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BiR TON VEYA DAHA FAZLA MiKTARLARDA IMAL EDIiLEN YA DA iTHAL
EDILEN MADDELER iCIN STANDART BiLGi GEREKLILIKLERI

Bu ekin birinci siitununda, 1 ton ve iizeri miktarlarda imal veya ithal edilen maddeler i¢in
gerekli olan standart bilgiler yer almaktadir

Mevcut olan diger tiim ilgili fiziko-kKimyasal, toksikolojik ve ekotoksikoloijk bilgiler
saglanacaktir. Ek-3’te yer alan kriterleri karsilamayan maddeler i¢in, sadece bu ekin yedinci
boliimiinde belirtilen fiziko-kimyasal gerekler istenmektedir.

Bu ekin ikinci silitunu, istenilen standart bilgilerin ¢ikarilabilecegi, baska bilgilerle
degistirilebilecegi, baska bir asamada saglanabilecegi veya baska bir yolla uyarlanabilecegi
0zel kurallar listelemektedir. Bu ekin ikinci siitunu kapsaminda uyarlamalara izin verilen
kosullar karsilanir ise, kayit ettiren, kayit dosyasindaki uygun basliklar altinda bu durumu ve
her bir uyarlamanin nedenlerini agik¢a ifade edecektir.

Bu 6zel kurallara ilave olarak, kayit ettiren, bu ekin birinci siitununda ortaya konulan gerekli
standart bilgileri, maddeye 0zgii maruz kalma istisna olmak tizere, ek-11’de yer alan genel
kurallara gore uyarlayabilir. Bu durumda da, kayit ettiren, ek-11"de ya da ikinci siitundaki
belirli uygun kural(lar)a atifta bulunarak, kayit dosyasindaki uygun basliklar altinda standart
bilgileri uyarlama yoniinde alinan tiim kararlarin nedenlerini agikca ifade edecektir.

Bu ekte listelenmis olan 6zellikleri belirlemek i¢in yeni testler yapilmadan 6nce, ilk olarak,
mevcut tim in vitro veriler, in vivo veriler, mevcut insan verileri, gegerli (Q)SAR’lardan gelen
veriler ve yapisal olarak iliskili maddelerden gelen veriler (capraz okuma yaklasimi)
degerlendirilecektir. Asinmaya neden olan konsantrasyon/doz seviyelerindeki asindirici
maddeler ile yapilan in vivo testlerden kaginilmalidir. Test yapilmasindan 6nce, bu cke ilave
olarak test stratejilerine iliskin daha fazla rehberlige basvurulmalidir.

Belirli sonlanma noktalar1 i¢in bu ekin ikinci siitununda ya da ek-11’de bahsedilen nedenlerden
farkli nedenlere bagli olarak bilgi temin edilemedigi durumlarda, bu durum ve nedenleri de agik
bir bigimde ifade edilir.

7. MADDENIN FiZIKOKIMYASAL OZELLIKLERINE ILISKIN BILGILER
BIRINCI SUTUN IKINCI SUTUN
GEREKLI STANDART BILGILER BIiRINCI SUTUN’DAN UYARLAMA
YAPILABILMESI iCIN OZEL KURALLAR

7.1. Maddenin 20 °C ve 101,3 kPa’daki hali

7.2. Erime/donma noktast 7.2. Calismanmin - 20 °C’nin  altinda yapilmasi
gerekmez.

7.3. Kaynama noktasi 7.3. Asagidakiler i¢in ¢alismanin yapilmasi gerekmez:
— gazlar veya

— 300 °C’nin iizerinde eriyen ya da kaynama oncesi
ayrigan kati maddeler. Bu durumlarda azaltilmig
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basincin altindaki kaynama noktast tahmin edilebilir
ya da hesaplanabilir veya

— kaynama oncesinde ayrisan maddeler (Srnegin
kendinden oksitlenme, yeniden diizenleme, bozunma,
ayrigma vb)

7.4. Bagil yogunluk

7.4. Asagidaki durumlarda c¢alismanin yapilmasi
gerekmez:

—madde yalmzca belirli bir ¢oziicli igerisinde
¢oOzeltide kararliysa ve ¢ozelti yogunlugu ¢oziiciiniin
yogunluguna benziyorsa. Bu gibi durumlarda ¢ozelti
yogunlugunun ¢oziicii yogunlugundan yiiksek veya
diisiik oldugunun belirtilmesi yeterli olacaktir ya da
—maddenin gaz olmasi halinde. Bu durumda yapilan
hesaplar esas alinarak, molekiiler agirlik ve ideal gaz
kanunlarindan bir tahmin yiritiiliir.

7.5. Buhar basinci

7.5. Erime noktast 300 °C’nin iizerinde ise ¢alismanin
yapilmasi gerekmez.

Erime noktas1 200 °C ila 300 °C arasindaysa, alinan
oOlgiilerin ya da kabul gérmiis hesaplama ydnteminin
esas alindigr sinir deger yeterli olacaktir.

7.6. Yiizey gerilimi

7.6. Calismanin yalnizca asagidaki kosullarda
gerceklestirilmesi gerekir:

— yapi esas alindiginda yiizey aktivitesi bekleniyor ya
da tahmin edilebiliyorsa ya da

— ylizey aktivitesi maddenin istenen bir 6zelligini
teskil ediyorsa.

20 °C’de suda ¢oziiniirliigii 1 mg/l altindaysa, testin
yapilmasi gerekmez.

7.7. Suda ¢oziiniirlik

7.7. Asagidaki kosullarda ¢alismanin
gerceklestirilmesi gerekmez:

—madde pH 4, 7 ve 9 degerlerinde hidrolitik olarak
kararsiz ise (12 saatten az yar1 6miir) ya da
f—madde suda kolayca oksitleniyorsa .

Madde suda ¢oziilmiiyorsa, analitik yontemin tespit
sinirlamasina kadar siirlama testi gergeklestirilir.

7.8. Dagilim katsayisi (n-oktanol/su)

7.8. Madde inorganik ise c¢alismanin yapilmasi
gerekmez. Test yapilamiyorsa (6rnegin maddenin
ayrismasi, yiiksek yiizey aktivitesine sahip olmasi,
testin yapilmasi sirasinda asir1 tepki vermesi, suda ya
da oktanolde ¢6ziinmemesi ya da yeterli derecede saf
bir maddenin elde edilmesinin miimkiin olmamasi
durumlarinda), logP icin hesaplanan deger ve
hesaplama yonteminin detaylart belirtilir.

7.9. Parlama noktasi

7.9. Asagidaki kosullarda ¢aligmanin
gerceklestirilmesi gerekmez:

—madde inorganik ise, veya

—madde sulu c¢ozeltiler i¢in yalnizca 100 °C’nin
iizerinde parlama noktalarina sahip olan ugucu organik
bilesenler iceriyorsa, veya
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— tahmin edilen parlama noktas1 200 °C’nin iizerinde
ya da

— parlama noktasi, mevcut tanimlanmis malzemelerin
ozelliklerinden i¢degerbigcim (interpolasyon) yoluyla
tam olarak tahmin edilebiliyorsa.

7.10. Alevlenirlik

7.10. Asagidaki kosullarda ¢alismanin
gergeklestirilmesi gerekmez:

—madde, patlayic1 ya da piroforik dzellikler tasiyan
bir kati maddeyse. Bu oOzellikler her zaman igin
alevlenirlikten 6nce ele alinmalidir veya

— gazlar s6z konusu oldugunda, soygazlar igeren bir
karisimdaki  alevlenir gazin  derisimi  havayla
karistirldiginda alt sinirdan daha diisiikse,

veya

— havayla temas ettiginde kendiliginden tutusan
maddeler s6z konusu oldugunda.

7.11. Patlayic1 ozellikler

7.11. Asagidaki kosullarda ¢aligmanin
gerceklestirilmesi gerekmez:

— molekiil iginde patlayici 6zelliklerle iliskilendirilen
hi¢bir kimyasal grubu bulunmuyorsa,

veya

—madde oksijen iceren kimyasal gruplar igeriyorsa
ve hesaplanan oksijen dengesi -200°tin altindaysa,
veya

— organik madde veya organik maddelerden olusan
homojen  bir karisim, patlayict  ozelliklerle
iligkilendirilen kimyasal gruplar igeriyor ancak
ekzotermik ayrisma enerjisi 500 J/g’in altinda ve
ekzotermik ayrigma baslangict 500 °C’nin altindaysa,
veya

— organik malzemeleri bulunan inorganik oksitleyici
maddelerin  karisimlart  s6z konusu oldugunda
inorganik oksitleyici maddenin derisimi asagidaki
gibiyse:

— UN Ambalajlama Grubu 1 (yiiksek
zararlilik) veya II (orta seviye zararlilik) verildiginde
kiitle olarak %15’den az,

— UN Ambalajlama Grubu III (diisiik
zararllik) verildiginde kiitle olarak %30’dan az,

Not: Organik malzemelerin ekzotermik ayrigma
enerjisi 800 J/g’dan az ise, patlama ilerleme testi ya da
patlayict  darbelere  duyarlilik testi  yapilmasi
gerekmez.

7.12. Kendiliginden tutugsma sicakligi

7.12. Asagidaki kosullarda ¢alismanin

gerceklestirilmesi gerekmez:

— madde patlayiciysa ya da oda sicakliginda havayla

temasinda kendinden tutugabiliyorsa, veya

— havada yanic1 olmayan sivilar oldugunda, 6rnegin:

200 °C’ye kadar parlama noktas1 yok, veya
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— alevlenme aralig1 bulunmayan gazlar i¢in ya da

— maddenin erime noktas1 160 °C veya daha diisiikse
ya da maddenin kendinden 400 °C’ye kadar 1sinmasi

ilk sonuglarda goriilmiiyorsa kat1 maddeler igin.

7.13. Oksitleyici ozellikler

7.13. Asagidaki kosullarda ¢alismanin
gergeklestirilmesi gerekmez:

— madde patlayici ise, veya

— madde ¢ok alevlenir ise, veya

— madde organik peroksit ise, veya

— madde, 6rnegin kimyasal yapi esas alindiginda
(6rnegin oksijen ve halojen atomlari igermeyen
organik maddeler, bu elementler kimyasal olarak azot
ya da oksijene bagli degildir ya da oksijen ve halojen
atomlar1 igermeyen inorganik maddeler) yanici
malzemelere ekzotermik olarak tepki gdsteremiyorsa.

On testte maddenin oksitleyici ézellikleri bulundugu
acikca goriilityorsa, tam testin katilar i¢in yapilmasi
gerekmez.

Gaz halindeki karisimlarin oksitleyici 6zelliklerinin
belirlenmesine  yonelik  hicbir  test  yontemi
bulunmadig: durumlarda, bu ozelliklerin
degerlendirmesi, karisim igindeki gazlarin oksitleyici
potansiyelinin ~ havadaki  oksijenin  oksitleyici
potansiyeli ile karsilastirilmasi iizerine kurulu tahmin
yontemiyle belirlenir.

7.14. Granillometri

7.14. Madde kati olmayan veya graniiler formda
piyasaya arz edildiyse ya da kullamldiysa ¢aligmanin
gerceklestirilmesi gerekmez.

8. TOKSIKOLOJIK BILGIi

8.1. Cilt asinmasi / Cilt tahrisi

8.1. Asagidaki kosullarda {igiincii ve dordiincii
adimlarin yerine getirilmesi gerekmez:

- madde kuvvetli asit ise (PH < 2,0) veya baz
(PH > 11,5) ve ulagilabilir bilgiler maddenin
siniflandiriimasini cilt i¢in asindirict
(Kategori 1) olarak isaret ediyor ise, veya

- madde oda sicakliginda kendiliginden havada
veya su ile temasinda alevlenir ise, veya

- madde dermal yolla maruz kalmada akut
toksik olarak siniflandiriliyorsa, veya

- cilt yoluyla (dermal yolla) akut toksisite
iizerine yapilan calisma doz sinir1 seviyesine
(2000 mg/kg viicut agirhgl) kadar cilt
tahrigine isaret etmiyorsa.

8.1.1 veya 8.1.2 deki bir veya iki ¢alismanin
sonucunda maddenin siniflandirilmasi ile ilgili kesin
bir karara ulagilabiliyorsa, veya cilt asindiriciligi
potansiyeli yoksa ikinci bir ¢aligma yapilmamalidir.
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8.1.1 Cilt asindiricilig, in vitro

8.1.2 Cilt tahrig ediciligi, in vivo

8.2. Goz asinmasi / GOz tahrisi

8.2. Asagidaki kosullarda c¢alismanin/galismalarin
yapilmasi gerekmez:

- maddenin “gdzde ciddi hasara yol agar (Katagori 1)”
olarak smiflandirilmasina neden olabilecek  “cilt
asindiric1” sinifinda yer almasi,veya

- madde cilt i¢in tahris edici olarak siniflandirtliyor
ancak eldeki veriler maddenin g6z i¢in tahris edici
(Kategori 2) olarak siniflandirilmasini isaret ediyorsa,
veya

- madde kuvvetli asit (PH < 2,0) veya baz (PH> 11,5)
ise ve ulasilabilir bilgiler maddenin siniflandirilmasini
“ciddi goz hasarina yol agar (Kategori 1)” olarak
siniflandirilmasina isaret ediyorsa, veya

- madde oda sicakliginda havada veya su ile
temasinda  kendiliginden  alevlenebilirse  veya
nemlenebilirse

8.2.1 Ciddi goz hasar1/goz tahrisi,in vitro

8.2.1 Eger ilk in vitro calismada maddenin
siniflandirilmast  ile ilgili  kesin  bir karara
ulagilamiyorsa veya maddenin goze tahris potansiyeli
yoksa, bu son nokta i¢cin baska in vitro
calisma/galigsmalar dikkate alinmalidir.

‘8.3. Cilt hassasiyeti
Asagidakilere iliskin bilgiler:

- maddenin cilt hassaslastirict olup olmadigina ve
insanlarda  anlamli  hassaslastiricilik  yaratma
potansiyeline sahip olup olmadigina dair varsayim
(Kans. Kat. 1A), ve

- gerekli hallerde, risk degerlendirmesi

Asagidaki kosullarda 8.3.1 ve 8.3.2 de yer alan
calismalarim yapilmasi gerekmez:

— madde cilt asindirici olarak smiflandirilmis ise
(Kat.1), veya

—madde kuvvetli bir asit (pH < 2,0) ya da baz ise (pH
>11,5), veya

—madde oda sicakliginda havada veya su veya nem
ile temas ettiginde alevlenir ise.

8.3.1 Cilt hassalastirici, in vitro/in chemico

14 inci maddenin tgiincti fikrasinda belirtilen in
vitro/in chemico test metodlarindan elde edilen ve cilt
hassaslastiriciligina dair asagidaki her bir anahtar
olaya iliskin bilgiler,

(@) cilt proteinleri ile olan molekiiler iliskiler

(b) keratinositlerdeki enflamasyon cevabi

(c) dentritik hiicrelerdeki aktivasyon

Asagidaki durumlarda bu testin/testlerin yapilmasi
gerekmez

-8.3.2 de yer alan bir in vivo ¢aligma varsa, veya

-Mevcut in vitro/in chemico test metodlar
uygulanamiyorsa veya siniflandirma yapmaya ve 8.3
uyarinca belirtilen risk degerlendirmeye elverisli
degilse.

Birinci slitunda belirtilen test
metodundan/metotlarindan elde edilen bir veya iki
anahtar olaydan elde edilen bilgiler halihazirda 8.3
uyarinca siniflandirma ve risk degerlendirme yapmaya
imkan veriyorsa, diger anahtar olaylara iligkin
calismalarin yapilmasi gerekmez.
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8.3.2 Cilt hassalastirici, in vivo

Bir invivo ¢alisma, sadece 8.3.1 de belirtilen in vitro/in
chemico test metodlar1 uygulanamiyorsa, veya bu
calismalardan elde edilen sonuglar 8.3 ¢ uygun olarak
siniflandirma yapmaya veya risk degerlendirmesine
uygun degilse.

Miirin Lokal Lenf Diigiimii Testi (LLNA) in vivo
testler igin tercih edilen ilk yodntemdir. Yalnizca
istisnai kosullar altinda baska teste basvurulmalidir.
Baska teste basvurulmast durumunda,
gerekgelendirme yapilacaktir.

14 iincii maddenin {¢ilincii ve dordiincii fikrasina
uygun olarak gerceklestirilmis olan veya 11 Kasim
2016 tarihinden oOnce baslanan in vivo cilt
hassalastiriciligina dair g¢aligmalarin standart bilgi
gerekliliklerini karsiladigi kabul edilir.

8.4. Mutajenite

8.4.1. Bakterilerde in vitro gen mutasyonu c¢alismasi

8.4. Pozitif sonu¢ ¢ikmasi halinde ilave mutajenite
calisma yapilmasi diisiiniiliir.

8.5. Akut toksisite

8.5.1. Agiz yolu ile

8.5. Calismalarin  genellikle hallerde

gerceklestirilmesi gerekmez:

asagidaki

—madde cilt i¢in asindirict olarak siiflandirilmissa.

Solunum yoluyla akut toksisiteye iliskin bir ¢alisma
8.5.2) bulunuyorsa, c¢aligmanin gergeklestirilmesi
gerekmez.

9. EKOTOKSIKOLOJIK BiLGi

9.1. Sucul toksisite

9.1.1. Omurgasiz hayvanlar iizerinde kisa siireli
toksisite testi (tercih edilen tiir Daphnia)

Kayit ettiren, kisa siire yerine uzun siireli toksisite
testlerini goz 6niinde bulundurabilir.

9.1.2. Biiyiimeyi engelleyici ¢aligma
Sucul bitkiler
(algler tercih edilir)

9.1.1. Asagidaki kosullarda
gerceklestirilmesi gerekmez:

¢alismanin

—Maddenin suda ¢o6ziinmedigi ya da biyolojik
membranlardan gecme egilimde olmadigi gibi, sucul
toksisitenin  meydana  gelmeyecegini  gosteren
hafifletici fakt6rler bulunmasi halinde,

— omurgasizlar {lizerinde yapilan uzun siireli sucul
toksisite ¢aligmasi bulunuyorsa,

— g¢evresel siniflandirma ve etiketleme icin yeterli
bilgi bulunuyorsa.

Daphnia (su piresi) iizerinde yapilan uzun siireli sucul
toksisite ¢alismast (9.1.5), madde suda ¢ok az
¢ozliniiyorsa g6z oniinde bulundurulur.

9.1.2. Maddenin suda ¢o6ziinmedigi ya da biyolojik
membranlardan gecme egilimde olmadigi gibi, sucul
toksisitenin  meydana  gelmeyecegini  gosteren
hafifletici faktorler bulunmasi halinde, c¢alismanin
gerceklestirilmesi gerekmez.

9.2. Bozunma

9.2.1. Biyotik

6/6

info@chemleg.com

www.chemleg.com



mailto:info@chemleg.com
https://chemleg.com/

Chemleg

Chemical Legislation

9.2.1.1. Kolay biyobozunabilirlik 9.2.1.1. Maddenin inorganik olmasi1 halinde
calismanin gerceklestirilmesi gerekmez.

Mevcut diger tiim ilgili fizikokimyasal, toksikolojik ve ekotoksikolojik bilgi saglanacaktir.
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