirma igin kesin bir temel olarak kabul edilemez;
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e Bir maddenin calismaya yansitilan uygun ylksek kalitede test edildigi veya diger ylksek
kaliteli bilgilerin mevcut oldugu durumlarda “veriler kesin olmakla birlikte, siniflandirma icin
yeterli degildir” segilmelidir ve buna goére siniflandirma kriterlerinin saglanmadigi sonucuna
varilr.

e “"Zararlihk sinifi uygulanabilir degil”, bir maddenin, dederlendiriimekte olan fiziksel
zararlihk sinifi ile uyumlu olmayan bir fiziksel duruma (6rn. sivi) sahip oldugu durumlarda
(6rn. Alevlenir Kati) segilmelidir.

e “Zararlihk sinifi degerlendirilmedi” segenedi diger segeneklerden herhangi biri tarafindan
karsilanamiyorsa ve zararllik sinifi degerlendirilmemisse segilmelidir.

Bu bolimde rapor edilen siniflandirmalarin her biri veya siniflandirma olmamasinin nedenleri icin,
“Siniflandinnilmama nedeni” alaninda bir gerekge sunulmalidir. Bu alan, siniflandirmanin
turetilebilecedi bazi belirli sonlanma noktalar igin Sonlanma noktasi 6zetinde mevcuttur:

4.13 Alevlenirlik

4.14 Patlayicihk

4.15 Oksitleyicilik 6zellikleri

6 Ekotoksikolojik bilgi

7.2 Akut Toksisite

7.3 Tahris / Asindirma

7.4 Hassaslastirma

7.5 Tekrarli doz toksisitesi

7.6 Genetik toksisite

7.7 Kanserojenlik

7.8  Ureme toksisitesi

7.9.1 Norotoksisite

7.9.2 Immiinotoksisite

SEA Yonetmeliginin belirli feragatleri 6ngordiigiinii unutmayin:

Bir madde belirli fiziksel zararliliklar igin siniflandiriimissa, diger bazi zararliliklar igin
siniflandirnimasina gerek yoktur. Ornedin: patlayicilar, organik peroksitler, kendiliginden
tepkimeye giren maddeler ve karisimlarin yani sira piroforik veya oksitleyici katilar alevlenir
katilar olarak siniflandiriimamalidir giinki alevlenirlik bu siniflarda igsel bir zararhliktir.
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Yukaridaki gibi bir feragat durumunda “Siniflandinlmama nedeni” alaninda “veriler kesin
olmakla birlikte, siniflandirma igin yeterli degildir” ifadesi segilmelidir.

Bir madde cilt asindinici Kategori 1 igin siniflandinimissa, gozlerde ciddi hasar riski dolayl
olarak kabul edilir (ancak bunun tersi gecerli degildir). Bu durumda, madde ciddi g6z hasar
olarak siniflandiriimalidir.

Siniflandirma - Fiziksel Zararhhiklar:

Adim 7. Secim listelerinden uygun dederleri secerek Fiziksel Zararhliklar icin Zararllik
kategorisini (6r. Agiklama B6l. 1.1) ve Zararlilik ifadesini (6r. H201: Patlayici; kitlesel
patlama Zararhlik ise) belirtin.

SEA Yonetmeligi, Kimyasallarin Kiresel Uyumlastiriimis Siniflandirma ve Etiketleme Sistemini
(GHS) uygular. Ancak, GHS'deki tim zararlihk kategorileri ve ilgili zararhlik ifadeleri SEA Y
onetmeligine uygulanmamistir. Bu nedenle, KKS bélim 2.1 - GHS'yi doldururken, mevcut tim
girislerin SEA ile ilgili olmadidgini litfen unutmayin (6rn. Yanic sivilar/Alevlenir sivi 4/H227:
Alevlenir Sivi).

Siniflandirma - Saghk Zararhhklari:

Adim 8. Secim listelerinden uygun dederleri secerek Sadlik Zararhliklari icin zararlihk
kategorisini (Akut Toksisite 1) ve zararlihk ifadesini (H300: Yutulmasi halinde
olumcdal) belirtin.

Ureme toksisitesi etkilerinin dogasi (yani dogurganhga ve/veya dogmamis cocuda verilen hasar),
uygun ek zararlilik ifadesi kod(lar)i dahil edilerek Spesifik etki alaninda belirtilmelidir.

Asadidaki ek kodlar, SEA Yonetmeligi Ek 6, 1.1.2.1.2'de belirtilmistir:

H360F - Uremeye zarar verebilir.

H360D - Dogmamis cocukta hasara yol acabilir.

H360FD - Uremeye zarar verebilir. Dogmamis cocukta hasara yol agabilir.

H360Fd - Uremeye zarar verebilir. Dogmamis cocukta hasara yol agma siiphesi var.

H360Df - Dogmamis cocukta hasara yol acabilir. Uremeye zarar verme siiphesi var.

H361f - Uremeye zarar verme siiphesi var.

H361d - Dogmamis cocukta hasara yol agma siiphesi var.

H361fd - Uremeye zarar verme siiphesi var. Dogmamis gocukta hasara yol acama siiphesi var.

Bu kodlarin segimiyle ilgili daha fazla talimat icin lGtfen su adreste bulunan SEA kriterlerinin
uygulanmasina iliskin kilavuza bakin: https://kimyasallar.csb.gov.tr

Ureme toksisitesine maruz kalma yolu, yalnizca baska hicbir maruz kalma yolunun ararliliga
neden olmadidi kesin olarak kanitlandiginda belirtiimelidir. Destekleyici kanitlar bélim 13'e
eklenmelidir (SEA Yonetmeligi Ek 6'da zaten belirtilmemisse).
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Sekil 24: Ureme toksisitesi icin maruz kalmanin dogasini ve yolunu belirtin

Soluma yoluyla kanserojenlik zararini agikga belirtmenizi saglayan kesin verileriniz varsa (veya
SEA Yonetmeligi Ek 6 belirtilmistir), Maruz kalma yolu (tanim) serbest metin alanina, karsilik

gelen ek zararhlk ifadesi kodunu (H350)

eklemelisiniz.

Kanserojenlik icin maruz kalma yolu,
olmadigi

kesin olarak kanitlandiginda belirtilmelidir.
eklenmelidir (SEA Yonetmeligi Ek 6da zaten belirtilmemisse).

yalnizca baska hicbir maruz kalma yolunun neden
Destekleyici kanitlar bélim 13'e
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Sekil 25: Solunum yoluyla kanserojenlik zararhligini belirtin
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Adim 9. Asadidaki Zararliik sinifi veya farklilasma igin: Belirli hedef organ toksisitesi — tek
maruz kalma (BHOT Tek Mrz) ve Belirli hedef organ toksisitesi — tekrarli maruz kalma
(BHOT Tekrar.Mrz.) icin Zararlilik kategorisi, Zararllik ifadesi ve Etkilenen organlar
alanlarini doldurmalisiniz, aksi durumda Siniflandirnlmama Nedeni  alani
doldurulmalidir.

Pratik nedenlerle, Ggten fazla birincil hedef organin dahil edilmesi dnerilmez. Daha fazla hedef
organ etkilenirse, genel sistemik hasarin organlara verilen hasar ifadesi ile yansitilmasi énerilir.

Etkilenen organ bilinmiyorsa, Etkilenen organlar alaninda bilinmeyeni belirtin. Bu ve diger
siniflar/farkhliklar igin, uygulanabilir oldugunda, maruz kalma yolunu da belirtmeniz tavsiye
edilir.

Ek girisler ekleyerek birden fazla BHOT Tek Mrz./BHOT Tekrar.Mrz. belirtebilirsiniz. Ek girdiler
eklemek igin (Ekle) Uzerine tiklayin.

Maruz kalma yolu, yalnizca baska higbir maruz kalma yolunun neden olmadidi kesin olarak
kanitlandiginda belirtilmelidir. Destekleyici kanitlar bolim 13'e eklenmelidir (SEA Yonetmeligi
Ek 6'da zaten belirtiimemisse).

y 4 2TS630908
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Sekil 26: Etkilenen organi belirtin

SEA Yonetmeligi, Kimyasallarin Kiresel Uyumlastiriimis Siniflandirma ve Etiketleme Sistemini (GHS)
uygular. Ancak, GHS'deki tim zararhlik kategorileri ve ilgili zararhlik ifadeleri SEA Yénetmeligine
aktarilmamistir. Bu nedenle, ltitfen KKS bolim 2.1 - GHS'yi doldururken, saglik zararliliklar altindaki
asadidaki girislerin SEA'ye aktarilmadigina dikkat edin.
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Tablo 3: Saglik zararlari

Zararhihk Sinifi Zararhlik kategorisi Zararhlk ifadesi
Akut toksisite - oral Akut toksisite 5 H303
Akut toksisite - dermal Akut toksisite 5 H313
Akut toksisite — soluma Akut toksisite 5 H333
Cilt asinmasi / tahrisi Cilt Hafif Tahrisi 3 H316
Ciddi goz hasari / goz tahrisi Goz Tahrisi 2A H320

GOz Tahrisi 2B

Aspirasyon zararliligi Asp. Toksisitesi 2 H305
Germ hiicre mutajenitesi Muta. 1* *
Kanserojenlik Kans.. 1* *
Ureme toksisitesi Urem. 1* *

* Litfen siniflandirma amaglarn igin SEA yodnetmeliginin Mutajen Zararlihk kategorilerini
gerektirdigini unutmayin. Muta.1, Kans. 1 ve Urem. 1, siniflandirma icin kanitin éncelikle insan
verilerinden mi (Kategori 1A) yoksa hayvan verilerinden mi (Kategori 1B) oldugu temelinde
ayrica ayirt edilecektir.

Siniflandirma - Ozel konsantrasyon sinir degerleri:

Adim 10. Maddeniz uyumlastiriimis 6zel konsantrasyon sinir dederlerine sahipse, Konsantrasyon
araliginda (%) iki aralik alanindan en az birini doldurarak belirtmeniz ve ayrica ilgili
Zararhlik kategorilerini de belirtmeniz gerekir.

Ek girisler ekleyerek birden fazla konsantrasyon siniri belirleyebilirsiniz. Ek girdiler eklemek igin
ﬂ| (Ekle)'ye tiklayin.

SEA Yonetmeligi'nin 12. Maddesinin kati kosullari altinda 6zel konsantrasyon sinir dederleri
belirlemeyi teklif ederseniz, 13. bélimde bilimsel bir gerekce saglamaniz gerekir.

Her bir 6zel konsantrasyon sinir dederi (SCL) igin sunlari belirtmelisiniz:

e bir konsantrasyon aralidi (iki aralik alanindan en az biri);
e SCL ileilgili en az bir zararlilik ifadesi.
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Sekil 27: Ozel konsantrasyon sinir degerleri

SEA Yonetmeligi, Kimyasallarin Kiresel Uyumlastiriimis Siniflandirma ve Etiketleme Sistemini
(GHS) uygular. Ancak, GHS'deki tim zararliik kategorileri ve ilgili zararlihk ifadeleri SEA
Yonetmeligine aktarilmamistir. Bu nedenle, KKS bolim 2.1 - GHS'yi doldururken, ozel
konsantrasyon sinirlari altindaki asagidaki zararlilik kategorilerinin SEA ile ilgili olmadidini lttfen
unutmayin.

Tablo 4: SEA ile iligkilendiriimeyen Zararllik kategorileri

Zararhlik kategorisi

Alevlenir Sivi 4
Akut Toksisite 5
Cilt Hafif Tahris 3
GOz Tahrisi 2A
GOz Tahrisi 2B

Asp. Toksisite 2
Basing altindaki kimyasallar 1, 2 ve 3

Siniflandirma - Cevresel Zararhliklar

Adim 11. Secim listelerinden uygun dederleri segerek Cevresel Zararlilhklar igin Zararllik
kategorisini (6r. Sucul Akut 1) ve Zararllik ifadesini (6r. H400: Sucul ortamda cok
toksiktir) belirtin.

SEA Yoénetmeligi, Kimyasallarin Kiresel Uyumlastiriimis Siniflandirma ve Etiketleme Sistemini
(GHS) uygular. Ancak, GHS'deki tim zararliik kategorileri ve ilgili zararhlik ifadeleri SEA
Yonetmeligine aktarilmamistir. Bu nedenle, litfen KKS bolim 2.1 - GHS'yi doldururken, gevresel
Zararhhklar altindaki asagidaki girislerin SEA'ya aktarilmadigina dikkat edin.
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Tablo 5: Cevresel zararlihk

Zararhihk sinifi Zararhlik kategorisi Zararhhik ifadesi
Sucul ortam igin zararli Sucul Akut 2 H401
H402
Sucul Akut 3

Bir madde,hem Sucul Akut 1, hem de Sucul Kronik 1 (veya diger kategori) olarak siniflandirma
kriterlerini karsiliyorsa:

e Sucul cevreye zararli(akut/kisa vadeli), Sucul Akut 1 kategorisi ve H400 Zararhlik bildirimi
alanindaki segim listesinden segim yapin;

e Sucul gevreye zararli(uzun vadeli), Sucul Kronik 1 kategorisi (veya ilgili kategori) ve H410
Zararhhk ifadesi (veya ilgili Zararhlik ifadesi) alanindaki secim listesinden secim yapin.

Bir madde Sucul Akut 1 ve/veya Sucul Kronik 1 olarak siniflandirildiginda, carpim faktor(ler)i (M-
katsayisi) atanmalidir. Uygun oldugunda, akut ve uzun vadeli zararlliklar icin M-katsayilarn
ayri ayri belirlenecektir. Bu, bir madde icin iki farkli M katsayisi olabilecedi anlamina gelir.

Bu tlr M katsayilan belirlemeyi teklif ederseniz, 13. bolimde bilimsel bir gerekce saglamaniz gerekir.
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Sekil 28: Cevresel Zararliliklari belirtin
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Siniflandirma - Ozon tabakasi:

Adim 12. Zararllik kategorisi alaninda Ozon tabakasina Zararli 1'i ve madde bu sekilde
siniflandinlabilirse Zararhhk ifadesi H420'yi secin.

Ilave zararlilik siniflarini, Ilave Zararlhk kategorileri ve Ilave Zararlilik ifadeleri serbest metin
alanlarinda belirtebilirsiniz.

Etiketleme:

Adim 13. Secim listesinden uygun dederi secerek Uyari kelimesini belirtin. Maddeniz icin hicbir
uyari kelimesi gecerli dedilse, segim listesinden uyari yok'u segmeniz gerekir.

Adim 14. Varsa, litfen segim listesinden bir Zararlilik isareti segin. ﬂ\ (Ekle)'ye
tiklayarak birden fazla piktogram secebilirsiniz.

Adim 15. Secim listesinden en az bir Zararlilik ifadesi segmeli ve uygun oldugunda Ek metin
saglamalisiniz veya maddeniz icin herhangi bir Zararlilik ifadesi gecerli dedilse, Zararllik ifadesi
yok'u secmeniz gerekir.

ﬂ| (Ekle)'ye tiklayarak etiketleme icin her zaman birden fazla Zararhlik ifadesi belirtebilirsiniz.

Anasayfa > Madde Yonetimi » Deneme2(Kayit] » 21 > Zararhik isaretleri
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14.Bilgi gerekiilikieri

Sekil 29: B6lim 2.1 igin etiketleme

Zararhhk isaretleri igin oncelik ilkeleri SEA Yonetmeligi Madde 28'de belirtilmistir, 6rnegin,
Zararlihk piktogrami 'GHS06' gegerliyse, 'GHS07' Zararlihk piktogrami etikette gérinmeyecektir.
Siniflandirma ve etiketleme bdlumleri arasindaki tutarhihdi saglamak igin litfen SEA
Yonetmeligine ve/veya SEA kriterlerinin uygulanmasina iliskin kilavuza bakin.

SEA Yonetmeligi Madde 29'a gbre bazi Zararlilk ifadeleri gereksiz olacagindan etikette yer
almamaktadir. Birkag Ornek asadida listelenmistir. Ilave bilgi igin litfen SEA kriterlerinin
uygulanmasina iliskin kilavuza bakin.
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Tablo 6: Zararlilik siniflandirmasi 6rnekleri

Zararhhik siniflandirmasi ilgili Zararlilik beyan(lar)i | Etikette goriinmesi
gereken ilgili Zararlihk
ifadesi

Cilt Tahrisi 1B ve G6z Hasari 1 H314; H318 H314

Sucul Akut 1 ve Kronik 1 H400; H410 H410

Sucul Akut 1 ve Kronik 2 H400; H411 H410

SEA Yonetmeligi, Kimyasallarin Kiresel Uyumlastiriimis Siniflandirma ve Etiketleme Sistemini (GHS)
uygular.

Ancak, GHS'deki tim zararlihk kategorileri ve ilgili zararhlk ifadeleri SEA Yodnetmeligine
aktariimamistir. Bu nedenle, KKS bolim 2.1 GHS'yi doldururken lutfen asadidaki etiketleme
zararlilik ifadelerinin SEA ile ilgili olmadidini unutmayin.

Tablo 7: Etiketleme bolimindeki zararlilik ifadeleri

Zararlilik ifadesi (Etiketleme boliimiinde):

H227: Yanici sivi

H303: Yutulmasi halinde zararl olabilir

H305: Yutulmasi ve solunum yollarina girmesi halinde zararli olabilir

H313: Cilt ile temasinda zararh olabilir

H316: Hafif cilt tahrisine neden olur

H320: Goz tahrisine neden olur

H401: Sucul yasami igin toksiktir

H402: Sucul yasami i¢in zararhdir

H303+H313: Yutulmasi veya cilt ile temasi halinde zararli olabilir

H303+H333: Yutulmasi veya solunmasi halinde zararl olabilir

H313+H333: Cilt ile temasinda veya solunmasi halinde zararl olabilir

H303+H313+H333: Yutulmasi, cilt ile temasi veya solunmasi halinde zararli olabilir

H315+H320: Cilt ve goz tahrisine neden olur

Adim 16. Varsa, litfen secim listesinden bir Onlem ifadesi segin.

Adim 17. Varsa, lUtfen ilave etiketleme gereksinimlerini belirtin. Bunlar, ilave Zararlilik ifadeleri
ve SEA Madde 27'in uygulanmasindan kaynaklanan ilave etiketleme unsurlarini igerir.
ilave etiketleme gereklilikleri hakkinda daha fazla bilgi icin litfen SEA Yénetmeligi ve
Rehberine bakin.
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Notlar:

Adim 18. Varsa, secim listesinden not(lar) segebilirsiniz.

Bir ortak basvuruda S&E

Liderin ve ortak bir basvurunun Uyelerinin dosyalari, hangi siniflandirmanin hangi bilesime ait
oldugu konusunda acik ve seffaf olmahdir.

Lider kayit ettiren dosyasi, toplu olarak kayith madde hakkindaki bilgileri, yani maddenin igsel
Ozelliklerine iliskin bilgileri ve sonugta ortaya cikan siniflandirma ve Gyeler arasinda kararlastirilan
etiketlemeyi icerir. Lider dosyasi ayrica, ortak kayit kapsamindaki maddenin bilesimlerini ve
bicimlerini 6zetleyen, maddenin kapsam bilesimlerini de icerir. Bu nedenle, ana dosyadaki S&E
bilgilerinin kapsam bilesim(ler)i ile ilgili olmasi beklenir.

Bolim 2.1'de birden cok S&E kaydi mevcutsa ve bolim 1.2'de (herhangi bir tirden) birden gok bilesim
varsa, bunlar arasindaki iliskiler, aralarinda baglanti kurularak acik hale getirilmelidir.

Uye tarafindan kaydedilen formlarin ve bilesimlerin ana dosyanin kapsam bilesimleri icinde yer
aldigi ve bu nedenle Lider tarafindan saglanan mutabik kalinan siniflandirma kapsaminda oldugu
ortak basvuru lye dosyalarinin S&E bilgisi icermesi beklenmez.

Ortak basvuru katiimcilarinin (lye veya lider), Uyeler tarafindan kararlastirilan ve toplu olarak
kayitl madde icin ana dosyada saglanan S&E bilgilerini saglamak istedigi durumlar olabilir. Bu
durumda, farkli S&E'yi saglamak isteyen taraf, bunu kendi dosyasinda devre disi birakma bilgisi
olarak saglamal (bkz. bélim 8.9.2 KKDIK kaydi igin devre disi birakma bilgisi) ve her bir S&E
kaydini belirli bir ilgili bilesime baglamalidir. Bu tir bir bilesim, s6z konusu kayit ettiren
tarafindan Uretilen veya ithal edilen ancak maddenin kapsam bilesimi tarafindan
kapsanmayan belirli bir bilesim ise, maddenin tiizel kisilik bilesimi tiriinde olacaktir. Ozel
durumlarda, bilesim Uretilmedigi/ithal edilmedidi, ancak daha sonra maddenin saflastiriimasi
veya fiziksel olarak islenmesiyle Uretilmis olmasi durumunda, kullanim Uzerine Uretilen maddenin
bir bilesimi de olabilir.

8.3.2 Boliim 2.3 PBT degerlendirmesi

Bu bélimde, bir kimyasal glvenlik dederlendirmesi (KGD) yuritmesi ve ilgili bilimsel verileri
raporda bildirmesi gereken tim kayit ettirenler tarafindan maddenin kalici, biyobirikimli ve
toksik (PBT) ve gok kalici ve gok biyobirikimli (vPvB) degerlendirmesi ve kimyasal glivenlik
raporu (KGR) saglanmalidir. (bkz. bolim 8.8 Dederlendirme raporlari).

PBT sonlanma noktasi calisma kaydi (" ), maddenin kendisinin veya ilgiliyse bir veya bir grup
bilesen veya bir déntsim Grintnin PBT 6zelliklerinin dederlendirmesinin raporlanacadi yerdir.
Yukaridakilerden herhangi biri igin bir PBT dederlendirmesini bildirmek igin yeni bir kayit
olusturulmalidir:

Adim 1. Kayit sablununda 2.3 PBT Degerlendirmesi bashdina cift tiklayin.

Adm2. K (Ekle)’ye tiklayarak sonlanma noktasi calisma kaydi ekleyin ve ilgili alanlari
doldurun.



Kayit ve PPORD dosyalarinin
hazirlanmasi Yayin tarihi 2021

Birkag (bir grup) bilesen/safsizlik/katki maddesi veya donlsim Grind igin birkag kayit
olusturmaniz gerekiyorsa, islemi tekrarlamaniz gerekir.

Sonlanma noktasi calisma kaydini doldururken, litfen her bir 6zellik (P,B ve T) icin rapor edilen
sonugclarin, kayitta dederlendirilen madde (veya (veya bir grup) bilesen veya donltisim Grind
icin rapor edilen sonugla tutarli oldugundan emin olun. Maddenin PBT olmadidi sonucuna
varilmasi durumunda, en azindan kriterlerden birinin karsilanmadigina dair gerekge
bulundugundan emin olun (6rnegin, madde kalici degildir).

PBT degerlendirmesinin o madde icin gecerli olmamasi durumunda (6rn. inorganik maddeler),
bir son nokta calisma kaydi olusturmaya gerek yoktur, ancak bunu bir son nokta 6zetinde rapor
etmeye gerek vardir (asadgiya bakiniz).

PBT dederlendirmesine iliskin nihai sonug, sonlanma noktasi 6zetinde rapor edilmeli ve
Ozetlenmelidir. (&= ).

Adim 3. 2.3 PBT Degerlendirmesi bashgina cift tiklayin. [+ (Ekle)’'ye tiklayin.

Adim 4. “Sonlanma noktasi tiiri”nii “Ozet” olarak secin ve “Kaydet” butonuna tiklayin.

Sonlanma noktasi 6zetinde, PBT durum secim listesinden uygun secenedi secmelisiniz. “PBT
degerlendirmesi  uygulanmaz” segenegini secerseniz, “Gerekgelendirme” alaninda ilgili bilgileri
saglamaniz gerekir.

"Madde PBT/vPvB’dir” veya "Madde PBT veya vPvB gibi degerlendirilir” segeneklerini segmeniz
durumunda, PBT dederlendirmesinin bir sonraki adiminin, emisyonlari karakterize etmek ve
KGR'nizdeki salinimlarin en aza indirildigini gostermek oldugunu hatirlamak énemlidir. Ayrica,
insanlarin ve gevrenin maddelere maruz kaldigi olasi maruz kalma yollari, Olasi maruz kalma
yollar alaninda 6zetlenmelidir.

Son nokta 6zetinde rapor edilen nihai sonucun, ilgili oldugunda, son nokta calisma kayitlarinda
rapor edilen, maddenin kendisi, tim bilesenler veya dénistm Urdnleri icin sonuglar dikkate
aldigindan ve bunlarla tutarli oldugundan emin olun.

Farkh bilesimler farkli PBT durumuna sahip oldugunda, birkag PBT Ozeti olusturulabilir. Daha
sonra, cesitli bilesimlerin PBT durumunu agikga tanimlamak icin PBT 6zetinden bilesim kaydina
bir baglanti yapilacaktir (ayrica bilesim hakkindaki 8.3.2 bélimiine bakiniz).

KKS’'deki PBT Bolim 2.3'lin amaci, diger KKS bélimlerinde sadlanan bilgileri tekrarlamak
dedildir ve bu nedenle, cesitli kriterler icin gerekce alanlarinda dider bélumlere atifta
bulunulabilir.

Ortak bir basvuru olmasi durumunda, PBT dederlendirmesi (kayitlar ve 6zet), ortak basvuru
dyeleri adina lider kayit ettiren tarafindan sunulmalidir. Ancak Kimyasal Givenlik Raporu lider
kayit ettiren tarafindan MBDF'nin bazi (yeleri adina sunuluyorsa, her Uye kendi PBT
degerlendirmesini sunmalidir. Lider dosyasinda sunuldugunda, PBT bilgileri kapsam bilesim(ler)i
ile ilgili olacaktir.
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8.4 Bolim 3 Imalat, kullanim ve maruz kalma

Bu bolim, KKDIK Yénetmeligi Ek 6, bolim 3'te belirtildigi gibi, bir KKS dosyasindaki kullanim
kosullarina iliskin bilgilerin yani sira, maddenin imalati ve kullanimlarinin nasil raporlanacagina
iliskin bilgileri icerir. KKS'in her bélimd, pratik talimatlar iceren ayn bir alt bélimde agiklanmistir.

Bir PPORD Bildirim dosyasi hazirlanirken, bildirim yapanin PPORD aktivitesinin bulundugu Tesisleri
belirtmek igin bu bélimi kullanabilirsiniz.

8.4.1 Bolum 3.2 Tahmini miktarlar

Bu bélimi, imal edilen, ithal edilen ve kendi halinde veya esya icerisinde kullanilan ve kayda
tabi maddelerin tonaj bilgilerini her takvim yili icin raporlamak icin kullanin.

Verilerinizi girmek igin, raporlamak istediginiz her takvim yili igin yeni bir kayit olusturmaniz
gerekir.

Madde icin ortak bir basvurunun parcasi oldugunuz durumlarda, kayitta tonaj bandindan
cekilmediginiz slirece, ortak bagvurunun maksimum tonaj bandindan daha yiksek bir tonaj bandi
icin dosya sunamazsiniz (lider dosyasinin sablonu ile tanimlanir). Ortak basvurunun tonaj bandini
artirmak icin liderin kayit dosyasini glincellemesi gerekir.

Boélim 3.2'de rapor edilen tahmini miktarlar, hem tam kayit gerektiren tonaj (Madde 11) hem
de madde 17/18 kapsaminda kaydedilen tonaj igin bolim 3.5'te her bir kullanim igin rapor edilen
tonajlar ve dosya basligindaki (tonaj bantlar) tonajlar ile tutarli olmahldir. Tonajlarin
raporlanmasi hakkinda daha fazla bilgi Ek 5'te KKS'deki tonaj alanlarina genel bakista mevcuttur.

8.4.1.1 Ara madde kullanim(lar) icin 6zel hususlar

KKDIK 17. ve 18. Maddeler anlamlan icerisinde siki kontrollii kosullarin gdsterilemedigi ara
maddelerin kullanimlarinin, KKS Bolimleri 3.2 Tahmini miktarlar ve 3.5 Kullanim ve maruz kalma
bilgileri icerisinde (KKDIK Madde 11) tam bir kayittaki diger bir kullanim gibi rapor edilmeleri
gerekmektedir ve ayrica Kimyasal Glvenlik Raporunda maruz kalma dederlendirmesi ve risk
karakterizasyonunda dikkate alinmasi gereklidir. Bu ylzden, KKS bolim 3.2'deki Siki kontrollii
kosullarda ara madde olarak kullanilan tonaj (tasinan) ve Siki kontrollli kosullarda ara madde
olarak kullanilan tonaj (yerinde) alanlari sadece Madde 17 ve 18’de belirtilen sartlar gergevesinde
kullanilan ara madde tonaji ile doldurulmalidir.

Eder ayni dosya igerisinde hem tam bir kayit gerektiren kullanimlari (Madde 11) hem de siki
kosullar altinda ara maddelerin kullanimlari (Maddeler 17 ve 18) kapsamaya karar verdiyseniz,
farkli kullanimlarin bu kullanim igin kayit / bildirim durumu alaninda net bir sekilde belirtilmesi
¢ok dnemlidir. Ayrica, KKS bdlim 3.2’de ara madde olarak kullanilacak bir tonaji belirtmeniz ve
buna ek olarak, maruz kalma dederlendirmesinden, siki kontrolli kosullar altinda ara madde
tonajini harig tutmaniz beklenmektedir. Ara madde ve ara madde olmayan kullanimlari kapsayan
bir dosya sunarken dikkate alinmasi gereken diger hususlar, Bolium 9 bir dosya olusturma
icerisinde agiklanmistir.

8.4.1.2 PPORD kullanimi igin 6zel hususlar

Tonajin bir kismi PPORD amaciyla kullaniliyorsa ve PPORD bildirim dosyasi kapsamindaysa
buraya dahil edilmemelidir. Bir PPORD bildirimi kapsaminda dedilse, Uretilen veya ithal edilen
toplam tonajin bir pargasi olarak bildirilmeli ve bilgi gereksinimlerinin belirlenmesinde kullanilan
tonaja dahil edilmelidir.
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8.4.2 Bolum 3.3 Tesisler

Bu bélimde, madde imalat ve kullanim tesislerinize iliskin bilgileri belirtebilirsiniz.

Eder imalatcl ya da ithalatgi iseniz; firmanizin “Madde Yénetimi” modili ile ulasilan ekrandaki
3.3. Tesisler Boliuminde; 1.7.Tedarikgiler boliminde girilmis olan tedarikgilere (kendi firmaniza)
ait olan tesisler listelenir. Bu listede ‘Firma Bilgilerim’ modulindeki ‘Tesis Listesi'ne eklemis
oldugunuz firmanizin tesisleri yer alir. Bu listeden ilgili olan tesisleri secerek eklemeniz gereklidir.

Eder Tek Temsilci iseniz; temsilcisi oldugunuz yurt disi firma Gzerinden islem yapmak igin “Bu
Firma Icin Islem Yap” butonunu kullaniniz. Yurt disi firmanin “Madde Yénetimi” moduli ile
ulasilan ekrandaki 3.3 Tesisler BélimUinde; 1.7.Tedarikgiler béliminde girilmis olan tedarikgilere
ait olan tesisler listelenir. Bu listeden ilgili olan tesisleri segerek eklemeniz gereklidir.
Tedarikgilerin tesisleri ECBS’de kayith olmalidir.

Bu ekranda sadece 1.7'de girilmis olan tedarikgilere ait tesisler segilebilir. (Tedarikgilerinize ait
tesisler sistemde yoksa, tedarikgilerinizin tesislerinin ECBS'de tanimlanmasini saglamasi ve sonra
Firma Bilgilerim altindaki Tesis ekranindan KKS sistemine aktarmasi gerekmektedir.)

y 4 26768
. KKS F
Anasayfa » Madde Yonetimi > Ksilen(Kaym) » 3.3 > Tesis Listesi
® sablon v G Tesis Ekleme v
KKDIK Kayit 100-1000 Ton v Tesis: * Kayit seciniz
i 3.3Tesisler {n
i.. 3.4.Kangimlarla ilgili bilgi
Dikkat!
1 3.5.Kullanim ve maruz kaima bilgisi Bu ekranda sadece 1.7'de girilmis olan tedarikgilere ait tesisler secilebilir.
- 3.5.0.70m kullanicilar igin ilgili kullanim ve (Tedarikgilerinize it tesisler sisternde yoksa, tedarikgilerinizin tesislzrinin ECBS'de tarimlanmasini saglemas! e sanra Firma Bilgilerim altindaki Tesis ekranindan KKS sistemine aktarmas gerekmektadic)
maruz kalma bilgileri
N Kl :
1 3.5.Limalat Aqtkiama
i.. 3.5.2.Formiilasyon veya yeniden
ambalajlama
100000 karokeer kaldi...
i 3.5.3.Endistriyel tesislerde kullamm 100000 korakter kold
i.. 3.5.4.Profesyonel calisanlar tarahndan
yaygin kullanim
i 3.5.5.Tiketici kullammilart
i. 3.5.6.Hizmet omrii
3.6.Tavsiye edilmeyen kullanimlor
® 2020TC. Gevre ve Sehinciik Bakani Her Hakls Sakier
i.. 3.7.Birlestirilmis kaynaklar icin cevresel
degerlendirme
4.Fiziksel ve kimyasal dzellikler

Sekil 30: Imalat kullaniminin imalat sahasina baglanmasi

8.4.3 Bolim 3.4 Kanisimlar hakkinda bilgi

Bu bélim, kayda tabi olan maddeyi iceren karisimlar hakkinda bilgi vermek igin kullanilabilir.
Verilerinizi girmek igin raporlamak istediginiz her karisim igin yeni bir kayit olusturmalisiniz.
Ardindan, ticari ad veya karisimdaki maddenin tipik konsantrasyonu gibi karisimla ilgili bilgileri
belirtebilirsiniz.
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8.4.4 Bolim 3.5 Tuim kullanimlar igin ilgili kullanim ve maruz kalma bilgisi

KKDIK Ydnetmeligi Ek 6 bélim 3.5'e gére, kayit ettirenler tanimladiklari kullanim(lar)in kisa bir
genel tanimini vermelidir. Maddenin imalati ve kullanimina iliskin bu bilgiler bu bélimde rapor
edilecektir.

10 t/yil'dan buylik ve zararli olarak siniflandiriima veya PBT/vPvB olarak kabul edilme kriterlerini
karsilayan maddeler icin, KGR belgesinin bir pargasi olarak Bakanliga bir Maruz Kalma
degerlendirmesinin sunulmasi gerekir (bkz. bolim 8.8 Degerlendirme raporlari). Ayrica, bu
bélimde tanimlanan kullanimlarin her birinin maruz kalma dederlendirmesine iliskin bilgileri
burada bildirebilirsiniz. Bu secenek 6zellikle, maddenizin kullanimlarinin ve kullanim kosullarinin
herhangi bir endiseye yol acmadigini ve dolayisiyla yetkililer tarafindan herhangi bir islem
yapilmasina gerek olmadigini gostermeyi disiniyorsaniz faydali olacaktir.

Kullanim ve Maruz Kalma bilgileri (tonaj dahil), KKDIK kapsaminda belirli bir madde icin daha
ileri dlzenleyici eylemlere duyulan ihtiyaci dederlendirmek ve ilgili 6ncelik belirlemeyi
desteklemek icin Bakanlik tarafindan kullanilir. Kullanim ve Maruz Kalma bilgilerinin kayit
dosyasina dogru bir sekilde yansitilmasi, kararlarin dogru temellere dayali olarak alinabilmesini
saglar. Bakanlik, 6zellikle sunlari saglamanizi tavsiye eder:

e rapor edilen kullanimlar, mevcut piyasa durumunuzu yansitir (ortak basvurunun diger
Uyelerine ait kullanimlar veya durdurulan kullanimlar rapor edilmemelidir);

e her kullanim, uygun yasam doénglisii asamasina dogru sekilde atanir;

e varsa tonaj bilgisi saglanir (6zellikle kullanim basina tonaj);

e Dbelirli dizenleyici statliye sahip (ara madde olarak kullanim) kullanimlar, sinirli sayida
sahada gercgeklesen kullanimlar ve siki bir sekilde kontrolli kosullarda gerceklesen
kullanimlar asagida acgiklandigi gibi rapor edilmektedir.

KGD'yl yaratmek icin KGDRS kullaniliyorsa, kullanim ve maruz kalma bilgileri igin KKS
alanlarinin dogrudan KKS’den KGDRS'ye aktarilabilecedini unutmayin.

8.4.4.1 Genel Bakis (béliim 3.5.0)
Bu bélimde, tim kullanimlarla ilgili kullanim ve maruz kalma bilgilerini bildirebilirsiniz.

Hicbir kullanimin bildirilmedigi ender durumlarda, Raporlanan kullanim olmamasi icin gerekce
alaninda bir gerekge secin.

Raporlanan kullanimlardan herhangi biri igin herhangi bir Maruz Kalma dederlendirmesi
yapilmadiysa, Maruz kalma degerlendirmesi olmamasinin gerekgesi alaninda gerekgeyi segcin.
Bunu yaparsaniz, her kullanimda belirtmeniz gerekmez.

KKDIK Madde 15(2) uyarinca bir KGD yapmaktan muafsaniz, burada herhangi bir dederlendirme
yapilmadidini ve yine de KKS'in 13. béliminde bilgi vermeniz gerektigini belirtmeniz gerektigini
unutmayin (bkz. bélim 8.8 Dederlendirme raporlarr)

Bu bolimde ayrica, asagidaki Yasam donglisii asamalarinin her birinde maddenin kimdilatif
tonajlarini da raporlayabilirsiniz: Enddstriyel kullanimlar, Profesyonel galisanlar tarafindan
yaygin kullanimlar, Tiketici kullanimlarn veya Hizmet émrii. Yaygin kullanimlar ve/veya
maddelerle sonuglanan miktarlarin gok diistik oldugunu gbstermek istiyorsaniz, Yasam doéngusu
asamasi basina toplam tonaj 6zellikle alakali olabilir. Kimtlatif tonajlar burada ton/yil olarak
raporlanabilir. Kimulatif tonaj, madde igin Turkiye tonajini temsil ediyorsa (ve yalnizca kendi
bireysel tonajinizi degil), ilgili oldugunda Kiimdulatif Tlrkiye tonaji onay kutusunu secmelisiniz.
Raporlanan dederlerin kaynadi veya hacimleri tahmin etmek igin kullanilan yéntemler gibi
ayrintilar, toplam tonaj ayrintilari alanlarinda belirtilebilir.
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Her bir minferit kullanim igin tonajla ilgili bilgilerin mevcut oldugu durumlarda, kiimulatif tonaji
yalnizca bu bélimde bildirmek yerine, bunu bdélim 3.5'te bulunan 6zel alanlarda da bildirmenizi
tavsiye ederiz.

Tonaj bilgilerinin raporlanacagi alanlar hakkinda daha fazla bilgi Ek 5 - KKS'deki tonaj alanlarina
genel bakis'da mevcuttur.

8.4.4.2 Kullanimlar bildirme ve her kullanimin yasal durumunu se¢gme (bo6liim 3.5.1
ila 3.5.6)

Boélim 3.5.1 ila 3.5.6'da tanimlanan kullanimlar agiklamaniz gerekir. Her kullanim igin ilgili
Yasam donglist asamasi altinda bir kayit olusturmaniz gerekmektedir:

.1 Imalat;

.2 Formilasyon veya yeniden ambalajlama;

.3 Endustriyel tesislerde kullanim;

.4 Profesyonel calisanlar tarafindan yaygin kullanim;
.5

6

Tuketici kullanimlari;

3.
3.
3.
3.
3.
3. Hizmet émra.

Bir kayit olusturdugunuz Yasam dongisi asamasina bagli olarak, kullanimi agiklamak igin bir dizi
alan goruntidlenecektir. Bu kiime, genel alanlan (tim Yasam dénglsU asamalari igin gegerlidir)
ve yalnizca bazi Yagsam doéngusu asamalari ile ilgili alanlar igerir.

Yeni bir kullanimi raporlamak igin:

Adim 1. Yeni bir kullanim eklemek istediginiz ilgili yasam donglisi asamasina karsilik gelen
H (Ekle) butonuna tiklayin.

Adim 2. Daha sonra kolayca taniyabilmeniz igin kayit icin sezgisel bir ad girin ve “Kaydet”
butonuna basin. Bu ad, kullanim adiyla ayni olabilir veya en azindan onunla tutarl
olabilir.

Adim 3. Kullanim igin temsili olmasi gereken bir kullanim adi sadlayin; bir Maruz Kalma
dederlendirmesi yapilmasi durumunda, kullanim adi Kimyasal Guvenlik Raporunda
(KGR) ve Maruz Kalma Senaryosunda (MKS) maruz kalma senaryosu adi olur. Bu, KKS
dosyasinin bdlim 3.5'inde rapor edilen her bir kullanimin adi ile Kimyasal Glvenlik
Raporunda (KGR) ilgili Maruz Kalma Senaryosu (MKS) arasindaki uyumun taninmasinin
kolay olmasi gerektigi anlamina gelir.

Adim 4. Kullanimin kapsadigi prosesleri veya tliketici kullanimi durumunda Grin tipini daha fazla
aciklamak igin "Kullanimin daha fazla aciklamasi" alaninda daha fazla ayrinti bildirin.
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Adim 5. Segim listesinden kullanim igin Kayit/Bildirim durumunu segin. Bu segim, bilgi girisi igin

saglanan alanlarin tlrinl belirleyecektir. Gorsel olarak dizenlenemez olarak
tanimlanan ilgili olmayan alanlari gérmeye devam edeceksiniz.

Kayit/Bildirim durumu sunlar olabilir:

KKDIK Madde 10'a gére kayitlh kullanim; (retilen/ithal edilen toplam tonaj, kayit ettiren

basina >=10ton/yil. Sanayi tesisinde kullanim icin ara kullanim olarak belirtmek

miamkUndur (ilerideki bélimdeki agiklamaya bakiniz);
KKDIK Madde 10'a gére kayith kullanim; (retilen/ithal edilen toplam tonaj, kayit ettiren basina
<=10ton/yil. Sanayi tesisinde kullanim igin ara kullanim olarak belirtmek mimkundur (ilerideki
bélimdeki aciklamaya bakiniz);

KKDIK Madde 17/18'e gére kayith kullanim.

Bu Ug tlr kayit durumu igin ilgili alanlar hakkinda daha fazla agiklama asagidaki bolimlerde
verilmektedir.

Baglanti kullanim bilgileri

Alanlar arasinda, bir KKS veri setinde raporlanabilecek bir dizi iligki (baglanti) vardir; i)
kullanimlar ve dosyadaki diger bilgiler, yani bilesim ve Imalat/kullanim tesisi ve ii) farkli yasam
doénglist asamalarinin kullanimlar arasinda.

Dosyadaki kullanimlar ve diger bilgiler arasindaki baglanti

Bir kullanimi tanimlarken, bunu, KKS'in ilgili bilesimler altinda bdlim 1.2'de rapor edilen belirli
bir bilesime badlayabilirsiniz. Bu, 6zellikle bir kullanim icin sadglanan bilesimin, cogu zararli
bilesim tlketici kullanimlarina sunulmadigi gibi diger kullanimlardaki bilesimlerden farkli bir
zararhlik profiline sahip olmasi durumunda ilgili olabilir.

Farkli yasam donglst asamalarinin kullanimlari arasindaki baglanti

Kullanimlar arasindaki baglantilarin gegerli oldugu birkag durum vardir:

e 1ilk durum,son kullanim maddenin bir matrise dahil edilmesine yol agtiinda, bu kullanim
ilgili sonraki hizmet omri ile baglantih olmalidir. Bu badlantiyi etkinlestirmek igin,
kullanim sirasinda maddenin bir maddeye dahil edilip edilmedigini isaretlemek icin bu
kullanimla ilgili sonraki hizmet &émri secim listesinde evet'i segin. Ardindan,
olusturulduktan sonra "bélim 3.5.6 Hizmet 6mri" béliminde aciklanan ilgili sonraki
kullanim(lar)a bir baglanti ayarlayin;

e Ikinci durum, bir sanayi tesisinde bir kullanimin kayit / bildirim durumu, KKDIK Madde
17/18 uyarinca kayitl kullanim olarak ayarlanmissa, bu ara madde kullanimini, 6rnegin,
onceki formilasyon adimina ulastiran daha énceki yasam déngtisi asamalarinda kayitlan
kullanma ile bu kullanimi iliskilendirebilirsiniz. Bu tlr bir baglantiyi etkinlestirmek igin
Herhangi bir oncul kullanim(lar) onay kutusunu isaretlemeniz ve ardindan asadidaki
Sekilde gosterildigi gibi ilgili kullanim(lar)i segmeniz gerekir;

e Uclincti durum, kullanimin 11. madde kapsaminda kayit edilmis olmasi ve gerekli kullanim
Uzerinde etkili olan belirli bir dizenleyici statlye sahip olmasi ve kozmetik kullanimlarin
kimyasal glvenlik dederlendirmesi gibi Maruz Kalma bilgilerinin insan sagligini ele almasi
gerekmemesidir. Sanayi tesisinde bir kullanimin dlzenleyici statlsi, Profesyonel
calisanlar tarafindan kullanim ve Tuketici kullanimlari, kozmetik kullaniminin bu kullanim
formullasyonuna yol acan o6nceki Yasam dénglisi asamalarinda belirli bir kullanim
durumunu tetikleyebilir.
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Bu tlr bir baglantiyi etkinlestirmek igin Herhangi bir oncll kullanim(lar) kutusunu
isaretlemeniz ve ardindan daha dnceki Yasam donglsi asamalarinda ilgili kullanim(lar)
segmeniz gerekir.

Y 4 2675630908
Anasayfa » Madde Yonetimi » Projedeneme hh (Kayit) » 3.53 » Endiistriyel tesislerde kullamm » Oncii kullamim (lar)a baglant
@ sablon v G/ Referans sonlanma noktasi Ekleme v
KKDIK Kayit 100-1000 Ton v Sonlanma noktast : * Kayit seginiz v
T34 Ta Tlzih bilgt
Q

[13.5.Kullanim ve marvz kalma bilgisi

£.. 3.5.0.Tum kullamcilar igin ilgili kullanim ve
maruz kalma bilgileri 3.5.1imalat.001
i.3.5.Limalat 3.5.3 Endstriyel tesislerde kullanim.0D1

i. 5.2 Formillasyon veya yeniden
I © 20207C. Cevre ve Senecih Batanld Fer Fakk Saklcr
ambalajlama

i.. 3.5.3.Endiistriyel tesislerde kullanim <

1. 3.5.4.Profesyonel cahsanlar tarafindan
yaygm kullamim

1. 3.5.5 Tiiketici kullanim|ari
i. 3.5.6.Hizmet mrii
3.6.Tavsiye editmeyen kullanimlar

i 3.7 Birlestirilmis kaynaklar icin gevresel
degerlendirme

4.Fiziksel ve kimyasal dzellikler

5.Gevresel davranis ve hareket

Sekil 31: Onci kullanim raporlanmasi

8.4.4.3 10 t/yil ve daha fazlasi icin Madde 11 maddelerinin kullanimlarini tanimlama

Bazi Yasam Donglsi asamalarindaki kullanimlar icin, varsa, secim listesinden bir Dizenleyici
durum segebilir ve Dlzenleyici durum igin Agiklama alaninda bir gerekge saglayabilirsiniz. Aksi
takdirde, secim listesindeki Diizenleme statistindeki herhangi bir 6geyi secmeyin.

“3.5.3 Endustriyel tesislerde kullanim béliminde eder kullanim igin kayit / bildirim durumu,
KKDIK Madde 11; toplam (retilen / ithal edilen tonaj > = 10 ton/yil uyarinca kayit edilen ara
madde olarak kullanim ise, Ilgili kimyasal reaksiyonlar ve reaksiyon (riinleri bashg altinda
bilgiler sunarak ara madde durumunu dogrulamaniz gerekmektedir. Maddenin ara madde olarak
dahil oldugu her kimyasal reaksiyon icin bir blok olusturun. Daha sonra kimyasal reaksiyondan
kaynaklanan her Urin veya kalinti igin bir blok olusturun.
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i. 3.5.3.Endiistriyel tesislerde kullanim <1

i.. 3.5.4.Profesyonel calisanlar tarafindan
yaygin kullanim

i 3.5.5.Tuketici kullammilan
i 3.5.6.Hizmet dmrii
3.6.Tavsiye ediimeyen kullammior

. 3.7.Birlestirilmis kaynaklar icin cevresel
degerlendirme

4.Fiziksel ve kimyasal dzellikler

5.Gevresel davranis ve hareket

Sekil 32: Kimyasal reaksiyonu ve reaksiyon urlunlerini tanimlama

Semalar veya yapilar gibi ek bilgiler, kimyasal reaksiyon hakkinda ek bilgiler alaninda ek olarak
saglanabilir.

Kullanimi daha detayh tanimlama

Bir kullanim, slrecleri, gérevleri veya birim operasyonlarini tanimlayan bir veya daha fazla
katkida bulunan faaliyetten olusabilir. Bu tlr katki saglayan faaliyetler, cevresel perspektiften ve
insan sagligi perspektifinden tanimlanmalidir. Her kullanim icerisinde asgari olarak Cevre icin bir
katkida bulunan faaliyet / teknikler ve Calisanlar ya da tiketiciler icin bir katkida bulunan faaliyet
/ teknikler bulunmalidir (kullanimin ait oldugu Yasam dénglsi asamasina baglh olarak). Katkida
bulunan her faaliyetin asgari olarak atanmis bir kullanim tanimlayicisina sahip olmasi gerekir;
PROC, ERC.

Not: bir kullanim, genellikle, cevre icgin bir (daha genis) katkida bulunan faaliyet ve calisanlar
(gorevlerle tanimlanir) veya tuketiciler icin (belirli Grtn tirleri tarafindan tanimlanir) bir dizi
katkida bulunan faaliyet ile karakterize edilir.
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13.Dederlendirme Raporion

14.8ilgi gereklilikleri

imal edilen madde tonajt
[ton / yi)
Tonaila ilgili aynntilar :

Kayit segini W Kaymt segini W

100000 karakzer kald.
Bu kullamm igin toplam
Tirkiye tonaji :

Sekil 33:Cevre ve calisanlar icin katkida bulunan faaliyet/ teknikler

Cevre icin her Katkida bulunan faaliyet / teknikler icin (tekrarlanabilir) bilgi bloklan ekleyerek kullanim
aciklamasini baslatin:

e Bu katki faaliyetinde ele alinan stireg, teknik, Griin veya esyanin anlasiimasini kolaylastirmak
icin faaliyetin/teknigin bir Adini saglayin. Standart adlar, kullanim haritalar araciidiyla alt
sektor derneklerinden/birliklerinden temin edilebilir. Bir maruz kalma dederlendirmesinin
gerceklestiriimesi durumunda, bu ad ayni zamanda katkida bulunan senaryo adi olur.

e Secim listesinden uygun bir Cevresel Salim kategorisi (ERC) secin. Yalnizca Yasam dongdusu
asamasi igin ilgili ERC'ler mevcuttur.

Cahsan kullanimini tanimladidinizda, Calisan igin Katkida bulunan faaliyet / teknikler igin
(tekrarlanabilir) bilgi bloklari ekleyerek kullanim agiklamasini tamamlayin:

e Bir igci tarafindan gergeklestirilen gérev veya slire¢c adiminin anlasilmasini kolaylastirmak
icin faaliyetin/teknigin bir Adini saglayin. Standart adlar, kullanim haritalan aracilidiyla alt
sektér derneklerinden/organizasyonlarindan temin edilebilir. Bir maruz kalma
dederlendirmesi yapilmasi durumunda, bu ad ayni zamanda katkida bulunan senaryo adi
olur;

e Secim listesinden uygun bir Proses kategorisi (PROC) secin;

o llgiliyse, calisan icin daha fazla katkida bulunan faaliyet/teknidi ekleyin. Not: Ayni PROC
birden fazla etkinlie atanabilir. Bu durumda, katkida bulunan etkinlik adi daha fazla
0zglinluk saglayabilir.

Bir tiiketici kullanimini tanimladidinizda, tiketiciler igin Katkida bulunan faaliyet / teknik igin
(tekrarlanabilir) bilgi bloklari ekleyerek kullanim tanimini tamamlayin:

e Tiuketicinin kullandigi Grin tlrintn anlasiilmasini kolaylastirmak igin faaliyetin/teknigin bir
Adini saglayin. Standart adlar, kullanim haritalari aracihdiyla alt sektoér Varliklarindan temin
edilebilir. Bir maruz kalma dederlendirmesi yapilmasi durumunda, bu ad ayni zamanda
katkida bulunan senaryo adi olur;

e Segim listesinden uygun bir Uriin kategorisi (PC) [veya tiiketiciler tarafindan Hizmet émri igin
uygun Urin Kategorisi] segin;
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o Ilgiliyse, tiiketici icin daha fazla katkida bulunan faaliyet/teknidi ekleyin. Not: Ayni PC, gesitli
(alt) Grdn tdrlerine atanabilir. Bu durumda, katkida bulunan faaliyet adi daha fazla 6zginlik
saglayabilir.

Bir kullanimin nasil tanimlanacadi ve katkida bulunan etkinlik ve kullanim tanimlayicilar
kavramlari hakkinda daha fazla bilgi igin, asagidaki adreste bulunan Kullanim tanimina iliskin
Kilavuz (R.12) ve Kilavuz Bolim D: Maruz Kalma Dederlendirmesi Cercevesi'ne bakin:
https://kimyasallar.csb.gov.tr

Kullanim ve katkida bulunan faaliyetleri tanimlandiktan sonra, daha fazla ayrinti eklenmelidir:

e Uygun oldugu durumlarda, asadidaki alanlarda bir veya daha fazla ilgili kullanim
tanimlayicisini segerek, kullanimin gergeklestigi pazar hakkinda daha fazla bilgi saglayin:
Kullanilan drdn kategorisi, Son kullanim sektéri. Bu bilgiler ayrica kullanim haritalan
aracihidiyla alt kullanici derneklerinden de edinilebilir;

e Maddenin kullanim sirasinda belirli bir teknik islevi varsa, kullanim sirasinda maddenin teknik
islevi secim listesinde bir veya daha fazla giris secin. Bu 6zel kullanim sirasinda maddenin
belirli bir teknik islevi yoksa, secim listesindeki son giris olan Teknik islev yok'u segin;

e Bu kullanim igin saglanan maddeyi su sekilde segin: oldugu gibi veya karisim halinde.

Not: pazari karakterize etmek icin alanlar (kullanilan Uriin Kategorisi (PC), Son kullanim Sektéri
(SU), Madde Kategorisi (AC)), kullanim sirasinda maddenin teknik islevi, tedarik sekli ve sonraki
hizmet 6mrindn ilgisi tim Yasam dongisi asamalari igin mevcut dedildir, ¢clinkd bu bilgiler her
zaman ornegdin son kullanim Sektéri gibi her asama igin alakali degildir, "sektdr" genel olarak
mevcut oldudu icin tiketici kullanimlan ile ilgili degildir.

Kullanim kapsami hakkinda bilgi ekleme

Tonaj veya maddenin kullanildidi yerlerin sayisi gibi kullanimin kapsamina iliskin bilgiler (diger
kriterlerle!! birlikte) kullanimin yaygin baskinliina iliskin bir gésterge saglar. Ornegin, daha fazla
inceleme veya dlzenleyici islem i¢cin maddelere 6ncelik verirken, dlstk tonajli ve/veya dlslk
sayida tesisli kullanimlar yetkililer icin endise konusu olmayabilir. Ayni zamanda tonaj bilgisi de
cevresel maruz kalma dederlendirmesine bir girdidir.

Bu kullanim i¢in maddenin tonajini 6lglin (ton/yil) ve tonaj seklinin yorumlanmasini saglayan ilgili
iki alanda bazi aciklamalar yapin. Tonaj, madde icin Tlrkiye tonajini temsil ediyorsa (ve yalnizca
kendi bireysel tonajinizi degil), bu kullanim icin Toplam Tiirkiye tonaji onay kutusunu
secmelisiniz. Raporlanan dederlerin kaynadi veya hacimleri tahmin etmek igin kullanilan
yéntemler gibi ayrintilar, tonajla ilgili ayrintilar alanlarinda belirtilebilir.

Eder kullanim sadece TR igerisinde sinirli sayidaki tesislerde gergeklesiyorsa, bu kullanim igin
sinirll sayida tesis kontrol kutusunu segin ve bu sayinin neden sinirli olduguna dair gerekgeleri
sinirl sayida tesisle ilgili ayrintilar alaninda belirtin. Bu segenek, sadece “3.5.2 Formulasyon veya
yeniden ambalajlama” veya “3.5.3 Endustriyel tesislerde kullanim” yasam ddngtlisi asamalarinda
mevcuttur.

11 Kullanim agiklamasina iliskin kilavuz R.12, genis kapsamli kullanim kavrami hakkinda daha fazla agiklama

saglar: https://kimyasallar.csb.gov.tr
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Bu kullanima 5u gekilde tedarik edilen madde:

Bu kullanimila ilgili sonraki hizmet smrii Kavit seciniz. v

Sinir sayida siteyle ilgili aynntiar :

100000 korakter kald
Maddeyi kullanan calisan sayisi ﬁ

Kayitsegin ¥ Keytsecin ¥

Sekil 34: Kullanim kapsami hakkinda rapor

Ilgili maruz kalma degerlendirmesi hakkinda bilgi ekleme

Bu kullanim icin bir maruz kalma degerlendirmesinin yapilip yapiimadi§ini Ilgili dederlendirme
alaninda belirtin. Bir Maruz Kalma dederlendirmesi yapilmissa, mevcut secenekler arasindan bu
dederlendirmenin asadidaki gibi olup olmadigini segin:

e TUm es kayit ettirenler adina lider kayit ettiren tarafindan sunulan KGR'nin bir pargasi;

e TUm es kayit ettirenler adina lider kayit ettiren tarafindan sunulan KGR'nin bir pargasi
ancak lider kayit ettiren ile alakali degil;

e Sadece kayit dosyanizla birlikte sunulan kendi KGR’'nin bir pargasi.

Herhangi bir kullanim igin herhangi bir Maruz Kalma degerlendirmesi yapiimadiysa, bunu bolim
3.5.0 altinda isaretleyebilirsiniz. Aksi takdirde, her bir kullanim igin Ilgili degerlendirme alaninda
Kullanim degerlendirilmedi'yi belirtmelisiniz.

Kullanimin siki kontrollii kosullar altinda gerceklestigini kanitlama

Kullanimin siki kontrolli kosullar altinda gergeklestigini ve dolayisiyla maruz kalma potansiyelinin
ihmal edilebilir oldugunu gostermek isteyebilirsiniz. Bu, bilgi gereksinimlerinin uyarlanmasi veya
yetkililerin, kullanimin dizenleyici eylem icin Oncelikli bir endise konusu olmadidina ikna
edilmesiyle ilgili olabilir. Béyle bir talepte bulunmak istiyorsaniz ilgili onay kutularini segin:

e Manuel midahaleler icin kapali ve siki kontrollii sistem ;
e Cevreye salinimi en aza indiren siki kontrollii sistem.

Daha sonra, siki kontrol igin teknik olmayan araclarn tanimlayabilirsiniz (yénetim kontrolleri,
izleme ve prosedurler gibi teknik olmayan yoénlerle ilgili, siki bir sekilde kapsanan sistemin
uygulanmasini destekleyen énlemler).

Her bir faaliyete 6zel olabilecedinden, her katkida bulunan senaryoda emisyonlari en aza

indirecek teknolojileri ve kati sinirlamaya ydnelik teknik araglar tanimlayin (asagidaki bolime
bakin).

Yalnizca Yasam dongilisii asamasi Hizmet 6mri altindaki kullanimlarla ilgili 6zel
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bilgiler

Hizmet 6mri (b6lim 3.5.6) kapsaminda rapor edilen kullanimlar igin asagidaki 6zellikler mevcuttur:
e “Esyayi kullananlar” alaninda, kullanimin, Urinlerin calisanlar tarafindan mi yoksa
tuketiciler tarafindan mi kullanildigini aciklayip aciklamadigini belirtmeniz gerekir. Bu
secime bagh olarak, kullanim aciklamasi alanlan farkli seceneklerle gorintilenir, 6rn.
esya calisanlar tarafindan kullaniliyorsa, katkida bulunan faaliyet icin ilgili kullanim
tanimlayicisi PROC'dir;

e Ayrica, “Esyadan salinmasi amaglanan madde” alanini da isaretlemeniz gerekir.
"Amaclanan", yalnizca 6ngorilebilir degil, ayni zamanda salinimin, kullanim sirasinda
maddenin teknik islevini yerine getirmesi amaglandidi anlamina gelir.

8.4.4.4 Madde 11 maddeleri icin > 10 t/a maruz kalma bilgilerinin sunulmasi
Maruz kalma bilgilerinin genel yapisi
Kullanim maruz kalma degerlendirmesine tabi ise, kullanim kosullarina iliskin bilgiler ve ilgili
salim/maruz kalma tahminleri, katkida bulunan her bir faaliyet icin rapor edilebilir. Bu bilgi,

kullanimdan kaynaklanan risklerin yeterince kontrol edildigi sonucuna varan bir risk
karakterizasyonuna karsilik gelmelidir.

Notlar:

e Bu kilavuz, bir kimyasal givenlik dederlendirmesinin (KGD) nasil gerceklestirilecedi
konusunda destek saglamaz;KGD’nin sonucunun nasil raporlanacagi konusunda
destek saglar. KGD hakkinda daha fazla bilgi igin litfen
https://kimyasallar.csb.gov.tr/rehber-dokumanlar/18 adresindeki "Bilgi Gereklilikleri
ve Kimyasal Glvenlik Dederlendirmesi Rehberlerine bakiniz.

e Risk karakterizasyonunun kendisi KGR'de belgelenir, KKS’de bunun igin ayr bir alan
bulunmamaktadir.

Her kullanim igin iki Katkida bulunan senaryo vardir:

e Calisanlar [tlketiciler] tarafindan bir kullanim sirasinda cevreye salinimi saglayan
kullanim kosullarinin rapor edilmesi amaciyla Cevre icin katkida bulunan senaryo
(calisanlarin [tuketicilerin] faaliyetleriyle ilgili);

e Calisanlanin [tlUketicilerin] dogrudan maruz kalmasina neden olan kullanim kosullarini
raporlamak icin Calisanlar [tlketiciler] icin katkida bulunan senaryo.
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Sekil 35: Calisanlar icin katkida bulunan senaryo
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14 Ciribeal e bimuacal Aralliblar

Sekil 36:Tuketiciler igin katkida bulunan senaryo

Cevre/calisanlar/tlketiciler igin katkida bulunan senaryo butonuna tiklayin. Cevre igin dnceden
tanimlanmis katkida bulunan faaliyetler arasindan secim yaparak baglantili katki faaliyeti alanina
tiklayarak bu Katkida bulunan senaryonun atifta bulundugu ilgili katkida bulunma faaliyetine
baglanti saglayin.

Calisanlar [tlketiciler] icin de katkida bulunan senaryo butonuna tiklayin ve ardindan [+ (Ekle)
butonuna tiklayin.Baglantili katkida bulunma faaliyeti alanina tiklayarak ve calisanlar
[tiketiciler] icin 6nceden tanimlanmis katkida bulunan faaliyetler arasindan segim yaparak bu
katkida bulunma senaryosunun atifta bulundugu katkida bulunma faaliyeti ile baglanti kurun.
Gerektigi kadar katkida bulunan senaryolar olusturmak igin islemi tekrarlayin.

Katki senaryolarinin her biri, kullanim kosullari (operasyonel kosullar veya risk yonetim
Oonlemleri), ilgili salimlar (cevre) ve maruz kalma tahminleri gibi farkh bélimlerden olusur.
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Karisimdaki/esyadaki maddenin ylzdesi (a/a) veya Kullanim Yeri gibi birkac kullanim kosulu
onceden tanimlanmistir (sabit), boylece yalnizca ilgili degerleri secebilir veya girebilirsiniz. Baska
ilgili kullanim kosullan varsa, bunlari kendiniz tanimlamaniz veya sektor kullanim haritalarinda
ve/veya uyguladiginiz maruz kalma tahmin araclarinda belgelendigi sekilde raporlamaniz gerekir.

Kullanim kosullar sabit alt bashklar altinda toplanmistir. Bu alt basliklar hakkinda daha fazla
agiklama igin, “Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Glvenlik Dederlendirmesi Rehberi Bélim D:Maruz
Kalma Senaryosu Olusturulmasi”na bakiniz. Onceden tanimlanmis kosullarin bir alt baghk altinda
listelendigi durumlarda, genellikle dederlendirmeniz icin ilgili oldugu kadar cok sayida ilgili
kullanim kosulunu bildirmenize olanak taniyan bir "Dider kosullar" alani da mevcuttur. KKS
bunun icin size tekrarlanabilir bilgi bloklar saglar.
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@ sablon v & Calisanlann maruz kalmasini etkileyen diger kullanim kosullan Ekleme v
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maruz kalma Bilgiler

i. 3.5, Limalat 21

100000 karakter kaldi

i 3.5.2.Formiilasyon veya yeniden .

ambalajlama llave detaylar :
i 3.5.3.Endiistriyel tesislerde kullanum

i. 3.5.4.Profesyonel caliganlar tarafindan
yaygm kullanim 100000 karakzer kol

i 3.5.5.Tiketici kullanimlar
. 3.5.6.Hizmet Gmrii Kaydet
[ 3.6.Tavsiye edilmeyen kullanimiar

i 3.6.1.Formilasyon veya yeniden
paketlemede kullanilmasi tavsiye edilmeyen
durumlar © 2020 T.L. Gevre ve Sehircilik Bakanld) Her Hakk: Sakldir

i 3.6.2.Endistriyel tesislerde kullamimas:
tavsiye edilmeyen durumlar

i. 3.6.3.Profesyonel calisanlar tarafindan
yaygn kullaniimasi tavsiye edilmeyen durumlar

i 3.6.4.Tiketiciler tarafindan yaygin
kullaniimas tavsive edilmeven durumlar

Sekil 37: Baska bir yerde raporlanmaya uygun olmayan diger kullanim kosullarinin bildirilecegi
bélim 6rnegi

Tum kullanim kosullari igin bir Ek ayrintilar alani mevcuttur. Buraya, ilave aciklama girebilirsiniz.

Risk yonetimi onlemleri (salinim/maruz kalmayi sinirlandirmayi amaglayan kullanim kosullari)
icin, onlemin etkinligi (salinimin/maruz kalmanin % olarak azaltiimasi) ve 6énlemden etkilenen
salinim/maruz kalma yolu ve bazi agiklamalar rapor edilebilir.
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Sekil 38: Belirli bir maruz kalma yolu igin bir dnlemin etkinligini raporlama

Cevreye salim ve ilgili maruz kalma tahminleri, salim yolu ve miteakip maruz kalma bdlim
basina rapor edilecektir. Her tahmin icin uygulanan yéntem ve kullanilan arag secilmelidir.

Bir madde kullanim sirasinda cesitli bilesenlerden, bigimlerden veya déntsim drunlerinden
olustugunda, salim veya maruz kalma tahminleri belirli bilesenler veya dontisim Grinleriyle ilgili
olabilir. Dederlendirmeyle ilgiliyse, salim ve/veya maruz kalma veri setini belirli bir
Dederlendirme Varligina baglayin (bakiniz bélim 8.3.9 Dederlendirme yaklasimi (degerlendirme
Varliklan) ile ilgili Maruz kalma alani aracilidiyla).

Maruz kalma dederlendirmesi hakkinda daha fazla bilgi icin, litfen “Bilgi Gereklilikleri ve
Kimyasal Givenlik Dederlendirmesi Rehberi Bolum D:Maruz Kalma Senaryosu

Olusturulmasi”na bakiniz.

Sonraki bélimler, kullanim kosullari, salinimlar veya maruz kalma tahminleri gibi maruz kalma
bilgilerinin nasil raporlanacagdini daha ayrintili olarak agiklamaktadir.

Cevresel salimi tetikleyen kullanim kosullarn

Not: Cevresel salimi yonlendiren kosullarin tird, calisanlar ve tiketiciler arasinda farklidir.
Teknik ve organizasyonel kosullar ve c¢evreye salimlari sinirlayan énlemler genellikle tlketici
kullanimi icin mevcut degildir. Ayni durum Biyolojik Atiksu Aritma Tesisi ile ilgili 6zel kosullar ve
o6nlemler igin de gegerlidir. Bu nedenle, ilgili alt basliklar veya énceden tanimlanmis kosullar,
tiketici kullanimlari igin gérintilenmez.

Cevresel salimlar Uizerinde etkisi olan Uriin (madde) ézelliklerini bildirin. Burada rapor edilecek
bilgiler, kullanilan Grindeki maddenin konsantrasyonunu, salimlari etkileyen ambalaj tasarimini

icerir. Uriin (madde) dzelliklerinin her biri igin H (Ekle) butonuna tiklayarak bir blok olusturun,
ilgili alanda kisa bir aciklama saglayin ve Ek ayrintilar alaninda herhangi bir ek ayrinti verin.

Kullanilan miktarlar (veya esyalarda bulunan miktar), kullanim/maruz kalma sikhigi ve sliresi
bilgilerini raporlama: Bir tesisteki Gunlik [yillik] kullanim miktari, genel bir tesiste (calisanlar
veya tlketiciler tarafindan yaygin kullanim igin 10.000 nufuslu standart ilge veya bir endustriyel
tesis) bir ginde [yil] kullanilan en ylksek madde miktandir. Emisyon faktorleri ile birlikte
yerel[bdlgesel] gevreye salim oranini belirlerler. Emisyon gtlinlerinin sayisini da belirtebilirsiniz.
Dederlendirmede emisyon gunlerinin sayisinin nasil dikkate alindidina dair her zaman bir
aciklama saglamaniz gerektigini unutmayin.
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Teknik ve Idari kosullar ve énlemler'e ve ardindan [ +] (Ekle) butonuna tiklayarak cevreye sali
mlar sinirlayan veya en aza indiren teknik ve organizasyonel kosullari ve 6énlemleri bildirin.
Bunun icerisinde sunlar bulunmalidir: i) cevresel salimlar Gzerinde etkisi olan herhangi bir proses
tasarimi ve/veya organizasyonu ve ii) Biyolojik atik su aritma (kendi basina bir bélimde rapor
edilir) haric olmak Uzere, tahliye 6ncesi egzoz havasi, atik su veya atiklarin herhangi bir aritimi.

Kullanimin siki bir sekilde kontrol edilen kosullar altinda gergeklestirildigini iddia ediyorsaniz
(Salimlarn en aza indiren titiz bir sekilde kontrol edilen sistem onay kutusu secili), emisyonlar en
aza indirgemek igin tesis teknolojilerinde muhafaza dahil olmak lizere slireg tasarimini ve entegre
onlemleri aciklamaniz gerekir. Bu alani etkinlestirmek icin Teknik ve idari kosullar ve énlemler

basligi altindaki Bl (Ekle) butonuna tiklayin.

Emisyonlari en aza indiren teknolojilerle ilgili Ek bilgiler alani, bir ekleme (6rnegdin, proses
semalarini raporlamak igin) icin bir firsat saglar.
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1. 3.5.2.Formiilasyon veya yeniden
smblajlama ilave detaylar :
i 3.5.3.Endiistriel tesislerde kullanim

1. 3.5.4.Profesyonel calisanlar tarafindan
yaygin kullanim

i 3.5.5.Tuketici kullanimian Emisyonlari en aza indiren teknolojilerie ilgili ek bilgiler

i 3.5.6.Hizmet Gmrii

100000 korokter koid.

[ 3.6.Tavsiye edilmeyen kullanimlar (3]

1. 3.6.1.Formiilasyon veya yeniden
paketlemede kullanimasi tavsiye edilmeyen

durumlar
B3

3.6.2.Endilstriyel tesislerde kullanimas:
tavsiye edilmeyen durumlar

i 3.6.3.Profesyonel calisanlar tarafindan
yaygin kullaniimasi tavsive edilmeyen durumiar
© 20207C. Gere ve fennaik Bakanid Fer Hakks Satier
i. 3.6.4 Tiketiciler tarafindan yaygm
kullamimas: tavsiye edilmeyen durumlar

Sekil 39: Emisyonlari en aza indirmek igin teknolojileri raporlama

Aksi takdirde, bilgilerinizi “Diger teknik ve idari kosullar”a ekleyin. Bu blokta, bir veya daha
fazla yol Gzerindeki etkinligi de dahil olmak Gzere biyolojik atik su aritimi ile ilgili olanlar disinda
salimi kontrol etmeye yoénelik herhangi bir 6nlem rapor edilebilir.
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[13.6.Tovsiye edilmeyen kullanimior m-—
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i 3.6.3.Profesyonel cahisanlar tarahndan
vavgm kullanilmasi tavsive edilmeyen durumlar

i 3.6.4 Tuketiciler tarafindan yaygn
kullaniimas! tavsiye edilmeyen durumiar

Sekil 40: Diger teknik ve organizasyonel kosullarin raporlanmasi

Biyolojik Atiksu Aritma Tesisi ile ilgili kosullari ve énlemleri raporlayin. Bu dnceden tanimlanmis
alanlar setinde, biyolojik atik su aritimi ile ilgili dederlendirmenizden ilgili bilgileri
raporlayabilirsiniz.

“"Atigin harici olarak aritimi ile ilgili kosullar ve 6nlemler (esya atiklari dahil)” bélimini doldurun:
Secim listesindeki secenekler arasindan secim yaparak atik aritma islemleriyle ilgili her tirli
hususu belirtebilirsiniz. Madde 6zellikleri ve/veya kullanim sekli, atik yasam ddngustnun belirli
bir dederlendirmesini gerektirmiyorsa, hayir'i segin ve gerekgeyi Atik isleme ile ilgili Ayrintilar
bolimunde aciklayin. Bu tir muhakeme 6rnekleri, surada mevcut olan Cevresel Degerlendirme
Rehberi R.16'da bulunabilir: https://kimyasallar.csb.gov.tr.

Sabit alt basliklardan herhangi birine uymayan, cevresel maruz kalmayi etkileyen diger kullanim
kosullarini bildirin. Bu bolim 6nceden tanimlanmis iki kosulu icerir: Kullanim yeri (topraga veya
suya olasi dogrudan salinim (zerinde etkileri olan i¢c veya dis mekan) ve alici ylizey suyu akis
hizi (degerlendirme icin ilgiliyse sahaya ézel bir degere ayarlanabilir).

Cevresel salim ve maruz kalma

Bildirilen kullanim kosullari icin tahmin edilen veya 6lgllen atiga ve ¢evreye salimlari raporlayin.
Tekrarlanabilir bir blok agmak igin (Ekle) butonuna tiklayin. Bir madde, kullanim sirasinda
cesitli bilesenlerden olustugunda veya dontsim Urunleri olusturdugunda, salinim belirli
bilesenler veya déntsim drinleri ile ilgili olabilir. Dederlendirmeyle ilgiliyse, salim veri setini,
salimla ilgili alan aracihdiyla salimlarin ilgili oldugu 6nceden tanimlanmis dederlendirme varligina
baglayin.

Cevreye Salimlar bashigi altindaki B3 (Ekle) butonuna tiklayarak, her salim yolu icin Cevreye
Salimi ayri ayn bildirin. "Salim tesisten nereye yapiliyor" alaninda bir salim yolu segerek baslayin
ve ardindan ilgili bilgileri 6nceden tanimlanmis alanlara girin. Not: Yerinde risk yénetiminden
sonra tesisten salim faktéri, biyolojik atik su aritimindan 6nceki salimlan ifade eder (bunun
tesiste mi yoksa belediye atik su aritma tesisinde mi gergeklestigine bakilmaksizin). Her ilgili
salim yolu igin raporlamayi tekrarlayin.

Dis atiklara salimi raporlayin. Dis atia salim faktérii’'ni raporlayin. Bu, sahadan harici aritma
(bertaraf veya geri kazanim) icin atik olarak ayrilan kullanim miktarinin ylzdesidir. Bu deger,
diger bilgilerle birlikte, atik édmri asamasi igin belirli bir degerlendirmenin gerekli olup
olmadiginin belirlenmesi igin temel olusturur.
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Cevrenin Maruz Kalmasini raporlayin. Bir madde kullanim sirasinda cesitli bilesenlerden,
formlardan veya doénistim Urinlerinden olustugunda, maruz kalma veri setini, maruz kalmanin
ilgili oldugu 6nceden tanimlanmis dederlendirme varligina, salinim igin agiklandigi sekilde Maruz
Kalma ile ilgili alan araciligiyla baglayin.

Cevrenin Maruz Kalmasini her bdlim icin ayri ayrn raporlayin. “Ongérilen maruz kalma
konsantrasyonu” na tiklayin ve acilan sayfada Maruz kalan ortam bdliminU secerek baslayin.
Ardindan, éngédrilen maruz kalma konsantrasyonunu girin, dogru birimi secin ve maruz kalma
tahmin yontemiyle ilgili bilgileri saglayin. Bu, maruz kalma tahmin araclarinin disa aktarma
dosyalar gibi belgelerin eklenmesini icerebilirt2, Olclilen maruz kalma icin élciilen noktalarin
sayisl, standart sapma ve glvenilirlik puanlari ilgili alanlarda saglanmalidir. Her ilgili bolme icin
raporlamayi tekrarlayin.

Insanlarin cevreden dolayli maruz kalmasi'ni raporlayin. Ilgili oldugunda, Maruz Kalma veri setini,
maruz kalmanin ilgili oldugu 6nceden tanimlanmis Dederlendirme Varlidina, Cevreye maruz
kalma ile ilgili olarak Maruz Kalma ile ilgili alan aracilidiyla baglayin. Gida tiiketimi yoluyla ginltk
alim icin bir deder girin ve dodgru birimi secin. Her tahmin icin uygulanan yéntem/arag
secilmelidir.

Insan maruz kalmasina neden olan calisan faaliyetleriyle ilgili kullanim kosullari

Calisanlarin maruz kalmasi lzerinde etkisi olan ilgili Uriin (esya) ézelliklerini raporlayin. Bu,
“karisimdaki/esydaki madde ylizdesi”ni (a/a) ve kullaniimis Griinin fiziksel seklini raporlamayi
icerir. Kullanilan karnsim kati ise, kullaniimis Grinin fiziksel sekli segim listesinden ilgili tozluluk
seviyesini segin. Not: Kullanilan trindn formu, imalattan elde edilen maddenin fiziksel durumu
ile mutlaka ayni olmak zorunda dedildir (kati maddeler sivilarda ¢ozlnebilir veya dadilmis
olabilir). Ayrica, kullanim sirasinda formlar dedisebilir ve bu, maruz kalma (grandillerin
ogutilerek toz haline getirilmesi) tizerinde 6nemli bir etkiye sahip olabilir.

Kullanim/maruz kalmanin sikhdi, stresi ve kullanim (veya maddede bulunan) miktar
raporlayin. Bu, maruz kalma tahmini ve risk karakterizasyonu icin varsayilan olarak her katkida
bulunan faaliyetin siresini (saat/glin olarak) igerir. Bu slire 8 saatten kisaysa, bir isgi igin riskleri
kontrol etmek igin daha kisa slirenin gerekli olup olmadigini “Aktivite sliresi (izerine detaylar”
alaninda belirtebilirsiniz.

Calisanlarin  maruz kalmasini sinirlayan veya en aza indiren “Teknik ve idari kosullar ve
o6nlemler”i raporlayin:

e Kullanimin siki bir sekilde kontrol edilen kosullar altinda gerceklestirildigini iddia
ediyorsaniz (Manuel miidahaleler icin kapali ve siki kontrollli sistem onay kutusu segili),
teknik ekipmanin siki bir muhafazayi nasil sagladigini agiklamaniz gerekir. Bu bilgiyi, elle
midahale igin siki sinirlama ve siki kontrol igin teknik araglar alaninda saglayin. Ek
ayrintilar alani, destekleyici bilgiler igin bir firsat saglar.

e Aksi takdirde, Teknik ve idari kosullar ve énlemler baslidl altinda, yerel egzoz
havalandirmasi, dermal koruma igin teknik engeller gibi galisanlarin maruz kalmasi
Uzerinde etkisi olan herhangi bir siireg tasarimi veya mihendislik kontrollerini rapor edin.
Bu teknik dnlemlerin uygulanmasini destekleyen organizasyonel 6nlemler, ekipmanin
bakimi gibi, burada agiklanmalidir.

Solunum koruyucu ekipman veya dermal koruyucu ekipman gibi kisisel koruma, hijyen ve saglik
degerlendirmesi ile ilgili kosullari ve énlemleri raporlayin. Koruyucu ekipmani kullanirken rapor
edilen etkinlige ulasmak icin gerekli organizasyonel énlemler de agiklanmalidir; 6rnegin egitim.

Calisanlarin maruz kalmasini etkileyen diger kosullari raporlayin. Bu, dnceden tanimlanmis iki kosulu
igerir

12 Birden fazla kullanimi kapsiyorsa, Maruz Kalma tahmin araglarindan disa aktarma dosyalari da bélim 13'e eklenebilir.
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Kullanim yeri (ic mekan, dis mekan) ve g¢alisma sicakligi.
Insan maruz kalmasina neden olan tiiketici faaliyetleriyle ilgili kullanim kosullari

Tiketicilerin maruz kalmasi Uzerinde etkisi olan Urin (esya) 6zelliklerini raporlayin. Bu,
karisimdaki/esyadaki maddenin yizdesini (a/a) ve katkida bulunan faaliyet sirasinda kullanilan
artnldn fiziksel formunu igerir. Kullanilan karisim kati ise, kullanilan Grintn Fiziksel formu
alanindaki secim listesinden ilgili tozluluk seviyesini segin. Not: Kullanilan Grinidn formu,
imalattan elde edilen maddenin fiziksel durumu ile mutlaka ayni olmak zorunda degildir (kati
maddeler sivilarda goziinebilir veya dagilabilir).

Kullanim/maruz kalmanin sikhdi, stresi ve kullanim (veya maddede bulunan) miktarn
raporlayin. Bu, olay basina kullanilan triin miktarini, maruz kalma olayinin siiresini veya kullanim
sikhigini igerebilir.

Guvenli kullanimi saglamak icin gerekli bilgiler ve tlketiciler igin davranissal tavsiyeleri
raporlayin. Bu, 6rnedin givenli kullanim talimatlarini ve gok istisnai durumlarda kisisel koruyucu
Onlemleri de igerir.

Tlketicilerin maruz kalmasini etkileyen diger kosullari raporlayin. Bunlar, kullanim yeri (ig/dis
mekan) veya dederlendirmede varsayilan oda biylkligid hakkinda bilgileri icerebilir.

Calisanlarin veya tiiketicilerin maruz kalmasi

Bildirilen kullanim kosullari igin tahmin edilen veya 6lgllen calisanlarin veya tiketicilerin maruz
kalmasini raporlayin.

Bir madde kullanim sirasinda cesitli bilesenlerden, bicimlerden veya doénlisim (rinlerinden
olustugunda, maruz kalma bu bilesenlerden veya dontisium urlnlerinden bazilariyla ilgili olabilir.
Dederlendirmeyle ilgiliyse, maruz kalma veri setini, maruz kalmanin ilgili oldugu 6nceden
tanimlanmis dederlendirme varhidina "... ile ilgili Maruz Kalma..." alani aracilidiyla baglayin.

Birkag blok olusturarak her bir Maruz Kalma tiirt igin Maruz Kalma tahminini ayri ayri raporlayin.
Bir blok olusturmak icin B (Ekle) butonuna tiklayin. Bir Maruz kalma Tuirl secerek baslayin,
Maruz kalma tahminini girin ve dodru birimi secin ve maruz kalma tahminini olusturmak icin
kullanilan yéntem/arag hakkinda bilgi verin.

Olgiilen maruz kalma tahminleri icin, dlciilen veri noktalarinin sayisi, geometrik standart sapma
ve oOlgllen veri setinin glvenilirlik puanlan ilgili alanlarda saglanmalidir.

8.4.4.5 Madde 11 kapsamindaki 10 t/a'nin altindaki maddelerinin kullanimlarinin
tanimlanmasi

Yilda 10 tona kadar Uretilen veya ithal edilen maddeler icin, kullanim ve maruz kalma bilgilerinin
raporlanmasiyla ilgili birkag 6zellik gecerlidir. Aksi takdirde, yukaridaki bélimdeki agiklamayi
takip edin (10 t/a'nin Gzerindeki Madde 10 maddelerinin kullanimlarini agiklayin).

e Bu tonaj bandinda maruz kalma degerlendirmesi gerekmedidinden ilgili dederlendirmenin
belirtiimesine gerek yoktur. Bu, "Maruz kalma degerlendirmesinin yapilmamasi igin
gerekgelendirme" alaninda bdélim 3.5.0'da belirtilmelidir.

e Kullanim agiklamasinda bulunan G¢ metin alanini doldurarak, bir kullanimin kesin olarak
belirlenmis kosullar altinda gergeklestigini gosterebilirsiniz: Siki kontrol igin teknik
olmayan araclarin acgiklamasi, Emisyonlari en aza indirecek teknolojiler, Manuel
mddahaleler icin kapali ve siki kontrolli sistem icin teknik araclar ekleme. Bu, yetkililerin,
kullanimin dlizenleyici eylem igin 6ncelikli bir endise konusu olmadigina ikna edilmesiyle
ilgili olabilir.
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e Bir veya daha fazla salim/maruz kalma yolu yoluyla maruz kalmanin 6nemsiz oldugunu
iddia etmek icin, bu tonaj bandi icin bir dizi 6zel alan mevcuttur: Onemsiz maruz kalma
yolu ve Onemsiz salim yolu. Bu alanlar, hem bir madde siki bir sekilde muhafaza altinda
kullanilmadiginda kullanilabilir, ancak yine de baska nedenlerle maruz kalmanin ihmal
edilebilir oldugunu disinlyorsunuz veya siki bir muhafaza altinda kullanim durumunda
kalinti salimlarin miktarini saglamak igin de kullanilabilir. Bu durumda, bu kullanim
icerisinde hangi yollar icin 6énemsiz maruz kalma (veya saliverme) beklendigini segin.
Sonraki alanda segimi destekleyen aciklamalar saglayin.

8.4.4.6 Madde 17/18 ara maddelerinin kullanimlarinin tanimlanmasi

KKDIK kapsaminda bir ara madde, baska bir maddeye dénustirilmek Gzere kimyasal proses
icin imal/ithal edilen ve tiketilen bir maddedir. Siki kontrol edilen kosullar altinda imal edilen ve
kullanilan ara maddeler, KKDIK Madde 17 ve 18'de acgiklanan belirli bir kayit rejiminden
yararlanabilir.

KKDIK Madde 17/18'e gére kayith kullanim icin Kayit/Bildirim statiisiine sahip kullanimlar igin,
hem ara madde durumu (kimyasal reaksiyonlar ve reaksiyon Urunleri hakkinda ayrintilar) hem
de siki kontrol edilen kosullari desteklemek igin bilgi verilmesi gerekir. Sadece ara maddenin
imalatini (eder kaydinizda ara maddenin imalati kapsaniyorsa), formilasyonu veya yeniden
ambalajlanmasini tanimlayan yasam doéngulerinde kayith maddenin kullanimlan igin ara
maddelerin  durumunu ve maddenin baska bir maddeye doénistigld kimyasal slreci
belirtebilirsiniz. Bu kullanimlar, asagidaki KKS bélimlerinde rapor edilmelidir:

-Imalat
-Formilasyon ve Yeniden Ambalajlama
-Endstriyel tesislerde kullanim

Bunlara ek olarak, endustriyel tesislerdeki kullanimlar icin, ara madde kayit tipini daha fazla
belirtme imkani veren bir onay kutusu gériinir. Kullanim, KKDIK Madde 17(3)'e gére “kayith
yerinde izole ara madde olarak kullan” secenegi s6z konusu ise onay kutusunu segin. Bu, tesisteki
ara maddeler Dederlendirme ve Izinden muaf tutuldugu icin énemlidir.

Adim 1. [lgili kimyasal reaksiyonlar ve reaksiyon (riinleri bashd altinda bilgi saglayarak ara
madde durumunu onaylayin. Maddenin ara madde olarak dahil oldugu her kimyasal
reaksiyon icin bir blok olusturun.

Adim 2. Ayrica kimyasal reaksiyondan kaynaklanan Grin veya kalinti basina bir blok olusturun.
Semalar veya yapilar gibi ek bilgiler, kimyasal reaksiyon hakkinda ek bilgiler alaninda
ek olarak saglanabilir.

Adim 3. Madde 17/18 kapsaminda kayith tim kullanimlar igin, maddelerle hangi faaliyetlerin
gergeklestirildigini  agiklamak amaciyla galisanlar igin  katkida  bulunan
faaliyetleri/teknikleri tanimlayabilirsiniz. Bu, kullanimin siki bir sekilde kontrol edilen
kosullar altinda gergeklestigini dogrulamak icin faydali olacaktir. Katki aktivitelerinin
tanimlanmasi, aktiviteye sezgisel bir isim verilmesini ve uygun bir proses
kategorisinin (PROC) atanmasini igerir.
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KKDIK Kayit 100-1000 Ton v Aktivitenin / teknigin ad:: * [malat 1

Traruz Kalria BUgHer
i-3.5. Limalat <

i.3.5.2.Formiilasyon veya yeniden

i 3.5.3.Endiistrivel tesislerde kullanim

4,Profesyonel caliganlar tarafindan o
yaygin

i 3.5.5.Tuketici kullanimilari

+. 3.5.6.Hizmet smrii

E13.6.Tavsiye edilmeyen kullonimior

i 3.6.LFormilasyon veya yeniden
paketlemede kullamiimas: tavsiye edilmeyen

durumlar ® 2020°TX. Gewre ve Sehircilik Bakanlegs Her Hakks Sakicir.

i 3.6.2.Endistriyel tesislerde kullanimas:
tavsiye edilmayen durumlar

i 3.6.3.Profesyonel caliganlar tarafindan
yaygin kullanilmas: tavsiye edilmeyen durumiar

i 3.6.4Tuketiciler tarafindan yaygin

“Serk%'i‘l 41: Cahlisanlar igin katki faaliyetleri tekniklerini tanimlama

Adim 4. Ayrica, ara maddenin kullanildigi sanayi sektorind (nihai kullanim sektorl) de
belirtebilirsiniz.

Not: Bu genellikle maddelerin imalatinin gergeklestigi bir sektdr olacaktir. Degilse,
litfen maddenizin bir ara madde olarak KKDIK kapsaminda islem gérme kriterlerini
karsilayip karsilamadigini capraz olarak kontrol edin.

Adim 5. Maddenin asadidaki gibi tedarik edilip edilmedigini “Bu kullanima su sekilde tedarik
edilen madde” butonuna tiklayarak segin: "bu sekilde” veya “karisimda”.

Adim 6. Bu kullanim icin maddenin Tonajini Olclin ve ilgili alanda tonaj rakaminin
yorumlanmasini saglayan bazi agiklamalar yapin. Tonaj, madde igin TR tonajini temsil
ediyorsa (ve yalnizca kendi bireysel tonajinizi dedil), “Bu kullanim igin toplam
Turkiye tonaji” onay kutusunu segmelisiniz.

Raporlanan dederlerin kaynadi veya hacimleri tahmin etmek igin kullanilan yéntemler
gibi ayrintilar, “Tonajla ilgili ayrintilar” alanlarinda belirtilebilir.

Adim 7. Sonrasinda, hem isyerindeki kosullar hem de cevresel salimla ilgili kosullar igin siki bir
sekilde kontrol edilen kosullari tanimlamaniz gerekir. Bu bilgi, "Kullanim siki kontrol
edilen kosullar altinda gerceklesir" basligi altina girilmelidir. Manuel midahale igin siki
kontrol de dahil olmak Uzere, siki sinirlamaya ydnelik Teknik araglar igin, siireg adimi
veya gorev basina bu tir agiklamalari saglayin.

Adim 8. Metin kutularindaki agiklamayi destekleyen bazi ek bilgiler saglamak isteyebilirsiniz
(grafik semalar, akis semalar). Belgeleri "Siki kontrol kosullari hakkinda ek bilgiler"
alanina ekleyebilirsiniz.

Adim 9. Son olarak, kullanimlarini ve kosullarini asadidaki alanlarda daha once
aciklamadiysaniz, Madde 18.4 kapsaminda size ara kullanimi ve siki bir sekilde
kontrol edilen kosullari onaylamis olan alt kullanicilarin iletisim bilgilerini “iletisim
bilgileri” butonuna tiklayarak saglamalisiniz:

e Kimyasal reaksiyonlar ve reaksiyon driinleri;
e Kati kosullar altinda gerceklesen Kullanimlar.
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8.4.5 Bolim 3.6 Tavsiye edilmeyen kullanimlar

KKDIK Ydnetmeligi Ek 6 bélim 3.7'ye goére, kayit ettirenler, tavsiye edilmeyen kullanimlari
hakkinda bilgi vermek zorundadir.

Tavsiye edilmeyen kullanimlar tanimlanmadiysa, bu bélime herhangi bir bilgi girmemelisiniz.

Tavsiye edilmeyen kullanim (lar)i belirlediyseniz, ilgili Yasam ddénglsi asamasi alt bélimlerinde
tavsiye edilmeyen her kullanim igin bir kayit eklemelisiniz:

Bu

3.6.1 Formilasyon veya yeniden paketlemede kullaniimasi tavsiye edilmeyen durumlar;
2 Endustriyel tesislerde kullanilmasi tavsiye edilmeyen durumlar;

3 Profesyonel calisanlar tarafindan yaygin kullanilmasi tavsiye edilmeyen durumlar;
4 Tuketiciler tarafindan yaygin kullanilmasi tavsiye edilmeyen durumlar
5

3.6.
3.6.
3.6.
3.6.5 Hizmet 6mruU tavsiye edilmeyen durumlar.

bolimdeki alanlar, diger kullanimlar icin yukarida aciklananlara benzerdir, ancak bu

bolimdeki kullanimlar bildirmek igin alanlarin sayisi daha disiktir. Destek igin litfen yukaridaki
aciklamalara bakin.

Kayit ettirenler ayrica kullanimlarin neden tavsiye edilmediginin gerekgesini de bildirmelidir. Her
kullanim igin Agiklamalar alaninda bu tir bir gerekge saglayin.

26750630008 - ARF Bil Gl TEKNOLOJILER] YAZ EGTVE DAN.HIZTC.ITD.ST
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KKDIK Kayit 1001000 Ton v Kullanim numarast

. 3.5.5Tiketicl kullanimlar
Kullanim adh :
i 3.5.6.Hizmet omrii
E13.6.Tavsiye edilmeyen kullamimiar
. 3.6.1.Formillasyon veya yeniden
paketlemede kullaniimas: tavsiye edilmeyen Kullanumla ilgili daha detayh acikdamalar :

durumlar 3
o PR
i 3.6.2.Endistriyel tesislerde kullanimasi D @ - D D LA LD

tavsiye edilmeyen durumlar B I U akex x° o % ¢

i.. 3.6.3.Profesyonel calisanlar tarafindan ()

ol el & i BEQ=

yaygin kullaniimasi tavsiye edilmeyen durumiar
> Bicem - Bicim *  YanTui - || Boyut - T
i. 3.6.4 Tiiketiciler tarafindan yaygm ‘ ! A Hd 7
kullanilmasi tavsiye edilmeyen durumlar

i 3.6.5.Hizmet smrl igin tavsiye edilmeyen
durumlar

i 3.7 Birlestirilmis kaynaklar icin cevresel

degerlendirme

[ 4.Fiziksel ve kimyasal ozellikler

[#5.Cevresel davranis ve hareket

Sekil 42: Tavsiye edilmeyen kullanimlar hakkinda bilgi nereye eklenir?

8.4.6 Boliim 3.7 Toplu kaynaklardan gevresel degerlendirme

Bu boélim, farkl Yasam dénglsl asamalarindan toplanan riskleri raporlamak igindir. Bolgesel
maruz kalma, tim kaynaklar, yani tim yasam déngisi asamalarindaki tim kullanimlar dikkate
alindiginda arka plan maruz kalmasindan olusur. Birlesik yaygin maruz kalma, tim yaygin
kullanimlardan, yani tuketicilerin kullanimlari ve profesyoneller tarafindan yaygin kullanimlarin
yani sira hizmet 6mri dikkate alindiginda, yerel bir gevrede (standart ilge belediyesi) 6ngorilen
bir maruz kalma konsantrasyonu ile ilgilidir. Daha fazla bilgi igin Kilavuz R16'ya bakin.

Bu bilgileri raporlamak igin bir kayit olusturmaniz gerekir. Asagidaki durumlarda birkag kayit
olusturmaniz gerekebilir:

Dederlendirmeniz icin dederlendirme varliklar olusturdunuz (bkz. b6lim 8.3.9). Bu durumda,
"...maruz kalma ile ilgili" alaninda ilgili degerlendirme varligina bir referans verin (ilgiliyse bir
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degerlendirme varhdi secin);

e Lider sizsiniz ve iki KGR gdnderiyorsunuz: ortak kayittaki kullanimlarin bir kismini kapsayan bir
ortak KGR ve ortak KGR kapsaminda olmayan kendi kullanimlariniz igin bir KGR. Bu durumda,
Maruz Kalma ile ilgili alaninda dederlerin kendi KGD'nize mi yoksa ortak KGD'ye mi karsilik
geldigini secin (ilgiliyse bir KGD tipi secin).

Su, hava ve topraga toplam salimlarn bildirin. Biyolojik atik su aritimi uygulanmadan 6nce
bolgesel dlgekte tim kullanimlardan kaynaklanan salimlara karsilik gelirler, ¢link(i bu, sal Im
tahmin araci EUSES kullanilarak yapilan bir cevresel degerlendirmenin standart sonucuna karsilik
gelir.

Ardindan, sonraki alanlarda her bélme icin bélgesel Tahmini Maruz Kalma Konsantrasyonlarini
(PEC) rapor edin. Her PEC igin, bu dederi tahmin etmek amaciyla hangi yéntemin kullanildigini
belirtin.

Sonunda, tim yaygin kullanimlardan yerel salimlar birlestirildiginde elde edilen su ve toprak icin PEC'leri
rapor edin.

8.5 Bolumler 4, 5, 6, 7 ve 8 — Sonlanma noktasi bolimleri

Bu bélim, 4 ila 8'inci bélimlerde girilecek en alakali bilgilerde size yol gdsterecektir. KKDIK
Yonetmeligintn 7 ila 10. Ekleri dogrultusunda yapilan bilimsel calismalardaki bilgilerin (veya Ek
11 uyarinca adaptasyonlarinin) KKS 4 ila 8‘inci bolumlerine nasil aktarilacagina iliskin
talimatlan burada bulacaksiniz:

B6lUm 4 Fiziko kimyasal ézellikler;
Bolim 5 Cevresel davranis ve hareket;
B6lim 6 Ekotoksikolojik bilgi;

Bolim 7 Toksikolojik bilgi;

BdlUm 8 Analitik yéntemler

Detayh bilgiler
KKDIK kapsamindaki bilgi gereksinimlerinin ayrintih aciklamasini  surada
bulabilirsiniz:

Bilgi gereklilikleri ve kimyasal giivenlik degerlendirmesi rehberleri:
(https://kimyasallar.csb.gov.tr/rehber-dokumanlar/18 )

8.5.1 Konseptler

KKDIK, kayit dosyasinin calisma 6zetleri veya kapsamli galisma ozetleri seklinde Ek 7-10
uygulanmasindan kaynaklanan fizikokimyasal, ekotoksikolojik ve toksikolojik bilgilerin yani sira
mevcut tim ilgili bilgileri icermesi gerektigini belirtir. KKS'de (Kapsamli) galisma 6zetleri, OECD
tarafindan gelistirilen uyumlastiriimig sablonlara dayanan, sonlanma noktasi galisma kayitlar adi
verilen elektronik formatlarda rapor edilir. Bu bo6lim boyunca asadidaki kavramlar
kullanilacaktir:
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Kapsamli ¢calisma 6zeti (KCO)3:

Bir kapsamli calisma 06zeti, tam galisma raporuna basvurma ihtiyacini en aza indirerek,
calismanin bagimsiz bir dederlendirmesini yapmak igin yeterli bilgi saglayan tam bir calisma
raporunun hedeflerinin, yontemlerinin, sonucglarinin ve sonuclarinin ayrintili bir 6zetidir.

Calisma 6zetit

Bir calisma o6zeti, calismanin uygunlugu hakkinda bir dederlendirme yapmak icin yeterli bilgi
saglayan tam bir calisma raporunun amaclarinin, yéontemlerinin ve sonuglarinin bir 6zetidir.

Sonlanma noktasi ¢alisma kaydi ©

Bir sonlanma noktasi calisma kaydi, kapsaml bir calisma 6zetinden veya calisma 6zetinden ya
da bir testin teklif edilmesinden veya testten feragat edilmesinden elde edilen bilgileri depolayan
bir KKS belgesidir.

Sonlanma noktasi 6zeti =

Bir sonlanma noktasi 6zeti, belirli bir son nokta bé6limuinde derlenen tim verilerin bir
dederlendirmesini vermek igin sonlanma noktasi galisma kayitlarindan gelen bilgileri 6zetleyen
KKS belgesidir.

8.5.2 Sonlanma noktasi galisma kayitlarinin tamamlanmasi

KKS sonlanma noktasi calisma kayitlari, her bir sonlanma noktasi igin bilgileri doldurmak
amaciyla yapilandinimis bir yol saglar. KKDIK Ekleri 7-10 kapsamindaki bilgi gerekliliklerini
yerine getirmek icin secilen yaklasima ve mevcut verilere bagl olarak, sonlanma noktasi galisma
kaydinin farkli bélimleri alakali olabilir. Baslangig noktasi olarak, Gg tir yaklasim tanimlanabilir:

Alternatif yontemler dahil olmak lizere Calisma: Bilgi gereksinimi, dogrudan veya dolayli olarak
(bir uyarlama yoluyla) sonlanma noktasi hakkinda bilgi saglayan bir veya daha fazla calisma
Ozeti veya kapsamli calisma 6zeti ile karsilanir.

Test teklifi: KKDIK Ek 9 vel0 kapsaminda gerekli olan calismalar icin, gecerli bir test sonucu
mevcut dedilse bir test teklifi sunulmalidir. Omurgali hayvanlar Uzerinde test onerileri
sunuldugunda, hayvan testlerinin son care olarak kullanildigini goéstermek icin, bilgi
gereksinimlerine iliskin KKDIK Eklerinin 2. Sitununa ve Ek 11'e gére uyarlamalara iliskin
hususlar saglanmalidir.

Veri feragati: Ek 7-10 veya Ek 11, bélim 2 ve 3 ilkelerindeki uyarlamaya iliskin 6zel kurallara
goére feragat edilen galismalar igindir. Verilerden feragat genellikle, kayit dosyasinin ayni veya
farkll bir bolimiinde gosterilmesi gereken maddenin bir 6zelligi veya kullanim ve maruz kalma
bilgileri ile ilgilidir. Lutfen verilerinizde, dosyanin baska bir yerinde saglanan bilgilere iliskin
feragat gerekgesine atifta bulunmanin yeterli olmadidini unutmayin. Verilerden feragat
gerekcenizin ana argimani, Verilerden feragat gerekgesi alaninda rapor edilmelidir. Bilgi tiri
gerekgesi alaninda ek bilgiler raporlanabilir.

Her bilgi gereksinimi, yukaridaki yaklasimlardan biri tarafindan yerine getirilmelidir. Tablo 8,
her bir yaklasim igin doldurulmasi gereken sonlanma noktasi galisma kaydinin ilgili kisimlarini
gostermektedir.

13 KKDIK Madde 4(1)(t)
14 KKDIK Madde 4(1)(g)
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Her sonlanma noktasi calisma kaydi, tam olarak yukaridaki yaklasimlardan birine karsilik
gelmelidir; birkag yaklasimi tek bir kayitta birlestirmek mimkin degildir. Ancak, bir
sonlanma noktasi icin birden fazla sonlanma noktasi calisma kaydinin gerekli olmasi
mimkindur, 6rn. bilgi capraz okuma kullanilarak saglandiginda.

Tablo 8: Her yaklasim igin sonlanma noktasi calisma kaydinin ilgili kisimlari

Sonlanma noktasi ¢alisma kaydi Calisma ozeti Veriden feragat  Test teklifi
i idari veriler X X X
ii Veri kaynagi X
iii Materyaller ve yontemler X X
iv Test materyali X X
v Sonuglar ve degerlendirmeler X
vi Kapsamli agiklamalar, ekler X
vii Basvuran Ozeti ve sonug X

Capraz okuma raporlama igin, Bolim 8.6.3. KKS'de capraz okuma raporlamaya bakin.

8.5.2.1 Idari bilgiler

Sonlanma noktasi calisma kaydinin Idari veri kismi, kaydin amacini - bir galismadan bilgi icerip
icermedigini, bir test teklifi veya bir veriden feragat edip etmedigini - ve segilen yaklasim igin
ana baglamsal bilgileri ézetlemek igin kullanihr. Tablo 9, idari veriler bélimiindeki alanlari ve
bunlarin Tablo 8'te 6zetlenen yaklasimlarla olan iligkisini géstermektedir.

Alanlarin kosullu bicimlendirmesi buyik tutarsizliklar énleyecektir.Ornegin;sonlanma noktasi
calisma kaydi bir galisma olarak belirtilmisse, veri feragatini raporlama alanlarn devre disi kalir.

Tablo 9: Her yaklasim icin Idari veriler altinda ilgili alanlar

Calisma ozeti Veriden feragat Test teklifi
Sonlanma noktasi X X X
Calisma tiirii X X
Calismanin yeterliligi X
GBF igin kullaniimistir

X
Calisma siireci
Giivenilirlik
Eksiklikler dahil giivenilirlik X
icin gerekge
Veriden feragat X
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Feragat icin gerekcelendirme X
Veri tiirii igin gerekge X X X
ilave gerekgeler X X X
Capraz referans X X

Capraz okumanin raporlanmasi icin bélim 8.6.3'de KKS’de c¢apraz okumanin
raporlanmasi’na bakin.
Sonlanma noktasi

Calisma Ozetlerini, veri feragatini veya test tekliflerini temsil etsin ya da etmesin, olusturulan
tim sonlanma noktasi calisma kayitlari igin, ele alinan Sonlanma Noktasini belirtmeniz gerekir.
Birka¢ KKS bdliimii, KKDIK kapsaminda birden fazla bilgi gereksinimini kapsar; bu alan, KKDIiK
Eklerindeki belirli bilgi gereksinimlerine atifta bulunulmasina izin verir.

Calisma tdrd

"Calisma tdrd" alani, sonlanma noktasi calisma kaydinda rapor edilen (kapsamli) galisma
Ozetinin ne tur bilgilere dayandigini belirtmek igin kullanilir: érnedin deneysel veriler, capraz
okuma veya QSAR. Alan ayrica, sonlanma noktasi calisma kaydinin bir test teklifine atifta
bulunup bulunmadigini belirtmek igin kullanilir; bu amacla, “deneysel calisma planlandi” veya
“deneysel calisma planlandi (capraz okumaya dayali)” segeneklerinden duruma uygun olani
secmelisiniz.

Calismanin yeterliligi

Sonlanma noktasi calisma kaydinda rapor edilen (kapsamli) calisma 6zetinin kayith madde ve
muteakip zararhlik dederlendirmesi icin bilgi gerekliliklerini yerine getirme acisindan nasil
kullanildigini belirtmek icin "Calismanin yeterliliGi" segim listesi alanini kullanin. Bunun igin
asadidakilerden birini secmelisiniz:

e anahtar calisma, verilerin kalitesi, eksiksizligi ve temsil edilebilirligi acgisindan bir
sonlanma noktasini tanimlamaya en uygun oldudu belirlenen bir calismadir. Onemli bir
calismanin, zararlilik degerlendirmesinde kullanilan kapsamli bir galisma 6zetine karsilik
gelmesi beklenir. Belirli bir bilgi gereksinimi igin birka¢c sonu¢ mevcut oldugunda, birkag
anahtar calisma da olabilir. Birden fazla calisma mevcut olan maddeler igin, en yuksek
endiseye yol acgan calismalar, normalde maddenin dederlendirilmesi icin anahtar
calisma/calismalar olarak kullaniimalidir. Anahtar galisma olarak baska bir galismanin
kullanilmasi durumunda, nedenler acikca belgelenmelidir (bkz.6nemli metodolojik
eksiklikler nedeniyle géz ardi edilmis ¢alisma).

e destekleyici calisma, temel galismalardan elde edilen sonuglar desteklemek igin bazi ek
bilgiler saglar.

e kanit agirlidi, bir sonlanma noktasi calisma kaydinin bir kanit agirligi yaklasimina katkida
bulundugunu belirtmek igin segilir. Kanit agirhdi yaklasimi, ayni sonlanma noktasi igin
birden gok sonlanma noktasi calisma kaydinin sunulmasina dayanir. Kanit agirhdinin
kullanilmasi, yeterli kalite ve glvenilirlige sahip tek bir calismanin bulunmadidini ve
maddenin belirli bir 6zelligi hakkinda bir sonuca varabilmek igin birkag bagimsiz
kaynaktan alinan bilgilerin gerekli oldugunu ima eder. Belirli bir kaydin bu baglamda
neden kullanildigina iliskin kisa bir gerekge, veri tiri igin gerekge  alaninda saglanabilir.
Kanit agirligr yaklasimini kullanirken, bir sonlanma noktasi igin en az iki ayri son nokta
calisma kaydi saglamalisiniz (KKDIK Ek 11, 1.2).



Kayit ve PPORD dosyalarinin
hazirlanmasi Yayin tarihi 2021

e "Onemli metodolojik eksiklikler nedeniyle géz ardi edilmis ¢alisma”, temel calismalardan daha
fazla endise gosteren, ancak metodoloji veya dokiimantasyondaki kusurlar nedeniyle kilit
calisma olarak kullanilmayan bir galismadir.

Bu secim listesi dederi, zararlilik degerlendirmesi icin potansiyel olarak kritik bir sonucun
neden kullanilmadidgini dogrulamak igin segilmelidir. Argiimantasyon satirlari, uygun
glavenilirlik puani ile birlikte, “Eksiklikler de dahil olmak lzere giivenilirlik icin gerekge”
alaninda saglanmalidir.

e 'diger bilgi", sonlanma noktasina iliskin sonuclara dogrudan katkida bulunmayan ve
onemli metodolojik eksiklikler nedeniyle dikkate alinmama kriterlerinin kapsamina
girmeyen diger mevcut bilgilerdir, clink(d dikkate alinmayan calisma, temel calismalarin
yapilmasi konusunda daha ylksek bir endise géstermemektedir.

Anahtar calisma veya kanit agirhdi olarak belirtiien KKDIK Eklerine karsilik gelen bélimlerdeki
tim sonlanma noktasi calisma kayitlari tam bir eksiksizlik kontroliine tabidir. Sonlanma noktasi
dederlendirilmesini desteklemek icin diger calisma 6zetleri mimkin oldugunca doldurulmalidir.

Guvenilirlik ve Eksiklikler dahil givenilirlik icin gerekge

“Guvenilirlik” alaninda, sonlanma noktasinda rapor edilen (kapsamli) calisma 6zeti igin
glvenilirlik puanini belirtin ve “Eksiklikler dahil givenilirlik icin gerekce” sadlayarak secimi
destekleyin.

Veriden feragat

KKDIK Ek 7-10 veya Ek 11 (bélim 2 veya 3) hiikiimlerine gére bilgi gereksiniminden feragat
ederseniz, bunu Veriden feragat alaninda belirtmeniz gerekir.

Secim listesinden feragat etmek icin gerekgeyi secgin, 6rnedin maddenin dogasi bu son nokta igin
test edilmesine izin vermediginde “calisma teknik olarak miimkiin degil"i veya calismanin bilimsel
olarak gerekli olmadigini diisindiiren bilgiler mevcut oldugunda “calisma bilimsel olarak gerekli
degil / diger bilgi mevcut’u segin.

Ardindan, calismanin neden vyapilmadigina iliskin aynntili gerekcelerden Feragat icin
gerekcelendirme secim listesi alaninda Gerekge saglamaniz gerekir. Segim listesi, son noktaya
dzel olan ve cogunlukla KKDIK Ekleri 7-10 altindaki 2. sttunun belirli kurallarina dayanan,
veriden feragat etmeyi gerekcelendirmek icin standart ifadeler icerir. Standartlastiriimis
ifadelerin mevcudiyetinin, secim listesindeki bir veriden feragat gerekgesinin mutlaka sizin 6zel
durumunuz icin gegerli oldugu anlamina gelmedigini akilda tutmak énemlidir. Ifadeler, kararinizi
belgelemenize yardimcl olmak icin saglanmistir. Durumlarini analiz etmek ve feragatin gecerli
olup olmadigina karar vermek her zaman kayit ettirene baglidir.

Belirli bir bilgi gereksinimi igin veriden feragat etmenin mimkin oldugunu, ancak uygun bir
standart ifadenin bulunmadigini distindyorsaniz, veriden feragat secim listesi gerekgesi "diger"
secenedini de icerir. Bu secenedi secerken, yanindaki “Aciklama” baslikli metin alaninda KKDIK
yonetmeligine uygun olarak feragat esasini agikga yazdiginizdan emin olun.

Ek 11, b6lim 2'ye (test teknik olarak mimkun degildir) dayanarak feragat etmeyi planliyorsaniz,
testin yapilmamasi tamamen gerekgelendirilmeli ve "diger" segim listesi secenedi altindaki
"Veriden feragat etme gerekgesi" alaninda acgiklanan teknik sinirlamalar dikkate alinmalidir. "Veri
muafiyeti gerekgesi" denenen test yontemini ve testi engelleyen maddenin 6zelligini icermelidir.
Bu 6zellik, sonlanma noktasi ile ilgili olmalidir.
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Veri tiri icin gerekce

Sadlanan bilgi tlrtyle 6zel olarak ilgili belgeleri depolamak igin "Veri tiirli icin gerekce" alanini ve ardindan
gelen "jlave gerekceler" alanini kullanin.

Alan, kullanicinin ilgili noktalar ele almasina yardimci olan serbest metin gablonlar saglar.
Ozellikle, sonlanma noktasi calisma kaydinin “Calisma tiri"” asagidakilerden biri oldugunda
alanin doldurulmasi beklenir:

e Deneysel calisma planlandi: omurgalilar Uzerinde bir test 6nerilmesi durumunda,
adaptasyon olanaklari icin zorunlu hususlar. Bu bilgilerin her zaman yayinlanacagini
unutmayin.

e Deneysel ¢alisma planlandi(capraz okumaya dayall): capraz okuma yaklasimina iliskin
sonlanma noktasina 6zel belgeler.

e (Q)SAR: tahminle ilgili sonlanma noktasina 6zel belgeler.

e Maddelerin gruplandirilmasina dayali capraz okuma (kategori yaklasimi): ¢capraz okuma
yaklasimina iliskin sonlanma noktasina 6zel belgeler.

e Destekleyici maddeden capraz okuma (yapisal analog veya vekil): capraz okuma
yaklasimina iliskin sonlanma noktasina 6zel belgeler.

Ek olarak, calismanin yeterliliginin kanit agirligina ayarlandidi bir sonlanma noktasi galisma kaydi
icin, bu alanda belirli bir kaydin neden kullanildigina dair kisa bir gerekce sunulabilir.

Capraz referans

Sonlanma noktasi galisma kaydini ayni KKS bélimundeki diger kayitlara veya ayni veri setine ait
olan diger bolimlere baglamak icin Capraz referans tablosunu kullanin. Ornedin, asagidaki alani
kullanabilirsiniz:

e Bir veri feragat kaydinda, veriden feragat icin temel olarak kullanilan ilgili bilgileri
saglayan sonlanma noktasi calisma kaydina atifta bulunmak igin (Veriden feragat:
bilimsel olarak calisma gerekli dedil / diger bilgiler mevcut). Bir veriden feragat etmenin
ana argimaninin, feragat edilen KKS bdélimindeki "Veriden feragat etme gerekgesi"
alaninda rapor edilmesi gerektigini unutmayin.

e Bir capraz okuma hedef kaydini kaynak kayda baglamak icin (Bilgi tlrl: destekleyici
maddeden ¢apraz okuma (yapisal analog veya vekil), bkz. "bé/im 8.6.3 KKS'de ¢capraz
okuma nasil rapor edilir").
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KKDIiK Ek 7 ila 11 kapsaminda saglanan sonlanma noktasi calismalari tamamlanirken
asagidaki temel kurallar gegerlidir:

e KKDIK Ekleri 7-10 1. situnlarinda belirtilen her gereklilik, KKS'deki en az bir tam
sonlanma noktasi galisma kaydina karsilik gelmelidir;

e Gerekli bir sonlanma noktas! icin herhangi bir veriden feragat, test Onerisi, anahtar
calisma ve kanit adirligi calismasi saglanmazsa, sonlanma noktasi eksik olarak kabul
edilecektir;

e Tum verilerden feragat, test onerileri, kanitlarin agirligi ve temel calismalar eksiksiz
olmalidir. Sonug olarak, birden fazla anahtar calisma veya sonlanma noktasi basina kanit
agirligr agirhigr varsa, bu kayitlarin timia eksiksiz olmalidir; bu, s6z konusu Ek igin
sonlanma noktasi gerekli olmasa bile gecgerlidir;

e Bir sonlanma noktasi galisma kaydi, ayni zamanda bir veriden feragat, bir test dnerisi
ve/veya bir calisma 6zeti olamaz.

8.5.2.2 Veri kaynagi

Sonlanma noktasi calisma kaydinin Veri kaynagi kismi, verilerin bibliyografik referansi ve veri
erisimi hakkinda bilgilerin sunulmasini sadlar (ayrica bkz. bélim 6 Literatlr referansi).

Referans

Bir Referans eklemek igin Referans butonuna tiklayin.

“Baslik” zorunlu alandir ancak referansin dogrulanabilmesini saglamak igin referans hakkinda yeterli
bilgi sagladiginizdan emin olun.

Veri erisimi

Saglanan calisma bilgileriyle iliskinizi belirtmek igin “Veri erisimi” alanini kullanin; Ornegin; veri
sahibi olmaniz veya bilgilere Erisim Mektubuna sahip olmaniz.

8.5.2.3 Materyaller ve yontemler

Materyaller ve ydntemler hakkindaki bilgiler (kapsamli) galisma o6zetleri ve test Onerileri igin
gegerlidir.

Test rehberi

Hem (kapsaml) galisma 6zetlerini temsil eden sonlanma noktasi galisma kayitlari hem de test
Onerileri icin, calismada kullanilan test kilavuzu (kullanilacak), Test rehberi tablosunun
icindeki Rehber alaninda belirtilmelidir. Herhangi bir test rehberi belirlenemezse (¢calisma rehberi
olmayan bir calisma oldugundan veya (Q)SAR uygulandigindan) veya belirtilen rehberden
saparsaniz, test protokolinin veya ydntemin ilkelerinin bir aciklamasi “Rehberde verilenden
farkli ise yontem prensipleri” alaninda sadlanir. Bilgilerin girilmesini desteklemek igin sablonlar
mevcuttur.
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ILU uygunlugu

Bolimler 5 Cevresel davranis ve hareket, 6 Ekotoksikolojik bilgiler ve 7 Toksikolojik bilgiler
icerisinde deneysel calisma olarak gosterilen galisma tlriine sahip sonlanma noktasi calisma
kayitlari icin, calismanin lyi Laboratuvar Uygulamalar (ILU) ilkelerine uygun olup olmadigi
belirtiimelidir. Bu, ILU uygunludu alanindan asagidaki seceneklerden birisinin secilmesiyle
yapilabilir:

: evet (sertifika var), evet, hayir veya belirtiimemis .

KKDIK Madde 14(4)'e gére, 11 Aralik 2013'den sonra KKDIK amaclari icin gergeklestirilen
ekotoksikolojik ve toksikolojik testlerin ILU'ya uygun olarak gerceklestiriimesi gerektigini
unutmayin.

Calismanin ILU uyumlu olarak belirtildi§i her sonlanma noktasi calisma kaydi icin test
laboratuvarinin iletisim bilgileri saglanmalidir. Bu amacla, Veri kaynadi bashdi altindaki Referans
altindaki en az bir giris, Test tesisi alaninda isim, adres ve Ulke hakkinda bilgi icermelidir.

Yoéntem tlrl, Test tird, Calisma tird, Test tirt, Calisma tird / bilgi, Uygulama yéntemi, (béliime
bagl)

Bu alanlarda kullanilan belirli ydntem tirini veya gergeklestirilen testi rapor edin.

8.5.2.4 Test materyali

"Test materyali" alt basliginin altindaki alanlar, (kapsamli) calisma oOzetlerini ve test tekliflerini
temsil eden sonlanma noktasi calisma kayitlari ile ilgilidir.

Test materyali bilgisi alani, calismada kullanilan (veya o6nerilen bir calismada kullaniimasi
planlanan) test materyaline karsilik gelen bir test materyalinin baglandigi bir baglanti alanidir
(bkz. bélim 7 Test materyali).

Test materyali kaydinda saglanan bilgiler, deneyde fiilen kullanilan forma dontstirmek igin
herhangi bir hazirlik adimindan 6nce, test sistemi icin baslangic materyali olarak calismada
kullanildigi sekliyle test materyalini kapsamalidir. Her deneyin amaglari dogrultusunda, test
materyali, test hayvanlarina kullanilmadan veya uygulanmadan énce ayrica islenmis olabilir. Bu
ileri islemenin ayrintilari calismaya 06zeldir ve bu nedenle ilgili sonlanma noktasi calisma
kaydinda, calisma icin kullanillan test materyaline veya calisma tasarimiyla ilgili ilgili alanlara
iliskin spesifik ayrintilar alaninda verilmelidir.

Bir test materyali bilgi kaydini baglamak igin:
"Test Mat. Bil.” butonuna tiklayin.
i. Bu eylem, KKS veritabaninizdaki mevcut test materyali kayitlarini gérmenizi veya daha

6nceden higbir test materyali kaydi olusturmadiysaniz, yeni kayit olusturmanizi
saglayacak butonlarin bulundugu bir sayfayi acacaktir.

ii. Mevcut listeden istediginiz kaydi secin ve yukaridaki “Kaydi sec ve geri don” butonuna
tiklayin. Alternatif olarak, pencerenin sol st kismindaki Bl (Ekle) butonuna tiklayarak,
bilgileri girip Kaydet'e tiklayarak yeni bir test materyali bilgi kaydi olusturabilirsiniz.

Test materyali kaydi, baglantili referans maddeleri ve konsantrasyon araligi alanlar kullanilarak
test materyalinin bilesiminin raporlanacadi bir tablodan olusur. Ayrica, test materyali formunun
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raporlanacadi alanlar ve test materyali ile ilgili detaylan icerir.

Test materyali, mevcut ve ilgili ayrinti diizeyinde raporlanmalidir; ancak asgari olarak, standart
tanimlayicilar (EC, CAS ve/veya IUPAC) iceren bir referans maddesi baglanarak en az bir bilesen
saglanmalidir.

Deneysel bir kapsamli ¢alisma &6zeti igin, test materyali hakkinda ayrintili bilesim bilgisinin mevcut
olmasi ve saglanmasi beklenirken, el kitabi bilgilerine dayali bir calisma 06zeti icin test materyali
hakkinda daha az ayrinti mevcut olabilir.

Bir QSAR calismasinin sonuglari rapor edilirken, test materyali, tahminin yapildigi yapiya karsilik
gelmelidir. QSAR tahminleri tipik olarak ayri molekiiler yapilarla yapilir ve bu nedenle
konsantrasyon araligini tanimlamaya gerek yoktur. Bunun yerine, kayit ettiren "Bilesim/saflik:
diger bilgiler alaninda “in silico calismasi icin gecerli degil” i secip, saflik kavraminin bir in silico
calisma igin gegerli olmadigina dair dider bilgileri belirtebilir. Ayrica, QSAR calismalari
durumunda, tipik olarak yalnizca bir referans maddesinin test malzemesine baglanmasi beklenir.
Bu referans maddesi, tahminin gergeklestirildigi SMILES notasyonunu veya InChl'yi icermelidir.

Bir capraz okuma hedef kayd: icin (bkz. "bé/iim 8.6.3 KKS'de ¢capraz okuma nasil raporlanir"),
test materyali gapraz okuma yaklasiminin hedefine (kayith madde) atifta bulunmalidir. Deneysel
olarak test edilen materyaller, kaynak galisma 6zet kaydinda (analog) veya kategori Gyesi madde
kayitlarinda (kategori) tanimlanmalidir.

Bir test onerisine karsilik gelen bir kayit icin, test materyali bilinen 6lglide tanimlanmalidir.

Test materyalinde kayitli maddeden herhangi bir sapmanin (farkli miktarda safsizlik) listelenmesi
gerektigine dikkat etmek 6nemlidir. Ayrica, boyle bir sapmanin elde edilen test sonuglari lizerinde
sahip olabilecedi tim olasi etkiler, sonlanma noktasi calisma kaydinin "Kapsamli aciklamalar,
ekler” bashdi altinda analiz edilmeli ve rapor edilmelidir.

Parti numarasi ve test materyalinin testten 6nce islenmesi gibi test materyali hakkinda galismaya
6zel her tarld bilgiyi raporlamak igin "Test materyalinin detaylari" alanini kullanin.

Test materyaliyle ilgili galismaya 6zel herhangi bir gizli bilgiyi bildirmek igin "Test materyalinin
gizlilik detaylari" alanini kullanin.

Calisma tasarimi, test hayvanlari, test sistemleri ve Malzemeler ve yontemler bashginin diger
alt basliklari hakkinda mevcut tim bilgileri saglayin.
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8.5.2.5 Sonuglar ve degerlendirmeler

Sonuclar ve degerlendirmeler bolimi (kapsamh) bir calisma 6zetine karsilik gelen tiim sonlanma
noktasi calisma kayitlari igin doldurulmahdir. Sonug bdliminin yapisi, sonlanma noktasi
bolimiine baglh olarak degisir; genel olarak, belirli bir sonlanma noktasi ile ilgili diger gézlemleri
sunan alanlarla birlikte sonuclarin 6zetlendigi bir veya daha fazla tablodan olusur.

Genel bir kural olarak, her zaman sonuglar tablosunu doldurmaniz gerekir; her bélim igin gerekli
minimum alanlar, bu kilavuzun "Ek 2 - Sunulan dosyalar (izerinde Bakanlk tarafindan
gergeklestirilen tamlik kontroliine genel bakis" boliminde gorilebilir. Testte bir sonug
belirlendiginde, bu, pH ve sicaklik gibi parametreler ve test kosullari hakkindaki ilgili bilgilerle
birlikte saglanmalidir. Test yapildiginda (bilgi gerekliliginden feragat edilmediginde), ancak sonug
belirlenemediginde, bu durum "Sonuca iliskin agiklamalar" alaninda agiklanmalidir.

Sekiqlnﬁré: Testte bir sonug belirlendiginde, bélim 4.13 - Alevlenirlik bélimindeki yanici katilar
icin sonug tablosunun doldurulmasina iliskin 6érnek

Sek|I44Testte higbir sonug belirlenemediginde, bélim 4.13 - Alevlenirlik bélimiindeki yanici
katilar igin sonug tablosunun doldurulmasina iliskin érnek

"Tablolar dahil sonuclar Uzerine diger her tirli bilgi" alaninda sonuglar hakkinda daha fazla bilgi, rapor
edilen ana sonucun arkasindaki bireysel 6lglimler ve ilgili oldugunda herhangi bir konsantrasyon/doz
cevap iliskisini rapor edin.
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Galismanin tim sonuglari, Sonuglar ve dederlendirmeler” basligi altinda verilecektir. Bilgiler,
elde edilen sonuglarin yorumlanmasini veya siniflandirma vb. amaclarla yapilan analizleri
icermemelidir.

8.5.2.6 Genel aciklamalar, ekler

Bu baslik altinda, test rehberindeki sapmalar, madde 06zelliklerinin test y&nteminin
uygulanabilirlik sinirlariyla iliskisi veya elde edilen sonuglari veya kalitelerini etkilemis olabilecek
diger faktorler nedeniyle elde edilen sonuclarin yorumlanmasi veya analizi saglanir. Test
sonuglarinin belirli bir sekilde yorumlanmasi gereken gerekceye iliskin bir agiklama ekleyin. Ek
bilgiler, “Tablolar ve sekiller dahil sonuglar iizerine gériisler” altinda saglanabilir.

8.5.2.7 Basvuru sahibinin 6zeti ve sonucu

Calismadan elde edilen ana sonuclar Basvuran ézeti ve sonug¢ baslidi altinda bildirin. Calismada
gozlemlenen etkilerin siniflandirma ve etiketleme kriterleriyle nasil iliskili oldugunu belirtmek
icin, mumkun oldugunda, Sonuclarin yorumlanmasi (béliime bagli) alanini kullanin. Bu bélime
bagh olarak, sonuglarin test materyalinin ortam ve vicuttaki dagilimini (ylzey gerilimi) nasil
etkiledigini ve bunlarin risk dederlendirmesi (zerindeki etkisini acgiklayin. Karsilanan gecerlilik
kriterleri  (bolime bagl) alaninda, uygulanan test yodnteminin gecerlilik (veya
kalite/tekrarlanabilirlik) kriterlerinin kullanilan OECD ve TR test rehberine gdére karsilanip
karsilanmadigini belirtin; sonlanma noktasi calisma kaydinda yer alan ayrintilarin segimi
desteklemesi gerektigini unutmayin.

8.5.3 KKS’de gapraz okumanin raporlanmasi

Capraz okuma yaklasimi, kimyasallarin 6zelliklerinin benzer oldugu disintldiginde, ayni son
nokta icin baska bir kimyasala (hedef) iliskin bilgileri tahmin etmek igin bir veya birkag
kimyasaldan (kaynak) alinan sonlanma noktasi bilgisinin kullanildidini ifade eder. Bir bilgi
gereksinimini yerine getirmek igin ¢capraz okuma kullanmak, hem kaynak kimyasallara iliskin
deneysel bilgilerin hem de hedef kimyasal Uzerindeki gapraz okuma tahmininin sonucunun
raporlanmasini gerektirir.

KKS'de, kaynak kayitlari normalde bilgi secimi tlirld deneysel calisma ile son nokta calisma
kayitlaridir. Bunlar, dogrudan kimyasal madde veri seti ile baglantili olarak (analog yaklasim)
veya kategori Uyesi veri kiimelerinin bir pargasi olarak (kategori yaklasimi) saglanmalidir.
Maddelerin gruplandinimasina (kategori yaklasimi) dayali olarak c¢apraz okunacak veya
destekleyici maddeden (yapisal analog veya vekil) gapraz okunacak "Calisma turd" alani ile
belirtilen sonlanma noktasi calisma kayitlari, hedef kayitlar olarak kabul edilir. Hedef kayitlari,
kaynak maddelerden (analog yaklasim) veya kimyasal gruptan (kategori yaklasimi) okumanin
sonucunu belgelemektedir.

Hem hedef hem de kaynak bilgisi, capraz okuma yaklasimini iceren bir KKS dosyasinda
bulunmalidir. Asadida, kategori ve analog capraz okumanin raporlanmasi ve capraz okuma hedef
kayitlarinin tamamlanmasi icin talimatlar verilmistir.
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Maddelerin gruplandirilmasina dayali capraz okuma (kategori yaklasimi)

e Hedef veriler: Kategoriden kayitll maddeye kadar bilgi lizerinden okumanin sonucunu
belgeleyen kayitl maddeyle baglantili her bir sonlanma noktasi galisma kaydini, "Calisma
tard", "maddelerin gruplandiriimasina dayali capraz okuma (kategori yaklasimi) olarak
belirtmelisiniz." Bir hedef sonlanma noktasi calisma kaydinin nasil doldurulacagina iligkin
daha ayrintili talimatlar igin asagiya bakin.

e Kaynak veriler: “ilave gerekgeler” butonuna tiklayarak, “Sebep/Amac” listesinden
“capraz okuma: destekleyici bilgi” segilmelidir. Asagidaki bilgileri iceren bir dokiiman bu
alana yuklenmelidir.

Kategori hipotezi, uygulanabilirlik alani ve kategori gerekgesi hakkinda bilgi
verin.

Kategori lyelerini belirtin. Kategori yaklasimini desteklemek igin asgari olarak
kimyasal madde tanimlamasi ve 6zellik/sonlanma noktasi verileriyle ilgili tim
bilgileri icermelidir.

Destekleyici maddeden capraz okuma (yapisal analog veya vekil)

e Hedef veriler: Analogdan kayith maddeye capraz bilgi okumanin sonucunu belgeleyen
her bir sonlanma noktasi calisma kaydi icin “Calisma tarG” alaninda “destekleyici
maddeden capraz okuma (yapisal analog veya vekil)” secenedini se¢cmelisiniz . KKS'de
bir hedef sonlanma noktasi galisma kaydinin nasil doldurulacagina iliskin daha ayrintili
talimatlar icin asagiya bakin.

e Kaynak veriler: Bu tir her bir hedef kayit igin, ayni KKS bdlimine en az bir kaynak
kayit eklemelisiniz. Kaynak sonlanma noktasi calisma kaydi (SNCK), kaynak madde
Uzerinde yapilan deneysel calismanin (kapsamli) bir calisma &zetinden olusmalidir.
Deneysel bir calismayi belgeleyen diger herhangi bir SNCK gibi doldurulmalidir ve tamlik
kontroliine tabi olacaktir. Capraz okuma icin kaynak dokiimantasyon olarak kullanilan
sonlanma noktasi galisma kayitlarinin guvenilir (1 veya 2) galismalar olmasi beklenir ve
bu nedenle "Calismanin yeterliligi" anahtar calisma olarak ayarlanarak rapor edilmelidir.

(istisnai olarak, eder gerekcelendirilirse, yeterlilik kanit agirhidgina goére ayarlanabilir).
Capraz okuma hedef kayitlar

Hedef kaydin “rehber” veya “glvenilirlik” gibi deneysel bir calismayla ilgili bilgileri icermesi
anlamli olmadigindan, hedef sonlanma noktasi calisma kayitlari sinirh bir tamlik kontrolline
tabidir. Tablo 10, destekleyici bir maddeden capraz okuma igin bir hedef kaydin nasil
doldurulacagina iliskin bir 6rnedgi gostermektedir. Hedef kayitlari asadidaki sekilde
doldurulmaldir:
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idari veriler:

e Sonlanma noktasi: Sonlanma noktasini uygun sekilde belirtin; genellikle kaynak
calismalarda oldugu gibidir

e Calismanin yeterliligi: Kayit dosyasindaki bilgi gereksinimini yerine getirmek igin hedef
bilgileri nasil kullanacaginiza gore yeterliligi uygun sekilde belirtin. "Calismanin yeterliligi"
alani ile destekleyici calisma, diger bilgiler olarak isaretlenmis veya bliylik metodolojik
eksiklikler nedeniyle géz ardi edilmis bir gapraz okuma hedef sonlanma noktasi calisma
kaydinin belirtilmesinin, bunun bilgi gereksinimini yerine getirmek icin kullaniimadidi ve
yalnizca ana veri gévdesine ek bilgi sagladigi anlamina geldigini unutmayin.

e Veri tirl igin gerekce: Burada gapraz okuma igin sonlanma noktasina 6zgl gerekgeyi
saglayin.

i. Destekleyici bir maddeden capraz okuma igin, belirli capraz okuma hipotezi icin gerekli
gerekgeyi bildirmek lzere gerektiginde daha fazla uyarlanabilen ve genisletilebilen bir
metin sablonu yuklemek mimkundur.

ii. Kategoriye dayali gapraz okuma igin bu alan, sonlanma noktasina 6zgu hususlari
icermelidir. Kategori gerekgesi de bu alanda belirtilmelidir.

e (Capraz referans: Alan yalnizca analog capraz okuma igin gegerlidir; burada gapraz okuma
icin kaynak calismalar olarak kullanilan ayni KKS bélimindeki sonlanma noktasi calisma
kayitlarina bir baglanti saglayin.

Materyaller ve yontemler:

Test materyalleri: Burada capraz okumanin hedefi olan malzemeyi belirtin. Capraz okuma hedef
kaydinin test materyali bilgileri genellikle kayit kapsamindaki maddeyi yansitsa da, capraz okuma
hedef materyalinin acik bir sekilde raporlanmasi asagidaki nedenlerden dolay! énemlidir:

i. Kayith madde genelde belirli bir test materyalinden daha genis bir konsantrasyon
yelpazesi sundugu ve kayitta gesitli saflik profilleri kapsanabilecedi icin, kayitl maddeyle
iliskisinin dederlendirilebilmesi icin capraz okuma hedef malzemenin varsayilan
bilesiminin belirtiimesi esastir.

ii. Capraz okuma, bir test materyali biciminden digerine de gergeklesebilir. Bu durumda,
capraz okuma hedef materyalin formu agikca belirtilmelidir.

iii. Cok bilesenli veya UVCB kimyasal maddeler séz konusu oldugunda, hedef materyal
ayrica, kayit ettirenin bilgi gereksinimini yerine getirirken hangi yaklasimi benimsedigine
bagl olarak, bu tur bir maddenin bir (grubu) bilesenine de atifta bulunabilir.

iv. Guvenlik dederlendirmesiyle ilgili olan, kayith maddeden baska bir maddede (6rn.
doénlisim Gridnd) sonuglar Gretmek igin gapraz okuma uygulanabilir.

Sonuclar ve degerlendirmeler:
e Her KKS boélimi, calismanin sonuglarini rapor etmek icin kendi yapisina sahiptir. Capraz

okuma hedef kaydinin sonug tablosunu olusturmak ve capraz okuma yaklasimiyla
olusturulan sonucla ilgili tm bilgileri saglamak icin bu baslik altindaki alanlarn kullanin.
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e Capraz okuma gercgekten bire bir ise, hedef kayittaki sonuglar kaynak sonlanma noktasi
calisma kaydiyla ayni olabilir. Ancak, kaynak ve hedef kimyasallar arasinda sayisal sonucu
etkileyen (6rn. molekller agirlik) farklilklar olabilir. Kimyasal kategoriler s6z konusu
oldugunda, tahmin edilecek 6zellik kimyasal grup icinde sabit olmayabilir, ancak bir trend
izleyebilir. Bu nedenle, hedef sonlanma noktasi calisma kaydinda bildirdiginiz sonucun,
bu tir dizeltmeleri uyguladiktan sonra capraz okuma hedef maddesi igin tahmin edilen
dedere tekabil etmesi 6nemlidir.

e Yalnizca capraz okuma vyaklasimi tarafindan olusturulan sonuclarn hedef kayitta
raporlamalisiniz. Kaynak sonlanma noktasi calisma kaydi, capraz okuma yaklagiminda
kullanilmayan sonuclari da icerebilir; bunlar, hedef sonlanma noktasi ¢alisma kaydinda
sunulmamalidir.

Basvuran Ozeti ve sonucg (istege bagh ancak onerilir)
e Bu baglik altinda yaklagimin ana sonuglarini sunun.

e Bilgi, hedef materyali yansitmalidir; Tahmini etkilerin hedef materyal igin siniflandirma ve
etiketleme kriterleri ile nasil iliskili olduguna dair bir gésterge saglayin, o bolimde mevcut
olup olmadigini ve sonuclarin hedef materyalin cevre ve vicutta dagilimini etkileyip
etkilemedigini acgiklayin.

e YOnetici Ozeti alaninda, c¢apraz okuma yaklasiminin gerekgesini ve sonucun
uygulanabilirligini kisaca 6zetleyebilirsiniz (litfen Tablo 8'deki 6rnege bakin).

Asagidaki Tablo 10, gapraz okuma kaynak ve hedef kayitlar icin sonlanma noktasi calisma
kaydinin ilgili kisimlarini vurgulamaktadir. Zorunlu bélimler ve alanlar koyu olarak belirtilmistir;
parantezler, duruma bagl olarak rapor edilmesi yararl olabilecek bilgileri ifade eder.

Tablo 10: Capraz okuma kaynadi ve hedef kayitlar icin sonlanma noktasi galisma kayitlarinin
silgili bolimleri
Sonlanma noktasi ¢alisma kaydi Kaynak kayit Hedef kayit

i idari veriler X X

Sonlanma noktasi

X X

alisma tard X X
$

X X

Calismanin yeterliligi

Kapsamli galisma ozeti
Siniflandirma igin kullanilimistir X X
GBF igin kullanilmistir

Calisma sireci

Guvenilirlik

Eksiklikler dahil gvenilirlik icin gerekge

Veriden feragat

Feragat icin gerekcelendirme

Veri tlrt igin gerekce (X) X

ilave gerekgeler (X) X
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Capraz referans X (sadece analog)

i Veri kaynagi X

iii Materyaller ve yontemler X

iv Test materyalleri X X

v Sonuglar ve degerlendirmeler X X

vi Kapsaml agiklamalar, ekler X (X)

vii Basvuran Ozeti ve sonug X X

Capraz okuma yaklasimi hakkinda daha fazla bilgi:
Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Glvenlik Dederlendirmesi Rehberi: Bolim R.6 QSAR'lar
ve kimyasallarin gruplandirimasi(https://kimyasallar.csb.gov.tr)

8.5.4 KKS’de test tekliflerinin raporlanmasi

KKDIK Ek 7 ila 10 kapsaminda gerekli olan calismalar igin, gecerli bir test sonucu mevcut degilse
bir test teklifi sunulmahdir. "Calisma tiri" alani, “deneysel calisma planlandi” veya “deneysel
calisma planlandi (capraz okumaya dayali)” ayarlanarak bir test 6nerisi belirtilir ve asagidaki
sekilde tamamlanmalidir:

Testin kayith maddeye karsilik gelen bir test malzemesi (izerinde 6nerildidi standart test énerisi
e Sonlanma noktasi: Onerilen test tarafindan ele alinacak sonlanma noktasini belirtin.
e (Calisma turl: “deneysel calisma planlandi”y\ segin.

e Veri tirii icin gerekce: Onerilen test, omurgali hayvanlar lizerinde yapilan testlerle
ilgiliyse, mevcut "Planlanan Deneysel ¢calisma / Omurgali hayvanlar lzerinde test
6nerisi" metin sablonunu yiikleyin ve KKDIK Yénetmeligi tarafindan saglanan farkli
adaptasyon olanaklarinin bilgi gereksinimini ve neden hayvan testlerinin gerekli
oldugunu ele almak icin neden kullanilamayacadina iliskin hususlari nokta nokta
doldurun. Bu bilgiler her zaman Bakanlik web sitesinde yayinlanacak ve test teklifine
iliskin Gglncd taraflarin gértslerinin alinmasi ile baglantil olacaktir.

e Materyaller ve yontemler: Test rehberi baslidi altinda, "b6lim 8.6.2 Sonlanma noktasi
calisma kayitlar nasil tamamlanir" béliminde acgiklandidi gibi, Rehber ve Test
materyali hakkinda bilgi verin.

e Ek olarak, 7.8.1 ve 7.8.2 bélimlerine iliskin test teklifleri igin, sirasiyla “Calisma
tasarimi igin gerekge” ve “Tur" alanlarina bilgi girin.
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Testin, kayitl maddeye capraz okuma igin bir kaynak olarak kullaniimak (lizere kayitl maddeden
farkli bir madde lizerinde énerildigi durumlarda capraz okumaya dayall test énerisi

e Sonlanma noktasi: Onerilen test tarafindan ele alinacak sonlanma noktasini belirtin.
e Calisma turi: Planlanan deder deneysel calismasini segin (karsi okumaya dayali).

e Veri tird igin gerekge: mevcut metin sablonunu 'Capraz okuma (analog)' veya 'Capraz
okuma (kategori) yukleyin ve capraz okuma yaklasimi icin sonlanma noktasina 6zgi
gerekgeyi saglayin (ayrica bkz. "bolim 8.6.3 KKS'de capraz okuma nasil raporlanir) " bilgi
gereksinimlerini karsilamak igin gapraz okuma uygulamasi hakkinda daha fazla bilgi icin
baglantilar icin).

e Materyaller ve yontemler: Test Rehberi bashdi altinda, 8.6.2 Sonlanma noktasi calisma
kayitlarinin nasil doldurulacadi bélimiinde aciklandigi gibi, 6nerilen testin Rehberi ve Test
materyali hakkinda bilgi saglayin.

e Ek olarak, 7.8.1 ve 7.8.2 bolimlerine iliskin test teklifleri icin, sirasiyla “Calisma tasarimi
icin gerekge” ve “TUr"” alanlarina bilgi girin.

e Uzerinde test yapilmasinin énerildigi madde KKDIK kapsaminda kayda tabi ise, yukaridaki
talimatlara gore ilgili kayit dosyasina bir standart test dnerisini dahil ettiginizden emin
olun.

Bakanliktan bir veya daha fazla sonlanma noktasi icin calisma yapmanizi gerektiren bir karar
aldiysaniz ve kararin talep ettigi tim bilgileri elde etmeden O6nce dosyanizi glincellemeniz
gerekiyorsa, devam eden galismalar igin bir test dnerisi sunmamalisiniz. Bunun yerine, su sekilde
ilerleyin: Henliz calisma bilgisine sahip olmadiginiz talep edilen her bir son nokta icin, ilgili KKS
béliminde, "Sonlanma noktasi" alaninda uygun segim ile bir sonlanma noktasi calisma kaydi
olusturun ve "Verilerden feragat" alaninda diger gerekce segenedini kutucuga belirtin. "Veri
feragat gerekcesi" alaninda diger onay kutusunu isaretleyin ve asagidaki metin alanina asagidaki
cimleyi ekleyin "Bu bilgiler daha sonra .... tarihli ve ...sayili Bakanlik kararina istinaden
sunulacaktir"

8.5.5 Sonlanma noktasi galisma kayitlarinin doldurulma érnekleri

Bu bélimde, bilgi gerekliliklerini yerine getirmek igin KKS'de farkh yaklasimlarin nasil
belgelenecedine, yani hangi alanlarin ilgili olduguna ve doldurulmasi gereken bilgilerin tlriine
iliskin 6rnekler bulabilirsiniz. Farklh yaklasimlarin neler gerektirdigi ve bunlarin nasil kullanilacagi
hakkinda bilgi igin bilgi gereksinimlerini karsilama konularinda, lutfen asagidaki belgelere bakin:

e Bilgi gereklilikleri ve kimyasal glivenlik dederlendirmesi rehberleri
(https://kimyasallar.csb.gov.tr)



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

Kayit ve PPORD dosyalarinin
hazirlanmasi Yayin tarihi 2021

Orneklerin, belirli tiirdeki bilgileri bildirmek igin KKS yapisinin nasil kullanilacagini gdéstermeyi
amacladigini unutmayin. Icerik olarak kapsamli degildirler ve bilgi gerekliliklerini uyumlu bir
sekilde yerine getirmek igin farkl yaklasimlarin nasil kullanilacagina dair rehberlik sunmazlar.
Asadida belirtilen alanlar, bilgileri KKS'ye girerken beklenen minimum bilgileri temsil eder;
sonuclarin yorumlanmasiyla ilgili tim mevcut bilgiler saglanmahdir.

Anahtar calisma

Anahtar bir calismaya karsilik gelen bir sonlanma noktasi calisma kaydi hazirlamak igin,
uygulanan metodoloji, test materyalleri, calisma sonuglari ve neticeleri hakkinda ayrintili bilgi
KKS'in ilgili alanlarinda saglanmalidir. "4.7 - Dadilim katsayisi" bdlimid igin bir anahtar
calismanin nasil raporlanacadina iliskin bir érnek verilmistir. Asagida belirtilen alanlarin, bir
anahtar calismaya karsilik gelen bir sonlanma noktasi calisma kaydi hazirlanirken beklenen
minimum bilgileri temsil ettigini unutmayin; sonuglarin yorumlanmasiyla ilgili tim mevcut bilgiler
saglanmalidir.

Tablo 11: Bo6lim 4.7 - Dagihm katsayisi icerisindeki anahtar calisma kaydi

idari veriler

Sonlanma noktasi Dagilim katsayisi

Calisma tiirii Deneysel ¢calisma

Calismanin yeterliligi Anahtar ¢alisma

Kapsamli caligma ozeti <isaretlendi>

Giivenilirlik 1 (kisitlama olmadan gtivenilir)
!EIfS|kI|kIer dahil glvenilirlik Rehber calismas!

icin gerekge

Referans < Bir Literatir referans kaydina baglanti.>
Veri erisimi veri gonderen veri sahibidir

Test rehberi AB Yontemi A.8 (Dagilim Katsayisi - Calkalamali Cam Balon Yéntemi)
Diger kalite glivencesi ISO/IEC 17025 (Test ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yeterliligi icin genel sartlar)
Yontem tiirii ¢alkalama-cam balon yontemi
Dagilim katsayisi tiiri Oktanol-su
Test materyali bilgileri [Ornek madde, temsili bir numune ile test edilmis tek bilesenli bir
maddedir.]

< test materyali kaydina baglanti:>
-Bilesim: Bilesen tuirti <standart tanimlayicilarla (EC/CAS/kimyasal ad) test malzemesini
aciklayan referans maddesine baglanti>; Konsantrasyon: yaklasik %98,5 (a/a)

-Test malzemesi formu: kati: pullar

Test materyalinin detaylari - Parti no: xxxx
- Saklama kosullari: xxxx

Analitik yéntem yliksek performansli sivi kromatografisi

| Anahtar sonug | <isaretlendi>
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Tiir log Pow
Dagilim katsayisi 3,3
Sicaklik 20,00C
pH 7,0
Tablolar da dahil sonuglar iizerine SONUCLAR TABLOSU:
diger her tiirlii bilgi - Konsantrasyonlar, asama 1
- Konsantrasyonlar, asama 2
- Hesaplanan dagilim katsayilari P (ortalama + SD)
Kapsamli agiklamalar Test, sapma olmadan kilavuza gore gergeklestiriimistir. Test malzemesi kayitl maddeyi

temsil eder ve saflik profilinde 6nemli farkhliklar yoktur.

Sonuglar Test maddesinin dagilim katsayisi (log Pow) 20°C'de ve pH 7'de 3,3 olarak belirlendi.

Yonetici Ozeti Dagilim katsayisi, AB A.8 (Dagilim Katsayisi - Calkalamali Cam Balon Yontemi)
yontemi kullanilarak ve analitik yontem olarak HPLC ile belirlendi. Dagilim katsayisi
20°C'de ve pH 7'de l¢ kopya halinde belirlendi, ortalama deger (log Pow) 3,3 ve
standart sapma 0,1 elde edildi.

< Ek olarak, ENV/HH calismalari igin bilinen herhangi bir ¢ikarimi dahil edin >

Kanit agirhigi

"Kanit agirhgi" yaklasimini kullanirken, sonlanma noktasi igin en az iki ayri sonlanma noktasi
calisma kaydi saglamalisiniz (KKDIK Ek 11, 1.2). "Veri tiri icin gerekce” alaninda, belirli
sonlanma noktasi galisma kaydindaki bilgilerin kanitin agirligina nasil katkida bulunduguna dair
bir aciklama sadlayabilirsiniz. Ek olarak, farkli sonlanma noktasi galisma kayitlarinda saglanan
tim bilgilerin bir degerlendirme 6zetini ve "Anahtar bilgilerin agiklamasi" alaninda test standart
yerine bu kanitin kullanilmasinin gerekgesini vermek igin bir sonlanma noktasi dzeti (bkz. "Bélim
8.6.7 Son nokta 6zetleri nasil tamamlanir") olusturmalisiniz. Sonlanma noktasi 6zeti, kanitlarin
adgirhdina katkida bulunan tiim sonlanma noktasi calisma kayitlarini birbirine baglamalidir.

Asadida "bolim 4.7-Dadihm katsayisi" icin iki farkl adirlikta kanit kaydi 6rnedi gorebilirsiniz.
Yukarida oldugu gibi, asadida belirtilen alanlar, kanit kayitlarinin agirhigi hazirlanirken beklenen
minimum Dbilgileri temsil eder; sonuglarin yorumlanmasiyla ilgili tim mevcut bilgiler
saglanmalidir.

Tablo 12: Bolim 4.7 - Dagilim katsayisi icinde #1 kanit agirligi kaydi: (Q)SAR

idari veriler
Sonlanma noktasi Dagilim katsayisi
Calisma tiirii (Q)SAR
Calismanin yeterliligi Kanit agirlig
Giivenilirlik 2 (sinirlamalar ile givenilir)
Eksiklikler dahil giivenilirlik Gegerli bir (Q) SAR modelinden tiretilen sonuglar ve uygulama alanina giren, uygun
icin gerekge ve glvenilir dokiimantasyon / gerekgelendirme /Guvenilirlik 1 veya 2

o Mevcut metin sablonunu 'QSAR tahmini' yikleyin:
Veri tirii igin gerekge

1. YAZILIM:
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2. MODEL (versiyon numarasi dahil):

3. MODEL IiCiN GiRiS OLARAK KULLANILAN SMILES VEYA DiGER TANIMLAYICILAR:
4. (Q)SAR MODELININ BiLIMSEL GECERLIGi:

5. UYGULANABILIRLIK ALANI:

6. SONUCUN YETERLILIGI:

Bu sonlanma noktasi ¢calisma kaydi, bir QSAR (bu ¢alisma) ve bir capraz okuma iceren
bir "Kanit Agirhg1" yaklasiminin bir parcasidir. Her iki veri kaynagi da tahmini log Pow
degerinde hemfikirdir ve saglanan sonlanma noktasi 6zetinde daha ayrintili olarak
agiklandigi gibi bilgi gereksinimlerini karsilamak igin yeterlidir.

ilave gerekgeler

Referans

<Ekli QMRF>

< Bir Literatur referans kaydina baglanti.>

Veri erigimi

Rehberde verilenden farkli ise
yontem prensipleri

veri gonderen veri sahibidir

< (Q)SAR modeli i¢in ayrintilar/referanslar >

Test materyali bilgileri

Anahtar sonug

[Ornek madde tek bilesenli bir maddedir; tahmin, kurucu tizerinde yapilir.]
<Test materyali kaydina baglanti>:

-Bilesim: Bilesen tipi; <tahmin icin girdi olarak kullanilan yapinin referans maddesine
baglanti; standart tanimlayicilari (EC/CAS/kimyasal adi) ve SMILES g6sterimini veya
InChl'yi icerir.>

- Bilesim / saflik: diger bilgiler: in silico ¢alismasi icin gegerli degil

<isaretlendi>

Tir

log Pow

Dagilim katsayisi

3.0

Sicakhk <Biliniyorsa degeri belirtin. Aksi takdirde, alani bos birakin ve “Sonugla ilgili
aciklamalar” da “diger”i segerek sicaklik degerinin QSAR modeli tarafindan
belirtiimedigini belirtin.>

pH <Biliniyorsa degeri belirtin. Aksi takdirde, alani bos birakin ve ve “Sonugla ilgili

aciklamalar” da “diger”i segerek pH degerinin QSAR modeli tarafindan
belirtilmedigini belirtin.>

Tablolar da dahil sonuglar iizerine
diger her tirlii bilgi

Kapsamli agiklamalar

Sonuglar

<Cok bilesenli ve UVCB maddeler igin QSAR kullanirken, sonuca goétlren tahminlerin
ayrintil bir analizini saglayin>.

(Q)SAR modeli bu sonlanma noktasi igin gegerli bir modeldir ve uygulanabilirlik
alaninda kullaniimistir. Tahmin icin kullanilan madde, kayitl maddenin temsilcisidir.

Test 6gesinin dagilim katsayisinin (log Pow) 3.0 oldugu tahmin edildi.

Yonetici Ozeti

Dagilim katsayisi, (Q)SAR modeli X kullanilarak tahmin edilmistir. Bu, ekli raporlarda
aciklandigi gibi kendi uygulanabilirlik alanina giren bu madde igin gegerli bir
modeldir. Dagilim katsayisinin 3.0 oldugu tahmin edildi.
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Tablo 13: Bolum 4.7-Dagilim katsayisi iginde #2 kanit agirligi kaydi: destekleyici maddeden
gapraz okuma icin hedef kaydi

idari veriler

Sonlanma noktasi

Dagilim katsayisi

Calisma turi

destekleyici maddeden gapraz okuma (yapisal analog veya vekil)

Calismanin yeterliligi

Kanit agirlig

Veri tiirii igin gerekge

Mevcut metin sablonunu 'Capraz okuma (analog)' yukleyin:
1. ANALOG YAKLASIM iGiN HIPOTEZ

2. KAYNAK VE HEDEF KiMYASAL(LAR)

3. ANALOG YAKLASIM GEREKCESi

4. VERI MATRISI

Bu sonlanma noktasi ¢alisma kaydi, ¢apraz okuma (bu galisma) ve bir QSAR tahminini
iceren bir "Kanit Agirhgi" yaklasiminin bir pargasidir. Her iki veri kaynagi da tahmini log
Pow degerinde hemfikirdir ve saglanan sonlanma noktasi 6zetinde daha ayrintili
olarak agiklandigi gibi bilgi gereksinimlerini karsilamak igin yeterlidir.

Capraz referans

Test materyalleri

Anahtar sonug

<'llgili bilgiler' baghgi altinda, ' sonlanma noktasi Calisma Kaydi'ni segin ve kaynak
galismayi iceren bolim 4.7 sonlanma noktasi ¢alisma kaydina baglanti verin;
baglantinin Sebep/amag alanini gapraz okuma kaynagi olarak belirtin>

[Ornek madde tek bilesenli bir maddedir; capraz okuma hedefi bilesendir ]
<Test materyali kaydina baglanti>:

- Bilesim 'Bilesen’ tiirii; < capraz okuma hedefine karsilik gelen referans maddesine
baglanti; standart tanimlayicilari igerir (EC/CAS/kimyasal ad).>

-< uygun oldugu sekilde bigim ve konsantrasyon gibi capraz okuma hedef materyali
hakkinda daha fazla bilgi saglar.>

<isaretlendi>

Tiir log Pow
Dagilim katsayisi 2.8
Sicaklik 20.0°C
pH 7.0

Kapsamli agiklamalar

| <ilgili olan sekilde>

Sonuglar

Test materyali bilgilerinde belirtilen bilesenin dagilim katsayisinin (log Pow) 20°C ve pH
7 kosullarinda 2,8 oldugu tahmin edilmistir.

Yonetici Ozeti

Dagilim katsayisinin 20°C'de 2,8 ve kaynak ¢alismasi X'in bolme katsayisindan pH 7
oldugu tahmin edilmistir. Veri tiiri gerekgesinde agiklandigi gibi, hedef ve kaynak
arasindaki molekiler yapidaki farkhliklarin test yonteminin tipik deneysel hatasindan
daha yiuksek olan dagilim katsayisindaki farkliliklara yol agmasi olasi degildir.
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Veri feragati

Veriden feragat edilmesine iliskin

noktasi
belirtilmelidir.

Tablo 14: Maddenin sivi olmasi nedeniyle galismanin teknik olarak mumkiin olmamasina dayali

ve calisma vyeterliligi

olarak bélim 4.13 -Alevlenilirlik b6limundeki verilerden feragat etme

idari veriler

Sonlanma Noktasi

Alevlenir sivi: 'Parlama noktasi' bolimi kapsaminda oldugu gibi milga

Veri feragati

calisma teknik olarak mumkiin degil

Feragat icin Gerekgelendirme

madde bir sivi oldugu igin calismanin yapilmasina gerek yoktur

Capraz referans

“Sebep/amacg” listesinden “veriden feragat: destekleyici bilgi” yi secin. “iliskili bilgi”
icin, sivilar igin ilgili sonlanma noktasi olan parlama noktasinin sonuglari igin bolim
4.11 sonlanma noktasi ¢alisma kaydina (ana ¢alisma veya kanit agirhgi kaydi) baglanti
verin.>

Tablo 15: Suda ¢ok az ¢oézunurlik nedeniyle calismanin teknik olarak mumkun olmamasina
dayanarak 5.1.2 - Hidroliz b6lumundeki verilerden feragat

idari veriler

Sonlanma Noktasi

Hidroliz

Veri feragati

¢alisma teknik olarak miimkiin degil

Verilerden feragat etme gerekgesi

madde suda ylksek oranda ¢ozlinmedigi icin ¢calismanin ylratilmesine gerek yoktur.

Capraz referans

< 'iliskili bilgi' bashgina ait listede suda diisiik ¢dziiniirligi gdsteren bolim 4.8
sonlanma noktasi ¢calisma kaydina (ana ¢alisma veya kanit agirhgi kaydi) baglanti
verin.>

Tablo 16: 7.3.1 - Cilt tahrisi/asinmasi bélimuindeki verilerden feragat etme. Bir in vivo

calismanin mevcut olmasi sebebiyle bir in vitro calismanin bilimsel olarak gerekli olmadigi

gercedine dayal olarak

idari Veriler

Sonlanma Noktasi

cilt tahrisi: in vitro / ex vivo

Veriden Feragat

calisma bilimsel olarak gerekli degil / diger bilgi mevcut

Feragat icin gerekcelendirme

bir in vitro cilt tahrisi calismasindan elde edilen yeterli veriler mevcut oldugundan, bir
in vitro cilt tahrisi ¢alismasinin yapilmasina gerek yoktur.

Capraz referans

< iliskili bilgi' listesinden in vivo cilt tahrisi igin bdlim 7.3.1’de olusturdugunuz
Sonlanma Noktasi ¢alisma kaydina (ana galisma veya kanit agirligi kaydi) baglanti
verin.>

kayitlarin calisma sonuclari hakkinda bilgi icermemesi
gerektigini unutmayin; Verilerden feragat edilmesine iliskin destekleyici bilgiler, ayri sonlanma

calisma kayitlarinda saglanmali alaninda uygun secimle
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Tablo 17: Mevcut siniflandirma nedeniyle calismanin bilimsel olarak gerekli olmadigi gercedine
dayali olarak “bélim 7.3.2 - G6z tahrisi” bolimindeki verilerden feragat

idari Veriler

Sonlanma Noktasi g6z tahrisi: in vitro / ex vivo

Veriden Feragat calisma bilimsel olarak gerekli degil / diger bilgi mevcut

Feragat icin gerekgelendirme diger: “madde gozleri tahris edici ve gozlere ciddi zarar verme riski tasiyan olarak
siniflandirildigindan ¢alismanin yapilmasina gerek yoktur” [kayit ettiren tarafindan
“diger” alanina gerekli bilgiler girilmelidir ]

< "{liskili bilgi' bashigi altinda, ilgili siniflandirmayti iceren bdliim 2.1 GHS kaydina
baglanti verin.>

Capraz referans

Tablo 18: 28 gunlik veya 90 gunlik tekrarlanan doz toksisitesi calismasi Greme organlar veya
dokulari Gizerinde herhangi bir olumsuz etki gostermediginden calismanin gerekli olmadigi
gercedine dayanarak “bélim 7.8.1 - Ureme toksisitesi”"nde verilerden feragat.Yalnizca Ek 9'da
istenen bilgiler igin gecgerlidir

idari Veriler

Sonlanma Noktasi Genisletilmis tek nesil Gireme toksisitesi — temel test tasarimi (Kohortlar...)

Veriden Feragat calisma bilimsel olarak gerekli degil / diger bilgi mevcut

Feragat icin gerekcelendirme diger: “28/90 gunliik bir galismanin sonuglari Greme organlari veya dokulari tizerinde

higbir olumsuz etki gdstermediginden ¢alismanin yapilmasina gerek yoktur” [kayit
ettiren tarafindan “diger” alanina gerekli bilgiler girilmelidir]

< 'iligkili bilgi' baghg1 altinda, Gireme organlari veya dokulari {izerinde etkilerin
Capraz referans olmadigini gésteren boliim 7.5.X Tekrarlanan doz toksisitesi Sonlanma Noktasi
¢alisma kayitlarina baglanti verin.>

Test teklifi

KKDIK Ek 9 ve 10 kapsaminda gerekli olan calismalar igin, gecerli bir test sonucu mevcut degilse
bir test teklifi sunulmahdir. Bazi durumlarda, daha disik tonaj bandinda yapilan testlerin
sonuglari da test 6nerisi sunma ihtiyacini tetikleyebilir.

Asadida belirtilen alanlar, bir test teklifi sunmak igin gereken minimum bilgileri temsil eder; test
teklifini desteklemek igin ilgili diger bilgiler ilgili alanlarda saglanmalidir. 7.8.1 ve 7.8.2
bélimlerindeki test teklifleri igin sirasiyla "GCalisma tasarimi ve Turler igin Gerekge" alanlarinda
ek bilgiler gereklidir. (Asagidaki érnede bakin).

Tablo 19: B6lum 7.8.2 - Gelisimsel toksisite’de test teklifi

idari Veriler

Sonlanma noktasi Gelisimsel toksisite

Caligma tiirii Deneysel ¢alisma planlandi

<Bu testin neden gerekli olduguna ve gerekli bilgileri olusturmak igin uyarlama
olanaklarinin neden yeterli olmadigina iliskin hususlari dahil edin. Bu alan igin mevcut
olan metin sablonunu KKS'e yiikleyin ve listelenen tiim noktalari ele aldiginizdan emin
olun.> Bu bilgilerin her zaman Bakanlik web sitesinde yayinlanacagini unutmayin.

Test rehberi AB Yéntemi B.31 (Dogum Oncesi Gelisimsel Toksisite Calismasi)

Veri turii igin gerekge

Test materyalleri <Testte kullaniimasi planlanan test materyalini mimkin oldugunca tanimlayin.>

| Tiir | <Test yapilacak tiri belirtin.> |
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Kayith madde disinda bir maddeyi test etmeyi teklif etmeniz ve kayith madde igin bilgi
gereksinimini yerine getirmek icin sonuctan capraz okuma yapmay! teklif etmeniz durumunda,
bu, capraz okumaya dayali bir test 6nerisi olarak rapor edilmelidir. Bilgi Tirlin{ “deneysel galisma
planlandi” (capraz okumaya dayali)' olarak belirtin. Test materyalleri bilgilerinde kayith madde
disinda bir maddeyi belirttiginizden emin olun.

Tablo 20: B6lum 7.8.2 - Gelisimsel toksisite’de capraz okumaya dayali olarak test teklifi

idari Veriler
Sonlanma noktasi Gelisimsel toksisite
Calisma tiirii deneysel ¢alisma planlandi (¢capraz okumaya dayali)

<Hipotezi dahil edin, capraz okuma igin gerekgeler yapilabilir. Analog yaklagim
durumunda kaynak ve hedef kimyasallar, veri matrisi saglayin.

Bu alan igin mevcut olan metin sablonunu KKS'e yiikleyin ve listelenen tim
noktalari ele aldiginizdan emin olun.

Daha fazla bilginin ayni kayda ek olarak mi yoksa veri setinin baska bir yerinde mi
eklendigini belirtin (baglantilari 'Capraz referans' tablosuna ekleyin).>

Veri tiirii igin gerekge

Bu bilgilerin her zaman Bakanlik web sitesinde yayinlanacagini unutmayin.

Test rehberi OECD Rehber 414 (Dogum Oncesi Gelisimsel Toksisite Calismasi)

<Testte kullaniimasi planlanan test materyalini miimkiin oldugunca tanimlayin. Test
Test materyali bilgileri materyalleri bilgilerinde kayitli madde disinda bir maddeyi belirttiginizden emin olun.>

Tiir <Test yapilacak tiri belirtin.>

Maddelerin nanoformlari igin bir test teklifini bildirirken, ek talimatlar gecerlidir. Daha ayrintili
talimatlar icin nanoformlari kapsayan "Kayit ve PPORD dosyalari nasil hazirlanir" kilavuzunun
"Bo6lim 4.7: Test dnerileri nasil raporlanir" bélimine bakin.

8.5.6 Bolume 0zel oneri - doniuisiim uriinleri

Do6nldsim Urdnlerinin tanimlanmasi, "b6élim 5.1.2 Hidroliz", "bdlim 5.2.2 Su ve c¢okeltide
biyobozunum: benzetim testleri", "bélim 5.2.3 Toprakta biyobozunum" ve "bdélim 5.4.1
Adsorpsiyon/ desorpsiyon " altinda saglanmahdir.

"Déndsdm drinleri" alaninda bir secim yapilmalidir. Evet segildiyse, dénlisim Grind, Referans
madde alanindaki uygun referans madde(ler)i baglayarak “Doéntisim UGrinlerinin kimligi” bashd
altinda tanimlanmalidir. Referans maddesinin asadidaki standart tanimlayicilardan en az biri
tarafindan tanimlanmasi beklenir: EC numarasi, CAS numarasi ve/veya IUPAC adi. Bu bilgiler
mevcut degilse, “Kapsamli ekler, aciklamalar” bashdi altindaki “ilgili Dokiimanlar” arka plan
malzemesi bashdi altinda bir spektrum eklenebilir.

Yukaridaki KKS bélimleri igin veriden feragat kaydi olmasi durumunda, yukarida verilen
tavsiyeyi takiben veri feragat kaydinda donitstm Grinleri hakkinda mevcut bilgilerin rapor
edilmesi tavsiye edilir.
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8.5.7 Sonlanma noktasi 6zetlerinin doldurulmasi ( =)

Sonlanma noktasi 6zetleri, ekranin sol tarafinda, veri seti icindeki ilgili KKS bélimlerine gift
tiklayarak acilan sayfada “+” (Ekle) butonuna basarak ve “Ozet”i segip, “Kaydet” e tiklanarak
olusturulur. Birkac veri setinin maddenin dederlendirilmesiyle ilgili oldugu durumlar disinda (bkz.
bolim 8.3.9 Dederlendirme yaklasimi - dederlendirme Varliklar), normalde kayit tiri basina
birden fazla sonlanma noktasi 6zeti olmamalidir.

KKDIK baglaminda, sonlanma noktasi ézetleri cok dnemlidir ¢linki iglerinde derlenen bilgiler KKS
icindeki Kimyasal Glvenlik Dedgerlendirmesi ve Raporlama Sistemi (KGDRS) tarafindan Kimyasal
Gulvenlik Raporunun (KGR) olusturulmasi icin kullanilir. Ek olarak, secilen anahtar dederlerin,
risk dederlendirme sirecine yardimci olmak igin kullanilan belirli yazilimlari beslemek igin girdi
parametreleri olarak hizmet etmesi amaglanmistir, 6rn. herhangi bir maruz kalma tahmin araci
veya KKDIK'e 6zgii KGDRS Kimyasal Giivenlik Dederlendirme ve Raporlama Araci (KGDRS).

KKS'deki tim sonlanma noktalari igin sonlanma noktasi ézetleri mevcuttur. Ug tiir sonlanma
noktasi 6zeti vardir:

e Sonlanma noktasi seviyesinde sonlanma noktasi o6zetleri (6rn. bdlim 6.1.1
Baliklarda kisa sureli toksisite), daha ileri dederlendirme igin kullanilacak anahtar
calismanin ne oldugunu belilemek ve gerekcelendirmek icindir. Bu nedenle, bir
sonlanma noktasi 6zeti, cok yogun bir bicimde en alakal ve guvenilir verilere hitap eder.
Ozet, yalnizca bir tanesi mevcutsa, bir anahtar galismanin éne cikan noktalariyla sinirli
olabilir veya birkag calismanin mevcut olmasi durumunda belirli bir calismanin
sonuclarinin neden anahtar veri olarak kabul edildigine dair bir gerekce verebilir. Aynisi,
bir sonlanma noktasinin cesitli calismalara dayali bir kanit agirigi dederlendirmesi
gerektirdigi durumlarda da gecerlidir (bir kanit adirhdr yaklasiminda nelerin dikkate
alinmasi gerektigine iliskin kilavuz, su adreste bulunan “Kanit Adirligi /belirsizlik”
sablonunda bulunabilir: https://kimyasallar.csb.gov.tr)

Sonlanma noktasi dizeyindeki sonlanma noktasi 6zetleri, bu bélimde daha sonra
aciklanacak olan bir dizi veri giris alanini igerir.

e Ana bodlumler icin sonlanma noktasi o6zetleri, hicbir sonlanma noktasi verisi
dogrudan girilemez. Ornedin, sonlanma noktasi bélimleri "6.1.1 Baliklarda kisa sureli
toksisite", "6.1.2 Baliklarda uzun streli toksisite", "6.1.3 Suda yasayan omurgasizlarda
kisa slreli toksisite", “boélim 6.1 Sucul toksisite” icinde gruplandiriimistir. Bu tir
sonlanma noktasi 6zeti sablonu genellikle yalnizca iki zengin metin alanindan olusur:
Bir sonlanma noktasinin sonucu olarak KGR bélimlerinin basinda yer alan temel
bilgilerin acgiklamasi ve Ek bilgiler. Bazi durumlarda, siniflandirma ve etiketlemeyi
dogrulamak igin bir alan da dahil edilmistir (bkz. bélim 8.4.1 Bolim 2.1 GHS);

e Cevre ve insan saghigi igin zararhlik sonuglari. "Bolim 6 Ekotoksikolojik Bilgi" ve
"Bolim 7 Toksikolojik Bilgi"nin ana baslik seviyesinde, zararlik dederlendirmesi
sonucuna iliskin daha entegre bilgilerin kaydedilmesi icin 6zel alanlar saglanmistir;
Ornedin. PNEC'ler, sirasiyla DNEL'ler, ilgili girdi parametrelerinin yani sira daha
niteliksel zararhlik sonucglari da dahildir. Zararhlik sonug¢ 6zeti alanlari bu bdélimin
ilerleyen kisimlarinda daha ayrintili olarak agiklanmaktadir.

Sonraki paragraflar, farkl sonlanma noktasi 6zet tirlerini daha ayrintili olarak acgiklamaktadir.


about:blank
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Sonlanma noktasi seviyesinde sonlanma noktasi o6zetleri

Sonlanma noktasi dizeyindeki sonlanma noktasi Ozetleri, dederlendirme icin sonlanma
noktasindan anahtar bilgileri tanimlamayi amaglar. Bir dizi bilgiden olusurlar:

Iigili calisma kayitlarina baglantilar
Burada, kimyasal glvenlik dederlendirmesi igin anahtar dederin tahmin edildigi en alakali
calismanin (veya calismalarin) baglantisini saglayin.

Anahtar bilgilerin kisa anlatimi

Burada, dederin kokeni hakkinda bazi baglamsal bilgilerle birlikte sonlanma noktasi igin ilgili
dederlerin kisa bir dzetini saglayin. Ozellikle, kimyasal giivenlik dederlendirmesi icin anahtar
dedger bolimi altindaki daha yapilandiriimis alanlarda rapor edilemeyen bilgileri burada
saglayabilirsiniz. Ayrica, uygulanabilir olarak birkac anahtar calismaya atifta bulunulabilir.
Kimyasal givenlik dederlendirmesi igin kullanilan anahtar dederin belirsizligi hakkinda bazi
bilgiler saglayabilirsiniz (6rnedin, deder igin potansiyel araliklar dahil). Bazi 6zelliklerin niteliksel
karakterizasyonunu da saglayabilirsiniz (6r. tamamen ¢6zunir). Bu metin esas olarak KGR igin
verilerin kisa bir 6zeti olarak kullanilir. KKS bélim 4'te rapor edilen fiziko-kimyasal 6zellikler igin
temel bilgilerin agiklamasi, Rapor olusturucu tarafindan KGR bélim 1'de rapor edilen bilgilere
karsilik gelir. Ancak, sonlanma noktasi verilerinin karakterizasyonu mimkin oldugunca kisa
tutulmahdir.

Tablo 21: Farkh KKS bdélumleri icin farkl 6zetlerin Anahtar bilgi alaninin agiklamasinda nelerin
raporlanabilecegine iliskin érnekler

1.013 hPa'da 54,6-55.8 °C (EEC Yonergesi A.1: Termal analizler (Diferansiyel taramal

EURShSR LS kalorimetri (DSC)) dagihim katsayisi)

Suda ¢oziinurlik tamamen karigabilir (EEC Yonergesi A.6)

Havada fototransformasyon T1/2 =9.32 x 10-2 yil (hassaslastirici: OH radikali) (AOP Win v 1.86)

Suda biyolojik bozunma: Kolayca biyolojik olarak pargalanamaz: 28 giinde %0 - 8 (BOD), 28 gtinde %0 - 1 (HPLC)
tarama testi (OECD TG 301C)

Patlayicilik Alt patlama limiti: Hava hacmine gore %3

Baliklarda kisa siireli toksisite Pimephales promelas igin LC50 (96h) < 100 mg/| (OECD TG 203, statik)

Subkronik (90 glinliik) calisma oral (gavaj), sigan (Sprague-Dawley) m/f (OECD kilavuzu
408, ILU): NOAEL: 700 mg/kg canli agirlik (nominal) (erkek)

Subakut (28 giinliik) ¢alisma oral (gavaj), sican (Wistar) m/f (OECD kilavuzu 408, iLU):
NOAEL: >1000 mg/kg canli agirlik/gin (alinan gergek doz) (erkek/disi)

Tekrarlanan doz toksisitesi

Gen mutasyonu (Bakteriyel ters mutasyon deneyi / Ames testi): S. typhimurium TA
Genetik toksisite in vitro 100: metabolik aktivasyonla ve metabolik aktivasyon olmadan pozitif; TA 1535:
metabolik aktivasyon olmadan pozitif (OECD TG 471'e esdeger)

. o Kromozom sapmalari (mikronikleus tahlili): negatif (OECD TG 474'e benzer; farelere oral
Genetik toksisite in vivo olarak uygulanan 3 konsantrasyon (2 x 100, 2 x 200 ve 2 x 400 pg/kg viicut agirhgr)

Kimyasal gliivenlik degerlendirmesi icin anahtar deger.

Bilgiler, kimyasal givenlik degerlendirmesinde daha sonra maruz kalma tahmini igin girdi
parametreleri olarak veya (eko)toksikolojik zararhhk sonuglari, siniflandirma ve etiketleme
elde etmek icin kullanilabilecek anahtar dederlerin belirlenmesi icin 6ngoérilmistir. Belirli bir
yazihmin kullanimini saglamak igin yalnizca minimum sayida yapilandiriimis alan saglanir.
Anahtar dederlerin, Anahtar bilgilerin agiklamasi alaninda 6zetlenen verileri tek bir sayisal degere
veya bir secgim listesinden segilen bir sonug agiklamasina (negatif / pozitif) yogunlastirmasi
amaglanmistir. Sayisal bir alan saglandidinda, yalnizca bir deder girilebilir, yani aralik yok ve
niteleyicilerden ktiglk veya blylk olamaz.
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Alan etiketinde belirtilmisse (6rnegin, 20 °C'de Koc), 6nceden tanimlanmis bir birime veya
sicakliga donustirme gerekebilir, ancak cogu durumda birim ayri bir birim alaninda belirtilebilir.
Calisma verilerinden tanimlanan anahtar deder tek bir deder degil, bir araliksa veya 6ncesinde
<, <=, > veya >= varsa, sonraki kullanim igin en uygun oldugunu diislindtigliniiz maruz kalma
degerlendirme slirecine girdi olarak deder saglamaniz gerekebilir. Gercekten de, KGDRS gibi
dederlendirme araclari, KKS sonlanma noktasi 6zetlerine girilen temel dedgerlerin (6rn. molekiler
agirhik, buhar basinci, suda ¢oézlndrlik, biyolojik olarak bozunabilirlik) mevcudiyetine baghdir.
Kullanicl tarafindan tiiretilen dederlerin gerekcesi, seffaflik adina zengin metin alaninda Ilave
bilgi boliminde agiklanmalidir.

Vi.

Vii.

Fiziko-kimyasal ve cevresel akibet 6zellikleri icin, anahtar deder esas olarak belirlenebilir
bir maruz kalma dederinin tahmini igin kullanilabilecek bir dederden olusur. Bu nedenle
gercekgi bir en kot duruma maruz kalma tahminine yol acan dederi secin; Kullanicidan
tlretilen parametreye bir 6rnek olarak, suda ¢éztnirligi icin madde tamamen karisabilir
ise: ilgili dederlendirme aracinda kullanilan en ylksek g¢ozinurlik kategorisine giren
uygun bir konsantrasyon degeri (1 g/L) girin;

e Cevresel Zararlihk sonlanma noktalan icin, anahtar deder genellikle bir PNEC'nin

turetilmesi amaciyla kullanilabilecek bir doz tanimlayicisindan (LC50 veya NOEC) olusur.
Bu nedenle, ilgili en disik dederi secin. Kullanicidan tiretilen parametreye bir 6rnek
olarak, baliklar icin suda uzun sireli toksisite icin 1 mg/L'lik bir LOEC mevcutsa (>%10 ve
<%?20 etkiye karsilik gelir): NOEC'yi LOEC/2 olarak hesaplayin ve NOEC alaninda 0,5 mg/L
girin.

insan saghg sonlanma noktalari igin, anahtar deder, bir DNEL tiirevi (dolayisiyla en disiik
ilgili dederi secin) veya nitel bir sonucun (tahris edici) tiretilmesi igin kullanilabilecek bir
dizi yapilandiriimis veriye daha da farkhlastirilir. Yapi, bitis noktasina bagh olarak
dedisebilir. 1lgili oldugunda bir DNEL'nin tiiretilmesi icin uygun dederlendirme faktérlerinin
belirlenmesi yararh oldugu icin asadidaki bilgiler rapor edilebilir:

Sonlanma noktasi sonucu: olumsuz etki gézlendi/olumsuz etki gézlenmedi/galisma
mevcut dedil/calisma mevcut dedil (daha fazla bilgi gerekli)

Bir sonlanma noktasi galisma kaydina referans saglayan sonlanma noktasi segimi

Secilen galismanin neden o sonlanma noktasi igin Zararlik hakkinda sonuca varmak igin
uygun gorildiguni belgelemek igin segimin gerekgesi.

Secilen calismadan etki diizeyini raporlamak igin Etki diizeyi (uygun oldugunda)
Secilen calismadan test tlrlini raporlamak icin test tarl (uygun oldugunda)

Segilen galismanin lGizerinde gergeklestirildigi tirlerin rapor edilmesi igin tlrler (uygun
oldugunda)

Mevcut bilgilerin KKDIK'in tonaj odakli veri gereksinimini ne dlclide karsiladigi
(veritabaninin eksiksizligi) ve farkli calismalar arasindaki glvenilirlik ve tutarhilk (test
yonteminin kalitesi, calisma tasariminin boyutu ve istatistiksel glcl, biyolojik akla
yatkinhk, doz-yanit iliskileri ve istatistiksel testler).
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Siniflandirma veya siniflandirmama gerekcgesi
Bazi sonlanma noktalari igin mevcuttur (bkz. bélim 8.4.1 Bélim 2.1 GHS).

Ilave bilgi
Bu zengin metin alaninda, verilen Sonlanma noktasi icin yaptiginiz temel bilgilerin yorumunu
aciklayin. Bu, 6rnedin sunlari igerir:

e Sonlanma noktasi icin zararlilik dederlendirmesi icin sonuclar. Ornegin, insan saghgina
yonelik fiziksel zararliliklarla baglantili fizikokimyasal 6zellikler igin, maddenin olumsuz
etkilere neden olma dogal kapasitesi karakterize edilir.

e Potansiyel veri bosluklar lzerine tartisma.

e Risk degerlendirmesi icin sonuglarin uygunlugu. Ornedin insan saghdi icin, bir hayvan
calismasindan elde edilen sonuglarin ne 6lcide alakal oldugu.

e Anahtar cgalismalarin segiminin gerekcesi ve sizin yarginiza gére sonlanma noktasini
karakterize eden anahtar dederin secimi. Bu, tanimlanan en alakah bilgilerin ve bazi
durumlarda givenilmez oldugu disintlen ancak kritik sonuglar veren galismalarin bir
tartismasini igerir. Diger calismalar lehine neden reddedildiklerine dair bir tartisma daha
sonra dahil edilmelidir. Tersine, daha az glvenilir verilere veya sinirli raporlama nedeniyle
glvenilirligi yargilanamayan yayinlanmis verilerin kullanimina dayanan bir kanit agirlig
analizi gerekgelendirilmelidir.

e Dederlendirmeyle ilgili birkag calisma belirlendiyse, varsa farkli sonuglarin olasi
nedenlerini tartisin, 6rn. kullanilan test maddesinin saflik/bilesimindeki farkhliklar,
yontemlerdeki ve test kosullarindaki farkhlklar vb.

Bu tlr bir tartisma, 6rnegdin suda ¢ozinirlik gibi standart durumdaki basit sonlanma
noktalari icin gerekli olmayabilir.

Tablo 22: Ek bilgi alaninda nelerin raporlanabilecegine iliskin érnekler

Esas olarak maddenin dagilimini ve akibetinietkileyen fizikokimyasal 6zellikler

Test 6gesi biyolojik olarak kolayca parcalanamaz olarak kabul edilmelidir. Bununla birlikte,
CO2 olusumu testinde madde hala %40-60 arasinda bozundugundan, bu, kapsamli birincil
biyobozunmanin meydana geldiginin acik bir géstergesidir. KKDIK Bilgi Gereksinimleri
Biyobozunum Rehberi R.7b, 'Hazir biyobozunurluk testlerinin sonuglari, gegis seviyesi kriterinin
neredeyse karsilandigini gosterdiginde (yani, ThoOD %60'in biraz altinda), bu tur sonuglar
dogal biyobozunabilirligi kanitlamak igin kullanilabilir.” Bu nedenle madde, dogal olarak
biyolojik olarak parcalanabilir olarak kabul edilir.

Alevlenir sivinin  parlama noktasi 13 °C'dir. Alt ve st
patlama/alevlenirlik limitleri hava hacmine gore %3 ile %19 arasindadir.

Alevlenirlik Madde buharlari havadan agirdir. Yiiksek buhar basinci (....) nedeniyle sivi fazdan
onemli 6lgiide buharlasma beklenir. 300 derecenin tzerindeki sicakliklarda otomatik
tutusma ve bozunma meydana gelebilir.

Bunlara ek olarak, insan sagliginda birkac sonlanma noktasi igin (7.5 tekrarlanan doz toksisitesi, 7.6 genetik toksisite,
7.7 kanserojenite, 7.8 lreme toksisitesi, 7.9.1. nérotoksisite, 7.9.2 immiinotoksisite) Etki Sekli Analizi / Insana Iliskin
Cercevesi alaninda kaydettiginiz maddenizin etki seklinin bir analizini rapor edebilirsiniz. Bu alani dogru sekilde
doldurmak icin, https://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/formats
adresinde yayinlanan WHO/IPCS Aksiyon Modu Cergevesine gére sablonlara atifta bulunmaniz 6nerilmektedir.
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Zararhhik degerlendirme sonuglarit?

Tonaji 10 tonun Gzerinde olan dosyalar icin bir Kimyasal Glivenlik Raporu (KGR) saglanmalidir
(KKDIK Ek 1). Bu KGR, miimkiin oldugunda PNEC'lerin ve DNEL'lerin tiretilmesi gereken bir
zararlilik dederlendirmesi icermelidir. Maddenin en az bir zararlilik igin siniflandirma kriterlerini
karsilamasi veya PBT veya vPvB olarak dederlendirilmesi durumunda, bir maruz kalma
dederlendirmesi  yapilacaktir. Bu durumda, KKDIK kapsamindaki maruz kalma
dederlendirmesinin kapsami ve gerceklestirilecek tir veya risk karakterizasyonu, cevre igin her
bir koruma hedefi ve insan saghdi icin her bir yol ve etki tird icin zararhlik dederlendirmesi
sonucundan gikarilabilir:

e Sonug, tanimlanmis herhangi bir zararhlik olmadigini gdsteriyorsa, bir maruz kalma
dederlendirmesi yapilmasina gerek yoktur;

e Bir PNEC veya DNEL tiretilmigse, nicel bir risk karakterizasyonu yapilmalidir;

e Bir DMEL veya baska bir toksikolojik esik elde edilmisse, yari nicel bir degerlendirme
yapilmahdir;

e Diger tim durumlarda, niteliksel bir risk karakterizasyonu yapilacaktir.

Daha fazla bilgi icin su adreste bulunan Rehber Kisim D: Maruz Kalma Dederlendirmesi
Cergevesi'ne bakin: https://kimyasallar.csb.gov.tr.

Cevre icin Zararlilik sonucu (PNEC'ler dahil) TESTI

"Bolim 6 Ekotoksikolojik bilgiler"in sonlanma noktasi 6zetinde, her bir koruma hedefi igin (6rn.
Tath su, Deniz suyu, AAT, Cokelti (tath su), Cokelti (deniz suyu), Hava, Toprak, Ikincil
zehirlenme), zararlihk dederlendirmesi sonug secim listesinden bir secim yapilmalidir.

Zararhlik degerlendirmesinin sonucuna gore, ya sayisal bir deder ve bir birim saglayan bir PNEC
secilmeli ya da listeden PNEC'in mevcut olmamasinin bir nedeni secilmelidir. Bir PNEC
turetilmisse, Dederlendirme faktorli ve Ekstrapolasyon yodntemi alanlarinda PNEC tirevi
hakkinda ek bilgi saglayin.

Hicbir PNEC tlretilmediginde, “Zararlihk sonucu icin acgiklama” alaninda bir aciklama
saglanmalidir.

Insan saghd icin zararhihik sonucu (DN(M)EL'ler dahil)

"Bolim 7 Toksikolojik bilgiler"in sonlanma noktasi 6zetinde, Calisanlar ve Genel nifus altindaki
her bir zararlilik igin, “Zararllik degerlendirmesi sonucu” segim listesinde bir segim yapilmahdir.
Sonuglar sunlari igerir:

e Maruz kalma yolu ve etki tird basina en ylksek endiseye (genellikle en disik
NOAEL/LOAEL) yol acan doz tanimlayicilarindan DNEL'lerin veya DMEL'lerin tlretilmesi;

e Doz tanimlayic mevcut dedilse tahris veya hassasiyet gibi esik etkileri igin zararhhk
seviyesi ve tarinin (didsik, orta veya ylksek zararhlik) niteliksel bir agiklamasinin
tlretilmesi. Bu ayni zamanda higbir DMEL'in tliretilemeyecedi esik dederi olmayan etkiler
icin de gecerlidir.

13 Rehber su adreste: https://kimvasalla r.CSb.QOV.trBilgi gereklilikleri ve kimyasal giivenlik degerlendirmesi
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(6rn. mutajenite);

e Rapor edilen calismalarda limit dozda herhangi bir yan etki gézlenmediyse, maruz kalma
yolu ve etki tirl igin “Zararlilik tanimlanmamistir” ifadesi;

e Mevcut bilgilerin, belirli bir maruz kalma yolu veya etki tirs icin maddenin zararhhklar
hakkinda bir sonucu desteklemedigi sonucuna iligskin ifadeler. Bu, iki dederlendirme
durumunu icerebilir:

i. Zararlilik bilinmiyor fakat hicbir maruz kalma beklenmedidgi icin ilave zararllik bilgisi
gerekli degil: bu, herhangi bir maruz kalmanin beklenmedigi temelinde zararlilik bilgisi
olusturulmasindan feragat edildiginde segilecektir. Boyle bir durumda maruz kalma
degerlendirmesi,maruz kalmanin 6nlendigi kullanim kosullarini tanimlamahdir;

ii. Mevcut zararlilik verisi yetersiz (ilave bilgi gerekli): testin énerildigini bildirmek igin.

Bir DNEL turetilmisse, DNEL ile ilgili bilgiler altinda DNEL turetilmesi hakkinda ek bilgi saglayin.

Standart bir degerlendirme faktériinden bir sapma yapildi§inda, gerekceniz KKDIiK Ek 1, Bélim
1.4.1'deki asagidaki faktorlerin nasil dikkate alindigini belirtmelidir:

e didger faktorler arasinda, deneysel bilgi ki dediskenlikten ve tirler arasi ya da tirler igi
degisiklikten kaynaklanan belirsizlik;

e etkinin niteligi ve siddeti;

e maruz kalma ile ilgili nicel ve/veya nitel bilgilerin gecerli oldugu insan (alt-)
popullasyonunun duyarhlidr;

e ve DNEL'lerin olasi yol(lar), maruz kalma siresi ve sikligini yansitmasi.

8.6 Boliim 11 Giivenli kullanim Oonerileri

KKDIK Yénetmeligi Ek 6'nin 5. bdlimiine gére, asagidaki bilgilerle glivenli kullanim hakkinda bir
kilavuz saglamaniz gerekir:

Ilk yardim énlemleri;

Yanginla micadele 6nlemleri;

Kaza sonucu yayilmaya karsi énlemler;
Ellegleme ve depolama;

Tasimacilik bilgileri.

Bu alanlari gerekli bilgilerle doldurmanizi desteklemek igin mevcut metin sablonlarini
yukleyebilirsiniz. Sablonlar yiklemek icin “"Metin Sablonlar” tablosundan “Seg”e tiklayin.

KGR'nin gerekli olmadigi durumlarda, asagidakiler gibi ek bilgileri bildirmeniz gerekir:
-Maruz kalmanin kontrol edilmesi / kisisel korunma;
-Kararlhlik ve reaktiflik;
-Bertaraf bilgileri.
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Ortak basvurular igin, glivenli kullanim rehber bilgileri, tim Uyeler adina Lider kayit ettiren
tarafindan ortaklasa veya her lye tarafindan ayr ayri saglanabilir.

Raporlanan bilgiler, bir GBF'nin gerekli oldugu durumlarda giivenlik bilgi formundaki (GBF)
bilgilerle tutarli olmalidir.

8.7 Boliim 13 Degerlendirme raporlari

Kayit dosyasi icin gerekiyorsa kimyasal givenlik raporunun eklendigi bélimdir. KKDIK
Yonetmeligi'nlin 15. Maddesi, bir kimyasal glivenlik dederlendirmesi (KGD) yapilmasini ve bunun
bir kimyasal giivenlik raporunda (KGR) belgelenmesini gerektirir. Bu, KKDIK Yénetmeligi Madde
15.2'de listelenen bazi muafiyetlerle birlikte yilda 10 tondan fazla Uretilen veya ithal edilen
maddeler icin gegerlidir.

8.7.1 Bolim 13.1 Kimyasal Gilivenlik Raporu (KGR)
Bir KGR eklemek icin:

Adm1i. E (Ekle) butonuna tiklayarak bélim 13.1'de yeni bir calisma kaydi olusturun.

Adim 2. “KGR Tir"inu segin: bir lider kayit sahibiyseniz, tim Uyeler adina génderdiginiz Ortak
KGR (ortak kullanimlar) mi yoksa Kendi KGR'niz mi (kendi kullanimlar) oldugunu
secin. Ayrica, kendi KGR'nizin, baslangicta konsorsiyum iginde miusterek olarak
hazirlanan misterek olarak hazirlanmis bir KGR'ye Ait KGR'ye dayanip dayanmadigini
da belirtebilirsiniz. Yalniza lider kayit ettirenin dosyasinda, ortak KGR sunulabilir.
MBDF’deki Uyeler kendi KGR’lerini gdéndereceklerse, bu alanda “Kendi KGR (kendi
kullanimlari)” segmelidir.

Adim 3. "“KGR sunlan icerir” butonuna tiklayarak ekleyecediniz KGR'nin icerigini segin, yani
KGR'nin “Kisim A”sI mi, yoksa zararlilik dederlendirmesi iceren “Kisim B Bolim 1 ila
Bolim 8” arasi mi, yoksa maruz kalma degerlendirmesi iceren “Kisim B Bolim 9 ve
B6lim 10”u mu yoksa bunlarin bir kombinasyonunu mu igerdigini segin.

Adim 4. KGD'yi gerceklestirmek ve KGR'yi olusturmak igin kullanilan aracin tirtint “Kullanilan
kimyasal givenlik dederlendirmesi/rapor aracl” alaninda belirtin (6rn. KGDRS
kullandiysaniz).

Adim 5. KGR'yi “Kimyasal glivenlik raporu (KGR)"”alanina ekleyin.

Adim 6. Dederlendirmenizi gergeklestirmek ve raporu olusturmak igin bir arag kullandiysaniz,
bu aractan disa aktardiginiz docx veya pdf gibi dosya tirlerini ayrica “Dosya ciktisi
(gtvenlik degerlendirmesi / Maruz Kalma tahmin araci) alanina ekleyebilirsiniz.

Adim 7. Sonraki alanlarda, ekli dosyalarla ilgili ek ayrintilari (6rnedin, bir degerlendirme araci
disa aktarma dosyasi eklerseniz, kullanilan sirim( belirtmek isteyebilirsiniz) veya
diger aciklamalar saglayabilirsiniz.

Ortak kimyasal giivenlik raporu

Ortak basvuru olmasi durumunda, Uyeler, lider kayit sahibinin ortak kayit tyelerinin bir kismi
veya tamami adina ortak bir KGR sunmasi konusunda anlasabilirler. Zararlilik dederlendirmesi
her zaman ortak basvuru iginde toplu olarak yapilmalidir. Kaydedilecek madde icin maruz kalma
degerlendirmesinin beklendigi durumlarda ortak bir KGR sunulmasi da tavsiye edilir. Lider kayit
ettiren dosyasi, ortak KGR kapsamindaki tim kullanimlari bélim 3.5'te icermeli ve bu
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kullanimlarin asadidakileri kullanip kullanmadigini, bélim 3.5.X alani Ilgili degerlendirmeyi
kullanarak belgelemelidir:

Ortak KGR’'de degerlendirilmistir; veya ortak KGR'de degerlendirilir ancak liderin kendi
kullanimlari degildir

Uye kayit ettirenler, kullanimlarini 3.5.X bélimiinde belirtirler ve 3.5.X Bdliimiinde “lgili
degerlendirme” alaninda, kullanimlarin ortak KGR'de dederlendirildigini belirtirler. Ortak KGR
yalnizca lider tarafindan sunulmalidir. Liderin, ortak KGR'de kapsanan kullanimlarin KKS bélim
3.5'te nasil aciklandigini detaylandiran bir belgeyi Gyelere saglamasi tavsiye edilir.

Ayrica, lider ve liye kayit ettirenler, yalnizca kendileri ile ilgili belirli kullanimlar raporlayabilir ve
dederlendirebilir. Bu durumda, yalnizca bolim 1, 2, 9 ve 10'u igeren kismi bir KGR Bolim B
sunabilir ve ilgili kullanimlari bdlim 3.5'e ekleyebilirler. “llgili degerlendirme” alaninda,
kullanimin kendi KGR'sinde dederlendirildigi isaretlenmelidir.

Her bir kayit ettiren, ortak bir KGR'de mi yoksa kendi KGR'sinde mi dederlendirildigini veya
dederlendirmeden muaf tutuldugunu bélim 3.5.X'te her bir kullanim icin rapor etmelidir.

Eder maruz kalma dederlendirmesi iceren bir KGR, lider tarafindan Gyeler adina sunulursa, her
Uye kayit ettiren, KGR'nin B6lim A’sini yine de sunmalidir ve burada Uye, kendi tesisinde
tanimlanan risk yonetimi 6nlemlerini uyguladigini ve ayrica musterilerine gerekli risk yonetimi
onlemlerini ilettigini onaylar.

Kimyasal giivenlik raporundan feragat

KKDIK Madde 15(2), bir kimyasal giivenlik dederlendirmesinin yapilmasinin gerekmedigi belirli
kosullart belirtir. Maddeniz Madde 15(2)'deki kosullari karsihyorsa, dosyanin eksiksiz
saylilabilmesi igin bélim 13.1'de bir kayit olusturmaniz ve Tartisma alanina bir agiklama ekleyerek
bir KGR'nin yoklugunu gerekgelendirmeniz gerekir. Gerekgelendirmede, maddenin Madde
15(2)'deki kosullar nasil yerine getirdigini, yani maddenin, o maddeyle ilgili kesme dederinin
altinda bir dederde bulundugu bir karisim veya malzeme iginde ithal edildigini acikca
belgelemelisiniz. Gerekge, kayitli maddeye 6zel olmalidir; Madde 15(2)'ye genel bir atif, KGR'yi
eklememek icin yeterli degildir.

e EdJer Madde 15(2) igerisinde bir polimerde ithal edilen bir monomerin 6zel durumu
hakkinda sunulan istisnayr uygularsaniz, yukaridakilere ek olarak, maddenin yasam
doéngusinde veya gevreye salindiktan sonra yeniden gerceklesmeyecedini gosterin (6rn,
polimerden salinmadigi).

Kimyasal Giivenlik Degerlendirmesi ve Raporlama Sistemi (KGDRS)

Bolim 13.1 Kimyasal Glvenlik Raporunda (KGR) KGR Kisim A kapsaminda bilgi verirseniz,
KGDRS bu bilgileri kimyasal glivenlik raporunuzun A bélimidnd tamamlamak igin kullanacaktir.
Bu bélim asadidaki Gic metin alanini igerir:

e Risk yonetimi 6nlemlerinin bir 6zeti: Bdlum B'de yer alan risk ydnetimi dnlemlerinin
tanimini tekrarlamaya gerek yoktur. Bélim B'deki ilgili maruz kalma senaryolarina atifta
bulunmak ve risk Yonetimi dnlemlerinin bir 6zetini sunmak yeterlidir.

e Risk Yonetimi 6nlemlerinin uygulanmadigina dair beyan: Bu, kayit ettirenin imalatina ve
kendi kullanimlarina atifta bulunur.
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e Bu onlemlerin musterilere genisletilmis glivenlik bilgi formlari aracihdiyla iletildigine dair
beyan.

KGDRS ve diger bir uygulama ile veya higbir uygulama kullanmadan manuel olarak bir kimyasal
glivenlik raporu olusturduktan sonra KGR, yukarida agiklandigi gibi bolim 13.1'e eklenmelidir.
KGDRS hakkinda detaylh bilgi icin Kimyasallar Yardim Masasinda yer alan ‘KGDRS Kullanim
Kilavuzu’nu inceleyebilirsiniz.

8.7.2 Boliim 13.2 Diger degerlendirme raporlari

Bu bélim, kimyasal glivenlik raporu disinda farkli raporlarin eklenmesine izin verir. Ornegdin, dosya
dederlendirmesine yanit olarak raporlar veya 6lglilen maruz kalma verileri raporlari buraya eklenebilir.
Rapor eklemek igin:

Adim 1. Bolim 13.2’de bir kayit olusturun.
Adim 2. Rapor tiirlini secin
Adim 3. Raporu Dokiiman / rapor alanina ekleyin.

Adim 4. Alakali olan sekilde rapor hakkinda ek bilgileri Ek / aciklamalar hakkinda daha fazla
bilgi igerisinde saglayin.

8.8 Bolum 14 Bilgi gereklilikleri

8.8.1 Boliim 14 Ek III kriterleri

KKDIK kapsaminda 1-10 ton/yil kayitlar icin standart bilgi gereksinimleri KKDIK Ek-7'de
tanimlanmistir. Ek-7"ye gore iki tir bilgi gereksinimi bulunmaktadir:

e 1-10 ton/yillik tim maddeler igin gerekli fizikokimyasal 6zellikler hakkinda bilgi; ve
KKDIK Ek 3 kriterlerini karsilayan maddeler igin toksikolojik ve ekotoksikolojik 6zellikler
hakkinda bilgi.

KKDIK Ek 3'te agiklandidi gibi herhangi bir endise konusu 6zelligi olmayan 1-10 ton/yil'lik bir maddeyi
kaydettiriyorsaniz, azaltilmis bilgi gereksinimlerinden yararlanin ve yalnizca fizikokimyasal bilgiler iceren
kayit dosyanizi génderin. (ayrica bkz. Sonlanma noktalarina ve bilgi gereksinimlerine iliskin Ek'e Genel
Bakis). Bu senaryoda, yaklasiminizi dogrulamak igin KKS'deki Bolim 14 Bilgi gereksinimleri altindaki Ek
III kriterlerini doldurmaniz gerekecektir. Bu, yalnizca fizikokimyasal bilgilere dayanan bireysel, lider ve
Uye dosyalari igin gegerlidir:

Adim 1. Sablonda “14.i.Ek-3 kriterleri"ne gift tiklayin ve gelen sayfada , "+"(Ekle) digmesine tikla
yarak yeni bir calisma kaydi olusturun.

Adim 2. Calisma kaydi igindeki alanlarn doldurup “Kaydet” butonuna tiklayin.


https://kimyasallar.csb.gov.tr/uploads/file/KGDRS-Kullan%C4%B1m%20K%C4%B1lavuzu.pdf
https://kimyasallar.csb.gov.tr/uploads/file/KGDRS-Kullan%C4%B1m%20K%C4%B1lavuzu.pdf
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Bu sayfada gériinen sorular/noktalar, KKDIK Ek 3 kapsamina giren bir maddenin farkli olasiliklarina
adim adim rehberlik ederek, kriterlerinin maddenize uygulanamaz oldugunu kanitlamaniz igin size
rehberlik edecektir. Ilgili secim listelerinden "Evet" veya "Hayir" segerek tiim sorulari yanitlamaniz
gerekecektir. Serbest metin aciklamasi ve gerekirse destekleyici belgeler ekleyerek sonucunuzu
hakli cikarabilirsiniz.

Avrupa Birligi'nde REACH kapsaminda kayit ettirenlerin, maddelerinin REACH Ek 3 kriterlerini
karsilayip karsilamadigini dederlendirme cabalarini desteklemek icin, Avrupa Kimyasallar
Ajansi (ECHA), bu kriterleri muhtemelen karsilayabileceklerine dair kanit bulunan bir Ek 3
envanteri olusturmustur. Ek 3 Envanteri, nasil kullanilacagina iliskin aciklayici 6rneklerle
birlikte su adreste mevcuttur: https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-
iii-inventory. Buna ek olarak, ECHA, firmalarin kayit baglaminda Ek 3'lG dikkate almalar igin
adim adim etkili bir prosediiri 6zetleyen destek materyali gelistirmistir. Daha fazla bilgi igin
|Gtfen Ek 3'e ozel web sayfasini su adreste ziyaret edin:
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/reduced-
information-requirements.

8.8.2 Boliim 14 KKDIK kaydi icin ortak kayittan cekilme bilgileri

Bu bélimde, kayit dosyasi verilerinin tamamini veya bir kismini ayr olarak gonderdiginizi, yani
ortak basvurunun ortak olarak kabul edilen verilerini gikardiginizi belirtirsiniz (KKDIK Madde
12(3) veya 19(2)).

Ortak bilgi basvurusundan cikmak icin iki senaryo vardir:

o 1Ilk olarak, lider kayit ettirenin kabuliiyle, normalde birlikte génderilen verilerin bir kisminin ('kismi
ctkarma') veya tamaminin (‘tam cikarma') misterek basvurusundan vazgecebilirsiniz. Bu
durumda

o Ikinci olarak, ortak basvurunun lideriyle bir anlasmaya varmadiysaniz, normalde birlikte
gobnderilen tim verileri iptal etmeniz gerekir (‘tam ¢ikarma'). Bu durumda Bakanlik, bir veri
paylasimi anlasmazli§i veya ortak basvuruya erisim talebi sonrasinda KKDiK'deki ortak basvuruya
kaydolmaniz icin size bir yetki saglar. Daha sonra ¢ikarma dosyanizi gonderebilirsiniz.

Yukarida belirtilen durumlarda KKS’de nasil islem yapilmasi gerektigine iliskin ayrintili bilgiler
https://kimyasallar.csb.gov.tr/kimyasal-kayit-sistemi-kks/321 adresindeki KKS Kullanim
Kilavuzu’nda mevcuttur.

Tam bir cikarma icin, tonaj bandinizda gerekli tim bilgileri iceren bir dosya hazirlamaniz
gerekecektir. Kismi bir gikarma igin tonaj bandinizda sadece gikardidiniz bélimler igin gerekli
bilgileri saglamaniz gerekecektir.

Veri setinizicikarmaya hazirlamak igin énce ilgili KKS bdlimlerindeki tim verileri tamamlayin,
ardindan:

Adim 1. Gezinme panelindeki “14 .iv.KKDIiK ortak kayitan gekilme bilgileri"ne gidin ve "+” (Ekle)
butonuna tiklayin.

Adim 2. “Cekilme icin secilen veri” butonuna tiklayin.
Adim 3. "Dokiimanlar”dan istediginiz calisma kayitlarini secin.
Veri gilkarma KKDIK Madde 12(3) veya 19(2)'de belirtilen farkh hiikiimlere dayali olarak hakliysa,

farkh bloklar olusturulmahdir. Ek veri bloklar eklemek igin tekrar "+” (Ekle) butonuna tiklayin
ve burada yukarida agiklanan adimlar tekrarlayin.
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Bu bdlimde olusturulan her blok igin, hem kismi hem de tam gikarma igin, bloktaki tim belgeleri
kapsayan bir cekilme gerekgesi saglamalisiniz. Cekilme gerekgesini saglamaya yardimci olmak
icin dért metin sablonu mevcuttur. Bu sablonlar, bu kilavuzun Ek 6'sinda da mevcuttur. Listeden
secerek belge grubuyla ilgili sablonu (a, b, c veya d) segin. Metin daha sonra sadece ilgili verileri
icerecek sekilde dizenlenmeli ve tim noktalar cevaplanmaldir.

Not: Bir ara Grinin fizikokimyasal, insan saghdi veya cevresel ozellikleri hakkinda mevcut
bilgileri veya ortak basvuruda herhangi bir kayit ettiren tarafindan talep edilmeyen diger
bilgileri saglamaktan vazgeciyorsaniz, 'c' sablonunu kullanmalisiniz. (Madde 17(2)(d) veya
18(2)(d)) Kendi siniflandirma ve etiketleme verilerinizi sadlamayi, 'd'" sablonunu
kullanmalisiniz.

Bir veri paylasimi anlasmazhdi ile ilgili olarak 'gonderme izni' veren bir Bakanlik karari aldiysaniz,
atifta bulunma izniniz olan veriler igin a, b, c veya d sablonlarini doldurmaniz gerekmez. Bunun
yerine, Gerekge alanina asadidaki cimleyi yazin: “Veri paylasimi anlasmazligina dayal olarak
Bakanlik tarafindan .... tarihli veya .... sayil yazi ile verilen referans izni.” Ayr olarak génderilen
ve 'basvuru izni' almadiginiz herhangi bir ek veri icin, bu bélimde saglanan sablonlardan en az
birinin tim noktalarini yanitlayarak, bu verileri ayri olarak gondermek icin bir gerekce saglamaniz
gerekir. (a, b, ¢, d)

Cekilme olasiliklari ve mekanizmalari hakkinda daha fazla bilgiyi su adreste bulunan Veri
paylasimina iliskin Rehber'de bulabilirsiniz: https://kimyasallar.csb.gov.tr.

Birden fazla kayit ettiren tarafindan verilerin ortak olarak sunulmasina iliskin bir
Soru-Cevap bdlimi su adreste mevcuttur: https://kimyasallar.csb.gov.tr
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9 Bir Dosya olusturma

Ilgili tim bilgileri madde veri setinize ekledikten sonra, bir sonraki adim bir dosya
olusturmaktir.

Adim 1. Bir dosya olusturmak icin KKS Ana Menide Madde Yonetimi bashkh digmeye
tiklayarak mevcut madde veri seti listesini agin.

Adim 2. Bir Dosya olusturmadan dnce bir Calisma salonu (basvuru tiri) secilmelidir. Calisma
sablonu alanina tiklayin ve secim listesinden dogru basvuru tlrini segin. Dogru
calisma sablonunu sablonunu segmek, basarili bir basvuru igin ¢ok 6nemlidir.
Dosyanizi sunmadan once, secilen sablonun istenen basvuruya uygun oldugundan
emin olmalisiniz.

Adim 3. Mevcut tim maddeler, Maddeler listesi sayfasinda goériintilenecektir. Listede bir madde
goérinmuyorsa, arama alanini kullanarak onu arayabilirsiniz.

Adim 4.Dosyasini olusturmak istediginiz maddeye tiklayin .

Adim 5. Ekrandan Maddeye git butonuna tiklayin ve Dosya Olusturun.

Calisma sablonunun secimi, KKS arayizinin, Dosya olusturmanin baslangicinda kullaniciya,
dogru tipte 6nceden doldurulmus veya bos bir Dosya basligi sunmasina olanak tanir.

Adim 6. "Madde Yonetimi " sayfasindan, “Konu” listesinden “Kayit” segip, veri setini
olusturdugunuz maddeyi secip " Maddeyi Gonder" butonuna tiklayarak tiklayarak
dosyanizi gonderebilirsiniz.

26750630908 - ARF BilGi TEKNOLOSILER] YAZ EGT.VE DAN_ HIZTC.ITD.ST

Madde : * Asetik Asit *

Konu:* Kayrt =

Finma BlyikdGgs : Orta *

Kayrt Taird = =

Ortak Baswuru Tiirii : +

Sekil 45: Madde dosyasini génderme sayfasi

Adim 7. Dosyanizi gondermeden once , veri korumasi igin gizlilik seviyesini
tanimlayabilirsiniz. Madde veri kimenize herhangi bir gizlilik veya dlizenleyici
program isareti eklediyseniz, litfen bu adimda uygun isaretleri segerek ilgili bilgilerin
dosyaniza dahil edildiginden emin olun. Bakanlik, bilgilerin gizliligini ve saglanan
gerekgeleri dederlendirecektir.
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9.1 Dosyanin giincellenmesi

Bir glincelleme yalnizca asadidaki durumlarda yapilabilir:

e Rutin gincelleme, bir maddeyi basariyla kaydettirdiginizde ve dosyanizi yeni bilgilerle
glncellemek istediginizde;

e Onceki basvurunuzdaki teknik tamlik kontroliiniin (TTK) basarisiz olmasi veya Bakanlik
tarafindan bir talep veya karar alinmasinin ardindan talep edilen giincelleme.

Bunlar sonraki bélimlerde daha ayrintili olarak aciklanmaktadir.

9.1.1 Rutin gilincelleme

Dosyanizi KKDIK Madde 22'yve gdre giincel tutmak icin veya bir tarama kampanyasi gibi
Bakanliktan gelen resmi olmayan bir iletisime yanit olarak kendi inisiyatifinizle dosyanizi
gincellemek istiyorsaniz, rutin bir glincelleme yapilmalidir.

9.1.2 Bakanlikga gercgeklestirilecek tamlik kontroliiniin ardindan giincelleme
Onceki basvurunuzdaki tamlik kontrolii hatalari nedeniyle dosyanizi giincelliyorsaniz, istenen
guncellemeyi yapmalisiniz. Bunun igin “Gonderilen Maddeler” ekranindan s6z konusu madde
dosyasini segin. Bakanlik tarafindan size KKS izerinden iletilen taleplere gore eksik bilgileri
tamamlayin veya hatali bilgileri diizeltin. Kayit dosyasinin icinde dedisiklik yaptiginiz her alanda,
degisiklik yaptiktan sonra “Kaydet” butonuna basmayi unutmayin. Tamlk kontrolinin ardindan
Bakanlik tarafindan istenen glincellemeler mutlaka "“Goénderilen Maddeler” sayfasindan
yapilmalidir; aksi takdirde mikerrer kayit dosyasi olusturacagindan yanlis bir uygulama olur ve
yeniden kayit Ucreti 6demeniz gerekebilir.

9.1.3 Bakanhgin diger talebini takiben giincelleme

Bakanlik, tamhlik kontrolii haricinde, bir kayit dosyasi onaylandiktan sonra da dosya Ulizerinde
inceleme yapabilir ve bir glincelleme talebinde bulunabilir (6rnedin bir gizlilik talebi
dederlendirmesi hakkinda). Bu durumda Bo&lum 9.1.2'deki ydntemle dosyasinizi
guncellemeniz gerekir.
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10 Dosyanin Sunulmasi

Dosyanizi Bakanliga'ya goéndermek icin, Tizel Kisi olarak ECBS'ye kaydolmaniz ve KKS
ugulamasini onaylamaniz ve 6zel basvuru tiriniz icin orada saglanan talimatlan izlemeniz
gerekir. KKS’de bir kayit dosyasinin nasil gonderilecedine iliskin bilgiler
https://kimyasallar.csb.gov.tr/kimyasal-kayit-sistemi-kks/321  adresindeki KKS Kullanim
Kilavuzu’nda yer almaktadir.
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Ek 1. Sunulan dosyalarda Bakanlik tarafindan gerceklestirilen is
kurallari kontrollerine genel bakis

Is kurallari, Bakanligin dosyanin diizgiin bir sekilde ele alinabilecedini ve gerekli diizenleyici
stireclerin basarili bir sekilde gerceklestirilebilecedini belirlemesinden 6nce yerine getirilmesi
gereken bir dizi dosya formati ve idari 6n kosuldur. Is kurallari, sadlanan verilerin eksiksizligini
veya uygunlugunu dederlendirmez. Dosya gonderimi is kurali diizeyinde basarisiz olursa, dosya
sistemden gdnderilemez ve eksiklikler giderildikten sonra dosya tekrar génderilebilir.

Tablo 23: PPORD ve kayit dosyalari icin gegerli is kurallari (tam kayit, yerinde izole ara madde,
tasinan izole ara madde)

PPORD ve kayit dosyalari icin gecerli is kurallari (tam kayit, yerinde izole ara madde, tasinan

izole ara madde)

Konum (KKS) Kural agiklamasi ilgi

KKS Bolim 1.1'de bir referans maddesi bulunmalidir Tim dosya tirleri
B6liim 1.1 - Tanimlama

KKS Bolum 1.1 ve 1.2'deki her referans maddesi bir madde | Tum dosya turleri
boliim 1.1 — Tanimlama; tanimlayici  igermelidir.  Kabul edilebilir bir madde
boliim 1.2 — Bilegim tanimlayicisi:

EC/Liste numarasi

CAS numarasi
IUPAC adi

Bilinmeyen bilesenleri/safsizliklari bildirmek igin bir referans
maddesi kullanirsaniz, IUPAC ad alanina “Bilinmeyen
bilesen/safsizlik” eklenerek bunlarin “tanimlanmasi” gerekir.
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KKS
b6liim 1.1 — Madde Tanimlama

KKS
boéliim 1.1 — Madde Tanimlama

KKS
boliim 1.2 — Madde Bilegimi

KKS
bo6liim 1.2 -Madde Bilesimi

KKS

b6liim 1.1 — Madde
Tanimlama; b6liim 1.2 -
Madde Bilesimi

KKS
bo6liim 1.1 — Madde
Tanimlama; boliim 1.2 —

Madde Bilesimi

KKS

boliim 1.2 — Madde Bilegimi
KKS

boliim 3.3 - Tesisler

Referans  madde biri  olarak

isaretlenmelidir:

asagidakilerden

Tek bilesenli madde
Cok bilesenli madde
UVCB

Tedarik zincirindeki bir rol olarak "Tek temsilci",
imalatgl" veya "ithalatql" ile birlikte isaretlenemez.
Temsil edilen her Tirkiye disi imalatgl igin “Firma
Bilgilerim”  sayfasindaki  “Temsilcilik  Yaptiklarim”
sekmesinden erisilebilen yurtdisi firma hesabina gegis
yapilmahdir.

Bolum 1.2'de en az bir bilesim tanimlanmalidir. Asagidaki
gereksinimler de yerine getirilmelidir:

Olusturulan tim bilesimler en az bir bilesen icermelidir.
Tim bilegenler bir referans maddesine baglanmalidir.

Bolim 1.2'de olusturulan tim bilesimler igin, “Bilesim tird”
listesinden segilmis bir veri olmahdir. Bolim 1.2'deki
bilesimlerden en az biri, kayit ettiren tarafindan imal/ithal
edilen maddenin bilesimini yansitmalidir. Bu bilesim “tlzel
kisilik madde bilesimi” olarak isaretlenmelidir.

Listeden bilesim turt “diger” secilirse, yanindaki metin
alaninda ilgili bilgiler verilmelidir.

Madde tek bilesenli olarak tanimlaniyorsa, bolim 1.2'deki ilk
'tiizel kisilik madde bilesimi' bolim 1.1'deki referans madde
ile karsilastirildiginda eslesen bir kimyasal madde kimligine
sahip olmalidir.

Madde ¢ok bilesenli bir kimyasal madde olarak tanimlanirsa,
bolim 1.1'deki referans kimyasal madde, bolim 1.2'deki '
tizel kisilik madde bilesimi' segilerek olusturulan ilk bilegimin
icinde tanimlanan bilesenlerin hicbiriyle ayni olamaz.

Bir ¢ok bilesenli veya bir UVCB maddesinin tim
bilesenleri, farklh referans maddeleri tanimlamalidir.

Sadece 1.7'de girilmis olan tedarikgilere ait tesisler
secilebilir.

Tim kayit dosyalari ve
PPORD

Tim kayit dosyalari ve
PPORD

Tim dosya tarleri

Tim dosya turleri

Tim dosya tirleri

TUm dosya tirleri

TUm dosya tirleri

Tum kayit dosyalari ve
PPORD
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KKS Onceden gonderilen madde igin islem devam ediyorsa ayni Tim dosya turleri
madde i¢in dosya goénderilemez.. — Glincellemeler

KKS Basvuru sirasinda tuzel kisilik degistirme (birlestirme) Tim dosya tirleri
slirecinden gegen bir tlzel kisinin hesabindan basvuru
yapilamaz.
Tizel kisilik degistirme islevi ECBS de mevcuttur.

KKS Ayni KKS dosyasi birden fazla sunulamaz. Tum kayit dosyalari ve

PPORD

Kayit dosyalari igin gegerli is kurallari (tam kayit, yerinde izole ara madde, tasinan izole ara

madde)

KKS
boliim 1.1 - Tanimlama;
b6liim 3.3 - Tesisler

Tedarik zincirinde bir rol olarak "imalatcl" segildiginde,
b&lim 3.3'te en az bir tesis (imalat yeri) saglanmahdir.
Bunun igin bolim 1.7’de firmanizi tedarikgi olarak eklemeli
ve bolim 3.3’de bu kayda bir Tesis atamalisiniz. Ek olarak,
"ilgili imalat/kendi kullanimi' alanini kullanarak 3.5.1
béliimiinden en az bir imalat kullanimi kaydi olusturmaniz
gerekir.

Tam kayit dosyalar

KKS
b6lim 1.1 - Tanimlama

Bolim 1.1'deki referans madde, IUPAC isim alaninda
saglanan bir kimyasal isme sahip olmalidir.

Tam kayit dosyalar

KKS
Bo6liim 1.2 — Bilesim

Bir lider dosyasinda, bolim 1.2'deki bilesimlerden en az
biri 'kapsam madde sinir bilesimi' olarak isaretlenmelidir.
Bu bilesim, maddenin toplu olarak kabul edilen sinirlarini
tanimlamak ve madde 6zellikleri hakkinda sunulan verilere
karsilik gelmek icindir ve liye kayit ettirenler tarafindan
gorlintilenebilecektir.

Tum kayit dosyalari

KKS
Bo6liim 1.2 - Bilesim

UVCB maddeler igin, bolim 1.2'de "kapsam madde bilegimi"
olarak belirtilen her bilesimde, "Agiklama" alaninda kaynak
malzeme ve imalat igin kullanilan islem tiirii hakkinda
ayrintilari igermelidir.

Tim kayit dosyalari

KKS
Bo6liim 1.2 — Bilesim

'kapsam madde bilesimi' olarak belirtilen bir bilesimin her
bir bileseni, safsizlig1 ve katki maddesi icin tam
konsantrasyon araligini (birimle birlikte alt ve Ust deger)
saglayin.

Tum kayit dosyalari

KKS
B6liim 1.2 — Bilesim

'kapsam madde bilesimi' olarak belirtilen bilesimlerdeki tim
safsizliklar ve katki maddeleri bir referans maddeye
baglanmalidir. Referans madde asagidakilerden biri ile
tanimlanmahdir:

EC/Liste numarasi

CAS numarasi

IUPAC adi

Tam kayit dosyalar
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KKS
B6liim 1.2 — Bilesim

KKS bolim 1.2'de 'kapsam madde bilesimi' olarak belirtilen
bilesimler igin, her katki maddesini bir referans maddesi
atayarak tanimlamaniz gerekir. Referans maddesinde,
belirlenmis alanlarda mevcut oldugu sekilde EC, CAS
ve/veya IUPAC tanimlayicilari hakkinda bilgi saglamalisiniz.

Tim kayit dosyalari

KKS Bolim 1.2'de birden fazla 'tiizel kisilik madde bilegimi' Tuim kayit dosyalari
B6liim 1.2 — Bilesim; rapor ettiginizde, bunlarin tima bolim 2.1'deki ilgili
B&liim 2.1 - GHS siniflandirma ve etiketleme kaydina atanmalidir. Bu,

boliim 2.1'deki 'iliskili bilesimler’ alani araciligiyla yapilir.
KKS Siniflandirma ve etiketleme bilgileri, b6lim 2.1'de GHS Tum kayit dosyalari
B6liim 2.1 - GHS formatinda saglanmalidir.
KKS Tim kayit dosyalari

Boliim 2.1 — GHS

KKS boliim 2.1'de bir S&E kaydinda olusturulan her

'Gzel konsantrasyon sinir degeri' girisi icin, 'Konsantrasyon
Sinirt (%)' altindaki iki alandan en az biri saglanmalidir.
Ayrica 'Zararlilik kategorisi' altinda en az bir segim
yapilmahdir.

Bir S&E kaydinda herhangi bir siniflandirma belirtilmemisse,
'Siniflandinimamis’ onay kutusu isaretlenmeli ve bu kayitta
Ozel konsantrasyon sinir degeri belirtilmemelidir.

KKS
Bo6liim 2.1 — GHS

Madde siniflandiriimissa, KKS bélim 2.1'de her bir Zarar
sinifi igin bir "Zararhhk kategorisi" ve bir "Zararlilik
ifadesi" saglanmali veya bir "Siniflandirlmama nedeni"
belirtilmelidir.

Madde siniflandirilmamissa, 'Siniflandiriimamis' onay
kutusu isaretlenmeli ve bu kayitta higbir siniflandirma
saglanmamalidir.

Tam kayit dosyalar

KKS
B6liim 2.1 — GHS

Madde siniflandiriimigsa, KKS bélim 2.1'de BHOT Tek Maruz
Kalma' ve ‘BHOT Tekrarli Maruz Kalma’' igin en az bir giris
saglanmalidir. Her giris icin bir 'Zararhhk kategorisi', bir
‘Zararhhk ifadesi' ve 'Etkilenen organlar' saglanmali veya bir
'Siniflandirlmama nedeni' belirtilmelidir.

Madde siniflandiriimamissa, 'Siniflandiriimamis' onay
kutusu isaretlenmeli ve bu kayitta herhangi bir
siniflandirma saglanmamalidir.

Tam kayit dosyalar

KKS
Boliim 2.1 — GHS

Madde Kanserojen, Mutajenik veya Ureme igin Toksik olarak
siniflandirilmissa, Mutajenlik, Kanserojenlik ve Ureme
toksisitesi Zararlilik siniflari Kategori 1A, Kategori 1B veya
Kategori 2 olarak ayrilmalidir. Zararllik Kategorisi 1, KKDiK
kapsaminda kabul edilmez.

Tim kayit dosyalari

KKS
Boliim 1.2 — Bilegim;
B6liim 2.1 — GHS

Lider kayit ettiren olarak, KKS boliim 2.1'de birkag
siniflandirma ve etiketleme (S&E) kaydi bildirirseniz, bu
kayitlarin her biri bolim 1.2'deki 'kapsam madde

bilesimi' tipinin karsilik gelen bilesimine atanmalidir. Bu
baglanti, boliim 2.1'deki 'iliskili bilesimler' alani araciligiyla
yapihr.

Tim kayit dosyalari
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KKS
Boliim 2.3 — PBT degerlendirme

KKS

b6lim 1.2 - Bilesim;
B6liim 2.3 - PBT
degerlendirme

KKS

Bo6liim 1.2 — Bilesim;
B6liim 2.3 — PBT
degerlendirme

KKS

Boliim 14 — KKDIiK kaydi igin
¢ekilme bilgileri

KKS

Dosya sablonu

KKS
Dosya sablonu;

dosya bashgi

KKS
Dosya sablonu;

KKS

Boliim 1.5

B6liim 11 - Giivenli kullanim
rehberi

B6liim 13 - Kimyasal Giivenlik
Raporu

Dosyaniz igin bir Kimyasal GUvenlik Raporu (KGR) gerekiyorsa,

PBT degerlendirme 6zeti de boliim 2.3'te saglanacaktir. 'PBT
durumu' alaninda bir segim yapin. 'PBT (Kalici, Biyobirikimli,
Toksik) degerlendirmesi uygulanmaz' segenegi segilirse bir
gerekce sunulmalidir. Birden fazla PBT degerlendirme ozeti
saglanmissa, hepsinin eksiksiz olmasi gerekir.

Birden fazla PBT degerlendirme 6zeti saglandiginda,
hepsinin bolim 2.3'teki "Degerlendirilen bilesim(ler)" alani
araciligiyla "kapsam madde bilesimi" tipindeki eslesen
bilesime baglanmasi gerekir.

Boluim 1.2'de birden fazla bilesim saglandiginda, bunlarin
hepsinin bolim 2.3'teki Degerlendirilen bilesimler alani
araciligiyla eslesen PBT degerlendirme 6zetine baglanmasi
gerekir.

Belirli veya tiim verileri kendi baginiza gondermeye karar
verirseniz, yani ortak basvurudan gekilirseniz, gikarmak
istediginiz her bilgi pargasi igin bolim 14'te bir veri blogu
olusturulmalidir. KKDIK Madde 12(3) ve 19(2) hiikiimlerine
gore, belirlenen alanda cikarma gerekgesi belirtilmelidir. ilgili
tim bilgilerin saglandigindan emin olmak igin alan igin
mevcut olan metin sablonlarindan en az birini kullanmaniz
onerilir.

Asagidaki KKS sablonlari yalnizca tye kayit sahipleri igin
gecerlidir:

KKDIK Kayrt Uye Ortak Bagvuru Genel

KKDIK Kayit Uye Ortak Basvuru Ara Maddeler.

Ortak bir bagvurunun pargasi oldugunuzda, ortak bagvurudan
vazgecmediginiz slirece, ortak bagvurunun maksimum tonaj
araligindan daha yiksek bir tonaj araligi i¢in dosya
sunamazsiniz (6n dosya sablonu ile tanimlanir). Ortak teslim
tonaj bandini artirmak igin liderin dosyasini glincellemesi
gerekir.

Uyeler verilere dayanabileceginden, ortak bir basvurunun
Lideri, ortak basvurunun tonaj bandini diisiremez. Béyle bir
degisiklik gerekiyorsa, Bakanlik ile iletisime gegin.

Uye kayit ettiren olarak, lider kayit ettiren tarafindan
saglanan 'Kimyasal Glvenlik Raporu'nu ve/veya 'Glvenli
Kullanim Rehberi'ni ancak lider kayit ettiren bunlara
basvurma hakkiniz oldugunu onaylamissa
isaretleyebilirsiniz.

Tim kayit dosyalari

Tim kayit dosyalari

Tim kayit dosyalari

Tim kayit dosyalari

Tam kayit dosyalari

Tam kayit dosyalar

Tam kayit dosyalar
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KKS

Boliim 1.5

Bo6liim 11 - Giivenli kullanim
rehberi;

Bo6liim 13 — Kimyasal Giivenlik
Raporu’

Lider dosyanizi glincellerken, daha 6nce birlikte
gonderdiginiz tum belgelerin (Kimyasal Guvenlik Raporu,
Guvenli Kullanim Kilavuzu) bélim 1.5’de dogru bir sekilde
isaretlendigini dogrulayin. Ortak basvurunun daha 6nce
belirtilmesi hatali bir sekilde yapilmissa, Bakanlik ile iletisime
gecin.

Tim kayit dosyalari

KKS
Madde veri seti

Dosyaya Ucrete tabi bir gizlilik talebi eklerken, belirtilen
alanda bir gerekge sunulmalidir.

Tim kayit dosyalari

KKS

1-10 ton tam kayit tonaj bandindaki kayitlar igin bir licret
muafiyeti, yalnizca KKDiK'in Ek 7'sinde gerekli olan tiim
veriler gonilli olarak saglanmissa ve madde diisuk riskli
olarak kabul edilirse (yani Ek 3 kriterlerini karsilamiyorsa)
verilebilir. Sonug olarak, ortak basvuru bu bilgi esigini
karsilamiyorsa, lye Ucretten feragat talebinde bulunamaz.

Tim kayit dosyalari

KKS

Bir teknik tamlik kontroll hatasinin ardindan talep
edilen bir glincellemeyi génderirken asagidaki
ozelliklerden bir veya daha fazlasinin degistirilmesine
izin verilmez:

Dosya sablonu

Ortak bir basvuru icindeki durum (ortak bir bagvurunun
parcasi veya degil)

Tonaj bandi.

Tam kayit dosyalari -
Glincellemeler

KKS

Maddenizi ortak bir basvurunun pargasi olarak kaydettirir
veya giincellerseniz, KKSdeki ortak bagvuru alaninda dogru
ortak bagvuru adi belirtilmelidir.

Tim kayit dosyalari

KKS

Maddeniz ve kayit tliriinliz (tam veya ara Urun) igin ortak bir
bagvuru varsa, bu ortak basvurunun bir pargasi olarak
dosyanizi (ilk veya glincelleme) sunmaniz beklenir.

Tim kayit dosyalari

KKS

Sadece ara kullanim igin olusturulan ortak bir bagsvurunun
pargasi olarak tam bir kayit dosyasinin sunulmasi mimkin
degildir.

Tim kayit dosyalari

KKS

Pasif hale getirilmis veya reddedilmis bir dosyayi
glincelleyemezsiniz.

Tam kayit dosyalar




Kayit ve PPORD Dosyalarinin

hazirlanmasi

Yayin tarihi Nisan 2021

PPORD bildirimleri icin gegerli is kurallari

Boliim 1.8 — Alicilar

kisiligi olmalidir.

KKS KKS boélim 1.1'de 'Tedarik zincirindeki rolinlzin' imalatgi PPORD bildirimleri
B6lim 1.1 - oldugunu belirtirseniz, bdlim 3.3'te en az bir imalat yeri

Tanimlama; saglamaniz gerekir. Bunun igin béliim 3.3'te bir kayit olusturmal

Boliim 3.3 — ve bu kayda bir 'Tesis' atamalisiniz.

Tesisler

KKS Bolim 1.8'de saglanan her kaydin kendisine atanmis bir tiizel PPORD bildirimleri

KKS
Boliim 1.9 - PPORD

PPORD muafiyeti uzatma talebinde bulunmak igin bir giincelleme
bildirimi gonderilirken boltim 1.9'da bir gerekge sunulmalidir.

PPORD bildirimleri

Tam kayit dosyalari icin gecerli is kurallari

Boliim 3.5.6 — Hizmet
omri

KKS
Dosya sablonu

"Alt kullanic1" tek segim oldugunda, Bélim 3.5.6'daki "Hizmet 6mrii
adl" altinda tanimlanmis bir kullanimin saglanmasi zorunludur.

Ara maddeye iliskin tonaj bandi belirtilen (Madde 17 veya 18) bir
dosya gonderirken, "Tedarik zincirindeki rol" olarak "Alt kullanici"
secilemez.

KKS 'KKDIK Kaydi 1 — 10 ton, fizikokimyasal gereksinimler' Tam kayit
Dosya sablonu sablonunu kullanarak bir kayit gonderirken, kayit ettiren

Ucretten feragat etme hakkina sahip degildir.

KKDIK Ek 7'de belirtilen tiim bilgileri goniillii olarak saglarsaniz ve

madde diisiik riskli olarak kabul edilirse (6rn. KKDiK'in Ek

3kriterlerini karsilamiyorsa) 1-10 ton araliginda bir Ucretten

feragat talebinde bulunabilirsiniz.
KKS KKS dosya sablonu 'KKDIK Kayit 1-10 ton, fizikokimyasal | Tam kayit
Dosya sablonu gereklilikler' tonaj bandiile 'Tasinan izole ara maddeler tonaj araligi

1000 ton/yil Gzerinde' tonaj bandi ile birlestiremezsiniz.
KKS Alt kullanicilar, yalnizca madde imalatgisi/ithalatgisi olmalari | Tam kayit
Bolim 1.1 - durumunda bir kayit dosyasi sunabilirler (KKDiK Madde 7(1)'de
Tanimlama; ayrintil kriterler). Bolum 1.1'de "Tedarik zincirindeki rol" altindaki

Ara Madde kayit dosyalari igin gegerli is kurallari

Yerinde izole ara
madde
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Ek 2.Sunulan dosyalar ilizerinde Bakanhk tarafindan
gercgeklestirilen tamlik kontroliine genel bakis

Bu Ek, bir kayit veya PPORD dosyasinda rapor edilecek asgari unsurlari diizenlemektedir. Asagida
aciklanan kontroller, dosyanin kalitesi veya uygunlugu hakkinda bir gosterge saglamaz.

Ayrica, Bakanlik tarafindan gerceklestirilen tamlik kontrolinidn, gerekli tim unsurlarin
saglandigini tespit etmek igin asadida listelenenlerden ek kontroller icerebilecedini unutmayin.
Bu ek kontroller, dosyadaki otomatik olarak belirlenemeyen belirli unsurlarin Bakanlk personeli
tarafindan manuel olarak dogrulanmasini icerir. Potansiyel olarak bu Ek'te belirtilenlerden farkli
sonuglara yol agabilirler.

Asadidaki kontrollerden bazilar KKS’de madde veri seti doldurulurken veya KKS’de madde
dosyasi gonderilirken sistem tarafindan yapilan otomatik kontroller, bazilar da kayit dosyasi
gonderildikten sonra Bakanlik tarafindan yapilan manuel kontrollerdir.

Asadidaki kurallar gegerlidir ve asagidaki kontrollerin her biri igin ayri ayri belirtilmemistir:

e Herhangi bir secim listesi alaninda diger degeri secildiginde, 'Diger' kelimesini gésteren
asagidaki metin alani saglanmahdir;

e Tekrarlanabilir bir blok veya tablo gibi tekrarlanabilir bir alan yapisi igin bir kontroltn
gecerli oldugu her yerde: olusturulan her giris eksiksiz olmalidir;

e Bir alan bir birim ile iliskilendirildiginde, bu doldurulmalidir.

Asadida listelenen bélimlerin her biri icin KKDIK kapsaminda nasil bilgi saglanacagi konusunda
daha fazla bilgi igin bu kilavuzun ana bdlimine basvurmaniz tavsiye edilir.

Tablo 24 : Kayit veya PPORD dosyasinda rapor edilecek asgari unsurlar listesi

KKS balim ‘ Kontrol ‘ ilgi
Madde tanimlama ‘
1.1 - Madde Tanlmlama| En az bir 'Tedarik zincirindeki Rolu' segilmelidir. PPORD ve kayit
1.1 - Madde Tanimlama, Madde, bolim 1.1'de bir referans maddeye baglanarak PPORD ve kayit

tanimlanmalidir.
1.1 - Madde Tanimlama| Bo6liim 1.1'deki referans madde tanimlanmalidir. Asgari olarak PPORD ve kayit

asagidakilerden biri saglanmalidir:

-EC numarasi;

-CAS numarasi ve CAS ady;

-IUPAC adl.

Tanimlayicilar, baglantili referans maddesinin ilgili alanlarina

eklenmelidir.

1.1 - Madde Tanimlamal| Bolim 1.1'deki referans madde molekiler ve yapisal bilgileri icermelidir. PPORD ve kayit
Tek bilesenli bir madde igin, referans maddenin molekdiler formild,
molekiiler agirhgi ve yapisal formdli belirtilen alanlarda gosterilmelidir..

Cok bilesenli bir madde igin, referans maddenin molekiiler forml,
molekdler agirligi ve yapisal formli belirtilen alanlarda belirtilmeli veya
ilgili alanlarda bu bilgilerin verilmemesinin gerekgesi belirtilmelidir.

Bir UVCB maddesi igin, referans maddenin molekiler formili ve
molekiiler agirhgi belirtilen alanlarda gosterilmeli veya bu bilgilerin
verilmemesi icin bir gerekge ilgili alanlarda belirtilmelidir.
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1.2 - Madde Bilesimi

Her madde, en az bir kayit ettirene 6zel
bilesim ile tanimlanmalidir. Bu amagla,
bolum 1.2'de 'tlzel kisilik madde bilesimi'
tiriinde en az bir bilesim kaydi
bulunmalidir. Tiim tiizel kisilik bilesimleri
eksiksizlik agisindan kontrol edilecektir.
Diger bilesim tirleri mimkin oldugunca
tamamlanmalidir.

PPORD ve kayit

1.2 — Madde Bilegimi

Secim listesinde uygun deger segilerek bir
bilesimin 'hali/form' bilgileri belirtilmelidir. Bir
madde farkh fiziksel halleri veya formlari
kapsiyorsa, her biri igin ayri bir bilesim
olusturulmalidir.

Bir bilesim nanoformlari kapsiyorsa, segim
listesinde 'kati: nanoform' segilmelidir.

PPORD ve kayit

1.2 - Madde Bilegimi

Her bilesim, 'Saflik Derecesi' igin en az
bir deger ve bir birim icermelidir.

PPORD ve kayit

1.2 — Madde Bilegimi, Bilegenler

Her bilesim icin en az bir bilesen
tanimlanmalidir. Tim bilesenler, bir referans
maddesi baglanarak tanimlanmalidir.

PPORD ve kayit

1.2 — Madde Bilesimi, Bilegsenler

Her bir bilesen, asagidakilerden en az biri
saglanarak tanimlanmalidir:

-EC numarasi;
-CAS numarasi ve CAS adi;
-IUPAC ad1.

Tanimlayicilar, bolim 1.2 bilesen referans
maddesinin ilgili alanlarina eklenmelidir.

PPORD ve kayit

1.2 — Madde Bilesimi, Bilegenler

Bolim  1.2'deki bilesen referans
maddeleri molekiler ve yapisal bilgiler
icermelidir.

Tek bilesenli bir madde veya g¢ok
bilesenli bir madde igin, referans
maddenin molekiler formalt,
molekiler agirhg ve yapisal formulu
belirtilen alanlarda belirtilmelidir.

Bir UVCB maddesi igin, referans maddenin
molekuler formulii ve molekiler agirhgi
belirtilen alanlarda belirtilmeli veya bu
bilgilerin  verilmemesinin  gerekgesi ilgili
'Agiklamalar' alaninda belirtilmelidir.

PPORD ve kayit

1.2 — Madde Bilesimi, bilesenler

Her bilesen igin, bir birim ile birlikte tam
'Derisim araligl' (alt ve Ust deger)
saglanmalidir. Bir bileseni tam olarak %0 veya
%100 olarak bildiriyorsaniz, bu degeri birim ile
birlikte 'Tipik derisim' alanina girin ve

'Derisim araligl' alanlarini bos birakin.

PPORD ve kayit
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1.2 - Madde
Bilegimi,
safsizliklar

1.2 - Madde
Bilegimi,
safsizliklar

1.2 - Madde
Bilesimi, katkilar

1.2 - Madde
Bilesimi, katkilar

1.2 - Madde
Bilesimi, katkilar

1.2 - Madde
Bilegimi, katkilar

1.2 - Madde
Bilesimi,tek
bilesenli madde

1.2 - Madde
Bilesimi, tek
bilesenli madde

1.2 - Madde
Bilesimi, tek
bilesenli madde

Her safsizlik, asagidakilerden en az biri saglanarak tanimlanmalidir:
-EC numarasi;

-CAS numarasi ve CAS adi;

-IUPAC ad1.

Yukaridaki tanimlayici tiirlerinden herhangi biri ile tanimlanamayan
safsizliklar igin, "IUPAC adi" alanina "bilinmeyen safsizliklar" ifadesi
eklenmeli ve safsizliklar blogunun 'Agiklamalar' alaninda safsizliklarin
niteligi, sayisi ve goreli miktarlari mimkin oldugunca belirtilmelidir.

Her safsizlik igin, bir birim ile birlikte tam 'Derisim aralig!' (alt ve Ust deger)
saglanmalidir. Belirli bir safsizligin olmadigini beyan ediyorsaniz, uygun
referans maddesini baglayin ve 'Tipik konsantrasyon' alaninda birim ile
birlikte “0” degerini belirtin.

'Derisim araligl' alanlarini bos birakin.

Her katki maddesi, asagidakilerden en az biri saglanarak
tanimlanmalidir:

-EC numarasi;
-CAS numarasi ve CAS adi;
-IUPAC ad1.

Tanimlayicilar, bolim 1.2 katki maddesi referans maddesinin ilgili
alanlarina eklenmelidir.

Her katki maddesi referans maddesinin molekiler formili, molekiler
agirhg ve yapisal formili belirtilen alanlarda belirtiimeli veya bu
bilgilerin  verilmemesinin gerekgesi ilgili 'Aciklamalar' alaninda
belirtilmelidir.

Her katki maddesi igin, bir birim ile birlikte tam 'Derisim aralig!' (alt ve Ust
deger) saglanmalidir. Belirli bir katki maddesinin bulunmadigini beyan
ediyorsaniz, uygun referans maddesini baglayin ve 'Tipik derisim'
alaninda birim ile birlikte “0” degerini belirtin.

'Derisim araligl' alanlarini bos birakin.

Her katki maddesi icin, 'Fonksiyon adi' se¢im listesinde 'stabilizator' ile
baslayan ilgili deger segilerek stabilizasyon fonksiyonu onaylanmahdir.
Stabilizasyon mekanizmasina iliskin daha fazla ayrinti, yanda aktif hale
gelen serbest metin alaninda saglanabilir.

Tek bilesenli bir madde igin, ana bilesenin bilesimde minimum %80
oraninda bulunmasi beklenir. Bu kuraldan sapma yapilirken, 'Sapmalarin
gerekgesi' alaninda bir gerekge verilmeli veya alternatif olarak, ana
bilesenin tipik olarak minimum %80'de bulundugunu gosteren birim ile
birlikte bir 'Tipik derisim' saglanmahdir.

Tek bilesenli bir madde igin, bilesimde maksimum %20'de (Derisim araligi)
safsizliklarin bulunmasi beklenir. Bu kuraldan sapma yapilirken,
'Sapmalarin gerekgesi' alaninda bir gerekge belirtiimeli veya alternatif
olarak, safsizhigin tipik olarak maksimum %20'de bulundugunu gosteren
birim ile birlikte bir 'Tipik derisim' saglanmalidir.

Tek bilesenli bir madde igin, her bilesimin yalnizca bir bilesen igermesi
beklenir. Bu kuraldan sapma yapilirken, 'Sapmalarin gerekgesi' alaninda bir
gerekge verilmelidir.

PPORD ve kayit

PPORD ve kayit

PPORD ve kayit

PPORD ve kayit

PPORD ve kayit

PPORD ve kayit

PPORD ve kayit

PPORD ve kayit

PPORD ve kayit
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1.2 - Madde
Bilesimi,Cok
bilesenli madde

Cok bilesenli bir madde igin, ana bilesenin bilesimde maksimum %80'de (konsantrasyon araligi)
bulunmasi beklenir. Bu kuraldan sapma yapilirken, 'Sapmalarin gerekgesi' alaninda bir gerekge
verilmeli veya alternatif olarak, her bir ana bilesenin tipik olarak maksimum %80'de
bulundugunu gosteren birim ile birlikte bir 'Tipik derisim' saglanmahdir.

PPORD ve kayit

1.2 - Madde Cok bilesenli bir madde igin, bilesimde maksimum %10'da (konsantrasyon araligi) safsizliklarin | PPORD ve
Bilegimi, ¢ok bulunmasi beklenir. Bu kuraldan sapma yapilirken, 'Sapmalarin gerekgesi' alaninda bir gerekge | kayit
bilesenli madde verilmeli veya alternatif olarak, safsizligin tipik olarak maksimum %10'da bulundugunu

gosteren birim ile birlikte bir 'Tipik derisim' saglanmalidir.
1.2 - Madde Cok bilesenli bir madde igin, her bilesimin en az iki bilesen icermesi beklenir. Bu PPORD ve
Bilesimi, ¢ok kuraldan sapma yapilirken, 'Sapmalarin gerekgesi' alaninda bir gerekge verilmelidir. kayit
bilesenli madde
1.2 - Madde UVCB maddeleri igin, her bir tizel kisilik bilesiminin 'Agiklama' alaninda maddenin PPORD ve
Bilesimi, UVCB kaynagina ve kullanilan sirece iligkin bilesime 6zel ayrintilar saglanmalidir. Bunlar uygun kayit
maddesi sekilde sunlari igermelidir:

- baslangig malzemelerinin/kaynagin (ve oranin) kimligi

- reaksiyon adimlari/mekanizmalari

- tesis isletim parametreleri (6rn. sicakliklar/basinglar)

- kullanilan solventler/reaktifler

- herhangi bir temizleme/aritma adiminin ayrintilari
1.2 - Madde Bir UVCB maddesi igin, her bilesimin bolim 1.1 referans maddesi disindaki bilesenlerle PPORD ve
Bilesimi, UVCB aciklanmasi beklenir. >%10'da bulunan veya S&E ve/veya PBT degerlendirmesiyle ilgili tim kayit
maddesi bireysel bilesenler ayri olarak rapor edilmelidir. Diger bilesenler, mimkin oldugunca ayri

bilesenler veya genel bilesen gruplari olarak tanimlanmalidir. UVCB maddelerinin safsizlik

icerdigi kabul edilmez; tim bilesenler 'Bilesenler' basligi altinda rapor edilmelidir.

Ayri bilesenlerin tanimlanmasi mimkin degilse, 'Sapmalarin gerekgesi' alaninda bir gerekge

verilmelidir.
1.4 — Analitik Bolum 1.4'te 'Analitik Tespitler' basligl altinda en az bir kayit olusturulmali ve en az bir giris PPORD; kayit
bilgi icermeli ve olusturulan her giris asagidaki sekilde doldurulmalidir: (Madde 17/18 ara

Sadece PPORD

1.8 — Alicillar

- 'Analizin amaci' secim listesinde bir segim yapilmaldir

- 'Analiz turd' segim listesinde en az bir se¢cim yapilmalidir

- 'Ekli yontemler/sonuglar' alaninda bir ek bulunmali ya da 'Sonug olmamasinin gerekgesi'
alaninda bir se¢im yapilarak ve “Gerekge” alanina ek bir agiklama eklenerek bir yéntem/sonug
saglanmama nedeni belirtilmelidir.

'Analiz tird' alani, coklu secimli bir listedir; birden fazla segim yapilirsa, hepsi icin karsilik
gelen sonuglar veya gerekgeler ayni giriste sunulmalidir.

Analiz sonuglari, 'Analizin amaci' alaninda belirtildigi gibi, en az bir tanimlama ve bir nicel
yaklasimi igin saglanmalidir.

Bildirim miisterilerle ishirligi icinde yapilirsa (KKDIK Madde 10), bunlar bsliim 1.8'de
belirtilecektir. Bolim 1.8'de olusturulan her Alici kaydi igin, 'Alici Adi' alani altinda bir Tiizel
kisilik baglanmalidir. Alici firmalarin ECBS’de kayitli olmasi gerekmektedir.

maddeler harig)

PPORD
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1.9 - Uriin ve
siire¢ odaklh
arastirma ve
gelistirme

2.1 - Kiiresel
Uyumlastinimig Sistem
(GHS)

'Uriin ve siireg odakli arastirma ve gelistirme' béliimiinde en az bir kayit saglanmalidir. Her kayit
icin, birim ile birlikte 'Tahmini miktar' saglanmahdir.

Siniflandirma ve etiketleme

B6lim 2.1 — GHS'de en az bir kayit olusturulmalidir.

PPORD

Kayit, bireysel ve
ortak kayit lideri.

2.1 - Kiiresel
Uyumlagtirilmig Sistem
(GHS)

Olusturulan her GHS kaydinin eksiksiz bir "Siniflandirma" bolimi olmalidir:

-Her bir zararllik sinifi veya farklilasmasi igin bir 'Zararhlik kategorisi' ve bir 'Zararlilik ifadesi'
veya bir 'Siniflandirilmama nedeni' belirtiimelidir.

-BHOT Tek Maruz Kalma‘ve 'BHOT Tekrarli Maruz Kalma' igin, bir siniflandirma saglanmissa
ayrica 'Etkilenen organlar' belirtilmelidir.

Kayit

2.1 - Kiresel
Uyumlagtiriimis Sistem
(GHS)

Tahmini miktarlar v

3.2 - Tahmini
miktarlar

Olusturulan her GHS kaydinin eksiksiz bir "Etiketleme" bolimi olmalidir:
- 'Etiketleme' altindaki 'Uyari kelimesi' alaninda bir segim yapilmalidir.

- 'Siniflandirma’ bashgi altinda en az bir 'Zararlilik kategorisi' belirtilmisse, ayni GHS
belgesinin 'Etiketleme’ basligi altinda en az bir Zararlilik ifadesi belirtilmelidir. Bir zararlilik
ifadesi saglamak icin, 'Zararllik ifadeleri' veya 'ilave etiketleme gereklilikleri' altinda bir giris
olusturun ve uygun 'Zararlilik ifadesi' veya 'SEA ilave zararlilik beyani'ni segin.

e tesisler

Asgari olarak, bir yil icin tahmini miktarlar, b6liim 3.2'de bir kayit olusturularak saglanmalidir.
Her kayitta 'Yil' ve asgari olarak 'Imalat' ve/veya 'Ithalat’ icin toplam tonaj belirtilmelidir.

kayit (Madde 17/18

kayit (Madde 17/18
ara maddeler harig)

ara maddeler harig)

3.3 —Tesisler Boliim 1.1'de "tedarik zincirindeki roliintziin' 'imalatgl’ oldugunu belirttiyseniz, bélim 3.3'te PPORD ve
en az bir imalat alani saglamaniz gerekir. Bu amagla, Béliim 3.3'te bir kayit olusturmaniz ve kayit
bir 'tesisi' baglamaniz gerekir.
Kayit dosyalari igin not: Tesisi bir imalat alani olarak belirtmek igin, 'ilgili imalat / Kullanim'
alanini, Béliim 3.5.1 - 'imalat’ béliimiinde olusturulan en az bir kayitla kullanarak baglamaniz
gerekir.
3.3 —Tesisler Bolim 3.3'te olusturulan her tesis kaydi ECBS’de daha dnceden olusturulmus olmahdir. PPORD ve
kayit

3.5 -Yasam
dongiisii
aciklamasi

Yasam dongisu agiklamasi

Asagidaki bolimlerden herhangi birinde en az bir kullanim agiklanmalidir:
3.5.2 — Formiilasyon veya yeniden ambalajlama
3.5.3 — Endustriyel tesislerde kullanim
3.5.4 — Profesyonel galisanlar tarafindan yaygin kullanim
3.5.5 — Tuketici kullanimlari
3.5.6 — Hizmet 6mri

Yukaridaki bolimlerden herhangi birinde tanimlanmis kullanim yoksa, 'Kullanim
raporlanmamasinin gerekgesi' segim listesinde 3.5.0 béliminde bir segim yapiimahdir.

kayit (Madde 17/18
ara maddeler harig)
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3.5.1 - imalat

3.5.2 — Formiilasyon
veya yeniden
ambalajlama

3.5.3-
Endiistriyel
tesislerde
kullanim

3.5.4 — Profesyonel
calisanlar
tarafindan yaygin
kullanimlar

3.5.5 — Tuketici
kullanimlari

3.5.6 — Hizmet omrii

3.5.6 — Hizmet 6mrii

3.5.6 — Hizmet omrii

3.5.1,3.5.2,3.5.3

3.5.1 - 'imalat' bdliimiinde olusturulan her kayit icin 'imalat adi' alani doldurulmaldir.
Ayrica, cevreye katkida bulunan en az bir faaliyet / teknik ve calisanlar igin bir katkida
bulunan faaliyet / teknik saglanmalidir ve uygun 'Cevresel salim kategorisi' (ERC) ve
'Proses kategorisi' (PROC) kodlariyla agiklanmahdir.

3.5.2 — 'Formilasyon veya yeniden ambalajlama’ béliminde olusturulan her kayit igin
'Kullanim adi' ve 'Formiilasyon siirecinde maddenin teknik islevi' alanlari doldurulmalidir.
Cevre ve galisanlar igin katkida bulunan bir faaliyet / teknik saglanmali ve uygun 'Cevresel
salim kategorisi' (ERC) ve 'Proses kategorisi' (PROC) kodlari ile tanimlanmalidir.

3.5.3 - 'Endustriyel tesislerde kullanim' bélimiinde olusturulan her kayit i¢in 'Kullanim adr',
'Maddenin kullanim sirasindaki teknik islevi' ve 'Bu kullanimla ilgili sonraki hizmet 6mri'
alanlari doldurulmalidir. Cevre igin en az bir katkida bulunan faaliyet / teknik ve calisanlar
icin bir katkida bulunan faaliyet / teknik saglanmali ve uygun 'Cevresel salim kategorisi' (ERC)
ve 'Proses kategorisi' (PROC) kodlari ile tanimlanmalidir.

3.5.4 —'Profesyonel galisanlar tarafindan yaygin kullanimlar' bélimuinde olusturulan her
kayit igin 'Kullanim adi', 'Maddenin kullanim sirasindaki teknik islevi' ve 'Bu kullanimla ilgili
sonraki hizmet 6mru' alanlari doldurulmalidir. ‘Cevre igin en az bir katkida bulunan faaliyet /
teknik ve calisanlar igin bir katkida bulunan faaliyet / teknik saglanmali ve uygun 'Cevresel
salinim kategorisi' (ERC) ve 'Proses kategorisi' (PROC) kodlart ile tanimlanmalidir.

3.5.5 — 'Tuketici kullanimlari' bolimiinde olusturulan her kayit igin 'Kullanim adi', 'Kullanim
sirasinda maddenin teknik islevi' ve 'Bu kullanim igin sonraki hizmet 6mrid' alanlar
doldurulmalidir. Ayrica, cevre icin en az bir katkida bulunan faaliyet / teknik ve tiketiciler igin
bir katkida bulunan faaliyet / teknik saglanmali ve uygun 'Cevresel salinim kategorisi' (ERC)ve
'Uriin kategorisi' (PC) kodlari ile tanimlanmalidir.

3.5.6 — 'Hizmet 6mri' boliminde olusturulan her kayit igin 'Hizmet 6mri adi' ve 'Kullanim
sirasinda maddenin teknik islevi' alanlari doldurulmalidir. Ek olarak, cevreye katkida bulunan
en az bir etkinlik/teknik ve tuketiciler veya calisanlar igin en az bir katkida bulunan
etkinlik/teknik saglanmali ve uygun 'Cevresel salim kategorisi' (ERC) ve 'Esya kategorisi'
(AC)/'Proses kategorisi' (PROC) kodlari ile tanimlanmalidir..

3.5.1,3.5.2,3.5.3, 3.5.4 veya 3.5.5 bolumlerindeki herhangi bir kullanim kaydi, '‘Bu
kullanimla ilgili sonraki hizmet 6mr{' alaninda bir 'evet' segimi iceriyorsa, 3.5.6 — 'Hizmet
omri' boliminde olusturulmus en az bir kayit olmalidir.

3.5.1,3.5.2, 3.5.3, 3.5.4 veya 3.5.5 bolumlerindeki herhangi bir kullanim kaydi, en azindan
cevresel salim kategorisi 5 (ERC 5) ile tanimlanan cevreye katkida bulunan bir
aktivite/teknik igeriyorsa, 3.5.6 — 'Hizmet 6mrl' boéliminde en azindan bir kayit
olusturulmalidir.

'Kullanim siki kontrolli kosullar altinda gergeklesir' basghgi altinda 'Manuel miidahaleler igin
kapali ve siki kontrolli sistem' onay kutusunu segtiyseniz, bu iddiayr dogrulamak igin daha
fazla ayrinti saglanmalidir. Bu amagla, 'Siki kontrol icin teknik olmayan araglarin agiklamasi'
alani doldurulmahdir.

Ayrica, 'Kullanim igin Kayit/Bildirim durumu' alanindaki segime baglh olarak asagidakilerin
saglanmasi gerekir:

kayit (Madde
17/18 ara
maddeler harig)

kayit (Madde
17/18 ara
maddeler harig)

kayit (Madde
17/18 ara
maddeler harig)

kayit (Madde
17/18 ara
maddeler harig)

kayit (Madde
17/18 ara
maddeler harig)

kayit (Madde
17/18 ara
maddeler harig)

kayit (Madde
17/18 ara
maddeler harig)

kayit (Madde
17/18 ara
maddeler harig)

kayit (Madde
17/18 ara
maddeler. Ortak
basvuru igin KGR
saglayan tim
Ortak basvuru lider
dosyalari igin
gecerlidir.
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-“ KKDIK Madde 11'e gére kayitl kullanim; kayit ettiren basina imal
edilen / ithal edilen toplam tonaj kayit ettiren ettiren basina <10 ton /
yil” segildiyse, ‘Manuel miidahaleler igin kapali ve siki kontrolll sistem
icin teknik araglar ekleme’ alaninda bilgi verilmelidir.

-“ KKDIK Madde 11'e gére kayitl kullanim; kayit ettiren basina imal
edilen / ithal edilen toplam tonaj> = kayit ettiren basina 10 ton / yil”
segcildiyse, 'Calisanlar igin katkida bulunan senaryo' bashgi altinda, bir
katkida bulunan senaryo girisi olusturun ve 'Teknik ve idari kosullar ve
onlemler' bashgi altinda yer alan 'Manuel midahaleler igin kapali ve siki
kontrolll sistem’ alaninda bilgi saglayin.

3.5.1,3.5.2,3.5.3

4 -7, idari Veriler

'Kullanim siki kontrolli kosullar altinda gergeklesir' altinda 'Cevreye
salimi en aza indiren siki kontrolll sistem' onay kutusunu
sectiyseniz, bu iddiay1 dogrulamak igin daha fazla ayrinti saglanmahdir.
Bu amagla, 'Siki kontrol igin teknik olmayan araglarin agiklamasi' alani
doldurulmahdir.

Ayrica, 'Kullanim igin Kayit/Bildirim durumu' alanindaki segime bagh
olarak asagidakilerin saglanmasi gerekir:

-“ KKDIK Madde 11'e gére kayith kullanim; kayit ettiren basina imal
edilen / ithal edilen toplam tonaj kayit ettiren ettiren basina <10 ton / yil
“ segildiyse, 'Emisyonlari en aza indirecek teknolojiler' alani (ayni bashk
altinda) saglanmalidir.

- “KKDIK Madde 11'e gére kayith kullanim; kayit ettiren basina imal
edilen / ithal edilen toplam tonaj> = kayit ettiren bagina 10 ton / yil”
secildiyse, (veya segim yoksa), cevre icin bir katkida bulunan senaryo
girisi olusturun ve 'Teknik ve idari kosullar ve onlemler' basligi altinda,
'Emisyonlari en aza indirecek teknolojiler' alaninda bir giris olusturun ve
bilgi verin.

Calisma kaydi tarafindan ele alinan 'Sonlanma Noktas!' belirtilmelidir.

Madde 17/18 ara maddeler harig kayit.
Ortak basvuru igin KGR saglayan tim
ortak kayittaki lider dosyalari igin
gecerlidir.

Sonlanma noktasi ¢alisma kaydi - genel

Kayit

4 -7, idari Veriler

- Saglanan her sonlanma noktasi ¢calisma kaydi, bir galisma 6zeti, veri
feragati veya bir test onerisi olarak belirtiimelidir. Bu sonlanma noktasi
galismasi igin (Kapsamh) bir g¢alisma Ozeti gondermek istiyorsaniz,
'Calismanin Yeterliligi' alanindan segim yapin ve 'idari Veriler', 'Veri
kaynagl',  'Materyaller ve  Yontemler' ve 'Sonuglar ve
Degerlendirmeler' altindaki ilgili tim alanlari doldurun. 'Anahtar
calisma' veya 'kanit agirhgi' olarak belirtilen KKDIK Eklerine karsilik gelen
bolimlerdeki tiim sonlanma noktasi galisma kayitlari tam bir eksiksizlik
kontroliine tabidir. Diger ¢alisma oOzetleri mimkin oldugunca
doldurulmahdir.

- Bir veri feragatnamesi gondermek istiyorsaniz, 'Veriden feragat'
alaninda bir se¢im yapin ve Feragat igin Gerekgelendirme' alanina bir
gerekge girin.

- Bir test teklifi gondermek istiyorsaniz, “Calisma Tird” alaninda “
deneysel ¢alisma planlandi” veya “deneysel ¢calisma planlandi(¢apraz
okumaya dayah)” secin ve planlanan testin “Rehber” ve “Test
materyali bilgileri” baslklarinda “Test Rehberi” altinda bilgileri

saglayin.

Kayit

4 -7, idari Veriler

Bir sonlanma noktasi ¢alisma kaydi, ayni zamanda bir veriden feragat, bir
test 6nerisi ve/veya bir ¢alisma 6zeti olamaz. Sonug olarak, ayni
sonlanma noktasi galisma kaydinda hem 'Veriden feragat' alaninda bir
secim yapip, hem de ‘Calisma tiiri' bélimiinde 'deneysel galisma
planland' / 'deneysel calisma (¢apraz okumaya dayali)' segenegini
ve/veya 'Calismanin Yeterliligi' alaninda bir se¢cim yapmamalisiniz.

Kayit
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4 -7, idari Veriler

4 -7, idari Veriler

4 -7, idari Veriler

4 -7, idari Veriler

4 -7, idari Veriler

4 -7, idari Veriler

4 -7, idari Veriler

4 -7, idari Veriler

Bir veri feragatnamesi gondermek istiyorsaniz, bilgi gereksiniminden feragat etmenin
gerekgesi 'Veriden feragat' alaninda belirtilmeli ve 'Feragat icin Gerekgelendirme'
alaninda uygun bir gerekge secilmelidir. Segim listesindeki mevcut gerekgelerden
higbiri gegerli degilse, 'diger:' secenegini segin ve gerekceyi yandaki serbest metin
alanina girin.

KKDIK Ek 11'in 3.1 numarali bélimii ve KKDIK Ek 8'in 2. siitununda belirtilen bélime
6zel feragat olasiliklari uyarinca, maruz kalmaya dayali feragat yalnizca KKDIK Ek 9 ve
10'a ve Ek 8'in 8.6 ve 8.7 numarali boliimlerinde gerekli olan bilgiler igin sunulabilir.
Diger sonlanma noktalarindaki sonlanma noktasi calisma kayitlari, "Veriden feragat"
alaninda "maruz kalma hususlari" segcimine sahip olmamaldir.

Bir test teklifi, yalnizca KKDIK Ek 9 ve 10’da gerekli olan bilgiler icin
sunulabilir.

Omurgali hayvanlara iliskin bir test teklifi, KKDIK Yénetmeligi tarafindan saglanan
adaptasyon olanaklarinin  bilgi  gereksinimini ele almak igcin neden
kullanilamayacagina iliskin hususlari belgelemelidir. Bilgiler, 'Veri tiiru icin gerekge'
alaninda saglanmalidir ve Bakanlik web sitesinde yayinlanacaktir. ilgili tiim bilgilerin
saglandigindan emin olmak icin alan igin mevcut olan metin sablonunu kullanmaniz
onerilir.

'Calisma tird' alaninda 'planlanan deneysel calisma (¢capraz okumaya dayal)' olarak
belirtiien her sonlanma noktasi g¢alisma kaydi icin, ¢apraz okuma yaklasiminin
sonlanma noktasina 6zgi gerekgesi, 'Veri turl icin gerekge' bolimiinde saglanmalidir.
Alan, gerekgenin belgelerini desteklemek igin serbest metin sablonlari igerir.

'Anahtar galisma' veya 'kanit agirligl' olarak isaretlenen her sonlanma noktasi
calisma kaydi igin, 'Calisma tard' alani saglanmalidir.

‘Galisma tlrd’ alaninda '(Q)SAR' segili her bir anahtar ¢alisma veya kanit agirhgiigin,
uygulanan yontemin yeterli ve giivenilir belgeleri saglanmalidir. Belgeler, mevcut
serbest metin sablonu kullanilarak 'Veri tiirii icin gerekge' alanina eklenmeli veya
'llave gerekgeler' alanina eklenmelidir.

Dokiimantasyonun (QMRF) bazi béliimlerinin birden fazla sonlanma noktasi ¢alisma
kaydi igin gecerli olmasi durumunda, bu ortak dokiimantasyonun 'Capraz referans'
bashigl altinda eklendigi kayda bir baglanti saglayin ve dokimanin tirini
'Sebep/amag' alani bolimiinde belirtin. Ancak, her tahmin igin 6zel bilgiler her
(Q)SAR kaydi igin her zaman ayri olarak saglanmalidir.

'Calisma turd' alaninda gapraz okuma olarak belirtilen her bir anahtar galisma veya
kanit agirhgi igin, capraz okuma yaklasimi icin sonlanma noktasina 6zgi gerekge,
'Veri turd icin gerekge' alaninda saglanmalidir. Gerekgelerin yazilmasina iliskin
destek olmasi amaciyla hazirlanan bes adet sablonu bu rehberin Ek-7’sinde
bulabilirsiniz.

Ek olarak, capraz okuma vyaklasimini destekleyen daha fazla bilgi 'ilave
gerekgeler' alaninda saglanabilir. Veri setinde baska bir yerde destekleyici belgelere
isaret etmek igin, 'Capraz referans' bashgi altinda bu bilgiyi iceren kayda bir baglanti
saglayin ve 'Sebep/amacg' alaninda baglantili bilgi tiriini belirtin.

Kayit: veri feragati

Kayit: veri feragati

Kayit: test teklifi

Kayit: kayith madde
Uzerinde test Onerisi

Kayit: capraz okumaya dayal
test teklifi

Kayit: anahtar galisma veya
kanit agirligi

Kayit: anahtar ¢alisma veya
kanit agirligi;; QSAR

Kayit: anahtar galisma veya
kanit agirligi; capraz okuma
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4 -7, idari Veriler

4 -7, idari Veriler

4 -7, Veri Kaynagi

5 -7, Veri Kaynagi

4 -7, Veri Kaynagi

4 -7, Materyaller
ve yéntemler

'Calisma tiirl' alaninda 'destekleyici maddeden gapraz okuma (yapisal
analog veya vekil)' olarak belirtilen her bir anahtar ¢alisma veya

kanit agirhigi icin, kaynak sonlanma noktasi calisma kaydi/kayitlari
saglanmahdir.

Bu amagla, ayni béliimde, ¢apraz okuma hedef kaydinin oldugu kaynak
calismay! iceren ve 'Galismanin yeterliligi' alaninda 'anahtar galisma’
veya 'kanit agirhgl' olarak ayarlanmis en az bir baska sonlanma noktasi
calisma kaydi bulunmalidir. Capraz okuma kaydi, 'Capraz referans'
bashgi altindaki her bir kaynak sonlanma noktasi¢alisma kaydina
baglanmalidir.

'Anahtar c¢alisma' veya 'kanit agirligl' olarak isaretlenen her
sonlanma noktasi g¢alisma kaydi igin 'Gavenilirlik' alani
saglanmahidir.

'Anahtar galisma' veya 'kanit agirligi' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi c¢alisma kaydi igin, 'Referans' altindaki en az bir giris
doldurulmalidir. Her referans igin 'Yil' veya 'Rapor tarihi' ve ‘Baslik’ her
zaman belirtilmelidir. Ek olarak, asgari olarak asagidakiler saglanmalidir:

- Veriler bir galisma raporundan geliyorsa, 'Test laboratuvari' alani
(sehir ve tlke dahil olmak Gzere test laboratuvarinin tam adresi ile
birlikte) ve 'Rapor no.', 'Firma ¢alisma no.' ve 'Baslik' saglanmalidir.

- Veriler bir sirkete aitse, 'Rapor no' alani veya 'Firma ¢alisma no'
alani saglanmalidir. Ayrica 'Yazar', 'Sahip firma' ve/veya 'Baslik'
altinda bilgi verilmelidir.

- Veriler bir literatlr kaynagindan ise, ’Kaynakga’ alani saglanmalidir.
Literatur kaynaginin belirlenebilmesi igin yeterli bilgi verilmelidir.

'Anahtar calisma' veya 'kanit agirhgl' olarak isaretlenen ve iLU uyumlu
oldugu belirtilen her sonlanma noktasi c¢alisma kaydi igin test
laboratuvarinin iletisim bilgileri saglanmalidir. Bu amagla, 'Referans'
altindaki en az bir giris, 'Test laboratuvari' alaninda isim, adres ve ilke
hakkinda bilgi igermelidir.

'Anahtar c¢alisma' veya 'kanit agirligl' olarak isaretlenen her
sonlanma noktasi ¢alisma kaydi igin, 'Veri erisimi' alani
saglanmalidir.

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanitin agirligl' olarak isaretlenen veya bir test
Onerisi olarak belirtilen her sonlanma noktasi calisma kaydi igin,
calismada kullanilan (veya kullanilacak) test rehberi , 'Test Rehberi’
alaninda belirtilmelidir. Birkag giris eklerseniz, her biri igin 'Rehber
belirtiimelidir. Uygulanan test kilavuzu se¢im listesinde bulunmuyorsa,
'diger:' segenegini segin ve asagidaki/yandaki serbest metin alanina
kilavuz hakkinda bilgi verin.

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit
agirhigi; capraz okuma

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit agirhigi

Kayit: anahtar galisma veya kanit agirligi

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit agirlig

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit agirligi

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit agirhig,
test teklifi
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Eger bir test rehberi belirtilemiyorsa (6rn., galismann bir rehber disi
calisma olmasindan veya (Q)SAR uygulanmasindan dolayi), test
protokolii veya yonteminin ilkeleri, “Rehberde verilenden farkli ise
yontem prensipleri :” alaninda sunulmaldir.

5 — 7, Materyaller
ve yontemler

'Anahtar calisma' veya 'kanit agirhigl' olarak isaretlenen her
sonlanma noktasi calisma kaydi igin 'iLU uygunlugu' alani
saglanmalidir.

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit agirligi

4 -7, Materyaller
ve yontemler

4.2 - Erime noktasi /
donma noktasi

4.3 — Kaynama noktasi
4.4 - Yogunluk

4.5 -Tanecik boyutu
4.6 — Buhar basinci

4.7 -Dagilim
katsayisi

4.8 - Suda ¢oziiniirliik
4.11 - Parlama noktasi
4.22 - Viskozite

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirhgl' olarak isaretlenen veya test teklifi
olarak belirtilen her bir sonlanma noktasi ¢alisma kaydi igin, calismada
kullanilan (kullanilacak) test materyali, Test Materyali Bilgileri alaninda
bir Test Materyali Bilgileri (TMB) kaydinin baglanmasiyla g¢alismada
kullanilabilir.

TMB kaydi, test edilen maddenin kimliginin anlagiimasini saglamak igin
yeterli bilgiyi icermelidir. Asgari olarak, 'Bilesim' altinda en az bir Bilesen
rapor edilmelidir. Olusturulan her bilesen, belirlenmis alanlarda
asagidaki tanimlayicilardan en az birini icermelidir: EC numarasi, CAS
numarasi, IUPAC ad.

Capraz okuma hedef kaydi igin, Test materyali bilgileri, ¢capraz
okumanin hedef maddesini tanimlamalidir.

'Anahtar ¢alisma' olarak isaretlenen her bir sonlanma noktasi
¢alisma kaydi igin, '‘Materyaller ve Yontemler' altinda 'Yontem tird'
saglanmahdir.

Kayit: anahtar galisma veya kanit agirligi,
test teklifi

Sonlanma noktasi ¢alisma kaydi — boélim 4

Kayit: anahtar galisma

4.1 - Goriiniis /
fiziksel durum / renk,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirhgl' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi ¢alisma kaydi igin, '20°C ve 1013 hPa"da fiziksel durum' alani
doldurulmahdir. Ek olarak, ilgiliyse 'Form/Renk/Koku' alani
saglanmalidir.

Kayit: anahtar galisma veya kanit agirligi

4.2 — Erime noktasi /
donma noktasi,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirlig' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi calisma kaydi igin, 'Erime/donma noktas!' ekleme sayfasinda

“Erime/Donma noktasi”, “Bozunma sicakhgr” veya “Siiblimlesme
sicakhgl” alanlarindan en az biri birimi ile doldurulmalidir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda bir
aciklama yapilmalidir.

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit agirlig

4.3 — Kaynama
noktasi, Sonuglar ve
degerlendirmeler

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirligi' olarak isaretlenen her
sonlanma noktasi galismasi kaydi igin, 'Kaynama' alanlari.' ve
'Atm. basin.' veya 'Bozunma' ve 'Bozunma sicakligl' alanlari
birimleri ile birlikte doldurulmahdir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda bir
aciklama yapilmalidir.

Kayit: anahtar galisma veya kanit agirligi
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4.3 - Kaynama noktasi

4.4 - Yogunluk,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

4.4 - Yogunluk, Sonuglar
ve degerlendirmeler

4.5 - Tanecik
boyutu dagilimi,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

4.6 — Buhar basinci,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

4.6 — Buhar basinci

4.7 - Dagilim
katsayisi, Sonuglar
ve

degerlendirmeler

Maddenin patlayici oldugu gerekgesiyle testten feragat edilirse, bolim
4.3'teki feragat kaydina ek olarak, bolim 2.1'e "Patlayicilar" Zarar sinifi
icin uygun siniflandirmayi sagladiginiz en az bir kaydi dahil etmeniz
gerekir.

Maddenin kendiliginden tepkimeye girmesi nedeniyle testten
vazgegcilirse, bolim 4.3'teki veri feragat kaydina ek olarak, bolim 2.1'e
'Kendiliginden tepkimeye giren maddeler ve karisimlarin Zarar sinifi igin
uygun siniflandirmayi sagladiginiz en az bir kayit eklemeniz gerekir.

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirligi' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi galisma kaydi igin, 'Tur', 'Yogunluk' ve 'Sicaklik' alanlari birim
ile birlikte saglanmalidir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alanlarinda
bir agiklama yapilmahdir.

Madde bir gaz ise, bilgi gerekliliginden feragat edilemez. Bunun yerine
hesaplamaya dayali bir tahmin sunulmalidir. Bilgileri raporlamak igin,
‘Calismanin yeterliligi' alaninda 'anahtar ¢calisma' veya 'kanit agirhgi'
secilir ve 'Calisma turd' '(Q)SAR' veya 'hesaplama ((Q)SAR degilse)
olarak ayarlanir.

'Anahtar calisma' veya 'kanit agirligl' olarak isaretlenen her
sonlanma noktasi ¢alisma kaydi igin, 'Pargacik boyutu' veya
'Farkh gegislerde partikiil boyutu dagilimi' girislerinden en az
biri doldurulmalidir.

'Partikiil buyukligu' tablosunda 'Yiizde', 'Ortalama’ ve 'Standart sapma’
alanlari birim ile birlikte verilmelidir.

""Farkh gegcislerde partikil boyutu dagilimi' tablosunda 'No.', 'Biiytiklik
" ve 'Dagilim' alanlari birim ile birlikte doldurulmalidir.

Nicel bir sonug belirlenmemisse, uygun girisin 'Sonugla ilgili agiklamalar’
alaninda bir agiklama yapilmahdir.

‘Anahtar calisma’ veya ‘kanit agirligl’ olarak segilen her bir sonlanma
noktasi ¢alisma kaydi icin ‘Buhar basinci’ ve ‘Sicaklik’ alanlari birimi de
belirtilerek girilmelidir.

Eger nicel sonug belirlenmemis ise, ‘Sonugla ilgili agiklamalar’ alanina
actklama yapilmalidir.

Maddenin patlayici oldugu gerekgesiyle testten vazgecilirse, bolim
4.6'daki feragat kaydina ek olarak, bolim 2.1'e "Patlayicilar" Zararlihk
sinifi igin uygun siniflandirmayi sagladiginiz en az bir kayit eklemeniz
gerekir.

Maddenin kendiliginden tepkimeye girmesi nedeniyle testten

vazgegcilirse, bolim 4.6'daki veri feragati kaydina ek olarak, bolim 2.1'e
'Kendiliginden tepkimeye giren maddeler ve karisimlarin Zararlilik sinifi
icin uygun siniflandirmayi sagladiginiz en az bir kayit eklemeniz gerekir.

Maddenin organik peroksit olmasi nedeniyle testten vazgegilirse,
bolim 4.6'daki veri feragat kaydina ek olarak, bolim 2.1'e 'Organik
peroksitler' Zarar sinifi igin uygun siniflandirmayi sagladiginiz en az bir
kayit eklemeniz gerekir.

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirlig' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi ¢alisma kaydi igin “Dagilim katsayisi” ekraninda, varsa, 'Tur’,
'Dagihm katsayis!', 'Sicakhk' ve 'pH' alanlari, birimlerle birlikte
saglanmahdir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda bir
aciklama yapilmalidir.

Kayit: veri feragati

Kayit: anahtar galisma veya kanit agirligi

Kayit: veri feragati

Kayit: anahtar galisma veya kanit agirligi

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit agirlig

Kayit: veri feragati

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit agirlig
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4.7 -
Dagilim
katsayisi

4.8 - Suda ¢oziiniirliik,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

4.8 — Suda ¢oziiniirliik

4.10 - Yiizey gerilimi,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

4.11 — Parlama noktasi,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

4.11 - Parlama noktasi

4.12 - Kendiliginden
alevlenirlik, Sonuglar
ve degerlendirmeler

Dagiim katsayisi testi yapilamiyorsa, bir hesaplama saglanmalidir.| Kayit: veri feragati

Bilgileri raporlamak igin, 'Calismanin yeterliligi' alaninda ‘'anahtar
galisma' veya 'kanit agirhgi'nin segildigi ve 'Calisma tir’Gnin '(Q) SAR'
veya 'hesaplama ((Q)SAR degilse) olarak ayarlandigi bir sonlanma noktasi
¢alisma kaydi olusturulmaldir.

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirligl' olarak isaretlenen her
sonlanma noktasi ¢alisma kaydi igin, 'Suda ¢oézlnrlik' veya 'Sulu
Ortamda Metal iyonlarin Coziintrligly girislerinden en az biri
doldurulmalidir.

'Suda ¢ozlnirlik' tablosunda 'Suda ¢ozunarlik', 'Sicaklik' ve 'pH'
alanlari birim ile birlikte doldurulmalidir. 'Sulu Ortamda Metal iyonlarin
Cozunarlugl’ ekleme sayfasinda 'Test tlrd', 'Ortalama ¢oziinmis
konsantrasyon' ve 'Analiz edilen element' alanlari birim ile
doldurulmalidir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, uygun girisin 'Sonugla ilgili

aciklamalar' alaninda bir agiklama yapiimaldir.

Madde suda '¢6ziinmez' goriinliyorsa, analitik yontemin tespit limitine
kadar bir limit testi yapilmalidir. Bilgileri raporlamak igin, '‘Calismanin
yeterliligi' alaninda 'anahtar galisma' veya 'kanitin agirligi'nin segildigi
bolim 4.8'de bir sonlanma noktasi ¢alisma kaydi olusturulmahdir.

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirhgi' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi calisma kaydi igin, 'Yiizey gerilimi', 'Sicaklik' ve
'‘Konsantrasyon' alanlari birim ile birlikte verilmelidir.

Nicel bir sonug belirlenmemisse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda bir
actklama yapilmalidir.

'Anahtar calisma' veya ‘'kanit agirligl' olarak isaretlenen her

sonlanma noktasi ¢alisma kaydi icin, 'Parlama noktasi' ve '‘Basing
araligl' alanlari birim ile birlikte verilmelidir.

Nicel bir sonug belirlenmemisse, 'Sonugla ilgili agiklamalar'
alaninda bir agiklama yapilmahdir.

Maddenin patlayici oldugu gerekgesiyle testten vazgegilirse, bolim
4.11'deki feragat kaydina ek olarak, bolim 2.1'e 'Patlayicilar' Zararlilik
sinifi igin uygun siniflandirmayi sagladiginiz en az bir kayit eklemeniz
gerekir.

Maddenin piroforik olmasi nedeniyle testten feragat edilirse, bolim
4.11'deki veri feragat kaydina ek olarak, bélim 2.1'e, 'Piroforik katilar'
veya 'Piroforik sivilar' Zararhhk siniflarindan herhangi biri igin uygun
siniflandirmayi sagladiginiz en az bir kaydi dahil etmeniz gerekir.

'Anahtar calisma' veya 'kanit agirligl' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasl ¢alisma kaydi icin, 'Kendiliginden tutusma sicakhgi (sivilar /
gazlar)' veya 'Bagil kendiliginden tutusma sicakligi (katilar)'
girislerinden biri doldurulmalidir.

'Kendiliginden tutusma sicakhgi (sivilar/gazlar)' ekleme sayfasinda
'Kendiliginden alev alma/kendiliginden ateslenme sicakligi' ve 'Basing
araligl' alanlari birim ile birlikte doldurulmahdir. '‘Bagil kendiliginden
tutusma sicakhg (katilar)' ekleme sayfasinda, 'Bagil kendiliginden
tutusma sicakhgi' alani birim ile birlikte doldurulmalidir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, uygun girisin 'Sonugla ilgili
aciklamalar' alaninda bir agiklama yapilmalidir.

Kayit: anahtar galisma veya kanit
agirhg

Kayit: veri feragati

Kayit: anahtar galisma veya kanit
agirhg

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit
agirhg

Kayit: veri feragati

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit
agirhg
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412 -
Kendiliginden
alevlenirlik

4.13 - Alevlenirlik,
Sonuglar ve tartisma

4.13 — Alevlenirlik

Maddenin patlayici oldugu gerekgesiyle testten vazgegilirse, bolim
4.12'deki feragat kaydina ek olarak, bolim 2.1'e 'Patlayicilar' Zararlilik
sinifi igin uygun siniflandirmayi sagladiginiz en az bir kayit eklemeniz
gerekir.

Maddenin piroforik olmasi nedeniyle testten feragat edilirse, bolim
4.12'deki veri feragati kaydina ek olarak, bolim 2.1'e, 'Piroforik katilar'
veya 'Piroforik sivilar' Zararhhk siniflarindan herhangi biri igin uygun
siniflandirmayi sagladiginiz en az bir kaydi dahil etmeniz gerekir.

'Anahtar galisma' veya 'kanit agirhgl' olarak isaretlenen her
sonlanma noktasi ¢alisma kaydi igin asagidakiler kontrol edilir:

'Alevlenir gazlar (Alt ve (st patlama limiti)' ekleme sayfasinda
olusturulan her kayit igin 'Parametre' alani saglanmali ve birim ile birlikte
'Deger' belirtilmelidir. Hem 'alt patlama siniri' hem de 'Ust patlama sinir'
parametreleri igin  girisler  olusturulmahldir.Diger parametreler
Olglliiyorsa, ek olarak 'diger:' segenegini secin ve yandaki alanda
parametreyi tanimlayin.

‘Alevlenir katilar' ekleme sayfasinda olusturulan her kayit icin, 'Test
prosediurd' alani saglanmal ve birim ile birlikte 'Yanma zamani'
belirtilmelidir.

Belirtilen bir 'Parametre' veya 'Test prosedirid’ igin nicel bir sonug
belirlenmemisse, uygun girisin 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda bir
actklama yapilmalidir.

Katilar ve gazlar icin KKDIK gereksinimi “7.10 Alevlenirlik”in KKS'de
b6liim 4.13 - Alevlenirlik bélimiinde rapor edildigini unutmayin. Sivilarla
ilgili alevlenirlik ¢alismalari 4.11 - Parlama noktasi bolimiinde rapor

edilmelidir. Madde bir siviysa, bolim 4.13'te alevlenir katilar veya
alevlenir gazlar igin son noktayi se¢meli, bunu bir veri feragati olarak
belirtmeli (calisma teknik olarak mimkin degil) ve 'Feragat icin
gerekcelendirme' alaninda “madde bir sivi oldugu igin galisma
yapilmasina gerek yoktur” segcenegini se¢gmelisiniz.

Maddenin patlayici oldugu gerekgesiyle testten vazgegilirse, bolim
4.13'teki feragat kaydina ek olarak, bolim 2.1'e 'Patlayicilar' Zararliik
sinifi igin uygun siniflandirmayi sagladiginiz en az bir kayit eklemeniz
gerekir.

Maddenin kendi kendine tepkimeye girmesi nedeniyle testten
vazgegcilirse, bolim 4.13'teki veri feragat kaydina ek olarak, bolim 2.1'e
'Kendiliginden tepkimeye giren maddeler ve karisimlar ' Zararllik sinifi
icin uygun siniflandirmayi sagladiginiz en az bir kaydi dahil etmeniz
gerekir.

Maddenin organik peroksit olmasi nedeniyle testten feragat edilirse,
bolim 4.13'teki veri feragat kaydina ek olarak, bolim 2.1'e 'Organik
peroksitler' Zararlilik sinifi igin uygun siniflandirmayi sagladiginiz en az bir
kayit eklemeniz gerekir.

Maddenin piroforik olmasi nedeniyle testten feragat edilirse, bolim
4.13'teki veri feragat kaydina ek olarak, bolim 2.1'e, 'Piroforik katilar'
veya 'Piroforik sivilar' Zararlilik siniflarindan herhangi biri icin uygun
siniflandirmay sagladiginiz en az bir kaydi dahil etmeniz gerekir.

Kayit: veri feragati

Kayit: anahtar galisma veya kanit
agirhgi; Kayit: veri feragati

Kayit: veri feragati
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4.14 - Patlayicilik,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

4.14 - Patlayicihk

4.15 - Oksitleme
ozelligi , Sonuglar
ve degerlendirmeler

4.15 - Oksitleme
ozelligi

'Anahtar galisma' veya 'kanit agirhgl' olarak isaretlenen her
sonlanma noktasi ¢alisma kaydi igin, asagidaki girislerden biri bir
sonug icermelidir:

-'Kiiglk olgekli on testler'

-'Patlayicilar igin test serilerinin sonuglari'

'Kiiguk 6lgekli on testler' sayfasinda olusturulan her kayit i¢in '‘Parametre'
alani saglanmali ve 'Deger' belirtilmelidir. 'Patlayicilar igin test serilerinin
sonuglar' sayfasinda olusturulan her satir igin 'Test serisi', 'Yontem',
'Parametre’, 'Deger' ve 'Sonug' alanlari saglanmalidir.

Belirtilen bir 'Parametre' veya 'Test serisi' icin nicel bir sonug
belirlenmemisse, ayni girisin 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda bir
actklama yapilmalidir.

Maddenin bozunma enerjisi/sicakhigi temelinde testten vazgecilirse, bu
ozellikler hakkinda daha fazla ayrintiyir 'Feragat icin gerekgelendirme'
alaninda veya 'Veri tlri icin gerekge'de saglamaniz gerekir. '

'Anahtar galisma' veya 'kanit agirhgl' olarak isaretlenen her
sonlanma no ktasi calisma kaydi igin, asagidaki girislerden biri
bir sonug icermelidir:

- Test sonuglari (Oksitleyici gaz)

- Test sonuglari (Oksitleyici sivi)

- Test sonuglari (Oksitleyici kati)

'Test sonucu (Oksitleyici gaz)' ekleme sayfasinda olusturulan her
kayit icin 'Parametre' alani saglanmali ve 'Sonug' belirtilmelidir.

'Test sonucu (Oksitleyici sivi)' ekleme sayfasinda olusturulan her
kayit igin, 'Parametre' alani saglanmali ve birim ile birlikte 'Test edilen
numune' ve 'Sonug' belirtilmelidir.

'Test sonucu (Oksitleyici kati)' ekleme sayfasinda olusturulan her
kayit igin, 'Parametre' alani saglanmali ve birim ile birlikte 'Test edilen
numune' ve 'Sonug' belirtilmelidir.

Belirtilen bir 'Parametre’ igin nicel bir sonug belirlenmemisse, 'Sonugla ilgili

actklamalar' alaninda bir agiklama yapilmahdir.

Maddenin patlayici oldugu gerekgesiyle testten vazgegilirse, bolim
4.15'teki feragat kaydina ek olarak, bolim 2.1'e 'Patlayicilar' Zararhhk
sinifi igin uygun siniflandirmayi sagladiginiz en az bir kayit eklemeniz
gerekir.

Maddenin organik peroksit olmasi nedeniyle testten vazgegilirse, bolim
4.15'teki veri feragati kaydina ek olarak, bolim 2.1'e 'Organik peroksitler'
Zararlihik sinifi igin uygun siniflandirmayi sagladiginiz en az bir kayit
eklemeniz gerekir.

Maddenin piroforik olmasi nedeniyle testten feragat edilirse, bolim
4.15'teki veri feragati kaydina ek olarak, bolim 2.1'e, 'Piroforik katilar'
veya 'Piroforik sivilar' Zararlilik siniflarindan herhangi biri igin uygun
siniflandirmayi sagladiginiz en az bir kaydi dahil etmeniz gerekir.

Maddenin alevlenir oldugu gerekgesiyle testten vazgegilirse, bolim
4.15'teki veri feragat kaydina ek olarak, bolim 2.1'e 'Alevlenir katilar',
'Alevlenir sivilar' veya 'Alevlenir gazlar ve kimyasal olarak kararsiz
gazlar' Zararhhk siniflarindan herhangi biri igin uygun siniflandirmayi
sagladiginiz en az bir kayit eklemeniz gerekir.

Kayit: anahtar galisma veya kanit
agirhg

Kayit: veri feragati

Kayit: anahtar galisma veya kanit
agirhg

Kayit: veri feragati
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4.17 - Organik
go6ziciilerde kararhlik,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

'Anahtar g¢alisma' veya 'kanit agirhgi' olarak isaretlenen her
sonlanma noktasi galisma kaydi icin, 'Test maddesi kararli' alani
saglanmalidir.

Kayit: anahtar galisma veya kanit
agirhg

4.21 - Ayrisma sabiti,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

'Anahtar galisma' veya 'kanit agirhgl' olarak isaretlenen her sonlanma

noktasi ¢alisma kaydi igin, 'Ayrisma o6zellikleri' alani saglanmalidir. Eger
Secim listesinde 'evet' degeri segilirse, “Ayrisma sabiti” ekleme sayfasinda
'pKa' ve 'Sicaklik' alanlari doldurulmalidir. Maddenin  ayrisma 6zelligine
sahip oldugu belirtiimesine ragmen ayrisma sabiti igin nicel bir sonug
belirlenmemisse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda bir agiklama
yapilmahdir.

Kayit: anahtar galisma veya kanit
agirhg

4.22 - Viskozite,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

5.1.2 - Hidroliz,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

'Anahtar galisma' veya 'kanit agirhgl' olarak isaretlenen her
sonlanma noktasi ¢alisma kaydi igin, 'Deger' ve 'Sicaklik' alanlari
doldurulmahdir.

Nicel bir sonug belirlenmemisse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda bir
aciklama yapilmalidir.

'Anahtar galisma' veya 'kanit agirligl' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi ¢alisma kaydi igin, ¢alismanin nasil yapildigina bagli olarak
asagidaki bilgiler saglanmalidir:

Bir 6n calisma yapilmissa, sonuglar 'On calisma' alaninda agiklanmalidir.
On calisma, maddenin hidrolitik olarak kararli oldugunu gosteriyorsa ve
baska bir galisma yapilmadiysa, bu, 'Ana bilesigin yari-6mri' ekleme
sayfasinda 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda belirtilmelidir.

Tam bir hidroliz ¢alismasi yapilmigsa, 'Ana bilesigin yari-omri' ekleme
sayfasinda 'Hidroliz hizi sabiti' veya 'Yari-omur' alanlarindan en az biri
birim ile birlikte doldurulmalidir. Tam hidroliz testinde nicel bir sonug
belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda bir agiklama
yapilmahdir.

Ayrica 'Donusim Urlnleri' alaninda da seg¢im yapilmalidir. 'Evet'
secilmisse, dontsum Urind, 'Referans madde' alanindaki uygun referans
maddesini baglayarak 'Donlsim drdnlerinin - kimligi' tablosunda
tanimlanmalidir. Referans madde, asagidaki standart tanimlayicilardan
en az biri ile tanimlanabilir: EC numarasi, CAS numarasi ve/veya IUPAC
adi. Mevcut degilse, ilgili Dokiimanlar' alanina 'Ekli arka plan malzemesi'
baslig altinda bir spektrum eklenmelidir.

Kayit: anahtar galisma veya kanit
agirhg

Kayit: anahtar galisma veya kanit
agirhg

Sonlanma noktasi ¢alisma kaydi — bolim 5

5.1.2 - Hidroliz

Maddenin suda ¢ok az ¢6zlinir olmasi nedeniyle testten vazgegilirse,
bolim 5.1.2'deki veri feragat kaydina ek olarak, bolim 4.8'e 'anahtar
calisma' veya ' kanitin agirhig' olarak belirtilen en az bir sonlanma noktasi
¢alisma kaydi eklemeniz gerekir.

Testten, maddenin hazir biyobozunurluguna dayali olarak feragat
edilirse, bolim 5.1.2'deki veri feragat kaydina ek olarak, bolim 5.2.1'e '
anahtar galisma' veya ' kanit agirligl' olarak belirtilen en az bir sonlanma
noktasi calisma kaydini dahil etmeniz gerekir.

Kayit: veri feragati

5.2.1 - Suda biyolojik
bozunma: tarama
testleri

5.2.2 - Suda ve
sediment icinde
biyolojik bozunma:

benzetim testleri

Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirligl' olarak isaretlenen her bir sonlanma
noktasi ¢alisma kaydi igin, 'Materyaller ve yontemler' basligi altinda, 'Asl
veya test sistemi' alani saglanmalidir.

Kayit: anahtar ¢alisma veya
agirhg

kanit
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5.2.1 - Suda biyolojik
bozunma: tarama
testleri, Sonuglar ve
degerlendirmeler

5.2.2 - Suda ve
sediment iginde
biyolojik bozunma:
benzetim testleri,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

5.22 - Suda ve
sediment icinde
biyolojik bozunma:

benzetim testleri

5.2.3 — Toprakta
biyolojik bozunma,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

5.2.3 — Toprakta
biyolojik bozunma

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirligl' olarak isaretlenen her bir sonlanma
noktasi ¢alismasi kaydi igin, ‘Test materyalinin bozunma vylizdesi”
sayfasinda ‘Bozunma yiizdesi', 'Parametre’, 'Deger' ve 'Ornekleme siiresi'
alanlari birim ile doldurulmalidir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda bir
actklama yapilmalidir.

'Anahtar calisma' veya 'kanit agirhgl' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi galisma kaydi igin, 'Test materyalinin bozunma ylzdesi' veya 'Ana
bilesigin yari 6mru / %50 kaybolma stiresi (DT50)' girislerinden en az biri
doldurulmahdir.

'Test materyalinin bozunma yuzdesi’ sayfasinda 'Bozunma yuzdesi',
'Parametre' ve 'Ornekleme siiresi' alanlari birim ile birlikte
doldurulmalidir. 'Ana bilesigin yari 6mrii / %50 kaybolma stresi (DT50)'
sayfasinda 'Ortam’', 'Yari-omir' ve 'Sicakhk' alanlari birim ile birlikte

doldurulmalidir. Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili
aciklamalar' alaninda bir agiklama yapilmalidir.
Ayrica 'Donusim Urlnleri' alaninda da seg¢im yapilmalidir. 'Evet'

secilmisse, dontsim Grlnd, 'Referans madde' alanindaki uygun referans
maddesini  baglayarak 'Dontsim Urlnlerinin  kimligi' tablosunda
tanimlanmalidir. Referans madde, asagidaki standart tanimlayicilardan
en az biri ile tanimlanabilir: EC numarasi, CAS numarasi ve/veya IUPAC
adi. Mevcut degilse, 'ilgili dokiimanlar' alanina 'Ekli arka plan malzemesi'
bashg altinda bir spektrum eklenmelidir.

Yiizeydeki nihai bozunma testinden feragat edilirse, bolim 5.2.2'deki veri
feragat kaydina ek olarak, bolim 4.8'e 'anahtar ¢alisma' veya 'kanit
agirhgl' olarak belirtilen en az bir sonlanma noktasi ¢alisma kaydini dahil
etmeniz gerekir.

Testten, maddenin hazir biyobozunurluguna dayali olarak feragat
edilirse, bolim 5.2.2'deki veri feragat kaydina ek olarak, bolim 5.2.1'e
'anahtar galisma' veya 'kanit agirhigi' olarak belirtilen en az bir sonlanma
noktasi calisma kaydini dahil etmeniz gerekir.

'Anahtar calisma' veya 'kanit agirligi' olarak isaretlenen her
sonlanma noktasi ¢alisma kaydi igin, 'Test materyalinin bozunma
yuzdesi' veya 'Ana bilesigin yari-6mri' sayfalarindan en az biri
doldurulmahdir.

‘Test materyalinin bozunma yizdesi' ekleme sayfasinda 'Bozunma
yiizdesi', 'Parametre' ve 'Ornekleme siiresi' alanlari birim ile birlikte
doldurulmalidir. 'Ana bilesigin yari-omri' ekleme sayfasinda 'Yari-omur
' ve 'Sicaklik' alanlari birim ile birlikte doldurulmalidir. Nicel bir sonug
belirlenmemisse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda bir agiklama
yapilmahdir.

Ayrica 'Donlslim dridnleri' alaninda da segim yapilmalidir. 'Evet'
secilmisse, dontsim Urind, 'Referans madde' alanindaki uygun referans

maddesini baglayarak 'Doénlisim Grdnlerinin - kimligi' tablosunda
tanimlanmalidir. Referans madde, asagidaki standart tanimlayicilardan
en az biri ile tanimlanabilir: EC numarasi, CAS numarasi ve/veya IUPAC
adi. Mevcut degilse, 'ilgili Dokiimanlar' alanina 'Ekli arka plan malzemesi'
bashgi altinda bir spektrum eklenmelidir.

Testten, maddenin hazir biyobozunurluguna dayali olarak feragat
edilirse, bolim 5.2.3'teki veri feragat kaydina ek olarak, bolim 5.2.1'e
'anahtar galisma' veya 'kanit agirhgi' olarak belirtilen en az bir sonlanma
noktasi ¢alisma kaydini dahil etmeniz gerekir.

Kayit: anahtar ¢alisma veya
agirhg

Kayit: anahtar galisma veya
agirhg

Kayit: veri feragati

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit
agirhg

Kayit: veri feragati

kanit

kanit
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5.3.1 — Biyobirikim:
suda / ¢okeltide,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirhigi' olarak isaretlenen her sonlanma noktasi
calismasi kaydi igin, 'Biyobirikim faktori' ekleme sayfasinda, en azindan 'Tur'
ve 'Deger' alanlari birim ile birlikte doldurulmahdir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgiliagiklamalar' alaninda bir
actklama yapilmalidir.

Kayit: anahtar galisma veya kanit
agirhg

5.3.1-
Biyobirikim: suda
/ ¢6keltide

Dagilim katsayisina bagh olarak maddenin biyobirikim potansiyelinin
dislik olmasi nedeniyle testten vazgegilirse, bolim 5.3.1'deki veri
feragati kaydina ek olarak, bolim 4.7'de 'anahtar galisma' veya 'kanit
agirhg' olarak belirtilen en az bir sonlanma noktasi galisma kaydini dahil
etmeniz gerekir.

Kayit: veri feragati

5.4.1 - Adsorpsiyon
/ desorpsiyon,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

'Anahtar galisma' veya 'kanit agirligl' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi c¢alisma kaydi igin, 'Adsorpsiyon katsayisi' veya 'Dagilm
katsayilari' girislerinden en az biri doldurulmalidir.

Adsorpsiyon katsayisi sayfasinda 'Tur' ve 'Deger' alanlari birim ile birlikte
doldurulmalidir. 'Tir" altinda 'Kd' veya 'log Kd' segilmisgse, ayni zamanda
'% Org. karbon' alani doldurulmalidir. 'Dagihm katsayilar' sayfasinda
'Tar' ve 'Deger' alanlari birim ile birlikte doldurulmalidir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda
bir aciklama yapilmalidir.

Kayit: anahtar galisma veya kanit

agirhg

54.1-
Adsorpsiyon /
desorpsiyon

Sonlanma noktasi ¢alisma kaydi ve boélim 6zeti — bolim 6

6 — Ekotoksikolojik
bilgi

Maddenin fizikokimyasal Gzelliklerine dayali olarak testten feragat
edilirse, bu 6zellikler ve bunlarin adsorpsiyon/desorpsiyon tzerindeki
etkileri hakkinda ‘Veriden Feragat’ listesinde 'diger gerekge'yi segip,
“Feragat icin gerekcelendirme’ alaninda daha fazla ayrinti saglamaniz
gerekir. Gerekgenizi daha fazla desteklemek icin gerekirse 'Veri tiirQ
icin gerekge' alanini da kullanabilirsiniz.

Maddenin hizla bozundugu gerekgesiyle testten vazgegilirse, bolim
5.4.1'deki veri feragati kaydina ek olarak, bolim 5.1.2, 5.2.1, 5.2.2
ve/veya 5.2.3'e "anahtar ¢alisma" veya "kanit agirhgl" olarak belirtilen
en az bir sonlanma noktasi ¢alisma kaydi eklemeniz gerekir.

Maddenin dusik oktanol su dagilim katsayisina sahip olmasi nedeniyle
testten vazgecilirse, bolim 5.4.1'deki veri feragat kaydina ek olarak,
bollim 4.7'de 'anahtar galisma' veya 'kanit agirligl' olarak belirtilen en az
bir sonlanma noktasi ¢alisma kaydini dahil etmeniz gerekir.

'Ekotoksikolojik bilgi' altinda bir sonlanma noktasi 6zeti olusturulmali
ve olusturulan her 6zet eksiksiz olmalidir. Zararlarin her biri igin,
‘Zararhhk degerlendirmesi sonucu' seg¢im listesinde bir se¢im
yapilmalidir. 'PNEC' segilmisse, sonug altindaki alanlarda deger ve birim
belirtilmelidir.

Kayit: veri feragati

Kayit: yilda 10 tonun Gzerinde bireysel
ve lider

6 — Ekotoksikolojik
bilgi

'Ekotoksikolojik bilgi' altinda bir sonlanma noktasi 6zeti olusturulursa,
eksiksiz olmasi gerekir. Zararlarin her biri igin, 'Zararhhk degerlendirmesi
sonucu' se¢im listesinde bir secim yapilmalidir. 'PNEC' segilmisse, sonug
altindaki alanlarda deger ve birim belirtilmelidir.

Kayit: 10 ton/yil Gizeri Gye

6.1.1 — Baliklarda
kisa siireli toksisite,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

'Etki konsantrasyonu' sayfasinda 'anahtar galisma' veya 'kanit agirhig'
olarak isaretlenen her sonlanma noktasi ¢alisma kaydi igin, 'Siure’, 'Doz
tanimlayici' ve 'Etki kons." alanlari birim ile doldurulmahdir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda bir
aciklama yapilmalidir.

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit

agirhg

6.1.1 — Baliklarda
kisa siireli
toksisite

Maddenin suda yiksek oranda ¢oziinmez olmasi nedeniyle testten
vazgegcilirse, béliim 6.1.1'deki veri feregati kaydina ek olarak, bolim 4.8'e
‘anahtar c¢alisma' veya ' kanitin agirhigl' olarak belirtilen en az bir
sonlanma noktasi ¢calisma kaydini dahil etmeniz gerekir.

Kayit: veri feragati
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6.1.2 — Baliklarda
uzun sireli toksisite,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

6.1.3 — Suda yasayan
omurgasizlarda

kisa sureli toksisite,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

6.1.3 - Suda
yasayan
omurgasizlarda
kisa siireli
toksisite

6.1.4 — Suda yasayan
omurgasizlarda

uzun siireli toksisite,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

6.1.5 — Suda yasayan
alg ve siyanobakteride
(mavi-yesil algler)
toksik etki, Sonuglar
ve degerlendirmeler

6.1.6 — Alg harig suda
yasayan bitkilerde
toksik etki, Sonuglar ve
degerlendirmeler

Uzun vadeli bir balk toksisite ¢alismasinin mevcudiyetine bagli olarak
kisa vadeli testten feragat edilirse, bolum 6.1.1'deki veri feregati
kaydina ek olarak, bolim 6.1.2'de 'anahtar galisma' veya 'kanit agirhig'
olarak belirtilen en az bir sonlanma noktasi galisma kaydini dahil
etmeniz gerekir.

Uzun vadeli bir balik toksisitesi ¢alismasinin ylratilmesine bagh olarak
kisa vadeli testten vazgegilirse, bolim 6.1.1'deki veri feragati kaydina
ek olarak, bolim 6.1.2'ye test teklifi olarak belirtilen en az bir
sonlanma noktasi ¢alisma kaydi eklemeniz gerekir.

'Anahtar galisma' veya 'kanit agirligl' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi ¢calisma kaydi igin, 'Etki konsantrasyonu' bashigi altinda, 'Siire’,
'Doz tanimlayici' ve 'Etki konsa.' alanlari birim ile doldurulmalidir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda bir

aciklama yapilmalidir.

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirligl' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi ¢calisma kaydi icin 'Etki konsantrasyonu' tablosunda, 'Sire', 'Doz
tanimlayici' ve 'Etki konsantrasyonu' alanlari birim ile doldurulmalidir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda bir

aciklama yapilmalidir.

Maddenin suda yiiksek oranda ¢6ziinmez olmasi nedeniyle testten
vazgegcilirse, b6élim 6.1.3'teki veri feragat kaydina ek olarak, bolim 4.8'e
'anahtar galisma' veya ' kanit agirligl' olarak belirtilen en az bir sonlanma
noktasi ¢calisma kaydini dahil etmeniz gerekir.

Uzun vadeli bir suda yasayan omurgasiz toksisite ¢alismasinin
mevcudiyetine bagli olarak kisa vadeli testten feragat edilirse, bélim
6.1.3'teki veri feragati kaydina ek olarak, boliim 6.1.4'e 'anahtar
galisma' veya 'kanit agirligl' olarak belirtilen en az bir sonlanma
noktasi ¢alisma kaydi eklemeniz gerekir.

Uzun sireli suda vyasayan omurgasizlar toksisite g¢alismasinin
yurutilmesi plani olmasina bagh olarak kisa sireli testten feragat
edilirse, bolim 6.1.3'teki veri feragati kaydina ek olarak, boélim 6.1.4'e
test dnerisi olarak belirtilen en az bir sonlanma noktasi ¢alismasini dahil
etmeniz gerekir.

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirligl' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi ¢alisma kaydi icin, 'Etki konsantrasyonu' sayfasinda 'Siire’, 'Doz
tanimlayici' ve 'Etki konsantrasyonu' alanlari birim ile doldurulmalidir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda bir
aciklama yapilmahdir.

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirligi' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi ¢alisma kaydi igin, 'Etki konsantrasyonu' sayfasinda 'Siire', 'Doz
tanimlayici' ve 'Etki konsantrasyonu' alanlari birim ile doldurulmahdir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda bir
aciklama yapilmahdir.

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirligl' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi galisma kaydi igin, 'Etki konsantrasyonu' sayfasinda, 'Siire', 'Doz
tanimlayici' ve 'Etki konsantrasyonu' alanlari birim ile doldurulmalidir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda bir
aciklama yapilmahdir.

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit
agirhg

Kayit: anahtar galisma veya kanit
agirhg

Kayit: veri feragati

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit
agirhg

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit
agirhg

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit
agirhg
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6.1.7 -
Mikroorganizmalarda
toksik etki, Sonuglar
ve degerlendirmeler

6.1.7 —
Mikroorganizmalarda
toksik etki

6.2 — Cokelti toksisitesi,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

6.3.1 — Eklembacaklilar
disindaki toprak makro
organizmalarinda toksik
etki, Sonuglar ve
degerlendirmeler

6.3.2 — Karada yasayan
eklembacaklilarda
toksik etki, Sonuglar ve
degerlendirmeler

6.3.1 — Eklembacakhlar
disindaki toprak makro
organizmalarinda toksik
etki

6.3.2 —Karada yasayan
eklembacaklilarda toksik
etki
6.3.3 — Karada yasayan
bitkilerde toksik etki,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

6.3.3 — Karada
yasayan bitkilerde
toksik etki

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirligl' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi ¢alisma kaydi igin, 'Etki konsantrasyonu' sayfasinda, 'Sire', 'Doz
tanimlayici' ve 'Etki konsantrasyonu' alanlari birim ile doldurulmahdir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda bir

aciklama yapilmalidir.

Maddenin suda yiiksek oranda ¢6ziinmez olmasi nedeniyle testten
vazgegilirse, bolim 6.1.7'deki veri feragat kaydina ek olarak, boliim 4.8'e
'anahtar galisma' veya ' kanitin agirligl' olarak belirtilen en az bir
sonlanma noktasi ¢alisma kaydi eklemeniz gerekir.

Maddenin hazir biyobozunurluguna dayali olarak testten feragat
edilirse, bolum 6.1.7'deki veri feragati kaydina ek olarak, bolim 5.2.1'de
'anahtar g¢alisma' veya 'kanit agirhigi' olarak belirtilen en az bir sonlanma
noktasi ¢calisma kaydini dahil etmeniz gerekir.

'Anahtar galisma' veya 'kanit agirligl' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi calisma kaydi igin, 'Etki konsantrasyonu' sayfasinda, 'Sire', 'Doz
tanimlayici' ve 'Etki konsantrasyonu' alanlari birim ile doldurulmalidir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda bir
actklama yapiimalidir.

'Anahtar calisma' veya 'kanit agirligl' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi ¢alisma kaydi igin, 'Etki konsantrasyonu' sayfasinda 'Sire', 'Doz
tanimlayici', 'Etki konsantrasyonu' ve 'Etkinin temeli' alanlari birim ile
doldurulmalidir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda bir
actklama yapilmalidir.

'Anahtar galisma' veya 'kanit agirligl' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi calisma kaydi igin, 'Etki konsantrasyonu' sayfasinda 'Sire', 'Doz
tanimlayicl', 'Etki konsantrasyonu' ve 'Etkinin temeli' alanlari birim ile
doldurulmalidir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar'
alaninda bir agiklama yapilmahdir.

Uzun vadeli bir karasal organizma toksisite c¢alismasinin
mevcudiyetine bagli olarak kisa vadeli testten feragat edilirse,
feragat edilen veri kaydina ek olarak, bolim 6.3.1 veya 6.3.2'de en az
bir tane' Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirligi' olarak secilmis bir kayit
eklemeniz gerekir.

'Anahtar galisma' veya 'kanit agirlig' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi calisma kaydi icin, 'Etki konsantrasyonu' sayfasinda, 'Siire', 'Doz
tanimlayicl', 'Etki konsantrasyonu' ve 'Etkinin temeli' alanlari birim ile
doldurulmahdir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' Sonugla ilgili
aciklamalar alaninda bir agiklama yapilmahdir.

Uzun vadeli bir karasal bitki toksisite ¢alismasinin mevcudiyetine bagh
olarak kisa vadeli testten feragat edilirse, feragat edilen veri kaydina ek
olarak, bolim 6.3.3'te 'anahtar calisma' veya 'kanit agirhgi'olarak
belirtilen ve 'Sonlanma Noktasi' alani 'kara bitkileri igin toksisite: uzun
sureli’ veya ‘kara bitkileri igin toksisite: kisa vadeli (¢calisma tasarimi,
uzun vadeli degerlendirme igin uygun kabul edilir’ olarak segilmis bir
¢alisma kaydi olusturulmaldir.

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit
agirhg

Kayit: veri feragati

Kayit: anahtar galisma veya kanit
agirhg

Kayit: anahtar galisma veya kanit
agirhg

Kayit: anahtar galisma veya kanit
agirhg

Kayit: veri feragati

Kayit: anahtar galisma veya kanit
agirhg

Kayit: veri feragati
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6.3.4 — Toprak
mikroorganizmalarinda
toksisite, Sonuglar ve
degerlendirmeler

'Anahtar g¢alisma' veya 'kanit agirhgi' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi ¢alisma kaydi igin, 'Etki konsantrasyonu' sayfasinda 'Siire’, ‘Doz
tanimlayicl', 'Etki konsantrasyonu' ve 'Etkinin temeli' alanlari birim ile
doldurulmalidir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar'
alaninda bir agiklama yapilmahdir.

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit
agirhg

6.3.5 - Kuglarda
toksik etki ,
Sonuglar ve

degerlendirmeler

'Anahtar calisma' veya 'kanit agirhigl' olarak isaretlenen her

sonlanma noktasi ¢alisma kaydi igin 'Etki seviyeleri' sayfasinda 'Stre
(tek doz degilse)', 'Doz tanimlayici' ve 'Etki seviyesi' alanlari birim ile
doldurulmalidir. Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili
actklamalar' Sonugla ilgili agiklamalaralaninda bir agiklama
yapilmahdir.

Kayit: anahtar ¢calisma veya kanit
agirhg

Sonlanma noktasi ¢alisma kaydi ve bélim 6zeti — bolim 7

7 — Toksikolojik
bilgiler

'Toksikolojik bilgi' altinda bir sonlanma noktasi 6zeti olusturulmali ve
olusturulan her 6zet eksiksiz olmaldir. 'Calisanlar' ve 'Genel nufus' igin
Zararlarin her biri igin, 'Zararhhk degerlendirmesi sonucu' segim listesinde
bir secim yapilmahdir. 'DNEL', 'DMEL' veya 'diger toksikolojik esik'
secilmisse, sonug altindaki alanlarda deger ve birim belirtilmelidir.

Kayit: yilda 10 tonun uzerinde bireysel

ve lider

7 - Toksikolojik
bilgiler

'"Toksikolojik bilgi' altinda bir sonlanma noktasi 6zeti olusturulursa, eksiksiz
olmasi gerekir. 'Calisanlar' ve 'Genel nifus' icin Zararlarin her biri igin,
'Zararhhk degerlendirmesi sonucu' segim listesinde bir se¢im yapiimahdir.
'DNEL', 'DMEL" veya 'diger toksikolojik esik' segilmisse, sonug altindaki
alanlarda deger ve birim belirtilmelidir.

Kayit: yilda 10 tonun (zerinde Uye

7.2.1 — Akut toksisite:
oral, Sonuglar ve
tartisma

'Anahtar ¢alisma' veya ‘'kanit agirhg’' olarak isaretlenen her
sonlanma noktasi ¢alisma kaydi igin, 'Etki seviyeleri' tablosunda,
'Doz tanimlayici' ve 'Etki seviyesi' alanlari birim ile birlikte
saglanmaldir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, '‘Sonugla ilgili agiklamalar'
alaninda bir agiklama yapilmalidir.

Kayit: anahtar galisma veya kanit
agirhgi

7.2.1 — Akut toksisite:
oral

Solunum yolu ile bir akut toksisite ¢alismasinin mevcudiyetine bagl olarak
oral akut toksisite testinden feragat edilirse, bolim 7.2.1'deki veri muafiyet
kaydina ek olarak, bolim 7.2.2'de 'anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirlig!'
olarak belirtilen en az bir kaydi dahil etmeniz gerekir.

Maddenin cilt igin agindirici olarak siniflandiriimasina dayali olarak testten
feragat edilirse, bolim 7.2.1'deki veri feragati kaydina ek olarak, bolim
2.1'e, madde igin 'Ciltte aginma/tahris' Zararlilik sinifi” olarak uygun
siniflandirmayi sagladiginiz en az bir kaydi dahil etmeniz gerekir.

Kayit: veri feragati

7.2.2 — Akut toksisite:
soluma, Sonuglar ve
degerlendirmeler

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanitin agirligi' olarak isaretlenen her son
nokta c¢alisma kaydi igin, 'Etki seviyeleri' tablosunda, 'Doz
tanimlayici' ve 'Etki seviyesi' alanlari birim ile birlikte saglanmahdir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar'
alaninda bir agiklama yapilmalidir.

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit
agirhg

7.2.2 — Akut toksisite:
solunum yolu

Maddenin cilt igin asindirici olarak siniflandirilmasina dayal olarak testten
feragat edilirse, bolim 7.2.2'deki veri feragat kaydina ek olarak, uygun cilt
asindiricilhk siniflandirmasini sagladiginiz bélim 2.1'e 'Ciltte aginma /
tahrig' Zararhlik sinifi igin en az bir kayit eklemeniz gerekir.

Kayit: veri feragati
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7.2.3 — Akut toksisite:
cilt yolu, Sonuglar ve
degerlendirmeler

7.2.3 — Akut toksisite:
cilt yolu

73.1- Cilt tahrigi
/ asinmasi,
Sonuglar ve

degerlendirmeler

7.3.1 - Cilt tahrisi /
asinmasi

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirhigi' olarak isaretlenen her
sonlanma noktasi galisma kaydi igin, 'Etki seviyeleri' tablosunda,
'Doz tanimlayici' ve 'Etki seviyesi' alanlari birim ile birlikte
saglanmahdir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar'
alaninda bir agiklama yapilmalidir.

Maddenin cilt igin agindirici olarak siniflandiriimasina dayali olarak testten
feragat edilirse, bolim 7.2.3'teki veri feragat kaydina ek olarak, uygun cilt
asindiricihk siniflandirmasini sagladiginiz bélim 2.1'e 'Ciltte asinma / tahris'
Zararhhk sinifi igin en az bir kayit eklemeniz gerekir.

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirhgl' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi ¢alisma kaydi igin, 'In vitro' veya 'In vivo' igin 'Sonuglar' sayfasi
doldurulmalidir.

'In vitro — Tahrig/asinma sonuglar' sayfasinda, 'Tahris / asinma
parametresi' ve 'Deger' alanlari doldurulmalidir. 'In vivo — Tahris
sonuglar' sayfasinda, 'Tahris parametresi', 'Zaman noktasi' ve 'Puan' '
alanlari doldurulmalidir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, uygun tablonun 'Sonugla ilgili agiklamalar'
alaninda bir agiklama yapilmalidir.

Maddenin havada veya su veya nem ile temas halinde (madde piroforiktir)
kendiliginden alev alabilir olmasi nedeniyle testten vazgegilirse, bolim
7.3.1'deki veri feragati kaydina ek olarak, 'Piroforik sivilar', 'Piroforik
katilar' veya 'Su ile temas halinde alevlenir gazlar ¢ikaran maddeler ve
karigimlar' Zararhhk sinifi igin uygun siniflandirmayi sagladiginiz en az bir
kayda bolim 2.1'i de dahil etmeniz gerekir.

Testten, maddenin dermal yolla akut toksisite olarak siniflandirilmasina
bagl olarak vazgecilirse (Kategori 1), bolim 7.3.1'deki veri feragati
kaydina ek olarak, bolim 2.1'e, 'Akut toksisite — dermal' Zararhlik sinifi
icin ilgili siniflandirmayi saglayan en az bir kaydi dahil etmeniz gerekir.

Dermal yolla yapilan bir akut toksisite ¢alismasindan elde edilen bulgulara
dayanarak testten feragat edilirse, bolim 7.3.1'deki veri feragati kaydina
ek olarak, bolim 7.2.3'te 'anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirhgl' olarak
belirtilen en az bir kaydi dahil etmeniz gerekir.

Maddenin cilt i¢in agindirici olarak siniflandiriimasina bagli olarak testten
vazgegilirse, bolum 7.3.1'deki veri feragat kaydina ek olarak, 'Ciltte
asinma / tahrig' Zararlihk sinifi igin bolim 2.1'e uygun cilt agindiricihk
siniflandirmasini sagladiginiz en az bir kayit eklemeniz gerekir.

KKDIK'in yirirlige girmesinden énce gerceklestirilen bir in vivo cilt tahrisi
¢alismasinin mevcudiyetine bagl olarak veya in vitro test yontemlerinin
madde ve dolayisiyla in vivo cilt i¢in gegerli olmamasi nedeniyle in vitro cilt
tahrisi galismasindan feragat edilirse irritasyon galismasi yiratildigiinde,
veri feragat kaydina ek olarak, bolim 7.3.1'de 'anahtar ¢alisma' veya 'kanit
agirhgl' olarak belirtilen en az bir sonlanma noktasi galisma kaydi ve
'Sonlanma noktasi' segimi 'cilt tahrisi:in vivo”yu dahil etmeniz gerekir.

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit
agirhg

Kayit: veri feragati

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit
agirhg

Kayit: veri feragati



Kayit ve PPORD Dosyalarinin

hazirlanmasi

Yayin tarihi Nisan 2021

7.3.2 — GOz tahrisi,
Sonuglar ve tartisma

7.3.2 — Goz tahrisi

7.4.1 - Cilt
hassasiyeti,
Materyaller
ve yontemler

7.4.1-Cilt
hassasiyeti,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirhgl' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi galisma kaydi igin, 'In vitro' veya 'In vivo' igin 'Sonuglar' tablosu
doldurulmalidir.

'In vitro - Sonuglar' tablosunda, 'Tahris parametresi' ve 'Deger' alanlari
doldurulmalidir. 'In vivo - Sonuglar' tablosunda, 'Tahris parametresi',
'Zaman noktasi' ve 'Skor' alanlari doldurulmalidir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, uygun girisin 'Sonugla ilgili agiklamalar'
alaninda bir agiklama yapilmalidir.

Maddenin ciddi goz hasari riski tasiyan gozleri tahris edici olarak
siniflandirmasina dayal olarak testten feragat edilirse, bolim 7.3.2'deki
veri feragat kaydina ek olarak, bélim 2.1'e 'Ciddi g6z hasari / goz tahrisi'
Zararhhk sinifi igin uygun siniflandirmayi saglayan en az bir kayit eklemeniz
gerekir. Maddenin havada veya su veya nemle temas halinde (6rn. madde
piroforiktir) kendiliginden alev alabilir olmasi nedeniyle testten
vazgegcilirse, bolum 7.3.2'deki veri feragat kaydina ek olarak, 'Piroforik
sivilar', 'Piroforik katilar' veya 'Su ile temas halinde yanici gazlar g¢ikaran
maddeler ve karigimlar' Zararliik sinifi igin uygun siniflandirmayi
sagladiginiz en az bir kaydi bolim 2.1'ye de dahil etmeniz gerekir.

KKDIK'in yiiriirliige girmesinden énce gergeklestirilen bir in vivo goz tahrisi
¢alismasinin mevcudiyetine bagli olarak veya in vitro test yontemlerinin
madde igin gegerli olmamasi nedeniyle in vitro goz tahrisi calismasindan
feragat edilirse ve dolayisiyla bir in vivo goz irritasyon c¢alismasi
yurataldiginde, veri feragat kaydina ek olarak, bolim 7.3.2'de 'anahtar
¢alisma' veya 'kanit agirligl' olarak belirtilen en az bir sonlanma noktasi
¢alisma kaydi ve 'Sonlanma noktasl' se¢imi 'g6z tahrisi: in vivo'yu dahil
etmeniz gerekir.

Mevcut bilgilerin maddenin ciddi g6z hasari (Kategori 1) olarak
siniflandiriimasina yol agmasi nedeniyle testten vazgegilirse, bolim
7.3.2'deki veri feragati kaydina ek olarak, Bolim 2.1'de 'Ciddi gz hasari /
gbz tahrisi' Zararlilik sinifi igin bu siniflandirmayi saglayan en az bir kayit
eklemeniz gerekir.

'Anahtar calisma' veya 'kanit agirhgl' olarak isaretlenen her
sonlanma noktasi calisma kaydi igin 'Calisma tard' alani
saglanmalidir.

Ek olarak, ¢alisma 'cilt hassasiyeti: in vivo (LLNA olmayan)' sonlanma
noktasini ele aliyorsa, segilen yontem ' LLNA disi yontem igin gerekge :
"alaninda agiklanmalidir.

'Anahtar galisma' veya 'kanit agirhigi' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi ¢alisma kaydi icin, 'In vitro / in chemico’, 'In vivo (LLNA harig
)' veya 'In vivo (LLNA)' altindaki 'Sonuglar' tablosu doldurulmahdir.

'In vitro / in chemico - Sonuglar' tablosunda, 'Parametre' ve 'Deger’
alanlari saglanmalidir.

'In vivo (LLNA harig) - Sonuglar' tablosunda, 'Okuma’, 'Doz seviyesi',
'Pozitif tepkilerin oldugu sayisi' ve 'Gruptaki toplam sayi' doldurulmalidir.
'In vivo (LLNA) - Sonuglar' tablosunda, 'Parametre' ve 'Deger' alanlari
saglanmahdir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, uygun tablonun 'Sonugla ilgili agiklamalar'
alaninda bir agiklama yapilmahdir.

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit
agirhg

Kayit: veri feragati

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit
agirhg

Kayit: anahtar galisma veya kanit
agirhg
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7.4.1 -Cilt
hassasiyeti

Maddenin havada veya su veya nem ile temas halinde (madde piroforik) | Kayit: veri feragati
kendiliginden alev alabilir olmasi nedeniyle testten vazgegilirse, bolim
7.4.1'deki veri feragati kaydina ek olarak, 'Piroforik sivilar', 'Piroforik
katilar' veya 'Su ile temas halinde yanici gazlar ¢ikaran maddeler ve
karisimlar' Zararlilik sinifi igin uygun siniflandirmayi sagladiginiz en az bir
kayda bolim 2.1'yi de dahil etmeniz gerekir.

Maddenin cilt igin asindirici olarak siniflandirilmasina bagl olarak
testten vazgegilirse, bolum 7.4.1'deki veri feragat kaydina ek olarak,
'Ciltte asinma / tahris' Zararlilhk sinifi igcin bolim 2.1'e uygun cilt
asindiricilik siniflandirmasini sagladiginiz en az bir kaydi dahil etmeniz
gerekir.

2018'den 6nce gergeklestirilmis bir in vivo cilt hassaslastirma galismasinin
mevcudiyetine bagl olarak veya in vitro test yontemleri madde igin gegerli
olmadigi igin bir in vivo cilt hassaslastirma galismasi yapildiysa, feragat
edilen veri kaydina ek olarak, bolim 7.4.1'de "anahtar gcalisma" veya "kanit
agirhg" olarak belirtilen en az bir sonlanma noktasi g¢alisma kaydinin
"Sonlanma noktasi" segimi "cilt hassasiyeti: in vivo (LLNA)" veya 'cilt
hassasiyeti: in vivo (LLNA harig)' icermesi gerekir '.

Kayit: anahtar galisma veya kanit
agirhg

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirhgl' olarak isaretlenen her
sonlanma noktasi ¢alisma kaydi igin, 'Etki seviyeleri' tablosunda,
'Doz tanimlayici' ve 'Etki seviyesi' alanlari birim ile birlikte
saglanmalidir.

7.5.1 — Tekrarlanan
doz toksisitesi:

agiz yolu

7.5.2 — Tekrarlanan
doz toksisitesi:
solunum yolu

7.5.3 — Tekrarlanan
doz toksisitesi:

cilt yolu, Sonuglar ve
degerlendirmeler

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda
bir agiklama yapilmalidir.

Ayrica 'Hedef sistem/organ toksisitesi' tablosunda 'Gézlenen kritik etkiler
' alaninda sec¢im yapilmaldir. Eger 'evet' secilmisse, 'En dusiik etkili
doz/konsantrasyon', 'Sistem', 'Organ' ve 'Uygulama ile ilgili' alanlari,
mimkiinse, birim ile birlikte saglanmahdir.

7.5.1 — Tekrarlanan

doz toksisitesi: agiz
yolu

7.5.2 — Tekrarlanan
doz toksisitesi:
solunum yolu

7.5.3 — Tekrarlanan
doz toksisitesi: cilt
yolu

Uygun bir solunum galismasinin mevcudiyetine bagli olarak oral yolla
yapilan kisa sireli toksisite ¢alismasindan vazgegilirse, bolim 7.5.1'deki
veri feragati kaydina ek olarak, bélim 7.5.2'deki "anahtar ¢alisma' veya
'kanit agirhig' olarak belirtilen en az bir sonlanma noktasi ¢alisma

kaydini dahil etmeniz gerekir.

Kayit: veri feragati

Uygun bir cilt galismasinin mevcudiyetine bagl olarak oral yolla yapilan kisa
sureli toksisite calismasindan vazgegilirse, bolum 7.5.1'deki veri feragati
kaydina ek olarak, bélim 7.5.3'teki "anahtar galisma' veya 'kanit agirhgr’
olarak belirtilen en az bir sonlanma noktasi galisma kaydini dahil etmeniz

gerekir.

Bir subkronik veya kronik toksisite ¢alismasinin mevcudiyetine bagh
olarak kisa vadeli toksisite galismasindan feragat edilirse, feragat edilen
veri kaydina ek olarak, 'Sonlanma noktasi' segimi 'sub-kronik toksisite:
oral/inhalasyon/dermal' veya 'kronik toksisite: oral/inhalasyon/dermal’
ile 'anahtar galisma' veya 'kanit agirligl' olarak belirtilen bir sonlanma
noktasi ¢alisma kaydini en azindan bélim 7.5.1, 7.5.2 veya 7.5.3'e dahil
etmeniz gerekir.
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Kisa sireli toksisite ¢alismasindan, bir subkronik veya kronik toksisite
galismasinin yiratilmesine bagh olarak vazgegilirse, feragat edilen veri
kaydina ek olarak, en az bir sonlanma noktasi ¢alisma kaydi, 'Sonlanma
noktas' segimiyle bir test teklifi olarak ‘'sub-kronik toksisite:
oral/soluma/dermal' veya 'kronik toksisite: oral/inhalasyon/dermal’
olarak asagidaki bolime 7.5.1, 7.5.2 veya 7.5.3'U dahil etmeniz gerekir.

Uygun bir soluma g¢alismasinin mevcudiyetine bagl olarak oral yolla
subkronik toksisite calismasindan feragat edilirse, bolim 7.5.1'deki
veri feragati kaydina ek olarak, 'Sonlanma noktasi' segimiyle 'sub-
kronik toksisite: soluma' veya 'kronik toksisite: soluma' ile bolim
7.5.2'deki "anahtar galisma' veya 'kanit agirhgi' olarak belirtilen en az
bir sonlanma noktasi ¢alisma kaydi eklemeniz gerekir.

Uygun bir dermal galismanin mevcudiyetine bagh olarak oral yolla
subkronik toksisite g¢alismasindan vazgegilirse, bolim 7.5.1'deki veri
muafiyet kaydina ek olarak, boliim 7.5.3'teki 'Sonlanma noktas!' segimiyle
'sub-kronik toksisite: dermal' veya 'kronik toksisite: dermal' i¢in "anahtar
galisma' veya 'kanit agirhgl' olarak belirtilen en az bir sonlanma noktasi
¢alisma kaydi eklemeniz gerekir.

Sub-kronik  toksisite c¢alismasindan, maddenin reaktif olmadigi,
¢6ziinmedigi, solunmadigi ve 28 glnliik bir 'sinir testinden' toksisite kaniti
bulunmadig ve insan maruz kalmasinin sinirli oldugu temelinde feragat
edilirse,  feragat edilen veri kaydina ek olarak, Bolim 7.5.1, 7.5.2 veya
7.5.3'te 'anahtar g¢alisma' veya 'kanit agirligl' olarak belirtilen en az bir
sonlanma noktasi ¢alisma kaydini dahil edin ve 'Sonlanma noktasi' segimi
'kisa stireli tekrarlanan doz' toksisite: oral/soluma/dermal'i segin

Siniflandirma ve NOAEL-90 ekstrapolasyonu hakkinda kesin bir karara izin
veren 28 giinliik bir calismanin mevcudiyetine dayali olarak subkronik
toksisite galismasindan feragat edilirse, Bolim 7.5.1, 7.5.2 veya 7.5.3'te
‘Sonlanma noktasi'ni' kisa stireli tekrarlanan doz toksisitesi' segip, ¢alisma
tirdnd 'anahtar calisma' veya 'kanit agirhgl' olarak belirttiginiz bir
sonlanma noktasi  calisma kaydi veri feragati kaydina ek olarak, en az
bir sonlanma noktasi eklemeniz gerekir: oral/soluma/dermal'. Ek olarak,
'Spesifik hedef organ toksisitesi — tekrarlanan' Zararlilik sinifi icin uygun
siniflandirmayi sagladiginiz en az bir kaydi bolim 2.1'e dahil etmelisiniz.

Bir kronik toksisite ¢alismasinin mevcudiyetine bagh olarak subkronik
toksisite ¢alismasindan feragat edilirse, veri feragati kaydina ek olarak,
Bolim 7.5.1, 7.5.2 veya 7.5.3'teki 'Sonlanma noktasi' segimi 'kronik
toksisite-oral/inhalasyon/dermal' olarak "anahtar galisma" veya "kanit
agirhg" olarak belirtilen en az bir sonlanma noktasi ¢alisma kaydi
eklemeniz gerekir.

'Anahtar galisma' veya ‘'kanit agirhgl' olarak isaretlenen her
sonlanma noktasi calisma kaydi igin 'Galisma tard' alani
saglanmahdir.

'Test sonuglar' tablosunda 'anahtar galisma' veya 'kanit agirhg' olarak
isaretlenen her sonlanma noktasi calisma kaydi icin, 'Turler/sus',
'Metabolik aktivasyon', 'Genotoksisite' ve 'Sitotoksisite/en yiiksek
konsantrasyonlarin segimi' alanlari saglanmahdir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda bir
actklama yapilmalidir.

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit
agirhg

Kayit: anahtar galisma veya kanit
agirhg
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7.6.1 —In vitro genetik
toksisite

7.6.2 In vivo
genetik toksisite

7.6.2 In vivo
genetik toksisite

7.8.1 - Ureme
toksisitesi,
Materyaller ve
yontemler

Maddenin kanserojen (kategori 1A veya 1B) veya esey hlicre mutajeni
(kategori 1A, 1B veya 2) olarak siniflandirilmasina bagl olarak in vitro
sitojenite / mikroniikleus ¢alismasindan (KKDIK Ek VIII, 8.4.2.)
vazgegilirse ) bolim 7.6.1'deki veri feragat kaydina ek olarak, bolim 2.1'e
'Kanserojenite' ve/veya 'Esey hiicre mutajenitesi' Zararhhk sinifi igin
uygun siniflandirmayi sagladiginiz en az bir kayit eklemeniz gerekir.

Eger memeli hiicrelerinde in-vitro gen mutasyonu g¢alismasi (KKDIK Ek 8.
8.4.3), memeli hiicrelerinde bir in-vitro sitojenisite veya bir in-vitro
mikroniklets ¢alismasinin pozitif bir sonucuna dayali olarak feragat
edilirse, veri feragati kaydina ek olarak, bolim 7.6.1’e 'memeli
hiicrelerinde in vitro sitojenite / kromozom sapma ¢alismasi' veya 'in
vitro sitojenite / mikronikleus calismasi' 'Sonlanma noktasi' segimi ile bir

“anahtar calisma” veya “kanit agirlig1” olarak gosterilen en az bir
sonlanma noktasi ¢alisma kaydini dahil etmeniz gerekmektedir.

Memeli hiicrelerinde yapilan in vitro gen mutasyon ¢alismasindan (KKDIK
Ek 8. 8.4.3.) bakterilerde yapilan bir in vitro gen mutasyon ¢alismasindan
elde edilen pozitif sonuca dayanarak feragat edilen veri kaydina ek olarak
b6llim 7.6.1 'Sonlanm Noktasi' segimi 'bakterilerde in vitro gen mutasyon
calismasi' ile 'anahtar galisma' veya 'kanit agirligi' olarak belirtilen en az
bir sonlanma noktasi ¢alisma kaydi eklemeniz gerekir.

Bir in vivo galismanin mevcudiyetine bagli olarak in vitro ¢alismalardan
feragat edilirse, bélim 7.6.1'deki veri feragat kaydina/kayitlarina ek olarak,
bollim 7.6.2'ye 'anahtar galisma' veya 'kanit agirligl' olarak belirtilen bir,
calisma kaydi eklemeniz gerekir.

Bir in vivo ¢alisma teklifinde bulunulacaksa ve buna dayali olarak in vitro
calismalardan/calismalardan feragat edilirse, bolim 7.6.1'deki veri feragat
kayit(lar)ina ek olarak, bolim 7.6.2'ye test Onerisi olarak belirtilen en az bir
sonlanma noktasi ¢alisma kaydi eklemeniz gerekir.

'Anahtar calisma' veya 'kanit agirhgl' olarak isaretlenen her
sonlanma noktasi calisma kaydi igin 'Galisma tard' alani
saglanmalidir.

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirlig!' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi galisma kaydi igin, 'Test sonuglar’' tablosunda 'Cinsiyet',
'Genotoksisite' ve 'Toksisite' alanlari saglanmalidir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda bir
aciklama yapilmalidir.

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirligi' olarak isaretlenen veya sonlanma
noktasi genisletilmis tek nesil Greme toksisite ¢calismasini (EOGRTS) ele
alan bir test 6nerisi olarak belirtilen her bir sonlanma noktasi ¢calisma
kaydi igin, segilen galisma tasarimi ' Calisma tasarimi igin gerekge”
alaninda agiklanmalidir.

Kayit: veri feragati

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit
agirhg

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit
agirhg

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit
agirhg, test teklifi
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7.8.1 - Ureme
toksisitesi, Sonuglar ve
degerlendirmeler

7.8.1 - Ureme
toksisitesi

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirligl' olarak isaretlenen her sonlanma Kayit: anahtar ¢alisma veya
noktasi ¢alisma kaydi igin, secilen galisma tasarimi igin ilgili nesiller igin agirhg

sonuglar saglanmalidir. Asgari olarak, bir ebeveyn nesli (PO, P1) ve bir

vavru nesli (F1, F2) icin sonuglar verilmelidir. Bu amagla, ilgili 'Etki

diizeyleri' girisleri, en azindan 'Doz tanimlayicl', 'Etki seviyesi', 'Cinsiyet'

ve 'Etki seviyesinin temeli', uygun oldugunda birim ile birlikte

doldurulmalidir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar'
alaninda bir agiklama yapilmahdir.

Ayrica, 'Genel ireme toksisitesi' tablosunun 'Ureme etkileri gézlemlendi'
alaninda bir segim yapilmahdir. Eger 'evet' segilmisse, 'En disik etkili
doz/konsantrasyon', 'Uygulama ile ilgili' ve 'Diger toksik etkilerle iliskisi'
alanlari, uygun oldugunda, birim ile birlikte saglanmalidir.

Maddenin gelisimsel toksisitesi olabilecegine dair diger kanitlara Kayit: veri feragati
dayanarak treme toksisitesi icin tarama testinden vazgegilirse, bolim

7.8.1'deki veri feragat kaydina ek olarak, en azindan 'anahtar galisma'

veya 'kanit agirligi' olarak belirtilen bir sonlanma noktasi ¢alisma

kaydini bolim 7.8.1 veya 7.8.2'ye dahil etmeniz gerekir.

Genisletilmis bir nesil Ureme toksisitesi ¢alismasinin (EOGRTS)
mevcudiyetine bagl olarak tGreme toksisitesi tarama testinden feragat
edilirse, feragat edilen veri kaydina ek olarak, 'anahtar ¢alisma' veya 'kanit
agirhg' olarak belirtilen en az bir sonlanma noktasi ¢alisma kaydini bélim
7.8.1'deki bir EOGRTS'ye karsilik gelen 'Sonlanma noktasi' segimiyle dahil
etmeniz gerekir.

iki, ¢ veya cok nesilli iireme toksisitesi calismasinin mevcut olmasi
nedeniyle calismadan vazgegilirse, feragat edilen veri kaydina ek olarak,
bolim 7.8.1'de "anahtar ¢alisma" veya "kanit agirligl" olarak belirtilen en
az bir sonlanma noktasi calisma kaydini iki, (i veya g¢ok nesilli bir
calismaya karsilik gelen "sonlanma noktasi" segimiyle dahil etmeniz

gerekir.

kanit
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7.8.2 — Geligsimsel
toksisite /
teratojenisite,
Sonuglar ve
degerlendirmeler

7.8.2 — Gelisimsel
toksisite /
teratojenisite

Dogum oncesi gelisimsel toksisite ¢alismasinin mevcudiyetine bagli olarak
lireme toksisitesi i¢in tarama testinden feragat edilirse, bolim 7.8.1'deki
veri feragat kaydina ek olarak, bolim 7.8.2'de 'anahtar galisma' veya 'kanit
agirhg' olarak belirtilen en az bir kaydi dahil etmeniz gerekir.

Maddenin genotoksik kanserojen veya esey hiicre mutajeni olarak
siniflandiriimasina bagh olarak c¢alismadan feragat edilirse, bolim
7.8.1'deki veri feragat kaydina ek olarak, bolim 2.1'de 'Karsinojenite' veya
'Esey hiicre mutajenitesi' Zararlihk sinifi igin uygun siniflandirma
sagladiginiz en az bir kaydi dahil etmeniz gerekir.

Maddenin lreme igin toksik kategori 1A veya 1B olarak
siniflandiriimasina dayal olarak c¢alismadan feragat edilirse, bélim
7.8.1'deki veri feragat kaydina ek olarak, béliim 2.1'e 'Ureme toksisitesi'
Zararhhk sinifi icin siniflandirma igin uygun sekilde sagladiginiz en az bir
kaydi dahil etmeniz gerekir.

Genisletilmis tek nesil Greme toksisitesi ¢alismasindan (EOGRTS), mevcut
tekrarlanan doz toksisite ¢alismalarindan Greme organlari veya dokulari
lizerinde olumsuz etki gostergelerinin olmamasina bagli olarak feragat
edilirse, bolim 7.8.1'deki veri feragati kaydina ek olarak, B6lim 7.5.1,
7.5.2, 7.5.3, 7.8.1 ve/veya 7.8.2'de bu tekrarlanan doz toksisite
galismalarinin sonuglarini belgeleyen 'anahtar galisma' veya 'kanit agirligr'
olarak belirtilen en az bir sonlanma noktasi ¢alisma kaydini dahil etmeniz
gerekir. Bu veri feragati yalnizca Ek 9'da gecerlidir.

Ureme toksisitesi icin Ek 9 bilgi gerekliliklerinden feragat edilirse (yani,
genisletilmis tek nesil Greme toksisitesi calismasi (EOGRTS) igin feragat
edilen veriler ve Gelisimsel toksisite / teratojenisite ¢alismasi icin feragat
edilen veriler), Ek 8 gerekliligi en az bir Anahtar galisma veya kanit agirhgi
olarak belirtilen sonlanma noktasi ¢calisma kaydi, veya 'Sonlanma noktasi'
secimi 'ireme/gelisimsel toksisite taramas!' ile feragat edilen veriler ile
ele alinmalidir.

'Anahtar galisma' veya 'kanit agirhgl' olarak isaretlenen veya 'Test
hayvanlari' altinda bir test 6nerisi olarak veya bir veri feragatnamesi
olarak belirtilen her sonlanma noktasi galisma kaydi icin 'Tirler'
alaninda bir segim yapilmahdir.

'Anahtar ¢alisma' veya 'kanit agirligl' olarak isaretlenen her sonlanma
noktasi ¢alisma kaydi icin sonuglar, 'Etki seviyeleri (anne hayvanlar)' ve
'Etki seviyeleri (fetUsler)' tablolarinda saglanmalidir. Her tabloda, en
azindan 'Doz tanimlayici’, 'Etki seviyesi' ve 'Etki seviyesinin temeli'
alanlari, uygun oldugunda birimlerle birlikte saglanmalidir.

Nicel bir sonug belirlenmediyse, 'Sonugla ilgili agiklamalar' alaninda
bir agiklama yapilmahdir.

Ayrica, 'Genel gelisimsel toksisite' tablosunun 'Gézlenen gelisimsel etkiler'
alaninda bir segim yapilmaldir. Eger 'evet' segilmisse, 'En dusik etkili
doz/kons.', 'Uygulama ile ilgili' ve 'Maternal toksisite ile ilgili' alanlari,
uygun oldugunda, birim ile birlikte saglanmaldir.

Maddenin genotoksik kanserojen veya esey hilicre mutajeni olarak
siniflandiriimasina dayali olarak testten feragat edilirse, bolim 7.8.2'deki
veri feragati kaydina ek olarak, bélim 2.1'e, 'Kanserojenite' veya 'Esey
hiicre mutajenitesi' Zararlilik sinifi igin uygun siniflandirma sagladiginiz en
az bir kaydi dahil etmeniz gerekir.

Kayit: anahtar galisma veya kanit
agirhg, test teklifi, veriden feragat

Kayit: anahtar ¢alisma veya kanit
agirhg

Kayit: veri feragati
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Maddenin lireme igin toksik kategori 1A veya 1B olarak siniflandiriimasina
dayali olarak g¢alismadan feragat edilirse, bolim 7.8.2'deki veri feragat
kaydina ek olarak, bélim 2.1'e 'Ureme toksisitesi' Zararlihk sinifi igin
uygun siniflandirma sagladiginiz en az bir kaydi dahil etmeniz gerekir.

Guvenli kullanim kilavuzu, Kimyasal glvenlik raporu, Ek Il kriterler

11 - Giivenli kullanim
kilavuzu

- Bolim 11'de en az bir kayit olusturulmalidir. Her kayit, glivenli kullanim
kilavuzu ile ilgili en az asagidaki bilgileri icermelidir:

- ilk yardim &nlemleri

- Yanginla miicadele 6nlemleri

- Kaza sonucu yayilmaya karsi 6nlemler

- Ellegleme ve depolama

Ek olarak, bir Kimyasal glivenlik raporunun gerekli olmadig Ek 7'de
asagidaki ek bilgiler saglanmalidir:

- Maruz kalma kontrolleri / kisisel korunma
- kararlilik ve reaktiflik
- Bertaraf bilgileri

Uye kayit ettirenler icin not: Kaydiniz icin gegerli olan giivenli kullanim
bilgileri, ortak basvuru lider dosyasinda saglanmissa, KKS bélim 1.5'de
ilgili onay kutusunun segilmesi gerekir.

Tim kayit dosyalari, (Madde 17/18 ara
maddeler harig)

13.1 - Kimyasal
Giivenlik Raporu
(KGR)

- Bir Kimyasal glivenlik raporu (KGR) sunulmali veya bir KGR'nin neden
gerekli olmadigina dair bir gerekce eklenmelidir.

- KGR saglamak igin bolim 13.1'de bir kayit olusturun ve 'Kimyasal
glvenlik raporu (KGR)' alanina KGR'yi ekleyin.

- Bir KGR'nin neden gerekli olmadigina dair bir gerekge saglamak igin,
b6lim 13.1'de bir kayit olusturun ve gerekgeyi “KGR ek / agiklamalar”
alaninda veya 'Tartisma' alaninda belirtin. Gerekge, KKDIK Madde
15(2)'de siralanan nedenler kapsaminda olmalidir.

Bir KGR gerektiren tiim kayit
dosyalari

13.2 - Diger
degerlendirme
raporlar

B6lim 13.2'de olusturulan her kayit igin, ‘Rapor tlrd' alaninda
degerlendirme raporunun tiiri belirtilmelidir. Mevcut segim listesi
degerlerinden higbiri gegerli degilse, 'diger'i segin ve asagidaki serbest
metin alaninda saglanan rapor tiriiniin agiklamasini saglayin. Ayrica,
raporun 'Dokiiman / Rapor' alanina eklenmesi veya belirtilen rapor
tirtinin neden saglanmadigina iliskin bir agiklama 'Ek / agiklamalarla
ilgili daha fazla bilgi' alanina veya 'Tartisma’ alanina girilmelidir.

Tim kayit dosyalari

14 - Ek Il Kriterler

KKDiK Madde 13(1)b) tarafindan saglanan olasilig uygulayarak 1-10 ton
tonaj bandinda bir maddeyi kayit ettirenler icin, yalnizca Ek 7, bolim
7'de belirtilen fizikokimyasal 6zellikler hakkinda bilgi ibraz etmeleri
gerekmektedir:

Azaltilmis bilgi gereksinimlerinden yararlanmak icin, bélim 14 - 'Ek 3
kriterleri'nde bir kayit olusturmaniz ve kayith maddenin KKDIK Ek 3
kriterlerini karsilamadigindan emin olmak igin mevcut tim bilgileri
degerlendirdiginizi gdstermek igin bu kaydi tamamlamaniz gerekir.

Tim kayit dosyalari, azaltilmis
gereksinimleri uygulayan 1-10 ton/yil
olarak (Ek 3)
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- Maddenin Bakanliktarafindan yayinlanan KKDIiK Ek 3 kriterlerini
karsilamasi muhtemel maddelerin envanterinde olup olmadigini
belirtmek igin soru 1'de bir segim yapin.

- Mevcut verilerden herhangi birinin maddenin KKDIK Ek 3(a) kriterlerine
girme olasiliginin yiiksek olup olmadigini belirtmek igin 2-5 arasindaki
sorularin her birinde bir segim yapin.

- Genis dagihmli veya yaygin kullanimlarin harig tutulup tutulamayacagini
belirtmek icin 6. soruda bir se¢im yapin. Eger 'hayir' derseniz, mevcut
verilerden herhangi birinin maddenin KKDIK Ek 3 (b) kriterlerine
girme olasiliginin yuiksek olup olmadigini belirtmek igin 7-10 arasindaki
sorularin her birinde bir segim yapilmalidir.

- Yukaridaki sorulardan herhangi birinde, maddenin Ek 3 kriterlerini
karsiladigini  gosteren mevcut veriler oldugunu belirtirseniz, “Ek-3
kriterlerini karsilayan endikasyonlarin géz ardi edilmesinin gerekgesi”
alaninda gerekge saglamaniz gerekmektedir.

14 - KKDIK ortak Ortak basvurudan tamamen veya kismen c¢ikan kayit ettirenler igin, Tamamen veya kismen ortak kayittan
kayittan ¢ekilme 'KKDIK ortak kayittan cekilme bilgileri' béliimi altindaki sablonlardan | g¢ekilen tiim kayit dosyalari
bilgileri en az birini tam olarak doldurarak veya Ayni bolimdeki serbest metin

alanindaki sablonlardan en az birinin tim noktalarini tam olarak
yanitlayarak gerekge sunulmalidir.

Maliyet konusundaki anlasmazligl, ticari olarak hassas bilgilerin ifsasini ve
kullanilan verilerdeki anlasmazhgl kapsayan dort sablon vardir. Bu
sablonlarin kopyalari bu kilavuzun Ek 7'sinde mevcuttur. ilgili tim
bilgilerin saglandigindan emin olmak igin alan igin mevcut olan metin
sablonlarindan en az birini kullanmaniz énerilir.
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Ek 3. Sonlanma noktalarina ve bilgi gereksinimlerine genel bakis

Bu tablo, kaydin yapildi§i KKDIK Ekine bagh bilgi gerekliliklerini listeler. Asagidaki kisaltmalar kullaniimistir: r = gerekli sonlanma noktasi;
o = istege bagh sonlanma noktasi. Bazi KKDIK bilgi gereksinimleri, dogrudan bir KKS bélimiine gevrilmez; Bunlar icin ek talimatlar Bir KKS
bélimi ile 1:1 cakismaya sahip olmayan KKDIK bilgi bélimiinde verilmistir. Ayrica, KKDiK'e gére, kayitl tonaj bandinda gerekli olup
olmadigina bakilmaksizin, mevcut tiim ilgili fizikokimyasal, ekotoksikolojik ve toksikolojik bilgilerin her zaman saglanacagdini unutmayin.

Tablo 25: Kaydin yapildigi KKDIK Ekine badli bilgi gereklilikleri listesi

4.1

Fiziksel ve

kimyasal
ozellikler

Gorunum / fiziksel
durum / renk

7.1

KKS KKS Boliim adi KKDiK| KKDiK Bir KKS bolumiu ile 1:1 1-10T, 1-10T, 10 | 100 Yerinde taginan | 1000T PPORD
Boliim Eki Siitun 1 cakismaya sahip fizikokimya | standart - - 1000| izole izole ara| iizerind
numara numarasi | olmayan KKDIK bilgi sal gereklilikle| 100 1000 T ve | edilen maddele| e
sl gereklilikleri gereklilikler| r, Ek 7 T, | T,Ek| iizeri| ara rl- tasinan
,Ek7 Ek | 9 , Ek | maddele 1000T | izole
8 10 r ara
maddel
er, Ek7

4.2

Erime noktasi / donma
noktasi

7.2

4.3

Kaynama noktasi

7.3

4.4

Yogunluk

7.4
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KKS KKS Boliim adi KKDIiK KKDIK | Bir KKS bolimii ile 1:1 1-10T, 1-10T, | 10 | 100 | 1000 KKS tasinan | 1000T PPORD
Boliim . Siitun 1| cakismaya sahip fizikokimyasal| standart| - - Tve | lizerinde izole ara| {izerinde
numara = numara| olmayan KKDIK bilgi gereklilikler, | gereklili | 100/ 1000 lizeri| ki maddele| tasinan
s sl gereklilikleri Ek 7 kler,Ek | T, | T, , Ek | yerinde rl- izole ara
7 Ek | EK9 | 10 | izole 1000T | maddele
8 edilen r,Ek 7
ara
maddele
r
4.5 Partikul boyutu dagilimi | 7 7.14 r r r r r o o r o
(Granulometri)
4.6 Buhar basinci 7 7.5 r r r r r o o r o
4.7 Dagillimkatsayisi 7 7.8 r r r r r o o r o
4.8 Suda ¢ozunirluk 7 7.7 r r r r r o) o r o
4.10 Ylzey gerilimi 7 7.6 r r r r r o o r o
411 Parlama noktasi 7 7.9 r r r r r o o r o
412 Kendiliginden Alevlenirlik| 7 7.12 r r r r r o o r o
4.13 Alevlenirlik 7 7.10 Asgari olarak, 'Sonlanma | r r r r r o) o r o
noktasl' segimi ‘alevlenir
katilar'  veya ‘'alevlenir
gazlar' ile birlikte eksiksiz bir
sonlanma noktasi ¢alisma
kaydi saglanmalidir. Swvilar
icin bir veri feragat kaydi
saglanmalidir.
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KKS KKS Boliim adi KK | KKDIK Siitun | Bir KKS bolimii ile 1:1 1-10T, 1-10T, | 10 | 100 | 1000 KKS tasina | 1000T PPORD
Bo6liim DiK| 1 numarasi ¢akismaya sahip fizikokimyasal| standart| — = Tve | lizerinde nizole | iizerinde
numara Eki olmayan KKDIK bilgi gereklilikler, | gereklili | 100 1000 {izeri| ki ara tasinan
sl gereklilikleri Ek 7 kler,Ek | T, | T,Ek| ,Ek | yerinde madde| izole ara
7 Ek | 9 10 izole lerl — | maddeler,
8 edilen 1000T | Ek 7
ara
maddele
r
4.14 Patlayicilik 7 7.11 r r r r r o o r o
4.15 Oksitleyici 6zellikler 7 7.13 r r r r r o o r o
4.17 Organik ¢ozlicilerde 9 7.15 o] o o r r o o o o
stabilite ve ilgili
bozunma drinlerinin
kimligi
421 Ayrisma sabiti 9 7.16 o o o r r o o o o
4.22 Viskozite 9 7.17 o o o r r o o o o
4.28.8 Tozluluk 7 7.14bis r r r r r o o o o
(Nanoformlar igin)

Cevresel akibet ve

hareket

5.1.2 Hidroliz 8 9.2.2.1 o o) r r r o) o o) o
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KKS KKS Boliim adi KK | KKDIK Siitun | Bir KKS bolimii ile 1:1 1-10T, 1-10T, 10 | 100 | 1000 1T tasina | 1000T PPORD
Bo6liim DiK| 1 numarasi ¢akismaya sahip fizikokimya | standart = = Tve | lizerinde nizole | iizerinde
numara Eki olmayan KKDIK bilgi sal gereklilikle| 100| 1000/ iizeri| ki ara tasinan
sl gereklilikleri gereklilikler| r, Ek 7 T, | T,Ek| ,Ek | yerinde madde| izole ara
,Ek7 Ek | 9 10 izole lerl — | maddeler,
8 edilen 1000T | Ek V7
ara
maddele
r
5.2.1 Suda biyolojik 7 9.21.1 Asgari olarak, 'Sonlanma | o r r r r o o r o
bozunma: tarama noktas!' seg¢imi 'suda
testleri biyolojik bozunma: hazir
biyolojik bozunabilirlik' veya
'suda biyolojik bozunma:
tarama testi, diger'
secimiyle birlikte eksiksiz bir
Sonlanma noktasi ¢alisma
kaydi saglanmalidir.
5.2.2 Suda ve tortuda 9 9.2.1.2 " Sonlanma noktasi o o o r r o o o o
biyolojik bozunma: (su) secimiyle 'suda biyolojik
similasyon testleri bozunma: ylizey suyunda
nihai bozulma (zerinde
similasyon  testi' ile
eksiksiz  bir  Sonlanma
noktasi g¢alisma  kaydi
saglanmalidir.
9.2.3
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KKS KKS Boliim adi KK | KKDIK Siitun | Bir KKS bolimii ile 1:1 1-10T, 1-10T, 10 | 100 | 1000 1T tagina | 1000T PPORD
Bo6liim DiK| 1 numarasi ¢akismaya sahip fizikokimya | standart = = Tve | lizerinde nizole | iizerinde
numara Eki olmayan KKDIK bilgi sal gereklilikle| 100| 1000 lizeri| ki ara tasinan
sl gereklilikleri gereklilikler| r, Ek 7 T, | T,Ek| ,Ek | yerinde madde| izole ara
, Ek7 Ek | 9 10 izole lerl — | maddeler,
8 edilen 1000T | Ek 7
ara
maddele
r
'Sonlanma noktasi' segimi
9 |9214 'suda  biyolojik bozunma:| © o o |r r o o o o
(sediment) tortu similasyon testi' ile
eksiksiz bir Sonlanma noktasi
galisma kaydi saglanmalidir.
9.2.3
5.2.3 Toprakta biyolojik 9 9.2.1.3 o] o o r r o o o o
bozunma
9.2.3
5.3.1 Biyobirikim: su / 9 9.3.2 o o) o r r o) o o) o
tortu
54.1 Adsorpsiyon / 8 9.3.1 o o) r r r o) o o) o
desorpsiyon

Ekotoksikolojik Bilgi

6.1.1 Baliklar igin kisa sireli 8 9.1.3 o o r r r o o o o
toksisite
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KKS KKS Boliim adi KK | KKDIiK Stitun | Bir KKS boliimii ile 1:1 1-10T, 1-10T, 10 | 100 | 1000| 1T tagina | 1000T PPORD
Bo6liim DiK| 1 numarasi ¢akismaya sahip fizikokimya | standart | — - Tve | lizerinde nizole | lizerinde
numara Eki olmayan KKDIK bilgi sal gereklilikle) 100| 1000| tizeri| ki ara tasinan
si gereklilikleri gereklilikler| r, Ek 7 T, | T,Ek| ,Ek | yerinde madde| izole ara
, Ek V7 Ek8 9 10 izole lerl — | maddeler,
edilen 1000T | Ek 7
ara
maddele
r
6.1.2 Baliklar igin uzun 9 9.1.6 o o o r r o o o o
sureli toksisite
6.1.3 Suda yasayan 7 9.1.1 o r r r r o) o r o
omurgasizlar igin kisa
sureli toksisite
6.1.4 Suda yasayan 9 9.1.5 o) o) o] r r o] o o] o
omurgasizlar igin uzun
sureli toksisite
6.1.5 Su yosunlari ve siyano- 7 9.1.2 Asgari olarak, bolim o r r r r o o r o
bakteriler igin toksisite 6.1.5'te veya 6.1.6'da
eksiksiz bir sonlanma
6.1.6 Algler disindaki su na | Gerekli degil noj(tasn calisma kaydi o o o o o o o o o
bitkileri igin toksisite saglanmalidir.
6.1.7 Mikroorganizmal 8 9.14 o o r r r o o o o
ar igin toksisite
6.2 Cokelti toksisitesi 10 | 9.5.1 >1000T'de, 'Sonlanma o o) o o] r o o o o
noktas’' seg¢imi 'cokelti
toksisitesi: uzun vadeli' ile
birlikte en az bir tam
Sonlanma noktasi g¢alisma
kaydi saglanmalidir.
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KKS KKS Boliim adi KK | KKDIK Siitun | Bir KKS bolimii ile 1:1 1-10T, 1-10T, | 10 | 100 | 1000 1T tasina | 1000T PPORD
Bo6lim DiK| 1 numarasi ¢akismaya sahip fizikokimyasal| standart| - = Tve | lizerinde nizole| iizerinde
numara Eki olmayan KKDIK bilgi gereklilikler, | gereklili | 100 1000 {izeri| ki ara tasinan
si gereklilikleri Ek 7 kler,Ek | T, | T,Ek| ,Ek | yerinde madde| izole ara
7 Ek | 9 10 | izole lerl— | maddeler,
71 edilen 1000T | Ek 7
ara
maddele
r
100-1000T'de, bolim
6.3.1 Eklembacaklilar harig 9 9.4.1 6.3.1'de veya 6.3.2'de en a7 © o o r r o o o o
toprak makro (kisa sureli) bir tam sonlanma noktasi
organizmalari igin calisma kaydi saglanmalidir.
toksisite
10 | 9.4.4 >1000T'de, bolim 6.3.1'de o o o o r o o o o
(uzun siireli) 'Sonlanma noktasi'
secimiyle 'eklem bacaklilar
harig toprak makro
6.3.2 Karasal eklembacakhlar | 9 9.4.1 organizmalari igin o o o r r o o o o
icin toksisite (kisa sureli) toksisite: uzun sireli' veya
bolim 6.3.2'de "karasal
10 | 9.4.4 eklembacaklilara toksisite: o o o o r o o o o
(uzun sireli) uzun vadeli' Sonlanma
noktasi ' segimiyle birlikte
en az bir tam sonlanma
noktasi galisma  kaydi
saglanmalidir.
100-1000T'de, en az bir tam
6.3.3 Karasal bitkiler igin 9 9.4.3 o sonlanma noktasi calisma o o o r r o o o o
toksisite (kisa streli) kaydi saglanmalidir.
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KKS KKS Boliim adi KK | KKDIK Siitun | Bir KKS bolimii ile 1:1 1-10T, 1-10T, | 10 | 100 | 1000 1T tasina | 1000T PPORD
Bo6lim DiK| 1 numarasi ¢akismaya sahip fizikokimyasal| standart| - = Tve | lizerinde nizole| iizerinde
numara Eki olmayan KKDIK bilgi gereklilikler, | gereklili | 100/ 1000 lizeri| ki ara tasinan
si gereklilikleri Ek 7 kler,Ek | T, | T,Ek| ,Ek | yerinde madde| izole ara
7 Ek | 9 10 izole lerl - | maddeler,
71 edilen 1000T | Ek 7
ara
maddele
r
10 | 946 o >1000T'de, 'Sonlanma o ° 0 0 r 0 ° ° °
(uzun siireli) noktasi' segimiyle birlikte
en az bir tam Sonlanma
noktasi ¢alisma  kaydi
saglanmalidir: 'karasal
bitkilere toksisite: uzun
sureli' veya 'karasal
bitkilere toksisite: kisa
sureli (calisma tasarimi
uzun sureli donem
degerlendirmesi kullanim
igin uygun kabul edilir)".
6.3.4 Toprak 9 9.4.2 o) o) o] r r o o o o
mikroorganizmalarin
a toksisite
6.3.5 Kuslar igin toksisite 10 | 9.6.1 >1000T'de, Sonlanma o o o o r o o o o
noktasi segimiyle birlikte
en az bir tam Sonlanma
noktasi ¢alisma kaydi
saglanmalidir 'kuslar igin
uzun vadeli toksisite:
Greme testi', 'kuslar igin
uzun vadeli toksisite' veya
'kuslar igin toksisite' veya
'kuslar, diger' igin toksisite
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KKS
Boliim
numara
s

KKS Boliim adi

Toksikolojik bilgiler

KKD

Eki

KKDIK Siitun
1 numarasi

Bir KKS boliimii ile 1:1
¢akismaya sahip
olmayan KKDIK bilgi
gereklilikleri

1-10T,
fizikokimyasal
gereklilikler,
Ek 7

1-10T,
standart
gereklili
kler, Ek

7

10

100

Ek
71

100

1000
T, Ek

1000
Tve
uzeri
, Ek
10

1T
lizerinde
ki
yerinde
izole
edilen
ara
maddele
r

tasina
n izole
ara
madde
lerl —
1000T

1000T
lizerinde
tasinan
izole ara
maddeler,
Ek 7

PPORD

maddenin siniflandirmasi
veya cilt tahrisi)

7.2.1 Akut toksisite: oral 7 8.5.1 o r r r r o) o r o
7.2.2 Akut toksisite: 8 8.5.2 o o) r r r o) o o) o
soluma
7.2.3 Akut toksisite: dermal 8 8.5.3 o o r r r o) o o) o
7.3.1 Cilt tahrisi / 7 8.1.1 KKDIK, in vitro cilt asginmasi o) r r r r o) o r o
korozyon (in vitro cilt ve tahrisi icin ayri bilgi
korozyonu) gerekliliklerini belirtir (8.1.1
ve 8.1.2). Bununla birlikte,
7 812 iki .gallsmadan b|r|‘nden elde o r r r r o o . o
L . edilen sonuglar, bir
(in vitro cilt
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KKS
Boliim
numara
sl

KKS Boliim adi

KKDIiK
Eki

KKDIiK
Situn 1
numarasi

Bir KKS boliimii ile 1:1
¢akismaya sahip
olmayan KKDIK bilgi
gereklilikleri

1-10T,
fizikokimyasal
gereklilikler,
Ek 7

1-10T,
standart
gereklili
kler, Ek

7

10

100

Ek
71

100

1000
T, Ek

1000
Tve
uzeri
, Ek
10

1T
lizerinde
ki
yerinde
izole
edilen
ara
maddele
r

tasina
n izole
ara
madde
lerl -
1000T

1000T
lizerinde
tasinan
izole ara
maddeler,
Ek 7

PPORD

tahris potansiyelinin
yoklugu hakkinda kesin bir
karara zaten izin verebilir.

Bu nedenle, bu sonlanma
noktasini gerektiren
dosyalarda, KKS bolim
7.3.1, 'sonlanma noktas!'
secimiyle birlikte en az bir
tam sonlanma  noktasi
galisma kaydi icermelidir:
'cilt korozyonu: in vitro / ex
vivo', 'cilt tahrisi: in vitro /
ex vivo' veya 'cilt tahrisi /
asinmasi, diger'.

7.3.2

GOz tahrisi

8.2.1
(in vitro)

Asgari olarak, 'sonlanma
noktas!' segimi 'goz
tahrisi: in vitro / ex vivo'
veya 'g0z tahrisi, diger' ile
birlikte eksiksiz bir
sonlanma noktasi ¢alisma
kaydi saglanmalidir.

7.4.1

Cilt hassasiyeti

8.3
(in vitro veya
in

Asgari olarak, eksiksiz bir
son nokta ¢alismasi
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KKS KKS Boliim adi KKDIK | KKDIiK Bir KKS boliimii ile 1:1 1-10T, 1-10T, 10 | 100 | 1000| 1T tasina | 1000T PPORD
Bo6lim Eki Situn 1 | cakigsmaya sahip fizikokimya | standart | - = Tve | lizerinde nizole| iizerinde
numara numarasi| olmayan KKDIK bilgi sal gereklilikle| 100| 1000 {izeri| ki ara tasinan
si gereklilikleri gereklilikler| r, Ek 7 T, | T,Ek ,Ek | yerinde madde| izole ara
,Ek7 Ek | 9 10 | izole lerl— | maddeler,
71 edilen 1000T | Ek 7
ara
maddele
r
chemico) | Asgariolarak, 'Sonlanma
noktas!' segimi 'cilt
hassasiyeti: in vitro', 'cilt
hassasiyeti: in chemico'
veya 'cilt hassasiyeti, diger'
ile birlikte eksiksiz bir
Sonlanma noktasi ¢alisma
kaydi saglanmalidir.
7.5.1 Tekrarlanan doz 8 8.6.1 10-100T'de, asgari olarak, o o) r r r o o o o
toksisitesi: oral (kisa bélim 7.5.1, 7.5.2 veya
sureli) 753"t eksiksiz  bir
9 8.6.2 sonlanmua noktasi galisma o o o . . o o o o
(sub- kaydi saglanmalidir.
kronik)
>100T'de, minimum
7.5.2 Tekr.a.rlan.am doz 8 8.6.1 olarak, bélim 7.5.1, 7.5.2 o o r r r o o o o
toksisitesi: soluma g[(jlr?e?li) veya 7.5.3'te 'kisa sdreli
tekrarlanan doz toksisitesi:
9 8.6.2 oral/inhalasyon/dermal’ 0 o o r r o o o o
(sub- disinda  bagska  bir '
kronik) sonlanma noktasi '
secimiyle birlikte eksiksiz
7.5.3 Tekrarlanan doz 8 8.6.1 bir sonlanma  noktas o o r r r o o o o
toksisitesi: dermal (lf_lsa . calisma kaydi
sureli) .
saglanmalidir.
9 8.6.2 o o o r r o o o o
(sub-
kronik)
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7.6.1

Genetik toksisite in vitro

8.4.1

(bakteriler
de in vitro
gen
mutasyonu

)

/Asgari olarak, "Sonlanma
Noktasi" segimi "bakterilerde
in vitro gen mutasyon
calismasi” ile birlikte eksiksiz
bir Sonlanma Noktasi ¢alisma
kaydi saglanmalidir.

8.4.2

(memeli
hicrelerin
de veyain
vitro
mikronikle
usta in
vitro
sitojenisite

)

Asgari olarak, " Sonlanma
Noktasi " segimi "memeli
hiicrelerinde in vitro
sitojenisite / kromozom
aberrasyon galismasi” veya "in
vitro sitogenisite /
mikronikleus ¢alismasi” ile
birlikte eksiksiz bir Sonlanma
Noktasi ¢alisma kaydi
saglanmalidir.

8.4.3

(memeli
hicrelerin
de in vitro
gen
mutasyonu

)

Asgari olarak, " Sonlanma
Noktasi " segimi "memeli
hicrelerinde in vitro gen
mutasyon ¢alismasi” ile
birlikte eksiksiz bir Sonlanma
Noktasi ¢alisma kaydi
saglanmalidir.
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KKS KKS Bolim adi KKDIiK| KKDiK Bir KKS boliimii ile 1:1 1-10T, 1-10T, | 10 | 100 | 1000 1T tasina | 1000T PPORD
Bo6liim Eki Siitun 1 ¢akismaya sahip fizikokimyasal| standart| — = Tve | lizerinde nizole | iizerinde
numara numarasi | olmayan KKDIK bilgi gereklilikler, | gereklili | 100 1000/ Uzeri| ki ara tasinan
si gereklilikleri Ek 7 kler,Ek | T, | T,Ek| ,Ek | yerinde madde| izole ara
7 Ek | IX 10 izole lerl - | maddeler,
71 edilen 1000T | Ek 7
ara
maddele
r
7.6.2 Genetik toksisite in 8 8.4 (in Ek 7 veya 71'deki o o r r r o o o o
vivo vivo genotoksisite
mutajenit galismalarindan herhangi
e birinde pozitif/belirsiz bir
calismalar sonug¢ olmasi durumunda,
1) asgari olarak bir tam

sonlanma noktasi ¢alisma
kaydi saglanmalidir.

7.8.1 Ureme toksisitesi 8 8.7.1 10-100T'de, minimum o) o) r r r o o o o
(tarama) olarak, eksiksiz bir
sonlanma noktasi ¢alisma

kaydi saglanmalidir.

9 8.7.3 o) o) o] r r o] o o] o
(genislet
ilmis tek >100T'de, minimum
hesil) olarak, ! sonlanma
noktasi" segimi
"genisletilmis  tek nesil
Ureme  toksisitesi" ile

birlikte eksiksiz bir
sonlanma noktasi ¢alisma
kaydi saglanmalidir.*

* Ayrica iki, Ug veya ¢ok
nesilli calismalar da sarti
yerine getirmek icin gegerli
kabul edilir.

P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | echa.europa.eu
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tirler)

KKS KKS Boliim adi KKDiK | KKDIiK Bir KKS bolumii ile 1:1 1-10T, 1-10T, 10 | 100-| 1000 | 1T tasinan 1000T PPORD
Bolim Eki Siitun 1 ¢akismaya sahip olmayan fizikokimyasal standart | — 1000 | Tve | lizerind izole ara | iizerinde
numarasi numarasi | KKDIK bilgi gereklilikleri gereklilikler, Ek 7| gereklilikl 100| T, Ek | {izeri,| eki maddeler| taginan
er,Ek7 | T, |9 Ek 10| yerinde 1-1000T| izole ara
Ek izole maddeler,
71 edilen Ek 7
ara
maddel
er
7.8.2 gelisimsel toksisite 9 8.7.2 (ilk 100-1000T'de, minimum o o o r r o o o o
tarler) olarak, eksiksiz bir
/ teratojenite sonlanma noktasi calisma
kaydi saglanmalidir.
>1000T'de, iki farkli tar igin
en az iki tam sonlanma
10 8.7.2 noktasi  ¢alisma  kaydi o o o o r o o o o
(ikinci saglanmalidir.
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Ek 4. KKS'deki degerlendirme varhliklari
Degerlendirme Varlig: tanimi

Degerlendirmenizi gerceklestirmek icin birkac madde 6zelligi setinin gerekli oldugu sonucuna
varirsaniz (ayrica Kimyasal Gulvenlik Dederlendirmesi Rehberi bolim D, boélim D.2'deki
hususlara bakiniz), bu 6zellik kiimelerini seffaf bir sekilde raporlamak icin KKS'de dederlendirme
varhklan olusturmalisiniz.

Bir Dederlendirme Varligi, dedgerlendirme amaclar icin kullanilan bir dizi madde 6zelligi verisi
(fiziksel/akibet/Zararlihk) igin bir sarmalayicidir [konteyner]. Dederlendiricinin, belirli
bilesimler/formlar (piyasaya stirlilen veya kullanim Gzerine olusturulan) ile ilgili olan 6zelliklerin
veri kiimelerini tanimlamasini saglar. Bu veri kiimeleri daha sonra, éngortlen farkl kullanimlarda
ve Zararhlik profilindeki potansiyel degisikliklerde davranisini (6rnegin fugasite, suda gozinurlik,
absorpsiyon, bozunma veya dénlsim agisindan) yansitan, yasam doénglsu boyunca maddeyi
degerlendirmek igin kullanilir.

Kayith kimyasal madde veri seti ile iliskileri tarafindan tanimlanan cesitli Dederlendirme Varlidi
turleri vardir. Olasi tirler sunlardir:

1. Oldugu sekilde (kendi halinde) kayith madde: Madde oldugu gibi ve belirli bilesenler
veya donlstm Urinleri dederlendirme icin bir rol oynadidinda, kayitli madde igin bir
Dederlendirme Varh§ olusturmak faydali olabilir. Ornedin, maddeniz dénisiyorsa,
degerlendirmenizi gerceklestirmek icin hem maddenizin dénismeden o6nceki 6zelliklerine
hem de dénistm drinunun 6zelliklerine ihtiyaciniz olabilir. Ayrica ¢ok bilesenli maddeler igin,
bazi 6zellikler bilesenlere ve safsizliklara bagh olabilir, ancak bazilari icin maddeyi bu sekilde
degerlendirmek mimkin olabilir. Tim madde icin insan saghdi dederlendirmesi yapmak
(farkli bilesenler icin buhar basinci benzer ise), ancak cevresel dederlendirmeyi bilesen
gruplarina goére (farkh fiziko-kimyasal Ozelliklere sahip) farkhlastirmak sik kullanilan bir
uygulamadir. Kaydin farkh Zararhlik profiline sahip birden fazla bilesimi kapsadigi durumda,
“spesifik bilesim/form” icin Dederlendirme Varhdi tanimlanmalidir (asadiya bakiniz). Maddeyi
bu tir 6zellik verileri olarak acik bir sekilde gruplandirmaya gerek yoksa, Dederlendirme
Varhgi tipi "oldugu gibi kayitl madde" olusturulmamahdir.

2. Kayith maddenin spesifik bilesimi/formu: Kaydin farkl fizikokimyasal /gevresel
akibet/Zararlilik profiline sahip bilesimleri kapsamasi durumunda, ilgili 6zellikleri bu
bilesimlere gore gruplandirmak igin farkh degerlendirme birimleri olusturulabilir.

3. Kayith maddedeki bilesen (grubu): Cesitli bilesenlerin/safsizliklarin akibet 6zellikleri,
insan ve/veya cgevrenin, kullanilan bilesimden farkli bir bilesime potansiyel olarak maruz
kalmasina yol actiginda, (grup) bilesen icin bir veya daha fazla 6zellik seti degerlendirme igin
uygun olabilir. (6rnedin, bir aktivite yliksek sicaklikta gerceklesirse ve madde cgesitli
ucuculuklara sahip cesitli bilesenlerden olusuyorsa, Maruz Kalma en ugucu bilesenlere
olabilir). Bu, bir kirlilik Zararliliksinin dederlendirmeyi yonlendirmesi durumunda da gecerli
olabilir. Bilesenlerin/safsizliklarin segimi ve potansiyel gruplandiriimasi iyi belgelenmelidir.

4. Kayith maddenin doniisiim trini: kayith madde kullanildifinda ¢evrede doénisebilir. Bu
tdr bir donlsim sunlardan kaynaklanabilir:

i. ayrisma,

ii. biyotik veya abiyotik bozunma, hidroliz, fotoliz. (nihai bozulma genellikle dénlisim
aranlerinin dikkate alinmasi gerekmedigini dikkate alir)

iii. kullanim sirasinda reaksiyon (maddenin teknik islevi nedeniyle). Madde, daha sonra kendi
basina kaydedilecek olan baska bir maddenin imalatinda reaksiyona girdiginde (muaf
tutulmadikga), reaksiyon Urinlerinin dederlendirilmesine gerek yoktur. Durum bdyle
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olmadiginda, doéndsUm GrUnleri orijinal maddenin kaydinin bir pargasi olarak
dederlendirilecektir (maddelerde yalnizca déntstim Urtnleri kaldiginda hizmet 6mri
dahil).

Degerlendirme Varhg: (DV) veri yapisi
Dederlendirme yaklasiminizi (degerlendirme varliklar) su sekilde tanimlamalisiniz:
e Bir dederlendirme adi: Bu adin gezinme panelinde goriintiilenmeyecedini unutmayin.
B6lim 1.10 da calisma kayiti ekle sayfasinda ekle butonuna tiklayarak Dederlendirme

varligini yeniden adlandirabilirsiniz.

e Bir Degerlendirme Varligi bilesimi (bilesimlerin KKS bolim 1.2'de tanimlanma sekline
benzer).

e DV'nin bilesimi, dederlendirme Varhidinin nelerden olustugunun anlasiimasini
desteklemeyi amacglamaktadir.

Tablo 26: Dederlendirme varldi ve bilesim bilgileri

DV'nin kayith maddeyle iliskisi Degerlendirme Varhgi bilesimi
Kayith maddenin kendisi B6lim 1.2'de bulunan madde ile ayni bilesim
Kayith maddenin 6zel B6ltim 1.2'de bulunan bilesimlerden bir veya daha fazla bilesim segilebilir.

bilesimi/formu

kayith madde icindeki bilesen (grup) Herhangi bir bilesimde/bilesimlerde rapor edilmis bir veya daha fazla
bilesen/katki maddesi/safsizlik - bélim 1.2 — secilebilir

Kayith maddenin dénlisimi Bir veya daha fazla referans maddesi segilebilir

e Bolim 1.2'de rapor edilen bilesim(ler)e bir badlanti (Ilgili bilesim alaninda rapor
edilmistir). Bu tUr bir baglanti, farkh kullanimlarda kullanilan birkag bilesimin mevcut
olmasi durumunda, hangi dederlendirme Varliginin hangi bilesimle ilgili oldugunu takip
etmek igin kullanighdir.

e Baz ek bilgiler, 6rnedin dedgerlendirme Varligi hakkinda daha fazla agiklama yapilmasi
gerektiginde, ©rnegin DV'nin bir bilesen grubu igin tanimlanmasi durumunda,
dederlendirici gruplandirmanin nasil yapildigini agiklayabilir.

Degerlendirme Varhgi, KKS'deki sonlanma noktasi galisma kayitlarinda ve sonlanma noktasi
Ozetlerinde rapor edilen madde 6zellikleri kiimeleri igin bir paketleyici oldugundan, bu unsurlara
badlantilar kurmaniz gerekir (asadidaki bélimlere bakin).

Degerlendirme Varligi, sonlanma noktasi calisma kayitlari ve sonlanma
noktasi 6zetleri arasindaki iligki

KKS veri setindeki bilgilerin seffafligini ve siralanmasini saglamak ve bunu Rapor olusturucu
tarafindan olusturulan KGR'ye yansitmak icin, her bir Dederlendirme Varligi igin sonlanma
noktasi galismalarinin kayitlarinin (SNK) ve ilgili sonuglarin belirtiimesi esastir ( sonlanma noktasi
kaydr)
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KKS’de asagidaki baglantilar mevcuttur:

e Her bir sonlanma noktasi calisma kaydi, bir Test materyali bilgisine (TMB) atifta
bulunur;

e Belirli bir sonlanma noktasi dederlendirilirken dikkate alinan tim calisma kayitlari, ilgili
sonlanma noktasi dzetine (SNO) baglanabilir;

e Sonlanma noktasi 6zetleri, bir veya daha fazla Dedgerlendirme Varhidina baglanabilir.
Sonlanma noktasi 6zet(ler)i ile DV arasinda baglantiy1 aciklamak igin bir alan mevcuttur.
Bu sekilde, hangi galisma kayitlarinin hangi DV ile ilgili oldugunu geriye dogru izlemek

mumkuadnddr.
Dederlendirme Sonlanma Noktasi Sonlanma Noktasi Test Materyali
Varhgi (DV) == Ozeti = Kaydi (SNK) | (TM
(SNO) . .

A,

Sonucun SNO icin kullanildig
ESRSNKi isaretlemek igin
veni olasilik

Sekil 46:Degerlendirme varligi, sonlanma noktasi 6zeti ve sonlanma noktasi galisma
kayitlari arasindaki iliskiler

Degerlendirme Sonlanma Test
Varligr 1 <= Sonlanma Noktasi Noktasi Materyali
Kaydi
SNO1 Sonlanma
SNK 1.4.1 e
Noktasi 4 ™2
SNO1 Sonlanma SNK 1.1.1.
Noktasi 5
- —————————————— =
Zararlilk SNO 1 Sonlanma SNK 1.1.2 %) T™M1
Sonuclari 1 ? Noktasi 1 Anahtar
SNO 1 Sonlanma SNK 1.2.1 *)
Noktasi 2 Anahtar I
™2
- SNK 1.2.2 —
Desteklenmiyor
: T™M1
e N ] SNK 1.3.1 = ]

Sekil 47:Degerlendirme varhigi, sonlanma noktasi 6zeti ve sonlanma noktasi
calisma kayitlar arasindaki iliskilerin daha detayl gdsterimi

Dosyanin, bir sonlanma noktasi 0Ozetiyle baglantil olmayan c¢alisma kayitlar igcermesi
mumkindir. Bu, i) madde o6zellikleri hakkinda herhangi bir ilgili mevcut bilgiyi saglama
yUkimlaliga altinda rapor edilen ancak (dogrudan) dederlendirmede kullaniilmayan galismalar
(6rnegin, bilesimin artik farkli oldugu eski calisma) ve ii) veri feragatini raporlamak igin kullanilan
SNK igin gegerlidir.
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Sonlanma noktasi 6zetleri ve degerlendirme varliklari arasindaki
baglanti

KKS'in 1.10 boéliumunde bildirilen bir DV'den sonlanma noktasi 6zetlerini baglayabilirsiniz. Tek
seferde birkag sonlanma noktasi 0zeti segebilir ve bunlari dederlendirme varhidina
baglayabilirsiniz. Bu durumda not alanina tim 6zetler icin gecerli bir aciklama eklenebilir.

Bir Dederlendirme Varhdi, belirli sonlanma noktasi basina yalnizca bir 6zete baglanmalidir
(6rnegdin, bir Degerlendirme Varligi yalnizca bir kaynama noktasi 6zetine baglanmalidir).

DV'ye bagh 6zetlerin listesi daha sonra DV'nin kendisinde gorintilenir.

Ayrica Ozetlerin kendisinden DV'lere 6zetleri baglayabilirsiniz . Bir 6zet birkag degerlendirme
birimine baglanabilir. Bu, 6rnegin DV'ler, bazi sonlanma noktalari igin farkliliklarin mevcut oldugu
ancak diger sonlanma noktalari icin bulunmadigi farkh bilesimler igin tanimlandiginda s6z konusu
olabilir. Bunu yapmak igin, en az bir Dedgerlendirme Varlgi tanimlandiginda, madde veri setinin
her bir sonlanma noktasi 6zeti altinda gérintilenen Dederlendirme Varligi panelini secmeniz
gerekir. Tablonun altindaki Baglanti'ya tiklayin ve SNO'nin heniiz baglanmadi§i tiim DV'lerin
listesi secim igin hazirdir. Gerekceyi daha iyi aciklamak icin ek bilgilerin rapor edilmesi
gerekiyorsa bir not girilebilir.

SNO'nin bagh oldugu DV'lerin listesi (ve ilgili notlar) daha sonra tabloda goériintiilenir.

S447ZEI01RO - KAO BILGE SESTEMLERT MOSAVIRUIK ANONIN SIRKETE

D)

Sekil 48: KKS araylziinde sonlanma noktasi 6zetleri ve degerlendirme Varliklari
arasindaki baglanti

Sonlanma noktasi galisma kayitlari ve Sonlanma noktasi 6zetleri
arasindaki baglanti

Her sonlanma noktasi 6zetinde, 6zetin kendisine katkida bulunan tim ilgili galismalar (sonlanma
noktasi calisma kayitlari) baglamak mimkindir. Bu, Ozellikle dederlendirme Varliklarinin
mevcut oldugu ve Ozet icin bilgi temelinde seffaflidi saglamak igin cesitli sonlanma noktasi
Ozetlerinin olusturuldugu durumlarda gereklidir.
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Ek 5. KKS’de tonaj alanlarina genel bakis

Bu Ek, tonaj bilgisi ile ilgili KKS'deki farkli alanlara genel bir bakis saglar. Hangi tir tonajin rapor edilmesinin beklendigini (bireysel kayit

ettiren tonajina karsi TR tonaji) ve bilgilerin amaclanan kullaniminin ne oldugunu iceren alani aciklar.

Tablo 27: KKS’de tonaj alanlarina genel bakis

Alan(lar) Bireysel kayit
ettiren veya

toplam TR tonaji

Acgiklama

Raporlanan degerlerin kullanimi

kayit ettiren bireysel
olarak

3.2 — Tahmini miktarlar Toplam tonaj:
- imal edilen

- ithal edilen

Kayit ettirenin yillik imal edilen veya ithal edilen

tonaji.

gereksinimlerini  tanimlayan

Kayit yaptiranlar tarafindan: kayit icin bilgi

tg  yillik

ortalama tonajin hesaplanmasi igin.

Her yil igin farkl kayitlar olusturulmalidir.

Kurumlar tarafindan:

- ayni maddenin tim kayit ettirenlerinin

tonajlarini toplanmasi ve genel
band: bilgisinin erisime agilmasi

tonaj

- diger kayit ettirenlerin tonajina gore

sonra  tarama
icin.

toplandiktan
onceliklendirme

ve

kayit ettiren bireysel
olarak

3.2 — Tahmini miktarlar Tonaj detaylari (ton/yil):

- Dogrudan ihrag edilen
tonaj

- Kendi kullaniminiz igin
tonaj

- Siki kontrollii kosullarda
(SKK)ara madde olarak
kullanilan tonaj (tasinan)
- Siki kontrol altinda ara
madde olarak kullanilan
tonaj (yerinde)

Yetkililer tarafindan: tarama ve
onceliklendirme igin.

Kayit Ettiren'in yukarida rapor edilen her yil imal
edilen veya ithal edilen tonajini su sekilde boliin:
ne kadari (dogrudan) ihrag ediliyor, ne kadari
kendi kullanimi igin ve ne kadari siki kontrolli
kosullar (SKK) altinda ara madde olarak
kullaniliyor (tasiniyor veya yerinde).

Her bir bireysel kullanimi daha fazla agiklamak igin
(SKK  kapsaminda kendi kullanimlari ve ara
kullanimlar dahil) ek alanlar bolim 3.5'te yer
almaktadir.
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Boltim 3.5'teki 'kullanim basina tonaj' alani, eger
kayit ettiren orada bireysel tonajlar rapor ederse,
tonaji 3.2'den farkl kullanimlara bélmek igin
kullanilabilir (asagiya bakiniz).

Her yil igin farkli kayitlar olusturulmalidir.

7 nci madde kapsamindaki maddelerin kaydi veya Kayit ettirenler tarafindan: kayit icin bilgi
bildirimi halinde; kayit ettiren veya bildirimde gereksinimlerini tanimlayan t¢ yillik ortalama
bulunan kisi, ithal edilen maddeler yoluyla TR'ye ne tonajin hesaplanmasi igin.

kadar getirildigini ve ne kadarinin imal edilen Kurumlar tarafindan:

maddelere dahil edildigini burada bildirmelidir. - dahili istatistikler ve raporlama - maddelerde
potansiyel endise yaratan maddelerin
varliginin izlenmesi

kayit ettiren
bireysel olarak

3.2 — Tahmini miktarlar Tonaj detaylari

(ton/yil):
- Esya icinde ithal edilen tonaj

- imal edilen esya icindeki

tonaj L
Her yil igin farkli kayitlar olusturulmalidir.

- tarama or. potansiyel yeni kisitlamalar igin.

kayrt ettiren
bireysel  olarak
veya TR (TR tonaji

Kayit ettiren, her bir Yasam donglisii asamasinda Kayit yaptiranlar tarafindan: c¢evresel
imal edilen veya kullanilan maddenin (yillik) toplam  degerlendirmenin temeli olarak.

Toplam tonajlar
(ton/yil)

3.5.0 Tum kullanimlar igin
ilgili kullanim ve maruz

kalma bilgileri

3.5.1 imalat

bildiriliyorsa, ilgili
onay kutusu
secilmelidir)

kayit ettiren
bireysel olarak
veya TR (TR
tonaji
bildiriliyorsa, ilgili
onay kutusu
segilmelidir)

imal edilen maddenin tonaj
(ton/yil)

tonajinin gergekgi bir degerini saglayabilir. Mevcut
oldugunda, 3.5.2 ila 3.5.6 bolimlerinde kullanim
basina tonaji raporlamak tercih edilir (asagidaki
satirlarda agiklanan alanlara bakin).

Kendisinde bulunan bilgilere bagh olarak, kayit
ettiren ya kendi tedarik zincirinden gelen bilgileri ya
da TR pazarinin bilgi temsilcisini rapor edebilir.

TR tonaji bildiriliyorsa, ilgili onay kutusu segilmelidir.

Her durumda, rapor edilen tonajla ilgili ayrintilar
(6rn.  bilgi kaynagl) o6zel bitisik alanda
saglanmalidir.

Kayit ettiren, her yil imal edilen maddenin toplam
tonajinin gergekgi bir piyasa degerini saglamalidir.

Yetkililer tarafindan: tarama veya
onceliklendirme igin 6r. yaygin kullanimlarin
onemi.

Kayit yaptiranlar tarafindan: gevresel
degerlendirmenin temeli olarak.
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3.5.2 Formiilasyon veya
yeniden ambalajlama
3.5.3 Endiistriyel
tesislerde kullanim

3.5.4 Profesyonel
¢ahsanlar tarafindan
yaygin kullanimlar

3.5.5 Tiiketici kullanimlar
3.5.6 Hizmet Omrii

Bu kullanim i¢in madde tonaji
(ton/yil)

Bireysel kayit
ettiren veya TR
(TR tonaj
bildiriliyorsa, ilgili
onay kutusu
secilmelidir)

Kendisinde bulunan bilgilere bagl olarak, kayit
ettiren ya kendi tedarik zincirinden gelen bilgileri
ya da TR pazarinin bilgi temsilcisini rapor edebilir.
TR tonaji

segilmelidir.

bildiriliyorsa, ilgili onay kutusu

Bireysel kayit ettiren tonaji bildiriliyorsa, bolim
3.2 altinda farkl yillar igin rapor edilen degerlerle
tutarh olmalidir.

Her durumda, rapor edilen tonajla ilgili ayrintilar
(6rn. bilgi kaynagi)) ozel bitisik alanda
saglanmalidir.

Kayit ettiren, rapor edilen her bir kullanimda her
yil kullanilan maddenin toplam tonajinin gergekgi
bir piyasa degerini saglamaldir.

Kendisinde bulunan bilgilere bagl olarak, kayit
ettiren ya kendi tedarik zincirinden gelen bilgileri ya
da TR pazarinin bilgi temsilcisini rapor edebilir.

TR tonaji bildiriliyorsa, ilgili onay kutusu segilmelidir.

Siki kontrolli kosullar kapsaminda ara madde
olarak kullanimlar igin, bireysel kayit ettiren
tonajlari bildiriliyorsa, bu, bolim 3.2'de farkli yillar
icin rapor edilen degerlerle tutarli olmalidir.

Her durumda, rapor edilen tonajla ilgili ayrintilar
(6rn.  bilgi kaynagl) o©zel bitisik alanda
saglanmahdir.

Kayit yaptiranlar tarafindan: KGD'nin temeli
olarak, orn. Cevresel degerlendirmelerde
'Tesisteki glnlik kullanim miktar’' veya
'Gunlik kullanim miktari' hesaplamasi.

Kurumlar tarafindan:
- Dahili istatistikler ve raporlama;

- tarama veya onceliklendirme igin, 6r. tonaj,
belirli diizenleyici statiiye sahip kullanimlara
gidecek.
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Ek 6. Cekilme (Ayrilma) gerekgeleri

KKDIK Y®énetmeligi Madde 12(3) veya 19(2) uyarinca ortak bir basvurudan vazgectiginizde,
vazgecme nedenini gerekcelendirmeniz gerekir. Gerekgenin taslaginin  hazirlanmasini
kolaylastirmak icin, asagida da yer alan KKS bolim 14'te dort sablon saglanmistir. D6rt sablon
sunlari kapsar: (a) ortak basvuruya erisim maliyetine iliskin anlasmazlik, (b) ticari agcidan hassas
bilgilerin ifsasi, (c) Ek 7-10 bilgilerinin secimine iliskin anlasmazlik ve (d) ortak basvuruya iliskin
anlasmazlik siniflandirma ve etiketleme bilgileri. En az bir sablonun tim noktalari, KKDIK kaydi
icin Cekilme bilgileri altindaki Bilgi gereksinimleri bélim 14'Gn Gerekgelendirme alani serbest
metni kullanilarak tam olarak cevaplanmalidir. Bilgiler ek olarak verilmemelidir.

Dort sablon asadidaki gibidir:

Tip a: Bu bilgileri ortak sunmak orantisiz bir sekilde maliyetlidir

[KKDIiK Madde 12(3) ve Madde 19(2), maliyetlerin neden orantisiz olacagina dair bir aciklama
sunmanizi gerektirir. Gonderiminizin tamamlanmis sayilmasi igin asagidaki 4 noktanin timunu
yanitlamaniz gerekir.]

1. Ortak olarak génderilen verilere erisim maliyetini saglayin:
- [meblag, para birimi]

2. Ortak sunumdan gekilme masraflarinizi belirtin:
- [Para birimi tutari; lutfen kendi dosyanizin olusturulmasiyla ilgili olasi dahili maliyetleri de
hesaba katmay! unutmayin]:

3. Ilgili bilgileri birlikte sunmanin maliyetinin neden orantisiz oldugunu aciklayin.

4. Ilgili bilgilerin ortak olarak sunulmasinin maliyeti lizerinde anlasmaya varmak icin alinan
Onlemleri aciklayin.

Tip b: Ticari acidan hassas bilgilerin ifsa edilmesi, biiyiik olasilikla ortak
olarak gondermeniz icin 6nemli ticari zarara neden olabilir.

[KKDiK Madde 12(3) ve Madde 19(2), dosyayla birlikte, bilgilerin ifsa edilmesinin neden énemli
ticari zarara yol acabilecedinin bir acgiklamasini gondermenizi gerektirir. Gonderinizin
tamamlanmis sayilmasi igin, asadidaki 2 noktanin her ikisini de yanitlamaniz gerekir.]

1. Ticari acidan hassas oldugunu duslndugintz ve birlikte gonderildiginde ifsa edilecek olan
bilgileri belirtin. Kayittan sonra, kayit dosyanizdaki bilgilerin KKDIK Madde 61 uyarinca
Bakanligin web sitesinde kamuya acik hale getirilecedini goéz 6ntinde bulundurun.
[Ticari olarak hassas bilgi érnekleri:

Saflik derecesi ve/veya Zararh safsizliklarin veya katki maddelerinin kimligi

Tonaj bandi

Kapsamli galisma 6zeti ve galisma 6zetleri

Kullanimlar

Ticari unvan

Patentle ilgili konular
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Imalat siireci géstergesi]
[Serbest Metin]

2. Size neden olmasi muhtemel énemli ticari zaran aciklayin:
- [Serbest Metin]

Tip c: Ek 7-10 bilgilerinin secimi konusunda anlasmazhk

[KKDIK Madde 12(3) veya Madde 19(2), dosya ile birlikte anlasmazlhi§in niteligine iliskin bir
aciklama gondermenizi gerektirir. Gonderinizin tamamlanmis sayilmasi igin asagidaki 2
noktanin her ikisini de yanitlamaniz gerekir.]

1. Ek 7-10 bilgilerinin segcimi konusunda lider kayit ettiren ile olan anlasmazhgin niteligini
aciklayin. Ornegin;

- Verilerin kalitesi (glvenilirligi, yeterliligi)

- Veri tara (6r. bibliyografik veriler veya (Q)SAR'lar)

- Lider kayit ettiren tarafindan segilen verilerin ilgi diizeyi

- Belirli bilesimlere / safsizlik profillerine sahip madde

- Ayni sonlanma noktasini yerine getirmek igin farkli veriler mevcuttur

- Test stratejisi konusunda anlasmazlik (hayvan testi, alternatif test yontemleri veya temsili
test maddesinin segimi)

- [Serbest Metin]

2. Verilerinizi Lider kayit ettiren dosyasina dahil etmek igin gergeklestirdiginiz eylemleri
aciklayin ve verilerinizi lider dosyaya dahil etmenin neden mumkin olmadigini
gerekcelendirin:
- [Serbest Metin]

Tip d: Ortak olarak sunulan siniflandirma ve etiketleme bilgileri lizerinde anlagsmazhk

[KKDIK Madde 12(3) veya Madde 19(2), dosya ile birlikte anlasmazlidin niteligine iliskin bir aciklama
gbndermenizi gerektirir. Génderiminizin tamamlanmis sayilmasi igin asagidaki 3 noktayi da yanitlamaniz
gerekir.]

1. Ortak olarak sunulan siniflandirma ve etiketleme bilgileri konusunda lider kayit ettiren ile olan anlasmazligin
niteligini aciklayin. Ornedin, iddianiz igin asagidakileri temel alin:

—  Siniflandirmanin tiretilmesinde kullanilan verilerin kalitesi (gtvenilirligi, yeterliligi)Siniflandirma igin
verilerin yorumlanmasindaki farkhlik

— Siniflandirmay etkileyen bilesenlerin / safsizliklarin / katki maddelerinin konsantrasyonlarindaki fark
— Siniflandirmayi etkileyen maddenin (nano) formlarindaki farkhlik

—  [Serbest Metin]

2. Ayni ayri gondermek istediginiz siniflandirma ve etiketleme bilgilerindeki farklliklari, birlikte génderilen
bilgilerle karsilastirildiginda ana hatlariyla belirtin. Her farkl siniflandirma igin, siniflandirmanin altinda yatan
verilere bir referans saglayin. Bu referans, (kapsamli) bir calisma 6zeti olarak kendi dosyanizda sunulan
bilgilere yonelik olabilir veya alternatif olarak, kamuya acik literatlire referanslar saglanabilir.

3. Siniflandirmanizi ve etiketlemenizi lider dosyasina dahil etmek icin yaptiginiz islemleri tanimlayin ve bunun
neden mUmkuan olmadigini aciklayin.




Ek-7
“Veri tlrd igin gerekge” sablonlari:

Kayit dosyasi olustururken 4. ila 7. Bélumler arasindaki calisma kayitlarinda “Idari Veriler” bashgi
altinda “Veri tiirQ igin gerekge” alaninda bilgi raporlarken, nelerin yazilabilecegine iliskin éneriler
asagdidaki sablonlarda yer almaktadir. Sablonlarin, elinizdeki verilere, maddenizin, firmanizin
durumuna gore degistirilip kayit dosyasina aktarilmasi gerekmektedir.

1. TIP SABLON: '‘Deneysel calisma planlandi / Omurgali hayvanlar iizerinde test teklifi

[Lutfen asagidaki tim noktalar igin bilgi verin. Bilgiler, testin 6nerildigi sonlanma noktasina 6zel
olmaldir. KKDIK Yénetmeligi kapsaminda omurgali hayvanlar Gizerinde yapilan testleri ele alan
test teklifleri igin bu belgenin, test teklif(ler)ine iliskin tGglinci taraf danismanhgiyla birlikte
Bakanlik web sitesinde yayinlanacadini unutmayin.]

MADDENIN GizZLI OLMAYAN ADI:
- Uzerinde test yapilmasi dnerilen maddenin adi
- Test 6nerisinin kullanilacagi maddenin adi [test edilen maddeden farkliysa]

KKDIK YONETMELIGI EK 11'DEKI GENEL UYUM OLANAKLARININ GEREKLI BILGILERI
OLUSTURMAK ICIN YETERLI OLMADIGINA iLISKIN HUSUSLAR [liitfen asadidaki tiim noktalari
belirtin]:

- Mevcut GLP calismalari

- Mevcut GLP disi calismalar

- Tarihsel insan/kontrol verileri

- (Q)SAR

- In vitro yontemler

- Kanit agirhdi

- Gruplandirma ve capraz okuma

- Maddeye gdére uyarlanmis maruz kalmaya dayal testler [varsa]

- Yukaridakilere ek olarak yaklasimlar [varsa]

- Diger nedenler [varsa]

KKDIK YONETMELIGI'NIN 6. ila 10. EKLERININ (VE BUNUN 2. SUTUNUNUN) OZEL UYUM
OLANAKLARININ GEREKLI BILGILERI OLUSTURMAK ICIN YETERLI OLMADIGINA ILISKIN
HUSUSLAR:

- [Serbest Metin]

MATERYAL VE YONTEM BOLUMUNDE VERILEN BILGILERE EK OLARAK TEST TEKLIFI HAKKINDA
AYRINTILI BILGI:
- Onerilen calisma tasarimi / metodolojisi hakkinda ayrintilar [ilgiliyse]

2. TiP SABLON: 'QSAR tahmini’

1. YAZILIM

2. MODEL (versiyon numarasi dahil)

3. MODEL iCIN GIiRiS OLARAK KULLANILAN GULUSLER VEYA DiGER TANIMLAYICILAR

4. (Q)SAR MODELININ BiLIMSEL GECERLIGI

[[Modelin (Q)SAR model dogrulamasi icin OECD ilkelerini nasil karsiladigini aciklayin. QMRF
ve/veya QPRF'yi eklemeyi veya bir baglanti saglamay disinin]

- Tanimlanmis sonlanma noktasi:

- Kesin algoritma:

- Tanimlanmis uygulanabilirlik alani:

- Uygun uyum, saglamlik ve 6ngoérilebilirlik 6lglleri:

- Mekanik yorumlama:



5. UYGULANABILIRLIK ALANI

[Maddenin modelin uygulanabilirlik alanina nasil girdigini agiklayin]
- Tanimlayici etki alani:

- Yapisal alan:

- Mekanik etki alani:

- Egitim setindeki analoglarla benzerlik:

- Diger hususlar (uygun sekilde):

6. SONUCUN YETERLILIGI
[Tahminin siniflandirma ve etiketleme ve/veya risk degerlendirmesinin amacina nasil uydugunu
aciklayin]

3. TIP SABLON ‘Capraz-okuma (analog)’

ANALOG YAKLASIM ICIN RAPORLAMA FORMATI
[Latfen asagidaki tim noktalar icin bilgi verin. Ayni kayda ek olarak veya veri kiimesinin baska
bir yerinde ek bilgi olup olmadigini belirtin (baglantilari 'Capraz referans' tablosuna ekleyin)]

1. ANALOG YAKLASIM ICIN HIPOTEZ
[Capraz okumanin neden gergeklestirilebilecedini agiklayin (6rn. ortak fonksiyonel grup(lar),
ortak oncti(ler)/bozunma UGrina (Granleri) veya ortak eylem mekanizmasi(lar)i)]

2. KAYNAK VE HEDEF KIMYASAL(LAR) (SAFLIK VE SAFSIZLIKLAR HAKKINDA BILGI DAHIL)
[Ilgiliyse burada, kaynak ve hedef kayitlarin Test materyali béliminde yer alan ek bilgileri
saglayin]

3. ANALOG YAKLASIM GEREKCELERI
[Bu sonuglarin gapraz okumanin dogrulandigini nasil dogruladigini mevcut deneysel verilere
dayanarak burada 6zetleyin]

4. VERI MATRISI
4. TIP SABLON ‘Capraz-okuma (kategori)’

KATEGORI YAKLASIMI ICIN RAPORLAMA FORMATI

[Lutfen kategori dlzeyinde sunulan genel kategori yaklasimi gerekgesi kapsaminda heniz
kapsanmayan, sonlanma noktasina 6zgl 6geleri ele alan asadidaki tim noktalar icin bilgi
saglayin. Ayni kayda ek olarak veya veri kiimesinin baska bir yerinde ek bilgi olup olmadigini
belirtin (baglantilan 'Capraz referans' tablosuna ekleyin)]

1. KATEGORI YAKLASIMI ICIN HIPOTEZ (SONLANMA NOKTASI SEVIYESI)
[Capraz okumanin neden gergeklestirilebilecegini agiklayin]

2. KATEGORI YAKLASIM GEREKCESI (SONLANMA NOKTASI SEVIYESI)

[Bu sonuglarin capraz okumanin dogrulandigini nasil dogruladigini mevcut deneysel verilere
dayanarak burada 6zetleyin]

5. TIP SABLON '‘STANDART BILGIDEN FERAGAT’

‘Feragat icin gerekcelendirme’ alaninda verdiginiz bilgilere ek olarak diger bilgileri saglayin]



