)doruksistem

Resmi Gazete Tarihi: 23.06.2017 Resmi Gazete Sayisi: 30105 Mikerrer

KiMYASALLARIN KAYDI, DEGERLENDIRILMESi, iZNi VE
KISITLANMASI HAKKINDA YONETMELIK

BiRINCi KISIM
Genel Konular

BiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam ve Dayanak

Amag

MADDE 1 —(1) Bu Yonetmeligin amaci, insan saghg ve cevrenin yiksek dizeyde
korunmasini saglamak, maddelerin zararlarinin degerlendirilmesine yonelik alternatif yontemleri
O0zendirmek, rekabeti ve yeniligi artirmak tzere kimyasallarin kaydi, degerlendirilmesi, izni ve
kisitlanmasina iliskin idari ve teknik usul ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik; maddelerin imalatini, piyasaya arzini veya maddenin kendi
halinde, karisim igcinde veya esya icinde kullanimini ve karisimlarin piyasaya arzini kapsar.

(2) Bu Yonetmelik asagida yer alan madde ve karisimlari kapsamaz:

a) 8/7/2005 tarihli ve 25869 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Radyoaktif Maddenin
Guvenli Tasinmasi Yonetmeligi kapsamindaki radyoaktif maddeler ve karisimlar,

b) Herhangi bir muamele veya islem gérmemeleri kaydiyla, yeniden ihracati amaciyla gegici
depolamada veya bir serbest bolgede veya antrepolarda bulunan veya transit halindeki ve
glimrige tabi olan maddeler, karisimlar veya esya icindeki maddeler,

c) izole olmayan ara maddeler,

¢) Zararl maddelerin ve zararli karisimlarin demiryolu, karayolu, i¢ suyolu, denizyolu veya
havayolu ile tasinmasi,

d) 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligi
ve 9/3/2013 tarihli ve 28582 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Radyoaktif Atik Yonetimi
Yonetmeligi kapsamindaki atiklar,

e) Savunma amagli imal veya ithal edilen madde ve karisimlar.

(3) Bu Yonetmeligin ikinci, Besinci, Altinci ve Yedinci Kisimlarinda yer alan hikiimler
asagida yer alan Urlnlerde kullanim amaciyla imal edilen veya ithal edilen maddelere
uygulanmaz;

a) 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yénetmeligi, 25/4/2017 tarihli ve 30048 sayili Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj
Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Yonetmeligi ile 24/12/2011 tarihli ve 28152 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda Yénetmelik kapsamindaki insan ya da
veterinerlik kullanimina y6nelik tibbi Grlinlerde,

b) 29/12/2011 tarihli ve 28157 Uglinci mikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Turk
Gida Kodeksi Yonetmeligi kapsamindaki gidalarda,

c) 27/12/2011 tarihli ve 28155 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Yemlerin Piyasaya Arzi
ve Kullanimi Hakkinda Yonetmelik kapsamindaki yemlerde.

(4) Bu Yonetmeligin Dordlincl Kisim hiikiimleri asagida yer alan ve son kullaniciya nihai
Urdn olarak ulasan karisimlara uygulanmaz:

a) Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi, Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj
Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Yonetmeligi ve Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda Yénetmelik
kapsamindaki insan ya da veterinerlik kullanimina yénelik tibbi Girtinler,

b) 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kozmetik Yonetmeligi
kapsamindaki kozmetik Grinler,

c) invaziv tibbi cihazlar ya da insan viicudu ile dogrudan temas eden tibbi cihazlar,

¢) Yemlerin Piyasaya Arzi ve Kullanimi Hakkinda Yonetmelik kapsamindaki yemler,
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d) Turk Gida Kodeksi Yonetmeligi kapsamindaki gidalar.

(5) Bu Yénetmeligin ikinci, Besinci ve Altinci Kisim hiikiimleri asagida yer alan maddelere
uygulanmaz:

a) Ek-4’de yer alan maddeler,

b) Ek-5te yer alan maddeler,

c) Tek baslarina ya da karisimlarda bulunan, ikinci Kisim hiikiimleri uyarinca kaydedilmis
tedarik zincirinde bir aktor tarafindan Tirkiye’den ihrag edilmis ve ayni tedarik zincirinde ayni
aktor ya da baska bir aktor tarafindan Tiarkiye’'ye yeniden ithal edilmis olan ve ayni tedarik
zincirinde herhangi bir aktor tarafindan asagidaki hususlarin kanitlandig maddeler;

1) Yeniden ithal edilen madde, ihrag edilmis olan madde ile ayni olmasi,

2) ihrag edilmis madde ile ilgili olarak 27 nci veya 28 inci maddeleri uyarinca bilgi verilmis
olmasi,

¢) Kendi baslarina, karisimlarin iginde ya da esyalarin icinde bulunan, ikinci Kisim hiikiimleri
uyarinca kayit edilmis ve Tirkiye’de geri kazanilmis ve asagidaki sartlari birlikte karsilayan
maddeler:

1) Geri kazanim isleminden elde edilen maddenin, ikinci Kisim uyarinca kayit edilmis olan
maddeyle ayni olmasi,

2) ikinci Kisim uyarinca kayit edilmis olan maddeye iliskin olarak 27 nci ya da 28 inci
maddelerde istenen bilgi, geri kazanim islemini yapan isletmede mevcut olmasi.

(6) Bu Yénetmeligin 9 uncu ve 10 uncu maddeleri harig ikinci Kisim Birinci Béliim ve Yedinci
Kisim hiktmleri yerinde izole ara maddeler ve tasinmis izole ara maddelere uygulanmaz.

(7) Bu Yénetmeligin ikinci Kisim ve Altinci Kisim hiikiimleri polimerlere uygulanmaz.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik; 9/8/1983 tarihli ve 2872 sayili Cevre Kanunu, 29/6/2011
tarihli ve 644 sayili Cevre ve Sehircilik Bakanhginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hiukminde Kararname, 11/10/2011 tarihli ve 663 Sayili Saghk Bakanligi ve Bagh Kuruluslarinin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname, 24/4/1930 tarihli ve 1593 sayili
Umumi Hifzissihha Kanunu, 9/1/1985 tarihli ve 3146 sayili Calisma ve Sosyal Glvenlik
Bakanliginin Teskilat ve Goérevleri Hakkinda Kanun, 3/6/2011 tarihli ve 639 sayili Gida, Tarim ve
Hayvancilik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hilkminde Kararname, 11/6/2010
tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem Kanunu, 29/6/2001 tarihli ve
4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun ile
14/8/1987 tarihli ve 87/12028 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile yirarlige konulan Tekel Disi
Birakilan Patlayici Maddelerle Av Malzemesi ve Benzerlerinin Uretimi, ithali, Tasinmasi,
Saklanmasi, Depolanmasi, Satisi, Kullanilmasi, Yok Edilmesi, Denetlenmesi Usul ve Esaslarina
iliskin Tuziige dayanilarak hazirlanmustir.

iKiNCi BOLUM
Tanimlar ve Genel Hikiimler

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmeligin uygulanmasinda;

a) Alasim: Bu Yonetmeligin amaclari bakimindan karisim olarak kabul edilen makro dlgekte
homojen olan, mekanik bir yontemle kolay ayrilamayacak sekilde birlesmis iki veya daha fazla
elementten olusan metalik malzemeyi,

b) Alt kullanici: imalatgi ve ithalatgidan farkli, bir maddeyi kendi endiistriyel veya
profesyonel faaliyetleri esnasinda kendi halinde veya bir karisim icinde kullanan ve dagitici ya da
tiketici olmayan Tirkiye’de yerlesik gercek veya tiizel kisiyi,

¢) Ara madde: Bir baska maddeye donustirilmeye yonelik imal edilen ve tiiketilen veya
kimyasal proseste kullanilan maddeyi,

¢) Bakanlik: Cevre ve Sehircilik Bakanligini,

d) Belirlenmis kullanim: Tedarik zincirindeki aktorin kendi kullanimi da dahil alt kullanici
tarafindan yazili olarak bildirilen, kendi halinde veya karisim igindeki maddenin veya karisimin
planlanmis kullanimini,
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e) Bilimsel arastirma ve gelistirme: Yilda bir tondan az olmak lzere kontrolli kosullar
altinda icra edilen her tiirll bilimsel test, analiz veya kimyasal arastirmayi,

f) CAS Numarasi: Kimyasal Kuramlar Servisi tarafindan verilen numarayi,

g) Calisma ozeti: Calismanin uygunlugunu degerlendirmek icin gerekli bilgilerin yer aldig
tam ¢alisma raporunun amag, yéntem, sonug ve kararlarinin 6zetini,

g) Dagitici: Perakendeci de dahil olmak Uzere, bir maddeyi kendi halinde veya karisim
icinde, UG¢lnci taraflar icin sadece depolayan ve piyasaya arz eden Tirkiye’de yerlesik gercek veya
tlzel kisiyi,

h) Dogada bulunan maddeler: Dogada kendi halinde islenmemis olarak bulunan ya da
sadece suda ¢Ozme, ylzdlirme, suyla oOziitleme, buhar damitmasi veya vyalnizca suyu
uzaklastirmak igin 1sitma gibi elle, mekanik veya yer ¢cekimi yontemleriile islenmis ya da herhangi
bir yontemle havadan o6ziitlenmis maddeleri,

1) EINECS: 18/9/1981 tarihi itibariyle Avrupa Birligi Piyasasinda yer alan btiin maddelerin
tanimlayici listesi, Avrupa Mevcut Ticari Kimyasal Maddeler Envanterini,

i) ELINCS: 18/9/1981’den sonra Avrupa Birligi Piyasasina arz edilen ve Avrupa Komisyonuna
bildirimi yapilmasi suretiyle bir ELINCS numarasi tahsis edilen bitiin yeni maddeleri, Avrupa
Bildirimi Yapilmis Kimyasal Maddeler Listesini,

j) Esya: Kimyasal yapisindan ¢ok, islevini belirlemek lzere tretim sirasinda 6zel bir sekil,
ylizey ve tasarim verilen nesneyi,

k) Esya ahlcisi: Tuketici haricinde kendisine esya tedarik edilen bir endustriyel ya da
profesyonel kullanici ya da dagiticiyi,

I) Esya tedarikgisi: Esyay! piyasaya arz eden, esyanin herhangi bir Ureticisi ya da ithalatgisi,
dagiticisi ya da tedarik zincirindeki bir baska aktorind,

m) Esya Ureticisi: Esyay (ireten veya montajini gerceklestiren Tiirkiye’de yerlesik gercek ya
da tuzel kisiyi,

n) IUPAC adi: Maddenin Uluslararasi Temel ve Uygulamali Kimya Birligi tarafindan verilen
adini,

o) ilgili kurum: Biyosidal Uriinler icin Saghk Bakanligini, deterjanlar ve deterjanlarda
kullanilan yizey aktif maddeler, hava aromatize edici Grlnler, kuvvetli asit veya baz iceren
temizlik Griinleri ve havuz suyunda kullanilan yardimci kimyasallar igin Gimrik ve Ticaret
Bakanligini, bitki koruma driinleri icin Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligini, patlayici ve
piroteknik maddeler ile ilgili diizenlemeler icin Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlgi ile igisleri
Bakanhgini, bunlarin haricindeki her tirli madde ve karisimlar ile bu Yénetmelik hikimleri
cercevesinde gerceklestirilecek ¢alismalarin koordinasyonu icin Cevre ve Sehircilik Bakanhgini,
Ek-17 kapsaminda kisitlanmis ve yasaklanmis madde ve madde gruplarinin denetim ve yaptirimi
icin Saglk Bakanligl, Gimrik ve Ticaret Bakanligi, Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi, Bilim,
Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, Ekonomi Bakanligi, Calisma ve Sosyal Glivenlik Bakanligi, Enerji ve
Tabii Kaynaklar Bakanligi ve Cevre ve Sehircilik Bakanhgini,

) imalat: Maddenin dogal halinde {retilmesini veya 6ziitlenmesini,

p) imalatgi: Maddeyi Tiirkiye’de imal eden Tiirkiye’de yerlesik gercek veya tiizel kisiyi,

r) ithalat: Tirkiye glimriik bdlgesine yapilan fiziksel girisi,

s) ithalatci: ithalattan sorumlu, Tiirkiye’de yerlesik gercek veya tiizel kisiyi,

s) izole edilmemis ara madde: Sentez sirasinda, sentezin yapildigi ekipmandan, érnek alma
harig, planl bir sekilde uzaklastirilmayan ara maddeyi,

t) Kapsamli calisma 6zeti: Calismanin bagimsiz degerlendirmesini yapmak icin yeterli bilgi
iceren ve tam calisma raporuna bakma geregini en alt diizeye indiren tam calisma raporunun
amaglarinin, yontemlerinin, sonuglarinin ve kararlarinin detayli 6zetini,

u) Karisim: iki ya da daha fazla maddeden olusan bir karisim veya ¢ozeltiyi,

) Kayit ettiren: Bir madde icin kayit basvurusu yapan, maddenin imalatgisi ya da ithalatgisi
veya esyanin (reticisi ya da ithalatgisini,

v) Kayit ettirenin kendi kullanimi: Kayit ettirenin endistriyel ya da profesyonel kullanimini,
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y) Kisitlama: imalat, kullanim ya da piyasaya arza getirilen her tiirli kosul ya da
yasaklamayi,

z) Kimyasal olarak degistiriimemis madde: Kimyasal bir siirece ya da isleme veya fiziksel bir
mineralojik donisiime tabi tutulmus olsa bile, kimyasal yapisi degismeden kalmis maddeyi,

aa) KOBI: 19/10/2005 tarihli ve 2005/9617 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile yirirlige
konulan Kiiciik ve Orta Biiyiikliikteki isletmelerin Tanimi, Nitelikleri ve Siniflandirilmasi Hakkinda
Yonetmelik uyarinca kigiik ve orta 6lgekli isletmeleri,

bb) Kullanim: Her tirli islem, formilasyon, tiketim, depolama, muhafaza, kaplara
doldurma, bir kaptan digerine aktarma, karistirma, esya lretimi veya diger faaliyetleri,

1) (Ek:RG-29/11/2019-30963) Endistriyel Kullanim: Bir madde veya karisimin sanayide
kullanilmasini,

2) (Ek:RG-29/11/2019-30963) Profesyonel Kullanim: Bir madde veya karisimin endustri
disinda egitim, saglik gibi alanlarda kullanilmasini,

cc) Kullanim ve maruz kalma kategorisi: Streclerin ve kullanimlarin asgari olarak kisa genel
tanimlarinin iletildigi cok cesitli stiregleri ve kullanimlari igeren maruz kalma senaryosunu,

¢¢) Madde: Dogal halde bulunan veya bir tGretim sonucu elde edilen, igindeki, kararliligini
saglamak tzere kullanilan katki maddeleri ile Gretim isleminden kaynaklanan safsizliklar dahil,
fakat yine icindeki, kararhligini ve yapisini etkilemeden uzaklastirilabilen ¢oziiciler harig, kimyasal
elementleri ve bunlarin bilesiklerini,

dd) Madde ya da karisim alicisi: Kendisine madde ya da karisim tedarik edilen bir alt
kullanici ya da dagiticiyi,

ee) Madde veya karisim tedarikgisi: Kendi halinde ya da karisim icindeki bir maddeyi ya da
karisimi piyasaya arz eden herhangi bir imalatgi, ithalatgl, alt kullanici ya da dagiticiyi,

ff) Maruz kalma senaryosu: insanin ve ¢evrenin maddeye maruz kalmasini kontrol altina
almak icin, maddenin tek bir belirli stireci ya da kullanimini veya birkag sireci ya da kullanimini
kapsayabilen imalat¢i veya ithalatcinin maddenin imal edilisini ya da yasam-dongisi boyunca
kullanimini tanimlayan ve maruz kalma kontrollerini ya da alt kullanicilara maruz kalma
kontrolleri konusunda tavsiyelerini agiklayan, isletim kosullari ve risk yonetimi 6nlemleri dahil,
kosullar batidnina,

gg) Monomer: Polimer olusturma tepkimesinde kullanilan 6zel islem kosullarinda kendine
benzeyen veya benzemeyen molekillere ardisik olarak eklenen kovalent baglar olusturma
kapasitesine sahip maddeyi,

gg) Piyasaya arz: Bedelli veya bedelsiz olarak, li¢lincli tarafa tedarik etmeyi ve saglamayi
veya ithalati,

hh) Polimer: Ardisik bir ya da daha fazla tipteki monomer birimlerinin olusturdugu, molekdil
agirhklarina gore dagilan ve molekil agirhgindaki farkhhgin birincil olarak monomer sayisindaki
farklihga dayandinldigi molekul dizileri ile belirlenmis,

1) En az bir farkli monomer birime veya diger bir tepkene kovalent olarak bagl en az ig¢
monomer biriminden olusan ve,

2) Basit agirlikh cogunlugunda molekdller ile ayni molekil agirligina sahip ve basit agirlikh
¢ogunlugundan az olan molekiilleri iceren maddeyi,

1) Tam g¢alisma raporu: Bilgi Giretmek icin gerceklestirilen ¢alismanin tam ve kapsamli
actklamalarini iceren literatlirde yayimlanmis bilimsel makalenin veya test laboratuvarlar
tarafindan hazirlanan raporun tamamini,

ii) Tasinan izole ara madde: izole edilmemis ara madde kriterlerini karsilamayan ve baska
tesislere tasinan ya da tedarik edilen ara maddeyi,

ji) Tedarikgi: Kendi halinde veya bir karisim icinde bir maddeyi veya bir karisimi piyasaya
arz eden imalatgi, ithalatg, alt kullanici veya dagiticiyi,

kk) Tedarik zincirindeki aktoérler: Tedarik zincirindeki tim imalatgilar ve/veya ithalatgilar
ve/veya alt kullanicilar,

1) Uriin ve siireg odakli arastirma ve gelistirme: Uriiniin gelistirilmesi veya maddenin kendi
halinde, karisim icinde veya esya icinde gelistiriimesi siiresince Uretim slreglerini gelistirmek
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ve/veya maddenin uygulama alanlarini test etmek icin kullanilan tretim denemeleri veya pilot
tesisleri ile ilgili her tirld bilimsel gelismeyi,

mm) Yerinde: Maddenin veya maddelerin birden fazla imalatgisi varsa, belirli altyapilarin
ve tesislerin paylasildigi tek bir yeri,

nn) Yerinde izole ara madde: izole edilmemis ara madde kriterlerini karsilamayan ve ara
maddenin imalatinin ve bu ara maddeden baska bir maddenin sentezinin bir ya da daha ¢cok
sayida tlzel kisi tarafindan isletilen ayni tesiste gerceklestirildigi ara maddeyi,

00) Yetkili merci: Cevre ve Sehircilik Bakanhgini,

00) Yilik miktar: Ardisik Gg¢ takvim yilinda imal veya ithal edilen maddelerin ardisik olarak
birbirini takip eden 6nceki lg¢ takvim yilindaki imalat ya da ithalat miktarlarinin ortalamasini,
ardisik ¢ takvim yilinda imal veya ithal edilmeyen maddeler igin ise en yiiksek miktari iceren
takvim yilinin imalat veya ithalat miktarlarini,

ifade eder.

Genel hiikiimler

MADDE 5 — (1) imalatcilar, ithalatcilar ve alt kullanicilar, insan saghgini ya da cevreyi
olumsuz etkilemeden maddelerin {retilmesini, piyasaya arzini ya da kullanilmasini saglamakla
yukamluddr.

(2) imalatgi, ithalatgi veya ilgili oldugu durumlarda alt kullanici, bu Yénetmelik
cercevesindeki yikimliliklere uyma sorumlulugu kendisine ait olmak sartiyla, diger imalatgilar,
ithalatgilar ve ilgili oldugu durumlarda alt kullanicilarla gériismesi de dahil olmak lizere, 12 nci,
19 uncu ve 44 {incii maddeler ile Ugiincii Kisim hiikiimlerini yerine getirmek icin veri ve maliyet
paylasimlariyla ilgili konularda, Uglincl taraf temsilci atayabilir. Bu durumlarda, Uglnci taraf
temsilci atamis olan imalatgi, ithalatgi ya da alt kullanicinin kimligi Bakanlik tarafindan diger
imalatgl, ithalatgi ve alt kullanicilara agiklanmaz.

IKINCI KISIM
Maddelerin Kaydi

BIRINCi BOLUM
Bilgi Gerekliligi ve Kayit icin Genel Yiikiimliiliik

Maddelerin piyasaya arzi

MADDE 6 — (1) 7 nci, 8 inci ve 21 inci maddelere tabi kendi halinde ya da karisim igindeki
ya da esya icindeki maddeler, bu Kisim kapsamindaki ilgili hikiimlere gére kayit edilmedikleri
takdirde, imal edilemez ya da piyasaya arz edilemez.

Kendi halinde ya da karisim icindeki maddelerin genel kayit yakiamliiliigii

MADDE 7 - (1) Bu Yonetmelikte aksi belirtilmedik¢e, maddeyi kendi halinde veya karisim
icinde yillik bir ton ya da daha fazla miktarda imal eden veya ithal eden imalatgl ya da ithalatgi
Bakanligin internet sayfasinda yer alan Kimyasal Kayit Sistemi araciligiyla Bakanlhga kayit
basvurusunda bulunur.

(2) Yerinde izole ara madde ya da tasinan izole ara madde olarak kullanilan monomerler
icin 17 nci ve 18 inci madde hiikiimleri uygulanmaz.

(3) Polimer imalatgisi veya ithalatcisi, asagidaki kosullarin her ikisinin de gecerli olmasi
durumunda, tedarik zincirindeki bir baska aktor tarafindan kayit edilmemis olan monomer madde
ya da polimer icindeki herhangi bir baska madde icin Bakanliga kayit basvurusunda bulunur:

a) Polimer, monomer birimlerden olusan ve kimyasal bag yapmis monomer maddeden ya
da baska maddeden agirlikga % 2 oraninda ya da daha fazla igermesi,

b) Monomer maddenin ya da diger maddenin toplam miktari yillik bir ton veya daha
fazlasini olusturmasi.

Esya icindeki maddelerin kaydi ve bildirimi

MADDE 8 — (1) Esya Ureticisi veya ithalatcisi asagidaki kosullarin her ikisinin de gecerli
olmasi durumunda, esya icindeki herhangi bir madde igin Bakanligin internet sayfasinda yer alan
Kimyasal Kayit Sistemi araciligiyla Bakanliga kayit basvurusunda bulunur:
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a) Esyalarin icindeki madde miktarinin Gretici ya da ithalatgi basina yillik toplam bir tondan
fazla olmasi,

b) Maddenin normal ya da o6ngorilebilir kullanim kosullarinda salim yapmasinin
tasarlanmasi.

(2) 47 nci maddede yer alan kriterleri karsilayan ve 49 uncu madde uyarinca tanimlanmis
maddeleri iceren esyanin Ureticisi veya ithalatgisi, asagidaki kosullarin her ikisinin de gecerli
olmasi durumunda, dordiinct fikra uyarinca Bakanhgin internet sayfasinda yer alan Kimyasal
Kayit Sistemi araciligiyla Bakanhga bildirimde bulunur:

a) Esyanin icindeki madde miktarinin Gretici ya da ithalatci basina yillik toplam olarak bir
tondan fazla olmasi,

b) Esyanin icindeki madde konsantrasyonunun agirlikca %0,1’den biyik olmasi.

(3) Ureticinin veya ithalatcinin bertaraf da dahil olmak lizere, normal ve &ngoriilebilir
kullanim kosullarinda insan veya c¢evrenin esya icindeki maddeye maruz kalmasini
engelleyebilmesi halinde ikinci fikra hikmi uygulanmaz. Bu gibi durumlarda, (retici ya da
ithalatgi esya alicisina gerekli talimatlari temin eder.

(4) Bildirim asagidaki bilgileri icerir:

a) Kendi kullanim yerleri hari¢, Ek-6'nin birinci bélimine gore ithalatgl veya Ureticinin
kimlik ve iletisim bilgileri,

b) Varsa, 20 nci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan kayit numarasi,

c) Ek-6'nin 2.1 ila 2.3.4 numarali alt bolimlerine gére madde kimligi,

¢) Ek-6'nin 4.1 ve 4.2 numarali alt bélimlerine gére madde siniflandirmalari,

d) Ek-6’nin 3.5 numarali alt bolimine gore esya icindeki maddenin ve esyanin kullaniminin
Ozet tanimi,

e) Maddenin tonaj araliklari (1-10 ton; 10-100 ton; 100-1000 ton ve 1000 ton (zeri).

(5) Bakanlik, asagidaki kosullarin gerceklesmesi durumunda, esya dreticisinin veya
ithalatcinin esya icindeki herhangi bir madde icin kayit basvurusunda bulunmasina karar verebilir:

a) Esyanin icindeki madde miktar Uretici ya da ithalatgi basina yillik toplam olarak bir
tondan fazlaysa,

b) Bakanlik asagidaki hususlardan stiphelenirse:

1) Esyadan madde salim yapiyorsa ve,

2) Salim yapan madde insan sagligi ya da gevre igin risk olusturuyorsa.

c) Birinci fikraya tabi olmayan maddeler.

(6) Ayni kullanimlari i¢cin daha 6nce kayit edilmis maddeler icin bir ila besinci fikra
hikimleri uygulanmaz.

(7) ikinci, Giciincli ve dérdiinci fikralarda belirtilen hiikiimler, 49 uncu maddenin birinci
fikrasi uyarinca belirlenmesini takiben alti ay sonra uygulanir.

Tek temsilci

MADDE 9 — (1) Turkiye disinda, Tirkiye'ye ithal edilmek Uzere kendi halinde, karisim iginde
ya da esya icindeki bir maddeyi imal eden, bir karisim hazirlayan ya da esyay! lreten gergek ya da
tuzel kisi, karsilkli anlasmaya vararak Tirkiye icinde yerlesik gercek ya da tiizel bir kisiyi bu
Yonetmelik kapsamindaki ithalatgi yikimlillklerini yerine getirmek (izere tek temsilcisi olarak
atayabilir. Tek temsilci atanmasi durumunda, tek temsilci bu Yonetmelik kapsaminda ithalatgl
yukamluliklerini yerine getirmekten sorumludur.

(2) Tek temsilcinin madde ve maddenin kullanimina iliskin yeterli bilgisi olmasi ve 32 nci
madde hiklimlerine halel getirmeksizin ithal edilen miktarlar ve satis yapilan musterilerin yani
sira 27 nci maddede atifta bulunulan gilvenlik bilgi formunun en son giincellemesinin temini
hakkindaki giincel bilgileri bulundurmasi gerekir.

(3) Birinci ve ikinci fikralar uyarinca tek temsilci atanmasi durumunda, Tirkiye’de yerlesik
olmayan imalatgi ayni tedarik zincirinde bulunan ithalatgilari haberdar eder. Bu Yonetmelik
hiikimleri cercevesinde bu ithalatgilar alt kullanici olarak kabul edilir.

Uriin ve siireg odakli arastirma ve gelistirme igin genel kayit yiikiimliiliiglinden muafiyet
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MADDE 10 - (1) imalatg, ithalatgi veya esya Ureticisi tarafindan ya da bunlarin listelenmis
musterileri ile isbirligi icinde Urlin ve slire¢ odakll arastirma ve gelistirme amaciyla sinirh bir
miktarda imal edilmis ya da ithal edilmis olan bir madde i¢in 6 nci, 7 nci, 8 inci, 17 nci, 18 inci ve
21 inci madde hiklimleri 5 yil siireyle uygulanmaz.

(2) Birinci fikranin amaglarn dogrultusunda, bir imalatgi, ithalatgl ya da esya Ureticisi
Bakanhga bildirimde bulunur. Bildirim asagidaki bilgileri icerir:

a) Ek-6'nin birinci bolimiine gore imalatgl, ithalatgl ya da esya Ureticisinin kimligi,

b) Ek-6'nin ikinci b6limiine gére maddenin kimligi,

c) Varsa, Ek-6'nin dérdiinci bolimine gére maddenin siniflandirmasi,

¢) Ek-6'nin 3.1 numarali alt bélimine gére tahmini miktari,

d) Birinci fikrada belirtilen listelenmis misterilerin isim ve adres bilgileri.

(3) Bakanlhk, bildirimin eksiksiz olup olmadigini kontrol eder ve gerektiginde 20 nci
maddenin ikinci fikrasini uygular. Bakanlik tarafindan bildirimin alindigi tarih olacak sekilde
bildirime tarih ve sayi verilir ve ilgili imalatci veya ithalatci veya esya (reticisine bildirilir ve birinci
fikrada belirtilen 5 yillik stireg bildirim tarihi itibariyle baglar.

(4) Bakanlik, maddenin veya maddeyi iceren karisimin veya esyanin sadece ikinci fikranin
(d) bendinde belirtilen listelenmis misterilerin ¢alisanlari tarafindan insan saglhgi, is saghg ve
glivenligi ile ¢cevrenin korunmasina yonelik mevzuatin sartlarina uygun olarak kullanimini, kendi
halinde ya da bir karisim ya da esya icinde halkin erisimine sunulmamasini saglar ve ilave bilgiler
talep edebilir. Ayrica muafiyet siiresini takiben kalan miktarlarin bertaraf edilmesi amaciyla geri
toplatabilir.

(5) Maddenin imalatgisi ya da ithalatgisi, ya da esya Ureticisi ya da ithalatgisi, aksine bir
durum bulunmamasi halinde, bildirimi takiben iki haftadan 6nce olmamak kaydiyla, maddeyiimal
ya da ithal edebilir ya da esyayi Uretebilir ya da ithal edebilir.

(6) imalatgl, ithalatgl ya da esya ireticisinin talebi ve arastirma ve gelistirme programi
tarafindan dogrulanmasi halinde muafiyet sliresi maksimum bes yil daha veya sadece insan ya da
veterinerlik kullanimina yonelik ilag Grinlerinin gelistiriimesinde kullanilacak maddelerde veya
piyasaya arz edilmeyecek maddelerde maksimum on yil daha uzatilabilir.

Kayit icin sunulmasi gereken bilgiler

MADDE 11 - (1) 7 nci veya 8 inci maddelerin birinci veya besinci fikrasi hiikimleri geregi
yapilmasi gereken kayit basvurusu asagidaki bilgilerin timinu igerir:

a) Asagidaki bilgileri iceren teknik dosya:

1) Ek-6"nin birinci bolimiine gére imalatgilarin veya ithalatcilarin kimligi,

2) Ek-6"nin ikinci bolimiine gére maddenin kimligi,

3) Ek-6’nin lglncl bolimine goére maddenin imalati ve kullanimlar hakkinda kayit
ettirenlerin tim tanimlanmis kullanimlarini temsil eden bilgi (Kayit ettiren uygun goriirse, bu
bilgi, ilgili kullanim ve maruz kalma kategorilerini de icerebilir.),

4) Ek-6"nin dordiinci bolimiine gére maddenin siniflandirmasi ve etiketlenmesi,

5) Ek-6'nin besinci bolimiine gére maddenin glivenli kullanimina iliskin rehberlik bilgileri,

6) Ek-7 ila Ek-11’in uygulanmasindan elde edilen bilgilerin ¢alisma 6zetleri,

7) Ek-1 kapsaminda gerekli olmasi halinde, Ek-7 ila Ek-11’in uygulanmasindan elde edilen
bilgilerin kapsamli calisma 6zetleri,

8) (3), (4), (6) ve (7) numarali alt bentler veya (b) bendi dogrultusunda verilen bilgilerden
hangilerinin ithalat¢i ya da imalatgl tarafindan secilmis ve kimyasallarin degerlendirilmesi
konusunda Ek-18’e goére belgelendirilmis kimyasal degerlendirme uzmani tarafindan
incelendigine dair bildirim,

9) Ek-9 ve Ek-10'da listelenen standart veri gerekliligi icin test onerileri,

10) 1 ila 10 ton arasindaki miktarlarda bulunan maddeler i¢in Ek-6"nin altinci bolimiinde
belirtildigi izere maruz kalma bilgisi,

11) imalatgi ya da ithalatginin 61 inci maddenin ikinci fikrasi uyarinca halkin erisimine
actimamasi konusundaki istegi ve bununla birlikte yayinlanmanin kendinin ya da bir baska ilgili
tarafin ticari ¢ikarlari agisindan neden zararli olacaginin gerekgelendirilmesi.
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b) 15 inci madde hiklimlerine gére gerekli ise, Ek-1'de belirtilen formatta bir kimyasal
glvenlik raporu (Kayit ettirenin uygun gormesi halinde, kimyasal givenlik raporunun ilgili
boltimleri, ilgili kullanim ve maruz kalma kategorilerini de igerebilir.).

¢) 23 Uncld maddenin Uglinct fikrasi, 24 Gncl maddenin yedinci fikrasi veya 26 inci
maddenin Uglincl fikrasi kapsamina giren durumlar hari¢ olmak lizere; kayit ettiren, (a) bendinin
(6) ve (7) numarali alt bentleri uyarinca kayit islemi amacli olarak 6zetlenmis olan tam calisma
raporunun mesru milkiyetine ya da bu rapora atifta bulunma iznine sahip olur.

Birden fazla kayit ettiren tarafindan verilerin ortak sunulmasi

MADDE 12 — (1) Bir veya daha fazla imalatgi tarafindan imal edilen ve/veya bir veya daha
fazla ithalatgi tarafindan ithal edilen ve/veya 8 inci madde dogrultusunda kayit islemine tabi
maddeler icin asagidaki hikiimler gecerlidir:

a) Uglincii fikraya tabi olmak lizere, 11 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin (4), (6),
(7) ve (9) numaral alt bentlerinde belirtilen bilgiler ve (8) numarali alt bendinde belirtilen bildirim
once diger kayit ettirenlerle olan anlasma kapsaminda davranan lider kayit ettiren tarafindan
sunulur. Bundan sonra, her bir kayit ettiren, 11 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin (1),
(2), (3) ve (10) numaral alt bentlerinde belirtilen bilgileri ve (8) numarali alt bendinde belirtilen
bildirimi ayrica sunar.

b) Her bir kayit ettiren, 11 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin (5) numarali alt
bendinde ve (b) bendinde belirtilen bilgiler ile (a) bendinin (8) numarali alt bendinde belirtilen
bildirimin kendisi veya lider kayit ettiren tarafindan sunulmasina karar verebilir.

(2) Her bir kayit ettiren, 11 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin, (4), (6), (7) ve (9)
numaral alt bentlerinde belirtilen bilgilerden 13 lincli maddede yer alan tonaj araliklarina gére
gerekli olan bilgiler icin sadece birinci fikra hilkkmine uyumlu olmak zorundadir.

(3) Kayit ettiren 11 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin (4), (6), (7) ve (9) numarali
alt bentlerinde belirtilen bilgileri asagidaki kosullar altinda ayri ayri sunabilir:

a) Bilginin ortak sunulmasi orantisiz bir bicimde maliyetli oluyorsa,

b) Bilginin ortak sunulmasi, kayit ettirenin ticari agidan gizli oldugunu disindigi bilgilerin
ifsa edilmesine yol agiyorsa ve kendisine ciddi ticari zarar verebilecekse,

c) Kayit ettiren, bilgilerin secimi konusunda lider kayit ettirenle goris ayriligina diistiyorsa.

(4) Kayit ettiren Gglnci fikra hikUmlerini uygularsa, kayit dosyasi ile birlikte gerekgelerini
de sunar.

Tonaja bagh olarak sunulacak bilgiler

MADDE 13 - (1) 11 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan teknik
dosyanin (6) ve (7) numarali alt bentlerinde belirtilen calisma 6zeti kayit ettiren ile ilgili ve mevcut
tim fiziko-kimyasal, toksikolojik ve ekotoksikolojik bilgileri ve en az asagidaki hususlari igerir:

a) Her bir imalatgl ya da ithalatgi basina yillik bir ton ve lizerindeki miktarlarda retilen ya
da ithal edilen ve Ek-3’te belirtilen kriterlerden en az birini karsilayan maddeler icin Ek-7'de
belirtilen bilgiler,

b) Her bir imalatgl ya da ithalatgi basina yillik bir ton ve lizerindeki miktarlarda Uretilen ya
da ithal edilen ve Ek-3’te belirtilen kriterleri karsilamayan maddeler icin Ek-7'nin yedinci
boliminde belirtilen fiziko-kimyasal 6zellikler hakkinda bilgi,

c) Her bir imalatci ya da ithalatgi basina yillik 10 ton ve tizerindeki miktarlarda retilen ya
da ithal edilen maddeler icin Ek-7 ve Ek-8'de belirtilen bilgiler,

¢) Her bir imalatgi ya da ithalatgi basina yillik 100 ton ve (izerindeki miktarlarda Uretilen ya
da ithal edilen maddeler icin Ek-7 ve Ek-8'de belirtilen bilgiler ve Ek-9’da belirtilen bilgilerin
saglanmasi icin test teklifleri,

d) Her bir imalatgi ya da ithalatgi basina yillik 1000 ton ve Uzerindeki miktarlarda iretilen
ya da ithal edilen maddeler i¢in Ek-7 ve Ek-8'de belirtilen bilgiler ve Ek-9 ve Ek-10’da belirtilen
bilgilerin saglanmasi icin test teklifleri.

(2) Daha 6nceden kayit ettirilmis bir maddenin miktari imalatgi veya ithalatgl basina bir
sonraki tonaj esigine ulastiginda, yirmi is glini icerisinde imalat¢l ya da ithalatgi birinci fikra
kapsaminda bilgi ihtiyaci oldugunu Bakanliga bildirir.



)doruksistem

(3) Bu madde hikiimleri, uyarlanarak esya Ureticilerine de uygulanir.

Maddelerin i¢sel 6zellikleri konusunda bilgi liretimine yonelik genel sartlar

MADDE 14 - (1) Maddelerin igsel ozellikleri konusundaki bilgiler, Ek-11 ile belirtilen
kosullarin karsilanmasi kaydiyla, test disinda yollarla Uretilebilir. Ozellikle insan toksisitesi
bakimindan bilgiler miimkin oldugunca omurgali hayvanlar iceren testler disinda, in vitro
yontemler ya da niteliksel veya niceliksel yapi-aktivite iliskisi modelleri gibi alternatif yontemlerin
kullaniimasiyla ya da yapisal agidan iliskili maddelerden edinilen bilgiler gruplandirma ya da
capraz okuma kullanilarak tretilir. Ek-11’in Gglinci boéliminde belirtilen maruz kalma ve
uygulanan risk yonetimi énlemleri hakkindaki bilgilerce desteklendigi takdirde, Ek-8'in 8.6 ve 8.7
numaral alt bélimleri ile Ek-9 ve Ek-10 uyarinca gereken testler yapilmayabilir.

(2) Omurgali hayvanlarla yapilan testler ve bu testlerde kullanilan hayvan sayisinin
azaltilmasi bakimindan, bu yéntemler diizenli olarak gézden gegirilir ve gelistirilir.

(3) Maddelerle yapilacak testlerin, maddelerin icsel Ozellikleri hakkinda bilgi Gretmesi
gerektiginde, testler 11/12/2013 tarihli ve 28848 ikinci mikerrer sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Maddelerin ve Karisimlarin Fiziko-Kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik
Ozelliklerinin Belirlenmesinde Uygulanacak Test Yontemleri Hakkinda Yoénetmelik uyarinca
ylratulir. Kimyasal maddelerin igsel 6zelliklerine yonelik bilgiler, Ek-11’de belirtilen kosullarin
yerine getirilmesi halinde diger test yontemleri dogrultusunda da elde edilebilir.

(4) Ekotoksikolojik ve toksikolojik testler, 9/3/2010 tarihli ve 27516 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan lyi Laboratuvar Uygulamalar Prensipleri, Test Birimlerinin Uyumlastiriimasi, lyi
Laboratuvar Uygulamalarinin ve Calismalarin Denetlenmesi Hakkinda Yonetmelik ile 6ngorilen
iyi laboratuvar uygulamalarina uygun olarak gerceklestirilir.

(5) Madde daha 6nce kaydettirilmisse, yeni kayit ettiren, maddenin saflik derecesi ve
safsizliklarin yapisi da dahil, daha dnce kaydettirilmis olanla ayni madde oldugunu kanitlamasi ve
daha oOnceki kaydettiren veya kaydettirenlerin tam calisma raporuna kayit amacli olarak izin
vermis olmasi kaydiyla, yeni kaydettiren calisma oOzetlerine ya da kapsamli calisma 6zetlerine
atifta bulunma hakkina sahip olur. Yeni kaydettiren Ek-6'nin ikinci bolimiinde istenen bilgileri
temin etmek amaciyla bu gibi calismalara atifta bulunmaz.

Kimyasal giivenlik raporu ve risk azaltma 6nlemlerini uygulama ve tavsiye etme gorevi

MADDE 15 — (1) 12/8/2013 tarihli ve 28733 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kimyasal
Maddelerle Calismalarda Saghk ve Giivenlik Onlemleri Hakkinda Yénetmeligin 6 nci maddesi
hikimleri sakli kalmak kaydiyla, kaydettiren basina yillik 10 ton ve Uzeri miktarlarda olan ve bu
Bolim uyarinca kayda tabi olan tiim maddeler i¢in bir kimyasal glivenlik degerlendirmesi yapilir
ve bir kimyasal giivenlik raporu hazirlanir. Kimyasal glivenlik raporu, kendi halinde, karisim iginde
ya da esya icinde her madde veya madde grubu icin 2 ila 7 nci fikralarda ve Ek-1'de belirtildigi gibi
hazirlanan kimyasal glivenlik degerlendirmesini icerir.

(2) Bir karnisim icindeki bir maddenin konsantrasyonu asagidakilerin herhangi birinin en
diisiglinden daha az ise, karisim igindeki bu madde igin birinci fikra uyarinca kimyasal glivenlik
degerlendirmesi yapilmasi gerekli degildir:

a) 11/12/2013 tarihli ve 28848 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin ve
Karisimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Yénetmeligin 13 lnci
maddesinde belirtilen esik degeri,

b) Bu Yonetmeligin Ek-13’linde verilen kriterlerin karsilanmasi durumunda, maddenin
agirhk¢a % 0,1'i.

(3) Bir maddenin kimyasal giivenlik degerlendirmesi asagidaki basamaklari igerir:

a) insan saghgi zararlilik degerlendirmesi,

b) Fiziko-kimyasal zararlilik degerlendirmesi,

c) Cevresel zararlihk degerlendirmesi,

¢) Kalici, biyobirikimli ve toksik (PBT) ve c¢ok kalici ve c¢ok biyobirikimli (vPvB)
degerlendirmesi.

(4) Kayit ettiren, Gglnci fikranin izlenmesinin sonucu olarak bir maddenin PBT veya vPvB
kriterlerini karsiladigl veya Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve
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Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmeligin Ek-1’inde yer alan asagidaki (a) ila (¢) bentlerindeki
zararlihk siniflarindan herhangi birinde siniflandirildigi sonucuna varirsa; kimyasal givenlik
degerlendirmesi, maruz kalma senaryolarinin olusturulmasi ya da uygun oldugu durumlarda ilgili
kullanim ve maruz kalma kategorilerinin belirlenmesi ve maruz kalma tahminleri de dahil olmak
Gzere maruz kalma degerlendirmesi ve risk karakterizasyonunu icerir. Risk senaryolari ve uygun
oldugu durumlarda kullanim ve maruz kalma kategorileri, maruz kalma degerlendirmesi ve risk
karakterizasyonu kayit ettirenin tim tanimlanmis kullanimlarini igerir.

a)2.1ila2.4,2.6ve 2.7, 2.8 Ave B tipi, 2.9, 2.10, 2.12 numaral alt bélimlerinde yer alan
zararhhk siniflari 2.13 (kategori 1 ve kategori 2), 2.14 (kategori 1 ve kategori 2) numarall alt
bolimlerinde yer alan zararlilik sinifi ve 2.15 numarali alt béliminde (A ila F tipleri) yer alan
zararlihk sinifi,

b) 3.1 ila 3.6 numarah alt bolimlerinde yer alan zararhlik siniflari, 3.7 numaral alt
boliminde yer alan tGreme fonksiyonlari ve dogurganlik veya gelisim lzerine olumsuz etki,
narkotik etkiler disinda 3.8 numaral alt boélimindeki etkiler, 3.9 ve 3.10 numarali alt
bolimlerinde yer alan zararllik siniflari,

c) 4.1 numarali alt bélimiinde yer alan zararlilik sinifi,

¢) 5.1 numarali alt bélimiinde yer alan zararlilik sinifi.

(5) Kimyasal glvenlik raporunun asagidaki nihai kullanimlar nedeniyle insan sagligina karsi
ortaya ¢ikan risklerin ele alinmasini igermesi gerekmez:

a) 29/12/2011 tarihli ve 28157 Uglinci mikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tirk
Gida Kodeksi Gida ile Temas Eden Madde ve Malzemeler Yonetmeligi kapsaminda gidalarla temas
eden materyallerde,

b) Kozmetik Yonetmeligi kapsamindaki kozmetik Grinler.

(6) Tim kayit ettirenler kimyasal glvenlik degerlendirmesinde tanimlanmis olan riskleri
yeterli bir sekilde kontrol altinda tutmak igin uygun oOnlemleri belirler, uygular ve uygun
durumlarda onerilen glivenlik 6nlemleri 27 nci madde dogrultusunda sunulacak glivenlik bilgi
formunda yer alir.

(7) Kimyasal glivenlik degerlendirmesi yapmasi gereken kayit ettirenler kimyasal giivenlik
raporlarini erisilebilir halde ve glincel tutarlar.

iKiNCi BOLUM
Kaydedilmis Olarak Kabul Edilen Maddeler

Bitki koruma iiriinlerindeki ve biyosidal iiriinlerdeki maddeler

MADDE 16 — (1) Sadece bitki koruma Urlnlerinde kullanilmak tzere Uretilen ya da ithal
edilen ve 25/3/2011 tarihli ve 27885 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Bitki Koruma Uriinlerinin
Ruhsatlandirilmasi Hakkinda Yonetmelik ve 25/3/2011 tarihli ve 27885 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Bitki Koruma Uriinlerinin Siniflandiriimasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi
Hakkinda Yonetmelik kapsamindaki aktif maddeler ve es formilanlar kayit edilmis olarak kabul
edilir ve bir bitki koruma Grlini olarak kullaniimak Gizere imali ya da ithali igin kaydi tamamlanmig
ve ikinci kismin birinci bolimniin hikimleri yerine getirilmis olur.

(2) Sadece biyosidal Urinlerde kullanilmak tzere Uretilen ya da ithal edilen 31/12/2009
tarihli ve 27449 dérdinclii mikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Biyosidal Uriinler
Yonetmeligi kapsamindaki aktif maddeler kayit edilmis olarak kabul edilir ve biyosidal bir (irlinde
kullanilmak Uzere imali ya da ithali icin kaydi tamamlanmis ve bu kismin birinci bélimiiniin
hikimleri yerine getirilmis olur.

UCUNCU BOLUM
Bazi izole Ara Madde Tiirleri igin Kayit Yiikiimliiliigii ve Bilgi Gerekleri

Yerinde izole ara maddelerin kaydi

MADDE 17 - (1) Yilhk bir ton veya Uzeri miktarlardaki yerinde izole ara maddelerin
imalatgilari, yerinde izole ara maddeler icin Bakanhgin internet sayfasinda yer alan Kimyasal Kayit
Sistemi araciligiyla Bakanliga kayit basvurusunda bulunurlar.

(2) Yerinde izole ara maddenin kaydi, imalatginin ek testler yapmaya gerek duymaksizin
saglayacagi asagidaki bilgileri icerir:
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a) Ek-6’nin birinci bolimiine goére imalatginin kimligi,

b) Ek-6'nin 2.1 ila 2.3.4 numarali alt bolimlerine gére ara maddenin kimligi,

c) Ek-6’nin dordiinci bolimiine gore ara maddenin siniflandirmasi,

¢) Ara maddenin fizikokimyasal 6zellikleri ile insan sagligi ve ¢evreye yonelik 6zelliklerine
iliskin mevcut tim bilgiler (Bir tam ¢alisma raporunun oldugu durumlarda, bir calisma Ozeti
verilir),

d) Ek-6’nin 3.5 numarali alt bolimiine uygun olarak, kullanimin kisa bir genel tanimi,

e) Uygulanan risk yonetim énlemlerinin ayrintilari.

(3) ikinci fikra, sadece imalatginin maddenin son derecede siki sartlar altinda kontrol
edilerek uretildigini ve yasam donglisii boyunca teknik yollarla muhafaza edildigini teyit etmesi
halinde, yerinde izole ara maddeler icin gecerli olur. Emisyonun ve sonug¢ olarak ortaya
cikabilecek herhangi bir maruz kalma durumunun en alt diizeye indirilmesi i¢in kontrol ve siireg
teknolojileri kullanilir. Bu kosullarin yerine getirilmemesi halinde ise, kayit islemi 11 inci maddede
belirtilen bilgileri icerir.

(4) 23 Gncli maddenin Uglinct fikrasi, 24 Gncli maddenin yedinci fikrasi veya 26 inci
maddenin lg¢linci fikrasi kapsamina giren durumlar harig olmak lizere, kayit ettiren ikinci fikranin
(¢) bendi uyarinca kayit islemi amach olarak 6zetlenmis olan tam calisma raporunun mesru
milkiyetine ya da bu rapora atifta bulunma iznine sahip olur.

Tasinan izole ara maddelerin kaydi

MADDE 18 - (1)Villk bir ton veya Ulzeri miktarlardaki tasinan izole ara maddelerin
imalatgilari ya da ithalatgilar tasinan izole ara maddeler i¢in Bakanligin internet sayfasinda yer
alan Kimyasal Kayit Sistemi araciligiyla Bakanliga kayit basvurusunda bulunur.

(2) Tasinan izole ara maddenin kaydi, asagidaki bilgileri igerir:

a) Ek-6"nin birinci bolimiine gbre imalat¢inin ya da ithalatginin kimligi,

b) Ek-6'nin 2.1 ila 2.3.4 numaral alt bolimlerine gére ara maddenin kimligi,

c) Ek-6'nin dérdiincii bolimine gore ara maddenin siniflandirmasi,

¢) Ara maddenin fiziko-kimyasal 6zellikleri ile insan sagligi ve ¢evreye yonelik 6zelliklerine
iliskin mevcut tim bilgiler (Tam galisma raporunun oldugu durumlarda, ¢alisma 6zeti sunulur),

d) Ek-6'nin 3.5 numaral alt bolimine goére, kullanimin kisa bir genel tanimi,

e) Dordinci fikra uyarinca uygulanan ve kullaniciya tavsiye edilen risk yonetim
onlemlerinin ayrintilari.

(3) Her bir imalatgl ya da ithalatgl basina yilhik 1000 tonun Uzerindeki miktarlardaki bir
tasinan izole ara madde icin yapilacak bir kayit basvurusu, ikinci fikra kapsaminda gereken
bilgilere ilave olarak, Ek-7’de belirtilen bilgileri igerir. Bu bilgiler 14 (incii madde hiikiimlerine gére
saglanir.

(4) Sadece imalatgi ya da ithalatginin, s6z konusu ara maddeden bir baska maddenin veya
maddelerin sentezlenmesinin baska imalat yerlerinde asagidaki siki kontrolli sartlar altinda
gerceklesecegini kendisinin teyit etmesi ya da kullanicidan bu konuda teyit aldigini beyan etmesi
durumunda, ikinci ve Uglincl fikralar uyarinca tasinan izole ara maddelere uygulanir:

a) Madde tim yasam donglisi boyunca; imalat, saflastirma, ekipmanlarin bakimi ve
temizligi, numune alimi, analiz, ekipman ya da kaplarin yiklenmesi ve bosaltilmasi, atiklarin
bertarafi ya da saflastiriimasi ve depolanmasi da dahil olmak (zere teknik yollarla siki kosullar
altinda muhafaza edilir. Bu kosullarin yerine getirilmemesi halinde, kayit islemi 11 inci maddede
belirtilen bilgileri igerir.

b) Emisyonun ve sonug olarak ortaya cikabilecek maruz kalma durumlarinin en aza
indirgenmesi i¢in prosedir ve kontrol teknolojileri kullanilir.

¢) Maddeyle ilgili tiim islemler yalnizca uygun sekilde egitim almis, yetkili personel
tarafindan yapilir.

¢) Temizlik ve bakim islerinde, sistemin acilmasi ve sisteme girilmesi 6ncesinde tasfiye ve
yikama gibi 6zel prosedurler uygulanir.
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d) Kaza durumlarinda ve atiklarin olustugu durumlarda, aritma, temizlik ve bakim
prosediirleri sirasinda emisyonun ve sonug olarak ortaya ¢ikabilecek maruz kalma durumlarinin
en aza indirgenmesi icin prosediir ve/veya kontrol teknolojileri kullanilir.

e) Maddeyle ilgili tim islemler belgelenir ve imalat yeri isletmecisi tarafindan siki sekilde
uygulatilir.

(5) 23 Unci maddenin Uglincl fikrasi, 24 (inci maddenin yedinci fikrasi veya 26 nci
maddenin lglincl fikrasi kapsamina giren durumlar harig olmak lizere, kayit ettiren ikinci fikranin
(¢) bendi uyarinca kayit islemi amach olarak 6zetlenmis olan tam c¢alisma raporunun mesru
milkiyetine ya da bu rapora atifta bulunma iznine sahip olur.

izole ara maddelere ait verilerin birden fazla kayit ettiren tarafindan ortak sunulmasi

MADDE 19 — (1) Yerinde izole ara madde veya tasinan ara maddenin bir veya birden fazla
imalatgi tarafindan imal edilmesi ve/veya bir veya birden fazla ithalatgi tarafindan ithal edilmesi
durumunda; bu maddenin ikinci fikrasina tabi olmak tzere, 17 nci maddenin ikinci fikrasinin (c)
ile (¢) bentleri ve 18 inci maddenin ikinci fikrasinin (c) ile (¢) bentlerinde belirtilen bilgiler, ilk
olarak diger imalatgl ya da ithalatgilarin Gizerinde anlagsmis olduklari ve onlar adina hareket eden
lider kayit ettiren tarafindan sunulur. Daha sonra her bir kayit ettiren 17 nci maddenin ikinci
fikrasinin (a), (b), (d) ile (e) bentlerinde ve 18 inci maddenin ikinci fikrasinin (a), (b), (d) ile (e)
bentlerinde belirtilen bilgileri ayri ayri verir.

(2) Bir imalatgi ya da ithalat¢l 17 nci maddenin ikinci fikrasinin (c) ya da (¢) bentlerinde ve
18 inci maddenin ikinci fikrasinin (c) ya da (¢) bentlerinde s6zi edilen bilgileri asagidakiler
gerceklestigi takdirde ayri ayri verir:

a) Bu bilgilerin ortak verilmesi imalat¢l ya da ithalatgi icin orantisiz bir bicimde masrafl
olacaksa ya da,

b) Bilginin ortak bir sekilde verilmesi, imalatgi ya da ithalatginin ticari agidan gizli oldugunu
diisindigi bilgilerin ifsa edilmesine yol agmakta ve kendisine ciddi ticari zarar verebilecekse ya
da,

c) imalatgi ya da ithalatgi verilecek bilgilerin secimi konusunda lider kayit ettirenle goriis
ayrihigina dismusse.

(3) Ikinci fikranin gegerli olmasi halinde, imalatgi ya da ithalatgi, dosya ile birlikte hangisi
uygunsa, maliyetlerin neden orantisiz oldugunun, bilgi aciklamasinin neden muhtemel ciddi ticari
zarara yol agacaginin veya duruma goére anlasmazligin agiklamasini verir.

DORDUNCU BOLUM
Tim Kayit Ettirenler icin Gegerli Ortak Hikiimler

Bakanhgin gérevleri

MADDE 20 - (1) Kayit tamamlanmis olarak kabul edilene dek Bakanlik her bir kayit islemine
kayit ile ilgili tim yazismalarda kullanilmak (zere basvuru numarasi ve kayit basvurusunun
Bakanlik tarafindan alindigi tarihi gésteren basvuru tarihi verir.

(2) Bakanlk kayit dosyasi ile ilgili;

a) Bakanlk, 11 inci ve 13 lnci ya da 17 nci veya 18 inci madde kapsaminda gerekli olan
tim o6gelerin saglanmis oldugunun ve 59 uncu maddede belirtilen kayit Ucretinin 6denmis
oldugunun dogrulanmasi amaciyla her bir kayit islemi icin tamlik kontroli yapar. Tamlik kontrol,
sunulan herhangi bir verinin veya kanitlarin yeterliliginin ya da kalitesinin degerlendirmesini
icermez.

b) Bakanlik, tamhk kontrolini basvuru tarihinden itibaren (li¢ hafta icinde gergeklestirir.
Tamlik kontroliinde eksiklik saptanmasi halinde, Bakanlik, kayit isleminin tamamlanmasi icin
gereken ilave bilgileri, Gi¢ haftalik siirenin bitmesinden 6nce kayit ettireni bilgilendirerek bilgilerin
tamamlanmasi igin son tarihi belirler.

c) Kayit ettiren kayit basvurusunu tamamlayarak belirlenen son tarihe kadar Bakanlga
iletir. Bakanlik, ilave bilgilerin sunum tarihini kayit ettirene teyit eder. Bakanlik, ilave edilen
bilgileri g6z 6niinde bulundurarak yeniden bir tamlik kontroli yapar.

¢) Kayit ettirenin verilen son tarih icinde kayit basvurusunu tamamlayamamasi halinde,
Bakanlik kayit basvurusunu reddeder. Bu gibi durumlarda kayit tcreti iade edilmez.
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(3) Kayit islemi tamamlandiginda, Bakanlik ilgili maddeye bir kayit numarasi ile basvuru
tarihi ile ayni olan bir kayit tarihi verir. Bakanlik, kayit numarasi ve kayit tarihini ilgili kayit ettirene
iletir. Kayit numarasi, daha sonra kayit ile ilgili olarak yapilacak olan tiim yazismalar igin kullantlir.

(4) Yeni bir kayit ettiren tarafindan belirli bir madde ile ilgili olarak Bakanlga ilave bilgi
verildiginde, Bakanlik, 22 nci maddede belirtilen amaclar dogrultusunda, mevcut kayit ettirenleri
bu bilginin veritabaninda bulunduguna iliskin bilgilendirir.

Maddelerin imalati ve ithalati

MADDE 21 - (1) Basvuru tarihini takiben {i¢ hafta icinde 20 nci maddenin ikinci fikrasi
dogrultusunda Bakanlik tarafindan aksi belirtiimedigi takdirde, kayit ettiren 24 Gnci maddenin
sekizinci fikrasi hiikiimlerine halel getirmeksizin maddenin imalatina ya da ithalatina veya esyanin
Uretimine ya da ithalatina baslayabilir veya devam edebilir. Kayit isleminin 22 nci madde
dogrultusunda gilincellenmesi durumunda, kayit ettiren, glincelleme tarihinden sonraki li¢ hafta
icinde 20 nci maddenin ikinci fikrasi dogrultusunda Bakanlik tarafindan aksi belirtiimedigi
takdirde, 24 (ncli maddenin sekizinci fikrasina halel getirmeksizin, maddenin imalat ya da
ithalatina veya esyanin iretimine ya da ithalatina devam edebilir.

(2) Bakanlk, kayit ettirenden 20 nci maddenin ikinci fikrasinin (c) bendi kapsaminda daha
fazla bilgi talep ederse, kayit ettiren, Bakanhgin kaydin tamamlanmasi icin gerekli gordigu
bilgileri almasindan sonraki U¢ hafta icinde Bakanlik tarafindan aksi belirtilmiyorsa, 24 (nci
maddenin sekizinci fikrasina halel getirmeksizin, maddenin imalatina ya da ithalatina veya
esyanin liretimine ya da ithalatina devam edebilir.

(3) Lider kayit ettirenin 12 nci ve 19 uncu maddelerde 6ngorildugi sekilde bir veya birden
fazla diger kayit ettiren adina kayit isleminin bir kismi icin basvuruda bulundugu durumlarda,
diger kayit ettirenlerden herhangi biri, ancak bu maddenin birinci ya da ikinci fikrasinda belirtilen
sire bittikten sonra ve Bakanlik tarafindan lider kayit ettirenin diger kayit ettirenler adina ve
kendi kaydi adina hareket etmesi yonlnde aksi belirtilmedigi takdirde, maddeyi imal ya da ithal
edebilir veya esyayi Uretebilir ya da ithal edebilir.

Kayit ettirenin diger gorevleri

MADDE 22 - (1) Kayit isleminden sonra, kayit ettiren kendi inisiyatifi dogrultusunda,
asagidaki durumlarda kaydini yeni bilgilerle giinceller ve bu bilgileri gecikmeksizin Bakanliga
sunar:

a) imalatgy, ithalatci ya da esya Ureticisi olmak gibi, herhangi bir statii degisikligi ya da isim
ve adres gibi kimlik bilgilerinin degisiklikleri,

b) Ek-6'nin ikinci boliminde belirtildigi sekilde, maddelerin bilesimindeki herhangi bir
degisiklik,

c) Kayit ettiren tarafindan imal ya da ithal edilen yillik ya da toplam madde miktarlarindaki
degisiklikler ya da kayit ettiren tarafindan Uretilen ya da ithal edilen esyalarda bulunan
maddelerin miktarlarindaki degisiklikler imalatin ya da ithalatin durdurulmasi dahil olmak tzere
tonaj araliginda degisiklige yol aciyorsa bu degisiklikler,

¢) Maddenin imalatinin ya da ithalatinin yeni tanimlanmis kullanimlari ve Ek-6'nin 3.7
boliminde tavsiye edilmedigi belirtilen yeni kullanim alanlari,

d) Kimyasal gilivenlik raporunda veya givenlik bilgi formunda degisikliklere sebep
olabilecek maddenin insan sagligi ve cevreye yonelik riskleri hakkinda yeni bilgiler,

e) Maddenin siniflandirmasinda ve etiketlenmesinde yapilan herhangi bir degisiklik,

f) Kimyasal glivenlik raporunda veya Ek-6'nin besinci boliminde yapilan herhangi bir
glincelleme veya degisiklik,

g) Kayit ettiren, Ek-9 ya da Ek-10'da yer alan bir testin yapilmasi gerektigini belirledigi
takdirde, s6z konusu test teklifi,

g) Kayit isleminde bilgi erisimi icin verilen izinde yapilan herhangi bir degisiklik.

(2) Kayit ettiren, 36 nci, 37 nci, 41 inci veya 50 nci madde uyarinca verilen bir kararin
gerektirdigi bilgileri iceren kayit glincellemesini karar icinde belirtilen siirede yapar.

(3) Bakanlik, 20 nci maddenin ikinci fikrasinin (a) ve (b) bentleri dogrultusunda gilincellenen
her bir kayit icin tamlk kontrol yapar. Glincellemenin 13 lGnci maddenin ikinci fikrasi ve bu
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maddenin birinci fikrasinin (c) bendine uygun oldugu durumlarda Bakanlik, kayit ettiren
tarafindan temin edilen bilginin tamligini kontrol eder ve 20 nci maddenin ikinci fikrasi uygulanir.
(4) 12 nci ve 19 uncu maddeler kapsamina giren durumlarda, her kayit ettiren birinci
fikranin (c) bendinde belirtilen bilgileri ayri ayri verir.
UCUNCU Kisim
Verilerin Paylagiimasi ve Gereksiz Testlerden Kaginilmasi

BIRINCi BOLUM
Veri Paylagimi Kurallar

Veri paylasimi

MADDE 23 - (1) Hayvanlar tzerinde yapilan testlerden kaginilmasi igin, bu Yénetmeligin
amaglarina yonelik olarak omurgali hayvanlar lizerinde test yapilmasi son care olarak ele alinir.
Ayrica, diger testlerin tekrarlanmasinin 6niine gegilmesi icin 6nlemler alinmasi gerekir.

(2) Bilginin paylasimi ve ortak veri sunumu teknik bilgilere ve 6zellikle maddelerin icsel
oOzelliklerine iliskindir. Kaydettirenler, piyasadaki hareketleri ile ilgili, 6zellikle Gretim kapasiteleri,
Uretim veya satis miktarlari, ithalat miktarlari veya pazar paylar hakkinda bilgi alisverisinden
kacinabilir.

(3) En az 12 yil 6ncesinde bir kayit cercevesinde verilmis olan herhangi bir ¢calismanin
calisma 6zeti veya kapsamli calisma 6zeti, bir baska imalatci ya da ithalatgi tarafindan kayit amacl
olarak kullanilabilir.

iKiNCi BOLUM
Mevcut Verilerin Paylagimi

Kayit edilmis maddelerde mevcut verilerin paylasiimasi

MADDE 24 - (1) Potansiyel kayit ettirenler 31/12/2023 tarihinden itibaren ayni maddenin
kayit durumu hakkinda sorgulama yapmak icin Bakanhgin internet sayfasinda yer alan Kimyasal
Kayit Sistemi araciligiyla Bakanhga asagidaki bilgileri gonderir:

a) Kendi kullanim yerleri harig, Ek-6’nin birinci bolimiine gore potansiyel kayit ettirenin
kimlik ve iletisim bilgileri,

b) Ek-6'nin 2.1 ila 2.3.4 numaral alt bélimlerine gére madde kimligi,

c) Kayit icin istenilen bilgi gerekliliklerini saglayabilmek icin omurgali hayvanlar tGzerindeki
¢alismalar da dahil olmak lizere gergeklestirilmesine ihtiya¢ duyulan ¢alismalar.

(2) Maddenin 12 yildan daha az bir siire 6nce kayit edilmis oldugu durumlarda, potansiyel
kayit ettiren 11 inci maddenin (a) bendinin (6) ve (7) numaral alt bentleri kapsaminda kayit
islemini yaptirmak igin daha dnceki kayit ettiren veya ettirenlerden gerekli bilgiyi;

a) Omurgali hayvanlarla yapilan testlere iliskin bilgilerin s6z konusu oldugu durumlarda
talep eder ve,

b) Omurgali hayvanlar tizerinde yapilan testler haricindeki bilgileri talep edebilir.

(3) Birinci fikra uyarinca bilgi talebinde bulunuldugu durumlarda, birinci fikrada belirtilen
potansiyel ve dnceki kayit ettiren veya kayit ettirenler, 11 inci maddenin (a) bendinin (6) ve (7)
numarali alt bentleri kapsaminda potansiyel kayit ettiren veya kayit ettirenlerin talep ettigi bilgi
paylasiminda anlasma saglamak i¢in caba sarf eder.

(4) Onceki kayit ettiren ve potansiyel kayit ettiren veya kayit ettirenler bilgi paylasimindan
kaynaklanan maliyetin paylasiminin adil, seffaf ve ayrim gdézetmeyen bir sekilde belirlenmesini
saglamak icin her tirli cabayi gosterir. Kayit ettirenlerin yalnizca, kayit gereklerini yerine
getirmek icin vermek zorunda olduklari bilgilerin maliyetini paylasmasi gerekmektedir.

(5) Bilgi paylasimi konusunda uzlasmaya varilmasiyla birlikte, dnceki kayit ettiren, yeni kayit
ettirene Gizerinde uzlasilan bilgileri temin eder ve yeni kayit ettirenin tam ¢alisma raporuna atifta
bulunmasina izin verir.

(6) Uzlasmanin saglanamamasi durumunda, potansiyel kayit ettiren/ettirenler uzlasmazlk
durumunu, 6nceki kayit ettirenin/ettirenlerin isim ve adres bilgilerini Bakanliktan aldigi tarihten
itibaren en erken bir ay icerisinde, 6nceki kayit ettirene/ettirenlere ve Bakanliga bildirir.
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(7) Besinci fikrada belirtilen bilgilerin alinmasindan sonraki bir ay icerisinde, Bakanlik
tarafindan talep edilmesiyle, bilgi paylasimindan dogan maliyetinin orantili bir kisminin dnceki
kayit ettirene/ettirenlere 6dendiginin Bakanliga kanitlanmasiyla birlikte, Bakanlik potansiyel kayit
ettirene, kayrt dosyasinda talep ettigi bilgiye basvurma izni verir. Onceki kayit ettiren/ettirenler
karsilastiklari maliyetin orantili bir kisminin potansiyel kayit ettiren tarafindan 6denmesini talep
etme hakkina sahiptir. Orantili paylasim tutarinin hesaplanmasi Bakanlik gortsi alinarak
kolaylastirilabilir. Onceki kayit ettiren veya 6nceki kayit ettirenler, tam calisma raporunu
potansiyel kayit ettirene sunmasi kaydiyla, esit paylasim payini potansiyel kayit ettirenden talep
edebilir ve bu hususta hukuki yollara basvurabilir.

(8) Yeni kayit ettiren icin 21 inci maddenin birinci fikrasi kapsamindaki kayit bekleme siiresi,
onceki kayit ettirenin talep etmesi halinde dort aylik bir siire igin uzatilabilir.

UcUNCU BOLUM
Maddelere Yonelik Kurallar

Madde bilgisi degisim forumlari

MADDE 25 — (1) Maddeye iliskin olarak Bakanliga 6n-Madde Bilgisi Degisim Forumu (6n-
MBDF) gondermis olan tim potansiyel kayit ettirenler, alt kullanicilar ve Gglinci taraflar veya
maddeye iliskin olarak belirtilen 31/12/2023 tarihinden 6nce bir kayit basvurusunda bulunmus
olan kayit ettirenler, Madde Bilgisi Degisim Forumunun (MBDF) katilimcilari olurlar.

(2) Her bir MBDF'nin amact:

a) Kayit amacli olarak, 11 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin (6) ve (7) numarali
alt bentlerinde belirtilen bilgilerin potansiyel kayit ettirenler arasinda paylasilarak, ¢alismalarin
tekrarlanmasinin engellenmesi ve,

b) Potansiyel kayit ettirenler arasinda, siniflandirma ve etiketleme farklihg oldugu
durumlarda, siniflandirma ve etiketleme konusunda anlasma saglanmasidir.

(3) MBDF katihmcilari, diger kayit ettirenlere mevcut calismalari saglar, diger kayit
ettirenlerin bilgi taleplerine yanit verir, birlikte sonraki calismalara yonelik ihtiyaclari tanimlar ve
ikinci fikranin (a) bendinde belirlenen amaglara yonelik olarak yiritilecek bu gibi ¢alismalarin
yuritilmesini dizenler. Her bir MBDF, 31/12/2025 tarihine kadar faaliyetini stirdtr(r.

Testlerle ilgili verilerin paylasilmasi

MADDE 26 — (1) Kayit amagli olarak gerekli bilgilerin elde edilmesi igin testler yapilmadan
once, MBDF katilimcilari, ilgili bir calismanin kendi MBDF’i iginde mevcut olup olmadigini arastirir.
Omurgal hayvanlar Uzerinde yapilan testleri iceren ilgili bir calismanin MBDF de mevcut olmasi
durumunda, MBDF katilimcisi bu calismayi talep eder. Omurgali hayvanlar lizerinde yapilan
testleri icermeyen ilgili bir calismanin MBDF’de mevcut olmasi durumunda, MBDF katilimcisi bu
calismayi talep edebilir. Calismanin talep edilmesini takip eden bir ay icerisinde, calismanin
sahibi, istekte bulunan katilimci veya katilimcilara g¢alismanin maliyetine dair kanitlari sunar.
Katihmcilar ve calisma sahibi, bilgi paylasimindan dogan maliyetin adil, seffaf ve ayrim
gozetmeksizin dagitilmasini saglamak lizere tim ¢abayi sarf eder. Orantili paylasim tutarinin
hesaplanmasi Bakanlik goriisi alinarak kolaylastirilabilir. Taraflar anlasmaya varmazlarsa, maliyet
esit olarak paylastirilir. Calisma sahibi, 6demeyi almasindan sonraki iki hafta icerisinde, tam
calisma raporunun kayit amach olarak referans gosterilmesine izin verir. Kayit ettirenler yalnizca
kayit gereklerini karsilamak icin gerekli olan bilgilerin maliyetini paylasir.

(2) Testlerle ilgili bir calisma MBDF igerisinde bulunmuyorsa, her bir bilgi geregi icin her bir
MBDF icinde tek katiimcisi tarafindan digerleri adina yalnizca bir ¢alisma yapilir. Katilimcilar,
hangi katihmcinin digerleri adina testi yiriitecegi ve Bakanliga bir 6zet veya kapsamli ¢alisma
Ozeti sunacagl konusunda, Bakanligin belirledigi son tarihten 6énce anlagsmaya varir. Herhangi bir
anlagsmaya varilamamasi halinde, hangi kayit ettiren ya da alt kullanicinin testi yapacagina
Bakanlik karar verir. Bir calismaya ihtiya¢ duyan tim MBDF katilimcilari, galismalarin detayli bir
sekilde hazirlanmasi icin gereken maliyete, potansiyel kayit ettiren sayisina karsilik gelen bir payla
katkida bulunur. Kendileri ¢alisma yliritmeyen katilimcilar, calismayi yirtiten katilimciya 6deme
yaptiktan sonra iki hafta icerisinde tam ¢alisma raporunu kullanma hakkina sahip olur.



)doruksistem

(3) Birinci fikrada belirtildigi lizere omurgali hayvanlar Uzerinde yapilan testleri iceren bir
calismanin sahibinin, diger katilimcilara calisma maliyeti veya ¢alismanin kendisi konusunda bilgi
vermeyi reddetmesi halinde, s6z konusu ¢alisma sahibi diger katihmcilara gerekli bilgiyi temin
etmedigi slirece kayit islemlerine devam edemez. Diger katilimcilar ise, kayit dosyasinda sebep
belirtmek kaydiyla ilgili bilgiyi vermeye gerek kalmaksizin kayit islemine devam edebilir. Diger
katihmcilarin kayit tarihini takiben 12 ay icerisinde, s6z konusu bilginin sahibi bilgiyi katilimcilara
vermisse, c¢alisma tekrarlanmaz; aksi takdirde Bakanlik testin katihmcilar tarafindan
tekrarlanmasina karar verirse, test tekrarlanir. Bununla birlikte, baska bir kayit ettiren tarafindan
s6z konusu bilgiyi iceren bir kayit daha dnce yapilmissa, Bakanhk diger katilimcilara s6z konusu
kayit dosyasindaki bilgiye basvurmak icin izin verir. Tam ¢alisma raporunun diger kayit ettiren
tarafindan diger katihmcilara sunulmasi halinde, diger kayit ettiren diger katilimcilardan maliyetin
esit orantili bir payini talep etme hakkina sahiptir ve bu hususta hukuki yollara basvurabilir.

(4) Omurgali hayvanlar lizerinde yapilan testleri icermeyen bir ¢calisma sahibi, bu maddenin
birinci fikrasinda belirtildigi Gzere ¢alisma maliyeti ya da ¢alismanin kendisi ile ilgili olarak diger
katihmcilara bilgi vermeyi reddederse, diger MBDF katilimcilari, MBDF' de ilgili bir calisma
bulunmadigini kabul ederek kayit islemine devam eder.

(5) Uglincii ve dordiinci fikralarda belirtildigi sekilde calisma maliyeti veya ¢alismanin
kendisi ile ilgili olarak bilgi vermeyi reddeden calisma sahibine 63 lncli madde hikimleri
uygulanir.

DORDUNCU KISIM
Tedarik Zinciri igerisinde Bilgi

BIRINCi BOLUM
Giivenlik Bilgi Formu

Givenlik bilgi formu igin gerekenler

MADDE 27 - (1) Asagidaki durumlarda, bir maddenin ya da karisimin tedarikgisi, madde
veya karisimin alicisina Ek-2'ye uygun olarak ve Ek-18'e goére belgelendirilmis kimyasal
degerlendirme uzmani tarafindan hazirlanmis bir glivenlik bilgi formunu temin eder:

a) Maddenin ya da karisimin Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmelik uyarinca zararli olarak siniflandirma kriterlerini karsilamasi
durumunda,

b) Maddenin Ek-13"te belirlenen kriterlere gére kalici, biyobirikimli ve toksik ya da ¢cok kalici
ve ¢ok biyobirikimli olmasi durumunda veya,

c) Maddenin 49 uncu madde uyarinca hazirlanan listeye, (a) ve (b) bentleri disindaki
nedenlerden dolayi dahil olmasi durumunda.

(2) 15 inci veya 33 Unci maddeler kapsaminda belirli bir madde igin kimyasal glivenlik
degerlendirmesi yapmasi gereken herhangi bir aktor, glivenlik bilgi formundaki bilgilerin bu
degerlendirmedeki bilgiler ile tutarhlik igerisinde olmasini saglar. Glvenlik bilgi formu bir karisim
icin hazirlanmis ve tedarik zincirindeki aktor, s6z konusu karisim igin bir kimyasal glivenlik
degerlendirmesi yapmissa; karisimin, glivenlik bilgi formunun karisim icindeki her bir kimyasal
maddenin kimyasal glivenlik raporu yerine, yalnizca karisimin kendi kimyasal glivenlik raporuyla
tutarlilik icinde olmasi yeterlidir.

(3) Kanisimin, Maddelerin ve Karisimlarin  Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmelik uyarinca zararli olarak siniflandirma kriterlerine uymamasi,
fakat;

a) Gaz halinde olmayan karisimlar igin tekil konsantrasyon agirlikga = % 1 ve gaz halindeki
karisimlar icin hacimce 2 % 0,2 olan, insan saglig| veya ¢evre igin zararli en az bir madde icermesi,

b) Gaz halinde olmayan karisimlar igin tekil konsantrasyon agirlikca =2 % 0.1 olan,
Kanserojen Kategori 2 veya Uremeye Toksik Kategori 1, Solunum Hassasiyeti Kategori 1 ya da Ek-
13’te belirtilmis kriterler dogrultusunda kalici, biyobirikimli ve toksik (PBT) ya da ¢ok kalici ve ¢ok
biyobirikimli (vPvB) olan ya da (a) bendinde belirtilenlerin haricinde bir nedenle 49 uncu
maddenin birinci fikrasi kapsaminda listeye dahil edilmis en az bir madde icermesi,
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c) Mesleki maruz kalma sinir degeri olan bir madde icermesi,

durumlarinin en az birinde tedarikgi istek tizerine Ek-2 uyarinca hazirlanmis glivenlik bilgi
formunu aliciya verir.

(4) Alt kullanicilar ya da dagiticilar tarafindan talep edilmedigi siirece, halka arz edilen ya
da satilan zararli maddeler veya karisimlar icin kullanicilarin insan saghgi, glivenlik ve cevresel
koruma acisindan gereken 6nlemleri almalarini saglayacak yeterli bilgiler saglanmissa, glvenlik
bilgi formunun temini gerekmez.

(5) Guivenlik bilgi formu Tirkge olarak temin edilir.

(6) Guivenlik bilgi formuna tarih atilir ve formda asagidaki basliklar bulunur:

a) Maddenin/karisimin ve sirketin/isletmenin tanimi,

b) Zararlarin tanimi,

c) Bilesimi/icindekiler hakkinda bilgi,

¢) ilk yardim énlemleri,

d) Yanginla micadele énlemleri,

e) Kaza sonucu yayilma onlemleri,

f) Ellecleme ve depolama,

g) Maruz kalma kontrolleri/kisisel korunma,

g) Fiziksel ve kimyasal 6zellikler,

h) Kararhlik ve tepkime,

1) Toksikolojik bilgiler,

i) Ekolojik bilgiler,

j) Bertaraf etme bilgileri,

k) Tasimacilik bilgisi,

[) Mevzuat bilgisi,

m) Diger bilgiler.

(7) 15 inci veya 33 Unci maddeler dogrultusunda kimyasal glivenlik raporu hazirlamasi
gereken tedarik zinciri igcindeki herhangi bir aktor; ilgili maruz kalma senaryolarini, uygun oldugu
durumlarda maruz kalma ve kullanim kategorileri dahil olmak tzere belirlenmis kullanimlari ve
Ek-11'in Gglincli boliminin uygulanmasindan kaynaklanan belirli kosullari da iceren giivenlik
bilgi formunun ekinde sunar. Herhangi bir alt kullanici, belirlenmis kullanimlarla ilgili olarak kendi
glvenlik bilgi formunu hazirlarken, kendisine verilen giivenlik bilgi formundaki ilgili bilgi ve maruz
kalma senaryolarini da belgeye ekler. Herhangi bir dagitici, 33 lnci maddenin ikinci fikrasi
uyarinca bilgi aktardigi kullanimlar i¢in kendi glivenlik bilgi formunu derlerken, kendisine verilen
glvenlik bilgi formundaki maruz kalma senaryolarini aktarir ve buradaki diger ilgili bilgileri
kullanir.

(8) Guivenlik bilgi formu Ucretsiz, yazili olarak ya da elektronik ortamda temin edilir.

(9) Tedarikgiler asagidaki durumlarda zaman kaybetmeden givenlik bilgi formlarini
glnceller:

a) Risk yonetim oOnlemlerini etkileyebilecek bilgiler veya zararlara iliskin yeni bilgiler
edinildiginde,

b) izin verildiginde veya reddedildiginde,

c) Kisitlama getirildiginde.

(10) Gilincellenen glivenlik bilgi formu, dnceki 12 ay icerisinde maddenin tedarik edildigi
tiim eski alicilara yazili veya elektronik ortamda Ucretsiz olarak iletilir. Kaydin ardindan yapilan
herhangi bir glincelleme kayit numarasini da igerir.

(11) Madde ve karnisimlarla ilgili givenlik bilgi formlari Maddelerin ve Karisimlarin
Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmelik uyarinca siniflandirmayi
icerir.

Givenlik bilgi formu hazirlanmasi gerekmeyen kendi halinde veya karisimlar iginde
bulunan maddeler igin bilgilerin tedarik zincirinde asagiya dogru iletilmesi
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MADDE 28 - (1) Kendi halinde veya karisim icinde bulunan maddenin 27 nci madde
dogrultusunda glivenlik bilgi formu hazirlamasina gerek olmayan herhangi bir tedarikgisi,
alicilarina asagidaki bilgileri temin eder:

a) Bu fikra kapsaminda bilgi verilmesi gereken maddeler igin varsa 20 nci maddenin Uglincii
fikrasinda belirtilen kayit numaralari,

b) Bir maddenin izne tabi olup olmadigi ve bu tedarik zincirinde Yedinci Kisim kapsaminda
verilmis ya da reddedilmis olan bir iznin detaylari,

c) Sekizinci Kisim uyarinca getirilen herhangi bir kisitlamanin detaylari,

¢) Risk yonetim dnlemlerinin tanimlanmasi ve uygulanmasi icin gereken, Ek-11'in lglnci
boliminin uygulanmasindan dogacak olan 6zel kosullar dahil olmak Gzere, maddeye iliskin
herhangi bir mevcut bilgi.

(2) Birinci fikrada belirtilen bilgiler, Yonetmeligin yurirlik tarihinden itibaren kendi halinde
ya da bir karisim icindeki maddenin en geg ilk teslimatinda yazili veya elektronik ortamda Ucretsiz
olarak iletilir.

(3) Tedarikgiler asagidaki durumlarda bu bilgileri zaman kaybetmeden giinceller:

a) Risk yonetim oOnlemlerini etkileyebilecek bilgiler veya zararlara iliskin yeni bilgiler
edinildiginde,

b) izin verildiginde veya reddedildiginde,

c) Kisitlama getirildiginde.

(4) Glincellenen bilgi, 6nceki 12 ay icerisinde maddenin tedarik edildigi tiim eski alicilara
yazili veya elektronik ortamda Ucretsiz olarak iletilir. Kaydin ardindan yapilan herhangi bir
glincelleme kayit numarasini da igerir.

Esyalar icindeki maddelere iligkin bilgilerin iletilmesi

MADDE 29 - (1) 47 nci maddede belirtilen kriterleri karsilayan ve 49 uncu maddenin birinci
fikrasina gore belirlenen maddeyi agirlikga % 0,1 ve lizerinde konsantrasyonlarda igeren esyanin
tedarikgisi, esyanin alicisina, esyayl daha givenli bir sekilde kullanmasi icin maddenin ismini ve
mevcut bilgiyi temin eder.

(2) 47 nci maddede belirtilen kriterleri karsilayan ve 49 uncu maddenin birinci fikrasina
gore belirlenen maddeyi agirlikga % 0,1 ve Uzerinde konsantrasyonlarda iceren esyanin
tedarikgisi, talep ettigi takdirde esyanin tiketicisine, esyayi daha glivenli bir sekilde kullanmasi
icin maddenin ismini ve mevcut bilgiyi temin eder. ilgili talebin alinmasindan sonra bilgiyi 45 giin
icinde Ucretsiz olarak tiiketiciye iletir.

Maddelere ve karisimlara iligskin bilgilerin tedarik zincirinde yukariya dogru iletilmesi

MADDE 30 - (1) Bir maddenin ya da karisimin tedarik zinciri igcindeki herhangi bir aktor
asagidaki bilgileri tedarik zincirinden yukari dogru bir sonraki aktére veya dagiticiya iletir.
Dagiticilar bu bilgiyi tedarik zincirinde yukari dogru bir sonraki aktér ya da dagiticiya iletir:

a) ilgili kullanimlara bakilmaksizin, zararlilik 6zelliklerine iliskin yeni bilgiler,

b) Yalnizca belirlenmis kullanimlarla ilgili olarak iletiimek (izere, kendisine temin edilen
glvenlik bilgi formunda tanimlanan risk yonetim tedbirlerinin uygunlugu konusunda kusku
uyandiracak herhangi bir baska bilgi.

Calisanlarin bilgiye erigimi

MADDE 31 — (1) isverenler, calisanlara kullandiklari veya calismalari sirasinda maruz
kalabilecekleri maddeler ya da karisimlarla ilgili olarak, 27 nci ve 28 inci maddeler kapsaminda
temin edilen bilgileri saglar.

Bilgilerin muhafazasina dair yukiimlaliuk

MADDE 32 —(1) Her bir imalatgi, ithalatgi, alt kullanici ya da dagitici, bu Yonetmelik
kapsamindaki gorevlerini yerine getirmek icin gerekli olan bilgileri diizenler ve maddeyi ya da
karisimi en son imal ettigi, ithal ettigi, temin ettigi ya da kullandigi tarihten sonra en az 10 yil
boyunca erisime hazir halde bulundurur. imalatgi, ithalatgi, alt kullanici ya da dagitici, ikinci ve
Altinci Kisim hiikimlerine halel getirmeksizin, talep edildiginde bu bilgileri Bakanliga sunar ya da
bilgilere erisilmesini saglar.
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(2) Kayit ettirenin, alt kullanicinin ya da dagiticinin faaliyetini sonlandirmasi ya da isinin bir
kismini veya tamamini bir Uglincl sahsa devretmesi durumunda, kayit ettirenin, alt kullanicinin
ya da dagiticinin isinin tasfiye edilmesinden sorumlu olan veya ilgili madde ya da karisimin
piyasaya arzinda sorumluluk alan taraf, birinci fikrada belirtilen yikimlilikleri kayit ettirenin, alt
kullanicinin veya dagiticinin yerine Ustlenir.

BESINCI KISIM
Alt Kullanicilar

BiRINCi BOLUM
Alt Kullanicilarin Gorevleri

Alt kullanicinin kimyasal gilivenlik degerlendirmesi ve risk azaltma o6nlemlerinin
tanimlanmasi, uygulanmasi ve tavsiye edilmesine iliskin gorevleri

MADDE 33 - (1) Alt kullanici veya dagitici, kaydin hazirlanmasina yardim etmek lizere bilgi
saglayabilir.

(2) Bilgilerin iletilmesi hususunda;

a) Herhangi bir alt kullanici, kendi kullanimini, tanimlanmis bir kullanim yapmak amaciyla,
maddeyi kendisine kendi halinde ya da karisim iginde saglayan imalatciya, ithalatciya, alt
kullaniclya ya da dagiticiya yazili olarak veya elektronik ortamda bildirme hakkina sahiptir.

b) Alt kullanici bir kullanimi agiklarken maddeyi tedarik etmis olan imalatgi, ithalatci ya da
alt kullaniciya, yapacagi kimyasal glivenlik degerlendirmesinde kullanmasi igin, bir maruz kalma
senaryosu ya da uygun durumlarda bir kullanim ve bir maruz kalma kategorisi hazirlamak lzere
yeterli bilgiyi verir.

c) Dagiticilar, bilgileri tedarik zincirinde yukariya dogru bir sonraki aktor ya da dagiticiya
aktarir. Bu gibi bilgileri alan alt kullanicilar belirlenmis kullanimlar i¢in bir maruz kalma senaryosu
hazirlayabilir ya da bilgiyi tedarik zincirinde yukariya dogru bir sonraki aktore iletebilir.

(3) Kayit edilmis maddeler igin alt kullanici kendi halinde ya da bir karisim icinde bulunan
maddeyi ikinci fikra hiikiimlerine gore imalatgi, ithalatgi ya da alt kullanicidan tanimlanmis
kullanimlara dahil edilmesi talebinde bulunabilir. imalatg, ithalatg, alt kullanici talebin
tedariginden en az bir ay 6nce yapilmis olmasi kaydiyla, bir sonraki tedariginden énce ya da talebi
takip eden bir ay icinde, siire bakimindan bunlardan hangisi daha sonra gerceklesmis ise 15 inci
maddede belirlenen yikimliliiklere uyar.

(4) Kendi halinde ya da karisim icinde bulunan maddenin alt kullanicisi; maruz kalma
senaryosunda tanimlanan kosullar disindaki herhangi bir kullanim ya da kendisine iletilen
glvenlik bilgi formunda yer alan kullanim ve maruz kalma kategorisi disinda veya tedarikgisinin
tavsiye etmedigi herhangi bir kullanim igin Ek-12 uyarinca kimyasal glivenlik raporu hazirlar.
Asagidaki durumlarda, alt kullanicinin kimyasal glivenlik raporu hazirlamasina gerek yoktur:

a) 27 nci madde dogrultusunda madde veya karisimla birlikte gtivenlik bilgi formu iletilmesi
gerekmiyorsa,

b) 15 inci madde dogrultusunda tedarikgi tarafindan kimyasal glivenlik raporu hazirlanmasi
gerekmiyorsa,

c) Alt kullanici maddeyi ya da karisimi yilda toplam bir tondan az miktarda kullaniyorsa,

¢) Alt kullanici, en azindan kendisine givenlik bilgi formunda iletilen maruz kalma
senaryosunda yer alan kosullar iceren maruz kalma senaryosunu uyguluyor veya tavsiye
ediyorsa,

d) Maddenin karisimdaki konsantrasyonu, 15 inci maddenin ikinci fikrasinda belirtilen
konsantrasyondan daha duslkse,

e) Calisanlarin ve gevrenin korunmasina yonelik mevzuatin gerekleri dogrultusunda insan
saghgl ve cevreye yonelik risklerin yeterli bir sekilde kontrol altinda tutulmasi kaydiyla, alt
kullanici maddeyi Urlin ve slirece yonelik arastirma ve gelistirme amacli olarak kullaniyorsa.

(5) Herhangi bir alt kullanici asagidakilerden herhangi birinde tanimlanmis olan risklerin
yeterli bir sekilde kontrol altinda tutulmasina yonelik olarak uygun énlemleri tanimlar, uygular ve
tavsiye eder:
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a) Kendisine verilen gilivenlik bilgi formlari,

b) Kendi kimyasal glivenlik degerlendirmesi,

c) Kendisine 28 inci madde kapsaminda verilmis olan risk yonetim 6nlemi hakkinda
herhangi bilgi.

(6) Alt kullanicinin dordiinclii fikranin (c) bendi uyarinca kimyasal givenlik raporu
hazirlamamasi durumunda, alt kullanici maddenin kullanimlarini géz 6niinde bulundurarak, insan
sagligi ve cevreye yonelik risklerin yeterli bir sekilde kontrol altinda tutulmasini saglamak lzere
gereken uygun risk yonetim onlemlerini tanimlar ve uygular. Gerektiginde, bu bilgi kendisi
tarafindan hazirlanan givenlik bilgi formuna eklenir.

(7) Alt kullanicilar, kimyasal givenlik raporlarini glincel ve erisilebilir halde tutar.

(8) Dordiincu fikra uyarinca hazirlanmis kimyasal glivenlik raporu, 15 inci maddenin besinci
fikrasinda tanimlanan son kullanimlardan kaynaklanan insan saghgina yoénelik risklerin goz
oniinde bulundurulmasini gerektirmez.

Alt kullanicilanin bilgi raporlama yiikiimlilugii

MADDE 34 - (1) 7 nci veya 18 inci madde uyarinca tedarik zincirinde yukari dogru bir aktor
tarafindan kayit ettirilmis maddenin daha oOnceki kullanimlarinin disinda bir kullanima
baslamadan ya da devam etmeden O6nce, alt kullanici asagidaki durumlarda ikinci fikrada
belirtilen bilgileri Bakanlga rapor olarak sunar:

a) Alt kullanicinin 33 (incli maddenin dordiincl fikrasi dogrultusunda kimyasal glivenlik
raporu hazirlamasi gerektiginde ya da,

b) Alt kullanici 33 lUncti maddenin dordinci fikrasinin (c) veya (e) bendinde belirlenen
muafiyetlerden yararlandiginda.

(2) Alt kullanici tarafindan raporlanan bilgi asagidaki hususlari da kapsar:

a) Ek-6'nin 1.1 numarali alt béliimiine gore alt kullanicinin kimlik ve iletisim bilgileri,

b) Varsa, 20 nci maddenin lglnci fikrasinda bahsedilen kayit numaralari,

c) Ek-6'nin 2.1 ila 2.3.4 numarali alt bolimlerine gére maddelerin kimlik bilgileri,

¢) Ek-6’nin 1.1 numarali alt bolimine gore imalatgilar, ithalatgilar ya da diger tedarikgilerin
kimlik bilgileri,

d) Ek-6'nin 3.5 numarali alt bélimine gore kullanimlarin ve kullanim kosullarinin genel bir
aciklamasi,

e) Alt kullanicinin 33 Ginci maddenin dérdincu fikrasinin (c) bendi kapsaminda muafiyetten
yararlandigi durumlar disinda, kimyasal glvenlik degerlendirmesinin tamamlanmasi icin alt
kullanici tarafindan gerekli gorilen durumlarda omurgali hayvanlar Gzerinde ilave testlerin
yapilmasina yonelik test teklifi.

(3) Alt kullanici, birinci fikra kapsaminda raporlanmis bilgilerde bir degisiklik olmasi halinde
degisikligin gerceklesmesinden itibaren gecikmeksizin bilgileri giinceller.

(4) Alt kullanici, kendi madde siniflandirmasinin tedarikginin siniflandirmasindan farkli
olmasi halinde, durumu Bakanliga bildirir.

(5) Alt kullanicinin 33 {ncl maddenin dordinci fikrasinin (c) bendi kapsaminda
muafiyetten yararlandigi durumlar disinda, alt kullanici tarafindan daha énceki kullanimlarinin
disinda bir kullanima yoénelik olarak bir tonun altinda kullanilan kendi halinde ya da karisim
icindeki maddeler icin bu maddenin birinci ve doérdincl fikralari dogrultusunda raporlama
gerekmez.

Alt kullanicilann yiikiimliiliiklerinin uygulanmasi

MADDE 35 — (1) Alt kullanicilar, glivenlik bilgi formuyla birlikte tedarikgilerinin kendilerine
temin etmis oldugu kayit numarasinin alinmasini takiben en gec¢ 12 ay icinde 33 {incii maddede
belirtilen yikimltllkleri yerine getirir.

(2) Alt kullanicilar, glivenlik bilgi formuyla birlikte tedarikgilerinin kendilerine temin etmis
oldugu kayit numarasinin alinmasini takiben en ge¢ 6 ay icinde 34 lUncli maddede belirtilen
yukUmlulikleri yerine getirir.

ALTINCI KISIM
Degerlendirme
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BiRINCi BOLUM
Dosya Degerlendirme

Test onerilerinin incelenmesi

MADDE 36 — (1) Bakanlk, madde icin Ek-9 ve Ek-10’da belirlenmis olan bilgilerin temin
edilmesinde, kayit isleminde ya da alt kullanici raporunda bulunan her test teklifini inceler. PBT,
vPvB, hassaslastirici ve/veya kanserojen, mutajen veya Greme icin toksik (CMR) 6zellik tasiyan ya
da tasima ihtimali olan veya yillik 100 tonun lzerinde yaygin kullanimi ve maruz kalma ile
sonuclanan kullanimlari bulunan, Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmelik’in Ek-1’inde yer alan asagidaki basliklarda verilen zararlilk
siniflari veya kategorilerinin 6zelliklerini saglayan kayitlara dncelik verilir:

a)2.1ila 2.4,2.6ve 2.7, 2.8 Ave B tipi, 2.9, 2.10, 2.12 numaral alt bélimlerde yer alan
zararhhk siniflari, 2.13 (kategori 1 ve kategori 2), 2.14 (kategori 1 ve kategori 2) numarall alt
bolimlerde yer alan zararlilik siniflari ve 2.15 numaral alt bélimde (A ila F tipleri) yer alan
zararlihk sinifi,

b) 3.1 ila 3.6 numaral alt bélimlerde yer alan zararlilik siniflari, 3.7 numaral alt bélimde
yer alan tGreme fonksiyonlari ve dogurganlik veya gelisim lzerine olumsuz etki, narkotik etkiler
disinda 3.8 numarali alt bolimdeki etkiler, 3.9 ve 3.10 numaral alt bélimlerde yer alan zararlilik
siniflari,

c) 4.1 numarali alt bélimde yer alan zararlilik sinifi,

¢) 5.1 numarali alt bélimde yer alan zararlilik sinifi.

(2) Omurgali hayvanlar (zerinde yapilabilecek testleri iceren test tekliflerine yonelik
bilgiler, Bakanligin internet sitesinde yayinlanir. Bakanlik, internet sitesinde maddenin ismini,
omurgali hayvan testinin 6nerildigi zararlihk sonlanma noktasini ve tglnci kisilerin bilgilerinin
talep edildigi tarihi yayinlar. Bakanlik, yayinlanmanin gerceklesmesini takiben 45 giin icerisinde
Bakanlk tarafindan temin edilen formati kullanarak test teklifinde deginilen madde ve zararhlk
sonlanma noktalarina iliskin bilimsel olarak gecerli bilgiler ve calismalari iletmek tzere tginci
kisilere Bakanhgin internet sitesinden duyuruda bulunur. Bakanlik Gglincd fikra hikiimlerine gére
karar verirken bilimsel olarak gecerli bilgi ve calismalarin hepsini goz 6niinde bulundurur.

(3) Bakanlk, birinci fikra dogrultusundaki incelemeyi esas alarak 43 (ncli maddede
belirlenen usul dogrultusunda asagidaki kararlardan birini verir:

a) Ilgili kayrt ettirenlerin ya da alt kullanicilarin teklif edilen testi yerine getirmesini
gerektiren ve ¢alisma Ozeti ya da Ek-1 dogrultusunda gerekiyorsa kapsamli calisma 6zeti igin son
tarih belirleyen bir karar,

b) (a) bendine uygun, fakat testin yapilacagi kosullarin degistirilmesini dngéren bir karar,

c) (a), (b) ya da (¢) bentlerine uygun, fakat test tekliflerinin Ek-9, Ek-10 ve Ek-11’e uygun
olamadigi durumlarda, kayit ettirenler ya da alt kullanicilarin ilaveten bir ya da daha fazla test
yapmalarini gerektiren bir karar,

¢) Test teklifinin reddedilmesi yoniinde bir karar,

d) Ayni maddenin birden fazla kayit ettireninin ya da alt kullanicisinin ayni test igin teklifte
bulundugu durumlarda, taraflara digerleri adina testi kimin ylritecegi konusunda bir anlasmaya
varmalarini ve uygun bir sekilde karar tarihinden itibaren 90 giin icinde Bakanligl bu konuda
bilgilendirmelerini saglayan (a), (b) veya (c) bentlerine uygun bir karar. Bakanlik, boyle bir
anlasma konusunda 90 giin icinde bilgilendirilmemesi halinde, alt kullanicilar ya da kayit
ettirenlerden birisini digerleri adina testi ylriitmek Uizere atar.

(4) Kayit ettiren ya da alt kullanici, gerekli bilgiyi Bakanliga belirlenen son tarihe kadar verir.

Kayit uygunluk kontrolii

MADDE 37 - (1) Bakanlik, asagidakilerden herhangi birisini dogrulamak tizere kayit islemini
inceler:

a) 11 inci madde uyarinca verilen teknik dosyadaki bilgilerin 11 inci, 13 {inci ve 14 Uncii
maddeler ile Ek-3, Ek-6, Ek-7, Ek-8, Ek-9 ve Ek-10"a uygunlugu,
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b) Teknik dosyalarda belirtilen standart bilgi gereklilikleri ve ilgili uyarlamalarin gerekgeleri,
Ek-7 ila Ek-10’da bu gibi uyarlamalarla ilgili olarak belirlenmis kurallara ve Ek-11'de belirlenmis
olan genel kurallara olan uygunlugu,

c¢) Kimyasal gilivenlik degerlendirmesi ve kimyasal givenlik raporunun Ek-1'in
gerekliliklerine uygunlugu ile 6nerilen risk yénetim 6nlemlerinin yeterliligi,

¢) 12 nci maddenin Gginci fikrasi veya 19 uncu maddenin ikinci fikrasi uyarinca verilmis
olan herhangi bir agiklamanin nesnel bir dayanagi olup olmadigi.

(2) Bakanlik, birinci fikra uyarinca yapilan bir incelemeyi esas alarak, uygunluk kontroltinin
basladigl tarihten itibaren 12 ay icerisinde, kayit ettirenlerin kayit islemlerini uyumlu hale
getirmek icin bilgileri vermesini gerektiren ve daha fazla bilgi verilmesi icin yeterli sire
kisitlamalarini belirleyen 43 (incii maddede yer alan usulleri izleyerek bir karar alabilir.

(3) Kayit ettiren gerekli bilgileri, belirlenen son tarihe kadar Bakanlga verir.

(4) Bakanlk, kayit dosyalarinin bu Yonetmelige uygun olmasini saglamak igin, teslim almis
oldugu kayit dosyalarinin her tonaj bandi igin %5’inden daha az olmamak lizere dosyalarin belirli
bir ylizdesini, uygunluk kontrolii amaciyla secer. Bakanlik, asagidaki kriterlere uyan dosyalara,
ozellikle bunlarla kisith kalmamak tizere, 6ncelik verir:

a) Dosya, 12 nci maddenin Uglnci fikrasinda belirtildigi sekilde ayri ayn verilmis olan 11
inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin (4) ve (6) ve/veya (7) numaralari alt bentleri
kapsamindaki bilgileri igeriyorsa,

b) Dosya yillik bir ton veya daha biylk miktarlarda Uretilen ya da ithal edilen bir madde
icin hazirlanmissa ve duruma gore 13 Uncl maddenin birinci fikrasinin (a) veya (b) bentleri
kapsaminda uygulanan Ek-7’nin gereklerine uymuyorsa.

Verilen bilgilerin kontrolii ve dosya degerlendirmesinin izlenmesi

MADDE 38 — (1) Bakanlik, 36 nci ya da 37 nci maddeler dogrultusunda verilmis kararin
sonucunda verilen tim bilgileri inceler ve gerektigi takdirde bu maddeler dogrultusunda karar
alabilir.

(2) Dosya degerlendirmesi tamamlandiginda Bakanlik, degerlendirme sonucu elde edilen
bilgileri, 40 inci maddede belirtilen amaglara yonelik olarak kullanir.

Test tekliflerinin incelenmesi icin prosediir ve siireler

MADDE 39 — (1) Bakanlik karar taslagini, 36 nci maddenin (giinci fikrasi dogrultusunda Ek-
9 ve Ek-10’da belirlenen bilgi gerekliliklerinin yerine getirilmesi amaciyla, test tekliflerini iceren
ve 31/12/2023 tarihine kadar alinmis olan tiim teklifler i¢cin, 31/12/2025 tarihine kadar hazirlar.

iKiINCi BOLUM
Madde Degerlendirme

Madde degerlendirme kriterleri

MADDE 40 - (1) Onceliklendirme Bakanlik tarafindan asagidaki 6lgiitler gdz éniinde
bulundurularak risk bazli bir yaklasimla yapilir:

a) Maddenin ya da onun dénistim Grlnlerinden biri veya daha fazlasinin yliksek 6nem arz
eden ozellikleri oldugunu veya kalici ve biyobirikim egiliminde olduguna isaret eden maddenin
yiksek 6nem arz eden oOzellikleri oldugu bilinen maddelerle veya kalici ve biyobirikime egilimi
olan maddelerle gosterdigi yapisal benzerlikler gibi zararhlik bilgileri,

b) Maruz kalma bilgisi,

c) Birden fazla kayit ettiren tarafindan yapilan kayitlardaki toplam tonaj da dahil olmak
Uzere tona;.

ilave bilgi talepleri ve sunulan bilgilerin kontrolii

MADDE 41 - (1) Bakanlik, Ek-7, Ek-8, Ek-9 ve Ek-10"da belirtiimeyen bilgiler de dahil, kayit
ettirenlerden ilave bilgi talep edebilir.

(2) Kayit ettiren, Bakanlik¢a belirlenen tarihe kadar gerekli bilgiyi Bakanlga sunar.

(3) Bakanlik, verilen tim bilgileri inceler ve ilave bilginin sunulmasini takip eden 12 ay
icerisinde bu madde uyarinca karar alir.
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(4) Bakanhk degerlendirme faaliyetlerini, maddenin degerlendirmesinin baslamasindan
itibaren 12 ay icerisinde ya da ikinci fikra kapsaminda bilgi verilmesinden itibaren 12 ay icerisinde
tamamlar.

UcUNCU BOLUM
Ara Maddelerin Degerlendirilmesi

Yerinde izole ara maddelere iligkin ilave bilgi

MADDE 42 - (1) Kontrollii kosullar altinda kullanilan yerinde izole ara maddeler i¢in dosya
ya da madde degerlendirmesi yapilmaz. Ancak Bakanligin 47 nci maddede belirlenen kriterlere
uyan maddelerin kullanimindan kaynaklanan riske esit seviyede riskin, insan sagligl ve cevreye
yonelik olarak yerinde izole ara maddelerden kaynaklandigini ve s6z konusu riskin uygun bir
sekilde kontrol altina alinmadiginin gbzlemlenmesi halinde, Bakanlik:

a) Kayit ettirenin, tanimlanmis olan riskle dogrudan ilgili ilave bilgi vermesini yazili bir
gerekgeyle talep eder,

b) Verilmis olan herhangi bir bilgiyi inceler ve gerekli gorildigi halde s6z konusu yere
iliskin belirlenmis riskler icin uygun risk azaltma énlemleri tavsiye edebilir.

DORDUNCU BOLUM
Ortak Hiikiimler

Kayit ettirenlerin ve alt kullanicilarin haklari

MADDE 43 - (1) Bakanlik, 36 nci, 37 nci veya 41 inci maddeler kapsamindaki karari ilgili
kayit ettirenler ve alt kullanicilara iletir ve karara iliskin gorlis sunmalari igin 30 giinlik sire verir.
ilgili kayrt ettirenler ve alt kullanicilar varsa gérislerini kararin teblig tarihinden itibaren 30 giinliik
siire icinde Bakanlga sunar. Bakanlik gelen gériisler dogrultusunda karari tadil edebilir. ilgili kayit
ettirenler ve alt kullanicilar, olasi goruslerini kararin teblig tarihinden itibaren 30 giin icerisinde
Bakanliga sunmamalari durumunda kendilerine teblig edilen karari kabul etmis sayilirlar.

(2) Bakanhk, kayit ettirenin maddenin imalat ya da ithalatini veya esyanin lretim ya da
ithalatini birakmasi veya alt kullanicinin kullanimi birakmasi halinde; kayit ettiren ya da alt
kullanici Bakanliga bu durumu ve bunun sonucu olarak kayit dosyasinda kaydi bulunan madde
hacminin sifira indirilecegini bildirir ve kayit ettiren madde imalatina ya da ithalatina veya esya
Uretimine ya da ithalatina tekrar baslayacagini veya alt kullanici kullanima yeniden baslayacagini
bildirmedigi siirece, s6z konusu maddeye iliskin olarak baska bilgi talebinde bulunmaz.

(3) Kararin teblig edilmesinden sonra, kayit ettiren maddenin imalat ya da ithalatini veya
esyanin Uretim ya da ithalatini veya alt kullanicinin kullanimini birakmasi durumunda kayit ettiren
veya alt kullanici bu durumu ve bu durumun sonucu olarak kaydinin ya da raporunun artik gecerli
olmayacagini ve yeni bir kayit bagvurusu ya da rapor vermedigi siirece s6z konusu maddeye iliskin
baska ilave bilgi istenemeyecegini Bakanhga bildirir.

(4) Bakanlik, ikinci veya lglnci fikralara halel getirmeden, asagidaki durumlarin biri veya
her ikisi icin 41 inci madde kapsaminda ilave bilgi talep edebilir:

a) Ek-15 kapsaminda bir dosya hazirlamis ve insan sagligi veya cevre icin uzun dénemde
potansiyel risk teskil edebilecegi kararina varmis ve boylece ilave bilgi talep etmenin gerekgesi
dogmus ise,

b) Kayit ettiren tarafindan imal edilen veya ithal edilen maddeye veya esya icerisinde
Uretilen veya ithal edilen maddeye veya alt kullanici tarafindan kullanilan maddeye maruz kalma
durumu belirlenen riski nemli derecede arttiriyorsa.

Kayit ettirenler ve/veya alt kullanicilar arasinda anlasmaya varilamayan testler igin
maliyetin paylasiimasi

MADDE 44 - (1) Kayit ettirenlerin ya da alt kullanicilarin bu Kisim kapsaminda verilen bir
kararin sonucu olarak bir test yapmasini gerektiren durumlarda, kayit ettiren ve alt kullanicilar,
testi diger kayit ettirenler ve alt kullanicilar adina kimin yiritecegi konusunda anlasmak igin
mimkin olan tim cabayi sarf eder ve Bakanliga bu konuda 90 giin icerisinde yazili olarak bilgi
verir. Bakanligin bu konuda 90 giin icinde bilgilendirilmemesi halinde, Bakanlik, kayit ettirenler
ve alt kullanicilar arasindan bir kisiyi tim digerleri adina testi yapmak Uzere atar.
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(2) Kayit ettiren veya alt kullanici testi digerleri adina yapiyorsa, s6z konusu ¢alismanin
maliyetini ilgili taraflarin hepsi esit bir sekilde paylasir.

(3) Birinci fikrada belirtilen durumlarda, testi yuritmekte olan kayit ettiren ya da alt
kullanicy, ilgili diger taraflarin her birine tam ¢alisma raporunun bir kopyasini iletir.

(4) Calismayi yiiriiten ve sunan kisi digerlerine karsi hak sahibidir. ilgili taraflardan herhangi
bir kisi; diger kisilerin maliyet payini 6dememesi, s6z konusu miktar icin teminat vermemesi ya
da yapilan calismanin tam calisma raporunun bir kopyasini vermemesi halinde, bu kisinin
maddeyi imal etmesinin, ithal etmesinin veya piyasaya arzinin yasaklanmasi igin talepte
bulunabilir.

YEDINCI KISIM
izin

BiRINCi BOLUM
izin Sarti

izin ve ikame

MADDE 45 — (1) izin igin basvuruda bulunan imalatgilar, ithalatgilar ve alt kullanicilar
alternatiflerin bulunabilirligini analiz eder, alternatiflerin risklerini g6zden gegirir ve maddenin bir
baska maddeyle ikamesinin teknik ve ekonomik fizibilitesini belirler.

Genel hiikiimler

MADDE 46 — (1) imalatg, ithalat¢i ya da alt kullanici, Ek-14 kapsamindaki bir maddeyi
asagidaki kosullar haricinde piyasaya arz edemez veya kendisi kullanamaz:

a) S6z konusu maddenin kendi halinde, bir karisim icinde kullanimlari ya da piyasaya arz
veya kendi kullanimina ydnelik olarak bir esya igine katilmasi igin 50 nci, 51 inci, 52 nci, 53 linci
ve 54 (incii maddeler uyarinca izin alinmissa,

b) S6z konusu maddenin kendi halinde, bir karisim igcinde kullanimlari ya da piyasaya arz
veya kendi kullanimina yonelik olarak esya icine katilmasi icin 48 inci maddenin ikinci fikrasi
uyarinca Ek-14'te belirtilen izin sartindan muaf tutulmussa,

c¢) 48 inci maddenin birinci fikrasinin (c) bendinin (1) numarali alt bendinde deginilen tarihe
ulasiimamissa,

¢) 48 inci maddenin birinci fikrasinin (c) bendinin (1) numarali alt bendinde deginilen tarihe
ulasiimis ve ilgili kisi bu tarihten 18 ay 6nce basvuruda bulunmus ancak izin uygulanmasina
yonelik karar heniiz alinmamissa ya da,

d) Maddenin piyasaya arz edilmis oldugu durumlarda, s6z konusu kullanim icin gerekli olan
izin hemen bir sonraki alt kullaniciya verilmisse.

(2) Alt kullanici, kullanimin tedarik zincirinde yukarida bulunan aktore verilen izin kosullari
dahilinde olmasi kaydiyla, birinci fikrada belirtilen kriterlere uyan maddeyi kullanabilir.

(3) Birinci ve ikinci fikralar maddenin bilimsel arastirma ve gelistirme i¢in kullanildig
durumlarda gecerli olmaz. Birinci ve ikinci fikralarin Griin ve slirece yonelik arastirma ve
gelistirmeye ve muaf tutulan azami miktara uygulanip uygulanmayacagi Ek-14’e gore belirlenir.

(4) Maddelerin asagidaki kullanimlarinda birinci ve ikinci fikralar uygulanmaz:

a) Bitki Koruma Uriinlerinin Siniflandiriimasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda
Yonetmelik kapsamindaki bitki koruma Grtinlerindeki kullanimlar,

b) Biyosidal Uriinler Yonetmeligi kapsaminda biyosidal triinlerdeki kullanimlar,

c) 1/4/2017 tarihli ve 30025 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Benzin ve Motorin
Turlerinin Cevresel Etkilerine Dair Yonetmelik kapsaminda motor yakiti olarak kullanimlar,

¢) Mineral yaglarin kullanildigi mobil veya sabit tesislerde yakit olarak kullanim ve kapall
sistemlerde yakit olarak kullanim.

(5) Yalnizca 47 nci maddenin birinci fikrasinin (a), (b) ya da (c) bentlerinde belirlenen
kriterlere uymalarindan ya da yalnizca insan sagligina yonelik tehlikeleri ile ilgili olarak 47 nci
maddenin birinci fikrasinin (e) bendi dogrultusunda tanimlanmis olmalarindan dolayi izine tabi
tutulan maddeler s6z konusu oldugunda, birinci ve ikinci fikralar asagidaki kullanimlara
uygulanmaz:
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a) Kozmetik Yonetmeligi kapsaminda kozmetik Griinlerde kullanim,

b) Turk Gida Kodeksi Gida ile Temas Eden Madde ve Malzemeler Yonetmeligi kapsaminda
gidalarla temas eden materyallerde kullanim.

(6) Birinci ve ikinci fikralar, asagidaki durumlarda karisimlarda bulunan maddelerin
kullanimlari icin gecerli olmaz:

a) 47 nci maddenin birinci fikrasinin (¢g), (d) ve (e) bentlerinde belirtilen ve agirlikga % 0,1
konsantrasyon sinirinin altinda bulunan maddeler,

b) Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda
Yonetmeligin Ek-6'nin Gglncl boliminde belirtilen en disik konsantrasyon sinir degerinin
altinda bulunan ve karisimin zararh olarak siniflandirilmasina neden olan tiim diger maddeler.

Ek-14’e eklenmeye aday maddeler

MADDE 47 — (1) Yuksek 6nem arz eden maddeler olarak asagida tanimlanan maddeler 48
inci maddede belirtilen prosedir uyarinca Ek-14’e dahil edilir:

a) Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda
Yonetmeligin Ek-1'inin 3.6 numaral alt bélimU uyarinca kanserojen, kategori 1A veya kategori
1B olarak siniflandirma kriterlerini karsilayan maddeler,

b) Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda
Yonetmeligin Ek-1’inin 3.5 numaral alt bolimi uyarinca, esey hiicre mutajenitesi, kategori 1A
veya kategori 1B olarak siniflandirma kriterlerini karsilayan maddeler,

c) Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda
Yonetmeligin Ek-1'inin 3.7 numarali alt béliimi uyarinca, Greme sistemi igin toksik, kategori 1A
veya kategori 1B olarak siniflandirma kriterlerini karsilayan maddeler,

¢) Bu Yonetmeligin Ek-13’tinde belirlenen kriterler uyarinca kalici, biyobirikimli ve toksik
maddeler,

d) Bu Yonetmeligin Ek-13’tinde belirlenen kriterler uyarinca ¢ok kalici ve ¢ok biyobirikimli
maddeler,

e) Bu fikrada listelenmis yiksek 6nem arz eden maddelerin arz ettigi zarara esit diizeyde
insan sagligi ve cevreye yonelik olarak ciddi etkiler tasima olasiliklari olduguna iliskin bilimsel kanit
bulunan ve 49 uncu maddede belirtilen prosediir uyarinca vaka bazinda tanimlanan endokrin
bozucu 6zelliklere sahip, kalici, biyobirikimli ve toksik ya da ¢ok kalici ve ¢ok biyobirikimli olan, (¢)
ya da (d) bentlerinde belirtilen kriterlere uymayan 6zellikler tasiyan maddeler.

Maddelerin Ek-14’e dahil edilmesi

MADDE 48 - (1) 47 nci maddede atifta bulunulan maddelerin Ek-14’e dahil edilmesine
Bakanlik tarafindan karar verildiginde, s6z konusu karar, her bir madde igin asagidaki hususlari
icerir:

a) Ek-6’nin ikinci béliimiinde belirtildigi Gzere maddenin kimligi,

b) Maddenin 47 nci maddede bahsedilen i¢sel 6zellikleri,

c) Gegis diizenlemeleri:

1) Maddenin kullanimi ve piyasaya arzi Gizerine yasak getirilmesi dngoérilen baslangig tarihi,
yani maddenin izin almadan kullanilamayacagi ve piyasaya arz edilemeyecegi tarih, kullanim igin
belirlenen lretim donglisi de goz 6niinde bulundurularak belirlenir.

2) Basvuran kisi maddeyi, maddenin izin almadan kullanilamayacagl ve piyasaya arz
edilemeyecegi tarihten sonra kullanmaya veya piyasaya arza devam etmek istiyorsa, maddenin
izin almadan kullanilamayacagi ve piyasaya arz edilemeyecegi tarihten en az 18 ay 6ncesine
tekabl eden tarihte basvurularin teslim alinmasi gerekir; izin basvurusuna iliskin karar alinana
dek, devam ettirilen bu kullanimlara maddenin izin almadan kullanilamayacagi ve piyasaya arz
edilemeyecegi tarihten sonra izin verilir.

¢) Varsa belirli kullanimlar icin gézden gecirme siireleri,

d) Varsa izinden muaf tutulan kullanimlar ya da kullanim kategorileri ile muafiyete yonelik
kosullar.

(2) Maddenin kullaniminin gevre ve insan sagliginin korunmasina yonelik minimum
gerekler getiren mevcut ilgili mevzuat esas alinarak riskin uygun bir sekilde kontrol altinda
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tutulmasi kaydiyla, kullanimlar veya kullanim kategorileri izin gereginden muaf tutulabilir. Bu gibi
muafiyetlerin verilmesinde, fiziksel formun riski degistirmesi gibi maddenin i¢sel yapisindan
kaynaklanan durumlarda insan sagligi ve cevreye yonelik risk orani da géz 6niinde bulundurulur.

(3) Bakanlik, maddenin Ek-14’e dahil edilmesine yonelik karar 6ncesinde her madde igin
birinci fikrada yer alan hususlar gz éninde bulundurarak éncelikli maddeleri belirler. Ek-14’e
dahil edilen maddelerin sayisinda ve birinci fikra kapsaminda belirlenen tarihlerde, Bakanligin
verilen slirede basvurulara yanit verebilme kapasitesi de gbz 6niinde bulundurulur. Ek-14 yilda 1
kez Bakanlk tarafindan gézden gecirilir. Oncelik asagidaki 6zellikleri tasiyan maddelere verilir:

a) PBT veya vPvB ozellikleri,

b) Yaygin kullanim,

c) Buiyuk hacimler.

(4) Bakanlik karar vermeden 6nce, yayin tarihini agik¢a belirterek, 60 inci ve 61 inci
maddelere uygun olarak internet sitesinde yayinlar ve yayin tarihinden itibaren Ug ay icerisinde,
ozellikle izinden muaf tutulmasi gereken kullanimlara iliskin olarak tim ilgili taraflar goris
bildirebilir. Bakanlik gelen gorisleri de g6z dnlinde bulundurarak kararini verir. Ek-14’e dabhil
edilmesi 6ngorilen madde Bakanlk haricindeki ilgili kurumlari ilgilendirmekteyse, Bakanlk énce
ilgili kurumlarin yazili géristn alir.

(5) Altinci fikraya tabi olmak (izere, madde, Ek-14’e dahil edildikten sonra, kendi halinde,
karisim iginde veya esya Uretiminde kullaniimasinda Ek-14"te belirlenen igsel 6zellikleri nedeniyle
insan sagligi ve cevreye yonelttigi riskleri kapsayan sekizinci kisimda belirlenen usul uyarinca yeni
kisitlamalara tabi tutulmaz.

(6) Ek-14'te listelenen madde, maddenin esya icinde bulunmasindan dolayi insan saghgina
veya cevreye karsi risk teskil etmesini kapsayan sekizinci kissmda belirlenen usul uyarinca yeni
kisitlamalara tabi tutulabilir.

(7) Tum kullanimlan sekizinci kisim kapsaminda veya diger bir mevzuat hikmiyle
yasaklanan maddeler, Ek-14’e ilave edilmez veya Ek-14"ten cikartilir.

(8) Yeni alinan bilgiler 1siginda 47 nci maddede belirlenen kriterlere artik uymayan
maddeler, Bakanlik tarafindan Ek-14"ten ¢ikartilir.

47 nci maddede bahsedilen maddelerin tanimlanmasi

MADDE 49 — (1) Bu maddede belirlenen prosediir, 47 nci maddede deginilen kriterlere
uyan maddelerin tanimlanmasi ve daha sonra Ek-14’e alinmaya aday madde listesinin
belirlenmesi icin uygulanir.

(2) Bakanlik 47 nci maddede yer alan islemlere baslamadan 6nce, bu maddede belirtilen
maddeleri Ek-15 uyarinca dosya hazirlamak suretiyle belirler ve internet sitesinde ilgili madde igin
Ek-15 uyarinca dosya hazirlandig hususunu duyurur. Bakanlik, tim ilgili taraflari Bakanliga
gorislerini iletmeye davet eder.

(3) Herhangi bir ilgili kurum, 47 nci maddede belirlenen kriterlere uydugu goérisiinde
oldugu maddeler icin Ek-15’e uygun bir dosya hazirlar ve bu dosyay! Bakanhga iletir. Bakanlik,
dosyanin Ek-15’e uygun olmasi durumunda bu dosyayi teslim aldiktan sonraki 30 giin icerisinde
diger ilgili taraflara iletir.

(4) Dosyanin iletiimeye baslamasindan itibaren 60 gin igerisinde, tim ilgili taraflar
gorislerini Bakanhga iletir.

(5) Dordiinci fikrada belirtilen 60 giinliik stirenin bitiminden sonra, Bakanlik 6 ay icerisinde
maddeyi birinci fikrada belirtilen aday listeye eklemeye veya eklememeye karar verir.

(6) Bakanlik, maddenin eklenmesine yonelik kararin alinmasindan sonra birinci fikrada
deginilen aday listeyi internet sitesinde yayinlar ve glinceller.

iKiNCi BOLUM
izin Siiregleri

izinlerin verilmesi

MADDE 50 - (1) Bu Bolim hikimleri uyarinca yapilan izin basvurularini Bakanlik karara
baglar.
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(2) Ugiincii fikra hikiimleri sakli kalmak kaydiyla, maddenin kullaniminda, maddenin Ek-
14’te tanimlanan igsel o6zellikleri nedeniyle insan sagligl ve cevreye yonelik riskler Ek-1’in 6.4
numarah alt bolim{ uyarinca ve basvuranin saglayacagl kimyasal glivenlik raporunda
belgelendigi sekilde yeterli derecede kontrol altinda tutulursa, izin verilir. Bakanlik, izin verirken
ve getirilen tim kosullarda, yaygin veya yayilliml kullanimdan kaynaklanan riskler dahil, karar
alirken bilinen tim atiklari, emisyonlari ve kayiplari géz 6niinde bulundurur.

(3) ikinci fikra hitkiimleri asagidakileri kapsamaz:

a) 47 nci maddenin birinci fikrasinin (a), (b), (c) veya (e) bentlerinde yer alan kriterleri
karsilayan ve Ek-1'in 6.4 numarali alt bolimi uyarinca esik belirlenmesi mimkin olmayan
maddeler,

b) 47 nci maddenin birinci fikrasinin (¢) veya (d) bentlerinde yer alan kriterleri karsilayan
maddeler,

c) 47 nci maddenin birinci fikrasinin (e) bendinde tanimlanan, kalici, biyobirikimli ve toksik
veya c¢ok kalici ve ¢ok biyobirikimli maddeler.

(4) ikinci fikra uyarinca izin verilememesi ya da (iciincii fikrada sayilan maddelerin s6z
konusu olmasi durumunda, maddenin kullanimi sonucunda sosyo-ekonomik faydalar maddenin
insan sagligina veya cevreye verecegi riskten fazlaysa ve alternatif maddeler ya da teknolojiler
yoksa izin verilebilir. Bu karar, 54 (inci maddenin dordinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerinde
belirtilen risk degerlendirme ve sosyo-ekonomik analiz sonuglari ve asagida belirtilen unsurlar
g6z onlinde bulundurularak verilir:

a) Onerilen risk ydnetim ©nlemlerinin uygunlugu ve etkililigi dahil, maddenin
kullanimlarindan dolayi ortaya c¢ikabilecek risk,

b) Maddenin kullanimindan kaynaklanan sosyo-ekonomik yararlar ve izin basvurusunda
bulunan veya ilgili taraflarin gosterdigi ve iznin verilmemesi ile kaynaklanacak olan sosyo-
ekonomik sonuglar,

c) 52 nci maddenin dordinct fikrasinin (d) bendi kapsaminda izin basvurusu sahibi
tarafindan verilen alternatiflerin analizi veya 52 nci maddenin dordiinci fikrasinin (e) bendi
kapsaminda izin basvurusu sahibi tarafindan verilen herhangi bir ikame plani ve 54 Unci
maddenin ikinci fikrasi kapsaminda herhangi bir li¢linci kisi tarafindan saglanan katkilar,

¢) Herhangi bir alternatif madde veya teknolojinin insan saghgina veya c¢evreye verecegi
zararlar ile ilgili mevcut bilgiler.

(5) Uygun alternatif maddeler veya teknolojiler degerlendirilirken, Bakanlk asagidaki
hususlari ve diger ilgili hususlari g6z 6niinde bulundurur:

a) Risk ybnetim tedbirlerinin uygunlugunu ve etkililigini géz onilinde bulundurarak,
alternatiflerin kullanimi tercih edildiginde insan sagligina ve ¢evreye verebilecegi risklerin genel
olarak azalip azalmayacagini tespit etmek,

b) izin basvurusunda bulunan icin alternatiflerin teknik ve ekonomik fizibiliteleri.

(6) Ek-17’de belirlenmis olan kisitlama hiikiimlerine aykiri izin verilmez.

(7) Verilen izinde asagidaki hususlar yer alir:

a) iznin verildigi gercek veya tiizel kisiler,

b) Madde/maddelerin ne oldugu,

c¢) Hangi kullanimlar igin izin verildigi,

¢) iznin verilmesi kapsaminda herhangi bir kosul s6z konusu ise, bu kosullar,

d) Zaman-kisitl gbézden gecirme siresi,

e) Herhangi bir izleme dizenlemesi.

(8) iznin verildigi durumlarda bile, izin sahibi maruz kalma seviyesinin teknik ve
uygulanabilir en dislik seviyeye indirgenmesini saglar.

izinlerin gozden gegirilmesi

MADDE 51 — (1) 50 nci maddeye gore verilen izinler, izin sahibinin zaman-kisith gézden
gecirme slresinin bitiminden en az 18 ay Once godzden gecirme raporu sunmasi sartiyla,
Bakanligin gézden gecirme kapsaminda alacagl izni degistirme veya geri ge¢gme kararina kadar
gegerlidir. iznin sahibi, o anki izin igin ilk basvurunun tiim unsurlarini yeniden sunmaktansa, ikinci,
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Uglncl ve dordlnca fikralara uygun olarak sadece gecerli iznin numarasini verebilir. 50 nci
maddeye uygun olarak verilmis olan iznin sahibi, uygunsa, basvuran tarafindan gerceklestirilen
tim arastirma ve gelistirme faaliyetleri ve 52 nci maddenin dordiinci fikrasinin (e) bendinde
gecen herhangi bir ikame plani dahil, 52 nci maddenin dérdiinci fikrasinin (d) bendi kapsaminda
gecen alternatiflerin glincel analizini sunar. Alternatiflerin glincel analizi, 50 nci maddenin besinci
fikrasinda yer alan unsurlar géz onine alindiginda uygun bir alternatifin mevcut oldugunu
gdsterirse; basvuru sahibi 6nerdigi faaliyetlerin zaman cizelgesi dahil, bir ikame plani sunar. izin
sahibi, riskin yeterince kontrol altina alindigini gosteremezse, ilk basvurusunda yer alan sosyo-
ekonomik analizin giincellenmis halini sunar. Risklerin yeterli derecede kontrol edilebilecegini
artik gosterebilirse, kimyasal giivenlik raporunun giincellenmis halini sunar. ilk yapilan
basvurunun unsurlarinda herhangi bir degisiklik olursa, basvuran kimse bu unsurlarin
glncellenmis hallerini saglar. Bu fikraya uygun olarak herhangi bir bilgi glincellenirse, gézden
gecirme kapsaminda izni degistirmek veya geri ¢cekmek ile ilgili herhangi bir karar 54 Unci
maddede yer alan usule goére alinir.

(2) Bakanlik, gbzden gegirme igin gerekli olan daha ayrintili bilgilerin saglanmasi igin iznin
sahibine ya da sahiplerine makul bir son tarih verir ve 54 incii maddeye uygun olarak kararini ne
zaman verecegini bildirir. Asagidaki hususlar s6z konusu olursa, verilen izinler her zaman gozden
gecirilebilir:

a) ilk verilen iznin kosullarinda, insan sagliginin veya cevrenin karsilastigi riski veya sosyo-
ekonomik etkiyi etkileyecek bir degisiklik olmasi halinde veya,

b) Olasi ikameleri hakkinda yeni bilgilerin olusmasi.

(3) Bakanlik, gézden gecirme kararinda; kosullarda bir degisiklik olduysa ve degismis
kosullarda normalde izin verilmiyorsa veya 50 nci maddenin besinci fikrasina gore uygun
alternatifler ortaya ¢ikmissa, orantililik ilkesini gbz 6niine alarak verilen izni degistirebilir veya geri
cekebilir. ikinci olasi durumda, izin sahibi basvurusunun ya da giincellemesinin bir parcasi olarak
bir ikame plani sunmadiysa, Bakanlik bu kisiden bir ikame plani sunmasini ister. insan saghgina
veya cevreye yonelik ciddi ve acil bir risk varsa, gozden gecirmeden o6nce, Bakanlik, orantililik
ilkesini gbz 6niline alarak, izni askiya alabilir ve gbzden gecirmeyi bekletebilir.

(4) Bakanlik, entegre kirlilik 6nleme ve kontroli ile ilgili mevzuat ¢ercevesinde yer alan
cevresel kalite standartlari karsilanmamissa, ilgili maddenin kullanimi igin verilmis olan izini
gozden gegirebilir.

(5) 31/12/2004 tarihli ve 25687 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Su Kirliligi Kontroll
Yonetmeliginin 4 Gncl maddesinde yer alan ¢evresel hedefler karsilanmamissa, ilgili maddenin
ilgili nehir havzasinda kullanimi igin verilen izin gdzden gegirilebilir.

(6) Kahci organik kirleticilerle ilgili mevzuat cercevesinde bir maddenin kullanimi
yasaklandiysa veya kisitlandiysa, Bakanlik o maddenin kullanimi igin verilmis izni geri ¢ceker.

izin basvurulan

MADDE 52 — (1) izin basvurular Bakanhigin internet sayfasinda yer alan Kimyasal Kayit
Sistemi araciligiyla Bakanliga yapilir.

(2) izin basvurularini maddenin imalatgilari, ithalatgilari ve/veya alt kullanicilar yapar.
Basvurular bir ya da birkag kisi tarafindan yapilabilir.

(3) Ek-12’in 1.5 numarali alt bélimiinde tanimlanan maddeler grubu tanimini karsilayan
bir veya birka¢ maddenin bir veya birkag¢ kullanimi igin izin basvurusu yapilabilir. Basvurular, izin
basvurusunda bulunan kisinin kendi kullanimlari ve/veya maddeyi piyasaya arz ederken
hedefledikleri kullanimlar icin yapilabilir.

(4) iznin verilmesi icin yapilan bir bagvuruda, asagidaki hususlar yer alir:

a) Ek-6’nin ikinci béliimiinde yer aldigi sekilde maddelerin kimligi,

b) Basvuruda bulunan kisi veya kisilerin ismi ve iletisim bilgileri,

¢) Hangi kullanimlar icin izin istendigini belirten bir izin talebinde bulunulmasi,

¢) Kayit kapsaminda 6nceden sunulmadiysa; Ek-14’te belirtilmis olan maddenin kullanimi
ile ortaya cikan icsel dzelliklerin insan sagligina ve/veya cevreye risk olusturmasi hakkinda Ek-1"e
uygun olarak diizenlenmis kimyasal glivenlik raporu,
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d) ikamenin risklerini, teknik ve ekonomik fizibilitelerini géz ©niine alarak ve izin
basvurusunda bulunan tarafindan gerceklestirilmis ilgili arastirma ve gelistirme faaliyetleri dahil,
alternatiflerin bir analizi,

e) (d) bendinde bahsedilen analiz, uygun alternatiflerin var oldugunu gosteriyorsa; 50 nci
maddenin besinci fikrasinda bahsedilen unsurlari géz 6ninde bulunduran, icinde 6nerilen
eylemlerin zaman cizelgesinin de bulundugu ikame plani.

(5) Bagvuruda asagidaki hususlar da yer alabilir:

a) Ek-16"ya uygun olarak gerceklestirilmis sosyo-ekonomik analiz,

b) Asagidaki hususlardan biri sebebiyle insan sagligina ve gevreye risk olusmasini goz
oniinde bulundurmamanin gerekgeleri:

1) Kullanimina izin verilmis diizende kullanilan maddenin emisyonlari ya da,

2) ilgili mevzuatta atifta bulunulan én diizenleme sartinin tabi oldugu noktasal kaynaktan
madde bosalimi.

(6) Maddenin 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi, 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yénetmeligi kapsamindaki tibbi bir cihazda
kullanilmasi sonucu insan saghigina olusturdugu riskler dahil edilmez.

izin verilmesi icin sonraki basvurular

MADDE 53 - (1) Maddenin kullanimi igin izin basvurusunda bulunulmussa, sonraki
basvuran, 6nceki basvurandan izin almak sartiyla, 52 nci maddenin dordinci fikrasinin (¢), (d) ve
(e) bentleriile besinci fikrasinin (a) bendi uyarinca sunulmus énceki basvurunun uygun kisimlarina
atifta bulunur.

(2) Maddenin kullanimi igin izin verilmisse, sonraki basvuran, izin sahibinden izin almak
sartiyla, 52 nci maddenin doérdinci fikrasinin (¢), (d) ve (e) bentleri ile besinci fikrasinin (a) bendi
uyarinca sunulmus 6nceki basvurunun uygun kisimlarina atifta bulunur.

(3) Birinci ve ikinci fikraya uygun bicimde onceki basvurulara atifta bulunmadan 6nce, izin
basvurusunda bulunan kimse, ilk izin basvurusunda bulunan bilgileri gerektigi bicimde gilinceller.

izin prosediirii

MADDE 54 —(1) Bakanlk, basvurunun alindigi tarihten itibaren on ay iginde risk
degerlendirmesi ve sosyo-ekonomik analizi yaparak gorislerini bildirir. Bakanlik burada
bahsedilen risk degerlendirmesi ve sosyo-ekonomik analizi lglincl kisilere yaptirabilir veya
konuyla ilgili uzmanlardan olusan komiteler olusturarak bunlari yapabilir.

(2) Bakanlik, internet sitesinde, bilgiye erisim ile ilgili 60 inci ve 61 inci maddeleri goz
onlinde bulundurarak, basvurularin alindigi kullanimlar ve izinlerin gézden gegirilmesi hakkinda
kapsamh bilgi ve ilgili Gglincl kisilerin alternatif maddeler ve teknolojilerle ilgili bilgileri
sunmalarina iliskin son tarihleri yayinlar.

(3) Bakanlik birinci fikradaki gorislerini hazirlarken, ilk olarak basvurularin 52 nci maddede
belirtilmis olan ve eksikliginin geri ¢cevrilmesine neden olabilecek tiim bilgileri icerdigini kontrol
eder. Gerek duyulursa; izin basvurusunda bulunandan ilave bilgi talep edilir. Bakanlik,
basvurandan veya Uglinct sahislardan belirlenmis bir sire icerisinde olasi alternatif maddeler
veya teknolojiler konusunda ilave bilgi talep edebilir. Bakanlik, tglnci kisilerin vermis oldugu
bilgileri dikkate alir.

(4) Goriislerde asagidaki unsurlar yer alir:

a) Risk degerlendirme: Basvuruda tasvir edilen risk yonetimi tedbirlerinin uygunlugu ve
etkililigi dahil olmak Uzere, maddenin kullanimlarindan dogacak insan sagligina veya cevreye
olusabilecek ve olasi alternatiflerden dogacak risklerin degerlendirilmesi,

b) Sosyo-ekonomik analiz: 52 nci maddeye uygun olarak ve bu maddenin ikinci fikrasi
kapsaminda Uglinct kisilerin katkida bulunmasi ile yapilan izin basvurusunun, basvuruda
belirtilen maddenin sosyo-ekonomik wunsurlari ve kullanimlarina iliskin alternatiflerin
bulunabilirligi, uygunlugu ve teknik fizibilitesinin degerlendirilmesi.
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(5) Bakanlik, birinci fikrada belirtilmis son tarihe kadar goérislerini izin basvurusunda
bulunanlara iletir. Basvuran, gorisleri aldiktan sonra 60 giin icinde, Bakanliga yazili olarak goéris
bildirebilir. izin basvurusunda bulunan 60 giin icerisinde Bakanliga gériis sunmadigi takdirde,
Bakanlik goriist kesinlesir. Bakanlik, izin basvurusunda bulunanin yazili goériisiini 60 glinlik siire
icinde almasini takiben 60 giin icinde nihai goriisiini olusturur.

(6) Bakanlik internet sitesinde goruslerin ve eklerin hangi bolimlerinin yayinlanacagina
karar verir.

(7) 53 Uncli maddenin birinci fikrasi kapsamindaki durumlarda, ilk basvurularin siire
bitimine kadar yapilmasi halinde, Bakanlik basvurulari birlikte ele alir.

(8) Bakanlik, nihai gorisliniin olusturuldugu tarihten itibaren 90 giin icinde iznin verilmesi
veya reddedilmesi ile ilgili kararini izin basvurusunda bulunana bildirir.

(9) izin numarasi ve kararin gerekgeleri dahil olmak iizere ve 6ézellikle alternatiflerin mevcut
oldugu durumlarda, Bakanlik kararlari, Bakanlik internet sitesinde yayinlanir.

(10) 53 lncli maddenin ikinci fikrasinda yer alan durumlarda, bu maddenin birinci
fikrasinda belirtilen siire kisaltilarak 5 ay olarak belirlenir.

UcUNCU BOLUM
Tedarik Zincirinde izinler

izin sahiplerinin yiikiimliliikleri

MADDE 55 -(1) Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmelik hikimleri sakli kalmak kosuluyla, izin sahipleri ve karisim
icindeki maddeleri de iceren 46 nci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan alt kullanicilar,
maddeyi ya da maddeyi iceren karisimi izinli kullanim igin piyasaya arzdan 6nce etiketler ve etiket
Uzerinde izin numarasina yer verir.

Alt kullanicilar

MADDE 56 - (1) 46 nci maddenin ikinci fikrasina uygun maddeyi kullanan alt kullanicilar,
maddeyi ilk tedarik etmelerinden itibaren 90 giin icinde Bakanliga bildirimde bulunur.

(2) Bakanlik, birinci fikra hilkiimlerine uygun olarak, bildirim yapan alt kullanicilarin kaydini
olusturur ve giinceller.

SEKIiZziNCi KISIM
Bazi Zararh Maddelerin, Karisimlarin ve Esyalarin imalati, Piyasaya Arzi
ve Kullanimi ile ilgili Kisitlamalar

BiRINCi BOLUM
Kisitlamalar

Kisitlama getirilmesi

MADDE 57 - (1) Ek-17’de kisitlanmis olan, kendi halinde, karisim icinde ya da esya iginde
bulunan madde, kisitlamalarin kosullarina aykiri olarak imal edilemez, piyasaya arz edilemez veya
kullanilamaz. Maddenin bilimsel arastirma ve gelistirme kapsaminda imal edilmesi, piyasaya arz
edilmesi veya kullanilmasi igin bu kosul gecerli degildir. Kisitlamanin Uriin ve sire¢ odakl
arastirma ve gelistirmeye ve muaf olan azami miktara uygulanip uygulanmayacagi Ek-17'ye gore
belirlenir.

(2) Kozmetik Yonetmeligi uyarinca insan sagligina yonelik risklere deginen kisitlamalar
acisindan, birinci fikra hiikiimleri maddelerin kozmetik Griinlerde kullanimi konusunda gegerli
degildir.

iKiNCi BOLUM
Kisitlama Siireci

Yeni kisitlamalarin yirirliige girmesi ve mevcut kisitlamalarda degisiklikler

MADDE 58 — (1) Maddenin imalati, kullanimi veya piyasaya arzi sonucu insan sagligina ve
cevreye kabul edilemez bir risk olustugunda, kendi halinde, karisim ya da esyada bulunan
maddenin imalatina, kullanimina ya da piyasaya arzina yonelik yeni kisitlamalar getirilerek ya da
Ek-17'deki mevcut kisitlamalar degistirilerek, Ek-17 giincellenir. Glncelleme yapilirken
kisitlamanin sosyo-ekonomik etkisi ve alternatiflerin mevcudiyeti dikkate alinir.
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(2) Birinci fikra, maddenin yerinde izole edilmis ara madde olarak kullanimina uygulanmaz.

(3) Kisitlama sirecinde insan saghgl veya cevre Ulzerindeki riski ve kisitlamanin yol
acabilecegi sosyoekonomik etki, yapilacak risk degerlendirmesi ve sosyoekonomik analiz ile
degerlendirilir. Bakanhk burada bahsedilen risk degerlendirmesi ve sosyo-ekonomik analizi
Gglnci kisilere yaptirabilir veya konuyla ilgili uzmanlardan olusan komiteler olusturarak bunlari
yapabilir.

(4) ilgili kurumlar Ek-15te yer alan kisitlama teklifi dosyasini hazirlayarak herhangi bir
maddenin kisitlanmasini Bakanhga teklif edebilirler.

DOKUZUNCU KISIM
Ucretler

BIRINCi BOLUM
Doner Sermaye Bedelleri
Doéner sermaye bedelleri
MADDE 59 - (1) 7 nci maddenin birinci fikrasi, 8 inci maddenin birinci ve besinci fikralari,
10 uncu maddenin ikinci fikrasi, 12 nci madde, 17 nci maddenin ikinci fikrasi, 18 inci maddenin
ikinci fikrasi, 19 uncu madde, 22 nci maddenin birinci fikrasi, 51 inci madde, 52 nci madde ve 61
inci maddenin ikinci fikrasinda belirtilen islemler Ucrete tabidir.
(2) Bu Yonetmelik kapsaminda alinacak Ucretler hakkinda, her yil doner sermaye isletmesi
icin belirlenip Bakanhgin internet sayfasinda yayimlanan birim fiyat listesi uygulanir.
(3) Kayit dosyasinda Ek-7’deki tim bilgileri iceren 1-10 ton arasi maddeler i¢in kayit bedeli
alinmaz.
ONUNCU KISIM
Bilgiler

BIRINCi BOLUM
Bilgiye Erigim

Bilgiye erisim

MADDE 60 — (1) Asagidaki bilgilerin ifsa edilmesinin genellikle ilgili kisinin ticari ¢ikarlarina
zarar verecegi varsayilir:

a) Karisimin tam bilesiminin detaylari,

b) 8 inci maddenin altinci fikrasi ve 54 lncl maddenin ikinci fikrasi hiikiimlerine halel
getirmeksizin, ara madde olarak dogru bir bicimde kullanilmasi ile ilgili bilgiler de dahil olmak
Uzere; madde ya da karisimin dogru kullaniimasi, islev gdstermesi ya da uygulanmasi,

c) imal edilen ya da piyasaya siiriilen maddenin ya da karisimin dogru tonaji,

¢) imalatgi ya da ithalatci ile dagiticilar ya da alt kullanicilar arasindaki baglantilar.

(2) insan saghg, givenligi ya da cevreyi korumak icin ivedi eylemin zorunlu oldugu
durumlarda; Bakanlik bu maddede atifta bulunulan bilgileri ifsa edebilir.

Halkin erisimine sunulacak bilgiler

MADDE 61 - (1) Kendi halinde, karisim icerisinde veya esya icerisinde bulunan maddelere
iliskin internet Uzerinden Ucretsiz olarak halkin erisimine acilabilecek bilgiler asagida yer
almaktadir:

a) ikinci fikranin (e) bendi sakli kalmak kosuluyla, Maddelerin ve Karisimlarin
Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmeligin Ek-1'i cercevesinde
asagidaki zararhlik kategorilerine gore zararli sayilan maddelere yonelik olarak IUPAC adi,

1) 2.1ila 2.4, 2.6 ve 2.7, 2.8 A ve B tipi, 2.9, 2.10, 2.12 numarali alt bélimlerde yer alan
zararhhk siniflari, 2.13 (kategori 1 ve kategori 2), 2.14 (kategori 1 ve kategori 2) numarall alt
bolimlerde yer alan zararlilik siniflari ve 2.15 numaral alt bélimde (A ila F tipleri) yer alan
zararhlik sinifi,

2) 3.1 ila 3.6 numarali alt bolimlerde yer alan zararlilik siniflari 3.7 numaral alt bélimde
yer alan treme fonksiyonlari ve dogurganlik veya gelisim Uzerine olumsuz etki, narkotik etkiler
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disinda 3.8 numaralh alt bélimlerdeki etkiler, 3.9 ve 3.10 numarali alt bélimlerde yer alan
zararlilik siniflari,

3) 4.1 numarali alt bélimlerde yer alan zararlilik sinifi,

4) 5.1 numarali alt bélimlerde yer alan zararlilik sinifi.

b) Varsa maddenin EINECS’teki adl,

c) Maddenin siniflandirmasi ve etiketlenmesi,

¢) Fiziko-kimyasal 6zellikler ve gevresel ortamlar arasindaki hareket ve davranis hakkinda
veriler,

d) Toksikolojik ve ekotoksikolojik bilgiler,

e) Ek-1'e gore tiretilmis etki gozlemlenmeyen seviye (DNEL) veya ongorilen etki
gbdzlemlenmeyen konsantrasyon (PNEC),

f) Ek-6'nin dordiincl ve besinci bolimleri uyarinca saglanan givenli kullanim rehberi,

g) Ek-9 veya Ek-10 uyarinca talep edilirse, zararh bir maddenin ¢evresel ortamlarda tespit
edilmesine ve insanlarin maruz kalma bilgilerinin belirlenmesine yonelik analitik yontemler.

(2) Kendi halinde, karisim iginde ya da esya igindeki maddeyle ilgili, bilgiyi sunan tarafin,
s6z konusu bilginin yayinlanmasinin kayit ettiren kisinin ya da ilgili herhangi bir baska tarafin ticari
cikarlari agisindan potansiyel olarak zararl olduguna iliskin 11 inci maddenin birinci fikrasinin (a)
bendinin (11) numaral alt bendi uyarinca, Bakanlk tarafindan gecerli kabul edilen bir gerekce
sundugu durumlarda asagidaki bilgiler erisime agilmaz:

a) Siniflandirma ve etiketleme acgisindan zorunlu ise, maddenin saflik derecesi ve
safsizliklarinin ve/veya zararl oldugu bilinen katkilarin kimligi,

b) Maddenin kayit edildigi toplam tonaj araligi (1 ile 10 ton, 10 ile 100 ton, 100 ile 1000 ton
ya da 1000 ton Uzeri),

c) Birinci fikranin (¢) ve (d) bentlerinde atifta bulunulan bilginin ¢alisma ozetleri ya da
kapsamli ¢calisma 6zetleri,

¢) Birinci fikrada listelenen bilgilerin disindaki gtivenlik bilgi formunda yer alan bilgiler,

d) Maddenin ticari adi/adlari,

e) Yalnizca asagida sayilanlarin biri ya da daha fazlasi olarak kullanilan, Maddelerin ve
Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmeligin 26 nci
maddesi kapsaminda zararli olan maddelere yonelik [IUPAC adi:

1) Ara lrln olarak,

2) Bilimsel arastirma ve gelistirmede,

3) Esya ve slire¢ odakli arastirma ve gelistirmede.

ONBIRINCI KISIM
Denetim ve Yaptirim

BiRINCi BOLUM
Denetim ve Yaptirim
Denetim
MADDE 62 - (1) Bu Yonetmeligin;
a) 46 inci ve 57 nci hiikiimlerine iliskin denetimler 4703 sayili Kanun, 13/7/2012 tarihli ve
6331 sayili is Sagligi ve Givenligi Kanunu, 10/6/1949 tarihli ve 5442 sayil il idaresi Kanunu ile
5996 sayili Kanun ¢ergevesinde ilgili kurumlar tarafindan,
b) Diger hukimlerine iliskin denetimler, 2872 sayili Kanun ve 4703 sayili Kanun
cercevesinde Bakanlik tarafindan,
gerceklestirilir.
Yaptirim
MADDE 63 - (1) Bu Yonetmelige aykirilik halinde; 2872 sayili Kanunun 12 nci ve 13 Unci
maddeleri ile 20 nci maddesinin birinci fikrasinin (y) bendi, 4703 sayilh Kanunun 11 inci ve 12 nci
maddeleri; 5996 sayili Kanunun 36 ila 42 nci maddeleri ile 5442 sayili Kanunun 66 nci maddesi
dogrultusunda idari ve cezai yaptirimlar uygulanir.
ONIKINCI KISIM
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Cesitli ve Son Hiikiimler

BIRINCi BOLUM
Cesitli Hiikiimler

Yiirurlikten kaldinlan yonetmelikler

MADDE 64 - (1) Bu Yonetmeligin yururlige girmesiyle asagidaki yonetmelikler yirirlikten
kaldirilmistir:

a) 13/12/2014 tarihli ve 29204 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Zararli Maddeler ve
Karisimlara iliskin Giivenlik Bilgi Formlari Hakkinda Yonetmelik,

b) 26/12/2008 tarihli ve 27092 mukerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kimyasallarin
Envanteri ve Kontroll Hakkinda Yonetmelik,

c) 26/12/2008 tarihli ve 27092 mukerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Zararli Madde
ve Karisimlarin Kisitlanmasi ve Yasaklanmasi Hakkinda Yénetmelik.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 65 — (1) Bu Yénetmelik 18/12/2006 tarihli ve (AT) 1907/2006 sayili Kimyasallarin
Kaydi, Degerlendirmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii
dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum ¢ergevesinde hazirlanmistir.

Gegici hiikiim

GECICi MADDE 1 - (1) Tim kayit ettirecekler, 31/12/2020 tarihine kadar asagidaki bilgileri
iceren 6n-MBDF’yi Bakanligin internet sayfasinda yer alan Kimyasal Kayit Sistemi araciligiyla
Bakanliga iletir:

a) Ek-6’ya gére maddenin kimligi,

b) Tedarik zincirindeki rold.

Gegici hiikiim

GECICi MADDE 2 - (1) 31/12/2023 tarihinden &nce kendi halinde veya karisim icinde imal
edilen veya ithal edilen maddeler icin yillik miktar bir ton ya da daha fazla ise, 31/12/2020 ile
31/12/2023 tarihleri arasinda 7 nci ve/veya 8 inci veya 17 nci veya 18 inci madde hikimleri
uygulanir.

(2) 31/12/2023 tarihine kadar glvenlik bilgi formlari Zararli Maddelerin ve Karisimlarin
Guvenlik Bilgi Formlari Hakkinda Yonetmelige gore hazirlanir.

(3) Guvenlik bilgi formlari, 27 nci maddenin yarirlik tarihinden itibaren 31/12/2023
tarihine kadar bu Yonetmelik hiikimlerine uygun olarak da hazirlanabilir. Bu durumda Zararli
Maddelerin ve Karisimlarin Guvenlik Bilgi Formlari Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri uygulanmaz.

(4) Kimyasal degerlendirme uzmani, Zararli Maddelerin ve Karisimlarin Givenlik Bilgi
Formlari Hakkinda Yonetmelige gore de giivenlik bilgi formu hazirlayabilir.

iKiNCi BOLUM
Son Hiikiimler

Yiriirliik

MADDE 66 — (1) Bu Yonetmeligin;

a) 6 nci ve 40 ila 56 nci maddeleri 31/12/2023 tarihinde,

b) 57 nci maddenin birinci fikrasi hilkiimleri;

1) Ek-17'nin 28, 29, 30, 31, 32, 34, 35, 36, 37, 38, 40, 41, 45, 48, 49, 54, 55,57, 58, 60
numarali girdileri icin 31/12/2018 tarihinde,

2) Ek-17’nin 62 numarali girdisi icin 31/12/2019 tarihinde,

3) Ek-17’nin 46a, 47 nci girdinin 1 ila 4 Gncl paragraflari ve 65 numarah girdileri igin
31/12/2021 tarihinde,

4) Ek-17'nin 66 numarali girdisi icin 31/12/2022 tarihinde,

5) Ek-17’nin diger girdileri icin yayim tarihinden 6 ay sonra,

c) 64 (inct maddenin birinci fikrasinin (a) bendi 31/12/2023 tarihinde, (b) bendi yayimi
tarihinde,

¢) diger hiikiimleri yayimi tarihinden 6 ay sonra,

yururlige girer.
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Yiriitme
MADDE 67 — (1) Bu Yonetmeligin;
a) 58 inci maddesinin birinci fikrasini Cevre ve Sehircilik Bakani ile Saghk Bakani

mistereken,
b) Diger hiikiimlerini Cevre ve Sehircilik Bakani,
yuratar.
Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete’nin
Tarihi Sayisi
23/6/2017 30105 (Mukerrer)
Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi
Gazetelerin
Tarihi Sayisi
1. 29/11/2019 30963
2.




