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Ek-13

KALICI, BiYOBIRIKiMLI VE TOKSIK MADDELER ILE COK KALICI VE
COK BiYOBIRIKIMLI MADDELERIN BELIRLENMESI iCiN KRITERLER

Bu ek kalic1 (P), biyobirikimli (B) ve toksik (T) maddeler (PBT maddeler) ve ¢ok kalic1 (vP)
ve ¢ok biyobirikimli (vB) maddelerin (vPvB maddeler) tanimlanmasi ve maddenin P, B ve T
ozelliklerinin degerlendirilmesi amaciyla dikkate alinacak bilgileri ortaya koyar.

PBT ve vPvB maddelerin tespit edilebilmesi i¢in, kanit agirligt uzman yargisi kullanilarak
baslik 3.2°de yer alan ilgili tiim bilgiler birinci boliimde belirtilen kriterlerle karsilagtirilir. Bu
ozellikle birinci boliimde belirtilen kriterlerin mevcut bilgilere dogrudan uygulanamadigi
durumlarda kullantlir.

Mevcut bilgilerin insan sagliginin ve ¢evrenin korunmasi amaciyla miimkiin oldugu kadar fazla
karisima uygulanabilmesini saglamak i¢in karigimlar1 siniflandirma yaklasimi baz1 alanlarda
uzman kararinin uygulanmasimi igerebilir. Uzman karar1 0Ozellikle kamit agirliginin
belirlenmesinin gerekli oldugu durumlarda maddelere iliskin zararlilik siniflandirmasi igin
verileri yorumlamada da gerekli olabilir.

Kanit agirliginin belirlenmesi PBT veya vPvB maddelerin belirlenmesine yonelik mevcut tim
bilgilerin bir arada incelenmesi anlamina gelir, 6rnegin uygun in Vitro test sonuclari, ilgili
hayvan verileri, kategori yaklasiminin uygulanmasina dair bilgiler (gruplama, capraz okuma),
(Q)SAR sonuglari, mesleki veriler ve kaza veritabanlarindan alinan veriler gibi beseri
deneyimler, epidemolojik ve klinik caligmalar, yazili kaynaklara dayanan vaka analizleri ve
gozlemler. Verilerin niteligine ve tutarhiligma onem verilecektir. Tek bir kanit agirlig:
belirlenmesinde tek tek sonuglarina bakilmaksizin mevcut tiim sonuglar bir araya getirilecektir.

PBT/VPVB ozelliklerinin degerlendirilmesi amaciyla kullanilan bilgi ilgili kosullarda elde
edilen verilere dayanmalidir.

Belirlemede maddenin ilgili bilesenlerinin PBT/vPvB ozellikleri ve ilgili doniisiim ve/veya
bozunma {irtinleri de dikkate alinmalidir.

Bu ek, organometaller de dahil olmak iizere tiim organik maddelere uygulanir.
1.PBT ve vPvB MADDELERIN TANIMLANMASI iCiN KRITERLER

1.1. PBT Maddeler
Madde baslik 1.1.1, 1.1.2 ve 1.1.3’te yer alan kalicilik, biyobirikim ve toksisite kriterlerini
karsiliyorsa PBT olarak kabul edilir.

1.1.1. Kalicilik
Madde asagida yer alan durumlarin herhangi birinde kalicilik kriterini (P) karsiliyorsa:
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(a) deniz suyunda bozunma yar1 6mrii 60 giinden fazla,

(b) tatli suda ya da nehir agz1 suyunda bozunma yar1 6mrii 40 giinden fazla,

(c) deniz ¢okeltisinde bozunma yar1 dmrii 180 giinden fazla,

(¢) tatli su ya da nehir agz1 suyu ¢okeltisinde bozunma yar1 6mrii 120 giinden fazla,
(d) toprakta bozunma yar1 dmrii 120 giinden fazla.

1.1.2. Biyobirikim
Sucul tiirlerde biyokonsantrasyon faktorii 2000°den yiiksek ise madde biyobirikimlilik kriterini
(B) karsilar.

1.1.3. Toksisite
Madde asagidaki kosullar1 yerine getirdigi takdirde toksisite kriterini (T) karsilamis olur:

(d) Deniz suyu ya da tath su organizmalarit i¢in uzun siireli etki gozlemlenmeyen
konsantrasyon (NOEC) veya EC10 degeri 0,01 mg/I’den diisiik ise;

(b) Madde, 11/12/2013 tarihli ve 28848 (Miikerrer) sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak
yurirliige giren Maddelerin ve Karisimlarin Smiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkinda Yonetmelige gore kanserojen (kategori 1A veya 1B), esey
hiicre mutajeni (kategori 1A veya 1B), veya iireme sistemine toksik (kategori 1A, 1B
veya 2) olarak siiflandirilmak i¢in kriterleri karsiliyorsa;

(c) Maddelerin ve Karigimlarin Smiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkinda Yonetmelige gore madde tekrarli maruz kalma sonrasinda belirli hedef organ
toksisitesi olarak siniflandirilmasinda tanimlandigi sekilde kronik toksisite i¢in baska
kanit varsa.

1.2. vPvB Maddeleri

Baslik 1.2.1 ve 1.2.2°de yer alan kalicilik ve biyobirikim kriterlerini tasiyan madde vPvB madde
olarak kabul edilir.

1.2.1. Kalicilik

Asagida yer alan durumlarda ‘gok kalic1’ (vP) kriterini karsilayan maddeler:

(a) deniz suyu, tath su veya nehir agz1 suyunda bozunma yar1 émrii 60 glinden fazla veya,

(b) deniz suyu, tatli su veya nehir agzi suyu ¢okeltisinde bozunma yar1 émrii 180 giinden fazla
veya,

(c) toprakdaki bozunma yar1 6émrii 180 giinden fazla.

1.2.2. Biyobirikim
Maddenin sucul tiirlerde biyokonsantrasyon faktorii 5000°den yiiksek ise, madde ‘cok
biyobirikimli’ (vB) kriterlerini karsilar.

2. P, vP, B, vB ve T OZELLIiKLERININ TARANMASI VE DEGERLENDIRILMESI

2.1. Kayit
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Kayit dosyasinda PBT ve vPvB maddelerinin tanimlanmasi i¢in, kayit ettiren ek-1 ve bu ekin
ticlincii boliimiinde yer alan bilgileri goz 6niinde bulundurur.

Teknik dosya bir veya daha fazla sonlanma noktasi i¢in ek-7 ve ek-8’de istenilen bilgileri
iceriyorsa, kayit ettiren bu ekin baslik 3.1’ine gore P, B veya T Ozelliklerinin taranmast igin
ilgili bilgileri goz 6nilinde bulundurur. Tarama testleri sonuglar1 veya diger bilgiler maddenin
PBT veya vPvB oOzelliklere sahip olabilecegini isaret ederse, kayit ettiren bu ekin baglik
3.2’sinde belirtildigi gibi ilgili ilave bilgileri olusturur. Ilgili ilave bilgilerin olusturulmasinin
ek-9 ve ek-10’da yer alan bilgileri gerektirmesi durumunda, kayit ettiren test teklifi sunar.
Maddenin siire¢ ve kullanim kosullariin ek-11 baghik 3.2 (b) veya (c)’de belirtilen kosullar:
karsilamas1 durumunda ilave bilgi istenmeyebilir ve madde kayit dosyasinda ki gibi PBT veya
vPvB olarak kabul edilir. Tarama testi sonuglar1 ve bilgiler P veya B ozelliklerini isaret
etmiyorsa, PBT/vPvB 06zelliklerinin degerlendirilmesi icin ilave bilgi olusturulmasina gerek
yoktur.

2.2. Izin

Bu Yonetmeligin 47 nci maddesinin birinci fikrasinin (¢) ve (d) bentlerinde sozii edilen
maddelerin tanimlanmasi amaciyla hazirlanan dosyalar i¢in, kayit dosyalarindaki ilgili bilgiler
ve l¢iincl boliimde belirtilen diger mevcut bilgiler g6z 6niinde bulundurulur.

3.P,vP, B, vB ve T OZELLIKLERINIiN iZLENMESi ve DEGERLENDIRILMESI iCiN
ILGILI BILGILER

3.1. izleme Bilgileri

Asagida yer alan bilgiler baslik 2.1’in ikinci fikrasinda sozii edilen durumlarda P, vP, B, vB ve
T 6zelliklerinin taranmasi i¢in géz oniinde bulundurulur ve baslik 2.2 kapsaminda P, vP, B, vB
ve T Ozelliklerinin taranmasi i¢in de dikkate alinir.

3.1.1. P ve vP ozelliklerinin isaretleri

() EK-7 baslik 9.2.1.1°¢ gore kolay bozunurluk testleri sonuglari;

(b) Diger tarama testleri sonuglar1 (kendiliginden biyobozunurluk);

(c) Ek-11 basglik 1.3’e gére biyobozunma (Q)SAR modellerinden elde edilen sonuglar;
(¢) Uygunlugu ve giivenilirliginin makul olarak gosterilebilmesi sartiyla diger bilgiler.

3.1.2. B ve vB 06zelliklerinin isaretleri

(a) EK-7 baslik 7.8’¢ gore deneysel olarak belirlenen veya ek-11 baslik 1.3 gére (Q)SAR modeli
ile tahmin edilen oktanol-su dagilim katsayist;

(b) Uygunlugu ve giivenilirliginin makul olarak gosterilebilmesi sartiyla diger bilgiler.

3.1.3. T oOzelliklerinin isaretleri
(a) Ek-7 baslik 9.1 ve ek-8 baslik 9.1.3’e gore kisa siireli sucul toksisite;
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(b) Uygunlugu ve giivenilirliginin makul olarak gosterilebilmesi sartiyla diger bilgiler.

3.2. Degerlendirme bilgileri
Asagida yer alan bilgiler kanit agirhig1 yaklagimi kullanilarak P, vP, B, vB ve T 6zelliklerinin
degerlendirilmesi i¢in gdz dniinde bulundurulur.

3.2.1. P veya vP 6zelliklerinin degerlendirilmesi

(a) Yiizey suyunda bozunmaya iligskin simiilasyon testi sonuclart;

(b) Toprakta bozunmaya iligkin simiilasyon testi sonuglart;

(c) Cokeltide bozunmaya iliskin simiilasyon testi sonuclari;

(¢) Uygunlugu ve giivenilirliginin makul olarak gosterilebilmesi sartiyla, saha ¢caligmalar1 veya
izleme caligmalarindan elde edilen bilgiler gibi diger bilgiler.

3.2.2. B veya vB ozellikleri

(a) Sucul tiirlerde biyokonsantrasyon veya biyobirikim c¢alismalarindan elde edilen sonugclar;
(b) Uygunlugu ve giivenilirliginin makul olarak gosterilebilmesi sartiyla, asagida yer alan
biyobirikim potansiyeli hakkindaki diger bilgiler:

- Karasal tiirlerde gerceklestirilen biyobirikim c¢aligmasi sonuglart;

- Kan, siit veya yag gibi insan viicudu dokular1 veya sivilar1 bilimsel analizinden elde edilen
veri;

- Biyotada yiikseltilmis seviyelerin, 6zellikle yasadiklar1 ortama kiyasla, nesli tehlikede olan
tiirlerde veya hassas popiilasyonlarda tespit edilmesi;

-Hayvanlarda kronik toksisite ¢alismalarindan elde edilen sonuglar;

-Maddenin toksikokinetik davraniglarinin degerlendirilmesi.

(c) Miimkiin olan durumlarda biyomagnifikasyon faktorii veya trofik magnifikasyon faktorleri
ile ifade edilerek maddenin besin zincirinde biyomagnifikasyon yapma 6zelligi hakkinda bilgi

3.2.3. T 6zelliklerinin degerlendirilmesi

() EKk-9, baslik 9.1.5°te belirtilen omurgalilar {izerinde uzun siireli toksisite testi sonuglart;

(b) Ek-9, baslik 9.1.6’da belirtilen baliklar iizerinde uzun siireli toksisite testi sonuglart;

(c) Ek-7, baslik 9.1.2°de belirtilen sucul bitki biiyiimesi engellenmesi testi sonuglart;

(¢) Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi1 Hakkinda
Yonetmelige gore Kategori 1A veya 1B kanserojen (zararlilik ifadesi: H350 veya H350i),
Kategori 1A veya 1B esey hiicre mutajeni (H340), Kategori 1A, 1B ve/veya 2 iireme sistemi
icin toksik (H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d veya
H3611d), Kategori 1 veya 2 tekrarli doz sonrast1 belirli hedef organ toksisitesi (H372 veya H373)
olarak siniflandirilma i¢in kriterleri karsilayan maddeler;

(d) Ek-10 baslik 9.6.1°e gore kuslar i¢in uzun siireli toksisite ya da iireme sistemine toksisite
testleri sonuglari

(e) Uygun ve giivenilirliginin makul olarak gosterilebilmesi sartiyla diger bilgiler
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