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Ek-12

ALT KULLANICILARIN MADDELERiI DEGERLENDIRMELERI VE KiMYASAL
GUVENLIK RAPORLARI HAZIRLAMALARI IiLE iLGILI GENEL HUKUMLER

GIRIS

Bu ekin amaci, alt kullanicilarin kullandiklar1 maddelerden kaynaklanan risklerin, bu
maddelerin kendilerine temin edilen giivenlik bilgi formunun kapsamadigi bir amacla kullanimi
esnasinda yeterince kontrol altinda olduklarin1 ve tedarik zincirinin daha alt halkalarinda yer
alan diger kullanicilarin riskleri yeterli diizeyde kontrol edebileceklerini nasil
degerlendireceklerini ve belgeleyeceklerini belirlemektir. S6z konusu degerlendirme,
maddenin alt kullanici tarafindan kendi kullanimi ve tedarik zincirinin daha agagisinda yer alan
baska tanimli kullanimlar i¢in alinmasindan itibaren tiim yasam dongiisiinii kapsar.
Degerlendirmede maddenin kendi halinde kullaniminin yani sira herhangi bir karisim veya esya
icinde kullanimi1 da dikkate alinir.

Kimyasal giivenlik degerlendirmesinin gerceklestirilmesi ve kimyasal glivenlik raporunun
hazirlanmasi siirecinde alt kullanici, kimyasalin tedarik¢isinden bu yonetmeligin 27 nci ve 28
inci maddelerine goére aldigr bilgileri gbz oOnlinde bulundurur. Kimyasal giivenlik
degerlendirmesinde, varsa ve uygunsa, gerceklestirilen bir degerlendirme (6rnegin, risk
degerlendirmesi) de goz 6niinde bulundurulacak ve kimyasal glivenlik raporuna yansitilacaktir.
Bu tiir degerlendirmelerden sapmalar oldugu takdirde bunlarin gerekgeleri agiklanacaktir.
Diger uluslararas1 ve ulusal programlar ¢ercevesinde yiiriitiilen degerlendirmeler de dikkate
almabilir.

Alt kullanicinin kimyasal giivenlik degerlendirmesini hazirlama ve kimyasal giivenlik raporunu
olusturma siireci li¢ adimi1 kapsar:

ADIM 1: MARUZ KALMA SENARYOLARININ OLUSTURULMASI

Alt kullanici, kendisine verilen giivenlik bilgi formunda yer almayan kullanimlara yonelik
olarak, ek-1 besinci boliim uyarinca maruz kalma senaryolari olusturacaktir.

ADIM 2: GEREKLI GORULDUGU TAKDIRDE, TEDARIKCI TARAFINDAN
ZARARLILIK DEGERLENDIRMESININ YENIDEN YAPILMASI

Alt kullanici, kendisine verilen giivenlik bilgi formunda rapor edilen zararlilik ve PBT
degerlendirmelerinin uygun oldugunu diisiiniirse, ilave zararlilik degerlendirmesi veya PBT ve
vPvB degerlendirmesi gerekli degildir. Bu durumda, alt kullanic1 tedarik¢i tarafindan risk
karakterizasyonu i¢in rapor edilen uygun bilgileri kullanir. Bu durum kimyasal giivenlik
raporunda belirtilir.
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Alt kullanici, kendisine verilen giivenlik bilgi formunda rapor edilen degerlendirmeleri uygun
bulmazsa, ek-1’in 1 ila 4. boliimlerine goére kendisi i¢in uygun olan degerlendirmeleri
gerceklestirir.

Alt kullanici, kimyasal giivenlik raporunu olusturmak icin kendisine tedarik¢i tarafindan
saglanan bilgilere ilave olarak baska bilgilere de ihtiyag duydugunu diisiiniirse bu bilgileri
toplayacaktir. Bu bilgilerin yalnizca omurgali hayvanlarda yapilacak testler sayesinde elde
edilebilecegi durumlarda alt kullanic1 34 {incii madde uyarinca Bakanliga test stratejisi Onerisi
sunar. Ek bilgiye neden ihtiya¢ duydugunu agiklar. Ilave testlerin sonuglarmi beklerken,
arastirmasini yaptigi riskleri yonetmek i¢in uygulamaya koydugu risk yonetim onlemlerini de
kimyasal giivenlik raporuna kaydeder.

Herhangi bir ilave testin tamamlanmasinin ardindan alt kullanic1 kimyasal giivenlik raporunu
ve hazirlanmasi talep edildiyse gilivenlik bilgi formunu uygun sekilde giinceller.

ADIM 3: RISK KARAKTERIZASYONU

Ek-1 altinci bolimde belirtildigi iizere her yeni maruz kalma senaryosu igin bir risk
karakterizasyonu calismasi gerceklestirilir. Bu risk karakterizasyonu kimyasal giivenlik
raporunun ilgili baslhig1 altinda sunulur ve giivenlik bilgi formunun ilgili basligi/basliklar
altinda 6zetlenir.

Maruz kalma senaryosu olusturulurken, isletme kosullari ile risk yonetim onlemleriyle ilgili
baslangi¢ varsayimlarinda bulunmak gerekecektir. Baslangi¢ varsayimlari, insan sagliginin ve
cevrenin yeterince korunmadigini gosteren risk karakterizasyonunun ortaya ¢ikmasina neden
olursa, yeterli kontroliin saglandig1 gosterilene dek bir veya birden fazla etkenin degistirilmesi
yoluyla siirecin tekrar edilmesi gerekir. Bu da ilave bazi1 zarar veya maruz kalma bilgilerinin
ortaya cikarilmasini veya siirecin, isletme kosullarinin veya risk yonetim onlemlerinin uygun
sekilde degistirilmesini gerektirebilir. Bu nedenle, bir yandan risk yonetim Onlemlerinin
gelistirilmesini ve uygulanmasini igeren (baslangi¢) maruz kalma senaryosu gelistirilip revize
edilirken diger yandan kesin maruz kalma senaryosunun olusturulmasi i¢in daha ileri diizeyde
bilgilerin ortaya ¢ikartilmasi siirecinde tekrarlar yapilabilir. Daha ileri diizeyde bilgilerin ortaya
cikartilmasindaki amag, gelistirilmis zararlilik degerlendirmesi ve/veya maruz kalma
degerlendirmesine dayali olarak daha kesin risk karakterizasyonu olusturmaktir.

Alt kullanict, ek-1 boliim 7°de belirtilen formatin kistm B boliim 9 ve 10’unu ve uygun oldugu
takdirde bu formatin diger boliimlerini kullanarak, kimyasal giivenlik degerlendirmesinin
ayrintilarin1 verecegi bir kimyasal giivenlik raporu olusturur.

Kimyasal giivenlik raporu kisim A, ilgili maruz kalma senaryolarinda 6zetlenen risk yonetim
onlemlerinin alt kullanici tarafindan kendi kullanim amaglar1 dogrultusunda uygulandigina ve
tanimli kullanimlar i¢in hazirlanan maruz kalma senaryolarinda belirtilen risk yoOnetim
onlemlerinin tedarik zincirinin asag1 halkalarina iletildigine dair bir beyan igerir.
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