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MADDELERIN VE KARISIMLARIN SINIFLANDIRILMASI, ETIKETLENMESi VE AMBALAJLANMASI
HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin amaci; piyasaya arz edilen maddelerin, karisimlarin ve bazi
esyalarin, insan saghgl ve cevre Uzerinde yaratabilecekleri olumsuz etkilere karsi yliksek seviyede
koruma saglamak ve serbest dolasimlarini temin etmek tzere siniflandiriimasina, etiketlenmesine ve
ambalajlanmasina iliskin idari ve teknik usul ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik;

a) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) Maddelerin ve karisimlarin siniflandirilmasini,
zararli maddelerin ve karisimlarin etiketlenmesini ve ambalajlanmasini,

b) imalatci, ithalatgi ve alt kullanicilarin, piyasaya arz edilen maddeleri ve karisimlari
siniflandirmasina iliskin hitkiimleri,

c) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) Tedarikcilerin, piyasaya arz edilen maddeleri ve
karisimlari etiketlemesi ve ambalajlamasina iliskin hiikiimleri,

¢) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) imalatci, esya ureticileri ve ithalatcilarin,
23/6/2017 tarihli ve 30105 mikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmelik kapsaminda kayit veya bildirime tabi olan
ve piyasaya arz edilmeyen maddeleri siniflandirmasina iliskin hiiktimleri,

d) Ek-6’'nin Uglinci bolimiinde, uyumlastiriimis siniflandirma ve etiket bilgilerinin yer aldig
madde listesinin olusturulmasini,

e) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) Maddelerin siniflandirma ve etiketleme
bildirimine iliskin hiikiimleri,

f) (d) bendinde belirtilen uyumlastiriimis siniflandirma ve etiketleme unsurlarindan ve (e)
bendinde belirtilen bildirimden olusan, maddelere ait bir siniflandirma ve etiketleme envanterinin
olusturulmasini,

kapsar.

(2) Bu Yonetmelik asagida yer alan ve son kullaniciya nihai Grin olarak ulasan maddeleri ve
karisimlari kapsamaz:

a) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) 25/4/2017 tarihli ve 30048 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi
Yonetmeligi kapsamindaki tibbi trinler.

b) 24/12/2011 tarihli ve 28152 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Veteriner Tibbi Uriinler
Hakkinda Yonetmelik ile 17/12/2011 tarihli ve 28145 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Olmayan Veteriner Saglk Uriinleri Yénetmeligi kapsamindaki Griinler.

c) 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kozmetik Ydnetmeligi
kapsamindaki Grtinler.

¢) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’'de
yayimlanan Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve
9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi
Tani Cihazlari Yonetmeligi kapsamindaki Grinler.

d) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) 19/2/2020 tarihli ve 31044 saylli Resmi
Gazete’de yayimlanan Tirk Gida Kodeksi Yonetmeligi ile 29/12/2011 tarihli ve 28157 Uglinci
mikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tirk Gida Kodeksi Aroma Vericiler ve Aroma Verme
Ozelligi Tasiyan Gida Bilesenleri Yonetmeligi ve 30/6/2013 tarihli ve 28693 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tirk Gida Kodeksi Gida Katki Maddeleri Yonetmeligi kapsamindaki trtnler.

e) 27/12/2011 tarihli ve 28155 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Yemlerin Piyasaya Arzi ve
Kullanimi Hakkinda Yénetmelik kapsamindaki Grinler.

(3) Bu Yonetmelik asagida yer alan hususlari kapsamaz:
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a) 8/7/2005 tarihli ve 25869 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Radyoaktif Maddenin Glvenli
Tasinmasi Yonetmeligi kapsamindaki maddeleri ve karisimlari.

b) Herhangi bir muamele veya islem gérmemeleri kaydiyla, yeniden ihracati amaciyla gegici
depolamada veya bir serbest bolgede veya antrepolarda bulunan veya transit halindeki ve glimriige
tabi olan maddeler ve karisimlari.

c) izole edilmemis ara maddeleri.

¢) Tiirkiye’deki isyeri ve ¢cevre mevzuatina uygun olarak, kontrolli kosullar altinda kullaniimalari
kaydiyla, bilimsel arastirma ve gelistirme ¢alismalarn icin Uretilen veya ithal edilen maddeler ve
karisimlari.

d) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazete’'de
yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeliginde tanimlanan atiklari.

e) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) 35 inci maddenin uygulanabilecegi durumlar
haricinde, tehlikeli mallarin havayolu, denizyolu, karayolu, demiryolu ve i¢ su yoluyla tasinmasini ve
tasinmasina esas teskil eden faaliyetleri.

(4) (Degisik ibare:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) ilgili_Kurumlar, gerekli gérdiikleri ozel
durumlarda savunma amagli imal veya ithal edilen bazi madde ve karisimlarin bu Yonetmelikten muaf
tutulmasi icin izin verebilir.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yénetmelik;

a) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) 9/8/1983 tarihli ve 2872 sayili Cevre Kanunu,
10/7/2018 tarihli ve 30474 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 1 sayili Cumhurbaskanhgi Teskilati
Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesi, 24/4/1930 tarihli ve 1593 sayili Umumi Hifzissthha Kanunu,
11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem Kanunu, 29/6/2001
tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iligskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun ve
14/8/1987 tarihli ve 87/12028 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile yirirlige 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,

b) 31/12/2008 tarihli Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde yayimlanan 1272/2008 sayili Madde ve
Karisimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkindaki Avrupa Parlamentosu ve
Avrupa Konseyi Tuzik hikimlerine paralel olarak,

hazirlanmistir.

Tanimlar ve kisaltmalar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmeligin uygulanmasinda;

a) Alasim: Bu Yonetmeligin amaglari bakimindan karisim olarak kabul edilen makro oOlgekte
homojen olan, mekanik bir yéntemle kolay ayrilamayacak sekilde birlesmis (Degisik ibare:RG-
10/12/2020-31330 Miikerrer) 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 iginde kullanan veya yeniden ithal eden ve
dagitici ya da tiketici olmayan Tirkiye'de yerlesik gercek veya tizel kisiyi,

c) Ambalaj: Ambalajlama ve icindekilerden olusan ambalajlama faaliyetinin bittinsel Grandnd,

¢) Ambalajlama: Kabin icerigini koruma ve diger giivenlik islemlerini yerine getirmek icin gerekli
olan kap veya kaplari ve diger bilesen veya malzemeyi,

d) Ara ambalaj: i¢ ambalaj veya esyalar ile dis ambalaj arasina yerlestirilen ambalaji,

e) Ara madde: Bir baska maddeye donistirilmeye yonelik, imal edilen ve tlketilen veya
kimyasal proseste kullanilan maddeyi,

f) Bildirimde bulunan: Yetkili Mercie bildirimde bulunan imalatgi veya ithalatgiyr veya
imalatgilar veya ithalatgilar grubunu,

g) Bilimsel arastirma ve gelistirme: Kontrolli kosullar altinda icra edilen her tirli bilimsel
deney, analiz veya kimyasal arastirmayi,

g) CAS numarasi: Kimyasal Kuramlar Servisi tarafindan verilen numarayi,




)doruksistem

h) Dagitici: Perakendeci dahil olmak (zere, bir maddeyi kendi halinde veya karisim icinde,
UglincU taraflar icin sadece depolayan ve piyasaya arz eden Tirkiye'de yerlesik gercek veya tiizel
kisiyi,

1) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) EC numarasi: Maddenin Avrupa Birligi icindeki
resmfi numarasini,

i) (Miilga:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer)

j) Esik deger: Bir madde veya karisim igindeki siniflandiriimis safsizliga, katki maddesine veya
her bir bilesene iliskin, madde veya karisimin siniflandiriilmasinda bu safsizligin, katki maddesinin veya
bilesenin dikkate alinacagini gosteren degeri,

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

[) Esya Ureticisi: Esyay! Ureten veya montajini gerceklestiren Tirkiye'de yerlesik gercek ya da
tuzel kisiyi,

m) Farklilasma: Maruz kalma yoluna veya etkilerinin niteligine bagh olarak zararlilik siniflari
icindeki ayrismalari,

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

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

6) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) ilgili kurum: Biyosidal driinler igin Saglik
Bakanligini; deterjanlar, hava aromatize edici Urinler, kirtasiye Grinleri ve havuz suyunda kullanilan
yardimci kimyasallar i¢in Ticaret Bakanhgini; bitki koruma Urlnleri ile alkol ve alkol iceren (riinler igin
Tarim ve Orman Bakanligini; patlayici ve piroteknik maddeler ile ilgili diizenlemeler i¢in Sanayi ve
Teknoloji Bakanligi ile igisleri Bakanligini; bunlarin haricindeki her tiirlii zararli madde ve karisimlar ile
bu Yonetmelik hiikimleri ¢ercevesinde gerceklestirilecek ¢alismalarin koordinasyonu igin Cevre ve
Sehircilik Bakanhigini,

p) imalat: Maddenin dogal halinde iiretilmesini veya 6ziitlenmesini,

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

s) ithalat: Tiirkiye giimriik bélgesine yapilan fiziksel girisi,

s) ithalatg: ithalattan sorumlu, Tirkiye’de yerlesik gercek veya tiizel kisiyi,

t) Kanisim: iki veya daha fazla maddenin kimyasal 6zelliklerini kaybetmeden bir araya gelmesi
veya ¢ozelti olusturmasini,

u) Konsantrasyon sinir degeri: Bir madde veya karisim icindeki herhangi bir siniflandiriimis
safsizliga, katki maddesine veya her bir bilesene iliskin, madde veya karisimin siniflandiriimasini
etkileyecek 6zel veya genel konsantrasyon sinir degerini,

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

v) M-katsayisi: Sucul ortam igin akut kategori 1 veya kronik kategori 1 zararli olarak
siniflandirilan bir maddenin konsantrasyonuna uygulanan ve toplama yéntemi ile maddenin iginde
bulundugu bir karisimin siniflandiriimasi igin kullanilan ¢arpim faktorind,

y) Madde: Dogal halde bulunan veya bir lretim sonucu elde edilen, icindeki kararhligini
saglamak lzere kullanilan katki maddeleri ile {iretim isleminden kaynaklanan safsizliklar dahil, fakat
yine icindeki, kararliigini ve yapisini etkilemeden uzaklastirilabilen ¢o6ziciler harig, kimyasal
elementleri ve bunlarin bilesiklerini,

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

aa) Onlem ifadesi: Kullanimi veya bertarafi nedeniyle zararli bir madde veya karisima maruz
kalinmasi sonucunda meydana gelen olumsuz etkileri en aza indirmek veya 6nlemek icin 6nerilen
onlemleri tarif eden ifadeyi,

bb) Piyasaya arz: Bedelli veya bedelsiz olarak, Gg¢linci tarafa tedarik etmeyi ve saglamayi veya
ithalati,
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cc) Polimer: Ardisik bir ya da daha fazla tipteki monomer birimlerinin olusturdugu, molekl
agirliklarina gore dagilan ve molekil agirhgindaki farklihgin birincil olarak monomer sayisindaki
farkhiliga dayandirildigi molekdl dizileri ile belirlenmis, en az bir farkli monomer birime veya diger bir
tepkene kovalent olarak bagli en az ii¢ monomer biriminden olusan ve basit agirlikli cogunlugunda
molekdller ile ayni molekil agirligina sahip ve basit agirlikli cogunlugundan az olan molekdilleri iceren
maddeyi,

c¢) (Miilga:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer)

dd) Tedarikgi: Kendi halinde veya bir karisim icinde bir maddeyi veya bir karisimi piyasaya arz
eden imalatgl, ithalatgl, alt kullanici veya dagiticiyi,

ee) UN RTDG: Tehlikeli Mallarin Tasinmasina Dair Birlesmis Milletler Tavsiyelerini,

ff) Uyari kelimesi: Potansiyel bir zararliiga karsi uyarmak Uzere;

1) Dikkat: Daha az ciddiyetteki zararlilik kategorisini,

2) Tehlike: Daha ciddi zararlilik kategorisini,

gg) Yetkili Merci: Cevre ve Sehircilik Bakanhgini,

g8) Zararhhk ifadesi: Bir zararlilik sinifina ve kategorisine karsilik gelen ve zararh bir madde veya
karisima dair zararlarin niteligini ve uygun durumlarda, s6z konusu zararhlik derecesini belirten
ifadeyi,

hh) Zararllik isareti: Bir sembol ve bir sinir, arka plan motifi veya rengi gibi diger grafik
unsurlarini iceren, s6z konusu zarara iliskin 6zel bilgilerin aktariimasini amaglayan grafiksel sekli,

n) Zararhlik kategorisi: Her bir zararhlik sinifi icinde yer alan ve zararin ciddiyetini belirten
kriterleri,

ii) Zararlihk sinifi: Fiziksel, insan sagligina ve ¢evreye yonelik zararin niteligini,

ifade eder.

iKINCi BOLUM
Zararh Maddeler ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi
ve Ambalajlanmasina iliskin Genel Hiikiimler

Zararh maddelerin ve karisimlarin siniflandirilmasi

MADDE 5 — (1) Zararli maddelerin ve karisimlarin zararliik siniflarinin belirlenmesinde ve
siniflandirilmasinda asagidaki ilkelere uyulmasi esastir:

a) Ek-1’in ikinci, Gglincl, dordiinci ve besinci bolimlerinde belirtilen fiziksel zarara veya insan
sagligina veya cevreye yonelik zararlara iliskin kriterleri karsilayan zararh bir madde veya karisim ayni
ekte belirtilen ilgili zararlilik siniflarina gére siniflandirilir.

b) Madde veya karisim, ek-1'deki zararlilik siniflarinin, maruz kalma yolu veya etkilerinin
niteligine gore farklilasma gosterdigi durumlarda, s6z konusu bu farklilasma uyarinca siniflandirilir.

Siniflandirma, etiket ve ambalaja iliskin genel ilkeler (Degisik bashk:RG-10/12/2020-31330
Miikerrer)

MADDE 6 — (1) Bu Yonetmeligin, siniflandirma, etiketleme ve ambalajlama hiikiimlerinin
uygulanmasinda asagidaki ilkelere uyulur:

a) imalatgilar, ithalatgilar ve alt kullanicilar, maddeleri veya karisimlari piyasaya arz etmeden
once Uglincii Béliimde yer alan hiikiimlere uygun olarak siniflandirir.

b) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) imalatcilar, ithalatcilar ve esya Ureticileri, (a)
bendinde yer alan hilkme halel getirmeksizin Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve
Kisitlanmasi Hakkinda Yonetmeligin 7 nci maddesi, 8 inci maddesinin birinci fikrasi ile besinci fikrasi,
17 nci maddesi ya da 18 inci maddesi hiikiimlerine gore kayda tabi olan veya 8 inci maddesinin ikinci
fikrasi ya da 10 uncu maddesi hiikiimlerine gore bildirime tabi olan ve piyasaya arz edilmemis olan
maddeleri de Ugiincii Béliimde yer alan hiikiimlere uygun olarak siniflandirir.

c) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) Bir madde, Altinci Boliimde yer alan hikiumler
kapsaminda uyumlastirilmis siniflandirmasi ve etiketlemesi yapilmis ve Ek-6’nin Gglinci boliminde
yer aliyorsa bu madde icin Ek-6'nin Uglinclii bolimiinde yer alan listedeki siniflandirma bilgileri
kullanilir. S6z konusu listede yer alan maddeye ait zararlihk siniflari veya farklilasmalar i¢in Ugiincii
Bolim hikiumleri kapsaminda bir siniflandirma yapilmaz. Ancak s6z konusu maddenin, Ek-6'nin
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Uclncl boliminde yer almayan bir veya daha fazla zararhlik sinifi ya da farklilasma kapsamina
girmesi halinde, sz konusu bu zararlilik siniflari veya farklilasmalar icin Ugiincii BSlim kapsaminda
bir siniflandirma yapilir.

¢) Bir madde veya karisimin zararli olarak siniflandiriimasi halinde, tedarikgiler piyasaya arz
etmeden 6nce s6z konusu madde veya karisimin Dordiinci ve Besinci bélimlerde yer alan hikiimlere
gore etiketlenmesini ve ambalajlanmasini saglar.

d) Dagiticilar, (¢) bendinde yer alan sorumluluklarini yerine getirirken, bir madde veya karisim
icin tedarik zinciri dahilindeki bir aktor tarafindan Ugiincii B6lim hiikiimleri kapsaminda yapilmis olan
siniflandirmayi kullanabilir.

e) Alt kullanicilar, (a) ve (¢) bentlerinde yer alan sorumluluklarini yerine getirirken, s6z konusu
madde veya karisimin icerigini degistirmemeleri sartiyla, bir madde veya karisim icin tedarik zinciri
dahilindeki bir aktér tarafindan Ugilincii Bélimde yer alan hikiimler kapsaminda yapilmis olan
siniflandirmayi kullanabilir.

f) Ek-2’nin ikinci boliminde belirtilen ve zararli olarak siniflandirilan bir maddeyi iceren bir
karisim, Dordiinct Bolim hikiimlerine uygun olarak etiketlenmedigi siirece, piyasaya arz edilemez.

g) Bu Yonetmeligin amaglari bakimindan, ek-1'in ikinci boliminin 2.1 numarali bashginda
bahsi gecen esyalar, piyasaya arz edilmeden Once madde ve karisimlara dair kurallara gore
siniflandirilir, etiketlenir ve ambalajlanir.

g) Bir tedarik zincirindeki tedarikgiler, bu Yonetmelikte yer alan siniflandirma, etiketleme ve
ambalajlama hikimlerini yerine getirmek Gzere isbirligi yapar.

h) Maddeler ve karisimlar, bu Yonetmelik hikimlerine uygun olarak siniflandirilmadiklari,
ambalajlanmadiklari ve etiketlenmedikleri slirece piyasaya arz edilemez.

1) Bu Yonetmelik hiikkiimlerine uygun olarak siniflandiriimis, etiketlenmis ve ambalajlanmis olan
madde ve karnisimlarin piyasaya arzi, siniflandirma, etiketleme ve ambalajlama nedeniyle
yasaklanamaz, kisitlanamaz veya engellenemez.

UGUNCU BOLUM
Zararhihk Siniflandirmasi

Maddelere iliskin mevcut bilgilerin tanimlanmasi ve incelenmesi

MADDE 7 - (1) Maddenin imalatgilar, ithalatgilari ve alt kullanicilari; maddenin ek-1'de
ongoriuldigu sekilde fiziksel, insan sagligina veya g¢evreye yonelik bir zararllik arz edip etmedigini
belirlemek amaciyla, maddenin piyasaya arz edilen ve 6ngérilen kullanimina iliskin fiziksel hal ve
formlarina ait mevcut bilgileri ve asagida belirtilen verileri tanimlar:

a) 10 uncu maddenin Gglincli fikrasinda belirtilen yontemlerin uygulanmasi sonucunda
olusturulmus veriler.

b) Meslege iliskin veriler ve kaza veri tabanlarindan gelen veriler gibi, insan saghigi Gzerindeki
etkilere iliskin epidemiyolojik veriler ve deneyimler.

c) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve
Kisitlanmasi Hakkinda Yonetmeligin Ek-11'inin 1 numarali bashgl uyarinca olusturulmus diger tiim
bilgiler.

¢) Her tirld yeni bilimsel bilgi.

d) Uluslararasi taninmis kimyasal programlar kapsaminda olusturulan diger her tirli bilgi.

(2) imalatgilar, ithalatgilar ve alt kullanicilar, birinci fikrada yer alan bilgileri, 11 ila 18 inci
maddelerde yer alan hikimlere gore degerlendirmek amaciyla, yeterli, glivenilir ve bilimsel olarak
gecerli olup olmadiklarindan emin olmak Uzere inceler.

Karigimlara iliskin mevcut bilgilerin tanimlanmasi ve incelenmesi

MADDE 8 - (1) Karisimin imalatgilari, ithalatgilari ve alt kullanicilar, karisimin ek-1'de
Ongoruldigu sekilde fiziksel, insan sagligina veya ¢evreye yonelik bir zararllik arz edip etmedigini
belirlemek amaciyla, karisimin veya karisimin icerdigi maddenin piyasaya arz edilen ve 6ngoriilen
kullanimina iliskin, fiziksel hal ve formlarina ait mevcut bilgileri ve asagida belirtilen verileri tanimlar:

a) 10 uncu maddenin Uglincli fikrasinda belirtilen yontemlerin uygulanmasi sonucunda
olusturulmus karisima veya icerdigi maddelere ait veriler.
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b) Meslege iliskin veriler ve kaza veri tabanlarindan gelen veriler gibi, karisimin veya icerdigi
maddelerin insan saghgi Gzerindeki etkilere iliskin epidemiyolojik veriler ve deneyimler.

c) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) Karisima veya icerdigi maddelere ait,
Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmeligin Ek-11'inin 1
numarali bashgi uyarinca olusturulmus diger tim bilgiler.

¢) Her tirld yeni bilimsel bilgi.

d) Uluslararasi taninmis kimyasal programlar kapsaminda karisima veya icerdigi maddelere dair
olusturulan diger her tirla bilgi.

(2) Uglincli ve dérdiincii fikrada yer alan hiikiimler kapsaminda birinci fikrada yer alan
bilgilerin, karisima ait mevcut bilgiler oldugu ve imalatgl, ithalat¢i ve alt kullanicilarin bu bilgilerin
yeterli, glivenilir, uygulanabilir ve bilimsel olarak gecerli oldugundan emin olduklari durumlarda, bu
bilgiler Uglincii Béliimde yer alan hiikiimlere gére degerlendirmek amaciyla kullanihir.

(3) imalatgl, ithalatgi ve alt kullanicilar, 11 ila 18 inci maddelerde belirtilen hiikiimlere gére,
karisimlari, ek-1'in G¢lincd bolimindn 3.5.3.1, 3.6.3.1 ve 3.7.3.1 numaral basliklarinda yer alan
“mutajen”, “kanserojen” ve “lireme sistemine toksik” seklindeki zararhlik siniflarina iliskin olarak
degerlendirirken sadece karisim icindeki maddeler icin birinci fikrada belirtilen mevcut verileri
kullanir. Karisima dair mevcut test verilerinin “mutajen”, “kanserojen” ve “lireme sistemine toksik”
etkiler gosterdigi ancak bu etkilerin karisimin icerigindeki maddelere dair bilgilerden tanimlanamadigi
durumlarda, bu test verileri de dikkate alinir.

(4) imalatcl, ithalatgi ve alt kullanicilar, 11 ila 18 inci maddelerde belirtilen hiikiimlere gére,
karisimlari, ek-1'in dordinci boliminin 4.1.2.8 ve 4.1.2.9 numarali bashklarinda yer alan
“biyobirikim veya biyolojik bozunma” o6zellikleri, “sucul ortam icin zararl” seklindeki zararlilik
siniflarina iliskin olarak degerlendirirken sadece karisim icindeki maddeler igin birinci fikrada belirtilen
mevcut verileri kullanir.

(5) Kansimin kendisine dair birinci fikrada bahsedilen verilerin olmadigl veya mevcut verilerin
yetersiz oldugu durumlarda, imalatgi, ithalatgi ve alt kullanici, 11 inci maddenin doérdinci fikrasina
gore yapilacak degerlendirme icin; karisimin icindeki her bir maddeye, test edilmis benzer karisimlara
ve karisimin zararl olup olmadiginin belirlenmesine iliskin yeterli ve glivenilir diger mevcut verileri
kullanir.

Hayvanlar ve insanlar lizerindeki testler

MADDE 9 — (1) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) Bu Yonetmeligin amaci bakimindan
yeni testlerin yapilmasi durumunda, 13/12/2011 tarihli ve 28141 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Deneysel ve Diger Bilimsel Amaclar icin Kullanilan Hayvanlarin Refah ve Korunmasina Dair Yonetmelik
ile 15/2/2014 tarihli ve 28914 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hayvan Deneyleri Etik Kurullarinin
CGalisma Usul ve Esaslarina Dair Yonetmelik kapsaminda hayvanlar Uizerinde uygulanacak olan testler,
yalnizca veri glvenilirligini ve kalitesini saglayan baska bir alternatif yéntemin olmamasi durumunda
gerceklestirilir.

(2) Bu Yonetmeligin amaci bakimindan, insan disindaki primatlar tGzerinde de test yapiimaz.

(3) Bu Yonetmeligin amaci bakimindan, insanlar Uzerinde test yapilmaz. Ancak, klinik
cahsmalar gibi, diger kaynaklardan elde edilen veriler bu Yonetmeligin amaci dogrultusunda
kullanilabilir.

Madde ve karigimlar icin yeni bilgiler olusturulmasi

MADDE 10 — (1) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) Ek-1'de o6ngoruldigli sekilde,
madde veya karisimin insan sagligina veya cevreye zararli olup olmadiginin belirlenmesi amaciyla,
imalatgi, ithalatcl veya alt kullanici, Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi
Hakkinda Yonetmeligin Ek-11’inin 1 numarali bashginda yer alan kurallar uygulamak dahil olmak
Uzere bilgi olusturmaya yonelik yeni testler yapabilir.

(2) Madde veya karisimin ek-1'in ikinci bolimiinde 6ngoéruldigi sekilde fiziksel zararhhk arz
edip etmediginin belirlenmesinde yeterli ve glvenilir bilgilerin mevcut olmadigi durumda, imalatgl,
ithalatci veya alt kullanici, ek-1’in ikinci boliimiinde belirtilen testleri yapar.

(3) Birinci fikrada bahsedilen testler asagidaki yontemlerden birine uygun sekilde
gerceklestirilir:
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a) Maddelerin ve Karisimlarin Fiziko-Kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin
Belirlenmesinde Uygulanacak Test Yontemleri Hakkinda Yonetmelikte belirtilen test yontemleri.

b) Uluslararasi taninmis bilimsel ilkelerle veya uluslararasi prosedirlere uygun olarak
dogrulanmis yéntemler.

(4) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) imalatgi, ithalatgi veya alt kullanicinin yeni
ekotoksikolojik veya toksikolojik test ve analizler yapmasi halinde, bu analizleri Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmeliginin 14 Gncii maddesinin dérdiincii
fikrasina uygun olarak gergeklestirir.

(5) Bu Yonetmeligin amaci bakimindan, fiziksel zararlara dair yeni testler, akredite edilmis veya
lyi Laboratuvar Uygulamalari Prensipleri, Test Birimlerinin Uyumlastirilmasi, lyi Laboratuvar
Uygulamalarinin ve Calismalarin Denetlenmesi Hakkinda Yonetmelige veya ayni Yonetmelige esdeger
kabul edilen diger uluslararasi standartlara uygun olarak belgelendirilmis laboratuvarlar tarafindan
gerceklestirilir.

(6) Bu Yonetmeligin amaci dogrultusunda yapilan testler, madde veya karisimin piyasaya arz
edilen ve 6ngorilen kullanimina iliskin, fiziksel hal ve formlarina uygulanir.

Maddelere ve karisimlara iligkin zararlilik bilgilerinin degerlendirilmesi

MADDE 11 - (1) imalatg, ithalatci ve alt kullanicilar, madde veya karisimla ilgili zararlari tespit
etmek Uzere ek-1'in ikinci, lGg¢lincl, dordlincli ve besinci bolimlerinde belirtilen her bir zararhlik
sinifina veya farkliliga dair siniflandirma kriterlerini uygulamak suretiyle, 7 ila 10 uncu maddelerde yer
alan bilgileri degerlendirir.

(2) imalatgi, ithalatgi ve alt kullanicilar, madde ve karisima dair 10 uncu maddenin Ugiinci
fikrasinda belirtilenin disinda bir yontemle elde edilmis olan mevcut test verilerini degerlendirirken,
bu test yontemlerinin kullanilmasinin birinci fikrada bahsedilen degerlendirmeyi etkileyip
etkilemedigini belirlemek lzere, 10 uncu maddenin Uglnci fikrasinda belirtilen test yontemleri ile
karsilastirir.

(3) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) Siniflandirma kriterlerinin mevcut tanimlanmis
bilgilere dogrudan uygulanamadigi durumda, imalatgl, ithalatgi ve alt kullanicilar, madde veya
karisimin zararlarinin belirlenmesi izerinde etkisi olan mevcut tiim bilgileri, Ek-1"in birinci bélimiiniin
1.1.1 numarali bashiginda yer alan uzman kararini ve delil agirigini dikkate alarak, Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmeligin Ek-11’inin 1.2 numarali bagligina uygun
sekilde degerlendirir.

(4) imalatg, ithalatgr ve alt kullanicilar, sadece 8 inci maddenin besinci fikrasinda yer alan
bilgilerin mevcut oldugu durumda, degerlendirme amaciyla, ek-1’in birinci bélimiinin 1.1.3 numaral
bashginda ve Uglincu ve dordiinct bolimlerinde bahsedilen baglanti kurma ilkelerini uygular. Ancak
bilgilerin, baglanti kurma ilkelerinin uygulanmasinda ve ek-1'in birinci béliimiinde bahsedilen uzman
karari ve delillerin agirhg1 degerlendirmesinde kullanilamamasi durumunda, imalatgi, ithalatgl ve alt
kullanicilar, ek-1’in t¢lincli ve dordinci boéliminde bahsedilen yontem veya yontemleri uygulayarak
bilgileri degerlendirir.

(5) imalatgy, ithalatgi ve alt kullanicilar, mevcut bilgileri siniflandirma amaci ile degerlendirirken,
madde veya karisimin piyasaya arz edilen ve ongorilen kullanimina iliskin fiziksel hal ve formlarini
dikkate alir.

Maddelerin ve karisimlarin siniflandirilmasina dair konsantrasyon sinir degerleri ve M-
katsayilari

MADDE 12 - (1) imalatgi, ithalatgi veya alt kullanicilar, maddenin, herhangi bir zararlilik sinifi
icin ek-1'in ikinci bolimde belirlenmis konsantrasyon degerinin veya ek-1'in Gglnci, dordinci ve
besinci bolimlerinde belirlenmis genel konsantrasyon sinir degerinin altindaki bir seviyede zararli
oldugunu yeterli ve glivenilir bilimsel verilerle kanitlamasi halinde, 6zel konsantrasyon sinir degerini
belirler. istisnai durumlarda, imalatgl, ithalatgi veya alt kullanicinin elinde zararli olarak siniflandiriimis
bir maddeye iliskin zararin, ilgili zararhlik sinifi igin ek-1'in ikinci bolimiinde belirlenmis
konsantrasyon degerinin veya ek-1’'in Uglincil, dordiincl ve besinci bolimlerinde belirlenmis genel
konsantrasyon sinir degerinin Gzerinde olmadigina dair yeterli, (Degisik ibare:RG-10/12/2020-31330
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Miikerrer) givenilirliginden siiphe duyulmayan bilimsel bilgiler bulundugunda, 6zel konsantrasyon
sinir degerleri imalatgi, ithalatgi veya alt kullanici tarafindan belirlenebilir.

(2) Sucul ortam igin zararh, akut kategori 1 veya kronik kategori 1 olarak siniflandirilan
maddeler icin M-katsayilari, imalatg, ithalatgi ve alt kullanicilar tarafindan belirlenir.

(3) Birinci fikra hiikimlerine bakilmaksizin, ek-6'nin lglinci bélimiinde yer alan maddelere
dair uyumlastirilmis zararlihk siniflari veya farklilasmalar icin 6zel konsantrasyon sinir degerleri
belirlenmez.

(4) ikinci fikra hiikiimlerine bakilmaksizin, ek-6’nin (igiincii bélimiinde yer alan ve kendilerine
bu bolimde bir M-katsayisi tahsis edilmis olan maddelere dair uyumlastirilmis zararhhk siniflari veya
farklilasmalar icin var olan M-katsayilari kullanilir. Ancak sucul ortam igin zararh, akut kategori 1 veya
kronik kategori 1 olarak siniflandirilan maddeler igin, ek-6'nin Uglincli bolimiinde bir M-katsayisi
tahsis edilmemisse imalatgl, ithalat¢l veya alt kullanici tarafindan maddeye iliskin mevcut bilgilere
dayanan bir M-katsayisi belirlenir ve maddeyi iceren bir karisimin toplama yéntemi kullaniimak
suretiyle siniflandirildigi durumlarda kullanilir.

(5) imalatgi, ithalatgi veya alt kullanicilar maddeye iliskin 6zel konsantrasyon sinir degerlerini
veya M-katsayilarini belirlerken, siniflandirma ve etiketleme envanterine dahil edilmis olan 6zel
konsantrasyon sinir degerini veya M-katsayisini dikkate alir.

(6) Birinci fikra uyarinca belirlenmis olan 6zel konsantrasyon sinir degerleri, ek-1'in ikinci
bolimundeki ilgili bolimlerde belirtilen konsantrasyon degerlerine veya ek-1’in (Milga ibare:RG-
10/12/2020-31330 Miikerrer) tclincii, dérdinci ve besinci bolimlerindeki ilgili bolimlerde belirtilen
genel konsantrasyon sinir degerlerine gore onceliklidir.

Esik degerler

MADDE 13 — (1) Zararli olarak siniflandirilan bir maddenin tanimlanmis bir safsizlik, katki veya
bilesen halinde bir baska maddeyi icerdigi durumlarda, tanimlanmis safsizlik, katki veya bilesenin
konsantrasyonu, ek-1'in birinci béliminin 1.1.2.2 numarali bashginda belirtilen esik degerine esit
veya fazla ise, siniflandirma amaciyla bu durum g6z 6niine alinir.

(2) zararh olarak siniflandirilan maddeyi, bilesen, tanimlanmis bir safsizlik veya katki maddesi
olarak iceren karisimin siniflandirilmasinda, konsantrasyonu ek-1’in birinci béliminin 1.1.2.2
numarali bashginda belirtilen esik degerine esit veya fazla olan maddeler dikkate alinir.

ilave degerlendirme gerektiren 6zel durumlar

MADDE 14 — (1) 11 inci madde geregince yapilan degerlendirmenin sonucunda, asagida
belirtilen 6zellik veya etkilerin tespit edilmesi halinde, imalatgilar, ithalatgilar ve alt kullanicilar bunlar
siniflandirma amaciyla dikkate alir:

a) Yeterli ve givenilir bilgilerin, pratikte bir madde veya karisimin fiziksel zararlarinin, test
sonuglarindakinden farkli oldugunu gostermesi.

b) Madde veya karisimlarin biyo kullaniminin olmadigini gosteren yeterli ve givenilir bilimsel
verilerin olmasi.

c) Yeterli ve glvenilir bilimsel bilgilerin, icinde bulunan maddeler bazinda degerlendirmeye
karar verilmis bir karisimin, icinde bulunan maddeler arasinda potansiyel olarak sinerjik ve
antagonistik etkiler olustugunu géstermesi.

Maddelerin ve karigimlarin siniflandirilmasina dair karar verme

MADDE 15 — (1) 11 inci ve 14 {incli maddeler geregince yapilan degerlendirmenin, madde veya
karisima ait zararlarin ek-1’in ikinci, Gglinci, dordiincii ve besinci bolimlerinde belirtilen siniflandirma
veya farklilasma kriterlerini karsiladigini géstermesi halinde, imalatg, ithalatgl ve alt kullanicilar,
maddeyi veya karisimi, (a) ve (b) bentlerine uygun olarak zararlilik siniflarina veya farklilasmalara
iliskin siniflandirir.

a) Zararhlik sinifi veya farklilasma igin bir veya daha fazla zararhlik kategorisi,

b) 23 linci maddeye tabi olarak, (a) bendi uyarinca tahsis edilen zararhlik kategorisine karsilik
gelen bir veya daha fazla zararlilik ifadesi.

Karigimlanin siniflandiriimasina dair 6zel kurallar

MADDE 16 — (1) Bilgilerin degerlendirmesi sirasinda asagidaki durumlardan herhangi birinin
mevcut olmasi halinde, karisimin siniflandirmasi etkilenmez:
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a) Karisim icindeki maddelerin atmosferik gazlarla, 6zellikle oksijen, karbon dioksit, su buhari
ile dlistik konsantrasyonlarda farkli maddeler olusturmak lzere yavas reaksiyona girdigi durumlar.

b) Karisim icindeki maddelerin karisim icindeki diger maddelerle diisik konsantrasyonlarda
farkli maddeler olusturmak lizere ¢ok yavas reaksiyona girdigi durumlar.

c) Karisim icindeki maddelerin distk konsantrasyonlarda oligomer veya polimer olusturmak
lizere kendi kendilerine polimerize olduklari durumlar.

(2) Asagidaki sartlarin herhangi birinin karsilanmasi kaydiyla, karisimin ek-1 ikinci béliime gore
patlayici, oksitleyici veya alevlenir olarak siniflandiriimasi gerekmez:

a) Mevcut bilgilere gore karisimda bulunan maddelerin higbirinin bu tip zararlilik 6zelliklerini
tagimamasi.

b) icerigi bilinen bir karisimin, iceriginde bir degisiklik olmasi halinde, maddenin zararhlik
ozelliklerinin yeniden degerlendirilmesinin, karisimin siniflandiriimasinda bir degisiklige vyol
acmayacagina dair bilimsel kanit bulunmasi.

c) (Miilga:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer)

Maddeler ve karisimlara iliskin siniflandirmanin gézden gegirilmesi

MADDE 17 - (1) imalatg, ithalatgi ve alt kullanicilar, piyasaya arz ettikleri madde veya
karisimlarin siniflandirilmalarini  etkileyebilecek yeni bilimsel ve teknik gelismelerden haberdar
olmalari igin gereken tiim ¢abayi géstermekle ve (Ek ibare:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) yeterli
ve givenilir olarak degerlendirdikleri gerekli bilgiden haberdar olmalari_halinde gecikmeksizin bu
Bolim hiikiimlerine uygun sekilde yeni degerlendirmeleri yapmakla ylkimladar.

(2) Zararh olarak siniflandiriimis bir karisimda asagida bahsedilen degisikliklerin olmasi halinde,
imalatgi, ithalatci veya alt kullanicilar, bu Bolim hikimlerine uygun sekilde yeni bir degerlendirme
yapar:

a) Bir veya birden fazla zararl bileseninin baslangic konsantrasyonunun, ek-1'in birinci
bolimin 1.2 numarali tablosunda miisaade edilen degerde veya bu degerin (izerinde degismesi,

b) Bir veya birden fazla bilesenin ikame edilmesi veya eklenmesi suretiyle bilesen
konsantrasyonunun, 13 {ncli maddede bahsedilen esik degerinde veya bu degerin Uzerinde
degismesi.

(3) Siniflandirmada herhangi bir degisiklige yol agmayacagina dair bilimsel gerekgelerin
bulundugu hallerde, birinci ve ikinci fikra hikimleri uyarinca yeni bir degerlendirme yapilmasina
gerek yoktur.

(4) imalatgl, ithalatci ve alt kullanicilar, ek-6’nin Gigiincii bélimiinde yer alan maddelere iliskin
uyumlastirilmis zararlilik siniflari veya farkhlasmalarin bulundugu durumlar disinda, madde veya
karisima iliskin siniflandirmayi, yeni degerlendirmenin sonuglarina uygun sekilde yapmakla
yukimludar.

(5) Birinci, ikinci, Gglinct ve doérdinci fikralarda yer alan hikiimlere tabi madde veya karisimin
25/3/2011 tarihli ve 27885 sayili Resmi Gazete’de vyayimlanan Bitki Koruma Uriinlerinin
Siniflandirilmasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelik ile 31/12/2009 tarihli ve
27449 doérdiincii miikerrer sayil Resmi Gazete’de yayimlanan Biyosidal Uriinler Yonetmeligi
kapsaminda olmasi halinde, bu Yonetmeliklerde 6ngorilen sartlar da ayrica gegerli olur.

Siniflandirma ve etiketleme envanterinde yer alan maddelerin siniflandiriimasi

MADDE 18 — (1) imalatgilar ve ithalatgilar, 41 inci madde uyarinca yapmalari gereken bildirimle
birlikte siniflandirmaya dair gerekgelerini Yetkili Mercie sunmalari kaydi ile bir maddeyi siniflandirma
ve etiketleme envanterinde yer alan siniflandirmadan farkli sekilde siniflandirabilir.

(2) Siniflandirma ve etiketleme envanterinde yer alan siniflandirmanin ek-6'nin t¢tinci bolimi
kapsaminda uyumlastirilmis siniflandirma olmasi halinde, birinci fikra hilkmi uygulanmaz.

DORDUNCU BOLUM
Etiket Uygulamalari ve Zararllik iletisimi
Etiketin icerigi
MADDE 19 — (1) Zararh olarak siniflandirilan ve ambalaj icinde bulunan madde veya karisim,
asagidaki bilgileri iceren etiketi tasir:
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a) Tedarikginin adi, adresi ve telefon numarasi.

b) Ambalaj lzerindeki miktar baska bir yerde belirtilmedigi siirece, halka sunulan ambalaj
icindeki madde veya karisimin nominal miktari.

¢) 20 nci maddede belirtilen maddenin veya karisimin kimligi.

¢) Uygulanabilir durumlarda, 21 inci maddeye uygun zararlilik isaretleri.

d) Uygulanabilir durumlarda, 22 nci maddeye uygun uyari kelimeleri.

e) Uygulanabilir durumlarda, 23 lincii maddeye uygun zararllk ifadeleri.

f) Uygulanabilir durumlarda, 24 tincii maddeye uygun 6nlem ifadeleri.

g) Uygulanabilir durumlarda, 27 nci maddeye uygun ilave bilgi bolim.

(2) Tarkiye'de piyasaya arz edilecek zararli madde ve karisimlarin etiketleri Tiirkce hazirlanir.
Tedarikgiler, kullanilan tiim dillerde ayni detaylarin yer almasi kaydiyla, etiketlerinde Tirkgenin
yaninda farkl diller de kullanabilir.

Maddenin ve karisimin kimligi

MADDE 20 - (1) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) Etiket, madde veya karisimin
taninmasini veya tanimlanmasini saglayan detaylari igerir. Madde veya karisimin kimligi, 19 uncu
maddenin ikinci fikrasina aykin olmamak (zere, Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve
Kisitlanmasi Hakkinda Yonetmelige gore hazirlanmis olan glivenlik bilgi formunda kullanilan terimlerle
ayni olur.

(2) Bir maddenin kimligi, asagidaki bilgilerden en az birini igerir:

a) Maddenin ek-6'nin Uglincl boliminde yer almasi halinde, ek-6'nin Uglincli boéliminde
verilen adini ve EC veya (Degisik ibare:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) CAS numarasini veya liste
numarasini.

b) Maddenin ek-6’'nin Uclncli bolimia kapsaminda olmamasi, ancak siniflandirma ve
etiketleme envanterinde bulunmasi halinde, siniflandirma ve etiketleme envanterinde (Degisik
ibare:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) verilen adini, EC veya CAS numarasini veya liste numarasini.

c) Maddenin ek-6'nin Gi¢linct boliminde ve siniflandirma ve etiketleme envanteri kapsaminda
olmamasi halinde, IUPAC tarafindan saglanan isimler dizininde yer alan adiyla birlikte CAS numarasi
veya CAS numarasi ile birlikte bir diger uluslararasi kimyasal ad..

¢) CAS numarasinin mevcut olmadigi hallerde, IUPAC adi veya bir diger uluslararasi kimyasal
adi. IUPAC isimler Dizininde yer alan ad 100 karakteri gecerse, 41 inci madde uyarinca yapilacak
bildirimde, IUPAC adi ile birlikte genel adi, ticari adi ve kisaltmalar gibi diger adlarin belirtilmesi kaydi
ile bu diger adlardan biri kullanilabilir.

(3) Bir karisimin kimligi, asagidaki bilgileri icerir:

a) Karisimin ticari adi veya adlandirmasi.

b) Karisim icinde bulunan ve karnisimin akut toksisite, (Degisik ibare:RG-10/12/2020-31330
Miikerrer) cilt asinmasi veya ciddi g6z hasari, esey hiicre mutajenitesi, kanserojen, Greme sistemine
toksik, solunum veya (Degisik ibare:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) cilt hassasiyeti, belirli hedef
organ toksisitesi veya (Degisik ibare:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) aspirasyon zarari olarak
siniflandirilmasina katkida bulunan tim maddelerin kimlikleri.

(4) Uglinci fikranin  (b) bendinde bahsedilen durumda, karnisimin zararh olarak
siniflandirilmasinda ve ilgili zararlilik ifadelerinin seciminde etkili olan ve insan sagligina yonelik
onemli zararlara neden olan maddelerden en fazla dért maddenin adinin yazilmasi yeterlidir;
gerekirse dortten fazla kimyasal ad kullanilabilir.

Zararhlik isaretleri

MADDE 21 — (1) Etiket, s6z konusu zarara iliskin bilgileri saglamak amaciyla ilgili zararllik isareti
veya isaretlerini icerir.

(2) 35 inci madde kapsaminda, zararlilik isaretleri ek-1’in 1.2.1 numarali bashginda ve ek-5te
ongorilen sartlar karsilar.

(3) Her bir siniflandirmaya iliskin zararllik isaretleri ek-1'de yer alan ve her bir zararhhk sinifi
icin gerekli olan etiket bilgilerini gdsteren tablolarda belirtilmistir.

Uyari kelimeleri
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MADDE 22 - (1) Etiket, zararli madde veya karisima ait siniflandirmaya uygun olan ilgili uyari
kelimesini icerir.

(2) Her bir siniflandirmaya iliskin uyari kelimesi, ek-1in ikinci, Uglincli, dordincl ve besinci
bolimlerinde zararhlk sinifi igin gereken etiket bilgilerini gdsteren tablolarda belirtilmistir.

(3) Etiket Uzerinde “Tehlike” uyari kelimesinin kullanilmasi halinde, “Dikkat” uyari kelimesi
bulunmaz.

Zararhhik ifadeleri

MADDE 23 — (1) Etiket, zararli madde veya karisima ait siniflandirmaya uygun olan ilgili
zararhlik ifadelerini icerir.

(2) Her siniflandirmaya iliskin zararlihk ifadeleri, ek-1'in ikinci, Gglnci, dérdiinclii ve besinci
bolimlerinde her zararhlik sinifi icin gereken etiket bilgilerini gosteren tablolarda belirtilmistir.

(3) Maddenin ek-6’'nin Gglnci boliminde yer almasi halinde, burada yer alan her bir
siniflandirmaya iliskin zararliik ifadesi, ek-6'nin {lg¢linci boliminde yer almayan diger tim
siniflandirmalara dair ikinci fikrada bahsedilen zararllik ifadeleriyle birlikte etiket tGzerinde kullanihr.

(4) Zararhhk ifadelerinde yer alacak olan agiklamalarin ek-3’te yer alan hiikiimlere uygun olmasi
zorunludur.

Onlem ifadeleri

MADDE 24 — (1) Etikette ilgili onlem ifadeleri bulunur.

(2) Onlem ifadeleri, ek-1’in ikinci, tGi¢lincii, dérdiincii ve besinci béliimlerinde her zararllk sinifi
icin gereken etiket bilgilerini gésteren tablolardan segcilir.

(3) Onlem ifadeleri, ek-4’iin birinci béliimiinde 6ngoériilen ve madde veya karisima iliskin
zararlihk ifadelerini ve tanimlanmis veya ongoriilen kullanimlari dikkate alinarak secilir.

(4) Onlem ifadelerinde yer alacak olan agiklamalarin ek-4’iin ikinci béliimiine uygun olmasi
zorunludur.

Ozel durumlarda etiketleme sartlarindaki istisnalar

MADDE 25 — (1) Ek-1'in 1.3 numarali basliginda yer alan etiketlemeye iliskin 6zel hikimler,
asagidakilere uygulanir:

a) Tasinabilir gaz tupleri.

b) Propan, bitan ve sivilastirilmis petrol gazi icin yapilmis gaz tiipleri.

c) Spreyleme aparati ile donatilmis ve (Degisik ibare:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer)
aspirasyon zarari olarak siniflandirilan madde ve karisimlar iceren aerosoller ve konteynerler.

¢) Kitle halindeki metaller, alasimlar, polimer iceren karisimlar, elastomer iceren karisimlar.

d) Ek-1'in 2.1 numarah basliginda belirtilen, patlayici veya piroteknik bir etki elde etme
amaclyla piyasaya arz edilen patlayicilar.

e) (Ek:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) Metaller icin asindirici olarak siniflandirilan fakat cilt
ve/veya g6z asindirici olarak siniflandiriimayan madde ve karigimlar.

Alternatif kimyasal ad kullanmaya dair talepler

MADDE 26 — (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer)

(1) Kansim icindeki maddenin veya karisimin imalatgl, ithalatgl veya alt kullanicisi, s6z konusu
maddenin Ek-1'in birinci boliminde yer alan kriterleri karsiladigini ve karisim icindeki maddenin
kimliginin etiket Gizerinde veya glvenlik bilgi formunda yer almasinin kendi fikri milkiyet haklarinin
actklanmasi bakimindan sakincali olabilecek gizli bilgileri icerdigini diisiinliyorsa s6z konusu maddeyi
en 6nemli fonksiyonel kimyasal grup adi veya alternatif bir ad ile kullanmak igin ilgili Kuruma talepte
bulunabilir.

(2) Birinci fikrada bahsedilen talepler, Kimyasal Kayit Sistemi araciligiyla Yetkili Mercie ya da
Yetkili Merciin internet sayfasinda bulunan formata uygun olarak ilgili Kuruma iletilir.

(3) ilgili Kurum, gerekli olmasi halinde, imalatgi, ithalatgi ve alt kullanicidan ilave bilgi talep
edebilir. ilgili Kurumun talebi almasindan ve ilave bilgi istemesinden itibaren alti haftalik bir siire
icinde goris bildirmemesi halinde, talep edilen kimyasal ad kullanilir.

(4) ilgili Kurum, tgiincli ve dérdiinci fikralarda yer alan hiikiimler uyarinca yapilan talebin
sonucunu Yetkili Mercie bildirecektir ve imalatgl, ithalatgl veya alt kullanici tarafindan kendisine
sunulmus olan bilgileri Yetkili Mercie saglar.
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(5) Yeni bir bilginin, kullanilan alternatif kimyasal adin, isyerinde alinmasi gereken saglk ve
glivenlik dnlemleri ve karisimla islem yapmaya dair risklerin kontrol edilmesi icin yeterli olmadigini
géstermesi halinde, ilgili Kurum séz konusu alternatif kimyasal adin kullaniimasina dair vermis oldugu
karari gozden gecirir. ilgili Kurum, kararini geri alabilir veya baska alternatif kimyasal adin
kullanilmasina izin verebilir. ilgili Kurumun karari iptal ettigi veya tadil ettigi tarihten itibaren dért
hafta icerisinde kararini gerekgeleri ile birlikte Yetkili Mercie bildirir.

(6) Karisim icinde yer alan ve alternatif bir ad kullanilmasina izin verilmis olan maddeye ait
siniflandirmanin degismesi ve artik Ek-1'in 1.4.1 numaral bashginda yer alan kriterleri karsilamamasi
halinde, s6z konusu karisim icindeki maddenin tedarikgisi, 20 nci madde uyarinca etiket ve glivenlik
bilgi formunda maddeye ait kimligi kullanir ve alternatif kimyasal adi kullanamaz.

(7) imalatg, ithalatgi veya alt kullanici belirledigi, ilgili Kurumun onayladigi alternatif ismi alti
yillik bir siire boyunca etiket ve giivenlik bilgi formlarinda kullanabilir. ilgili Kurum karisim igerisinde
bulunan maddelere iliskin Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda
Yonetmeligin 61 inci maddesinde yer alan mevcut bilgileri, internet lzerinden (cretsiz olarak
kamunun erisimine agabilir.

(8) imalatgl, ithalatgi veya alt kullanici, birinci ve ikinci fikralara uygun olarak sundugu alternatif
ad kullanma talep dosyasi icin Yetkili Merciin internet sitesinde yayimlanan déner sermaye birim fiyat
listesinde yer alan (creti ilgili kuruma 6der.

Etiket lizerindeki ilave bilgiler

MADDE 27 - (1) Zararli olarak siniflandirilan maddenin veya karisimin ek-2'nin birinci
boliminin 1.1 ve 1.2 numarah basliklarinda yer alan fiziksel veya insan saghgina zararli 6zellik
gosterdigi durumlarda, ilgili zararlihk ifadeleri, etiket Gzerindeki ilave bilgilere ayrilan boélimde yer
alir. Zararhlik ifadelerinin, ek-2"nin birinci béliminin 1.1 ve 1.2 numarali basliklarina ve ek-3’{in ikinci
bolimine uygun sekilde olmasi zorunludur. Maddenin ek-6'nin {glnci boliminde yer almasi
halinde, maddeye iliskin ilave zararlilik ifadeleri etiket Gzerindeki ilave bilgiler bolimiinde yer alir.

(2) zararh olarak siniflandirilan bir maddenin veya karisimin Bitki Koruma Uriinlerinin
Siniflandirilmasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelik kapsamina girmesi halinde,
etiket Uzerindeki ilave bilgiler boliminde ek-2'nin dérdiinct bolimi ve ek-3’Un Gglincl boélimiine
uygun bir ifade yer alir.

(3) Tedarikgi, soz konusu bilgilerin 19 uncu maddenin birinci fikrasinin (a) bendinden (f)
bendine kadar yer alan etiket bilgilerinin tanimlanmasini zorlastirmamasi, daha fazla detay saglamasi
ve etiket bilgileriyle celismemesi veya bunlar hakkinda siipheye yol agmamasi sartiyla, etiket lGzerinde
ilave bilgiler icin ayrilan bélimde birinci ve ikinci fikrada belirtilenlerden farkli ilave bilgilere yer
verebilir.

(4) “Toksik degildir”, “Zararsizdir”, “Kirletici degildir”, “Ekolojiktir” gibi maddenin veya karisimin
zararl olmadigini géstermeyi amaglayan veya ilgili siniflandirmalarla tutarsizlik gosterebilecek diger
ifadeler, bu Yonetmelik kapsamindaki herhangi bir maddenin veya karisimin etiketi veya ambalaji
lizerinde yer alamaz.

(5) Kanisimin, zararl olarak siniflandirilan herhangi bir madde icermesi halinde, ek-2'nin ikinci
boliminde yer alan hiikimler dogrultusunda etiketlenir. Zararlilik ifadeleri, ek-3’tGn Gglncl bolimi
uyarinca dizenlenir ve etiketin ilave bilgiler icin ayrilan boéliminde yer alir. Etikette ayrica, 20 nci
maddede belirtilen karisimin kimligi ve karisimin tedarikgisinin adi, adresi ve telefon numarasi da
bulunur.

Zararhlik isaretleri icin oncelik ilkeleri

MADDE 28 — (1) Maddenin veya karisimin siniflandirilmasi sonucunda etiket (zerinde birden
fazla zararhhk isaretleri kullanilmasi gerektiginde, gerekli olan zararlilik isaretleri sayisinin
azaltilmasina yonelik asagida belirtilen dncelik ilkeleri gegerlidir:

a) “GHS01” zararhlik isaretinin olmasi halinde, “GHS02” ve “GHS03” zararhlik isaretinin
kullanilmasi, bu zararlilik isaretlerinin birden fazlasinin kullanilmasinin mecburi oldugu durumlar
haricinde, istege baghdir.

b) “GHS06” zararhlik isaretinin olmasi halinde, “GHS07” zararlilik isaretinin kullanilmasina gerek
yoktur.
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c) “GHS05” zararlilik isaretinin olmasi halinde, (Degisik ibare:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer)
cilt ve g6z tahrisi icin “GHS07” zararllik isaretinin kullanilmasina gerek yoktur.

¢) “GHS08” zararlilik isaretinin solunum hassasiyeti icin gecerli olmasi halinde, (Degisik
ibare:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) cilt hassasiyeti ve (Degisik ibare:RG-10/12/2020-31330
Miikerrer) cilt ve g6z tahrisi icin “GHS07” zararlilik isaretinin kullanilmasina gerek yoktur.

d) Zararlilk isareti “GHS02” veya “GHS06"” uygulaniyorsa “GHS04” in uygulamasi olmayabilir.

(2) Maddeye veya karisima iliskin zararhhk siniflandirmasi sonucunda, ayni zararlilik sinifina ait
birden fazla zararlilik isaretinin olmasi durumunda, etikette s6z konusu her bir zararlilik sinifindaki en
ciddi zararlilik kategorisine karsilik gelen zararhlk isareti yer alir.

(3) Ek-6’'nin {clincii bélimiinde yer alan ve ayni zamanda Ugilincii Bélim geregince
siniflandirilmaya tabi olan maddeler igin, etikette s6z konusu her bir zararlihk sinifindaki en ciddi
zararlilhk kategorisine karsilik gelen zararlilik isareti yer alir.

Zararhlik ifadeleri igin 6ncelik ilkeleri

MADDE 29 - (1) Maddenin veya karisimin birden fazla zararlilik sinifinda veya bir zararlilik
sinifinin birden fazla farklilagsma ile siniflandirilmasi halinde, belirgin tekrarlar veya fazlaliklar olmadigi
surece, siniflandirmaya ait tim zararhlik ifadeleri etiket tGizerinde yer alir.

Onlem ifadeleri igin dncelik ilkeleri

MADDE 30 - (1) Madde, karisim veya ambalaja iliskin segilen 6nlem ifadelerinden agik bir
sekilde fazla veya gereksiz olanlar etikette yer almaz.

(2) Halka arz edilen madde veya karisimin ve ilgili ambalajin bertarafina iliskin bir dnlem ifadesi,
24 Unct maddede aksi belirtilmedikce etikette yer alir. Maddenin veya karisimin veya ambalajin
bertarafinin insan sagligina veya cevreye yonelik herhangi bir zarar olusturmadigi agik ve net olan
durumlarda, bertarafa yonelik bir 6nlem ifadesi sarti aranmaz.

(3) Zararlarin ciddiyetini ve niteligini belirtmek icin gerekli olmadig siirece, etiket lzerinde
altidan fazla 6nlem ifadesi yer almaz.

Etiketleme ve ambalajlama kosullarindan istisnalar

MADDE 31 - (1) Piyasaya arz edilen maddenin veya karisimin ambalajinin, 33 tincii maddede
yer alan etiketleme kurallarini karsilayamayacak bir formda, sekilde veya kiicliklikte olmasi halinde,
etiket bilgileri 19 uncu maddenin ikinci fikrasina uygun olarak, ek-1'in birinci béliminin 1.5.1
numarali bashgina gore saglanir.

(2) Etiket bilgilerinin tamaminin birinci fikrada belirtilen sekilde saglanamamasi halinde, s6z
konusu etiket bilgileri ek-1'in birinci bélimiinin 1.5.2 numarah bashgl hikiimlerine uygun sekilde
azaltilabilir.

(3) Halka ambalajsiz olarak sunulan ek-2'nin besinci bélimiinde belirtilen zararli madde veya
karisim ile birlikte 19 uncu maddede belirtilen etiket bilgilerinin bir kopyasi verilir.

Etiket bilgilerinin glincellenmesi

MADDE 32 - (1) Maddenin veya karisimin siniflandiriimasi ve etiketlenmesine iliskin zararlilik
sinifinda degisikligin oldugu ve bu zararlarin daha ciddi oldugu veya 27 nci madde kapsaminda yeni
ilave etiket bilgilerini gerektirdigi durumlarda tedarikgi, degisikligin niteligini insan sagliginin ve
cevrenin korunmasi bakimindan dikkate alarak, etiketin geciktiriimeden giincellenmesini saglar.
Tedarikgiler, yapilan degisikliklerin vakit gecirilmeksizin eksiksiz bir sekilde etikette yer almasi icin 6
nci maddenin birinci fikrasinin (g) bendi uyarinca birbirileri ile isbirligi yapar.

(2) Tedarikgi, birinci fikrada belirtilen degisiklikler haricinde etikette degisiklikler yapilmasi
gerektiginde, etiketin 18 ay icinde giincellenmesini saglar.

(3) Tedarikgi, Bitki Koruma Uriinlerinin Siniflandiriimasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi
Hakkinda Yoénetmelik ile Biyosidal Uriinler Yénetmeligi kapsamindaki bir maddenin veya karisimin
etiketlerini ayni yonetmelikleri de dikkate alarak glinceller.

Etiketlemeye dair genel kurallar

MADDE 33 — (1) Etiket, ambalaj normal konumdayken (zerindeki bilgiler yatay olarak
okunabilecek sekilde ambalajin bir veya birkag ylizeyine sikica yapistirilir.

(2) Etiketin rengi ve sunumu, zararllk isaretlerinin net olarak goriinebilecegi sekilde olur.
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(3) 19 uncu maddenin birinci fikrasinda yer alan etiket bilgileri acik ve silinemez bicimde yazilir.
Bunlar arka plandan net sekilde goriilebilecek ve kolaylikla okunabilecek boyut ve aralikta olur.

(4) Zararhlik isaretinin sekli, rengi ve blyUkligu ve ayrica etiketin boyutlari, ek-1'in birinci
boliminin 1.2.1 numarali basliginda belirtildigi sekilde olur.

(5) 19 uncu maddenin birinci fikrasinda yer alan etiket bilgileri ambalaj tGzerinde acik¢a yer
aliyorsa, ayrica etiket yapistirilmasi gerekmez. Bu gibi durumlarda, bu Bélimde yer alan ve etiketler
icin gecerli olan sartlar, ambalaj Gzerinde gosterilen bilgiler Gizerinde uygulanir.

Etiket {izerindeki bilgilerin konumu

MADDE 34 — (1) Zararhlik isaretleri, zararhlik ifadeleri, 6nlem ifadeleri ve uyari kelimesi etiket
Uzerinde bir arada bulunur.

(2) Tedarikgi, etiket Uzerindeki zararlilik ifadelerinin ve 6nlem ifadelerinin sirasina karar
verebilir. Ancak dordiinci fikra hikimlerine tabi olarak tim zararlilik ifadeleri ve dnlem ifadeleri,
etiket Uzerinde dil bazinda gruplandirilir.

(3) ikinci fikrada belirtilen zararlilik ifadesi gruplari ve énlem ifadesi gruplar, etiket tizerinde dil
bazinda birlikte yer alir.

(4) ilave bilgiler, 27 nci maddede belirtilen ilave bilgiler bélimiinde ve 19 uncu maddenin
birinci fikrasinin (a) bendinden (f) bendine kadar belirtilen diger etiket bilgileri ile bir arada etiket
lizerinde yer alir.

(5) Renkler, zararhlik isaretlerinde kullaniimalarina ek olarak, 6zel etiketleme sartlarinin
uygulanmasi icin etiketin diger alanlarinda da kullanilabilir.

(6) Diger mevzuatta oOngorilen sartlardan kaynaklanan etiket bilgileri, 27 nci maddede
belirtilen ilave bilgiler bélimiinde yer alir.

Dis ambalajin, i¢ ambalajin ve tekli ambalajin etiketlenmesine dair 6zel kurallar

MADDE 35 — (1) Bir ambalaj, ara ambalaj ile birlikte dis ve i¢c ambalajdan olusmasi ve dis
ambalajin tehlikeli mallarin tasinmasina dair kurallar uyarinca etiketleme sartlarini karsilamasi
durumunda, ara ve i¢ ambalaj bu Yonetmelik hikiimleri uyarinca etiketlenir. Dis ambalaj da ayrica bu
Yonetmelik hikimleri uyarinca etiketlenebilir. Bu Yonetmelik hiikiimlerine gore gerekli bulunan
zararlihk isaretlerinin, tehlikeli mallarin tasinmasina dair kurallarda yer alan ayni zararhhga iliskin
olmasi halinde, s6z konusu zararlilk isaretinin dis ambalaj tizerinde yer almasina gerek yoktur.

(2) Dis ambalajin tehlikeli mallarin tasinmasina dair kurallar uyarinca etiketleme hikimlerini
karsilamasi gerekmediginde, dis ambalaj, i¢ ambalaj ve ara ambalaj bu Yonetmelik hikimleri
uyarinca etiketlenir. Dis ambalajin, i¢ ya da ara ambalajlarin net sekilde goriinmesine izin vermesi
halinde, dis ambalajin etiketlenmesi gerekmez.

(3) Tehlikeli mallarin taginmasina dair kurallar uyarinca etiketleme hiikiimlerini karsilayan tekli
ambalajlar, hem bu Yonetmelik hiikiimleri hem de tehlikeli mallarin tasinmasina dair kurallar uyarinca
etiketlenir. Bu Yonetmelik hikiimlerine gore gerekli bulunan zararhlk isaretlerinin, tehlikeli mallarin
tasinmasina dair kurallarda yer alan ayni zararhliga iliskin olmasi halinde, s6z konusu zararhlik
isaretinin dis ambalaj izerinde yer almasina gerek yoktur.

BESINCi BOLUM
Ambalajlama

Ambalajlama sartlari

MADDE 36 — (1) Zararli maddeyi veya karisimi iceren ambalajlar asagidaki kosullari saglar:

a) Ambalaj, daha 6zel glvenlik aksaminin 6ngorilditgia durumlar haricinde, icindekileri disariya
sizdirmayacak sekilde tasarimlanir ve Uretilir.

b) Ambalaji ve kapatma aksamini olusturan malzemeler, ambalajin icindekilerin neden olacagi
hasarlara karsi hassas veya icindekiler ile birlikte zararli bilesikler olusturmaya yatkin olamaz.

c) Ambalaj ve kapatma aksami, elleclemenin normal siddetini ve yikinG glvenli bir sekilde
karsilayacak ve gevsemeyecek sekilde saglam ve dayanikli olur.

¢) Degistirilebilir kapatma aksami ile donatilmis olan ambalajlar, igindekiler disariya ¢itkmadan
yeniden kapatilabilecek sekilde tasarimlanir.
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(2) Halka sunulan veya satilan zararli maddeleri veya karisimlari iceren ambalajlara iliskin
hiikimler asagida belirtilmistir:

a) Cocuklarin merakini cezbedecek veya uyandiracak veya tiiketicileri yanhs yonlendirecek
sekilde ve tibbi Uriinlerde, kozmetik Grlinlerde, gida veya hayvan yemlerinde kullanilan sunus ve
tasarim ozellikleriyle karisikliga yol acarak tiiketicileri yanhs yonlendirebilecek sekilde olamaz.

b) Ek-2'nin Gglincl boliminin 3.1.1 numarahl bashginda yer alan kosullari saglayan madde
veya karisim iceriyorsa, ek-2'nin Uglinci béluminidn 3.1.2, 3.1.3 ve (Degisik ibare:RG-10/12/2020-
31330 Miikerrer) 3.1.4.2 numarali bashklarina uygun olarak g¢ocuklarin agmasina dayanikli kapatma
aksami ile donatilir.

c) Ek-2’nin Gglinct boliminin 3.2.1 numarali basliginda yer alan kosullari karsilayan madde
veya karisim iceriyorsa, ek-2'nin Gglnci boliminin 3.2.2 numarah bashgina uygun olarak dokunsal
tehlike uyarilari ile donatilr.

¢) (Ek:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) Umumi camasirhanelerde kullanilanlar dahil,
profesyonel olmayan kisiler tarafindan kullanilmak tzere piyasaya arz edilen camasir deterjanlari tek
kullanimhk ¢6zlinlir ambalaj igerisinde bulunuyorsa, Ek-2'nin dglnctd boliminin 3.3 numarali
bashgina uygun olarak ilave gereklilikler uygulanir.

(3) Maddenin ve karisimin ambalajinin, tehlikeli mallarin demiryolu, karayolu, havayolu, i¢ sular
veya deniz yoluyla tasinmasina iliskin kurallara uygun olmasi durumunda, birinci fikranin (a), (b) ve (c)
bentlerinde belirtilen kosullara uygun oldugu kabul edilir.

ALTINCI BOLUM
Maddelerin Siniflandiriimasinin ve Etiketlenmesinin Uyumlastiriimasi ve
Uyumlastirilmis Siniflandirma ve Etiketleme
Envanterinin Olusturulmasi

Maddelerin siniflandiriimasinin ve etiketlenmesinin uyumlastiriimasi

MADDE 37 — (1) Ek-1'de belirtilen kriterlerden asagida yer alan kriterleri karsilayan madde, 38
inci maddeye uygun olarak uyumlastirilmis siniflandirma ve etiketlemeye tabi olur:

a) Ek-1'in Gglincli boliminin 3.4 numarali bashiginda belirtilen solunum yolu hassasiyeti,
kategori 1.

b) Ek-1'in Uglnclh boliminidn 3.5 numarali bashginda belirtilen esey hiicre mutajenitesi,
kategori 1A, 1B veya kategori 2.

c) Ek-1'in Gglincl boliminin 3.6 numarali baslhiginda belirtilen kanserojen, kategori 1A, 1B
veya kategori 2.

¢) Ek-1'in Gglinci boliminin 3.7 numarali bashginda belirtilen Greme sistemine toksik,
kategori 1A, 1B veya kategori 2.

(2) Bitki Koruma Uriinlerinin Siniflandiriimasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda
Yénetmelik ile Biyosidal Uriinler Yonetmeligi kapsamindaki etkin madde, uyumlastiriimis
siniflandirma ve etiketlemeye tabi olur. Bu gibi maddeler igin 38 inci maddenin birinci, dérdiincd,
besinci ve altinci fikralarinda belirtilen usuller uygulanir.

(3) Birinci fikrada belirtilen kriterlerden farkli olarak degisik zararlihik siniflarina veya
farklilagsmalara iliskin kriterleri karsilayan ve ikinci fikra kapsamina girmeyen maddenin
uyumlastirilmis siniflandirilmasi ve etiketlenmesi, bir ihtiyacin var olduguna dair gerekce gosterilmesi
sartiyla, 38 inci maddede belirtilen usullere uygun olarak durum bazinda ek-6’ya eklenebilir.

Maddelerin siniflandiriimasi ve etiketlenmesinin uyumlastiriimasina iliskin usuller

MADDE 38 — (1) (Degisik ibare:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) ilgili Kurum, maddelerin
uyumlastiriimis siniflandiriimasi ve etiketlenmesine ve uygunsa 6zel konsantrasyon sinir degerlerine
veya M-katsayilarina veya bunlarin revizyonuna iliskin bir teklifi Yetkili Mercie sunabilir. Teklif, ek-
6’nin ikinci boélimiinde yer alan formata uygun olarak ve ek-6'nin birinci béliminde yer alan ilgili
bilgileri igerir.

(2) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) Maddenin imalatgisi, ithalatgisi veya alt
kullanicisi, maddenin zararlilk siniflarina veya farkhlasmaya iliskin Ek-6'nin Uglincli boliminde
herhangi bir giris olmamasi sartiyla, s6z konusu maddenin uyumlastirilmis siniflandiriimasi ve
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etiketlemesine ve uygunsa Ozel konsantrasyon sinir degerlerine veya M-katsayilarina dair Yetkili
Mercie bir teklif sunabilir. Teklif, Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda
Yonetmeligin Ek-1’inin 1, 2 ve 3 numaral basliklarina ve 7 numarali bashginda yer alan kimyasal
glvenlik raporu formatinin kisim B’sine uygun olarak, Ek-6'nin birinci boliminde yer alan ilgili
bilgileri icerecek sekilde Yetkili Merciin internet sayfasinda yer alan format araciligiyla iletilir.

(3) imalatgl, ithalatgi veya alt kullanicinin teklifinin 37 nci maddenin tgiincii fikrasina uygun
olarak uyumlastiriimis siniflandirma ve etiketlemeye iliskin olmasi durumunda, teklif sunulurken,
Yetkili Merciin internet sitesinde her yil yayinlanan, doner sermaye isletmesinde uygulanacak birim
fiyat listesinde belirtilen Gicret 6denir.

(4) Yetkili Merci birinci ve ikinci fikralara uygun olarak sunulmus olan teklifi alindigi tarihten
itibaren 18 ay icinde, ilgili taraflara yorumda bulunma olanagi taniyarak bir goris olusturur.

(5) Yetkili Merci, s6z konusu maddeye iliskin siniflandirma ve etiketlemenin uyumlastiriimasini
uygun bulmasi durumunda, vakit gecirmeksizin, s6z konusu maddenin ilgili siniflandirma ve
etiketleme bilgileri ve uygunsa 6zel konsantrasyon sinir degerleri veya M-katsayilari ile birlikte ek-
6’nin Uglincl bolimindn 3.1 numarah tablosuna dahil edilmesine iliskin bir karar alr. (Milga
ciimle:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer)

(6) Ek-6'nin Uglncl bolimiinde yer alan bir maddenin uyumlastirilmis siniflandirma ve
etiketleme bilgilerinde degisiklige yol acacak yeni bilgilere sahip imalatgi, ithalatci ve alt kullanici,
Yetkili Mercie ikinci fikraya uygun olarak bir teklif sunar.

Uyumlastiriimis siniflandirma ve etiketlemeye iliskin goriis ve kararlarin igerikleri ve bilgilerin
erisilebilirligi

MADDE 39 — (1) 38 inci maddenin dordiinci fikrasina gore olusturulan gérislerde ve ayni
maddenin besinci fikrasina gore alinan kararlarda, her bir madde i¢in en az asagidakiler belirtilir:

a) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve
Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmeligin Ek-6'sinin 2.1 ila 2.3.4 numarali basliklarinda yer alan maddenin
kimligi.

b) Gerekgeleriyle birlikte, 37 nci maddeye uygun olarak maddenin siniflandirmasi.

c) Uygun oldugunda, 6zel konsantrasyon sinir degerleri veya M-katsayilari.

¢) Maddenin, 19 uncu maddenin birinci fikrasi (¢), (d) ve (e) bentlerinde belirtilen etiket bilgileri
ile birlikte 27 nci maddenin birinci fikrasina uygun olarak belirlenmis ilave zararlilik ifadeleri.

d) Gerektiginde, zararli maddeyi iceren karisimlarin veya safsizlik, katki maddesi ve bilesen
olarak tanimlanmis zararli maddeleri iceren maddelerin saglik ve ¢evresel zararlihk degerlendirmesine
olanak saglayacak diger veriler.

(2) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) 38 inci maddenin dérdincl fikrasina gore
olusturulan goriisiin ve ayni maddenin besinci fikrasina gore alinan kararin halka agiklanmasi halinde,
Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmeligin 60 inci ve 61 inci
madde hikimleri uygulanir.

Siniflandirma ve etiketleme envanteri

MADDE 40 — (1) 41 inci, 42 nci ve 43 (nci maddelerde yer alan siniflandirma ve etiketleme
envanterine iliskin hilkimler asagidakilere uygulanir:

a) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve
Kisitlanmasi Hakkinda Yonetmelige gére kayda tabi maddeler.

b) Zararh olarak siniflandirilan ve kendi halinde veya bu Yonetmelikte belirtilen konsantrasyon
sinir degerlerinin Uzerinde, karisimin zararli olarak siniflandiriimasina neden olan ve karisim iginde
piyasaya arz edilen 2 nci maddede belirtilen maddeler.

Bildirimde bulunma yiikiimlGlGga

MADDE 41 — (1) 40 inci maddede belirtilen maddeleri piyasaya arz eden imalatgi veya ithalatgl
veya imalatgl veya ithalatgl gruplarn 43 Gincli maddede ayrintilari verilen envantere maddenin dahil
edilmesi icin asagidaki bilgileri, Yetkili Mercie (Degisik ibare:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer)
Kimyasal Kayit Sistemi araciligiyla sunar:
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a) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) Maddeyi piyasaya arz etmekten sorumlu
bildirimde bulunanin Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda
Yonetmeligin Ek-6’sinin 1 numarali basliginda yer alan kimligi.

b) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve
Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmeligin Ek-6'sinin 2.1 ila 2.3.4 numarali basliklarinda yer alan maddenin
kimligi.

c) 15 inci maddeye uygun olarak maddenin siniflandirmasi.

¢) Maddenin, bazi zararhlik siniflarina veya farklilasmalara gore siniflandirilamamasi
durumunda, bu durumun siniflandirmaya dair veri yoklugundan, verilerin sonuca ulastirici nitelikte
olmamasindan veya sonuca ulastirict nitelikte olup yetersiz olmasindan kaynaklanip
kaynaklanmadigina iliskin bilgi.

d) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) Uygun durumda, 12 nci maddeye goére Ozel
konsantrasyon sinir degerleri veya M- katsayilari ile birlikte Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi,
izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmeligin Ek-1’inin 1, 2 ve 3 numarali basliklarina uygun gerekgeler.

e) Maddeye iliskin 19 uncu maddenin birinci fikrasi (¢), (d) ve (e) bentlerinde belirtilen
etiketleme bilgileri ile birlikte maddenin, 27 nci maddeye uygun olarak belirlenmis ilave zararhhk
ifadesi.

(2) 17 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen gézden gecirme islemine uygun olarak
maddenin siniflandirmasinin ve etiketlemesinin degistirilmesine karar verilmis ise bildirimde bulunan
birinci fikrada yer alan bilgileri glincelleyerek Yetkili Mercie bildirir.

(3) Maddelerin piyasaya arz edilmelerini takip eden bir ay icinde, birinci fikraya uygun olarak
bildirimde bulunulur.

(4) Kendi halinde veya karisim icinde maddelerin ithal edilmesi durumunda, ithalatgi birinci,
ikinci ve Uglincl fikralarda belirtilen hiktimleri, yikimlalik kendisinde olmak Uzere, yurtdisinda
yerlesik gercek veya tiizel kisilerin bir akitle belirledigi Tirkiye’de yerlesik temsilcileri araciligi ile de
yerine getirebilir.

(5) (Ek:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve
Kisitlanmasi Hakkinda Yonetmelige gore kaydi yapilan maddeler igin, tekrar bildirim yapilmasina
gerek yoktur.

Mutabik kalinan kayitlar

MADDE 42 - (1) Ayni madde igin 41 inci maddenin birinci fikrasina gore yapilan bildirim
hakkinda 43 tinci maddenin birinci fikrasinda belirtilen envanterde farkh girislerin bulunmasi halinde,
bildirimde bulunanlar Yetkili Mercie bu konuda yazil olarak bilgi verir.

Siniflandirma ve etiketleme envanterinin olusturulmasi ve giincellenmesi

MADDE 43 - (1) Yetkili Merci, veri tabani seklinde bir siniflandirma ve etiketleme envanteri
olusturur ve surekliligini saglar.

(2) (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Mikerrer) Envanter icinde vyer alan bilgilerden,
Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmeligin 61 inci
maddesinde yer alan bilgiler halkin erisimine agilabilir.

(3) Yetkili Merci, 41 inci maddenin ikinci fikrasina veya 42 nci maddeye gore giincellenmis
bilgiler aldiginda, envanteri glinceller.

YEDINCi BOLUM
(Degisik boliim bashgi:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer)
isbirligi, Ulusal Zehir Danisma Merkezi ve Yardim Masasi
Yetkili Merci ve (Degisik ibare:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) ilgili_Kurum arasindaki
isbirligi
MADDE 44 — (1) Yetkili Merci ve (Degisik ibare:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) ilgili Kurum,
bu Yonetmelik kapsamindaki gorevlerin yerine getirilmesinde birbirleri ile isbirligi yapar ve gerekli
destegi verir.
Yardim masasi
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MADDE 45 - (1) Yetkili Merci, bu Yonetmelik kapsamindaki ilgili sorumluluklara ve
yukimluliklere dair imalatgilara, ithalatgilara, dagiticilara, alt kullanicilara, esya Ureticilerine ve diger
tim ilgili taraflara tavsiyelerde bulunmak igin ulusal yardim masasi kurar.

Yaptirim

MADDE 46 — (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer)

(1) Bu Yonetmelige aykirilik halinde 2872 sayili Kanunun 12 nci ve 13 {incii maddeleri ile 20 nci
maddesinin birinci fikrasinin (y) bendi, 4703 sayih Kanunun 11 inci ve 12 nci maddeleri, 1593 sayil
Kanunun 282 nci maddesi, 5996 sayili Kanunun 36 ila 42 nci maddeleri ve 5442 sayili Kanunun 66 nci
maddesi hiklimlerine gore idari yaptirimlar uygulanir.

Denetim

MADDE 47 — (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer)

(1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine iliskin denetimler ilgili kurumlar tarafindan 2872 sayili Kanun,
4703 sayili Kanun, 1593 sayili Kanun, 20/6/2012 tarihli ve 6331 sayili is Sagligi ve Giivenligi Kanunu,
5996 sayili Kanun cercevesinde gerceklestirilir.

SEKiziNCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Reklam

MADDE 48 - (1) 6/3/2011 tarihli ve 27866 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Mesafeli
Sozlesmelere Dair Yonetmelik hikimlerine halel getirmeksizin, zararli olarak siniflandirilan bir
maddeye iliskin reklamlarda, ilgili zararlilik siniflari veya zararhlik kategorileri belirtilir.

(2) Halkin, zararli olarak siniflandirilan veya 27 nci maddenin besinci fikrasi kapsamina giren
karisimlarin etiketinde yer alan bilgileri bilmeden, satis sdzlesmesi yapilmasina olanak saglayan
reklamlarda, etikette belirtilen zararlilik sinifindan s6z edilmesi zorunludur.

Bilgilerin ve bilgi taleplerinin muhafazasina dair yiikiimliiliik

MADDE 49 — (1) Tedarikgi, bu Yonetmelik kapsaminda siniflandirma ve etiketleme amaciyla
kullandigi tim bilgileri toplar ve s6z konusu madde veya karisimi son tedarik ettigi tarihten itibaren
en az on yil boyunca erisime hazir halde tutar.

(2) Tedarikginin faaliyetlerine son vermesi veya faaliyetlerinin bir kismini veya tamamini
Uglnci bir tarafa devretmesi halinde, tedarikginin s6z konusu madde veya karisimin piyasaya arz
edilmesine iliskin Ustlendigi veya kabul ettigi sorumluluklari devralan taraf, birinci fikrada belirtilen
yukamlulikleri tedarikginin yerine stlenir.

(3) Yetkili Merci, tedarikciden birinci fikrada belirtilen bilgileri kendisine sunmasini talep
edebilir. S6z konusu bilgiler 41 inci madde geregi yapilan bildirimin pargasi olarak Yetkili Mercie
sunulmus ise Yetkili Merci bu bilgileri kullanir ve (Degisik ibare:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) ilgili
Kurum bu bilgileri Yetkili Merciden talep edebilir.

Koruma hiikmii

MADDE 50 — (1) (Degisik ibare:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer) ilgili Kurum, bu Yénetmeligin
tim kosullar yerine getirilse bile, madde veya karisimin siniflandirma, etiketleme veya
ambalajlamadan kaynaklanan nedenlerle insan sagligi ve ¢evre icin ciddi risk olusturduguna dair hakli
sebepleri varsa uygun olan gecici 6nlemleri alabilir. Boyle bir durumda (Degisik ibare:RG-
10/12/2020-31330 Miikerrer) ilgili Kurum, Yetkili Mercii 15 giin icerisinde haberdar eder ve verdigi
kararin nedenlerini bildirir.

Yiriirliikten kaldinllan yonetmelik

MADDE 51 — (1) 26/12/2008 tarihli ve 27092 mikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Tehlikeli Maddelerin ve Mustahzarlarin Siniflandiriimasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda
Yonetmelik yururliikten kaldiriimistir.

Gegici hiikiimler

GECICi MADDE 1 — (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer)

(1) 1/1/2023 tarihinden 6nce piyasaya arz edilen maddelerin ve karisimlarin siniflandiriimasi,
etiketlenmesi ve ambalajlanmasi, ilgili kurumlarin diizenlemelerine aykiri olmaksizin bu maddeyi
ihdas eden Yénetmelik ile yapilan degisiklikten 6nceki hitkimlere gore de yapilabilir.
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Yiirarliik

MADDE 52 — (1) Bu Yonetmeligin;

a) 41 inci maddesinin Gguinci fikras1 1/6/2015 tarihinde,

b) 51 inci maddesi 1/6/2016 tarihinde,

c) Diger hiikimleri yayimi tarihinde,

ylrirlige girer.

Yuriitme

MADDE 53 — (Degisik:RG-10/12/2020-31330 Miikerrer)

(1) Bu Yonetmelik hiiktimlerini Cevre ve Sehircilik Bakani yuratur.

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete’nin

Tarihi Sayisi
11/12/2013 28848 Miikerrer
Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi
Gazetelerin
Tarihi Sayisi

1. 10/12/2020 31330 Mikerrer




