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Ek-4
Deterjanlarda Bulunan Yiizey Aktif Maddeler igin Tamamlayie1 Risk Degerlendirmesi

23/6/2017 tarihli ve 30105 mukerrer sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Kimyasallann Kayd,
Degerlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmelik, diger ilgili mevzuat ve Teknik
Kilavuz Dokilmanlar1 kapsaminda gevresel risk degerlendirmesi mevcut olan yiizey aktif
maddeler i¢in, risk deperlendirmesi bu Yonetmelik kapsamuindaki tamamlayier risk
degerlendirmesiyle birlikte dikkate alinacaktir.

Bu Yénetmelik kapsamindaki tamamlayici risk degerlendirmesi, iatgi metabolitlerin
iiretilmesi ihtimaline karst Kimyasallarin Kayd:, Degerlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmasi
Hakkinda Yonetmelige dayamlarak yapilan degerlendirmeler kapsaminda diigtiniilecektir. Bu
durum her bir durum igin ayri ayr1 ve zellikle de bu ekin 3 tincii boliimiinde belirtilen testlerin
sonuglarina dayanilarak degerlendirilecektir.

Soz konusu ¢aligma sucul ¢evre bolgelerini kapsayacaktir. Bakanlik tarafindan, belirli risk
degerlendirmesi endigelerine iligkin ek bilgiler her bir durum igin ayr1 ayri talep edilebilir. Ek
bilgiler atik su ¢amuru ve toprak gibi diger gevresel konulan igerebilir. Bu Yonetmeligin 8 ve
12 nci maddelerinde belirtilen teknik dosya i¢in talep edilen bilgi ile ilgili olarak sirali bir
yaklagim benimsenecektir. S6z konusu dosya, en az agagida 1, 2 ve 3 numarali maddelerde
belirtilmis olan bilgileri kapsayacaktir.

Ancak, testleri asgari seviyeye dilglirmek ve Ozellikle gereksiz yere hayvanlar {izerinde test
yapilmasuu dnlemek amaciyla, 4.2.2 numarali maddede listelenmis olan ek ¢aliymalar sadece
bdyle bir bilgi gerekli ve uygun oldugu durumlarda talep edilmelidir. Talep edilen ek bilginin
ierigi hakkinda bir anlasmazlik ¢ikmas: durumunda Bakanlikga diizenleme yapilabilir.

Istisnaya iliskin diizenlemeler igin bu ekte yer alan kilavuz degerler, bilimsel ve teknolojik
gelismeler gdz Sniinde bulundurularak edinilen deneyimlere dayanilarak uyarlanr.

1. Yiizey aktif maddenin tanmmlanmasi (Maddelerin ve Kanigimlarin Fiziko-kimyasal,
Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin Belirlenmesinde Uygulanacak Test Yéntemleri
Hakkinda Yonetmelikte ortaya konan hitkiimlere uygun olarak)

1.1 Ads

1.1.1. TUPAC terminolojisindeki adlan

1.1.2. Diger adlan

1.1.3. CAS numarast ve CAS ad1 (varsa)

1.1.4. Einecs (Mevcut Ticari Maddelerin Avrupa Envanteri) ya da Elincs (Bildirilen Kimyasal
Maddelerin Avrupa Listesi) numaralan (varsa)

1.2. Molekiiler ve yapisal formiilii

1.3. Yiizey aktif maddenin bilegimi

2. Yiizey aktif madde hakkinda bilgi

2.1. Deterjanlarda kullanilan yiizey aktif maddenin miktarlari

2.2. Bu boliimde verilen kullamm sgekillerine iliskin bilgiler, ylizey aktif maddelerin
deterjanlarda kullantmu ile ilgili olarak. fonksiyonuna ve g¢evrenin bu maddelere maruz
kalmasina iliskin yaklagik, ancak gergekgi bir tahmini ortaya koymak igin yeterli olur. Bu,
agagida belirtilen bilgileri kapsar:

- uygulamanin 6nemi (toplumsal degeri),

- kullanim gartlan (¢evreye salimmu),

- kullamim hacmi,

- alternatiflerin mevcut durumu ve uygunlugu (performans ve ekonomik distinceler),

- ilgili gevresel bilginin degerlendirilmesi.
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3. Potansiyel inatq1 (recalcitrant) metabolitler hakkinda bilgi

Test ¢tzeltileri hakkindaki toksisite bilgisi saglanacaktir. Kalintinin tamimlanmasi hakkinda
hi¢ bir bilgi yoksa, deterjanlarda kullamlan yiizey aktif maddenin potansiyel riski, Snemi ve
miktarina bagli olarak, bu ek 4.2.1°de belirtilmis olan bilgi talep edilebilir. Bu bilgiyle ilgili bir
anlagmazlik oldugu durumlarda, Bakanlik¢a dilzenleme yapilabilir,

4, Ek ¢ahgmalar

4.1. Biyolojik pargalanabilirlik testleri

4.1.1. On adaptasyonu yapilmig ekim

Bu Yonetmeligin ek-3’linde tammlanan testlerden herhangi biri s6z konusu yiizey aktif
maddenin 6n adaptasyonuyla ilgili olarak kanit saglanabilmesi igin 6n adaptasyonu yapilmig
ekimle beraber uygulanabilir.

4.1.2. Dogal Biyolojik Par¢alanabilirlik Testleri

Asagida belirtilmis olan testlerden en az bir tanesi yer alacaktir:

- Maddelerin ve Karigimlarin Fiziko-kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin
Belirlenmesinde Uygulanacak Test Yontemleri Hakkinda Yonetmeligin yontemi C.12
(Degistirilmis SCAS testi),

- Maddelerin ve Kangimlarin Fiziko-kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin
Belirlenmesinde Uygulanacak Test Yontemleri Hakkinda Yénetmeligin yoéntemi C.9 (Zahn-
Wellens testi).

Dogal biyolojik parcalanabilirlik testini gegememe, kalicilik potansiyeline isaret eder ve bu
Yonetmeligin 8 inci maddesinde ortaya koyulan kriterlerin istisnanin reddedilmesi igin higbir
gerekge olmadigim gosterdigi haller disinda, bayle bir yilzey aktif maddenin piyasaya arzimn
yasaklanmas) igin yeterli bir neden olarak gosterilebilir.

4,1.3. Aktive Edilmis Camur Simiilasyonu Biyolojik Parcalanabilirlik Testleri

Asagida belirtilen testler kullamlacaktir:

- Maddelerin ve Karisimlarin Fiziko-kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin
Belirlenmesinde Uygulanacak Test Yontemleri Hakkinda Yonetmeligin yéntemi C.10 (TS EN
ISO 11733'de 6ne siiriilen ¢alisma sartlarindaki muhtemel degisikler dahil).

Aktive edilmig gamur simiilasyonu biyolojik par¢alanabilirlik testini gegememe durumu atik su
aritma ile metabolitlerin salimim potansiyeline isaret eder, bu da daha kapsamli bir risk
degerlendirmesi yapilmasi gereksinimi oldugunu gosterir.

4.2, Biyolojik pargalanma test ¢ozeltilerinin toksisite testleri

Test gdzeltilerine iligkin saglanacak olan toksisite bilgileri:

4.2.1. Kimyasal ve fiziksel bilgi, Srnegin:

- metabolitin tanimt (ve elde edildigi analitik yontem)

- Temel fiziksel ve kimyasal ozelikler (su ¢dziniirliigii, Oktanol: Su bolinme katsayist Log
Po/w, vs.)

4.2.2. Organizmalar lizerindeki etkisi. Iyi laboratuvar uygulamas: prensiplerine uygun olarak
yerine getirilecek testler.

Balik: Tavsiye edilen test Maddelerin ve Karnigimlarin Fiziko-kimyasal, Toksikolojik ve
Ekotoksikolojik Ozelliklerinin Belirlenmesinde Uygulanacak Test Yontemleri Hakkinda
Yonetmelik C.1°de belirtilen testtir.

Daphnia (Su piresi): Tavsiye edilen test Maddelerin ve Karigimlarin Fiziko-kimyasal,
Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin Belirlenmesinde Uygulanacak Test Yontemleri
Hakkinda Y6netmelik C.2°de belirtilen testtir.

Alg (Su yosunlari): Tavsiye edilen test Maddelerin ve Karigimlarin Fiziko-kimyasal,
Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin Belirlenmesinde Uygulanacak Test Yontemleri
Hakkinda Yonetmelik C.3’te belirtilen testtir.

Bakteriler: Tavsiye edilen test Maddelerin ve Karigimlarin Fiziko-kimyasal, Toksikolojik ve
Ekotoksikolojik Ozelliklerinin Belirlenmesinde Uygulanacak Test Yontemleri Hakkinda
Yonetmelik C.11°de belirtilen testtir.

4.2.3. Pargalanma
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Biyotik: Tavsiye edilen test Maddelerin ve Kangimlarin Fiziko-kimyasal, Toksikolojik ve
Ekotoksikolojik Ozelliklerinin Belirlenmesinde Uygulanacak Test Yontemleri Hakkinda
Yénetmelik C.5’te belirtilen testtir.

Abiyotik: Tavsiye edilen test Maddelerin ve Kangimlarin Fiziko-kimyasal, Toksikolojik ve
Ekotoksikolojik Ozelliklerinin Belirlenmesinde Uygulanacak Test Yontemleri Hakkinda
Yonetmelik C.7°de belirtilen testtir. Saglanacak bilgi, biyo-konsantrasyon i¢in metabolitlerin
potansiyelini ve onlarin sediment fazina ayrilmalarimi da dikkate alacaktir,

Aynca bazi metabolitlerin endokrin bozma aktivitesine neden oldugundan stiphelenilirse,
bunlarin olumsuz sonug verme potansiyeli olup olmadifim tespit etmek ve bu olumsuz
sonuglarn degerlendirmek igin validasyonu yapilmug test yontemlerinin kullalmas: tavsiye
edilir.
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