Chemleg

Ek-6
11 INCi MADDEDE ATIFTA BULUNULAN BiLGi GEREKLILIiKLERI
Ek-6 ila Ek-11’in Gereklerini Yerine Getirmeye Iliskin Rehber Not

Ek-6 ila ek-11, bu yonetmeligin 11 inci, 13 iinci, 14 iincii, 36 nc1, 37 nci ve 41 inci maddelerine
gore kayit ve degerlendirme amagli olarak sunulacak bilgileri belirtmektedir. En diisiik tonaj
seviyesi i¢in standart gereklilikler ek-7’de yer almaktadir. Yeni bir tonaj seviyesine ulasildigi
zaman, karsilik gelen ekin gerekliliklerinin eklenmesi gerekmektedir. Her kayit i¢in, tonaj,
kullanim ve maruz kalmaya gore bilgi gereklilikleri degisecektir. Bu nedenle ekler bir biitiin
olarak ve genel kayit ve degerlendirme ile baglantili olarak dikkate alinacaktir. .

ADIM 1 — MEVCUT BILGILERIN BIR ARAYA TOPLANMASI VE PAYLASILMASI

Kayit ettiren, kayit edilecek maddeye iliskin mevcut tiim test verilerini bir araya toplar; ve
literatiir arastirmasini yapar. Uygulanabilir durumlarda, 12 nci ya da 19 uncu maddelere gore
kayitlar ortaklasa sunulmalidir. Bu, test verilerinin paylasilabilmesini saglayacak ve dolayisiyla
gereksiz testlerden kaginilmis ve maliyetler azaltilmis olacaktir. Kayit ettiren, belirli tonaj
seviyesinde verili bir sonlanma noktasina yonelik olarak test yapilmasinin gerekli olup
olmadigina bakilmaksizin, maddeye iliskin diger tiim mevcut ve ilgili bilgileri de toplar. Bu,
maddenin zararli 6zelliklerinin var olup olmadigini tanimlamaya yardimc1 olabilecek ve belirli
durumlarda hayvan testleri sonucglarinin yerini alabilecek olan alternatif kaynaklardan (6rn.,
(Q)SARIar, ¢apraz okuma, in vivo ve in vitro testler, epidemiyolojik veriler) gelen bilgileri
igermelidir.

Ayrica, 11 inci madde ve bu ek uyarinca maruz kalma, kullanim ve risk yonetim énlemlerine
iliskin bilgiler toplanmalidir. Kayit ettiren, bu bilgilerin tiimiinii dikkate alarak, daha fazla bilgi
olusturma ihtiyacini belirleyecektir.

ADIM 2 — BILGI IHTIYACLARININ DIKKATE ALINMASI

Kayit ettiren, kayit icin hangi bilgilerin gerekli oldugunu belirler. Ilk olarak, izlenecek ilgili ek
ya da ekler tonaja gore belirlenir. Bu ekler standart bilgi gerekliliklerini ortaya koymaktadir;
ancak, gerekcelendirilebilir hallerde, bu ekler standart yaklasimdan sapmaya izin veren ek-11
ile baglantili olarak dikkate alimir. Ozel olarak, maddeye yonelik bilgi gerekliliklerini
belirlemek i¢in bu asamada maruz kalma, kullanim ve risk yonetim 6nlemlerine iliskin bilgiler
dikkate alinir.

ADIM 3 — BILGI BOSLUKLARININ TANIMLANMASI
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Kayit ettiren daha sonra, maddeye yonelik bilgi ihtiyaglarini mevcut bilgilerle karsilastirir ve
bosluklarin oldugu noktalari tanimlar. Bu asamada mevcut verilerin uygun olduklarinin ve
gereklilikleri yerine getirmek konusunda yeterli nitelige sahip olduklarinin temin edilmesi
Onem tasir,

ADIM 4 — YENI VERILERIN URETILMESI / TEST STRATEJISININ ONERILMESI

Bazi durumlarda yeni veri iiretmek gerekli olmayacaktir. Ancak, doldurulmasi gereken bilgi
boslugunun oldugu durumlarda, yeni veriler iiretilecek (ek-7 ve ek-8) ya da tonaja bagl olarak
bir test stratejisi Onerilecektir (ek-9 ve ek-10). Omurgalilar {izerinde yeni testler yalnizca, tim
diger veri kaynaklar1 tilkendiginde, son ¢are olarak yapilacak ya da onerilecektir.

Bazi durumlarda, ek-7 ila ek-11’de belirtilen kurallar, standart gerekliliklerden 6nce ya da
standart gerekliliklere ek olarak belirli testlerin yapilmasini gerektirebilir.

NOTLAR

Not 1: Bilgi vermek teknik olarak miimkiin degil ise ya da bilimsel olarak gerekli goriilmiiyor
ise, bu durumun sebepleri ilgili hiikiimler uyarinca acikca ifade edilir.

Not 2: Kayit ettiren, kayit dosyasinda sunulan belirli bilgilerin ticari olarak gizli oldugunu veya
bu bilgilerin ifsa edilmesinin kendisini ticari olarak zarara ugratacagini beyan etmek isteyebilir.
Boyle durumlarda, kayit ettiren bu bilgileri listeler ve gerek¢elendirme saglar.

11 INCi MADDENIN BIRINCI FIKRASININ (a) BENDININ (1) ILA (5)
ALTBENDLERINDE ATIFTA BULUNULAN BILGILER

1. KAYIT ETTIRENIN GENEL BILGILERI

1.1. Kayit ettiren

1.1.1. Isim, adres, telefon numarasi, faks numarasi ve e-posta adresi
1.1.2. Iletisime gecilecek kisi

1.1.3. Varsa kayit ettirenin {iretim yeri ve kendi kullanim yerleri
1.2. Verilerin ortaklasa sunulmasi

12 nci ya da 19 uncu maddeler, kayit boliimlerinin lider kayit ettiren tarafindan diger kayit
ettirenler adina sunulabilecegini 6ngérmektedir.

Bu durumda lider kayit ettiren asagidakileri belirterek diger kayit ettirenleri tanimlayacaktir:
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— adlar1, adresleri, telefon numaralari, faks numaralar1 ve e-posta adresleri,
— mevcut kaydin, diger kayit ettirenler agisindan gegerli boliimleri.
Bu ekte ya da ek-7 ila ek-10’da verilen numarayi/numaralart uygun bir sekilde belirtiniz.

Herhangi bir diger kayit ettiren, kendi adina ibrazda bulunan lider kayit ettireni asagidakileri
belirterek tanimlayacaktir:

—ad, adresi, telefon numarasi, faks numarasi ve e-posta adresi,

— kaydin lider kayit ettiren tarafindan sunulan bdliimleri.

Bu ekte ya da ek-7 ila ek-10’da verilen numarayi/numaralar1 uygun bir sekilde belirtiniz.
1.3. Bu yonetmeligin 5 inci maddesi kapsaminda atanan iigiincii taraf temsilci

1.3.1. Ad, adres, telefon numarasi, faks numarasi ve e-posta adresi

1.3.2. Iletisime gecilecek kisi

2. MADDENIN KiMLIGI

Madde icin, bu kisimda verilen bilgiler, s6z konusu maddenin tanimlanmasini saglayacak
yeterlilikte olacaktir. Asagidaki bilgilerin biri ya da daha fazlasi hakkinda bilgi vermek teknik
olarak miimkiin degil ise ya da bilimsel olarak gerekli goriilmiiyor ise, bu durumun sebepleri
acikca ifade edilecektir.

2.1. Maddenin ad1 veya diger tanimlayicisi

2.1.1. IUPAC terminolojisindeki ad(lar) ya da diger uluslararasi kimyasal ad(lar)
2.1.2. Diger adlar (genel ad, ticari ad, kisaltma)

2.1.3. EINECS ya da ELINCs numarasi (varsa ve uygunsa)

2.1.4. CAS adi1 ve CAS numarasi (varsa)

2.1.5. Diger kimlik kodu (varsa)

2.2. Maddenin molekiiler ve yapisal formiiliine iliskin bilgiler

2.2.1. Molekiiler ve yapisal formiil (varsa, SMILES gosterimi dahil)

2.2.2. Izomerlerin (stereo) optik faaliyet ve tipik oran ile ilgili bilgiler (uygulanabilir ve uygun
ise)
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2.2.3. Molekiiler agirlik veya molekiiler agirlik araligi

2.3. Maddenin bilesimi

2.3.1. Saflik derecesi ( %)

2.3.2. izomerler ve yan iiriinleri de igeren, safsizliklarin yapisi
2.3.3. (Onemli) Temel safsizliklarin yiizdesi

2.3.4. Tim katki1 maddelerinin yapis1 (0rn., sabitleyici veya engelleyici) ve biiyiikliik sirasi (...
ppm, ... %)

2.3.5. Mor 6tesi (UV), kizil 6tesi (IR), niikleer manyetik rezonans (NMR) veya kiitle spektrumu
gibi spektral veriler

2.3.6. Yiiksek performansh sivi kromatografisi (HPLC) , gaz kromatografisi (GC)

2.3.7. Maddenin ve uygun goriildiigiinde safsizliklar ile katki maddelerinin tanimlanmasina
yonelik analitik yontemlerin ve bibliyografik kaynaklarin agiklamasi. Bu bilgiler ayni
yontemler kullanilarak tekrarlanabilir olmalidir.

3. MADDELERIN IMALATI VE KULLANIMLARI ILE iLGILI BILGILER

3.1. Kaydin gergeklestigi takvim yilinda: kayit ettiren basina yillik ton olarak toplam imalat,
kayda tabi bir esyanin iiretimi i¢in kullanilan miktarlar, ve/veya ithalatlar (tahmini miktar).

3.2. Esyalarin imalat¢is1 ya da fireticisi s6z konusu oldugunda: esyalarin imalatinda ya da
iiretiminde kullanilan teknolojik islemlerin kisa agiklamasi.

Islemlerin, 6zellikle de ticari agidan gizli olanlarin detaylari, gerekli degildir.
3.3. Kendi kullanimlari i¢in kullanilan tonaj

3.4. Maddenin alt kullanicilar agisindan erisilebilir hale getirildigi bigim (madde, karisim ya da
esya) ve/veya fiziksel durum. Alt kullanicilar agisindan erisilebilir hale getirilen karisimlardaki
madde konsantrasyonu ya da konsantrasyon araligi ile alt kullanicilar agisindan erisilebilir hale
getirilen esyalardaki madde miktarlari.

3.5. Tanimlanan kullanimlarin kisa genel agiklamasi

3.6. Maddenin imalati, esyalardaki kullanimi ve tanimlanan kullanimlardan kaynaklanan atik
miktarlar1 ve atik bilesimi ile ilgili bilgiler

3.7. Kaginilmasi onerilen kullanimlar (bkz. Giivenlik Bilgi Formu Boliim 1)
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Uygulanabilir durumlarda, kayit ettirenin kagmilmasi yoniinde Oneride bulundugu
kullanimlarin gdstergesi ve sebepleri (0rn. tedarik¢i tarafindan yapilan uyulmasi zorunlu
olmayan Oneriler). Bunun genis kapsamli bir liste olmas1 gerekmemektedir.

4. SINIFLANDIRMA VE ETIKETLEME

4.1. Maddelerin ve Karigimlarin Smiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkindaki Y6netmelik hiikiimlerine gére maddelerin, zararlilik siniflandirmasi.

Ayrica, her bir smiflandirma girisi i¢in, bir zararlilhik smifi veya bir zararlilik sinifinin
farklilasmasi i¢in neden bir smiflandirmanin olmadigi sorusuna yanit olusturan sebepler
saglanmalidir (6rn., verilerin eksik olmasi, ya da sonuca yonelik olmamasi ya da sonuca yonelik
yeterli bilgilerin olmasi ancak siniflandirma kriterlerini karsilamamast).

4.2. Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkindaki Yonetmeligin hitkiimlerine gore maddelerin etiket bilgileri.

4.3. Uygulanabilir durumlarda, Maddelerin ve Karisimlarin Siiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkindaki Yo6netmeligin 12 nci maddesinin uygulanmasindan kaynaklanan
0zel konsantrasyon sinir degerleri.

5. ASAGIDA YER ALAN HUSUSLARLA ILGILI GUVENLI KULLANIM REHBERLIGI

27 nci madde uyarinca giivenlik bilgi formu gerekli oldugunda bu bilgi giivenlik bilgi formunda
verilen bilgi ile tutarlilik icinde olacaktir.

5.1. Ilk Yardim Onlemleri (Giivenlik bilgi formu béliim 4)

5.2. Yanginla Miicadele Onlemleri (Giivenlik bilgi formu bdliim 5)

5.3. Kaza Sonucu Yayilmaya Kars1 Onlemler (Giivenlik bilgi formu béliim 6)
5.4. Ellegleme ve Depolama (Giivenlik bilgi formu bolim 7)

5.5. Tasimacilik Bilgileri (Giivenlik bilgi formu boliim 14)

Kimyasal giivenlik raporunun gerekli olmadigi durumlarda, asagidaki ilave bilgiler
gerekmektedir:

5.6. Maruz kalma kontrolleri/kisisel korunma (Giivenlik bilgi formu boliim 8)
5.7. Kararlilik ve Tepkime (Gtivenlik bilgi formu boliim 10)

5.8. Bertaraf Etme Bilgileri
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5.8.1. Bertaraf etme bilgileri (Giivenlik bilgi formu boliim 13)
5.8.2. Geri doniisiim ve endiistriye yonelik bertaraf yontemleri ile ilgili bilgiler
5.8.3. Geri doniisiim ve halka yonelik bertaraf yontemleri ile ilgili bilgiler

6. IMALATCI YA DA ITHALATCI BASINA YILDA 1 iLA 10 TON ARASINDA
MIKTARLARDA KAYIT ETTIRILEN MADDELER HAKKINDA MARUZ KALMA
BILGISI

6.1. Temel kullanim kategorisi:

6.1.1. (a) endiistriyel kullanim; ve/veya

(b) profesyonel kullanim; ve/veya

(c) tiiketici kullanima.

6.1.2. Endiistriyel ve profesyonel kullanim i¢in 6zellikler:
(a) kapal1 sistemlerde kullanim; ve/veya

(b) matris igine veya iistiine dahil edilmeyle sonuclanan kullanim; ve/veya
(c) yaygin olmayan kullanim; ve/veya

(¢) yaygin kullanim.

6.2. Onemli maruz kalma yolu/yollar::

6.2.1. Insan maruz kalmast:

(a) agiz; ve/veya

(b) cilt; ve/veya

(c) solunum yolu.

6.2.2. Cevresel maruz kalma:

(@) su; velveya

(b) hava; ve/veya

(c) kat1 atik; ve/veya

(¢) toprak.
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6.3. Maruz kalma siklig:
(a) kazara/seyrek; ve/veya
(b) nadiren; ve/veya

(c) siirekli/siklikla.
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