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23 Haziran 2017 CUMA Resmi Gazete Sayi : 30105 (Miikerrer)

YONETMELIK

Cevre ve Sehircilik Bakanligindan:
KiMYASALLARIN KAYDI, DEGERLENDIRILMESI, iZNi VE

KISITLANMASI HAKKINDA YONETMELIK
BIRINCI KISIM
Genel Konular
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam ve Dayanak

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yoénetmeligin amaci, insan saglig1 ve ¢evrenin yiiksek diizeyde korunmasini saglamak,
maddelerin zararlarinin degerlendirilmesine yonelik alternatif yontemleri dzendirmek, rekabeti ve yeniligi artirmak
iizere kimyasallarin kaydi, degerlendirilmesi, izni ve kisitlanmasina iliskin idari ve teknik usul ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Y6netmelik; maddelerin imalatini, piyasaya arzini veya maddenin kendi halinde, karigim
icinde veya esya i¢inde kullanimini ve karigimlarin piyasaya arzini kapsar.

(2) Bu Yonetmelik asagida yer alan madde ve karisimlar1 kapsamaz:

a) 8/7/2005 tarihli ve 25869 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Radyoaktif Maddenin Giivenli Taginmast
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 giimriige tabi olan maddeler, karigimlar veya
esya i¢indeki maddeler,

¢) Izole olmayan ara maddeler,

¢) Zararli maddelerin ve zararli karigimlarin demiryolu, karayolu, i¢ suyolu, denizyolu veya havayolu ile
taginmasi,

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,

¢) Savunma amagli imal veya ithal edilen madde ve karigimlar.

(3) Bu Yoénetmeligin Ikinci, Besinci, Altinci ve Yedinci Kisimlarinda yer alan hiikiimler asagida yer alan
tiriinlerde 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 Talimat1 ve Takibi
Yonetmeligi ile 24/12/2011 tarihli ve 28152 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda
Yonetmelik kapsamindaki insan ya da veterinerlik kullanimina yonelik tibbi {irlinlerde,

b) 29/12/2011 tarihli ve 28157 Uglincii miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Gida Kodeksi
Yonetmeligi kapsamindaki gidalarda,

¢) 27/12/2011 tarihli ve 28155 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Yemlerin Piyasaya Arzi ve Kullanimi
Hakkinda Yo6netmelik kapsamindaki yemlerde.

(4) Bu Yonetmeligin Dordiincii Kisim hiikiimleri asagida yer alan ve son kullaniciya nihai {iriin olarak ulagan
karigimlara uygulanmaz:

a) Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeligi, Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma
Talimat1 ve Takibi Yonetmeligi ve Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda Y 6netmelik kapsamindaki insan ya da veterinerlik
kullanimina yonelik tibbi iiriinler,

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

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

¢) Yemlerin Piyasaya Arzi ve Kullanimi Hakkinda Y 6netmelik kapsamindaki yemler,

d) Tirk Gida Kodeksi Yonetmeligi kapsamindaki gidalar.

(5) Bu Yénetmeligin Tkinci, Beginci ve Altinct Kisim hiikiimleri agagida yer alan maddelere uygulanmaz:

a) Ek-4’de yer alan maddeler,

b) Ek-5’te yer alan maddeler,

¢) Tek baslarma ya da karisimlarda bulunan, Tkinci Kistm hiikiimleri uyarinca kaydedilmis tedarik zincirinde bir
aktor tarafindan Tirkiye’den ihrag¢ edilmis ve ayni tedarik zincirinde ayni aktdr ya da baska bir aktor tarafindan
Tiirkiye’ye yeniden ithal edilmis olan ve ayni tedarik zincirinde herhangi bir aktor tarafindan asagidaki hususlarin
kanitlandig1 maddeler;

1) Yeniden ithal edilen madde, ihra¢ edilmis olan madde ile ayni olmasi,
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2) ihrag edilmis madde ile ilgili olarak 27 nci veya 28 inci maddeleri uyarinca bilgi verilmis olmas,

¢) Kendi baslarina, karisimlarin i¢inde ya da esyalarin i¢inde bulunan, Ikinci Kisim hiikiimleri uyarinca kayit
edilmis ve Tiirkiye’de geri kazanilmig ve agagidaki sartlari birlikte karsilayan maddeler:

1) Geri kazanim isleminden elde edilen maddenin, ikinci Kisim uyarinca kayit edilmis olan maddeyle aym
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 Yonetmeligin 9 uncu ve 10 uncu maddeleri harig Ikinci Kisim Birinci Boliim ve Yedinci Kisim hiikiimleri
yerinde izole ara maddeler ve taginmis izole ara maddelere uygulanmaz.

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

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yoénetmelik; 9/8/1983 tarihli ve 2872 sayili Cevre Kanunu, 29/6/2011 tarihli ve 644 sayili
Cevre ve Sehircilik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname, 11/10/2011 tarihli ve
663 Sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname,
24/4/1930 tarihli ve 1593 sayilt Umumi Hifzissihha Kanunu, 9/1/1985 tarihli ve 3146 sayili Calisma ve Sosyal Giivenlik
Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun, 3/6/2011 tarihli ve 639 sayili Gida, Tarim ve Hayvancilik
Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararname, 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner
Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanunu, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasima Dair Kanun ile 14/8/1987 tarihli ve 87/12028 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile
yiiriirliige konulan Tekel Dis1 Birakilan Patlayict Maddelerle Av Malzemesi ve Benzerlerinin Uretimi, Ithali, Tasinmas,
Saklanmasi, Depolanmasi, Satisi, Kullanilmasi, Yok Edilmesi, Denetlenmesi Usul ve Esaslarina Iliskin Tiiziige
dayanilarak hazirlanmigtir.

IKINCI BOLUM
Tanimlar ve Genel Hiikiimler

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmeligin uygulanmasinda;

a) Alagim: Bu Yonetmeligin amaglart bakimindan karisim olarak kabul edilen makro 6lgekte homojen olan,
mekanik bir yontemle kolay ayrilamayacak sekilde birlesmis iki veya daha fazla elementten olusan metalik malzemeyi,

b) Alt kullamci: Imalatg1 ve ithalatgidan farkli, bir maddeyi kendi endiistriyel veya profesyonel faaliyetleri
esnasinda kendi halinde veya bir karigim i¢inde kullanan ve dagitic ya da tiiketici olmayan Tiirkiye’de yerlesik gercek
veya tiizel kisiyi,

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

¢) Bakanlik: Cevre ve Sehircilik Bakanligini,

d) Belirlenmis kullanim: Tedarik zincirindeki aktoriin kendi kullanimi da dahil alt kullanici tarafindan yazili
olarak bildirilen, kendi halinde veya karisim igindeki maddenin veya karigimin planlanmig kullanimini,

e) Bilimsel arastirma ve gelistirme: Yilda bir tondan az olmak tizere kontrollii kogullar altinda icra edilen her
tiirld bilimsel test, analiz veya kimyasal arastirmay,

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

g) Calisma Ozeti: Calismanin uygunlugunu degerlendirmek igin gerekli bilgilerin yer aldigi tam galigma
raporunun amag, yontem, sonug ve kararlarinin 6zetini,

§) Dagitici: Perakendeci de dahil olmak iizere, bir maddeyi kendi halinde veya karisim iginde, {i¢lincii taraflar
icin sadece depolayan ve piyasaya arz eden Tiirkiye’de yerlesik gercek veya tiizel kisiyi,

h) Dogada bulunan maddeler: Dogada kendi halinde islenmemis olarak bulunan ya da sadece suda ¢6zme,
yiizdiirme, suyla dziitleme, buhar damitmasi veya yalnizca suyu uzaklastirmak igin 1sitma gibi elle, mekanik veya yer
¢ekimi yontemleri ile iglenmis ya da herhangi bir yontemle havadan 6ziitlenmis maddeleri,

1) EINECS: 18/9/1981 tarihi itibariyle Avrupa Birligi Piyasasinda yer alan biitiin 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
yapilmast suretiyle bir ELINCS numarasi tahsis edilen biitiin yeni maddeleri, Avrupa Bildirimi Yapilmis Kimyasal
Maddeler Listesini,

j) Esya: Kimyasal yapisindan ¢ok, islevini belirlemek iizere iiretim sirasinda 6zel bir sekil, yiizey ve tasarim
verilen nesneyi,

k) Esya alicist: Tiiketici haricinde kendisine esya tedarik edilen bir endiistriyel ya da profesyonel kullanici ya da
dagiticiyl,

1) Esya tedarikcisi: Esyay1 piyasaya arz eden, esyanin herhangi bir iireticisi ya da ithalatgisi, dagiticisi ya da
tedarik zincirindeki bir bagka aktoriint,

m) Esya tireticisi: Esyayi tireten veya montajini gergeklestiren Tiirkiye’de yerlesik gergek ya da tiizel kisiyi,
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n) IUPAC adi: Maddenin Uluslararasi Temel ve Uygulamali Kimya Birligi tarafindan verilen adini,

o) Ilgili kurum: Biyosidal iirlinler i¢in Saglik Bakanligim, deterjanlar ve deterjanlarda kullamlan yiizey aktif
maddeler, hava aromatize edici iirtinler, kuvvetli asit veya baz igeren temizlik iiriinleri ve havuz suyunda kullanilan
yardimc1 kimyasallar i¢in Glimriikk ve Ticaret Bakanligini, bitki koruma iirtinleri i¢in Gida, Tarim ve Hayvancilik
Bakanligini, patlayici ve piroteknik maddeler ile ilgili diizenlemeler igin Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi ile Igisleri
Bakanligini, bunlarin haricindeki her tiirlii madde ve karigimlar ile bu Yonetmelik hiikiimleri ¢ercevesinde
gergeklestirilecek galigmalarin koordinasyonu igin Cevre ve Sehircilik Bakanlhigini, Ek-17 kapsaminda kisitlanmis ve
yasaklanmis madde ve madde gruplarmin denetim ve yaptirimi i¢in Saglik Bakanligi, Glimriik ve Ticaret Bakanligi,
Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi, Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, Ekonomi Bakanligi, Calisma ve Sosyal
Giivenlik Bakanligi, Enerji ve Tabii Kaynaklar Bakanlig1 ve Cevre ve Sehircilik Bakanligini,

&) Imalat: Maddenin dogal halinde iiretilmesini veya dziitlenmesini,

p) Imalatgi: Maddeyi Tiirkiye’de imal eden Tiirkiye’de yerlesik gergek veya tiizel kisiyi,

r) ithalat: Tiirkiye giimriik bdlgesine yapilan fiziksel girisi,

s) Ithalate1: Ithalattan sorumlu, Tiirkiye’de yerlesik gergek veya tiizel kisiyi,

s) Izole edilmemis ara madde: Sentez sirasinda, sentezin yapildig1 ekipmandan, érnek alma harig, planli bir
sekilde uzaklastirilmayan ara maddeyi,

t) Kapsamli ¢alisma &zeti: Calismanin bagimsiz degerlendirmesini yapmak i¢in yeterli bilgi igeren ve tam
¢aligma raporuna bakma geregini en alt diizeye indiren tam ¢aligma raporunun amaglarmin, yontemlerinin, sonuglarinin
ve Kararlarinin detayl 6zetini,

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

i) Kayit ettiren: Bir madde i¢in kayit bagvurusu yapan, maddenin imalatgist ya da ithalat¢isi veya esyanin
ureticisi ya da ithalatgisini,

v) Kayit ettirenin kendi kullanimi: Kayit ettirenin endiistriyel ya da profesyonel kullanimini,

y) Kisitlama: Imalat, kullanim ya da piyasaya arza getirilen her tiirlii kosul ya da yasaklamayz,

z) Kimyasal olarak degistirilmemis madde: Kimyasal bir siirece ya da isleme veya fiziksel bir mineralojik
doniisiime tabi tutulmus olsa bile, kimyasal yapist degismeden kalmis maddeyi,

aa) KOBI: 19/10/2005 tarihli ve 2005/9617 say1li Bakanlar Kurulu Karari ile yiiriirliige konulan Kiiciik ve Orta
Biiyiikliikteki Isletmelerin Tanimu, Nitelikleri ve Siiflandiriimasi Hakkinda Y6netmelik uyarinca kiigiik ve orta dlgekli
isletmeleri,

bb) Kullanim: Her tiirlii islem, formiilasyon, tiiketim, depolama, muhafaza, kaplara doldurma, bir kaptan
digerine aktarma, karistirma, esya iiretimi veya diger faaliyetleri,

cc) Kullanim ve maruz kalma kategorisi: Siireglerin ve kullanimlarin asgari olarak kisa genel tanimlarimnin
iletildigi ¢ok ¢esitli siiregleri ve kullanimlar igeren maruz kalma senaryosunu,

¢¢) Madde: Dogal halde bulunan veya bir iiretim sonucu elde edilen, igindeki, kararliligini saglamak iizere
kullanilan katki maddeleri ile iiretim isleminden kaynaklanan safsizliklar dahil, fakat yine igindeki, kararliligin1 ve
yapisini etkilemeden uzaklastirilabilen ¢oziiciiler harig, kimyasal elementleri ve bunlarm 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 karigim igindeki bir maddeyi ya da karigimi piyasaya
arz eden herhangi bir imalatg, ithalatci, alt kullanict ya da dagiticiyi,

ff) Maruz kalma senaryosu: Insanin ve ¢evrenin maddeye maruz kalmasim kontrol altina almak igin, maddenin
tek bir belirli siireci ya da kullanimini veya birkag siireci ya da kullanimini kapsayabilen imalat¢1 veya ithalat¢inin
maddenin imal edilisini ya da yasam-dongiisii boyunca kullanimini tanimlayan ve maruz kalma kontrollerini ya da alt
kullanicilara maruz kalma kontrolleri konusunda tavsiyelerini agiklayan, isletim kosullar1 ve risk yonetimi &nlemleri
dahil, kosullar biitiiniini,

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

§8) Piyasaya arz: Bedelli veya bedelsiz olarak, iigiincii tarafa tedarik etmeyi ve saglamay1 veya ithalati,

hh) Polimer: Ardisik bir ya da daha fazla tipteki monomer birimlerinin olusturdugu, molekiil agirliklarina gore
dagilan ve molekiil agirhigindaki farkliligin birincil olarak monomer sayisindaki farkliliga dayandirildigi molekiil dizileri
ile belirlenmis,

1) En az bir farkli monomer birime veya diger bir tepkene kovalent olarak bagli en az iic monomer biriminden
olusan ve,

2) Basit agirlikli gogunlugunda molekiiller ile ayn1 molekiil agirligina sahip ve basit agirlikli gogunlugundan az
olan molekiilleri igeren maddeyi,

11) Tam ¢aligma raporu: Bilgi tiretmek icin gergeklestirilen caligmanin tam ve kapsamli agiklamalarini iceren
literatiirde yayimlanmis bilimsel makalenin veya test laboratuvarlari tarafindan hazirlanan raporun tamamini,

ii) Tasinan izole ara madde: izole edilmemis ara madde kriterlerini karsilamayan ve baska tesislere tagman ya
da tedarik edilen ara maddeyi,
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ji) Tedarikei: Kendi halinde veya bir karisim iginde bir maddeyi veya bir karisimi piyasaya arz eden imalatci,
ithalatgi, alt kullanici veya dagiticiyi,

kk) Tedarik zincirindeki aktorler: Tedarik zincirindeki tiim imalatgilar ve/veya ithalatgilar ve/veya alt
kullanicilari,

11) Uriin ve siireg odakli arastirma ve gelistirme: Uriiniin gelistirilmesi veya maddenin kendi halinde, karisim
icinde veya esya iginde gelistirilmesi siiresince {iretim siireclerini gelistirmek ve/veya maddenin uygulama alanlarini
test etmek i¢in kullanilan tiretim denemeleri veya pilot tesisleri ile ilgili her tiirlii bilimsel gelismeyi,

mm) Yerinde: Maddenin veya maddelerin birden fazla imalatgisi varsa, belirli altyapilarin ve tesislerin
paylasildig: 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 ¢ok sayida tiizel kisi tarafindan isletilen ayni tesiste
gerceklestirildigi ara maddeyi,

00) Yetkili merci: Cevre ve Sehircilik Bakanligini,

00) Yillik miktar: Ardigik ii¢ takvim yilinda imal veya ithal edilen maddelerin ardisik olarak birbirini takip eden
onceki li¢ takvim yilindaki imalat ya da ithalat miktarlarinin ortalamasini, ardisik ii¢ takvim yilinda imal veya ithal
edilmeyen maddeler igin ise en yiiksek miktar1 i¢eren takvim yilinin imalat veya ithalat miktarlarini,

ifade eder.

Genel hiikiimler

MADDE 5 — (1) imalatcilar, ithalatgilar ve alt kullanicilar, insan sagligini ya da cevreyi olumsuz etkilemeden
maddelerin {iretilmesini, piyasaya arzini ya da kullanilmasini saglamakla yiikiimliidiir.

(2) imalatgy, ithalatg1 veya ilgili oldugu durumlarda alt kullanici, bu Yonetmelik gergevesindeki yiikiimliiliiklere
uyma sorumlulugu kendisine ait olmak sartiyla, diger imalatgilar, ithalatgilar ve ilgili oldugu durumlarda alt
kullanicilarla goriismesi de dahil olmak iizere, 12 nci, 19 uncu ve 44 iincii maddeler ile Ugiincii Kisim hiikiimlerini
yerine getirmek icin veri ve maliyet paylasimlariyla ilgili konularda, ti¢iincii taraf temsilci atayabilir. Bu durumlarda,
Uglincii taraf temsilci atamig olan imalatgi, ithalat¢i ya da alt kullanicinin kimligi Bakanlik tarafindan diger imalatg,
ithalat¢1 ve alt kullanicilara agiklanmaz.

IKINCI KISIM
Maddelerin Kaydi
BIRINCI BOLUM
Bilgi Gerekliligi ve Kayit i¢cin Genel Yiikiimliiliik

Maddelerin piyasaya arzi

MADDE 6 — (1) 7 nci, 8 inci ve 21 inci maddelere tabi kendi halinde ya da karigim i¢indeki ya da esya igindeki
maddeler, bu Kisim kapsamindaki ilgili hiikiimlere gore kayit edilmedikleri takdirde, imal edilemez ya da piyasaya arz
edilemez.

Kendi halinde ya da karisim icindeki maddelerin genel kayit yiikiimliiliigii

MADDE 7 — (1) Bu Yonetmelikte aksi belirtilmedik¢e, maddeyi kendi halinde veya karisim i¢inde yillik bir ton
ya da daha fazla miktarda imal eden veya ithal eden imalat¢i ya da ithalat¢1 Bakanligin internet sayfasinda yer alan
Kimyasal Kayit Sistemi araciligiyla Bakanliga kayit bagvurusunda bulunur.

(2) Yerinde izole ara madde ya da taginan izole ara madde olarak kullanilan monomerler i¢in 17 nci ve 18 inci
madde hiikiimleri uygulanmaz.

(3) Polimer imalatgis1 veya ithalatgisi, asagidaki kosullarin her ikisinin de gegerli olmasi durumunda, tedarik
zincirindeki bir baska aktor tarafindan kayit edilmemis olan monomer madde ya da polimer i¢indeki herhangi bir bagka
madde i¢in Bakanliga kayit bagvurusunda bulunur:

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

b) Monomer maddenin ya da diger maddenin toplam miktar1 y1llik bir ton veya daha fazlasini olusturmasi.

Esya i¢indeki maddelerin kaydi ve bildirimi

MADDE 8 — (1) Egya {iireticisi veya ithalatcisi agagidaki kosullarin her ikisinin de gegerli olmasi durumunda,
esya igindeki herhangi bir madde i¢in Bakanligin internet sayfasinda yer alan Kimyasal Kayit Sistemi araciligiyla
Bakanliga kayit bagvurusunda bulunur:

a) Esyalarin icindeki madde miktarimin iiretici ya da ithalat¢t basina yillik toplam bir tondan fazla olmasi,

b) Maddenin normal ya da 6ngoriilebilir kullanim kosullarinda salim yapmasinin tasarlanmasi.

(2) 47 nci maddede yer alan kriterleri karsilayan ve 49 uncu madde uyarinca tanimlanmis maddeleri i¢eren
esyanin Ureticisi veya ithalatgisi, asagidaki kosullarin her ikisinin de gecerli olmasi durumunda, dérdiincii fikra uyarinca
Bakanligin internet sayfasinda yer alan Kimyasal Kay1t Sistemi araciligiyla Bakanliga bildirimde bulunur:

a) Esyanin igindeki madde miktarinin iiretici ya da ithalat¢i basina yillik toplam olarak bir tondan fazla olmast,

b) Esyanin i¢cindeki madde konsantrasyonunun agirlik¢a %0,1°den biiyiik olmasi.
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(3) Ureticinin veya ithalatginin bertaraf da dahil olmak iizere, normal ve 6ngoriilebilir kullanmim kosullarinda
insan veya ¢evrenin esya i¢indeki maddeye maruz kalmasini engelleyebilmesi halinde ikinci fikra hiikkmii uygulanmaz.
Bu gibi durumlarda, iiretici ya da ithalatc1 esya alicisina gerekli talimatlari temin eder.

(4) Bildirim asagidaki bilgileri igerir:

a) Kendi kullanim yerleri hari¢, Ek-6’nin birinci béliimiine gore ithalatgt veya iireticinin kimlik ve iletisim
bilgileri,

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

) Ek-6"nin 2.1 ila 2.3.4 numaral alt boliimlerine gére madde kimligi,

¢) Ek-6"nin 4.1 ve 4.2 numarali alt boliimlerine gore madde siniflandirmalari,

d) Ek-6’nin 3.5 numarali alt béliimiine gore esya i¢indeki maddenin ve esyanin kullaniminin 6zet tanimu,

¢) Maddenin tonaj araliklari (1-10 ton; 10-100 ton; 100-1000 ton ve 1000 ton {izeri).

(5) Bakanlik, agagidaki kosullarin gergeklesmesi durumunda, esya lireticisinin veya ithalatginin esya igindeki
herhangi bir madde i¢in kayit basvurusunda bulunmasina karar verebilir:

a) Esyanin i¢indeki madde miktari iiretici ya da ithalat¢i bagina yillik toplam olarak bir tondan fazlaysa,

b) Bakanlik asagidaki hususlardan siiphelenirse:

1) Esyadan madde salim yapiyorsa ve,

2) Salim yapan madde insan saglig1 ya da ¢evre icin risk olusturuyorsa.

¢) Birinci fikraya tabi olmayan maddeler.

(6) Ayni kullanimlari igin daha dnce kayit edilmis maddeler i¢in bir ila besinci fikra hiikkiimleri uygulanmaz.

(7) ikinci, {igiincii ve dérdiincii fikralarda belirtilen hiikiimler, 49 uncu maddenin birinci fikrasi uyarinca
belirlenmesini takiben alt1 ay sonra uygulanir.

Tek temsilci

MADDE 9 - (1) Tirkiye disinda, Tiirkiye’ye ithal edilmek iizere kendi halinde, karisim iginde ya da esya
icindeki bir maddeyi imal eden, bir karigim hazirlayan ya da esyayi iireten gercek ya da tiizel kisi, karsilikli anlasmaya
vararak Tirkiye iginde yerlesik gercek ya da tiizel bir kisiyi bu Yonetmelik kapsamindaki ithalat¢i yiikiimliiliiklerini
yerine getirmek {izere tek temsilcisi olarak atayabilir. Tek temsilci atanmasi durumunda, tek temsilci bu Yonetmelik
kapsaminda ithalat¢ yiikiimliiliiklerini yerine getirmekten sorumludur.

(2) Tek temsilcinin madde ve maddenin kullanimina iliskin yeterli bilgisi olmas1 ve 32 nci madde hiikiimlerine
halel getirmeksizin ithal edilen miktarlar ve satis yapilan miisterilerin yani sira 27 nci maddede atifta bulunulan giivenlik
bilgi formunun en son giincellemesinin temini hakkindaki giincel bilgileri bulundurmasi gerekir.

(3) Birinci ve ikinci fikralar uyarinca tek temsilci atanmasi durumunda, Tiirkiye’de yerlesik olmayan imalatgi
ayni tedarik zincirinde bulunan ithalat¢ilart haberdar eder. Bu Yonetmelik hiikiimleri ¢er¢evesinde bu ithalatgilar alt
kullanict olarak kabul edilir.

Uriin ve siire¢c odakh arastirma ve gelistirme i¢in genel kayit yiikiimliiliigiinden muafiyet

MADDE 10 — (1) Imalatgi, ithalatg1 veya esya iireticisi tarafindan ya da bunlarin listelenmis miisterileri ile
igbirligi iginde iiriin ve siire¢ odakl1 aragtirma ve gelistirme amaciyla sinirl 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 hiikiimleri 5 yil siireyle uygulanmaz.

(2) Birinci fikranin amaglar1 dogrultusunda, bir imalatg1, ithalat¢1 ya da esya lireticisi Bakanliga bildirimde
bulunur. Bildirim asagidaki bilgileri igerir:

a) Ek-6"nin birinci bolimiine gore imalatgi, ithalatgr ya da esya tireticisinin kimligi,

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

c) Varsa, Ek-6"nin dordiincii boliimiine gére maddenin siniflandirmast,

¢) Ek-6’nin 3.1 numarali alt boliimiine gore tahmini miktari,

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

(3) Bakanlik, bildirimin eksiksiz olup olmadigini kontrol eder ve gerektiginde 20 nci maddenin ikinci fikrasini
uygular. Bakanlik tarafindan bildirimin alindig1 tarih olacak sekilde bildirime tarih ve say1 verilir ve ilgili imalat¢1 veya
ithalatg1 veya esya lreticisine bildirilir ve birinci fikrada belirtilen 5 yillik siire¢ bildirim tarihi itibariyle baslar.

(4) Bakanlik, maddenin veya maddeyi iceren karisimin veya esyanin sadece ikinci fikranin (d) bendinde
belirtilen listelenmis miisterilerin ¢aligsanlari tarafindan insan sagligi, is saglig1 ve giivenligi ile ¢evrenin korunmasina
yonelik mevzuatin sartlarina uygun olarak kullanimini, kendi halinde ya da bir karisim ya da esya i¢inde halkin erigimine
sunulmamasini saglar ve ilave bilgiler talep edebilir. Ayrica muafiyet siiresini takiben kalan miktarlarin bertaraf edilmesi
amactyla geri toplatabilir.

(5) Maddenin imalatcist ya da ithalatgisi, ya da esya iireticisi ya da ithalatcisi, aksine bir durum bulunmamasi
halinde, bildirimi takiben iki haftadan 6nce olmamak kaydiyla, maddeyi imal ya da ithal edebilir ya da esyay1 iiretebilir
ya da ithal edebilir.

(6) Imalatc, ithalatc ya da esya iireticisinin talebi ve arastirma ve gelistirme progranu tarafindan dogrulanmasi
halinde muafiyet siiresi maksimum bes y1l daha veya sadece insan ya da veterinerlik kullanimina yonelik ilag tirtinlerinin
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gelistirilmesinde 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 hiikiimleri geregi yapilmasi gereken
kayit basvurusu asagidaki bilgilerin tiimiini igerir:

a) Asagidaki bilgileri igeren teknik dosya:

1) Ek-6’nin birinci bolimiine gore imalatgilarin veya ithalatgilarin kimligi,

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

3) Ek-6'nin iglincli bolimiine gore maddenin imalati ve kullammlari hakkinda kayit ettirenlerin tiim
tanimlanmis kullanimlarmi temsil eden bilgi (Kayit ettiren uygun goriirse, bu bilgi, ilgili kullanim ve maruz kalma
kategorilerini de igerebilir.),

4) Ek-6’nin dordiincii bliimiine gore maddenin smiflandirmasi ve etiketlenmesi,

5) EK-6’nin besinci boliimiine gore maddenin giivenli 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
caligsma Gzetleri,

8) (3), (4), (6) ve (7) numaral alt bentler veya (b) bendi dogrultusunda verilen bilgilerden hangilerinin ithalatgi
ya da imalatgi tarafindan secilmis ve kimyasallarin degerlendirilmesi konusunda Ek-18’e gore belgelendirilmis kimyasal
degerlendirme uzmani tarafindan incelendigine dair bildirim,

9) Ek-9 ve Ek-10’da listelenen standart veri gerekliligi i¢in test Onerileri,

10) 1 ila 10 ton arasindaki miktarlarda bulunan maddeler i¢in Ek-6’nin altinct boliimiinde belirtildigi tizere
maruz kalma bilgisi,

11) imalatc1 ya da ithalatginin 61 inci maddenin ikinci fikras1 uyarinca halkin erisimine agilmamasi konusundaki
istegi ve bununla birlikte yayinlanmanin kendinin ya da bir baska ilgili tarafin ticari ¢ikarlart agisindan neden zararl
olacagmin gerekgelendirilmesi.

b) 15 inci madde hiikiimlerine gore gerekli ise, Ek-1’de belirtilen formatta bir kimyasal giivenlik raporu (Kayit
ettirenin uygun gormesi halinde, kimyasal giivenlik raporunun ilgili boliimleri, ilgili kullanim ve maruz kalma
kategorilerini de igerebilir.).

€) 23 {incii maddenin tiglincii fikrasi, 24 {inci maddenin yedinci fikrast veya 26 mci1 maddenin tigiincii fikrast
kapsamina giren durumlar hari¢ olmak {izere; kayit ettiren, (a) bendinin (6) ve (7) numarali alt bentleri uyarinca kayit
islemi amagli olarak 6zetlenmis olan tam galisma raporunun mesru miilkiyetine ya da bu rapora atifta bulunma iznine
sahip olur.

Birden fazla kayit ettiren tarafindan verilerin ortak sunulmasi

MADDE 12 — (1) Bir veya daha fazla imalatc1 tarafindan imal edilen ve/veya bir veya daha fazla ithalatgi
tarafindan ithal edilen ve/veya 8 inci madde dogrultusunda kayit iglemine tabi maddeler i¢in asagidaki hiikiimler
gecerlidir:

a) Ugiincii fikraya tabi olmak iizere, 11 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin (4), (6), (7) ve (9) numarah
alt bentlerinde belirtilen bilgiler ve (8) numarali alt bendinde belirtilen bildirim 6nce diger kayit ettirenlerle olan anlagsma
kapsaminda davranan lider kayit ettiren tarafindan sunulur. Bundan sonra, her bir kayit ettiren, 11 inci maddenin birinci
fikrasinimn (a) bendinin (1), (2), (3) ve (10) numarali 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 kayzt 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 {incli maddede yer alan tonaj araliklarina gére gerekli olan bilgiler i¢in sadece birinci
fikra hiikmiine 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 ayr1 ayr1 sunabilir:

a) Bilginin ortak sunulmasi orantisiz bir bicimde maliyetli oluyorsa,

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

¢) Kayut ettiren, bilgilerin se¢imi konusunda lider kayzt ettirenle goriis ayriligina diisiiyorsa.

(4) Kayit ettiren ticlincii fikra hiikiimlerini uygularsa, kayit dosyast 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 ¢aligma 6zeti kayit ettiren ile ilgili ve mevcut tiim fiziko-kimyasal, toksikolojik ve
ekotoksikolojik bilgileri ve en az asagidaki hususlari igerir:
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a) Her bir imalatg1 ya da ithalatg1 bagina yillik bir ton ve iizerindeki miktarlarda iretilen ya da ithal edilen ve
Ek-3’te belirtilen kriterlerden en az birini karsilayan maddeler igin Ek-7’de belirtilen bilgiler,

b) Her bir imalatc1 ya da ithalatg1 basina yillik bir ton ve iizerindeki miktarlarda iiretilen ya da ithal edilen ve
Ek-3’te belirtilen kriterleri karsilamayan maddeler i¢in Ek-7’nin yedinci boliimiinde belirtilen fiziko-kimyasal 6zellikler
hakkinda bilgi,

¢) Her bir imalat¢1 ya da ithalatgi bagina yillik 10 ton ve iizerindeki miktarlarda iiretilen ya da ithal edilen
maddeler i¢in Ek-7 ve Ek-8’de belirtilen bilgiler,

¢) Her bir imalatc1 ya da ithalatg1 basina yillik 100 ton ve {izerindeki miktarlarda {iretilen ya da ithal edilen
maddeler i¢in Ek-7 ve Ek-8’de belirtilen bilgiler ve Ek-9’da belirtilen bilgilerin saglanmast igin test teklifleri,

d) Her bir imalatg1 ya da ithalatgi bagma yillik 1000 ton ve iizerindeki miktarlarda iiretilen 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 i¢in test teklifleri.

(2) Daha dnceden kayzit ettirilmis bir maddenin miktar1 imalatg1 veya ithalatg1 basina bir sonraki tonaj esigine
ulastiginda, yirmi is giinii i¢erisinde imalatg1 ya da ithalatci birinci fikra kapsaminda bilgi ihtiyact oldugunu Bakanliga
bildirir.

(3) Bu madde hiikiimleri, uyarlanarak esya iireticilerine de uygulanir.

Maddelerin i¢sel dzellikleri konusunda bilgi iiretimine yonelik genel sartlar

MADDE 14 - (1) Maddelerin igsel 6zellikleri konusundaki bilgiler, Ek-11 ile belirtilen kosullarin karsilanmasi
kaydiyla, test disinda yollarla iiretilebilir. Ozellikle insan toksisitesi bakimindan bilgiler miimkiin oldugunca omurgali
hayvanlari igeren testler disinda, in vitro yontemler ya da niteliksel veya niceliksel yapi-aktivite iligkisi modelleri gibi
alternatif yontemlerin kullanilmasiyla ya da yapisal agidan iligkili maddelerden edinilen bilgiler gruplandirma ya da
¢apraz okuma kullanilarak iretilir. Ek-11’in liglincii bolimiinde belirtilen maruz kalma ve uygulanan risk yonetimi
onlemleri hakkindaki bilgilerce desteklendigi takdirde, Ek-8’in 8.6 ve 8.7 numarali alt boliimleri ile Ek-9 ve EK-10
uyarinca gereken testler yapilmayabilir.

(2) Omurgali hayvanlarla yapilan testler ve bu testlerde kullanilan hayvan sayisinin azaltilmasi bakimindan, bu
yontemler diizenli olarak gdzden gecirilir ve gelistirilir.

(3) Maddelerle yapilacak testlerin, maddelerin igsel 6zellikleri hakkinda bilgi iiretmesi gerektiginde, testler
11/12/2013 tarihli ve 28848 ikinci miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin ve Karigimlarin Fiziko-
Kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin Belirlenmesinde Uygulanacak Test Yontemleri Hakkinda
Yonetmelik uyarinca yiiriitiiliir. Kimyasal maddelerin igsel dzelliklerine 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 Uygulamalar1 Prensipleri, Test Birimlerinin Uyumlastirilmas1, Iyi Laboratuvar Uygulamalarinin ve
Caligsmalarin Denetlenmesi Hakkinda Yo6netmelik ile Ongoriillen iyi laboratuvar uygulamalarina uygun olarak
gerceklestirilir.

(5) Madde daha 6nce kaydettirilmisse, yeni kayit ettiren, maddenin saflik derecesi ve safsizliklarin yapisi da
dahil, daha once kaydettirilmis olanla ayni madde oldugunu kanitlamasi ve daha Onceki kaydettiren veya
kaydettirenlerin tam calisma raporuna kayit amagli olarak izin vermis olmasi kaydiyla, yeni kaydettiren galisma
Ozetlerine ya da kapsamli ¢alisma Ozetlerine atifta bulunma hakkina sahip olur. Yeni kaydettiren Ek-6’nin ikinci
boliimiinde istenen bilgileri temin etmek amaciyla bu gibi ¢aligmalara atifta bulunmaz.

Kimyasal giivenlik raporu ve risk azaltma énlemlerini uygulama ve tavsiye etme gorevi

MADDE 15 — (1) 12/8/2013 tarihli ve 28733 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kimyasal Maddelerle
Caligmalarda Saglik ve Giivenlik Onlemleri Hakkinda Yénetmeligin 6 nc1 maddesi hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla,
kaydettiren bagina yillik 10 ton ve iizeri miktarlarda olan ve bu B6liim uyarinca kayda tabi olan tim maddeler icin bir
kimyasal giivenlik degerlendirmesi yapilir ve bir kimyasal giivenlik raporu hazirlanir. Kimyasal giivenlik raporu, kendi
halinde, karisim i¢inde ya da egya i¢inde her madde veya madde grubu igin 2 ila 7 nci fikralarda ve Ek-1’de belirtildigi
gibi hazirlanan kimyasal giivenlik degerlendirmesini igerir.

(2) Bir karisim igindeki bir maddenin konsantrasyonu asagidakilerin herhangi birinin en diisiiglinden daha az
ise, karisim i¢indeki bu madde igin birinci fikra uyarinca kimyasal giivenlik degerlendirmesi yapilmasi gerekli degildir:

a) 11/12/2013 tarihli ve 28848 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin ve Karigimlarin
Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkinda Y6netmeligin 13 {incii maddesinde belirtilen esik degeri,

b) Bu Yonetmeligin Ek-13’{inde verilen kriterlerin karsilanmast durumunda, maddenin agirlik¢a % 0,1°1.

(3) Bir maddenin kimyasal giivenlik degerlendirmesi asagidaki basamaklar1 igerir:

a) Insan saglig1 zararlihk degerlendirmesi,

b) Fiziko-kimyasal zararlilik degerlendirmesi,

¢) Cevresel zararlilik degerlendirmesi,

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

(4) Kayit ettiren, igiincii fikranin izlenmesinin sonucu olarak bir maddenin PBT veya vPvB kriterlerini
karsiladigi veya Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda
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Yonetmeligin Ek-1’inde yer alan asagidaki (a) ila (¢) bentlerindeki zararlilik siniflarindan herhangi birinde
smiflandirildigr sonucuna varirsa; kimyasal giivenlik degerlendirmesi, maruz kalma senaryolarinin olusturulmasi ya da
uygun oldugu durumlarda ilgili kullanim ve maruz kalma kategorilerinin belirlenmesi ve maruz kalma tahminleri de
dahil olmak iizere maruz kalma degerlendirmesi ve risk karakterizasyonunu igerir. Risk senaryolari ve uygun oldugu
durumlarda kullanim ve maruz kalma kategorileri, maruz kalma degerlendirmesi ve risk karakterizasyonu kayzt ettirenin
tiim tanimlanmig kullanimlarini igerir.

a)2.11la2.4,2.6 ve2.7,2.8 A ve B tipi, 2.9, 2.10, 2.12 numaral alt boliimlerinde yer alan zararlilik siniflart
2.13 (kategori 1 ve kategori 2), 2.14 (kategori 1 ve kategori 2) numarali alt boliimlerinde yer alan zararlilik sinifi ve 2.15
numarali alt boliimiinde (A ila F tipleri) yer alan zararlilik sinifi,

b) 3.1 ila 3.6 numaral: alt boliimlerinde yer alan zararlilik siniflari, 3.7 numaral: alt boliimiinde yer alan iireme
fonksiyonlart ve dogurganlik veya gelisim {izerine olumsuz etki, narkotik etkiler disinda 3.8 numarali alt béliimiindeki
etkiler, 3.9 ve 3.10 numaral1 alt boliimlerinde yer alan zararlilik siniflari,

¢) 4.1 numarali alt béliimiinde yer alan zararlilik sinifi,

¢) 5.1 numaral: alt boliimiinde yer alan zararlilik sinifi.

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

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

b) Kozmetik Yo6netmeligi kapsamindaki kozmetik {iriinler.

(6) Tim kayit ettirenler kimyasal giivenlik degerlendirmesinde tanimlanmig olan riskleri yeterli bir sekilde
kontrol altinda tutmak i¢in uygun dnlemleri belirler, uygular ve uygun durumlarda 6nerilen giivenlik dnlemleri 27 nci
madde dogrultusunda sunulacak giivenlik bilgi formunda yer alir.

(7) Kimyasal giivenlik degerlendirmesi yapmasi gereken kayit ettirenler kimyasal giivenlik raporlarim
erigilebilir halde ve giincel tutarlar.

IKINCi BOLUM
Kaydedilmis Olarak Kabul Edilen Maddeler

Bitki koruma iiriinlerindeki ve biyosidal iiriinlerdeki maddeler

MADDE 16 — (1) Sadece bitki koruma iiriinlerinde kullanilmak iizere iiretilen ya da ithal edilen ve 25/3/2011
tarihli ve 27885 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmas1 Hakkinda
Yonetmelik ve 25/3/2011 tarihli ve 27885 sayilhi Resmi Gazete’de yayimlanan Bitki Koruma Uriinlerinin
Smiflandirilmasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda Yo6netmelik kapsamindaki aktif maddeler ve es
formiilanlar kayit edilmis olarak kabul edilir ve bir bitki koruma iiriinii olarak kullanilmak {izere imali ya da ithali i¢in
kaydi tamamlanmis ve ikinci kismin birinci boliimiiniin hiikiimleri yerine getirilmis olur.

(2) Sadece biyosidal iriinlerde kullanilmak {izere iretilen ya da ithal edilen 31/12/2009 tarihli ve 27449
dérdiincii miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Biyosidal Uriinler Yénetmeligi kapsamindaki aktif maddeler
kayit edilmis olarak kabul edilir ve biyosidal bir iiriinde kullanilmak iizere imali ya da ithali i¢in kaydi tamamlanmis ve
bu kismuin birinci boliimiiniin hiikiimleri yerine getirilmis olur.

UCUNCU BOLUM
Baz izole Ara Madde Tiirleri i¢in Kayit Yiikiimliiliigii ve Bilgi Gerekleri

Yerinde izole ara maddelerin kaydi

MADDE 17 — (1) Y1illik bir ton veya ilizeri miktarlardaki yerinde izole ara maddelerin imalatgilari, yerinde izole
ara maddeler i¢in Bakanligin internet sayfasinda yer alan Kimyasal Kayit Sistemi araciligiyla Bakanliga kayit
basvurusunda bulunurlar.

(2) Yerinde izole ara maddenin kaydi, imalat¢inin ek testler yapmaya gerek duymaksizin saglayacag: asagidaki
bilgileri igerir:

a) EK-6’nin birinci boliimiine gore imalat¢inin kimligi,

b) Ek-6"nin 2.1 ila 2.3.4 numarali alt boliimlerine gore ara maddenin kimligi,

¢) Ek-6"nin dordiincii bolimiine gore ara maddenin siniflandirmast,

¢) Ara maddenin fizikokimyasal ozellikleri ile insan saglig1 ve g¢evreye yonelik dzelliklerine iligkin mevcut tim
bilgiler (Bir tam ¢alisma raporunun oldugu durumlarda, bir ¢alisma 6zeti verilir),

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

¢) Uygulanan risk yonetim dnlemlerinin ayrintilart.

(3) Ikinci fikra, sadece imalat¢inin maddenin son derecede siki sartlar altinda kontrol edilerek iiretildigini ve
yasam dongiisii boyunca teknik yollarla muhafaza edildigini teyit etmesi halinde, yerinde izole ara maddeler i¢in gegerli
olur. Emisyonun ve sonug olarak ortaya cikabilecek herhangi bir maruz kalma durumunun en alt diizeye indirilmesi igin
kontrol ve siire¢ teknolojileri kullanilir. Bu kosullarin yerine getirilmemesi halinde ise, kayit islemi 11 inci maddede
belirtilen bilgileri igerir.
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(4) 23 iincli maddenin iigiincii fikrasi, 24 {incli maddenin yedinci fikrasi veya 26 inc1 maddenin {iglincii fikrast
kapsamina giren durumlar hari¢ olmak {izere, kayzt ettiren ikinci fikranin (¢) bendi uyarinca kayit islemi amagl olarak
Ozetlenmis olan tam caligma raporunun mesru miilkiyetine ya da bu rapora atifta bulunma iznine sahip olur.

Tasinan izole ara maddelerin kaydi

MADDE 18 — (1)Yillik bir ton veya {izeri miktarlardaki tagmnan izole ara maddelerin imalatcilar1 ya da
ithalatgilar1 taginan izole ara maddeler icin Bakanligin internet sayfasinda yer alan Kimyasal Kayit Sistemi araciligiyla
Bakanliga kayit bagvurusunda bulunur.

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

a) Ek-6"nin birinci bolimiine gore imalatginin ya da ithalatgmnin kimligi,

b) EK-6’nin 2.1 ila 2.3.4 numarali alt boliimlerine gore ara maddenin kimligi,

¢) Ek-6"nin dordiincii bolimiine gore ara maddenin siniflandirmast,

¢) Ara maddenin fiziko-kimyasal 6zellikleri ile insan saglig1 ve ¢evreye yonelik 6zelliklerine iliskin mevcut tiim
bilgiler (Tam c¢aligma raporunun oldugu durumlarda, ¢aligma 6zeti sunulur),

d) Ek-6"nin 3.5 numaral alt béliimiine gore, kullanimin kisa bir genel tanimu,

e) Dordiincii fikra uyarimca uygulanan ve kullaniciya tavsiye edilen risk yonetim dnlemlerinin ayrintilari.

(3) Her bir imalatc1 ya da ithalatci bagina yillik 1000 tonun iizerindeki 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 gore saglanir.

(4) Sadece imalat¢1 ya da ithalatginin, s6z konusu ara maddeden bir bagka maddenin veya maddelerin
sentezlenmesinin bagka imalat yerlerinde agagidaki siki kontrollii sartlar altinda ger¢eklesecegini kendisinin teyit etmesi
ya da kullanicidan bu konuda teyit aldigin1 beyan etmesi durumunda, ikinci ve tigiincii fikralar uyarinca taginan izole
ara maddelere uygulanur:

a) Madde tiim yasam dongiisii boyunca; imalat, saflastirma, ekipmanlarin bakimi ve temizligi, numune alimi,
analiz, ekipman ya da kaplarin yiiklenmesi ve bosaltilmasi, atiklarin bertarafi ya da saflastirilmas: ve depolanmasi da
dahil olmak tizere teknik yollarla stk1 kosullar altinda muhafaza edilir. Bu kosullarin yerine getirilmemesi halinde, kayit
islemi 11 inci maddede belirtilen bilgileri igerir.

b) Emisyonun ve sonug olarak ortaya ¢ikabilecek maruz kalma durumlarinin en aza indirgenmesi igin prosediir
ve kontrol teknolojileri kullanilir.

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

¢) Temizlik ve bakim iglerinde, sistemin agilmasi ve sisteme girilmesi 6ncesinde tasfiye ve yikama gibi 6zel
prosediirler uygulanir.

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 i¢in prosediir ve/veya
kontrol teknolojileri kullanilir.

¢) Maddeyle ilgili tiim islemler belgelenir ve imalat yeri isletmecisi tarafindan siki sekilde uygulatilir.

(5) 23 {incii maddenin iigiincii fikrasi, 24 tincii maddenin yedinci fikrast veya 26 nc1 maddenin tiglincii fikrast
kapsamina giren durumlar hari¢ olmak iizere, kayit ettiren ikinci fikranin (¢) bendi uyarinca kayit iglemi amaglh olarak
Ozetlenmis olan tam ¢aligma raporunun mesru miilkiyetine ya da bu rapora atifta bulunma iznine sahip olur.

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

MADDE 19 — (1) Yerinde izole ara madde veya taginan ara maddenin bir veya birden fazla imalatg1 tarafindan
imal edilmesi ve/veya bir veya birden fazla ithalatg1 tarafindan ithal edilmesi durumunda; bu maddenin ikinci fikrasina
tabi olmak tizere, 17 nci maddenin ikinci fikrasinin (c) ile (¢) bentleri ve 18 inci maddenin ikinci fikrasinin (c) ile (¢)
bentlerinde belirtilen bilgiler, ilk olarak diger imalatg1 ya da ithalat¢ilarin iizerinde anlasmis 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 ayr1 ayri
verir.

(2) Bir imalatg1 ya da ithalat¢1 17 nci maddenin ikinci fikrasinin (c) ya da (¢) bentlerinde ve 18 inci maddenin
ikinci fikrasinin (c) ya da (¢) bentlerinde sozii edilen bilgileri asagidakiler gerceklestigi takdirde ayr1 ayr verir:

a) Bu bilgilerin ortak verilmesi imalat¢1 ya da ithalatci icin orantisiz bir bigimde masrafli olacaksa ya da,

b) Bilginin ortak bir sekilde verilmesi, imalat¢t ya da ithalatcinin ticari agidan gizli oldugunu disiindiigi
bilgilerin ifsa edilmesine yol agmakta ve kendisine ciddi ticari zarar verebilecekse ya da,

c) Imalatg1 ya da ithalatg1 verilecek bilgilerin secimi konusunda lider kayit ettirenle gériis ayriligma diismiisse.

(3) Ikinci fikranin gecerli olmas1 halinde, imalatc1 ya da ithalatgi, dosya ile birlikte hangisi uygunsa, maliyetlerin
neden orantisiz oldugunun, bilgi agiklamasinin neden muhtemel ciddi ticari zarara yol agacaginin veya duruma goére
anlagsmazligin agiklamasini verir.

DORDUNCU BOLUM
Tiim Kayit Ettirenler icin Gegerli Ortak Hiikiimler
Bakanhgin gorevleri
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MADDE 20 - (1) Kayit tamamlanmis olarak kabul edilene dek Bakanlik her bir kayit islemine kayzit ile ilgili
tim yazigsmalarda kullanilmak {izere bagvuru numarasi ve kayit bagvurusunun Bakanlik tarafindan alindigi tarihi
gosteren bagvuru tarihi verir.

(2) Bakanlik kay1t dosyasi ile ilgili;

a) Bakanlik, 11 inci ve 13 iincii ya da 17 nci veya 18 inci madde kapsaminda gerekli olan tiim 6gelerin saglanmis
oldugunun ve 59 uncu maddede belirtilen kayit iicretinin denmis oldugunun dogrulanmasi1 amaciyla her bir kayit islemi
icin tamlik kontrolii yapar. Tamlik kontrolii, sunulan herhangi bir verinin veya kanitlarin yeterliliginin ya da kalitesinin
degerlendirmesini igermez.

b) Bakanlik, tamlik kontroliinii bagvuru tarihinden itibaren {i¢ hafta i¢inde gerceklestirir. Tamlik kontroliinde
eksiklik saptanmasi halinde, Bakanlik, kayit isleminin tamamlanmas: igin gereken ilave bilgileri, {i¢ haftalik stirenin
bitmesinden 6nce kayzit ettireni bilgilendirerek bilgilerin tamamlanmasi i¢in son tarihi belirler.

¢) Kayit ettiren kayit bagvurusunu tamamlayarak belirlenen son tarihe kadar Bakanliga iletir. Bakanlik, ilave
bilgilerin sunum tarihini kayit ettirene teyit eder. Bakanlik, ilave edilen bilgileri gz oniinde bulundurarak yeniden bir
tamlik kontrolil yapar.

¢) Kayit ettirenin verilen son tarih iginde kayit bagvurusunu tamamlayamamasi halinde, Bakanlik kayit
basvurusunu reddeder. Bu gibi durumlarda kayit iicreti iade edilmez.

(3) Kayit islemi tamamlandiginda, Bakanlik ilgili maddeye bir kayit numarasi ile basvuru tarihi ile ayn1 olan bir
kayit tarihi verir. Bakanlik, kayit numarasi ve kayit tarihini ilgili kayzit ettirene iletir. Kayit numarasi, daha sonra kayit
ile ilgili olarak yapilacak olan tiim yazismalar i¢in kullantlir.

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

Maddelerin imalat1 ve ithalati

MADDE 21 - (1) Bagvuru tarihini takiben ii¢ hafta i¢ginde 20 nci maddenin ikinci fikras1 dogrultusunda Bakanlik
tarafindan aksi belirtilmedigi takdirde, kayit ettiren 24 {incii maddenin sekizinci fikrasi hiikiimlerine halel getirmeksizin
maddenin imalatina ya da ithalatina veya esyanin iiretimine ya da ithalatina baslayabilir veya devam edebilir. Kayit
isleminin 22 nci madde dogrultusunda giincellenmesi durumunda, kayit ettiren, giincelleme tarihinden sonraki ii¢ hafta
i¢inde 20 nci maddenin ikinci fikras1 dogrultusunda Bakanlik tarafindan aksi belirtilmedigi takdirde, 24 tincii maddenin
sekizinci fikrasina halel getirmeksizin, maddenin imalat ya da ithalatina veya esyanin iiretimine ya da ithalatina devam
edebilir

(2) Bakanlik, kayit ettirenden 20 nci maddenin ikinci fikrasinin (c) bendi kapsaminda daha fazla bilgi talep
ederse, kayit ettiren, Bakanligin kaydin tamamlanmasi i¢in gerekli gordiigii bilgileri almasindan sonraki ti¢ hafta iginde
Bakanlik tarafindan aksi belirtilmiyorsa, 24 iincii maddenin sekizinci fikrasina halel getirmeksizin, maddenin imalatina
ya da ithalatina veya egyanin iiretimine ya da ithalatina devam edebilir.

(3) Lider kayit ettirenin 12 nci ve 19 uncu maddelerde 6ngoriildiigii sekilde bir veya birden fazla diger kayit
ettiren adina kayit isleminin bir kismi i¢in bagvuruda bulundugu durumlarda, diger kayit ettirenlerden herhangi biri,
ancak bu maddenin birinci ya da ikinci fikrasinda belirtilen siire bittikten sonra ve Bakanlik tarafindan lider kayit
ettirenin diger kayit ettirenler adina ve kendi kayd: adina hareket etmesi yoniinde aksi belirtilmedigi takdirde, maddeyi
imal ya da ithal edebilir veya esyayi iiretebilir ya da ithal edebilir.

Kayit ettirenin diger gorevleri

MADDE 22 — (1) Kayit isleminden sonra, kayit ettiren kendi inisiyatifi dogrultusunda, asagidaki durumlarda
kaydin1 yeni bilgilerle giinceller ve bu bilgileri gecikmeksizin Bakanliga sunar:

a) Imalatg1, ithalatg1 ya da egya iireticisi olmak gibi, herhangi bir statii degisikligi ya da isim ve adres gibi kimlik
bilgilerinin degisiklikleri,

b) Ek-6’nin ikinci bolimiinde 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
kay1t ettiren tarafindan iiretilen ya da ithal edilen esyalarda bulunan maddelerin miktarlarindaki degisiklikler imalatin
ya da ithalatin durdurulmasi dahil olmak iizere tonaj araliginda degisiklige yol agiyorsa bu degisiklikler,

¢) Maddenin imalatinin ya da ithalatinin yeni tanimlanmig kullanimlar1 ve Ek-6’nin 3.7 béliimiinde tavsiye
edilmedigi belirtilen yeni kullanim alanlari,

d) Kimyasal giivenlik raporunda veya giivenlik bilgi formunda degisikliklere sebep olabilecek maddenin insan
saglig1 ve cevreye yonelik riskleri hakkinda yeni bilgiler,

¢) Maddenin smiflandirmasinda ve etiketlenmesinde yapilan herhangi bir degisiklik,

f) Kimyasal giivenlik raporunda veya Ek-6’nin besinci bdlimiinde yapilan herhangi bir giincelleme veya
degisiklik,

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

&) Kayit isleminde bilgi erisimi igin verilen izinde yapilan herhangi bir degisiklik.
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(2) Kayzt ettiren, 36 nc1, 37 nci, 41 inci veya 50 nci madde uyarinca verilen bir kararin gerektirdigi bilgileri
iceren kayit giincellemesini karar i¢inde belirtilen siirede yapar.

(3) Bakanlik, 20 nci maddenin ikinci fikrasinin (a) ve (b) bentleri dogrultusunda giincellenen her bir kayit i¢in
tamlik kontrolii yapar. Giincellemenin 13 iincii maddenin ikinci fikrasi ve bu maddenin birinci fikrasinin (c) bendine
uygun oldugu durumlarda Bakanlik, kayit ettiren tarafindan temin edilen bilginin tamligin1 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 ayr1 ayr1 verir.

UCUNCU KISIM
Verilerin Paylasilmasi ve Gereksiz Testlerden Kaginilmasi
BIRINCI BOLUM
Veri Paylasimi Kurallar

Veri paylasim

MADDE 23 — (1) Hayvanlar {izerinde yapilan testlerden kaginilmasi igin, bu Yo6netmeligin amaglarina yonelik
olarak omurgali hayvanlar {izerinde test yapilmasi son care olarak ele alinir. Ayrica, diger testlerin tekrarlanmasinin
oniine gegilmesi i¢in dnlemler alinmasi gerekir.

(2) Bilginin paylasimu ve ortak veri sunumu teknik bilgilere ve 6zellikle maddelerin i¢sel 6zelliklerine iliskindir.
Kaydettirenler, piyasadaki hareketleri ile ilgili, 6zellikle tiretim kapasiteleri, iiretim veya satis miktarlari, ithalat
miktarlari veya pazar paylar1 hakkinda bilgi aligverisinden kaginabilir.

(3) En az 12 yil 6ncesinde bir kayit ¢ergevesinde verilmis olan herhangi bir ¢aligmanin ¢alisma 6zeti veya
kapsamli ¢alisma 6zeti, bir bagka imalat¢1 ya da ithalatgi tarafindan kayit amagli olarak kullanilabilir.

IKINCi BOLUM
Mevcut Verilerin Paylasim

Kayit edilmis maddelerde mevcut verilerin paylasiimasi

MADDE 24 — (1) Potansiyel kayit ettirenler 31/12/2023 tarihinden itibaren ayni maddenin kayit durumu
hakkinda sorgulama yapmak i¢in Bakanligin internet sayfasinda yer alan Kimyasal Kayit Sistemi araciligiyla Bakanliga
asagidaki bilgileri gonderir:

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

b) EK-6’nin 2.1 ila 2.3.4 numarali alt boliimlerine gore madde kimligi,

¢) Kayit i¢in istenilen bilgi gerekliliklerini saglayabilmek i¢in omurgali hayvanlar tizerindeki ¢alismalar da dahil
olmak iizere gergeklestirilmesine ihtiya¢ duyulan ¢aligmalar.

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

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

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

(3) Birinci fikra uyarinca bilgi talebinde bulunuldugu durumlarda, birinci fikrada belirtilen potansiyel ve 6nceki
kayit ettiren veya kayit ettirenler, 11 inci maddenin (a) bendinin (6) ve (7) numaral: alt bentleri kapsaminda potansiyel
kayit ettiren veya kayit ettirenlerin talep ettigi bilgi paylasiminda anlagma saglamak igin caba sarf eder.

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

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

(6) Uzlagsmanin saglanamamasi durumunda, potansiyel kayit ettiren/ettirenler uzlasmazlik durumunu, onceki
kayit ettirenin/ettirenlerin isim ve adres bilgilerini Bakanliktan aldig: tarihten itibaren en erken bir ay igerisinde, dnceki
kayit ettirene/ettirenlere ve Bakanliga bildirir.

(7) Besinci fikrada belirtilen bilgilerin alinmasindan sonraki bir ay igerisinde, Bakanlik tarafindan talep
edilmesiyle, bilgi paylasimindan dogan maliyetinin orantilt bir kismmin 6nceki kayit ettirene/ettirenlere 6dendiginin
Bakanliga kanitlanmasiyla birlikte, Bakanlik potansiyel kayit ettirene, kayit dosyasinda talep ettigi bilgiye basvurma
izni verir. Onceki kayit ettiren/ettirenler karsilastiklart maliyetin orantili bir kismmin potansiyel kayit ettiren tarafindan
O6denmesini talep etme hakkma sahiptir. Orantili paylagim tutarinin hesaplanmasi Bakanlik goriisii alinarak
kolaylastirilabilir. Onceki kayit ettiren veya onceki kayit ettirenler, tam caligma raporunu potansiyel kayit ettirene
sunmasi kaydiyla, esit paylasim payini potansiyel kayit ettirenden talep edebilir ve bu hususta hukuki yollara
basvurabilir.
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(8) Yeni kayit ettiren igin 21 inci maddenin birinci fikras: kapsamindaki kayit bekleme siiresi, 6nceki kayit

ettirenin talep etmesi halinde dort aylik bir siire igin uzatilabilir.
UCUNCU BOLUM
Maddelere Yonelik Kurallar

Madde bilgisi degisim forumlari

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

(2) Her bir MBDF’nin amaci:

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

b) Potansiyel kayit ettirenler arasinda, siniflandirma ve etiketleme farkliligi oldugu durumlarda, siniflandirma
ve etiketleme konusunda anlagma saglanmasidir.

(3) MBDF katilimcilari, diger kayit ettirenlere mevcut ¢calismalar saglar, diger kayit ettirenlerin bilgi taleplerine
yanit verir, birlikte sonraki ¢aligmalara yonelik ihtiyaglari tanimlar ve ikinci fikranin (a) bendinde belirlenen amaglara
yonelik olarak yiiriitiilecek bu gibi ¢aligmalarin yiiriitiilmesini diizenler. Her bir MBDEF, 31/12/2025 tarihine kadar
faaliyetini stirdiiriir.

Testlerle ilgili verilerin paylasiimasi

MADDE 26 — (1) Kayit amacl olarak gerekli bilgilerin elde edilmesi i¢in testler yapilmadan dnce, MBDF
katilimeilari, ilgili bir caligmanin kendi MBDF’i iginde mevcut olup olmadigini arastirir. Omurgali hayvanlar iizerinde
yapilan testleri igeren ilgili bir calismanin MBDF’de mevcut olmast durumunda, MBDF katilimcisi bu ¢alismay talep
eder. Omurgali hayvanlar lizerinde yapilan testleri icermeyen ilgili bir ¢alismanin MBDF’de mevcut olmast durumunda,
MBDF katilimcist bu ¢aligmayi talep edebilir. Calismanin talep edilmesini takip eden bir ay igerisinde, ¢aligmanin
sahibi, istekte bulunan katilimci veya katilimcilara ¢aligmanin maliyetine dair kanitlari sunar. Katilimeilar ve galisma
sahibi, bilgi paylasimindan dogan maliyetin adil, seffaf ve ayrim gézetmeksizin dagitilmasini saglamak iizere tiim ¢abay1
sarf eder. Orantili paylagim tutarinin hesaplanmasi Bakanlik goriisii alinarak kolaylastirilabilir. Taraflar anlagsmaya
varmazlarsa, maliyet esit olarak paylastirilir. Calisma sahibi, 6demeyi almasindan sonraki iki hafta igerisinde, tam
¢aligma raporunun kayit amagli olarak referans gosterilmesine izin verir. Kayit ettirenler yalnizca kayit gereklerini
karsilamak i¢in gerekli olan bilgilerin maliyetini paylasir.

(2) Testlerle ilgili bir calisma MBDF igerisinde bulunmuyorsa, her bir bilgi geregi i¢in her bir MBDF i¢inde tek
katilimcisi tarafindan digerleri adina yalnizca bir ¢aligma yapilir. Katilimeilar, hangi katilimeinin digerleri adina testi
yiiriitecegi ve Bakanliga bir 6zet veya kapsamli ¢alisma 6zeti sunacagi konusunda, Bakanligin belirledigi son tarihten
once anlagmaya varir. Herhangi bir anlagmaya varilamamasi halinde, hangi kayit ettiren ya da alt kullanicinin testi
yapacagina Bakanlik karar verir. Bir ¢alismaya ihtiya¢ duyan tiim MBDF katilimcilari, ¢alismalarin detayli bir sekilde
hazirlanmasi i¢in gereken maliyete, potansiyel kayit ettiren sayisina karsilik gelen bir payla katkida bulunur. Kendileri
¢aligma ylirlitmeyen katilimcilar, ¢alismayi yiiriiten katilimeiya 6deme yaptiktan sonra iki hafta i¢erisinde tam galisma
raporunu kullanma hakkina sahip olur.

(3) Birinci fikrada belirtildigi tizere omurgali hayvanlar iizerinde yapilan testleri igeren bir ¢aligmanin sahibinin,
diger katilimcilara ¢alisma maliyeti veya ¢alismanin kendisi konusunda bilgi vermeyi reddetmesi halinde, s6z konusu
caligma sahibi diger katilimcilara gerekli bilgiyi temin etmedigi siirece kayit islemlerine devam edemez. Diger
katilimcilar ise, kayit dosyasinda sebep belirtmek kaydiyla ilgili bilgiyi vermeye gerek kalmaksizin kayit islemine
devam edebilir. Diger katilimcilarin kayit tarihini takiben 12 ay igerisinde, s6z konusu bilginin sahibi bilgiyi
katilimcilara vermisse, ¢aligma tekrarlanmaz; aksi takdirde Bakanlik testin katilimcilar tarafindan tekrarlanmasina karar
verirse, test tekrarlanir. Bununla birlikte, baska bir kayit ettiren tarafindan s6z konusu bilgiyi igeren bir kayit daha 6nce
yapilmigsa, Bakanlik diger katilimcilara s6z konusu kayit dosyasindaki bilgiye bagvurmak igin izin verir. Tam galisma
raporunun diger kayit ettiren tarafindan diger katilimcilara sunulmasi halinde, diger kayzt ettiren diger katilimcilardan
maliyetin esit orantili bir payini1 talep etme hakkina sahiptir ve bu hususta hukuki yollara bagvurabilir.

(4) Omurgali hayvanlar iizerinde yapilan testleri icermeyen bir ¢aligma sahibi, bu maddenin birinci fikrasinda
belirtildigi tizere ¢aligma maliyeti ya da ¢aligmanin kendisi ile ilgili olarak diger katilimcilara bilgi vermeyi reddederse,
diger MBDF katilimcilari, MBDF’de ilgili bir ¢alisma bulunmadigini kabul ederek kayit islemine devam eder.

(5) Ugiincii ve dordiincii fikralarda belirtildigi sekilde caligma maliyeti veya ¢alismanin kendisi ile ilgili olarak
bilgi vermeyi reddeden ¢aligma sahibine 63 iincii madde hiikiimleri uygulanir.

DORDUNCU KISIM
Tedarik Zinciri icerisinde Bilgi
BIRINCi BOLUM
Giivenlik Bilgi Formu
Giivenlik bilgi formu i¢in gerekenler
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MADDE 27 — (1) Asagidaki durumlarda, bir maddenin ya da karisimin tedarikgisi, madde veya karigimin
alicisina Ek-2’ye uygun olarak ve Ek-18’e gore belgelendirilmis kimyasal degerlendirme uzmani tarafindan hazirlanmis
bir giivenlik bilgi formunu temin eder:

a) Maddenin ya da karisimin Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkinda Yonetmelik uyarinca zararl olarak siiflandirma kriterlerini karsilamasi durumunda,

b) Maddenin Ek-13’te belirlenen kriterlere gore kalici, biyobirikimli ve toksik ya da ¢ok kalici ve ¢ok
biyobirikimli olmas! durumunda veya,

¢) Maddenin 49 uncu madde uyarinca hazirlanan listeye, (a) ve (b) bentleri disindaki nedenlerden dolay: dahil
olmast durumunda.

(2) 15 inci veya 33 iincii maddeler kapsaminda belirli bir madde i¢in kimyasal giivenlik degerlendirmesi yapmasi
gereken herhangi bir aktor, giivenlik bilgi formundaki bilgilerin bu degerlendirmedeki bilgiler ile tutarlilik igerisinde
olmasini saglar. Giivenlik bilgi formu bir karisim i¢in hazirlanmis ve tedarik zincirindeki aktor, s6z konusu karigim igin
bir kimyasal giivenlik degerlendirmesi yapmissa; karisimin, giivenlik bilgi formunun karigim igindeki her bir kimyasal
maddenin kimyasal giivenlik raporu yerine, yalnizca karigimin kendi kimyasal giivenlik raporuyla tutarlilik i¢inde
olmast yeterlidir.

(3) Karisimin, Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda
Yonetmelik uyarinca zararli olarak siniflandirma kriterlerine uymamasi, fakat;

a) Gaz halinde olmayan karigimlar igin tekil konsantrasyon agirlik¢a > % 1 ve gaz halindeki karigimlar igin
hacimce > % 0,2 olan, insan sagligi veya ¢evre i¢in zararli en az bir madde igermesi,

b) Gaz halinde olmayan karisimlar i¢in tekil konsantrasyon agirlik¢a > % 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 kalic1 ve ¢ok biyobirikimli (vPvB) olan ya da (a) bendinde belirtilenlerin
haricinde bir nedenle 49 uncu maddenin birinci fikrasi kapsaminda listeye déhil edilmis en az bir madde i¢ermesi,

¢) Mesleki maruz kalma sinir degeri olan bir madde igermesi,

durumlarinin en az birinde tedarikei istek lizerine Ek-2 uyarinca hazirlanmug giivenlik bilgi formunu aliciya
verir.

(4) Alt kullanicilar ya da dagiticilar tarafindan talep edilmedigi siirece, halka arz edilen ya da satilan zararlt
maddeler veya karigimlar i¢in kullanicilarin insan sagligi, giivenlik ve ¢evresel koruma agisindan gereken dnlemleri
almalarini saglayacak yeterli bilgiler saglanmissa, giivenlik bilgi formunun temini gerekmez.

(5) Giivenlik bilgi formu Tiirk¢e olarak temin edilir.

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

a) Maddenin/karigimin ve girketin/igletmenin tanima,

b) Zararlarin tanimi,

¢) Bilesimi/igindekiler hakkinda bilgi,

¢) Tlk yardim énlemleri,

d) Yanginla miicadele 6nlemleri,

¢) Kaza sonucu yayilma 6nlemleri,

f) Ellegleme ve depolama,

g) Maruz kalma kontrolleri/kisisel korunma,

) Fiziksel ve kimyasal 6zellikler,

h) Kararlilik ve tepkime,

1) Toksikolojik bilgiler,

i) Ekolojik bilgiler,

j) Bertaraf etme bilgileri,

k) Tasimacilik bilgisi,

1) Mevzuat bilgisi,

m) Diger bilgiler.

(7) 15 inci veya 33 tincii maddeler dogrultusunda kimyasal giivenlik raporu hazirlamasi gereken tedarik zinciri
icindeki herhangi bir aktdr; ilgili maruz kalma senaryolarmni, uygun oldugu durumlarda maruz kalma ve kullanim
kategorileri dahil olmak iizere belirlenmis kullanimlar1 ve Ek-11’in iiglincii bdlimiiniin uygulanmasindan kaynaklanan
belirli kosullar1 da igeren giivenlik bilgi formunun ekinde sunar. Herhangi bir alt kullanici, belirlenmis kullanimlarla
ilgili olarak kendi giivenlik bilgi formunu hazirlarken, kendisine verilen giivenlik bilgi formundaki ilgili bilgi ve maruz
kalma senaryolarint da belgeye ekler. Herhangi bir dagitici, 33 {incii maddenin ikinci fikrasi uyarinca bilgi aktardig:
kullanimlar igin kendi giivenlik bilgi formunu derlerken, kendisine verilen giivenlik bilgi formundaki maruz kalma
senaryolarini aktarir ve buradaki diger ilgili bilgileri kullanir.

(8) Giivenlik bilgi formu ticretsiz, yazili olarak ya da elektronik ortamda temin edilir.

(9) Tedarikgiler agsagidaki durumlarda zaman kaybetmeden giivenlik bilgi formlarini giinceller:

a) Risk yonetim 6nlemlerini etkileyebilecek bilgiler veya zararlara iliskin yeni bilgiler edinildiginde,
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b) izin verildiginde veya reddedildiginde,

¢) Kisitlama getirildiginde.

(10) Giincellenen giivenlik bilgi formu, 6nceki 12 ay igerisinde maddenin tedarik edildigi tiim eski alicilara
yazil1 veya elektronik ortamda iicretsiz olarak iletilir. Kaydin ardindan yapilan herhangi bir giincelleme kayit numarasini
da igerir.

(11) Madde ve karigimlarla ilgili giivenlik bilgi formlari Maddelerin ve Karigimlarin Siiflandirilmasi,
Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkinda Y dnetmelik uyarinca siiflandirmayi igerir.

Giivenlik bilgi formu hazirlanmasi gerekmeyen kendi halinde veya karisimlar icinde bulunan maddeler
icin bilgilerin tedarik zincirinde asagiya dogru iletilmesi

MADDE 28 — (1) Kendi halinde veya karisim i¢inde bulunan maddenin 27 nci madde dogrultusunda giivenlik
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 tigiincii fikrasinda belirtilen
kayit numaralari,

b) Bir maddenin izne tabi olup olmadig1 ve bu tedarik zincirinde Yedinci Kisim kapsaminda verilmis ya da
reddedilmis olan bir iznin detaylari,

¢) Sekizinci Kisim uyarinca getirilen herhangi bir kisitlamanin detaylari,

¢) Risk yonetim Onlemlerinin tanimlanmasi ve uygulanmasi ig¢in gereken, Ek-11’in {iglincli boliimiiniin
uygulanmasidan dogacak olan 6zel kosullar dahil olmak iizere, maddeye iliskin herhangi bir mevcut bilgi.

(2) Birinci fikrada belirtilen bilgiler, Yoénetmeligin yiiriirliik tarihinden itibaren kendi halinde ya da bir karigim
icindeki maddenin en geg ilk teslimatinda yazili veya elektronik ortamda {icretsiz olarak iletilir.

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

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

b) izin verildiginde veya reddedildiginde,

¢) Kisitlama getirildiginde.

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

Esyalar icindeki maddelere iliskin bilgilerin iletilmesi

MADDE 29 — (1) 47 nci maddede belirtilen kriterleri karsilayan ve 49 uncu maddenin birinci fikrasina gére
belirlenen maddeyi agirlik¢a % 0,1 ve lizerinde konsantrasyonlarda igeren esyanin tedarikgisi, esyanin alicisina, esyayi
daha giivenli bir sekilde kullanmasi i¢in maddenin ismini ve mevcut bilgiyi temin eder.

(2) 47 nci maddede belirtilen kriterleri karsilayan ve 49 uncu maddenin birinci fikrasina gore belirlenen maddeyi
agirlikca % 0,1 ve lizerinde konsantrasyonlarda igeren esyanin tedarikgisi, talep ettigi takdirde esyanin tiiketicisine,
esyay1 daha giivenli bir sekilde kullanmas1 i¢in maddenin ismini ve mevcut bilgiyi temin eder. Ilgili talebin alinmasindan
sonra bilgiyi 45 giin i¢inde licretsiz olarak tiiketiciye iletir.

Maddelere ve karisimlara iliskin bilgilerin tedarik zincirinde yukariya dogru iletilmesi

MADDE 30 - (1) Bir maddenin ya da karigimin tedarik zinciri i¢indeki herhangi bir aktor asagidaki bilgileri
tedarik zincirinden yukari dogru bir sonraki aktore veya dagiticiya iletir. Dagiticilar bu bilgiyi tedarik zincirinde yukari
dogru bir sonraki aktor ya da dagiticiya iletir:

a) Ilgili kullamimlara bakilmaksizin, zararlihik 6zelliklerine iliskin yeni bilgiler,

b) Yalnizca belirlenmis kullanimlarla ilgili olarak iletilmek iizere, kendisine temin edilen giivenlik bilgi
formunda tanimlanan risk yonetim tedbirlerinin uygunlugu konusunda kusku uyandiracak herhangi bir bagka bilgi.

Calisanlarin bilgiye erisimi

MADDE 31 — (1) Isverenler, galisanlara kullandiklar veya ¢alismalari sirasinda maruz kalabilecekleri maddeler
ya da karigimlarla ilgili olarak, 27 nci ve 28 inci maddeler kapsaminda temin edilen bilgileri saglar.

Bilgilerin muhafazasina dair yiikiimliiliik

MADDE 32 — (1) Her bir imalatgi, ithalatg1, alt kullanici ya da dagitict, bu Yonetmelik kapsamindaki gorevlerini
yerine getirmek i¢in gerekli olan bilgileri diizenler ve maddeyi ya da karigimi en son imal ettigi, ithal ettigi, temin ettigi
ya da kullandig1 tarihten sonra en az 10 yil boyunca erisime hazir halde bulundurur. Imalatc, ithalatct, alt kullanici ya
da dagiticy, ikinci ve Altinc1 Kisim hiikiimlerine halel getirmeksizin, talep edildiginde bu bilgileri Bakanliga sunar ya
da bilgilere erigilmesini saglar.

(2) Kayit ettirenin, alt kullanicinin ya da dagiticinin faaliyetini sonlandirmasi ya da isinin bir kismin1 veya
tamamin1 bir igiincii sahsa devretmesi durumunda, kayit ettirenin, alt kullanicinin ya da dagiticinin isinin tasfiye
edilmesinden sorumlu olan veya ilgili madde ya da karigimin piyasaya arzinda sorumluluk alan taraf, birinci fikrada
belirtilen yikiimliliikleri kayit ettirenin, alt kullanicinin veya dagiticinin yerine iistlenir.

BESINCI KISIM
Alt Kullamecilar
BIRINCi BOLUM
Alt Kullamcilarin Gorevleri
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Alt kullanicimin kimyasal giivenlik degerlendirmesi ve risk azaltma onlemlerinin tanimlanmasi,
uygulanmasi ve tavsiye edilmesine iliskin gorevleri

MADDE 33 — (1) Alt kullanic1 veya dagitici, kaydin hazirlanmasina yardim etmek iizere bilgi saglayabilir.

(2) Bilgilerin iletilmesi hususunda;

a) Herhangi bir alt kullanici, kendi kullanimini, tanimlanmis bir kullanim yapmak amactyla, maddeyi kendisine
kendi halinde ya da karisim iginde saglayan imalatgiya, ithalatgrya, alt kullanictya ya da dagiticiya yazili olarak veya
elektronik ortamda bildirme hakkina sahiptir.

b) Alt kullanict bir kullanimi agiklarken maddeyi tedarik etmis olan imalatci, ithalat¢i ya da alt kullaniciya,
yapacag1 kimyasal giivenlik degerlendirmesinde kullanmasi i¢in, bir maruz kalma senaryosu ya da uygun durumlarda
bir kullanim ve bir maruz kalma kategorisi hazirlamak {izere yeterli bilgiyi verir.

c¢) Dagiticilar, bilgileri tedarik zincirinde yukariya dogru bir sonraki aktdr ya da dagitictya 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 i¢in alt kullanici kendi halinde ya da bir karigim iginde bulunan maddeyi ikinci fikra
hiikiimlerine gore imalatgz, ithalatc1 ya da alt kullanicidan tanimlanmis kullanimlara dahil edilmesi talebinde bulunabilir.
Imalatgy, ithalatci, alt kullanici talebin tedariginden en az bir ay dnce yapilmis olmasi kaydiyla, bir sonraki tedariginden
once ya da talebi takip eden bir ay iginde, siire bakimimdan bunlardan hangisi daha sonra gergeklesmis ise 15 inci
maddede belirlenen yiikiimliliiklere uyar.

(4) Kendi halinde ya da karigim i¢inde bulunan maddenin alt kullanicist; maruz kalma senaryosunda tanimlanan
kosullar digindaki herhangi bir kullanim ya da kendisine iletilen giivenlik bilgi formunda yer alan kullanim ve maruz
kalma kategorisi disinda veya tedarik¢isinin tavsiye etmedigi herhangi bir kullanim i¢in Ek-12 uyarinca kimyasal
giivenlik raporu hazirlar. Asagidaki durumlarda, alt kullanicinin kimyasal giivenlik raporu hazirlamasina gerek yoktur:

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

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

¢) Alt kullanic1 maddeyi ya da karisimi yilda toplam bir tondan az miktarda kullantyorsa,

¢) Alt kullanici, en azindan kendisine giivenlik bilgi formunda iletilen maruz kalma senaryosunda yer alan
kosullar1 igeren maruz kalma senaryosunu uyguluyor veya tavsiye ediyorsa,

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

¢) Calisanlarin ve gevrenin korunmasina yonelik mevzuatin gerekleri dogrultusunda insan saghigi ve gevreye
yonelik risklerin yeterli bir sekilde kontrol altinda tutulmasi kaydiyla, alt kullanict maddeyi iiriin ve siirece yonelik
arastirma ve gelistirme amacli olarak kullaniyorsa.

(5) Herhangi bir alt kullanic1 agagidakilerden herhangi birinde tanimlanmis olan risklerin yeterli bir sekilde
kontrol altinda tutulmasina yonelik olarak uygun 6nlemleri tanimlar, uygular ve tavsiye eder:

a) Kendisine verilen giivenlik bilgi formlart,

b) Kendi kimyasal giivenlik degerlendirmesi,

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

(6) Alt kullanicinin dordiincii fikranin (c) bendi uyarinca kimyasal giivenlik raporu hazirlamamasi durumunda,
alt kullanict maddenin kullanimlarini g6z oniinde bulundurarak, insan sagligi ve gevreye yonelik risklerin yeterli bir
sekilde kontrol altinda tutulmasini saglamak ilizere gereken uygun risk yonetim Onlemlerini tanimlar ve uygular.
Gerektiginde, bu bilgi kendisi tarafindan hazirlanan giivenlik bilgi formuna eklenir.

(7) Alt kullanicilar, kimyasal giivenlik raporlarini giincel ve erisilebilir halde tutar.

(8) Dordiincti fikra uyarinca hazirlanmis kimyasal giivenlik raporu, 15 inci maddenin besinci fikrasinda
tanimlanan son kullanimlardan kaynaklanan insan sagligina yonelik risklerin goz 6niinde bulundurulmasini gerektirmez.

Alt kullanicilarin bilgi raporlama yiikiimliiliigii

MADDE 34 — (1) 7 nci veya 18 inci madde uyarinca tedarik zincirinde yukari dogru bir aktor tarafindan kayit
ettirilmis maddenin daha dnceki kullanimlarinin disinda bir kullanima baslamadan ya da devam etmeden 6nce, alt
kullanict asagidaki durumlarda ikinci fikrada belirtilen bilgileri Bakanliga rapor olarak sunar:

a) Alt kullanicinin 33 iincli maddenin dordiincii fikras1 dogrultusunda kimyasal gilivenlik raporu hazirlamasi
gerektiginde ya da,

b) Alt kullanict 33 {incii maddenin dérdiincii 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 boliimiine gore alt kullanicinin kimlik ve iletigim bilgileri,

b) Varsa, 20 nci maddenin {iglincii fikrasinda bahsedilen kayit numaralart,

¢) Ek-6"nin 2.1 ila 2.3.4 numaral alt bolimlerine gére maddelerin kimlik bilgileri,

¢) Ek-6"nin 1.1 numarali alt boliimiine gore imalatcilar, ithalatcilar ya da diger tedarikgilerin kimlik bilgileri,

d) Ek-6’nin 3.5 numarali alt b6liimiine gore kullanimlarin ve kullanim kosullarinin genel bir agiklamasi,
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e) Alt kullanicinm 33 iincii maddenin dordiincii fikrasinin (c) bendi kapsaminda muafiyetten yararlandigi
durumlar disinda, kimyasal giivenlik degerlendirmesinin tamamlanmasi i¢in alt kullanici tarafindan gerekli goriilen
durumlarda omurgali hayvanlar tizerinde ilave testlerin yapilmasina yonelik test teklifi.

(3) Alt kullanic, 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 kullanicin 33 iincli maddenin dordiincii fikrasinin (c) bendi kapsaminda muafiyetten yararlandig:
durumlar diginda, alt kullanici tarafindan daha onceki kullanimlariin diginda bir kullanima yonelik olarak bir tonun
altinda kullanilan kendi halinde ya da karisim igindeki maddeler i¢in bu maddenin birinci ve dordiincii fikralart
dogrultusunda raporlama gerekmez.

Alt kullanicilarin yiikiimliiliiklerinin uygulanmasi

MADDE 35 — (1) Alt kullanicilar, giivenlik bilgi formuyla birlikte tedarik¢ilerinin kendilerine temin etmis
oldugu kayit numarasimin alinmasini takiben en ge¢ 12 ay ig¢inde 33 iincli maddede belirtilen ylikiimliiliikleri yerine
getirir.

(2) Alt kullanicilar, giivenlik bilgi formuyla birlikte tedarikcilerinin kendilerine temin etmis oldugu kayit
numarasinin alinmasini takiben en geg 6 ay i¢inde 34 iincii maddede belirtilen yiikiimliiliikleri yerine getirir.

ALTINCI KISIM
Degerlendirme
BIRINCI BOLUM
Dosya Degerlendirme

Test onerilerinin incelenmesi

MADDE 36 — (1) Bakanlik, madde igin 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 iireme i¢in toksik (CMR) 6zellik tastyan ya da tagima ihtimali olan veya yillik 100 tonun iizerinde yaygin
kullanimi ve maruz kalma ile sonuglanan kullanimlari bulunan, Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi,
Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmelik’in Ek-1’inde yer alan asagidaki basliklarda verilen zararlilik
siniflari veya kategorilerinin dzelliklerini saglayan kayitlara 6ncelik verilir:

a)2.1ila2.4,2.6 ve 2.7,2.8 A ve B tipi, 2.9, 2.10, 2.12 numarali alt bélimlerde yer alan zararlilik siniflari, 2.13
(kategori 1 ve kategori 2), 2.14 (kategori 1 ve kategori 2) numarali alt boliimlerde yer alan zararlilik siniflari ve 2.15
numarali alt boliimde (A ila F tipleri) yer alan zararlilik sinifi,

b) 3.1 ila 3.6 numarali alt boliimlerde yer alan zararlilik siniflari, 3.7 numaral alt béliimde yer alan {ireme
fonksiyonlart ve dogurganlik veya gelisim {izerine olumsuz etki, narkotik etkiler disinda 3.8 numarali alt boliimdeki
etkiler, 3.9 ve 3.10 numaral: alt boliimlerde yer alan zararlilik siniflari,

¢) 4.1 numaral: alt boliimde yer alan zararlilik sinifi,

¢) 5.1 numarali alt béliimde yer alan zararlilik sinifi.

(2) Omurgali hayvanlar lizerinde yapilabilecek testleri igeren test tekliflerine yonelik bilgiler, Bakanligin internet
sitesinde yaymlanir. Bakanlik, internet sitesinde maddenin ismini, omurgali hayvan testinin 6nerildigi zararlilik
sonlanma noktasin1 ve igiincii kisilerin bilgilerinin talep edildigi tarihi yaymlar. Bakanlik, yaymlanmanin
gerceklesmesini takiben 45 giin igerisinde Bakanlik tarafindan temin edilen formati kullanarak test teklifinde deginilen
madde ve zararlilik sonlanma noktalarina iliskin bilimsel olarak gecerli bilgiler ve caligmalart iletmek iizere liglincii
kisilere Bakanligin internet sitesinden duyuruda bulunur. Bakanlik {iglincii fikra hiikiimlerine gore karar verirken
bilimsel olarak gegerli bilgi ve ¢alismalarin hepsini gbz 6niinde bulundurur.

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

a) Tlgili kayit ettirenlerin ya da alt kullanicilarm teklif edilen testi yerine getirmesini gerektiren ve ¢alisma dzeti
ya da Ek-1 dogrultusunda gerekiyorsa kapsamli ¢aligma 6zeti i¢in son tarih belirleyen bir karar,

b) (a) bendine uygun, fakat testin yapilacagi kosullarin degistirilmesini 6ngéren bir karar,

¢) (a), (b) ya da (¢) bentlerine uygun, fakat test tekliflerinin Ek-9, Ek-10 ve Ek-11’e uygun olamadig
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) Ayni1 maddenin birden fazla kayit ettireninin ya da alt kullanicisinin ayni test igin teklifte bulundugu
durumlarda, taraflara digerleri adina testi kimin yiiriitecegi konusunda bir anlagmaya varmalarini ve uygun bir sekilde
karar tarihinden itibaren 90 giin icinde Bakanlig1 bu konuda bilgilendirmelerini saglayan (a), (b) veya (c) bentlerine
uygun bir karar. Bakanlik, boyle bir anlagsma konusunda 90 giin i¢inde bilgilendirilmemesi halinde, alt kullanicilar ya
da kayit ettirenlerden birisini digerleri adina testi yiiriitmek iizere atar.

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

Kayit uygunluk kontrolii
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MADDE 37 — (1) Bakanlik, asagidakilerden herhangi birisini dogrulamak iizere kayit iglemini inceler:

a) 11 inci madde uyarinca verilen teknik dosyadaki bilgilerin 11 inci, 13 {incii ve 14 {incii maddeler ile Ek-3,
Ek-6, Ek-7, Ek-8, Ek-9 ve EK-10’a uygunlugu,

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,

¢) Kimyasal giivenlik degerlendirmesi ve kimyasal giivenlik raporunun Ek-1’in gerekliliklerine uygunlugu ile
onerilen risk yonetim 6nlemlerinin yeterliligi,

¢) 12 nci maddenin {igilincii fikras1 veya 19 uncu maddenin ikinci fikrast uyarica verilmis olan herhangi bir
aciklamanin nesnel bir dayanagi olup olmadigi.

(2) Bakanlik, birinci fikra uyarinca yapilan bir incelemeyi esas alarak, uygunluk kontroliiniin basladig: tarihten
itibaren 12 ay icerisinde, kayit ettirenlerin kayit islemlerini uyumlu hale getirmek i¢in bilgileri vermesini gerektiren ve
daha fazla bilgi verilmesi i¢in yeterli siire kisitlamalarini belirleyen 43 iincli maddede yer alan usulleri izleyerek bir
karar alabilir.

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

(4) Bakanlik, kayit dosyalarmin bu Yonetmelige uygun olmasini saglamak igin, teslim almus oldugu kayit
dosyalarinin her tonaj bandi igin %5’inden daha az olmamak iizere dosyalarin belirli bir yiizdesini, uygunluk kontroli
amaciyla seger. Bakanlik, asagidaki kriterlere uyan dosyalara, 6zellikle bunlarla kisitli kalmamak tizere, 6ncelik verir:

a) Dosya, 12 nci maddenin {igiincii fikrasinda belirtildigi sekilde ayri ayr1 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 biiyiik miktarlarda iiretilen ya da ithal edilen bir madde i¢in hazirlanmissa ve
duruma gére 13 {incii 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 nc1 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 inc1
maddede belirtilen amaglara yonelik olarak kullanir.

Test tekliflerinin incelenmesi i¢in prosediir ve siireler

MADDE 39 — (1) Bakanlik karar taslagini, 36 nct maddenin tigiincii fikrasi1 dogrultusunda Ek-9 ve EK-10’da
belirlenen bilgi gerekliliklerinin yerine getirilmesi amaciyla, test tekliflerini igeren ve 31/12/2023 tarihine kadar alinmis
olan tiim teklifler igin, 31/12/2025 tarihine kadar hazirlar.

IKiNCi BOLUM
Madde Degerlendirme

Madde degerlendirme kriterleri

MADDE 40 — (1) Onceliklendirme Bakanlik tarafindan asagidaki dlgiitler goz éniinde bulundurularak risk bazh
bir yaklagimla yapilir:

a) Maddenin ya da onun doniisiim iiriinlerinden biri veya daha fazlasinin yiiksek onem arz eden 6zellikleri
oldugunu veya kalic1 ve biyobirikim egiliminde olduguna isaret eden maddenin yiiksek 6nem arz eden 6zellikleri oldugu
bilinen maddelerle veya kalici1 ve biyobirikime egilimi olan maddelerle gosterdigi yapisal benzerlikler gibi zararlilik
bilgileri,

b) Maruz kalma bilgisi,

¢) Birden fazla kayit ettiren tarafindan yapilan kayitlardaki toplam tonaj da dahil olmak iizere tonaj.

ilave bilgi talepleri ve sunulan bilgilerin kontrolii

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

(2) Kaytt ettiren, Bakanlik¢a belirlenen tarihe kadar gerekli bilgiyi Bakanliga sunar.

(3) Bakanlik, verilen tiim bilgileri inceler ve ilave bilginin sunulmasini takip eden 12 ay icerisinde bu madde
uyarinca karar alir.

(4) Bakanlik degerlendirme faaliyetlerini, maddenin degerlendirmesinin baslamasindan itibaren 12 ay igerisinde
ya da ikinci fikra kapsaminda bilgi verilmesinden itibaren 12 ay igerisinde tamamlar.

UCUNCU BOLUM
Ara Maddelerin Degerlendirilmesi

Yerinde izole ara maddelere iliskin 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 sagligi ve cevreye yonelik olarak yerinde izole ara maddelerden
kaynaklandigini ve s6z konusu riskin uygun bir sekilde kontrol altina alinmadigmin gézlemlenmesi halinde, Bakanlik:

a) Kayit ettirenin, tanimlanmis olan riskle dogrudan ilgili ilave bilgi vermesini yazili bir gerekgeyle talep eder,
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b) Verilmis olan herhangi bir bilgiyi inceler ve gerekli goriildiigii halde s6z konusu yere iliskin belirlenmis

riskler i¢in uygun risk azaltma 6nlemleri tavsiye edebilir.
DORDUNCU BOLUM
Ortak Hiikiimler

Kayit ettirenlerin ve alt kullanicilarin haklar:

MADDE 43 — (1) Bakanlik, 36 nc1, 37 nci veya 41 inci maddeler kapsamindaki karari ilgili kayzt ettirenler ve
alt kullanicilara iletir ve karara iliskin goriis sunmalari igin 30 giinliik siire verir. flgili kayat ettirenler ve alt kullanicilar
varsa goriislerini kararin teblig tarihinden itibaren 30 giinliik siire i¢inde Bakanliga sunar. Bakanlik gelen goriisler
dogrultusunda karari tadil edebilir. ilgili kayit ettirenler ve alt kullanicilar, olasi gériislerini kararm teblig tarihinden
itibaren 30 giin icerisinde Bakanlia sunmamalar1 durumunda kendilerine teblig edilen karar1 kabul etmis sayilirlar.

(2) Bakanlik, kayit ettirenin maddenin imalat ya da ithalatin1 veya esyanin {iretim ya da ithalatin1 birakmasi veya
alt kullanicinin kullanimi birakmasi halinde; kayit ettiren ya da alt kullanic1 Bakanliga bu durumu ve bunun sonucu
olarak kayit dosyasinda kayd: bulunan madde hacminin sifira indirilecegini bildirir ve kayit ettiren madde imalatina ya
da ithalatina veya egya iliretimine ya da ithalatina tekrar baslayacagini veya alt kullanic1 kullanima yeniden baslayacagini
bildirmedigi siirece, soz konusu maddeye iliskin olarak baska bilgi talebinde bulunmaz.

(3) Kararin teblig edilmesinden sonra, kayit ettiren maddenin imalat ya da ithalatin1 veya esyanin iiretim ya da
ithalatin1 veya alt kullanicinin kullanimimi birakmast durumunda kayit ettiren veya alt kullanici bu durumu ve bu
durumun sonucu olarak kaydimnin ya da raporunun artik gegerli olmayacagini ve yeni bir kayit bagvurusu ya da rapor
vermedigi siirece s6z konusu maddeye iligkin baska ilave bilgi istenemeyecegini Bakanliga bildirir.

(4) Bakanlik, ikinci veya ti¢iincii fikralara halel getirmeden, asagidaki durumlarin biri veya her ikisi i¢in 41 inci
madde kapsaminda ilave bilgi talep edebilir:

a) Ek-15 kapsaminda bir dosya hazirlamis ve insan sagligi veya ¢evre i¢in uzun donemde potansiyel risk teskil
edebilecegi kararina varmig ve boylece ilave bilgi talep etmenin gerekgesi dogmus ise,

b) Kayit ettiren tarafindan imal edilen veya ithal edilen maddeye veya esya igerisinde iiretilen veya ithal edilen
maddeye veya alt kullanici tarafindan kullanilan maddeye maruz kalma durumu belirlenen riski 6nemli derecede
arttirtyorsa.

Kayit ettirenler ve/veya alt kullamcilar arasinda anlagsmaya varillamayan testler icin maliyetin
paylasilmasi

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 yiiriitecegi konusunda anlagmak i¢in miimkiin olan tiim ¢abay1 sarf eder ve Bakanliga bu konuda
90 giin igerisinde yazili olarak bilgi verir. Bakanligin bu konuda 90 giin iginde bilgilendirilmemesi halinde, Bakanlik,
kayit ettirenler ve alt kullanicilar arasindan bir kisiyi tiim digerleri adina testi yapmak iizere atar.

(2) Kayzt ettiren veya alt kullanici testi digerleri adina yapiyorsa, soz konusu ¢alismanin maliyetini ilgili
taraflarin hepsi esit bir sekilde paylasir.

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

(4) Calismay yiiriiten ve sunan kisi digerlerine karsi hak sahibidir. Ilgili taraflardan herhangi bir kisi; diger
kigilerin maliyet payin1 6dememesi, s6z konusu miktar i¢in teminat vermemesi ya da yapilan ¢alismanin tam g¢alisma
raporunun bir kopyasini vermemesi halinde, bu kisinin maddeyi imal etmesinin, ithal etmesinin veya piyasaya arzinin
yasaklanmasi i¢in talepte bulunabilir.

YEDINCI KISIM
izin
BiRINCi BOLUM
izin Sart1

izin ve ikame

MADDE 45 — (1) izin icin bagvuruda bulunan imalatcilar, ithalatgilar ve alt kullamcilar alternatiflerin
bulunabilirligini analiz eder, alternatiflerin risklerini gdzden gegirir ve maddenin bir bagka maddeyle ikamesinin teknik
ve ekonomik fizibilitesini belirler.

Genel hiikiimler

MADDE 46 — (1) imalatgy, ithalat¢1 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 i¢inde kullanimlari ya da piyasaya arz veya kendi kullanimina
yonelik olarak bir esya i¢ine katilmast igin 50 nci, 51 inci, 52 nci, 53 {incli ve 54 {incli maddeler uyarinca izin alinmussa,

b) S6z konusu maddenin kendi halinde, bir karisim i¢inde kullanimlart ya da piyasaya arz veya kendi
kullanimina yonelik olarak esya igine katilmasi igin 48 inci maddenin ikinci fikrasi uyarinca Ek-14’te belirtilen izin
sartindan muaf tutulmussa,

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

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

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

(3) Birinci ve ikinci fikralar maddenin bilimsel aragtirma ve gelistirme i¢in kullanildigi durumlarda gegerli
olmaz. Birinci ve ikinci fikralarin {iriin ve siirece 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 Simiflandirilmasi, Ambalajlanmas1 ve Etiketlenmesi Hakkinda Y®onetmelik
kapsamindaki bitki koruma tiriinlerindeki kullanimlar,

b) Biyosidal Uriinler Yénetmeligi kapsaminda biyosidal iiriinlerdeki kullanimlar,

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

¢) Mineral yaglarin kullanildigi mobil veya sabit tesislerde yakit olarak kullanim ve kapali 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 tanimlanmig olmalarindan dolay1 izine tabi tutulan maddeler s6z konusu oldugunda, birinci ve ikinci
fikralar asagidaki kullanimlara uygulanmaz:

a) Kozmetik Yonetmeligi kapsaminda kozmetik tiriinlerde kullanim,

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

(6) Birinci ve ikinci fikralar, asagidaki durumlarda karigimlarda bulunan maddelerin kullanimlar i¢in gegerli
olmaz:

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

b) Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmeligin Ek-
6’nin {iglincii bolimiinde belirtilen en diisiik konsantrasyon sinir degerinin altinda bulunan ve karigimin zararli olarak
smiflandirilmasina neden olan tiim diger maddeler.

Ek-14’e eklenmeye aday maddeler

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

a) Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmast Hakkinda Yo6netmeligin Ek-
I’inin 3.6 numarali alt boliimii uyarinca kanserojen, kategori 1A veya kategori 1B olarak siniflandirma kriterlerini
karsilayan maddeler,

b) Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi1 Hakkinda Y 6netmeligin Ek-
I’inin 3.5 numaral1 alt bélimii uyarinca, esey hiicre mutajenitesi, kategori 1A veya kategori 1B olarak siniflandirma
kriterlerini karsilayan maddeler,

¢) Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Y6netmeligin Ek-
I’inin 3.7 numaral alt boliimii uyarinca, ireme sistemi igin toksik, kategori 1A veya kategori 1B olarak siniflandirma
kriterlerini karsilayan maddeler,

¢) Bu Yonetmeligin Ek-13’{inde belirlenen kriterler uyarmnca kalici, biyobirikimli ve toksik maddeler,

d) Bu Yonetmeligin Ek-13’{inde belirlenen kriterler uyarinca ¢ok kalict ve ¢cok biyobirikimli maddeler,

¢) Bu fikrada listelenmis yiiksek onem arz eden maddelerin arz ettigi zarara esit diizeyde insan saglig1 ve cevreye
yonelik olarak ciddi etkiler tagima olasiliklar1 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
kalic1 ve ¢ok biyobirikimli olan, (¢) ya da (d) bentlerinde belirtilen kriterlere uymayan 6zellikler tasiyan maddeler.

Maddelerin Ek-14e d4hil 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 i¢cin asagidaki hususlari icerir:

a) Ek-6"nin ikinci boliimiinde belirtildigi izere maddenin kimligi,

b) Maddenin 47 nci maddede bahsedilen igsel 6zellikleri,

¢) Gegis diizenlemeleri:

1) Maddenin kullanimi ve piyasaya arzi lizerine yasak getirilmesi dngdriilen baslangig tarihi, yani maddenin izin
almadan kullanilamayacagi ve piyasaya arz edilemeyecegi tarih, kullanim i¢in belirlenen {iretim dongiisii de g6z oniinde
bulundurularak belirlenir.
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2) Bagvuran kisi maddeyi, maddenin izin almadan kullanilamayacag: 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 dncesine tekabiil eden tarihte bagvurularin teslim alinmasi gerekir; izin bagvurusuna
iliskin karar alinana dek, devam ettirilen bu kullanimlara maddenin izin almadan kullanilamayacag1 ve piyasaya arz
edilemeyecegi tarihten sonra izin verilir.

¢) Varsa belirli kullanimlar i¢in gézden gegirme siireleri,

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

(2) Maddenin kullaniminin gevre ve insan sagligimin korunmasima yonelik minimum gerekler getiren mevcut
ilgili mevzuat esas alinarak riskin uygun bir sekilde kontrol altinda tutulmas: kaydiyla, kullanimlar veya kullanim
kategorileri izin gereginden muaf tutulabilir. Bu gibi muafiyetlerin verilmesinde, fiziksel formun riski degistirmesi gibi
maddenin igsel yapisindan kaynaklanan durumlarda insan sagligi ve ¢evreye yonelik risk orani da gdz Oniinde
bulundurulur.

(3) Bakanlik, maddenin Ek-14’e dahil edilmesine yonelik karar dncesinde her madde igin birinci fikrada yer alan
hususlar1 géz oniinde bulundurarak 6ncelikli maddeleri belirler. Ek-14’e dahil edilen maddelerin sayisinda ve birinci
fikra kapsaminda belirlenen tarihlerde, Bakanligin verilen siirede bagvurulara yanit verebilme kapasitesi de gz oniinde
bulundurulur. Ek-14 yilda 1 kez Bakanhk tarafindan gdzden gegirilir. Oncelik asagidaki &zellikleri tastyan maddelere
verilir:

a) PBT veya vPvB ozellikleri,

b) Yaygin kullanim,

¢) Biiyiik hacimler.

(4) Bakanlik karar vermeden dnce, yayin tarihini agikga belirterek, 60 mc1 ve 61 inci maddelere uygun olarak
internet sitesinde yayinlar ve yaym tarihinden itibaren ii¢ ay igerisinde, 6zellikle izinden muaf tutulmasi gereken
kullanimlara iligkin olarak tiim ilgili taraflar goriis bildirebilir. Bakanlik gelen goriisleri de gbz 6niinde bulundurarak
kararmi verir. Ek-14’¢ dahil edilmesi 6ngériilen madde Bakanlik haricindeki ilgili kurumlari ilgilendirmekteyse,
Bakanlik once ilgili kurumlarin yazili goriisiinii alir.

(5) Altincr fikraya tabi olmak iizere, madde, Ek-14’e dahil edildikten sonra, kendi halinde, karisim iginde veya
esya tretiminde kullanilmasinda Ek-14’te belirlenen igsel 6zellikleri nedeniyle insan saglifi ve gevreye yonelttigi
riskleri kapsayan sekizinci kisimda belirlenen usul uyarinca yeni kisitlamalara tabi tutulmaz.

(6) Ek-14"te listelenen madde, maddenin esya i¢inde bulunmasindan dolay1 insan sagligina veya ¢evreye karst
risk teskil etmesini kapsayan sekizinci kisimda belirlenen usul uyarinca yeni kisitlamalara tabi tutulabilir.

(7) Tim kullanimlart sekizinci kisim kapsaminda veya diger bir mevzuat hikkmiiyle yasaklanan maddeler, Ek-
14’e ilave edilmez veya Ek-14’ten cikartilir.

(8) Yeni alinan bilgiler 1s18inda 47 nci maddede belirlenen kriterlere artitk uymayan maddeler, Bakanlik
tarafindan Ek-14’ten ¢ikartilir.

47 nci maddede bahsedilen maddelerin tammlanmasi

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 i¢in uygulanir.

(2) Bakanlik 47 nci maddede yer alan islemlere baglamadan 6nce, bu maddede belirtilen maddeleri Ek-15
uyarinca dosya hazirlamak suretiyle belirler ve internet sitesinde ilgili madde igin Ek-15 uyarinca dosya hazirlandigi
hususunu duyurur. Bakanlik, tiim ilgili taraflart Bakanliga goriislerini iletmeye davet eder.

(3) Herhangi bir ilgili kurum, 47 nci maddede belirlenen kriterlere uydugu goriisiinde oldugu maddeler i¢in Ek-
15’e uygun bir dosya hazirlar ve bu dosyay1 Bakanliga iletir. Bakanlik, dosyanin Ek-15’e uygun olmasi durumunda bu
dosyay1 teslim aldiktan sonraki 30 giin icerisinde diger ilgili taraflara iletir.

(4) Dosyanin iletilmeye baslamasindan itibaren 60 giin igerisinde, tiim ilgili taraflar goriislerini Bakanliga iletir.

(5) Dordiincii fikrada belirtilen 60 giinliik siirenin bitiminden sonra, Bakanlik 6 ay igerisinde 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 yaymlar ve giinceller.

IKINCi BOLUM
izin Siirecleri

izinlerin verilmesi

MADDE 50 — (1) Bu Béliim hiikiimleri uyarinca yapilan izin bagvurularini Bakanlik karara baglar.

(2) Ugiincii fikra hiikiimleri sakl1 kalmak kaydiyla, maddenin kullaniminda, maddenin Ek-14’te tanimlanan icsel
6zellikleri nedeniyle insan saglig1 ve cevreye yonelik riskler Ek-1’in 6.4 numarali alt bliimii uyarinca ve bagvuranin
saglayacagi kimyasal giivenlik raporunda belgelendigi sekilde yeterli derecede kontrol altinda tutulursa, izin verilir.
Bakanlik, izin verirken ve getirilen tiim kosullarda, yaygin veya yayiliml kullanimdan kaynaklanan riskler dahil, karar
alirken bilinen tiim atiklari, emisyonlari ve kayiplari géz oniinde bulundurur.

(3) Ikinci fikra hiikiimleri asagidakileri kapsamaz:
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a) 47 nci maddenin birinci fikrasinin (a), (b), (c) veya (e) bentlerinde yer alan kriterleri karsilayan ve Ek-1’in
6.4 numaral1 alt boliimii uyarinca esik belirlenmesi miimkiin olmayan maddeler,

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

¢) 47 nci maddenin birinci fikrasinin (e) bendinde tanimlanan, kalici, biyobirikimli ve toksik veya ¢ok kalic1 ve
¢ok biyobirikimli maddeler.

(4) Ikinci fikra uyarinca izin verilememesi ya da figiincii fikrada sayilan maddelerin séz konusu olmasi
durumunda, maddenin kullanim: sonucunda sosyo-ekonomik faydalar maddenin insan sagligina veya cevreye verecegi
riskten fazlaysa ve alternatif maddeler ya da teknolojiler yoksa izin verilebilir. Bu karar, 54 {incii maddenin dérdiincii
fikrasinin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen risk degerlendirme ve sosyo-ekonomik analiz sonuglar1 ve asagida belirtilen
unsurlar goz 6niinde bulundurularak verilir:

a) Onerilen risk yonetim 6nlemlerinin uygunlugu ve etkililigi dahil, maddenin kullanimlarindan dolay1 ortaya
¢ikabilecek risk,

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

¢) 52 nci maddenin dordiincii fikrasinin (d) bendi kapsaminda izin bagvurusu sahibi tarafindan verilen
alternatiflerin analizi veya 52 nci maddenin d6rdiincii fikrasinin (e) bendi kapsaminda izin bagvurusu sahibi tarafindan
verilen herhangi bir ikame plani ve 54 {incli maddenin ikinci fikras1 kapsaminda herhangi bir iigiincii kisi tarafindan
saglanan katkilar,

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

(5) Uygun alternatif maddeler veya teknolojiler degerlendirilirken, Bakanlik asagidaki hususlar ve diger ilgili
hususlar1 géz 6niinde bulundurur:

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

b) izin bagvurusunda bulunan i¢in 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,

¢) Hangi kullanimlar i¢in izin verildigi,

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

d) Zaman-kisith gézden gegirme siiresi,

e) Herhangi bir izleme diizenlemesi.

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

izinlerin gozden gecirilmesi

MADDE 51 - (1) 50 nci maddeye gore verilen izinler, izin sahibinin zaman-kisitl gézden gegirme siiresinin
bitiminden en az 18 ay 6nce gézden gegirme raporu sunmasi sartiyla, Bakanligin gézden gegirme kapsaminda alacag:
izni degistirme veya geri gegme kararina kadar gegerlidir. Iznin sahibi, o anki izin igin ilk bagvurunun tiim unsurlarini
yeniden sunmaktansa, ikinci, ii¢iincii ve dordiincii fikralara uygun olarak sadece gegerli iznin numarasini verebilir. 50
nci maddeye uygun olarak verilmis olan iznin sahibi, uygunsa, basvuran tarafindan gergeklestirilen tim arastirma ve
gelistirme faaliyetleri ve 52 nci maddenin dordiincii fikrasinin (e) bendinde gegen herhangi bir ikame plani dahil, 52 nci
maddenin dordiincii fikrasinin (d) bendi kapsaminda gegen alternatiflerin giincel analizini sunar. Alternatiflerin giincel
analizi, 50 nci maddenin besinci fikrasinda yer alan unsurlar géz Oniine alindiginda uygun bir alternatifin mevcut
oldugunu gosterirse; bagvuru sahibi 6nerdigi faaliyetlerin zaman cizelgesi dhil, bir ikame plani sunar. izin sahibi, riskin
yeterince kontrol altina alindigin1 gésteremezse, ilk bagvurusunda yer alan sosyo-ekonomik analizin giincellenmis halini
sunar. Risklerin yeterli derecede kontrol edilebilecegini artik gésterebilirse, kimyasal giivenlik raporunun giincellenmis
halini sunar. Ik yapilan basvurunun unsurlarinda herhangi bir degisiklik olursa, bagvuran kimse bu unsurlarin
giincellenmis hallerini saglar. Bu fikraya uygun olarak herhangi bir bilgi giincellenirse, gozden gecirme kapsaminda izni
degistirmek veya geri ¢gekmek ile ilgili herhangi bir karar 54 tincii maddede yer alan usule gore alinir.

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

a) 11k verilen iznin kosullarinda, insan sagliginin veya cevrenin karsilastig1 riski veya sosyo-ekonomik etkiyi
etkileyecek bir degisiklik olmasi halinde veya,

b) Olasi ikameleri hakkinda yeni bilgilerin olusmasi.

(3) Bakanlik, gbzden gecirme kararinda; kosullarda bir degisiklik olduysa ve degismis kosullarda normalde izin
verilmiyorsa veya 50 nci maddenin besinci fikrasia gore uygun alternatifler ortaya ¢ikmigsa, orantililik ilkesini goz
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oniine alarak verilen izni degistirebilir veya geri ¢ekebilir. Ikinci olast durumda, izin sahibi bagvurusunun ya da
giincellemesinin bir parcasi olarak bir ikame plan1 sunmadiysa, Bakanlik bu kisiden bir ikame plani sunmasini ister.
Insan saghgma veya gevreye yonelik ciddi ve acil bir risk varsa, gdzden gegirmeden dnce, Bakanlik, orantililik ilkesini
g0z Oniine alarak, izni askiya alabilir ve gézden gecirmeyi bekletebilir.

(4) Bakanlik, entegre kirlilik onleme ve kontrolii ile ilgili mevzuat c¢ergevesinde yer alan gevresel kalite
standartlar1 karsilanmamussa, ilgili maddenin kullanimi i¢in verilmis olan izini gbzden gegirebilir.

(5)31/12/2004 tarihli ve 25687 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Su Kirliligi Kontrolii Y6netmeliginin 4 tincii
maddesinde yer alan ¢evresel hedefler karsilanmamussa, ilgili maddenin ilgili nehir havzasinda kullanimi i¢in verilen
izin gézden gegirilebilir.

(6) Kalic1 organik kirleticilerle ilgili mevzuat ¢ergevesinde bir maddenin kullanimi yasaklandiysa veya
kisitlandiysa, Bakanlik o maddenin kullanimi i¢in verilmis izni geri g¢eker.

izin basvurular

MADDE 52 — (1) izin bagvurular1 Bakanligin internet sayfasinda yer alan Kimyasal Kayit Sistemi aracihigiyla
Bakanliga yapilir.

(2) izin bagvurularini maddenin imalatcilari, ithalatcilar: ve/veya alt kullanicilari yapar. Basvurular bir ya da
birkag kisi tarafindan yapilabilir.

(3) EK-11’in 1.5 numarali alt boliimiinde tanimlanan maddeler grubu tanimimi karsilayan bir veya birkag
maddenin bir veya birka¢ kullanimi i¢in izin bagvurusu yapilabilir. Bagvurular, izin bagvurusunda bulunan kiginin kendi
kullanimlar1 ve/veya maddeyi piyasaya arz ederken hedefledikleri kullanimlar i¢in yapilabilir.

(4) iznin verilmesi igin yapilan bir basvuruda, asagidaki hususlar yer alir:

a) Ek-6"nin ikinci boliimiinde yer aldig1 sekilde maddelerin kimligi,

b) Bagvuruda bulunan kisi veya kisilerin ismi ve iletigim bilgileri,

¢) Hangi kullanimlar i¢in izin istendigini belirten bir izin talebinde bulunulmasi,

¢) Kayit kapsaminda dnceden sunulmadiysa; Ek-14"te belirtilmis olan maddenin kullanimu ile ortaya ¢ikan igsel
ozelliklerin insan sagligina ve/veya g¢evreye risk olusturmast hakkinda Ek-1’e uygun olarak diizenlenmis kimyasal
giivenlik raporu,

d) fkamenin risklerini, teknik ve ekonomik fizibilitelerini gz oniine alarak ve izin basvurusunda bulunan
tarafindan gercgeklestirilmis ilgili aragtirma ve gelistirme faaliyetleri dahil, alternatiflerin bir analizi,

e) (d) bendinde bahsedilen analiz, uygun alternatiflerin var oldugunu gésteriyorsa; 50 nci maddenin besinci
fikrasinda bahsedilen unsurlart goz 6niinde bulunduran, iginde 6nerilen eylemlerin zaman ¢izelgesinin de bulundugu
ikame plani.

(5) Bagvuruda asagidaki hususlar da yer alabilir:

a) Ek-16’ya uygun olarak gergeklestirilmis sosyo-ekonomik analiz,

b) Asagidaki hususlardan biri sebebiyle insan sagligina ve ¢evreye risk olugmasini g6z Oniinde
bulundurmamanin gerekgeleri:

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

2) flgili mevzuatta atifta bulunulan &n diizenleme sartinin tabi oldugu noktasal kaynaktan madde bosalimu.

(6) Maddenin 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Y6netmeligi, 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 Tan1 Cihazlar1
Yonetmeligi kapsamindaki tibbi bir cihazda kullanilmasi sonucu insan sagligina olusturdugu riskler dahil edilmez.

izin verilmesi icin sonraki basvurular

MADDE 53 — (1) Maddenin kullanimi i¢in izin bagvurusunda bulunulmussa, sonraki basvuran, &nceki
basvurandan izin almak sartiyla, 52 nci maddenin dérdiincii fikrasinin (¢), (d) ve (e) bentleri ile besinci fikrasinin (a)
bendi uyarinca sunulmus dnceki bagvurunun uygun kisimlarina atifta bulunur.

(2) Maddenin kullanimi i¢in izin verilmisse, sonraki bagvuran, izin sahibinden izin almak sartiyla, 52 nci
maddenin dordiincii fikrasinin (¢), (d) ve (e) bentleri ile besinci fikrasmnin (a) bendi uyarinca sunulmus Onceki
basvurunun uygun kisimlarna atifta bulunur.

(3) Birinci ve ikinci fikraya uygun bigimde 6nceki bagvurulara atifta bulunmadan 6nce, izin basvurusunda
bulunan kimse, ilk izin bagvurusunda bulunan bilgileri gerektigi bigimde giinceller.

izin prosediirii

MADDE 54 — (1) Bakanlik, bagvurunun alindig: tarihten itibaren on ay i¢inde risk degerlendirmesi ve sosyo-
ekonomik analizi yaparak goriiglerini bildirir. Bakanlik burada bahsedilen risk degerlendirmesi ve sosyo-ekonomik
analizi liglincii kisilere yaptirabilir veya konuyla ilgili uzmanlardan olusan komiteler olusturarak bunlari yapabilir.

(2) Bakanlik, internet sitesinde, bilgiye erisim ile ilgili 60 inc1 ve 61 inci maddeleri goz 6niinde bulundurarak,
bagvurularin alindigr kullanimlar ve izinlerin gézden gecirilmesi hakkinda kapsamli bilgi ve ilgili tGi¢lincli kisilerin
alternatif maddeler ve teknolojilerle ilgili bilgileri sunmalarina iliskin son tarihleri yaynlar.
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(3) Bakanlik birinci fikradaki goriislerini hazirlarken, ilk olarak bagvurularin 52 nci maddede belirtilmis olan ve
eksikliginin geri gevrilmesine neden olabilecek tiim bilgileri i¢erdigini kontrol eder. Gerek duyulursa; izin basvurusunda
bulunandan ilave bilgi talep edilir. Bakanlik, bagvurandan veya tigiincii sahislardan belirlenmis bir siire icerisinde olast
alternatif maddeler veya teknolojiler konusunda ilave bilgi talep edebilir. Bakanlik, iiciincii kisilerin vermis oldugu
bilgileri dikkate alir.

(4) Goriglerde agagidaki unsurlar yer alir:

a) Risk degerlendirme: Basvuruda tasvir edilen risk yonetimi tedbirlerinin uygunlugu ve etkililigi dahil olmak
iizere, 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 {igiincii
kisilerin katkida bulunmasi ile yapilan izin bagvurusunun, bagvuruda belirtilen maddenin sosyo-ekonomik unsurlar ve
kullanimlarina iliskin alternatiflerin bulunabilirligi, uygunlugu ve teknik fizibilitesinin degerlendirilmesi.

(5) Bakanlik, birinci fikrada belirtilmis son tarihe kadar goriislerini izin bagvurusunda bulunanlara iletir.
Bagvuran, goriisleri aldiktan sonra 60 giin iginde, Bakanliga yazili olarak gdriis bildirebilir. {zin bagvurusunda bulunan
60 giin igerisinde Bakanliga goriis sunmadigi takdirde, Bakanlik goriisii kesinlesir. Bakanlik, izin bagvurusunda
bulunanin yazil goriigiinii 60 giinliik siire i¢inde almasini takiben 60 giin i¢inde nihai gériisiinii olusturur.

(6) Bakanlik internet sitesinde goriislerin ve eklerin hangi béliimlerinin yayinlanacagina karar verir.

(7) 53 lincli maddenin birinci fikras1 kapsamindaki durumlarda, ilk basvurularin siire bitimine kadar yapilmasi
halinde, Bakanlik bagvurulari birlikte ele alir.

(8) Bakanlik, nihai goriisiiniin olusturuldugu tarihten itibaren 90 giin i¢inde iznin verilmesi veya reddedilmesi
ile ilgili kararini izin bagvurusunda bulunana bildirir.

(9) Izin numaras1 ve kararin gerekgeleri dahil olmak iizere ve 6zellikle alternatiflerin mevcut oldugu durumlarda,
Bakanlik kararlari, Bakanlik internet sitesinde yayinlanir.

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

UCUNCU BOLUM
Tedarik Zincirinde izinler

izin sahiplerinin yiikiimliiliikleri

MADDE 55 — (1) Maddelerin ve Karisimlarin Smiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkinda
Yonetmelik hiikiimleri sakli kalmak kosuluyla, izin sahipleri ve karigim i¢indeki maddeleri de igeren 46 nci maddenin
ikinci fikrasinda atifta bulunulan alt kullanicilar, maddeyi ya da maddeyi igeren karigimu izinli kullanim igin piyasaya
arzdan Once etiketler ve etiket {izerinde izin numarasina yer verir.

Alt kullanicilar

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

(2) Bakanlik, birinci fikra hiikiimlerine uygun olarak, bildirim yapan alt kullanicilarin kaydmn: olusturur ve
giinceller.

SEKIZINCI KISIM
Bazi Zararh Maddelerin, Karisimlari ve Esyalari imalat, Piyasaya Arz
ve Kullamimu ile ilgili Kisitlamalar
BiRINCi BOLUM
Kisitlamalar

Kisitlama getirilmesi

MADDE 57 — (1) Ek-17"de kisitlanmis olan, kendi halinde, karisim iginde ya da esya i¢inde bulunan madde,
kisitlamalarin kosullarina aykirt 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 iiriin ve siire¢ odakli arastirma ve gelistirmeye ve muaf olan azami miktara uygulanip uygulanmayacag:
Ek-17"ye gore belirlenir.

(2) Kozmetik Yo6netmeligi uyarinca insan sagligina yonelik risklere deginen kisitlamalar agisindan, birinci fikra
hiikiimleri maddelerin kozmetik tiriinlerde kullanimi konusunda gegerli degildir.

IKINCi BOLUM
Kisitlama Siireci

Yeni kisitlamalarin yiiriirliige girmesi ve mevcut kisitlamalarda degisiklikler

MADDE 58 — (1) Maddenin imalati, kullanim1 veya piyasaya arzi sonucu insan sagligina ve ¢evreye kabul
edilemez bir risk olustugunda, kendi halinde, karisim ya da esyada bulunan maddenin imalatina, kullanimma ya da
piyasaya arzina yonelik yeni kisitlamalar getirilerek ya da Ek-17’deki mevcut kisitlamalar degistirilerek, Ek-17
giincellenir. Giincelleme yapilirken kisitlamanin sosyo-ekonomik etkisi ve alternatiflerin mevcudiyeti dikkate alinir.

(2) Birinci fikra, maddenin yerinde izole edilmis ara madde olarak kullanimina uygulanmaz.
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(3) Kisitlama siirecinde insan saglig1 veya gevre tizerindeki riski ve kisitlamanin yol acabilecegi sosyoekonomik
etki, yapilacak risk degerlendirmesi ve sosyoekonomik analiz ile degerlendirilir. Bakanlik burada bahsedilen risk
degerlendirmesi ve sosyo-ekonomik analizi {iglincii kisilere yaptirabilir veya konuyla ilgili uzmanlardan olusan
komiteler olusturarak bunlar yapabilir.

(4) Ilgili kurumlar Ek-15’te yer alan kisitlama teklifi dosyasim hazirlayarak herhangi bir maddenin
kisitlanmasini Bakanliga 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 ticrete
tabidir.

(2) Bu Yonetmelik kapsaminda almacak iicretler hakkinda, her yil déner sermaye isletmesi igin belirlenip
Bakanligin internet sayfasinda yayimlanan birim fiyat listesi uygulanir.

(3) Kayit dosyasinda Ek-7’deki tiim bilgileri igeren 1-10 ton arasi maddeler i¢in kayit bedeli alinmaz.

ONUNCU KISIM
Bilgiler
BIRINCI BOLUM
Bilgiye Erisim

Bilgiye erisim

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

a) Karigimin tam bilesiminin detaylari,

b) 8 inci maddenin altinci fikrasi ve 54 iincii maddenin ikinci fikrasi hitkiimlerine halel getirmeksizin, ara madde
olarak dogru bir bigimde kullanilmasi ile ilgili bilgiler de dahil olmak {izere; madde ya da karisimin dogru kullanilmast,
islev gostermesi ya da uygulanmasi,

¢) Imal edilen ya da piyasaya siiriilen maddenin ya da karisimin dogru tonajs,

¢) Imalatg1 ya da ithalatgi ile dagiticilar ya da alt kullanicilar arasindaki baglantilar.

(2) Insan saghi, giivenligi ya da gevreyi 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 igerisinde veya esya icerisinde bulunan maddelere iliskin internet
tizerinden {icretsiz olarak halkin erisimine agilabilecek bilgiler asagida yer almaktadir:

a) Ikinci fikranin (e) bendi sakli kalmak kosuluyla, Maddelerin ve Karisimlarm Siiflandiriimasi, Etiketlenmesi
ve Ambalajlanmasi Hakkinda Y6netmeligin Ek-11 ¢ercevesinde asagidaki zararlilik kategorilerine gore zararli sayilan
maddelere yonelik olarak IUPAC adi,

1)2.1ila2.4,2.6 ve 2.7,2.8 A ve B tipi, 2.9, 2.10, 2.12 numarali alt béliimlerde yer alan zararlilik siniflari, 2.13
(kategori 1 ve kategori 2), 2.14 (kategori 1 ve kategori 2) numaral: alt boliimlerde yer alan zararlilik smiflar ve 2.15
numarali alt boliimde (A ila F tipleri) yer alan zararlilik sinifi,

2) 3.1 ila 3.6 numarali alt boliimlerde yer alan zararlilik siniflart 3.7 numarali alt béliimde yer alan iireme
fonksiyonlart ve dogurganlik veya gelisim iizerine olumsuz etki, narkotik etkiler disinda 3.8 numarali alt boliimlerdeki
etkiler, 3.9 ve 3.10 numaral1 alt béliimlerde yer alan zararlilik siniflari,

3) 4.1 numarali alt béliimlerde yer alan zararhilik sinifi,

4) 5.1 numaral: alt boliimlerde yer alan zararlilik sinifi.

b) Varsa maddenin EINECS’teki adi,

¢) Maddenin siniflandirmasi ve etiketlenmesi,

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

d) Toksikolojik ve ekotoksikolojik bilgiler,

e) Ek-1’¢ gore tiretilmis etki gozlemlenmeyen seviye (DNEL) veya Ongoriilen etki gdzlemlenmeyen
konsantrasyon (PNEC),

f) Ek-6’nin dordiincii ve besinci boliimleri uyarinca saglanan giivenli kullanim rehberi,

g) Ek-9 veya Ek-10 uyarinca talep edilirse, zararli bir maddenin gevresel 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 ¢ikarlari agisindan potansiyel olarak
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zararli olduguna iliskin 11 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin (11) numarali alt bendi uyarinca, Bakanlik
tarafindan gegerli kabul edilen bir gerek¢e sundugu durumlarda asagidaki bilgiler erisime agilmaz:

a) Smiflandirma ve etiketleme agisindan zorunlu ise, maddenin saflik derecesi ve safsizliklarinin ve/veya zararli
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
iizeri),

¢) Birinci fikranin (¢) ve (d) bentlerinde atifta bulunulan bilginin ¢alisma 6zetleri ya da kapsamli ¢aligma dzetleri,

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

d) Maddenin ticari adi/adlar,

e) Yalnizca asagida sayilanlarin biri ya da daha fazlasi olarak kullanilan, Maddelerin ve Karigimlarin
Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas: Hakkinda Yonetmeligin 26 nc1 maddesi kapsaminda zararli olan
maddelere yonelik [IUPAC adi:

1) Ara iiriin olarak,

2) Bilimsel arastirma ve gelistirmede,

3) Esya ve siire¢ odakli arastirma ve gelistirmede.

ONBIRINCI KISIM
Denetim ve Yaptirim
BIRINCI BOLUM
Denetim ve Yaptirim

Denetim

MADDE 62 — (1) Bu Yonetmeligin;

a) 46 mnc1 ve 57 nci hiikiimlerine iliskin denetimler 4703 sayil Kanun, 13/7/2012 tarihli ve 6331 sayih I Saghig
ve Giivenligi Kanunu, 10/6/1949 tarihli ve 5442 sayili il Idaresi Kanunu ile 5996 sayili Kanun gercevesinde ilgili
kurumlar tarafindan,

b) Diger hiikiimlerine iliskin denetimler, 2872 sayili Kanun ve 4703 sayili Kanun gergevesinde Bakanlik
tarafindan,

gerceklestirilir.

Yaptirnm

MADDE 63 - (1) Bu Yonetmelige aykirilik halinde; 2872 sayili Kanunun 12 nci ve 13 iincii maddeleri ile 20
nci maddesinin birinci fikrasinin (y) bendi, 4703 sayili Kanunun 11 inci ve 12 nci maddeleri; 5996 sayili Kanunun 36
ila 42 nci maddeleri ile 5442 sayili Kanunun 66 nct maddesi dogrultusunda idari ve cezai yaptirimlar uygulanir.

ONIKINCI KISIM
Cesitli ve Son Hiikiimler
BIRINCI BOLUM
Cesitli Hiikiimler

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelikler

MADDE 64 — (1) Bu Yonetmeligin yiiriirlige girmesiyle asagidaki yonetmelikler yiiriirlikten kaldirtlmigtir:

a) 13/12/2014 tarihli ve 29204 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Zararli Maddeler ve Karisimlara iliskin
Giivenlik Bilgi Formlar1 Hakkinda Y 6netmelik,

b) 26/12/2008 tarihli ve 27092 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kimyasallarin Envanteri ve
Kontrolii Hakkinda Y6netmelik,

¢) 26/12/2008 tarihli ve 27092 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Zararli Madde ve Karigimlarin
Kisitlanmasi ve Yasaklanmasi Hakkinda Yonetmelik.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 65 — (1) Bu Yonetmelik 18/12/2006 tarihli ve (AT) 1907/2006 sayili Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendirmesi, izni ve Kisitlanmas1 Hakkinda Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii dikkate almarak Avrupa
Birligi mevzuatina uyum gergevesinde hazirlanmistir.

Gegici hiikiim

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

a) Ek-6’ya gore maddenin kimligi,

b) Tedarik zincirindeki rolii.

Gegici hiikiim

GECICi MADDE 2 — (1) 31/12/2023 tarihinden énce kendi halinde veya karisim iginde imal edilen veya ithal
edilen maddeler igin y1llik 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 hiikiimleri uygulanir.

(2) 31/12/2023 tarihine kadar giivenlik bilgi formlar1 Zararli Maddelerin ve Karisimlarin Giivenlik Bilgi
Formlar1 Hakkinda Yo6netmelige gore hazirlanir.
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(3) Giivenlik bilgi formlari, 27 nci maddenin yiiriirliik tarihinden itibaren 31/12/2023 tarihine kadar bu
Yonetmelik hiikiimlerine uygun olarak da hazirlanabilir. Bu durumda Zararlt Maddelerin ve Karigimlarin Giivenlik Bilgi
Formlar1 Hakkinda Y 6netmelik hiikiimleri uygulanmaz.

(4) Kimyasal degerlendirme uzmani, Zararli Maddelerin ve Karisimlarin Giivenlik Bilgi Formlar1 Hakkinda
Yonetmelige gore de giivenlik bilgi formu hazirlayabilir.

IKINCi BOLUM
Son Hiikiimler

Yiiriirlik

MADDE 66 — (1) Bu Yonetmeligin;

a) 6 nc1 ve 40 ila 56 nc1 maddeleri 31/12/2023 tarihinde,

b) 57 nci maddenin birinci fikrast hiikiimleri;

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 i¢in
31/12/2018 tarihinde,

2) EK-17’nin 62 numaral girdisi i¢in 31/12/2019 tarihinde,

3) Ek-17"nin 46a, 47 nci girdinin 1 ila 4 iincii paragraflar1 ve 65 numaral girdileri i¢in 31/12/2021 tarihinde,

4) Ek-17’nin 66 numarali girdisi i¢in 31/12/2022 tarihinde,

5) EK-17nin diger girdileri i¢in yayim tarihinden 6 ay sonra,

¢) 64 tincii maddenin birinci fikrasinin (a) bendi 31/12/2023 tarihinde, (b) bendi yayimui tarihinde,

¢) diger hiikiimleri yayimi tarihinden 6 ay sonra,

yiiriirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 67 — (1) Bu Yonetmeligin;

a) 58 inci maddesinin birinci fikrasinit Cevre ve Sehircilik Bakani ile Saglik Bakani miistereken,

b) Diger hiikiimlerini Cevre ve Sehircilik Bakant,

yiiriitiir.

Ekleri i¢in tiklayiniz.
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Ek-1

MADDELERIN DEGERLENDIRILMESi VE KiMYASAL GUVENLIK
RAPORLARININ HAZIRLANMASI iCiN GENEL HUKUMLER

0. GIRIS

0.1. Bu ekin amaci, imalatgilarin ve ithalat¢ilarin imal ettikleri ya da ithal ettikleri
maddelerden kaynaklanan risklerin imalat veya kendi kullanimlar1 sirasinda yeterli bir bigimde
kontrol edilmesi ve tedarik zinciri altindaki diger kisilerin s6z konusu riskleri yeterli bi¢gimde
kontrol etmeleri hususlarini nasil degerlendireceklerini ve belgeleyeceklerini ortaya koymaktir.
Bu ek, gerekli goriildiigii bi¢imde uyarlanarak, kaydin pargasi olarak kimyasal giivenlik
degerlendirmesi hazirlamasi gereken esya iireticileri ve ithalatcilarina da uygulanir.

0.2. Kimyasal giivenlik degerlendirmesi kimyasal degerlendirme uzmani tarafindan yapilir.

0.3. Imalat¢min kimyasal giivenlik degerlendirmesi, maddenin imalatini ve tiim tanimlanan
kullanimlarini, ithalat¢inin kimyasal giivenlik degerlendirmesi, maddenin tanimlanan tiim
kullanimlarin1 ele alir. Kimyasal gilivenlik degerlendirmesi, tanimlanan kullanimlarda
belirtildigi sekilde, maddenin kendi halinde (tiim ana safsizliklar1 ve katkilar1 icermek iizere),
karisimda ve egyadaki kullanimini g6z 6niinde bulundurur. Degerlendirme, maddenin imalat ve
tanimlanan kullanimlardan kaynaklanan yasam dongiisiiniin tiim asamalarini dikkate alir.
Kimyasal gilivenlik degerlendirmesi, uygulanan ve Onerilen risk yonetimi Onlemlerini ve
caligma kosullarin1 dikkate alarak, maddenin potansiyel olumsuz etkilerinin insan ve/veya
cevrenin sdz konusu maddeye bilinen veya ongdriilebilen maruz kalmasi ile karsilastirilmasini
esas alir.

0.4.  Fiziko-kimyasal, toksikolojik ve ekotoksikolojik ozelliklerinin benzer olmasi ya da
yapisal benzerlik nedeniyle diizenli bir davranig gostermesi olast maddeler grup ya da madde
‘kategorisi’ olarak ele alinabilir. Imalat¢1 ya da ithalatci, madde icin gergeklestirilen kimyasal
giivenlik degerlendirmesinin, baska maddeden veya gruptan veya maddeler ‘kategorisi’nden
kaynaklanan risklerin yeterli bir sekilde kontrol edildigini degerlendirmek ve belgelemek i¢in
yeterli oldugu goriisiinde ise, s6z konusu kimyasal giivenlik degerlendirmesini diger madde
veya grup veya maddeler kategorisi i¢in kullanabilir. imalatc1 ya da ithalatgr bunun igin
gerekcelendirme saglar.

0.5. Kimyasal giivenlik degerlendirmesi, maddeye iliskin teknik dosyada bulunan bilgilere
ve elde edilebilir ve ilgili diger bilgilere dayanir. Ek-9 ve ek-10’a gore test igin teklif sunan
imalatcilar ya da ithalatcilar, bunu, kimyasal giivenlik raporunun ilgili baglig1 altinda verir.
Diger uluslararast ve ulusal programlar c¢ergevesinde yiiriitiilen degerlendirmelerden gelen
mevcut bilgiler dahil edilir. Erisilebilir ve uygun olan durumlarda, mevzuat kapsaminda
gerceklestirilen bir degerlendirme, kimyasal giivenlik raporunun olusturulmasi i¢in dikkate
aliir ve s6z konusu rapora yansitilir. Bu tiir degerlendirmeler ile ilgili olarak yapilan sapmalar
gerekeelendirilir.

Ele alinacak bilgiler; maddenin zararlari, imalat ya da ithalattan kaynaklanan maruz kalma,

maddenin tanimlanan kullanimlari, uygulanan ya da dikkate alinacak alt kullanicilara 6nerilen
caligma kosullari ile risk yonetim 6nlemleri ile ilgili bilgileri igerir.
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Ek-11, tiglincii boliime gore baz1 durumlarda eksik bilgiyi tamamlamak gerekmeyebilir; ¢linkii
iyi bir sekilde tanimlanmis riski kontrol etmek i¢in gereken risk yonetim dnlemleri ve ¢aligma
kosullari, diger potansiyel riskleri kontrol etmek i¢in de yeterli olabilir ve bu nedenle so6z
konusu diger potansiyel risklerin kesin bir bigimde tanimlanmasi gerekmeyecektir.

Imalatg1 ya da ithalatg1, kimyasal giivenlik raporunu olusturmak icin daha fazla bilginin gerekli
oldugu ve bu bilgilerin yalnizca ek-9 ve ek-10’a gore testler yaparak eclde edilebilecegi
goriistinde ise, soz konusu imalatg1 ya da ithalatci, ilave bilgileri gerekli gérme sebeplerini
aciklayarak test stratejisine yonelik teklif sunar ve bunu kimyasal giivenlik raporunda ilgili
baslik altinda belirtir. ilave deney sonuglarimi beklerken, bu imalatg1 ya da ithalat1, yiiriirliige
koydugu ve arastirilan riskleri yonetmesi hedeflenen alt kullanicilara onerdigi gegici risk
yonetim Onlemlerini kimyasal degerlendirme raporuna belirtir ve gelistirilen maruz kalma
senaryosuna dahil eder.

0.6. Kimyasal giivenlik degerlendirmesi adimlari

0.6.1. Imalatc1 ya da ithalatci tarafindan maddeye yonelik olarak gerceklestirilen giivenlik
degerlendirmesi, bu ekin ilgili boliimleri uyarinca asagida yer alan 1 ila 4 iincii adimlari igerir:

1. Insan saglig1 zararlilik degerlendirmesi.

2. Fiziko-kimyasal 6zelliklerin insan saglhigi zararlilik degerlendirmesi.
3. Cevresel zararlilik degerlendirmesi.

4. PBT ve vPvB degerlendirmesi.

0.6.2. Kimyasal giivenlik degerlendirmesi baglik 0.6.3’te belirtilen durumlarda bu ekin besinci
ve altinci boliimlerine gore asagidaki besinci ve altinci adimlari da igerir.

5. Maruz kalma degerlendirmesi

5.1. Maruz kalma senaryosunun veya senaryolarnin olusturulmast ya da uygunsa ilgili
kullanim ve maruz kalma kategorilerinin olusturulmasi

5.2. Maruz kalma tahmini

6. Risk karakterizasyonu

0.6.3. 1 ila 4 nolu adimlar sonucu imalat¢1 ya da ithalat¢i, madde veya karisimim Maddelerin
ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkindaki Y6netmeligin
ek-1’ine gore asagidaki zararlilik siniflar1 veya kategorilerinden herhangi biri igin gereken
kriterleri karsiladig1 ya da PBT veya vPvB olarak degerlendirildigi sonucuna varirsa, kimyasal
giivenlik degerlendirmesi bu ekin besinci ve altinci boliimlerine gore besinci ve altinci adimlari
da igerir.

(@2.1ila2.4,2.6ve2.7,2.8 AveBtipi, 2.9, 2.10, 2.12 basliklarinda yer alan zararlilik
smiflar1 2.13 (kategori 1 ve kategori 2) , 2.14 (kategori 1 ve kategori 2) basliklarinda yer alan
zararlhilik siniflart ve 2.15 (A ila F tipleri) basliginda yer alan zararlilik sinifti;

(b) 3.1 ila 3.6 basliklarinda yer alan zararlilik smiflart 3.7 bashginda yer alan iireme
fonksiyonlar1 ve dogurganlik veya gelisim {izerine olumsuz etki, narkotik etkiler disinda 3.8
basligindaki etkiler, 3.9 ve 3.10 basliklarinda yer alan zararlilik siniflar;

(c) 4.1 bashginda yer alan zararlilik sinify;
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(¢) 5.1 basliginda yer alan zararlilik sinift;

0.6.4. Yukaridaki adimlar1 gostermek i¢in kullanilan biitlin ilgili bilgilerin 6zeti Kimyasal
Giivenlik Raporunun ilgili baslig1 altinda belirtilmelidir (B6lim 7).

0.7. Kimyasal giivenlik raporunun maruz kalma bdoliimiiniin temel o6gesi, imalat¢inin
iiretimine, imalat¢1 ya da ithalatginin kendi kullanimina yonelik olarak uygulanan maruz kalma
senaryolart ile tanimlanan kullanimlar i¢in imalat¢1 ya da ithalat¢r tarafindan uygulanmasi
onerilen maruz kalma senaryolarinin bir agiklamasidir.

Maruz kalma senaryosu, yasam dongislii boyunca maddelerin nasil imal edildigini,
kullanildigin1 ve imalat¢1 ya da ithalatginin insanlarin ve ¢evrenin maruz kalmalarini nasil
kontrol ettiklerini ya da alt kullanicilarin bu maruz kalmayi kontrol etmeleri i¢in nasil 6nerilerde
bulunduklarini agiklayan kosullar grubudur. Bu kosullar grubu, imalat¢1 ya da ithalatcinin
uyguladigi veya alt kullanicilar tarafindan uygulanmasini 6nerdigi risk yonetim 6nlemlerini ve
calisma kosullarini igerir.

Madde piyasaya arz edilirse, risk yonetim dnlemleri ve ¢alisma kosullarini da iceren ilgili maruz
kalma senaryosu, ek-2’ye gore Giivenlik Bilgi Formuna bir ek halinde konulur.

0.8. Maruz kalma senaryosunu tanimlamak i¢in gereken detay diizeyi, maddenin kullanimu,
o maddenin zararlilik 6zellikleri ve imalat¢1 ya da ithalatg1 agisindan erisilebilir bilgi miktarina
bagli olarak durumdan duruma ciddi bir bigimde degisir. Maruz kalma senaryolari, maddenin
cesitli tek basina islemlerine ya da kullanimlarina yonelik uygun risk yonetim onlemlerini
tanimlar. Maruz kalma senaryosu bdylece, birgok proses ya da kullanimi kapsar. Birgok proses
ya da kullanimi1 kapsayan maruz kalma senaryolari maruz kalma kategorileri olarak ifade edilir.
Bu ekteki ve ek-2’deki maruz kalma senaryolari ile ilgili baska konular, olusturulmussa maruz
kalma kategorilerini igerir.

0.9. Ek-11’e gore bilgilerin gerekmedigi durumlarda bu, kimyasal giivenlik raporunun
uygun basgligi altinda belirtilir ve teknik dosyada gerekg¢elendirmeye doniik bir atif yer alir.
Herhangi bir bilgiye gerek olmadig1 Giivenlik Bilgi Formunda da belirtilir.

0.10. Bir ila altinci bdliimlerde ortaya konulan prosediirlerin uygulanamadigi, ozon
tabakasinin incelmesi, fotokimyasal ozon olusum potansiyeli, giiclii koku ve zehirleme gibi
belirli etkiler ile ilgili olarak, bu tiir etkilerle iliskilendirilen riskler vaka temelinde
degerlendirilir ve imalat¢1 ya da ithalat¢1 bu tiir degerlendirmelerin tam bir agiklamasini ve
gerekgelendirmesini kimyasal glivenlik raporuna ekler ve s6z konusu riskleri Giivenlik Bilgi
Formunda 6zetler.

0.11. Ogzel bir karisim (8rnegin alasimlar) halinde birlestirilen bir veya daha fazla maddenin
kullanim riski degerlendirilirken, bilesen maddelerin kimyasal matris i¢inde hangi yolla bagl

bulunduklar1 dikkate alinir.

0.12. Bu ekte aciklanan metodolojinin uygun olmadigi durumlarda, kullanilan alternatif
metodolojinin detaylar1 kimyasal giivenlik raporunda agiklanir ve gerekgelendirilir.
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0.13. Kimyasal giivenlik raporunun A Boliimii, imalatgt ya da ithalat¢inin  kendi
kullanimlarina yonelik ilgili maruz kalma senaryolarinda verilmis olan risk yonetim
Onlemlerinin imalat¢1 ya da ithalat¢1 tarafindan uygulandigini ve tanimlanan kullanimlara
yonelik bu maruz kalma senaryolarimin Giivenlik Bilgi Formunda dagiticilara ve alt
kullanicilara iletildigini belirten bir beyani igerir.

1. INSAN SAGLIGI ZARARLILIK DEGERLENDIRMESI
1.0.  Giris

1.0.1. Insan sagh@ zararlilk degerlendirmesinin amact Maddelerin ve Karisimlarin
Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmelik’e gore maddenin
siniflandirmasin1 ve insanlarin maruz kalabilecegi kabul edilebilir en yiiksek diizeyi
belirlemektir. Bu maruz kalma seviyesi, Tiiretilmis Etki G6zlemlenmeyen Seviye (DNEL)
olarak bilinmektedir.

1.0.2. Insan sagligi zararlilik degerlendirmesi maddenin toksikokinetik profilini (yani, emilim,
metabolizma, dagilim ve bosaltim) ve asagidaki etki gruplarini1 dikkate alir:

(1) akut etkiler 6rnegin akut toksisite, tahris edicilik ve asindiricilik,

(2) hassaslastirma,

(3) tekrarlanan doz toksisitesi ve

(4) CMR etkileri (kanserojen, esey hiicre mutajenitesi ve iireme sistemine toksisite).

Diger etkiler, mevcut tiim bilgilere dayanarak gerekli goriildiigiinde dikkate alinir.

1.0.3. Zararlilik degerlendirmesi asagidaki dort adimdan olusur:
Adim 1: Insan dis1 bilgilerin degerlendirilmesi.

Adim 2: Insana iliskin bilgilerin degerlendirilmesi.

Adim 3: Smiflandirma ve etiketleme.

Adim 4: DNEL’lerin tiiretilmesi.

1.0.4. 1k ii¢ adim, bilginin erisilebilir oldugu her etki icin ele almip Kimyasal Giivenlik
Raporunun ilgili kismi altinda beyan edilir, gerekli goriilen durumlarda ve 27 nci maddeye gore
Giivenlik Bilgi Formunda 2 ve 11 nolu basliklar altinda 6zetlenir.

1.0.5. Illgili bilginin bulunmadig tiim etkiler igin, ilgili béliim ‘Bu bilgi mevcut degil’
climlesini igerir: Literatiir arastirmasinin referanslarini da igeren gerekce, teknik dosyaya
eklenir.

1.0.6. Insan saglig1 zararlilik degerlendirmesinin dérdiincii adimu, ilk ii¢ adimdan elde edilen
sonuglar birlestirilerek ele alinmali, Kimyasal Giivenlik Raporunun ilgili baghig altina dahil
edilmeli ve Giivenlik Bilgi Formunun 8.1. nolu baghig altinda 6zetlenmelidir.

1.1.  Adim 1: Insan Dis1 Bilgilerin Degerlendirilmesi

1.1.1. Insan dis1 bilgilerin degerlendirilmesi asagidaki adimlardan olusur:

— insan dis1 mevcut tiim bilgilere dayanarak etkiye yonelik zararhilik karakterizasyonu,
— nicel doz (konsantrasyon) — tepki (etki) iliskisinin kurulmasi.
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1.1.2. Nicel doz (konsantrasyon) — tepki (etki) iliskisi kurulamadiginda, bu durum
gerekcelendirilir ve bir yari-nicel veya nitel analiz dahil edilir. Ornegin, akut etkiler s6z konusu
oldugunda, 14 iincli maddenin tgcilincii fikrasinda belirtildigi bigimde Maddelerin ve
Karisimlarm Fiziko-kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin Belirlenmesinde
Uygulanacak Test Yontemleri Hakkinda Yonetmelik’te belirtilen test yontemlerine gore
gerceklestirilen bir testin sonuglart temelinde bir nicel doz (konsantrasyon) — tepki (etki)
iliskisini kurmak genellikle miimkiin olmamaktadir. Bu gibi durumlarda, maddenin etkiye yol
acabilecek icsel potansiyeli olup olmadigini ve sahipse bunun ne derece oldugunu belirlemek
yeterli olur.

1.1.3. Insanlar iizerindeki belirli bir etkiyi degerlendirmek ve nicel doz (konsantrasyon) — tepKi
(etki) iliskisini kurmak i¢in kullanilan insan dis1 tiim bilgiler, miimkiinse tablo ya da tablolar
halinde, in vitro, in vivo ve diger bilgiler arasinda ayrim yaparak kisa bir sekilde sunulur. Ilgili
test sonuglar1 (6rn., LD50, NO(A)EL veya LO(A)EL) ve test kosullar1 (6rn., test siiresi,
uygulama yolu) ve ilgili diger bilgiler s6z konusu etki i¢in uluslararasi diizeyde kabul goérmiis
Ol¢ii birimlerinde sunulur.

1.1.4. Mevcut ¢aligma varsa, sz konusu ¢alismaya yonelik olarak kapsamli bir ¢alisma 6zeti
hazirlanir. Ayni etkiyi ele alan pek ¢ok ¢aligma bulunuyorsa, olasi degiskenleri dikkate alarak
(6rn, deneylerin yiiriitiilmesi, dogrulugu, ilgililigi, sonuclarin niteligi vs.), normal kosullarda en
yiiksek endiseye yol agan ¢alisma ya da caligmalar DNEL‘leri olusturmak i¢in kullanilir ve s6z
konusu ¢alisma ya da ¢aligmalar i¢in kapsamli bir ¢aligma 6zeti hazirlanir ve teknik dosyanin
bir parcasi haline getirilir. Kapsamli 6zetlerde zararlilik degerlendirmesinde kullanilan tiim
anahtar verilerin yer almasi gerekir. En yliksek endiseye yol agan ¢alisma ya da calismalar
kullanilmazsa, yalnizca kullanilmakta olan c¢aligmaya yonelik olarak degil, ayn1 zamanda
kullanilmakta olan ¢alismadan daha fazla endise yaratan tiim c¢aligmalara yonelik olarak
eksiksiz bir bicimde gerekgelendirilerek teknik dosyanin bir pargasi haline getirilir. Zararlarin
tanimlanmis olup olmadigina bakilmaksizin, ¢alismanin gecgerliliginin gz Oniinde
bulundurulmasit 6nemlidir.

1.2.  Adim 2: Insana iliskin bilgilerin degerlendirilmesi

Insana iligkin higbir bilgi yoksa, bu béliim ‘Insana iliskin higbir bilgi yoktur* ifadesini igerir.
Insana iliskin bilgi mevcut ise, bu bilgi miimkiinse tablo bi¢iminde sunulur.

1.3.  Adim 3: Simiflandirma ve Etiketleme

1.3.1. Maddelerin ve Karisimlarin Siiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkindaki Ydnetmelikte yer alan kriterlere gore belirlenen uygun siniflandirma sunulur ve
gerekgelendirilir.  Uygulanabilir oldugunda, ayni yoOnetmeligin 12 nci maddesinin
uygulanmasiyla olusan konsantrasyon sinir degerleri sunulur. Ayn1 Yonetmeligin ek-6 bolim
3’iine dahil edilmemislerse, bu durum gerekcelendirilir.

Degerlendirme her zaman, s6z konusu maddenin zararlilik sinifi kanserojen kategori 1A veya
1B, zararlilik siifi esey hiicre mutajenitesi kategori 1A veya 1B veya zararhilik sinifi ireme
sistemine toksik kategori 1A veya 1B olarak siniflandirilmalar i¢in Maddelerin ve Karigimlarin
Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi1 Hakkindaki Y dnetmelikte verilen kriterleri
saglayip saglamadigi konusunda bir agiklama igerir.
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1.3.2. Bilgiler bir maddenin belirli bir zararlilik sinifina veya kategorisine yonelik olarak
siniflandirilmasinin gerekip gerekmedigi konusunda karar vermek i¢in yetersiz ise, kayit ettiren
sonu¢ olarak gergeklestirmis oldugu faaliyet ya da almis oldugu karar1 belirterek
gerekeelendirir.

1.4. Adim 4: DNEL’lerin belirlenmesi

1.4.1. DNEL(ler) adim 1 ve 2’nin sonuglarina dayanarak, olas1 maruz kalma yolunu(larini),
stiresini ve sikligin1 yansitan bi¢imde maddeye yonelik olarak olusturulur. Bazi zararlilik
smiflart i¢in, 6zellikle esey hiicre mutajenitesi ve kanserojenite s6z konusu oldugunda, mevcut
bilgiler toksik esik ve dolayisiyla DNEL olusturulmasini miimkiin kilmayabilir. Maruz kalma
senaryosu(lar1) tarafindan gerekgelendirilirse, tek bir DNEL yeterli olabilir. Ancak mevcut
bilgileri ve Kimyasal Gilivenlik Raporunun dokuzuncu bdliimiinde yer alan maruz kalma
senaryosunu(larini) dikkate alarak, is¢iler, tiikketicileri ve ¢evre araciligryla dolayli olarak maruz
kalmasi olas1 insanlar gibi her bir ilgili insan popiilasyonuna, ¢ocuklar, hamile kadinlar gibi
olas1 belirli hassas alt popiilasyonlara ve bu gibi farkli maruz kalma yollarina yonelik degisik
DNEL ler belirlemek gerekli olabilir. Bunun yani sira, kullanilan bilgilerin se¢imi, agiz yolu,
cilt yolu, solunum gibi maruz kalma yollart ve DNEL‘in gecerli oldugu maruz kalma siiresi ve
siklig1 konularimi belirterek eksiksiz bir gerekcelendirme verilir. Birden fazla maruz kalma
yolunun meydana gelme olasiligi varsa, her bir maruz kalma yolu ve biitiin yollarin
birlesiminden olusan maruz kalmalar i¢in bir DNEL olusturulur. Bir DNEL olustururken,
asagidaki faktorler dikkate alinir:

(a) diger faktorler arasinda, deneysel bilgideki degiskenlikten ve tiirler arasi ya da tiirler i¢i
degiskenlikten kaynaklanan belirsizlik;

(b) etkinin niteligi ve siddeti;

(c) maruz kalma ile ilgili nicel ve/veya nitel bilgilerin gegerli oldugu insan (alt-)
popiilasyonlarinin duyarlilig.

1.4.2. DNEL’i belirlemek miimkiin degil ise bu durum agik bir bigimde belirtilir ve eksiksiz
bir bicimde gerekcelendirilir.

2. FiZIKOKIMYASAL ZARARLILIK DEGERLENDIiRMESI

2.1.  Fizikokimyasal Ozelliklere yonelik zararlilik degerlendirmesinin amaci, maddenin
Maddelerin ve Karigimlarin Siiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkindaki
Yonetmelige gore siniflandirmasini belirlemektir.

2.2.  Insan sagligina yonelik potansiyel etkiler en az asagidaki fizikokimyasal 6zellikler igin
degerlendirilir:

— patlayicilik,

— alevlenirlik,

— oksitleme potansiyeli.

Mevcut bilgiler, maddenin belirli bir zararlilik siifi veya kategorisi i¢in siiflandirilmasinin

gerekip gerekmedigi konusunda karar vermek i¢in yeterli degil ise, kayit ettiren sonug olarak
gerceklestirdigi faaliyeti ya da aldigi karar1 belirtir ve gerekgelendirir.
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2.3.  Her bir etkinin degerlendirmesi, Kimyasal Giivenlik Raporunun Bo6liim 7°si altinda
sunulur ve gerekli durumlarda ve 27 nci maddeye gore, Giivenlik Bilgi Formunda 2 ve 9 nolu
basliklar altinda 6zetlenir.

24. Her fizikokimyasal oOzellik i¢in, degerlendirme, imalati ya da belirlenen
kullanimlarindan kaynaklanan bir etkiye neden olabilecek maddenin igsel yapisini da dikkate
alir.

2.5. Maddelerin ve Karisgimlarin Siiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkindaki YoOnetmelikte yer alan kriterlere gore yapilan uygun siniflandirma sunulur ve
gerekcelendirilir.

3. CEVRESEL ZARARLILIK DEGERLENDIRMESI
3.0. Giris

3.0.1. Cevresel zararlilik degerlendirmesinin amaci, Maddelerin ve Karigimlarin
Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkindaki Yo6netmelige gére maddenin
siiflandirmasini belirlemek ve altinda kalindiginda ¢evrenin ilgilenilen kisimlarinda olumsuz
etkilerin gozlenmesinin beklenmedigi madde konsantrasyonunu tanimlamaktir. Bu
konsantrasyon Ongériilen Etki Gozlemlenmeyen Konsantrasyon (PNEC) olarak bilinir.

3.0.2. Cevresel zararlilik degerlendirmesi (1) sucul (¢okelti dahil), (2) karasal ve (3)
atmosferik katmanlari i¢eren gevre tizerindeki olasi etkilerle, (4) gida-zinciri birikimi yoluyla
olusabilecek potansiyel etkileri igerir. Ayrica (5) atik su aritma sistemlerinin mikrobiyolojik
aktiviteleri ilizerindeki potansiyel etkiler dikkate alinir. Bu bes ¢evresel ortamin her biri
iizerindeki etkilerin degerlendirilmesi, Kimyasal Giivenlik Raporunun ilgili basligi (Bolim 7)
altinda sunulur ve gerekli durumlarda ve 27 nci madde uyarinca, Giivenlik Bilgi Formunda 2
ve 12 nolu basliklar altinda 6zetlenir.

3.0.3. Etki bilgisinin bulunmadigi herhangi bir ¢evresel ortam igin, kimyasal giivenlik
raporunun ilgili bolimii ‘Bu bilgi mevcut degildir’ climlesini igerir. Gerekgelendirme,
referanslari ile beraber yapilan herhangi bir literatiir aragtirmasi ile, teknik dosyaya dahil edilir.
Bilgilerin mevcut oldugu ancak imalat¢i ya da ithalatginin zararlilik degerlendirmesi
yapmasinin gerekli olmadigina inandig1 herhangi bir ¢evresel katman s6z konusu oldugunda,
imalat¢1 ya da ithalat¢i, Kimyasal Giivenlik Raporunun ilgili bagligr altinda (Bolim 7) ve
gerekli durumlarda ve 27 nci madde uyarinca, Giivenlik Bilgi Formunda 12 nolu baslik altinda
Ozetlenen ilgili bilgilere atifta bulunarak bir gerek¢elendirme sunar.3.0.4. Zararlilik
degerlendirmesi, Kimyasal Gilivenlik Raporunda, asagidaki sekilde acgik¢a tanimlanacak {i¢
adimdan olusur:

Adim 1: Bilgilerin degerlendirilmesi.
Adim 2: Smiflandirma ve etiketleme.
Adim 3: PNEC‘nin olusturulmas.

3.1.  Adim 1: Bilgilerin degerlendirilmesi

3.1.1. Tim mevcut bilgilerin degerlendirilmesi asagidaki adimlardan olusur:
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— mevcut tiim bilgiler temelinde zararlilik karakterizasyonu,
— nicel doz (konsantrasyon) — tepki (etki) iliskisinin kurulmasi.

3.1.2. Bir nicel doz (konsantrasyon) — tepki (etki) iliskisinin kurulmasinin miimkiin olmadigi
durumlarda, bu durum gerekgelendirilir ve yari-nicel ya da nitel analiz dahil edilir.

3.1.3. Belirli bir ¢evresel ortam iizerindeki etkilerin degerlendirilmesi i¢in kullanilan tim
bilgiler kisaca ve miimkiinse tablo ya da tablolar biciminde sunulurir. ilgili test sonuglar1 (6rn.
LCso veya NOEC) ve test kosullar1 (6rn, test siiresi, uygulama yolu) ve ilgili diger bilgiler, s6z
konusu etkiye yonelik olarak uluslararasi diizeyde kabul gérmiis 6l¢ii birimleriyle sunulur.

3.1.4. Maddenin cevresel davranisini degerlendirmek i¢in kullanilan tiim bilgiler kisaca ve
miimkiinse tablo ya da tablolar bi¢iminde sunulur. ilgili test sonuglari ve test kosullar1 ve ilgili
diger bilgiler sz konusu etkiye yonelik olarak uluslararasi diizeyde kabul gormiis 6lcii
birimleriyle sunulur.

3.1.5. Mevcut bir ¢alisma varsa, bu calismaya yonelik olarak kapsamli bir ¢aligma oOzeti
hazirlanir. Aynm etkiyi ele alan birden fazla ¢alismanin bulundugu durumlarda, en yiiksek
endiseye yol agan ¢aligma ya da ¢aligmalar bir sonug¢ ¢ikarmak i¢in kullanilir ve s6z konusu
caligma ya da caligmalar i¢cin kapsamli bir calisma 6zeti hazirlanarak teknik dosyanin bir pargasi
olarak eklenir. Kapsamli ozetlerde zararlilik degerlendirmesinde kullanilan tiim anahtar
verilerin yer almasi gerekir. En yiiksek endiseye yol acan calisma ya da ¢alismalar
kullanilmazsa, bu durum, yalnizca kullanilmakta olan c¢alismaya yonelik olarak degil, ayni
zamanda kullanilmakta olan ¢alismadan daha fazla endise yaratan tiim ¢aligmalara yonelik
olarak eksiksiz bicimde gerekcelendirilir ve teknik dosyanin bir parcasi olarak dahil edilir.
Mevcut tiim bilgilerin hi¢bir zararliliga isaret etmedigi maddeler s6z konusu oldugunda, tiim
caligmalarin gecerliliginin genel bir degerlendirmesi gergeklestirilir.

3.2.  Adim 2: Simiflandirma ve Etiketleme

3.2.1. Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkindaki Yonetmelikte yer alan kriterlere gore gelistirilen uygun siniflandirma sunulur ve
gerekgelendirilir. Ayn1 yonetmeligin 12 nci maddesinin uygulanmasindan kaynaklanan M-
faktorii sunulur ve M-faktorii bu yonetmeligin ek-6 tgiincii boliimiinde yer almiyorsa
gerekgelendirilir.

3.2.2. Bilgiler bir maddenin belirli bir zararlilik smnifi veya kategoriye yonelik olarak
siiflandirilmasinin gerekip gerekmedigi konusunda karar vermek i¢in yetersizse, kayit ettiren
sonu¢ olarak gerceklestirmis oldugu faaliyet ya da almis oldugu karar1 belirterek
gerekeelendirir.

3.3. Adim 3: PNEC’in belirlenmesi

3.3.1. Mevcut bilgiler temelinde, her bir ¢evresel ortam i¢in PNEC olusturulur. PNEC, etki
degerlerine (6rn., LC50 ya da NOEC) uygun bir degerlendirme faktoriinliin uygulanmasi
yoluyla hesaplanabilir. Degerlendirme faktorii, laboratuvar testlerinden gelen sinirli sayida tiire
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yonelik olarak olusturulan etki degerleri ve ¢evresel katmana yonelik PNEC degeri arasindaki
farki ifade eder’.

3.3.2. PNEC‘i belirlemek miimkiin degil ise, bu durum acgikea belirtilir ve eksiksiz bir bicimde
gerekcelendirilir.

4, PBT VE vPvB DEGERLENDIRMESI
4.0. Giris

4.0.1. PBT ve vPvB degerlendirmesinin amaci, maddenin ek-13’te verilen kriterleri yerine
getirip getirmedigini belirlenmesi ve yerine getiriyorsa s6z konusu maddenin potansiyel
emisyonunun tanimlanmasidir. Bu ekin birinci ve tiglincii boliimlerine gore gerceklestirilen ve
tlim uzun siireli etkileri ve besinci boliim (maruz kalma degerlendirmesi) adim 2 (maruz kalma
tahmini) uyarinca yapilan insanlar ve cevrenin uzun vadedeki maruz kalmasini ele alan
zararlilik degerlendirmesi, ek-8’deki PBT ve vPvB kriterlerini karsilayan maddeler i¢in yeterli
giivenilirlik ile yapilamaz. Bu nedenle, ayr1 bir PBT ve vPvB degerlendirmesi gerekmektedir.

4.0.2. PBT ve vPvB degerlendirmesi, Kimyasal Giivenlik Raporu Kisim B sekizinci boliimde
acik¢a tanimlanan asagidaki iki adimdan olusur:

Adim 1: Kriterler ile yapilan karsilagtirma.
Adim 2: Emisyon tanimlanmasi.

Degerlendirme, Giivenlik Bilgi Formunda 12 nolu baglik altinda 6zetlenir.
4.1. Adim 1: Kriterlerle karsilastirma

PBT ve vPvB degerlendirmesinin bu boliimii mevcut bilgilerin ek-13 birinci boliimde verilen
kriterlerle karsilastirilmasi ve maddenin kriterleri saglayip saglamadigi ifadesini igerir.
Degerlendirme ek-13'lin giris boliimiinde belirtilen hiikiimlere gore ayn1 zamanda ek-13’iin
ikinci ve liclincii boliimlerine gore yiirtitiiliir.

4.2. Adim 2: Emisyon karakterizasyonu

Madde kriterleri karsiliyorsa veya kayit dosyasinda PBT veya vPvB oldugu kabul ediliyorsa,
besinci boliimde tanimlandig: sekliyle maruz kalma degerlendirmesinin ilgili béliimlerinden
olusan bir emisyon karakterizasyonu gergeklestirilir. Bu tanimlama 6zellikle, imalat¢1 ya da
ithalat¢1 tarafindan yiiriitiilen tiim faaliyetler ve tiim tanimlanmis kullanimlar sirasinda farkli
cevresel katmanlara yayilan madde miktarlarinin tahminini ve insanlarin veya g¢evrenin
maddeye maruz kaldig1 olas1 yollarin bir karakterizasyonunu igerir.

! Genel olarak, veriler ne kadar fazlaysa ve testlerin siiresi ne kadar uzunsa, belirsizlik derecesi ve degerlendirme
faktorii o kadar kiiciik olur. Tipik olarak, farkli trofik diizeylerini temsil eden tiirlerden elde edilen en diisiik {i¢
kisa donemli L(E)Cso degerine degerlendirme faktorii olarak 1 000 uygulanir ve farkli trofik diizeylerini temsil
eden tiirlerden elde edilen en diisiik li¢ uzun dénemli NOEC degerine degerlendirme faktorii olarak 10 uygulanir.
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5. MARUZ KALMA DEGERLENDIRMESI

5.0. Giris

Maruz kalma degerlendirmesinin amaci, insanlarin veya cevrenin maruz kaldigi ya da
kalabilecegi maddenin dozunun/konsantrasyonunun nicel ya da nitel bir tahminini yapmaktir.
Degerlendirme, maddenin imalat ve belirlenen kullanimlarindan kaynaklanan yasam
dongiisiiniin tiim asamalarin1 dikkate alarak ve 1 ila 4 nolu boliimlerde tanimlanan tehlikelere
iliskin olabilecek tiim maruz kalmalar1 kapsar. Maruz kalma degerlendirmesi, Kimyasal
Giivenlik Raporunda agagidaki sekilde agikca tanimlanacak olan iki adimdan olusur:

Adim 1: Maruz kalma senaryolarinin ya da ilgili kullanim ve maruz kalma kategorilerinin
olusturulmasi.

Adim 2: Maruz kalma tahmini.

Gerekli hallerde ve 27 nci madde uyarinca, maruz kalma senaryosu Giivenlik Bilgi Formunun
eki icine dahil edilir.

5.1. Adim 1: Maruz kalma senaryolarinin gelistirilmesi

5.1.1. Maruz kalma senaryolar1 0.7 ve 0.8 nolu basliklarda a¢iklandigi gibi olusturulur. Maruz
kalma senaryolari, bir kimyasal giivenlik degerlendirmesi gergeklestirmeye yonelik siirecin
esasini olusturur. Kimyasal giivenlik degerlendirmesi islemi tekrarli olabilir. i1k degerlendirme,
gerekli asgari ve mevcut tiim zararlilik bilgilerine ve ¢alisma kosullar1 ve risk degerlendirme
onlemleri ile 1lgili 6n varsayimlarina karsilik gelen maruz kalma tahminine (bir 6n maruz kalma
senaryosu) dayanir. On varsayimlar, risk karakterizasyonu sonucunda insan sagligi ve cevreye
yonelik risklerin yeterli derecede kontrol edilmedigini gosteriyorsa, yeterli kontrolii kanitlamak
amaciyla, zararlilik ya da maruz kalma degerlendirmesindeki bir veya birden fazla faktoriin
degistirilmesi ile islem tekrarlanir. Zararlilik degerlendirmesinin miikemmellestirilmesi, ek
zararhilik  bilgilerinin  olusturulmasini  gerektirebilir. Maruz kalma senaryosunun
miikemmellestirilmesi, maruz kalma senaryosundaki calisma kosullar1 ya da risk yonetim
onlemlerinin uygun bigimde degistirilmesini ya da daha kesin maruz kalma tahminini igerebilir.
Nihai olarak hazirlanan maruz kalma senaryosu (nithai maruz kalma senaryosu), kimyasal
giivenlik raporuna dahil edilir ve 27 nci maddeye gore Giivenlik Bilgi Formuna eklenir.

Nihai maruz kalma senaryosu, ek-6 baslik 3.5’te verilenler ile tutarli kisa ve genel bir kullanim
aciklamasi iceren uygun ve kisa bir baslik kullanilarak kimyasal giivenlik raporunun ilgili
bashigr altinda sunulur ve Giivenlik Bilgi Formuna eklenir. Maruz kalma senaryolarn iilke
icindeki tiim iiretimleri ve tanimlanan tiim kullanimlar1 kapsar.

Maruz kalma senaryosu, ilgili durumlarda, 6zel olarak asagidakilerin agiklamasini igerr:

Isletim kosullar1

— maddenin imal edildigi, islendigi ve/veya kullanildig: fiziksel bicim de dahil olmak {izere
ilgili iglemler,

— iscilerin islemler ile iliskili faaliyetleri ve maddeye maruz kalma stireleri ve sikliklari,

— tiiketicilerin faaliyetleri ve maddeye maruz kalma stireleri ve sikliklari,
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—maddenin farkli ¢evresel katmanlara ve atiksu aritim sistemlerine doniik emisyon siiresi ve
siklig1 ile alict ¢evresel alandaki seyreltme

Risk yonetim onlemleri

— insanlarin (isciler ve tiiketiciler dahil olmak iizere) ve farkli ¢cevresel katmanlarin maddeye
dogrudan ya da dolayli maruz kalmasini azaltmaya ya da bu maruz kalmadan kaginmaya
yonelik risk yonetim onlemleri,

— atiklarin bertarafi ve/veya geri doniigiimii sirasinda insanlarin ve ¢evrenin maddeye maruz
kalmasimin azaltilmasimma ya da bu maruz kalmadan kagmilmasina yonelik atik yonetim
onlemleri.

5.1.2. Imalatginin, ithalatgimin ya da alt kullanicilarin belirli bir kullamima yénelik izin
basvurusunda bulundugu durumlarda, maruz kalma senaryolarinin yalnizca s6z konusu
kullanim ve izleyen yasam dongiisii adimlari i¢in gelistirilmesi gerekir.

5.2. Adim 2: Maruz kalma tahmini

5.2.1. Maruz kalma, gelistirilen her bir maruz kalma senaryosu i¢in tahmin edilir ve Kimyasal
Giivenlik Raporunun ilgili baslig1 altinda sunulur ve gerekli hallerde ve 27 nci maddeye gore,
Giivenlik Bilgi Formunun ekinde O6zetlenir. Maruz kalma tahmini ii¢ dgeden olusur: (1)
emisyon tahmini; (2) kimyasal hareket ve davraniglarinin degerlendirilmesi ve (3) maruz kalma
seviyelerinin tahmini.

5.2.2. Emisyon tahmini, maddenin imalattan ve tanimlanan tiim kullanimlarindan
kaynaklanan yasam dongiisiiniin ilgili tim boliimleri sirasinda gergeklesen emisyonlari dikkate
alir. Maddenin imalatindan kaynaklanan yasam dongiisii agamalari, uygun hallerde, atik
asamasini da kapsar. Tanimlanan kullanimlardan kaynaklanan yasam dongiisii agamalari,
uygun hallerde, esyalarin hizmet 6mrii ile atik asamasini kapsar. Emisyon tahmini, maruz kalma
senaryosunda agiklanan risk yonetim 6nlemleri ile ¢alisma kosullarinin uygulanmis oldugu
varsayimi ¢ergevesinde gerceklestirilir.

5.2.3. Olast bozunma, doniisiim veya tepkime siireglerinin bir karakterizasyonu ile ¢evresel
dagilim ve davranigin bir tahmini yapilir.

5.2.4. Maruz kalma seviyelerinin tahmini, maddeye maruz kalmanin bilindigi ya da makul
bigimde Ongoriilebilir oldugu tiim insan popiilasyonlar1 (¢evre yoluyla dolayli olarak maruz
kalan isciler, tiiketiciler ve insanlar) ve ¢evresel alanlar igin gerceklestirilir. Insan maruz
kalmasinin her bir ilgili yolu (soluma ile, ag1z yolu ile, cilt yolu ile ve tiim ilgili maruz kalma
yollar1 ile kaynaklarinin birlesimi) ele alinir. Bu tiir tahminler, maruz kalma oriintiisiindeki
mekansal ve zamansal varyasyonlar1 hesaba katar. Maruz kalma tahmini 6zellikle asagidaki
bilgileri dikkate alir:

— vyeterli bir sekilde 6l¢giilmiis olan, temsil edici nitelikteki maruz kalma verileri,

— maddedeki tiim ana safsizliklar ve katkilar,

— maddenin imal edildigi ve/veya ithal edildigi miktar,

— tanimlanan her bir kullanima yonelik miktar,

— sizint/dokiintii ¢evreleme tedbirleri de dahil olmak tizere; uygulanan ya da onerilen risk
yonetim onlemleri,

— caligma kosullarina gére maruz kalma siiresi ve sikligi,

— c¢alisanlarin islemler ile iliskili faaliyetleri ve maddeye maruz kalma siireleri ve sikliklari,
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— tiiketicilerin faaliyetleri ve maddeye maruz kalma siireleri ve sikliklari,

— maddenin farkli ¢evresel alanlara doniik emisyon siiresi ve siklig1 ile alici ¢evresel alandaki
seyreltme,

— maddenin fiziko-kimyasal 6zellikleri,

— doniisiim ve/veya bozunma {iriinleri,

— insanlardaki olast emilim maruz kalma yollar1 ve emilim potansiyeli,

— cevreye, cevresel dagilima ve bozunma ve/veya doniisiime yonelik olasi yollar (ayrica
bakiniz {igiincii boliim Adim 1),

— maruz kalma 6l¢egi (cografi),

— maddenin matrise bagimli agiga ¢ikisi/taginimi.

5.2.5. Yeterli bir bi¢imde 6l¢iilmiis temsil edici nitelikteki maruz kalma verilerinin mevcut
oldugu durumlarda, maruz kalma degerlendirmesini yaparken bu verilere 6zel dikkat gdsterilir.
Maruz kalma seviyelerinin tahmin edilmesi i¢in uygun modeller kullanilabilir. Maddelerin
benzeri kullanimindan ve maruz kalma yollarindan ya da benzer 6zelliklerinden gelen ilgili
izleme verileri de dikkate alinabilir.

6. RiSK KARAKTERIZASYONU

6.1.  Risk karakterizasyonu her bir maruz kalma senaryosu i¢in gergeklestirilir ve Kimyasal
Giivenlik Raporunun ilgili baslig: altinda sunulur.

6.2.  Risk karakterizasyonu, besinci boliimdeki maruz kalma senaryolarinda aciklanan risk
yonetim Onlemlerinin uygulanmis oldugu varsayimi ile gergeklestirilir ve maddeye maruz
kalindiginin bilindigi ya da makul bi¢gimde 6ngoriilebilir oldugu tiim insan popiilasyonlarin
(isciler, tiiketiciler olarak maruz kalanlar ya da ¢evre yoluyla dolayli olarak maruz kalanlar ve
uygunsa, bunlarin birlesimi) ve ¢evresel alanlar1 dikkate alir. Maddenin neden oldugu genel
cevresel risk, tiim cevresel katmanlara yonelik tiim kaynaklardan gelen genel agiga cikis,
emisyonlar ve kayiplara yonelik sonuglarin birlestirilmesiyle ayrica incelenir.

6.3.  Risk karakterizasyonu asagida belirtilen agamalardan olusur:

— maruz kaldig1 bilinen ya da kalmasi olas1 her bir insan popiilasyonunun maruziyetinin uygun
DNEL ile karsilastirilmasi,

— her bir c¢evresel katmandaki Ongoriilen cevresel konsantrasyonlarin PNEC’ler ile
karsilastirilmasi ve

— maddenin fizikokimyasal o6zellikleri nedeniyle meydana gelen olayin gerceklesme
olasiliginin ve siddetinin degerlendirilmesi.

6.4. Herhangi bir maruz kalma senaryosu i¢in, agsagidaki kosullar gegerli ise, maddenin
imalattan ya da tanimlanan kullanimlardan kaynaklanan yasam dongiisii boyunca, insanlara ve
cevreye yonelik riskin yeterli bigimde kontrol edildigi diisiiniilebilir:

— Baglik 6.2°de tahmin edilen maruz kalma seviyeleri, sirastyla birinci ve {ligiincli boliimde
belirlendigi haliyle, uygun DNEL ya da PNEC degerlerini asmazsa ve

— Ikinci béliimde belirlendigi haliyle, maddenin fizikokimyasal &zellikleri nedeniyle ortaya
cikan olayn olasilik ve siddeti goz ardi edilebilir seviyedeyse.

6.5. DNEL ya da PNEC degerinin belirlenmesinin miimkiin olmadig1 insan etkileri ile

cevresel ortamlar i¢in, maruz kalma senaryosu uygulanirken séz konusu etkilerden kaginma
olasiliginin nitel bir degerlendirmesi yapilir.
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PBT ve vPvB kriterlerini karsilayan maddeler i¢in, imalat¢1 ya da ithalat¢i, maddenin imalat ya
da tanimlanan kullanimlardan kaynaklanan yasam donglisii boyunca, insanlar ile g¢evreye
yonelik maruz kalmalar1 ve emisyonlar1 en aza indiren risk yonetim Onlemlerini yerinde
uygularken ya da alt kullanicilara 6nerirken besinci bolim Adim 2’de elde edildigi haliyle
bilgileri kullanir.

7. KiMYASAL GUVENLIiK RAPORU FORMATI

Kimyasal gilivenlik raporu asagidaki basliklar1 icerir:

KIMYASAL GUVENLIK RAPORU FORMATI

KISIM A

1. RISK YONETIMI ONLEMLERI OZETI

2. RISK YONETIM ONLEMLERININ UYGULANDIGINA DAIR BEYAN

3. RISK YONETIM ONLEMLERININ ILETILDIGINE DAIR BEYAN
KISIM B

1. MADDENIN KIMLIGI VE FiZIKSEL VE KIMYASAL OZELLIKLERI

2. IMALAT VE KULLANIMLAR

2.1. Imalat

2.2. Tanimlanan kullanimlar

2.3. Tavsiye edilmeyen kullanimlar

3. SINIFLANDIRMA VE ETIKETLEME

4. CEVRESEL DAVRANIS OZELLIKLERI

4.1. Bozunma

4.2. Cevresel dagilim

4.3. Biyobirikim

4.4. Ikincil zehirlenme

5. INSAN SAGLIGI ZARARLILIK DEGERLENDIRMESI

5.1. Toksikokinetik (emilim, metabolizma, dagilim ve bosaltim)

5.2. Akut toksisite

5.3. Tahris edici

5.4. Asindirici

5.5. Hassaslastirici

5.6. Tekrarlanan doz toksisitesi
5.7. Esey hiicre mutajenitesi

5.8. Kanserojen

5.9. Ureme sistemi toksisitesi
5.10. Diger etkiler

5.11. DNEL(ler)in belirlenmesi

6. INSAN SAGLIGI FiZIKOKIMYASAL OZELLIKLERININ ZARARLILIK
DEGERLENDIRMESI

6.1. Patlayicilik

6.2. Alevlenirlik

6.3. Oksitleme potansiyeli

7. CEVRESEL ZARARLILIK DEGERLENDIRMESI

7.1. Sucul ortam (¢okelti dahil)
7.2. Karasal ortam
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7.3. Atmosferik ortam

7.4. Atiksu aritim sistemlerindeki mikrobiyolojik aktivite
8. PBT VE vPvB DEGERLENDIRMESI

9. MARUZ KALMA DEGERLENDIRMESI

9.1. (1 nolu maruz kalma senaryosunun baslig)
9.1.1. Maruz kalma senaryosu

9.1.2. Maruz kalma tahmini

9.2. (2 nolu maruz kalma senaryosunun basligi)
9.2.1. Maruz kalma senaryosu

9.2.2. Maruz kalma tahmini

(vb.)

10.RISK KARAKTERIZASYONU

10.1. (1 nolu maruz kalma senaryosunun basglig1)
10.1.1. insan sagh@

10.1.1.1. Isciler

10.1.1.2. Tiiketiciler

10.1.1.3. Cevre yoluyla dolayli maruz kalan insanlar
10.1.2. Cevre

10.1.2.1. Sucul ortam (¢okelti dahil)

10.1.2.2. Karasal ortam

10.1.2.3. Atmosferik ortam

10.1.2.4. Atiksu aritma sistemlerindeki mikrobiyolojik aktivite
10.2. (2 nolu maruz kalma senaryosunun baglig1)
10.2.1. Insan saghg

10.2.1.1. Isciler

10.2.1.2. Tiiketiciler

10.2.1.3. Cevre yoluyla dolayli maruz kalan insanlar
10.2.2. Cevre

10.2.2.1. Sucul ortam (¢okelti dahil)

10.2.2.2. Karasal ortam

10.2.2.3. Atmosferik ortam

10.2.2.4. Atiksu aritma sistemlerindeki mikrobiyolojik aktivite
(vb.)

10.x. Toplam maruz kalma

10.x.1. Insan saghg (biitiin maruz kalma yollari igin birlestirilmis)

10.x.1.1.
10.x.2. Cevre (biitiin emisyon kaynaklari i¢in birlestirilmis)
10.x.2.1.

40/179




BeEKK

DANISMANLIK

Ek-2
GUVENLIK BiLGI FORMLARININ HAZIRLANMASI ICIN GEREKLILIKLER
BOLUM A

0.1.Giris
0.1.1. Bu Ek, 27 nci maddeye gore tedarik¢inin madde ya da karigim i¢in verilen Giivenlik

Bilgi Formunun hazirlanmasi igin yerine getirmesi gereken gereklilikleri ortaya koyar.

0.1.2. Giivenlik Bilgi Formunda verilen bilgiler Kimyasal Giivenlik Raporunda verilen
bilgilerle tutarlilik i¢inde olur. Kimyasal Giivenlik Raporunun tamamlanmis oldugu

durumlarda, ilgili maruz kalma senaryosu, Giivenlik Bilgi Formunun ekine konulur.

0.2.Giivenlik Bilgi Formunun hazirlanmasi icin genel gereklilikler
0.2.1. Givenlik Bilgi Formu kullanicilarin igyerlerinde insan sagligi ve
giivenliginin korunmasi ve cevrenin korunmasi i¢in gerekli onlemleri
almalarin1 saglar. Gilivenlik bilgi formu hazirlayicisi, gilivenlik bilgi
formunun kullanicilarint maddenin veya karigimin zararlar1 hakkinda
bilgilendirmesi ve maddenin veya karigimin giivenli depolama, ellegcleme
ve bertarafi hakkinda bilgileri saglamasi gerektigini dikkate alir.
0.2.2 Giivenlik Bilgi Formu ile saglanan bilgiler 12/8/2013 tarihli ve 28733 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Kimyasal Maddelerle Calismalarda Saglik ve Giivenlik Onlemleri
Hakkinda YoOnetmelikte ortaya konulan gereklilikleri de karsilar. Giivenlik Bilgi Formu
ozellikle 1isverenin, isyerinde herhangi bir zararli kimyasal bulunup bulunmadigim
belirlemesini ve bunlarin kullanimindan kaynaklanan iscilerin saglik ve gilivenligine yonelik

riskleri degerlendirmesini saglar.

0.2.3 Giivenlik Bilgi Formundaki bilgiler agik ve anlagilir bigimde yazilir. Giivenlik Bilgi
Formu, bilindigi 6l¢tide kullanici kitlesinin 6zel ihtiyaglarini ve bilgilerini dikkate alacak yetkili
kisilerce hazirlanir. Maddeler ve karigimlarin tedarikgileri yetkili kisilerin giincelleme egitimi

dahil olmak iizere uygun egitimi almasini temin eder.

0.2.4. Giivenlik bilgi formunda kullanilan dil basit, agik, anlasilabilir ve kesin olur akronim ve
kisaltmalar1 icermez. ‘zararli olabilir’, ‘saglhia etkisi yok’, ‘cogu kullanim kosullarinda
giivenli’ veya ‘zararsiz’ gibi ifadeler veya maddenin veya karigimin zararsiz oldugunu gdsteren

ifadeler veya maddenin veya karisimin siniflandirmasi ile uyusmayan ifadeler kullanilmaz
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0.2.5. Giivenlik bilgi formunun hazirlanma tarihi ilk sayfada verilir. Giivenlik bilgi formu
giincellendiginde ve giincellenen versiyon alicilara sunuldugunda, degisiklikler baska bir yerde
belirtilmemigse alicinin dikkatine gilivenlik bilgi formunun onaltinc1 boliimiinde sunulur. Bu
durumda, ‘Revizyon: (tarih)’ olarak tanimlanan hazirlanma tarihi ayrica versiyon numarasi,
revizyon numarasi, degistirme tarihi ve hangi versiyonun degistirildigine iliskin diger veriler

ilk sayfada yer alir.

0.3. Giivenlik bilgi formu formati

0.3.1. Giivenlik bilgi formu formati sabit uzunlukta bir dokiiman degildir.
Giivenlik bilgi formunun uzunlugu madde veya karisimin zararliligi ve
mevcut bilgilere gore degisir.

0.3.2. Giivenlik bilgi formunun ekler de dahil olmak {izere biitiin sayfalari
numaralandirilir ve giivenlik bilgi formunun sayfa sayisini gdsteren
(6rnegin ‘sayfa 1/formun toplam sayfa sayisi’) veya devam eden bir sayfa
olup olmadigina dair gosterge (6rnegin ‘Devami bir sonraki sayfada’ veya

‘Gtlivenlik bilgi formunun sonu’) igerir.

0.4. Giivenlik bilgi formu icerigi
Bu ekte istenilen bilgiler, varsa ve uygulanabilirse, giivenlik bilgi formunda Bolim B’de

belirtilen ilgili alt boliimlerde yer alir. Giivenlik bilgi formu alt boliimleri bos birakilmaz.

0.5. Diger bilgi gerekleri

Maddeler ve karigimlarin ¢ok cesitli 6zelliklere sahip oldugu goz Oniine alindiginda, bazi

durumlarda ilgili alt boliimlerde ilave ilgili ve mevcut bilgilerin verilmesi gerekebilir.

0.6. Birimler
21/6/2002 tarihli ve 24792 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Uluslararasi Birimler Sistemine

Dair Yonetmelik’te belirtilen 6l¢ii birimleri kullanilir.

0.7. Ozel durumlar

Giivenlik bilgi formlari, 11/12/2013 tarihli ve 28848 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Maddelerin ve Karigimlarin Siiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkindaki
Yonetmelik ek-1 baslik 1.3’de yer alan etiketleme istisnalarinin oldugu 6zel durumlar igin de

gerekebilir.
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1. BOLUM. MADDENIN / KARISIMIN VE SIRKETIN / DAGITICININ KiMLIiGi
Bu boliim, giivenlik bilgi formunda madde veya karisimin nasil tanimlanacagi ve belirlenmis
ilgili kullanimlar, madde veya karisimin tedarik¢isinin ad1 ve acil durum iletisim bilgileri dahil

madde veya karigimin tedarikg¢isinin irtibat bilgilerinin saglanmasini diizenler.

1.1.Madde / Karisim kimligi
Madde/karisim  kimligi Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkindaki Yonetmeligin 20 nci maddesinin ikinci fikrasina gore ve Tiirkce
olarak saglanir. Kayda tabi maddeler i¢in, madde kimligi kayitta saglanan ile tutarl olur ve bu

Yonetmeligin 20 nci maddesinin tiglincii fikrasinda verilen kayit numarasi da belirtilir.

Bu Yonetmeligin 35 inci maddesinde belirtilen alt kullanicilarin yilikiimliiliiklerini etkilemeden,
kayit numarasinin ortak bagvurunun tek bir kayit ettiricisini gosteren kismi, asagidaki kosullar
saglandig takdirde dagitici veya alt kullanici olan tedarikei tarafindan yazilmayabilir:

(@) (b) bendi ile uyumlu olarak tedarik¢i yaptirim amagli bir talep dogrultusunda tam
kayit numarasini saglama veya tam kayit numarast kendisi ic¢in ulasilabilir
olmadiginda, kendi tedarikgisine talebi iletme sorumlulugunu iistlenirse; ve

(b) Bu tedarik¢i yaptirrmdan sorumlu ilgili Kurulus tarafindan istendikten sonra 7 giin
i¢inde, dogrudan bu Ilgili Kurulustan alinmis veya kendi alicisi tarafindan iletilmis
tam kayit numarasini saglarsa veya tam kayit numarasi kendisi i¢in erisilebilir degil
ise, istendikten sonraki 7 giin i¢inde tedarik¢inin istegi kendi tedarikgisine

gondermesi ve ayn1 zamanda Ilgili Kurulusu bilgilendirmesi durumunda.

Karigim i¢in, ticari isim veya tanimlama Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi,
Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi1 Hakkindaki Yonetmeligin 19 uncu maddesine gore saglanir.
Giivenlik bilgi formunda yer alan bilgilerin her bir madde veya karisimin her biri i¢in bu ekin
gerekliliklerini karsilamasi halinde, birden fazla madde veya karisim igin tek bir giivenlik bilgi

formu saglanabilir.

Diger tanimlama araglari
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Madde veya karigimin etiketlendigi ve genel olarak bilindigi, Ornegin alternatif adlar,
numaralar, sirket iirtin kodlar1 veya diger belirleyici tanimlayicilar gibi adlar veya es anlamlilari

saglanabilir.

1.2.Madde veya karisimin belirlenmis kullanimlari ve tavsiye edilmeyen kullanimlari
En azindan maddenin veya karisimin alici/alicilariyla ilgili olan tanimlanmis kullanimlari

belirtilir. Bu, maddenin kullanim amacinin ne olduguna dair “alevlenmeyi geciktirici”, “anti-

oksidan” gibi kisa bir agiklama yer alir.

Tedarik¢inin tavsiye etmedigi kullanimlar ve nedenleri, uygulanabilir oldugu durumlarda,

belirtilir. Bu, ¢ok kapsamli bir liste olmayabilir.

Kimyasal giivenlik raporunun gerekli oldugu durumlarda, giivenlik bilgi formunun bu
basligindaki bilgi, kimyasal giivenlik raporunda tanimlanmis kullanimlarla ve giivenlik bilgi
formunun ekinde belirtilen kimyasal giivenlik raporundaki maruz kalma senaryolari ile tutarlt

olmalidir.

1.3.Giivenlik bilgi formu tedarikcisinin bilgileri
Tedarikgisi ve/veya tek temsilcisi mutlaka belirtilir. Tedarik¢inin ve/veya tek temsilcisinin tam
adresi, telefon numarasi, giivenlik bilgi formundan sorumlu olan yetkili kisi i¢in e-posta adresi
verilir. Kayit ettirenler icin, bilgi kayitta belirtilen iiretici veya ithalatginin bilgileriyle tutarli
olmalidir.Tek temsilci atandigr durumlarda, Tiirkiye disindaki imalatginin veya formiilatoriin

detaylar1 da saglanabilir.

1.4.Acil durum telefon numarasi
Acil durum bilgi hizmetleri hakkinda bilgi sunulur. Saglik Bakanlig1 Ulusal Zehir Merkezinin
acil durum telefon numaralar1 verilir. Calisma saatleri gibi herhangi bir nedenden dolay1
hizmette kisitlama s6z konusu ise veya saglanan 6zel bilgilere dair kisitlamalar var ise, bu

durum agik bir sekilde belirtilir.

2. BOLUM : ZARARLILIK TANIMLANMASI
Giivenlik bilgi formunun bu boliimii madde veya karigimin zararlarini ve zararlarla ilgili uygun

uyar1 bilgilerini tanimlar.
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2.1.Madde veya karisimin siniflandirilmasi
Maddeler i¢in, Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkindaki Yonetmeligin siniflandirma kurallarinin uygulanmasindan dogan siniflandirma
verilir. Tedarik¢inin, aym1 yonetmeligin 41 inci maddesine uygun olarak maddeyle ilgili
bilgileri siniflandirma ve etiketleme envanterine bildirdigi durumlarda, giivenlik bilgi formunda

verilen siiflandirma, bildirimde verilen siniflandirma ile ayni1 olur.

Karigim i¢in, Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkindaki Yonetmelige gore siniflandirma verilmelidir. Karigim, Yonetmelige gore uygun
olarak simiflandirma kriterlerini karsilamazsa, bu durum agik sekilde belirtilir. Karisimdaki
maddelere dair bilgiler, Giivenlik Bilgi Formunun ‘Bilesimi / I¢indekiler hakkinda bilgi’

baslhiginda verilir.

Siiflandirmanin zararlilik ifadeleri kod olarak yazilmissa, bu kodlarinin agik ifadelerin

yazildig1 baglik 16’ya atif yapilir.

En 6nemli olumsuz fiziko-kimyasal, insan saglig1 ve ¢evresel etkiler, uzman olmayan kisilerin
madde veya karisimin tehlikelerini tanimlayabilmelerini saglayacak sekilde giivenlik bilgi

formu baglik 9 ila 12’ye uygun sekilde listelenir.

2.2.Etiket unsurlan
Madde ve karisimlar icin, smiflandirmaya dayanarak, Maddelerin ve Karisimlarin
Smiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkindaki Yonetmelige gore etikette yer
alan bilgilerden en az zararlilik isaretleri, uyar1 kelimesi, zararlilik ifadeleri ve 6nlem ifadeleri
verilir. Zararlilik isaretlerinin siyah ve beyaz olarak tam grafik kopyasi veya sadece semboliin
grafik kopyasi, ayn1 Yonetmelikte verilen renkli isaretlerin yerine kullanilabilir.

Madde ve karigimlar icin, ayn1 Yonetmeligin gegerli etiket unsurlar1 saglanir.

2.3.Diger zararlar
Maddenin veya karigimin ek-13’e gére PBT veya vPvB kriterlerini karsilayip karsilamadigina
dair bilgiler saglanir.
Smiflandirmayla sonuglanmayan ancak madde ve karisimin genel zararlihgina katkida
bulunabilecek diger zararlar da verilir, 0rnegin; sertlesme veya isleme sirasinda hava
kirleticilerinin olusumu, tozluluk, toz patlamasi zararlari, ¢apraz hassaslastirma, bogulma,

donma, koku veya tat icin yliksek potansiyel veya toprakta yasayan organizmalar lizerindeki
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tehlikeler gibi c¢evresel etkiler veya fotokimyasal ozon olusumu potansiyeli. Toz patlamasi
zararliliginin oldugu durumda “Eger yayilirsa, patlayabilen toz-hava karisimi olusabilir.”

Ifadesinin eklenmesi uygundur.

3. BOLUM: BILESIM/ICINDEKILER HAKKINDA BILGI
Giivenlik bilgi formunun bu boliimii, asagida belirtildigi lizere safsizliklar ve stabilize edici
katki maddeleri dahil madde veya karisimin igeriginin kimyasal niteligini tanimlar. Yiizey
kimyasina dair uygun ve mevcut giivenlik bilgileri belirtilir.

3.1.Maddeler
Maddenin ana bileseninin kimyasal kimligi, en azindan iriin tanitimi veya bu ekin 1.1
basliginda verilen diger tanimlama araglarindan birisinin belirtilmesi ile saglanir.
Tek basma simiflandirilan ve maddenin simiflandirilmasina katkida bulunan ana bilesen
disindaki herhangi safsizlik, dengeleyici katki maddesi veya her bir bilesen hakkinda asagidaki
bilgiler verilir:
() Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi

Hakkindaki Y6netmeligin 20 nci maddesinin ikinci fikrasina gére madde kimligi;

(b) madde kimligi mevcut degil ise diger adlardan birisi (yaygin adi, ticari adi, kisaltma) veya
tanimlama numaralari.

Maddenin tedarikgileri siniflandirilmamis olanlar dahil tiim bilesenleri listelemeyi tercih
edebilir. Bu baglik, birden fazla bilesen iceren maddelere dair bilgi saglamak icin de

kullanilabilir.

3.2.Karisimlar
Karisimin bilesimi, konsantrasyon ve konsantrasyon araliklar1 ve siniflandirmalari, en azindan
bu ekin 3.2.1 veya 3.2.2 basliklarinda belirtilen tiim maddeler i¢in saglanir. Karisimin
tedarikg¢ileri, ek olarak siniflandirma kriterlerini karsilamayan maddeler dahil karisimdaki tiim
maddeleri listelemeyi tercih edebilir. Bu bilgi, alicinin karisimdaki maddelerin zararlarini
kolaylikla tanimlamasini saglar. Karisimin kendisine ait zararlar, ikinci boliimde verilir.
Karisimdaki maddelerin konsantrasyonlari, agagidakilerin biri ile tanimlanir:
(a) teknik olarak miimkiin ise kiitle veya hacme gore azalan sirada tam ylizdeler;
(b) teknik olarak miimkiin ise kiitle veya hacme gore azalan sirada yiizde araliklari;
Yiizde araligimi kullanirken, saglik ve g¢evresel =zararlar, bilesenlerin en yiiksek

konsantrasyonunun etkilerini tanimlar.
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Karisimin etkileri bir biitlin olarak mevcut ise, bu bilgiler Boliim 2’ye dahil edilir.
Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkindaki
Yonetmeligin 26 nc1 maddesine gore, alternatif kimyasal adin kullanimina izin verildigi

durumlarda, bu ad kullanilabilir.

3.2.1. Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkindaki Yonetmelige gore siniflandirma kriterlerini
tagityan karisim i¢in, karisimdaki konsantrasyon veya konsantrasyon
araligiyla birlikte, asagidaki maddeler belirtilir:

(a) Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkindaki Yonetmelige gore siniflandirma kriterlerine uyan bilgilerin karigimin
tedarikcisine saglanmis olmasi sartiyla, insan sagligina veya cevre zararl olarak
siiflandirilan maddelerin asagida yer alan herhangi bir en diisiik konsantrasyona
esit veya daha fazla miktarlarda bulunmasi durumunda:

(ia) Maddelerin ve Karigimlarin Smiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmast
Hakkindaki Yonetmelik ek-6 ii¢lincili boliimde verilen 6zel konsantrasyon sinir degerleri;

(ib) talep tlizerine karigim i¢in glivenlik bilgi formu temin etme yiikiimliiligii ile iligkili olarak
3. Bolimdeki bazi tablolarda belirtilen konsantrasyonlari da gz oniinde bulundurarak
Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkindaki
Yonetmelik Ek-1’inin 3 ila 5. Boliimlerinde verilen genel konsantrasyon sinir degerleri, ve
%10’a esit veya daha fazla aspirasyon zararlilig1 (Maddelerin ve Karisimlarin Siiflandirilmasi,

Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkindaki Yonetmelik Ek-1"inin 3.10 boliimii)

Altboliim 3.2°de listelenmesi gereken karisim icindeki maddenin zararhhik siniflari,

zararhlik kategorileri ve konsantrasyon sinir degerleri

1.1 Zararhhk sinifi ve kategorisi
Konsantrasyon sinir
degeri (%)

Akut Toksisite, kategori 1, 2 ve 3 >01

Akut Toksisite, kategori 4 >1

Cilt asinmasi/tahrisi, kategoril, alt kategoriler 1A, 1B, 1C ve >1

kategori 2

Gozlere ciddi zarar/goz tahrisi -1
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, kategori 1 ve 2

Solunum/cilt hassasiyeti >0,1
Esey hiicre mutajenitesi kategori 1A ve 1B >0,1
Esey hiicre mutajenitesi kategori 2 >1

Kanserojenite kategori 1A, 1B ve 2 >0,1

Ureme sistemine toksisite, kategori 1A, 1B, 2 ve laktosyon iizerinde |>0,1
veya araciligi ile etkiler

Belirli hedef organ toksisitesi (BHOT) — Tek maruz kalma, kategori |>1
lve?

Belirli hedef organ toksisitesi (BHOT) — Tekrarli maruz kalma, >1
kategori 1 ve 2

Aspirasyon zararl >10
Sucul ¢evreye zararli — Akut, kategori 1 >0,1
Sucul ¢evreye zararli — Kronik, kategori 1 >0,1
Sucul gevreye zararli — kronik, kategori 2, 3 ve 4 >1

Ozon tabakasi i¢in zararh >0,1

(i) Maddelerin ve Karigimlarin Smiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkindaki Yonetmelik ek-6 3. boliimde verilen 6zel konsantrasyon sinir degerleri

(ili) Maddelerin ve Karisgimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkindaki Yonetmelige gore olusturulan siniflandirma ve etiketleme envanterine M-katsayisi
verilmis ise, ayn1 Yonetmeligin ek-1 boliim 4.1°inde verilen hesaplama kullanilarak ayarlanan,
ayn1 Yonetmeligin ek-1 Tablo 1.1’inde verilen genel esik degeri.

(iv) Maddelerin ve Karisimlarin Smiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkindaki Yonetmelik kapsaminda olusturulan siiflandirma ve etiketleme envanterinde yer
alan 6zel konsantrasyon sinir degerleri

(v) Maddelerin ve Karigimlarin Siiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkindaki Yonetmelik ek-2’sinde belirlenen konsantrasyon sinir degerleri

(vi) Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkindaki Yo6netmelik kapsaminda olusturulan siniflandirma ve etiketleme envanterinde bir
M-faktorii varsa, sz konusu yonetmeligin ek-1 boliim 4.1’inde verilen hesaplama kullanilarak

ayarlanan ek-1 Tablo 1.1.’inde yer alan genel esik degeri.
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(b) isyeri maruz kalma limitlerinin bulundugu (a) maddesine dahil edilmemis maddeler;
(c) Bir maddenin konsantrasyonunun % 0,1’°¢ esit veya daha fazla olmasi halinde; ek-
13’te belirtilen kriterlere gore kalici, biyobirikimli ve toksik veya ¢ok kalict ve ¢ok
biyobirikimli olan maddeler veya (a) bendinde belirtilen zararlarin disindaki
nedenlerle 49 uncu maddenin birinci fikrasina gore olusturulan listeye dahil edilen

maddeler.

3.2.2. Maddelerin ve Karisgimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkindaki Yonetmelige gore siniflandirma kriterlerini
tagimayan karigim i¢in, konsantrasyonu tek basina asagidakilere esit veya
daha fazla olan maddeler konsantrasyonlari1 veya konsantrasyon araliklari
ile birlikte belirtilir:

(a) asagidaki gaz halinde olmayan karisimlar i¢in agirlikca % > 1, gaz halindeki
karigimlar i¢in hacimce % > 0,2

(1) Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkindaki Yonetmeligin smiflandirma kriterlerine uyan bilginin karigimin
tedarik¢isine saglanmig olmasi kosuluyla, insan saglig1 ve ¢evreye zararl olarak
siiflandirilan maddeler,

(i)  Isyeri maruz kalma simirlar1 belirlenmis maddeler;

(b) Ek-13’te belirtilen kriterlere gore kalici, biyobirikimli ve toksik (PBT) olan
maddeler veya ¢ok kalici, ¢ok biyobirikimli (vPvB) olan maddeler veya (a) bendinde
belirtilen zararlar disindaki nedenlerden dolayr bu Yonetmeligin 49 uncu
maddesinin birinci fikrasina uygun sekilde olusturulan listeye dahil edilen maddeler

icin agirlik¢a % 0,1.

3.2.3. Baslik 3.2.’de belirtilen maddeler i¢in, Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandiriimast,

Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmeligin siniflandirma kriterlerine uyan

bilgilerin karisimin tedarik¢isine saglanmis olmasi kosuluyla, maddenin siniflandirmasi, ek-6

Tablo 1.1°de verilen zararlilik simiflar1 ve kategori kod/kodlarinin yani sira fiziksel, insan

saglig1 ve cevresel zararlara uygun bir sekilde belirlenen zararlilik ifadeleri dahil olmak iizere,

saglanir. Zararlilik ifadeleri bu boliimde tam olarak yazilmak zorunda degildir; kodlarin

yazilmasi yeterlidir. Tam olarak yazilmadiklar1 hallerde, her ilgili zararlilik ifadesi tam

metninin listelenecegi Baslik 16’ya atif yapilir. Madde siniflandirma kriterlerini karsilamiyorsa,

maddenin baslhk 3.2°de yer alma nedeni, “siniflandirilmamis vPvB maddesi” veya “Isyeri

maruz kalma limiti” gibi belirtilir.
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3.2.4. Baslik 3.2°de belirtilen maddeler i¢in, bu Yonetmeligin 20 nci maddesinin {i¢lincli
fikrasinda belirtildigi izere ad1 ve varsa kayit numarasi verilir.

Bu Yonetmeligin 35 inci maddesinde belirtilen alt kullanicilarin = ylikiimliiliiklerini
etkilemeksizin, ortak bir bagvurunun tek bir kayit ettiricisine atifta bulunan kayit numarasi
kismi, karisimin tedarikgisi tarafindan asagidaki sartlarla ¢ikarilabilir:

(a) tedarik¢i yiirlitme amaciyla, talep lizerine tam kayit numarasini saglama veya tam kayit
numarasi kendisinde mevcut degil ise, talebi (b) bendine uygun olarak tedarikg¢isine

yonlendirme sorumlulugunu {istlenir; ve

(b) Bu tedarik¢i Ilgili Kurulus tarafindan kayit numaras: istendikten sonra 7 giin iginde,
dogrudan bu Ilgili Kurulustan alinmis veya kendi alicisi tarafindan iletilmis tam kayit
numarasini saglarsa veya tam kayit numarasi yoksa istendikten sonraki 7 giin iginde
tedarik¢inin istegi kendi tedarikcisine gondermesi ve aymi zamanda {lgili Kurulusu
bilgilendirmesi durumunda.

Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda
Yonetmelik’e gore eger mevcutsa EC numarasi verilir. Eger mevcutsa CAS numarasi ve
IUPAC adi da verilebilir.

Bu alt boliimde, Maddelerin ve Karisimlarin Siiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkinda Y6netmeligin 26 nc1 Maddesi kapsaminda alternatif kimyasal ad ile
yer alan bir madde i¢in, kayit numarasi, EC numarasi ve diger kimyasal belirtegler gerekli

degildir.

4. BOLUM: iLK YARDIM ONLEMLERI
Gilivenlik bilgi formunun bu boliimii, egitim almamis miidahale eden kisi tarafindan
anlagsilabilecek ve karmagik ekipman kullanimi ve cok fazla ila¢ tedavisi olmaksizin
yapilabilecek sekilde on tedaviyi tanimlar. Tibbi yardim gerekliyse, bilgiler bunun aciliyetini
de icerecek sekilde verilir.
4.1. Ik yardim 6nlemlerinin aciklamasi
4.1.1. 1lk yardim talimatlari, ilgili maruz kalma yollari ile verilir. Alt boliimler ise, soluma, cilt,

g6z ve yutma gibi her yol i¢in prosediirii belirtmek tizere kullanilir.
4.1.2. Tavsiyeler asagidaki durumlarla ilgilidir:

(a) acil tibbi yardim gerekliligi ve maruz kalmadan sonra gecikmis etkilerin beklenip

beklenmedigi;
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(b) maruz kalan kisinin alandan temiz havaya ¢ikarilmasi tavsiyesi;
(c) kisinin giysilerinin ve ayakkabilarinin ¢ikartilmasi ve taginmasi tavsiyesi ve

(¢) ilk yardim miidahalesini yapanlar i¢in kisisel koruyucu ekipman tavsiyesi.

4.2. Akut ve sonradan goriilen en 6nemli belirtiler ve etkiler

Maruz kalmadan kaynaklanan akut ve sonradan goriilenler dahil, en 6nemli belirtiler ve etkiler

hakkinda 6zet bilgi saglanir.

4.3. Acil ibbi miidahale ve 6zel tedavi geregi icin isaretler

Uygun olan durumlarda, sonradan goriilen etkiler i¢in klinik test ve tibbi izleme ile antidotlar
(biliniyor ise) ve yan etkiler hakkinda bilgiler saglanir.

Bazi maddeler ve karisimlar icin, 6zel ve acil tedavi saglamak amaciyla 6zel yontemlerin

isyerinde bulunmasinin vurgulanmasi 6nemli olabilir.

5. BOLUM: YANGINLA MUCADELE ONLEMLERI
Giivenlik bilgi formunun bu boliimii madde ya da karigimin neden oldugu ya da bir madde ya

da karisimin etrafinda ¢ikan bir yangini sondiirmeye yonelik sartlari belirtir.

5.1.  Yangin sondiiriiciiler

Uygun sondiiriicii maddeler:
Uygun sondiirme maddesi hakkinda bilgi saglanir.
Uygun olmayan sondiiriicii maddeler:

Madde veya karisimi igeren belirli durum ig¢in, herhangi bir sondiirme maddesinin uygun

olmadigina dair bilgiler verilir.

5.2.  Madde veya karisimdan kaynaklanan 6zel zararlar
Madde veya karisimdan kaynaklanan zararlara dair bilgiler saglanir, 6rnegin madde veya
karisim yandiginda olusan zararli yanma triinleri; ‘yanmasi halinde toksik karbon monoksit

dumanlar1 olusur’ veya ‘yanma ile siilfiir ve nitrojen oksitleri olugur’ gibi.

5.3.  Yangin sondiirme ekipleri icin tavsiyeler
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Yangin sondiirme sirasinda alinmasi gereken koruyucu onlemler, 6rnegin “konteynerler su
puskiirtillerek soguk tutulmalidir” ve yangmn sondiirme ekipleri igin, botlar, tulumlar,
eldivenler, gz ve yiiz koruma ve solunum ekipmani gibi 6zel koruyucu ekipmana dair

tavsiyeler verilir.

6. BOLUM : KAZA SONUCU YAYILMAYA KARSI ONLEMLERI
Gtivenlik bilgi formunun bu boliimi, insanlar, esyalar ve ¢evre lizerindeki olumsuz etkilerini
onlemek veya minimize etmek i¢in dokiilme, sizintilar ve yayilmaya kars1 yapilmasi gereken
uygun miidahaleleri kapsar. Dokiilme hacminin zarar {izerinde énemli etkiye sahip oldugu
durumlarda, biiyiik ve kiigiik dokiilmelere kars1 yapilacaklar ayrilir. Kontrol altinda tutma ve
kurtarma prosediirleri farkli uygulamalarin gerekli oldugunu gosteriyorsa bunlar giivenlik bilgi
formlarinda belirtilir.
6.1. Kisisel 6nlemler, koruyucu ekipman ve acil durum prosediirleri
6.1.1. Acil durum personeli olmayanlar i¢in
Asagida yer alan madde veya karigimlarin kaza sonucu dokiilmesi ve yayilmasiyla ilgili
tavsiyeler verilir:

(@) cilt, goz, kisisel giysideki bulagsmalari 6nlemek i¢in uygun koruyucu ekipmanin
giyilmesi (Giivenlik bilgi formunun sekizinci boliimiinde belirtilen kisisel koruyucu
ekipman dahil);

(b) tutusturucu kaynaklarin uzaklastirilmasi, yeterli havalandirmanin saglanmasi, tozun
kontrolii ve

(© tehlike alaninin bosaltilmasi veya uzmana danigilmasi gibi acil durum prosediirleri.
6.1.2. Acil durumda miidahale eden kisiler i¢in
Kisisel koruyucu giysiler i¢in uygun kumas hakkinda tavsiye verilecektir (6rnegin ‘uygun:

Biitilen’; ‘uygun degil: PVC).

6.2.  Cevresel onlemler
Karisim veya maddenin kaza sonucu dokiilmesi ve yayilmasiyla ilgili olarak alinacak herhangi
bir ¢evresel dnleme dair tavsiyeler verilir; 6rn: kanallardan, yer iistii ve yer alt1 sularindan uzak

tutma gibi.

6.3. Kontrol altinda tutma ve temizleme icin yontemler ve materyaller
6.3.1. Dokiilmenin nasil kontrol altina alinacagma iliskin uygun tavsiye saglanir. Uygun

kontrol altina alma teknikleri asagidakilerden birini igerebilir:
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(a) Set olusturma, tahliye deliklerinin kapatilmasi;

(b) Kapatma prosediirleri.

6.3.2. Dokiilmenin nasil temizlenecegine dair uygun tavsiye saglanir. Uygun temizlik
prosediirleri asagidakilerden birini igerebilir:

(a) Notralizasyon teknikleri;

(b) Kontaminasyonu giderme teknikleri;

(c) Emici maddeler;

(¢) Temizlik teknikleri;

(d) Vakumlama teknikleri;

(e) Kontrol altina alma / temizlik i¢in gerekli ekipman (uygulanabilir oldugu durumlarda
kivileim ¢ikarmayan aletlerin ve ekipmanin kullanimini igcermektedir).

6.3.3. “Asla.....kullanmayin® gibi, uygunsuz kontrol altina alma veya temizlik tekniklerine

dair tavsiye dahil, dokiilmeler ve yayilmalarla ilgili diger bilgiler saglanir.

6.4. Diger boliimlere atiflar
Uygunsa Boliim 8 ve 13’e atiflarda bulunulur.

7. BOLUM: ELLECLEME VE DEPOLAMA
Giivenlik bilgi formunun bu boliimii, glivenli ellecleme uygulamalar1 hakkinda tavsiyeler igerir.
Alt boliim 1.2°ye gore belirtilen tanimlanmis kullanimlar ve madde veya karisimin 6zelliklerine

uygun onlemler vurgulanir.

Bilgiler, insan saglig1, giivenligi ve ¢cevrenin korunmasiyla ilgilidir. Isverene, 12/8/2013 tarihli
ve 28733 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kimyasal Maddelerle Calismalarda Saglik ve
Giivenlik Onlemleri Hakkinda Y&netmeligin 7 nci maddesi ve 6/8/2013 tarihli ve 28730 say1l1
Resmi Gazete’de yayimlanan Kanserojen veya Mutajen Maddelerle Caligsmalarda Saglik ve
Giivenlik Onlemleri Hakkinda Yonetmeligin 7 nci maddesine gdre calisma usulleri ve drgiitsel
onlemleri tasarlamasinda yardimci olur.

Kimyasal gilivenlik raporunun gerekli oldugu durumlarda, gilivenlik bilgi formunun bu
boliimiindeki bilgi, kimyasal giivenlik raporunda ve giivenlik bilgi formunun ekinde yer alan
ve kimyasal giivenlik raporundan risklerini gosteren maruz kalma senaryolarinda verilen

bilgilerle tutarli olur.

Bu boéliimde verilen bilgilere ek olarak, ilgili bilgiler 8. Boliimde de bulunabilir.

53/179



BEKK
7.1. Giivenli ellecleme i¢cin 6nlemler

7.1.1. Tavsiyeler asagidaki amaglara 6zel verilir:

(a) Madde veya karisimin giivenli elleclenmesini saglamak i¢in, 6drnegin yanginin yani sira

aerosol ve toz olusumunu 6nlemek amaciyla kontrol altina alma ve dnlemler ;
(b) Birbirileriyle uyusmayan maddelerin veya karisimlarin elleglenmesini 6nlemek

(c) maddelerin veya karisimlarin 6zelliklerinin degistiren islemler ve kosullarla olusan yeni

risklere ve uygun kars1 dnlemlere dikkat ¢ekin ve

(¢) Madde veya karisimin ¢cevreye yayilmasini azaltmak, 6rnegin dokiilmelerin 6niine gecilmesi

veya su yollarindan uzak tutulmasi.

7.1.2. Asagida yer aldig1 gibi, genel mesleki hijyenle ilgili tavsiyeler verilir:
(a) Calisma alanlarinda yiyip igmemek veya sigara igmemek;

(b) Kullanimdan sonra elleri yikamak ve;

(c) Yemek alanlarina girmeden dnce kontamine olmus giysi ve koruyucu ekipmani ¢ikarmak.

7.2.  Uyusmazhklar da iceren giivenli depolama icin kosullar

Saglanan tavsiye, giivenlik bilgi formunun dokuzuncu boéliimiinde belirtilen fiziksel ve
kimyasal 6zelliklerle tutarli olacaktir. Tlgili oldugu hallerde ise, asagidakileri de igeren belirli

saklama gerekliliklerine dair tavsiye saglanir:
(a) Asagidakilerle iliskili risklerin nasil yonetilecegi:

(1) patlayic1 atmosferler;

(11) asindiric1 kosullar;

(111) alevlenirlik zararlari;

(iv) uyusmayan maddeler veya karigimlar;

(v) buharlasici kosullar ve

(vi) potansiyel tutusturucu kaynaklar (elektrikli ekipman dabhil).

(b) Asagidakilerin etkilerinin nasil kontrol edilecegi:
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(1) hava kosullart;

(i1) ortam basinci;

(ii1) sicaklik;

(iv) giines 15181,

(v) nem

(vi) titresim.

(c) Asagidakilerin kullanimi ile madde veya karisim biitiinliigiiniin nasil saglanacagi:
(1) kararlastiric

(i1) anti-oksidanlar

(d) Asagidakiler dahil diger tavsiyeler:
(1) havalandirma gereklilikleri;

(i1) saklama odalar1 veya tanklar icin spesifik tasarimlar (tutma duvarlar1 ve havalandirma

dahil);
(i)  saklama kosullarinda miktar sinirlart (ilgiliyse) ve ambalaj uygunluklari.

7.3.  Belirli son kullanimlar

Belirli son kullanim(lar)da tasarlanan maddeler ve karisimlar igin, baslik 1.2’de belirtilen
kullanim amag(lar) ile ilgili detayli ve isletimsel tavsiyeler verilir. Maruz kalma senaryosu
eklendiginde, buna atifta bulunulur veya baslik 7.1 ve 7.2°de istenilen bilgiler saglanir. Tedarik
zincirinde bulunan bir aktor karisim i¢in kimyasal glivenlik degerlendirmesi yapmaissa, glivenlik
bilgi formu ve maruz kalma senaryolarmin, karisimdaki her madde yerine karigim igin
hazirlanan kimyasal gilivenlik raporuyla tutarli olmas1 yeterlidir. Endiistri veya sektore 6zgii

rehber mevcut ise, buna kaynak ve baski tarihi gosterilerek detayl bir atif yapilabilir.
8. BOLUM: MARUZ KALMA KONTROLLERI / KiSiISEL KORUNMA
Gegerli mesleki maruz kalma limitlerini ve gerekli risk yonetimi 6nlemlerini agiklar.

Kimyasal giivenlik raporunun gerekli oldugu durumlarda, giivenlik bilgi formunun bu
boliimiindeki bilgi, tanimlanmis kullanimlar i¢in kimyasal giivenlik raporunda verilen bilgi ve
giivenlik bilgi formunun ekinde yer alan kimyasal giivenlik raporundaki risklerin kontroliinii

gosteren maruz kalma senaryolarindaki bilgilerle tutarli olacaktir.

8.1. Kontrol parametreleri
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8.1.1. Varsa, madde veya karisimdaki her bir madde i¢in asagidaki limit degerleri yasal dayanak
verilerek listelenir. Mesleki maruz kalma limit degerlerini listelerken, iiclincli bdliimde

belirtilen kimyasal kimlik kullanilir.

8.1.1.1. 12/8/2013 tarihli ve 28733 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kimyasal Maddelerle
Calismalarda Saglik ve Giivenlik Onlemleri Hakkinda Y®6netmelige gore mesleki maruz kalma

limit degerleri;

8.1.1.2. 6/8/2013 tarihli ve 28730 say1l1 Resmi Gazete’de yayimlanan Kanserojen veya Mutajen
Maddelerle Calismalarda Saglik ve Giivenlik Onlemleri Hakkinda Yénetmelige gore mesleki

maruz kalma limit degerleri,
8.1.1.3. Varsa diger mesleki maruz kalma limit degerleri,

8.1.1.4. Kimyasal Maddelerle Calismalarda Saghk ve Giivenlik Onlemleri Hakkinda

Yonetmelige gore biyolojik limit degerleri;
8.1.1.5. Varsa diger biyolojik limit degerleri.

8.1.2. En azindan sdzkonusu maddeye en ¢ok benzeyen ilgili madde i¢in, halihazirda tavsiye

edilen izleme usullerine dair bilgiler saglanir.

8.1.3. Madde veya karisim amaglandig1 gibi kullanilirken hava kirleticilerin olugsmasi halinde,
bunlar i¢in gecerli mesleki maruz kalma limit degerleri ve/veya biyolojik limit degerleri de

listelenir.

8.1.4. Kimyasal giivenlik raporunun gerekli oldugu durumda veya ek-1 baslik 1.4’te belirtilen
DNEL veya ek-1 baslik 3.3’te belirtilen PNEC mevcut oldugunda, madde igin ilgili DNEL’ler
ve PNEC’ler giivenlik bilgi formu ekinde belirtilen kimyasal giivenlik raporundaki maruz

kalma senaryolari i¢in verilir.

8.1.5. Belirli kullanimlarla ilgili risk yonetim 6nlemlerine karar vermek i¢in kontrol bandi
yaklagiminin kullani1ldig1 hallerde, riskin etkili yonetimini saglamak i¢in yeterli bilgiler verilir.

Ozel kontrol band1 tavsiyesinin baglami ve smirlamalari agiklanir.
8.2.  Maruz kalma kontrolleri

Bu alt boliimde gerekli olan bilgiler, bu bilgiyi igeren maruz kalma senaryosunun giivenlik bilgi

formuna eklenmedigi durumda, bu bdliimiinde saglanir.
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Tedarik¢inin, bu Yonetmeligin ek-11’in {iciincii bashiginda yer alan “Maddeye Ozgii Maruz
Kalmaya Bagli Testler’e gore test gergeklestirmedigi durumlarda, bunun nedenini

gerekeelendirmek i¢in 6zel kullanim kosullarini belirtir.

Madde, izole ara madde olarak (yerinde veya taginmis) kayit ettirildiginde, tedarikgi giivenlik
bilgi formunun bu Yonetmeligin 17 nci veya 18 inci maddesine gore kaydi gerekg¢elendirmek

icin dayanilan belirli kosullara uygun oldugunu belirtir.
8.2.1. Uygun miihendislik kontrolleri

Uygun maruz kalma kontrol dnlemlerinin agiklanmasi, baglik 1.2°de belirtildigi gibi madde ve
karigimin belirlenmis kullanim(lar1) ile ilgili olmalidir Bu bilgi, isverenin uygun oldugu
hallerde Kanserojen ve Mutajen Maddelerle Calismalarda Saglik ve Giivenlik Onlemleri
Hakkinda Yonetmelige gore ve Kimyasal Maddelerle Calismalarda Saglik ve Gilivenlik
Onlemleri Hakkinda Y&netmelige gore, madde veya karisimdan kaynaklanan iscilerin giivenlik

ve saglig ile ilgili risk degerlendirmesi yapabilmesine olanak saglamak i¢in yeterli olmalidir.
Bu bilgi, yedinci boliimde verilmis olan bilgileri tamamlar.
8.2.2. Bireysel koruyucu o6nlemler, 6rnegin Kisisel koruyucu ekipman

8.2.2.1. Kisisel koruyucu ekipmanin kullanimina dair bilgiler, iyi mesleki hijyen
uygulamalari ile tutarli olmali ve miihendislik kontrolleri, havalandirma ve izolasyonu da igeren
diger kontrol onlemleri ile baglantili olmalidir. Uygun oldugunda, belirli yangin/kimyasal

kisisel koruyucu ekipman tavsiyesi i¢cin Boliim 5’e atif yapilir.

8.2.2.2. 29/11/2006 tarihli ve 26361 sayil1 Kisisel Koruyucu Donanim Yo6netmeligi dikkate
almarak ve uygun CEN standartlarina atifta bulunarak, hangi ekipmanin yeterli ve uygun

koruma saglayacagi hakkinda detayl teknik 6zellikler asagidakileri icerecek sekilde verilir:
(a) G6z/yliz korunmast

Giivenlik gozligii, yiiz maskesi gibi gerekli géz/yiiz koruma ekipmaninin tipi madde veya

karisimin zararina ve temas potansiyeline dayanarak belirtilir.
(b) Cildin korunmasi

(1) Ellerin korunmast
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Madde veya karisimin elleclenmesi sirasinda kullanilacak eldivenlerin tipi, asagidaki faktorler
dahil madde ve karisimin zarar1 ve temas potansiyeline dayanarak ve cildin maruz kalma siiresi

ve miktar1 dikkate alinarak belirlenir:

- Materyalin tipi ve kalinlig1,

- eldiven materyalinin tipik veya minimum aginma zamanlari.
Gerekirse ek el koruma 6nlemleri belirtilir.

(i1) Digerleri

Eller disinda bedenin bir bdliimiiniin korunmasi gerekliyse, gerekli olan koruma ekipmaninin
tipi ve kalitesi, 6rnegin uzun is eldiveni, botlar, is giysileri, madde veya karigimla iliskili

zararlara ve temas potansiyeline dayanarak belirlenecektir.
Gerekliyse, ek cilt koruma 6nlemleri ve 6zel hijyen dnlemleri belirtilir.
(© Solunum sisteminin korunmasi

Gaz, buhar, sis veya toz i¢in, kullanilacak koruyucu ekipmanin tipi, uygun arindirici elementleri
de belirterek (kartus veya kutu) hava temizleyici yiiz maskesi, yeterli partikiil tutucu filtre ve
yeterli maskeler veya kendiliginden depolu solunum cihazlar1 gibi, maruz kalma zarar1 ve

potansiyeline dayanarak belirtilir.

(d) Is1l zararlar

Is1l zarar arz eden materyaller i¢in giyilecek koruyucu ekipmani belirtirken, kisisel koruyucu

ekipmanin yapisina 6zel 6nem verilir.
8.2.3. Cevresel maruz kalma kontrolleri

Isveren tarafindan ilgili ¢evre koruma mevzuati cercevesindeki yiikiimliiliiklerini yerine

getirmek i¢in gerekli olan bilgiler belirtilir.
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Kimyasal giivenlik raporunun gerekli oldugu durumlarda, ¢evrenin maddeye maruz kalmasini
yeterli diizeyde kontrol eden risk yonetim onlemlerinin 6zeti, giivenlik bilgi formunun ekinde

yer alan maruz kalma senaryolart i¢in verilir.

9. BOLUM: FIZIKSEL VE KIMYASAL OZELLIKLER
Giivenlik bilgi formunun bu boliimdi, ilgili ise, madde veya karisima iliskin ampirik bilgileri
aciklar. Maddeler ve Karisimlarin Simiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkinda Yonetmeligin 10 uncu Maddesinin 2 nci fikrast uygulanir. Bu boliimdeki bilgiler,
kayitta ve/veya gerekliyse kimyasal giivenlik raporunda verilen bilgiler ve madde veya

karigimin siniflandirmasiyla tutarlidir.
9.1. Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikler hakkinda bilgi

Uygun oldugu durumlarda kullanilan test yontemlerine referans ve uygun Ol¢im birimleri
ve/veya referans kosullariin belirtilmesi dahil asagidaki 6zellikler agik¢a tanimlanir. Sayisal
degerin yorumlanmasi ile ilgili oldugu hallerde, belirleme yontemi de verilir (6rnegin: parlama

noktasi i¢in yontem, agik kap/kapali kap yontemi):
(a) Gorliniim :

Karisim veya maddenin tedarik edildigi fiziksel hali (kat1 (glivenlik bilgi formunda bagka bir
yerde belirtilmemesi halinde graniilometri ve spesifik ylizey alan1 hakkinda uygun ve mevcut

glivenlik bilgileri dahil), sivi, gaz) ve rengi belirtilir;
(b) Koku:

Koku algilanabilir ise, kisa tarifi verilmedir;

(c) Koku esigi;

(¢) pH:

Tedarik edildigi sekliyle madde veya karisimin veya sulu ¢ozeltinin pH degeri ve sulu

¢Ozeltinin ayrica konsantrasyonu belirtilir;
(d) Erime noktas1 / donma noktast;
(e) 11k kaynama noktas1 ve kaynama aralig1;

(f) Parlama noktast;
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(g) Buharlasma hizi;

(&) Alevlenirlik (kati, gaz);

(h) Ust/Alt alevlenirlik veya patlayic1 limitleri;
(1) Buhar basinci;

(1) Buhar yogunlugu;

(j) Bagil yogunluk;

(k) Cozlintirliik;

(1) Dagilim katsayisi: n-oktanol/su;
(m) Kendiliginden tutugma sicaklig;
(n) Bozunma sicaklig;

(o) Akiskanlik;

(6) Patlayici 6zellikler;

(p) Oksitleyici 6zellikler.

Belirli bir 6zelligin gegerli olmadig1 veya belirli bir 6zellige dair bilgilerin mevecut olmadigi
belirtilmis ise, nedenleri belirtilir.Uygun kontrol 6nlemlerinin alinmasini saglamak i¢in, madde
veya karisim hakkinda tiim ilgili bilgiler saglanir. Bu boliimdeki bilgiler, kayitta saglanan

bilgilerle tutarli olur.

Karisim durumunda, verilerin, tiim karisim i¢in gegerli olmadig durumda, verinin karigim

icindeki hangi madde i¢in gecerli oldugu acikg¢a belirtilir.

9.2. Diger bilgiler

Karisabilirlik, yag ¢oziiniirliigii (¢oziicii - yag belirtilecektir), iletkenlik veya gaz grubu gibi
diger fiziksel ve kimyasal parametreler belirtilir. Redoks potansiyeli, radikal olusum potansiyeli

ve fotokatalitik 6zelliklere dair uygun ve mevcut giivenlik bilgileri belirtilir.
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10.  BOLUM : KARARLILIK VE TEPKIME

Giivenlik bilgi formunun bu boliimii, madde veya karisimin kararliligini ve uygun olan
durumlarda kullanilan test yontemlerine atifi da igererek belirli kullanim kosullarinda ve ayrica
cevreye yayilmast halinde zararli reaksiyonlarin olusma olasiligini agiklar. Belirli bir 6zelligin
gecerli olmadiginin veya belirli bir 6zellige dair bilgilerin mevcut olmadiginin belirtilmesi

halinde, nedenleri aciklanir.

10.1. Tepkime

10.1.1. Madde veya karisimin reaktiflik zararlar1 aciklanir. Belirli test bilgileri, mevcut
oldugunda, bir biitiin olarak madde veya karisim icin saglanir. Ancak, bilgilerin karisim veya
maddenin 6ngoriilen zararini yeterli diizeyde yansitmasit halinde, bdyle bir bilgi madde veya

karigim sinifi veya ailesi i¢in genel verilere de dayanabilir.

10.1.2. Karisimlar ig¢in veri mevcut degilse, karisimdaki maddeler i¢in veriler saglanir.
Maddelerin uyusmazliginin belirlenmesi durumunda madde veya karisimin nakliye, depolama

ve kullanim sirasinda maruz kalabilecegi maddeler, kaplar ve kontaminantlar dikkate alinir.
10.2. Kimyasal kararhhk

Madde ya da karisimin normal ortam kosullar1 ve Ongoriilen depolama ve ellegleme
kosullarindaki sicaklik ve basingta kararli veya kararsiz oldugu belirtilir. Maddenin kimyasal
kararliligin1 saglamak i¢in kullanilan veya kullanilmasi gerekebilecek kararlastirict belirtilir.
Madde veya karisimin fiziksel goriiniimiindeki herhangi bir degisikligin giivenlik acisindan

onemi belirtilir.
10.3. Zararh reaksiyon olasihgi

Ilgili ise, madde veya karisimin fazla basing veya sicaklik yayarak tepkimeye girecedi veya
polimerize olacag1 veya baska zararli kosullar yaratabilecegi belirtilir. Zararli reaksiyonlarin

olusabilecegi kosullar agiklanir.

10.4. Kacimlmasi gereken durumlar
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Sicaklik, basing, 151k, sok, statik bosalma, titresimler veya diger fiziksel gerilimler gibi zararl
durumla sonuglanabilecek kosullar siralanir ve varsa bdyle zararlarla iliskili risklerin

yonetilmesi i¢in alinacak onlemlerin agiklamasi verilir.
10.5. Kacimilmasi gereken maddeler

Madde veya karisimin zararli durum (6rnegin patlama, toksik veya alevlenir maddelerin
yayilmasi veya asir1 1sinin agiga ¢ikmasi) yaratmak iizere reaksiyona girebilecegi, madde veya
karisim aileleri veya su, hava, asitler, bazlar, oksitleyici maddeler gibi belirli maddeler siralanir

ve varsa boyle zararlarla iligkili risklerin yonetilmesi i¢in alinacak dnlemlerin a¢iklamasi verilir.
10.6. Zararh bozunma iiriinleri

Kullanim, depolama, doékiilme ve 1s1 sonucu olusan bilinen veya beklenen zararli bozunma

iriinleri siralanir. Zararli yanma tirtinleri giivenlik bilgi formunun 5. Boliimiine dahil edilir.
11. BOLUM. TOKSIKOLOJIK BIiLGILER

Giivenlik bilgi formunun bu bdliimii temel olarak saglik uzmanlari, mesleki saglik ve giivenlik
uzmanlar1 ve toksikologlar tarafindan kullanilmak iizere olusturulmustur. Cesitli toksikolojik
(saglik) etkilerin kisa ancak tam ve anlasilabilir agiklamasi ve bu etkileri saptamak icin
kullanilan mevcut bilgiler, uygun oldugu yerlerde toksikokinetik, metabolizma ve dagilimi da
iceren bilgiler saglanir. Bu boliimdeki bilgiler, kayitta ve/veya gerekliyse kimyasal giivenlik

raporunda verilen bilgiler ve madde veya karisimin siniflandirmasiyla tutarli olmalidir.
11.1. Toksik etkiler hakkinda bilgi

Maddeler ve Karigimlar i¢in asagidaki zararlilik siiflari hakkinda bilgi saglanir:

(a) Akut toksisite;

(b) Cilt asinmasi/tahrisi;

(c) Ciddi g6z hasarlari/tahrisi;

(¢) Solunum yollar1 veya cilt hassaslasmas;

(d) Esey hiicre mutajenitesi;

(e) Kanserojenite;
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(f) Ureme sistemi toksisitesi;
(g) BHOT-tek maruz kalma;
(&) BHOT-tekrarli maruz kalma;

(h) Aspirasyon zarari.Kayda tabi maddeler igin, ek-7 ila ek-11'in uygulanmasindan elde edilen
bilgilerin 6zetleri, uygun durumlarda kullanilan test yontemlerine atif ile birlikte verilir. Kayda
tabi maddeler icin, bilgiler, bu Yonetmeligin ek-1 birinci maddesinin ii¢lincii fikrasinin birinci
bendini takiben mevcut bilgilerin, Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi
ve Ambalajlanmas1 Hakkindaki Yonetmelige gore kanserojen, mutajen, iireme sistemine

toksik, kategori 1A ve 1B i¢in verilen kriterlerle karsilastirma sonucunu da igerir.

11.1.1 Her bir zararlilik sinifi, farklilagsma veya etki i¢in bilgiler saglanir. Madde veya karisimin
belirli bir zararlilik sinifi, farklilagma veya etki icin siniflandirilmadig: belirtilmigse, glivenlik
bilgi formu acgikca bunun veri eksikligi, veriyi elde etmenin teknik imkansizligi, sonuca
ulastirict nitelikte olmayan veri veya sonuca ulastirict nitelikte olmasina ragmen siniflandirma
sonucuna varmak i¢in yetersiz oldugunu belirterek; son durumda, giivenlik bilgi formu "mevcut

bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir" ifadesine yer verir.

11.1.2 Bu alt boliimde yer alan veriler madde veya karisimin piyasaya arz edildigi sekline
uygulanir. Karigimlar i¢in; Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkinda Yonetmelik Madde 8(3) hiikmiiniin gecerli oldugu durumlar harig,
veriler karigimin kendisinin toksikolojik verileri olmalidir. Varsa, karisimdaki zararh
maddelerin ilgili toksikolojik 6zellikleri de saglanir; 6rnegin: LDS50, akut toksisite tahminleri

veya LC50.

11.1.3. Madde veya karisim hakkinda onemli miktarda test verilerinin bulundugu hallerde,

kritik calismalarin sonuglarinin 6rnegin maruz kalma yoluyla 6zetlenmesi gerekli olabilir,

11.1.4. Belirli bir zararhilik sinifi i¢in siniflandirma kriterlerinin karsilanmadigi hallerde, bu

sonucu destekleyen bilgi saglanir.
11.1.5. Olas1 maruz kalma yollarina dair bilgiler

Sindirim (yutma), soluma veya cilt/goz maruziyeti gibi olasi maruz kalma yollar1 ve karisim
veya maddenin her bir olas1 maruz kalma yolu tizerindeki etkilerine dair bilgiler saglanir. Saglik

etkileri bilinmiyor ise, bu belirtilir.
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11.1.6. Fiziksel, kimyasal ve toksikolojik 6zellikler ile ilgili belirtiler

Madde veya karisima bilesenlerine veya bilinen yan iiriinlerine maruz kalma ile iliskili olan
potansiyel olumsuz saglik etkileri ve belirtileri tanimlanir. Maruz kalmadan sonra madde veya
karisimin fiziksel, kimyasal ve toksikolojik 6zellikleriyle iligkili belirtilere dair mevcut bilgiler
saglanir. Diisiik maruz kalmalardaki ilk belirtilerden ciddi maruz kalmalarin sonuglarina kadar
aciklamalar yapilir, 6rnegin; ‘bas agris1 ve bas donmesi meydana gelebilir ve sonra bayilma

veya biling kaybina yol acgabilir; biiyiik dozlar koma ve 6liim ile sonuglanabilir.

11.1.7. Gecikmeli olarak veya hemen ortaya ¢ikan etkilerin yani sira kisa ve uzun siireli maruz

kalma halinde kronik etkiler

Kisa veya uzun siireli maruz kalmadan sonra gecikmeli veya hemen ortaya ¢ikan etkilerin
beklenip beklenmedigine dair bilgiler saglanir. Insanin madde veya karisima maruz kalmasiyla
ilgili akut ve kronik saglik etkilerine dair bilgiler saglanir. Insan bilgilerinin mevcut olmadig1
hallerde, hayvanlarla ilgili bilgiler 6zetlenip tiirler acik sekilde belirtilir. Toksikolojik bilginin

insan veya hayvan verilerine dayanip dayanmadigi belirtilir.
11.1.8. Etkilesimli etkiler

Etkilesimler hakkinda bilgiler, mevcut ve gerekliyse dahil edilir.
11.1.9. Ozel verilerin yoklugu

Maddenin veya karigimin zararlari hakkinda bilgi edinmek her zaman miimkiin olmayabilir.
Belirli bir madde veya karisim hakkinda bilgilerin mevcut olmadigi hallerde, ilgili benzer
madde veya karigimin tanimlanmasi kosuluyla, varsa benzeri maddeler veya karigimlar
hakkinda bilgiler kullanilabilir. Ozel verilerin kullanilmadig1 veya verilerin mevcut olmadig

hallerde, bu agikga belirtilir.
11.1.10. Karigim

Belirlenmis olan saglik zararlari ic¢in, karistmin kendisinin sagliga iliskin zararlari test

edilmemisse , Boliim 3 de yer alan ilgili maddeler i¢in ilgili bilgiler saglanmalidir.
11.1.11 Karisim ve madde karsilastirma bilgileri

11.1.11.1. Karisimdaki maddeler, viicutta birbirleriyle etkilesime girebilir ve farkli miktarlarda

yiizeye tutunma, degisim ve salgilamaya neden olabilir. Sonug olarak, toksik etkiler degisebilir
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ve karisimin genel toksisitesi, i¢indeki maddelerinkinden farkli olabilir. Giivenlik bilgi

formunun bu boliimde toksikolojik bilgileri verilirken bu durum dikkate alinmalidir.

11.1.11.2. Kanigimlarin kanserojen, mutajen veya iireme i¢in toksik etkilere sahip olarak
siiflandirilmasi, karigimdaki maddelere iliskin mevcut bilgilerden hesaplanir. Diger saglik
etkileri i¢in, her bir maddenin konsantrasyonunun karisimin genel saglik etkilerine katkida
bulunmak i¢in yeterli olup olmadigiin dikkate alinmas1 gerekir. Toksik etkilere dair bilgiler,

asagidaki durumlar hari¢ her madde igin sunulur:

(a) Bilgiler iki yerde belirtilecek ise, genel olarak karisim i¢in sadece bir kez listelenmelidir,

ornegin; iki maddenin kusma ve ishale neden olmasi halinde;

(b) Bu etkilerin mevcut konsantrasyonlarda meydana gelmesi miimkiin degil ise, 6rnegin orta
derece tahris edici, tahris edici olmayan ¢ozeltide belirli bir konsantrasyonun altinda

seyreltildiginde;

(c) Karisimda maddeler arasindaki etkilesimlere dair bilgilerin mevcut olmadigi hallerde

varsayimlar yapilmayacak bunun yerine her maddenin saglik etkileri ayr1 olarak siralanacaktir.
11.1.12. Diger bilgiler

Olumsuz saglik etkilerine dair diger bilgiler, siniflandirma kriterlerince gerekli olmadigi

hallerde bu bolimde verilir.
12. BOLUM: EKOLOJIK BILGILER

Giivenlik bilgi formunun bu boliimii, madde veya karisimin ¢evreye yayildigi yerlerde gevresel
etkisinin degerlendirilmesi i¢in saglanan bilgileri agiklar. Giivenlik bilgi formunun 12.1, 12.2,
12.3, 12.4, 12.5 ve 12.6 alt basliklarinda mevcutsa tiir, ortam, birimler, test siiresi ve test
kosullarin1 da agikea belirten ilgili test verilerini de igeren verilerin 6zeti saglanir. Bu bilgiler,
dokiilmenin elleglenmesi, atik isleme uygulamalarinin degerlendirilmesi, yayilmanin kontrol
edilmesi, kaza sonucu yayilma onlemleri ve nakliyede yardimci olabilir. Belirli bir 6zelligin
gegerli olmadigiin veya belirli bir 6zellige dair bilgilerin mevcut olmadigimin belirtilmesi

halinde, nedenleri belirtilir.

Biyobirikim, kalicilik ve bozunabilirlik hakkinda bilgiler, karigimdaki her ilgili madde igin,
mevcut ve uygun oldugu hallerde verilir. Ayrica maddelerin ve karisimlarin bozunmasindan

dogan zararli doniisiim iirlinleri i¢in de bilgi saglanir.
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Bu boliimdeki bilgiler, kayitta ve/veya gerekliyse kimyasal giivenlik raporunda verilen bilgiler

ve madde veya karisimin siniflandirmasiyla tutarli olacaktir.
12.1. Toksisite

Suda ve/veya karada yasayan organizmalarda gergeklestirilen testlerden elde edilen veriler
mevcut ise bu veriler kullanilarak toksisite hakkinda bilgiler saglanir. Bu, balik, kabuklular,
algler ve diger sucul bitkileri i¢gin hem akut hem de kronik olmak tizere sucul toksisite
hakkindaki ilgili mevcut verileri igerir. Ayrica, topraktaki mikro ve makro organizmalar ile
kuslar, arilar ve bitkiler gibi ¢evresel olarak ilgili diger organizmalar ile ilgili toksisite verileri,
mevcut olduklarinda dahil edilir. Madde ya da karisimin, mikroorganizmalarin faaliyetleri
iizerinde engelleyici etkilere sahip oldugu durumlarda, atiksu aritma tesisleri lizerindeki olasi

etkilere deginilir.

Kayda tabi maddeler i¢in, ek-7 ila ek-11"in uygulanmasindan tiiretilen bilgilerin 6zetleri dahil

edilir.
12.2. Kalicilik ve bozunabilirlik

Kalicilik ve bozunma, maddenin veya karigimin i¢indeki uygun maddelerinin biyolojik
bozunma veya oksitlenme veya hidroliz gibi igslemlerle ¢evrede bozunabilme potansiyelidir.
Kalicilik ve bozunabilirligin degerlendirilmesiyle ilgili test sonuglart varsa verilir. Bozunma
yar1 Omiirlerinin belirtilmesi halinde, yar1 omiirlerin minerallesme veya birinci bozunmayi
gosterdigi belirtilir. Maddenin ya da karisimin bazi bilesenlerinin atiksu aritma tesislerindeki

bozunma potansiyeline de deginilir.

Bu bilgi, glivenlik bilgi formunun tiigiincii boliimiinde siralanmasi gereken karisimdaki her bir

madde i¢in mevcut ve uygun ise verilir.
12.3. Biyobirikim potansiyeli

Biyobirikim potansiyeli, madde veya karigim igindeki belirli maddelerin, biyotada birikme ve
sonucta gida zincirine gegme potansiyelidir. Biyobirikim potansiyelinin degerlendirilmesiyle
ilgili test sonuglari verilir. Bu varsa, oktanol-su dagilim katsayis1 (Kow) ve biyokonsantrasyon

faktoriine (BCF) atiflari igerir.

Bu bilgi; giivenlik bilgi formu Baglik 3’te siralanmasi gereken karisimdaki her madde igin

mevcut ve uygun ise verilir.
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12.4. Toprakta hareketlilik

Hareketlilik, madde veya karisimin bilesenlerinin, dogaya birakilmalar1 durumunda, yeralti
sularina karigma ya da birakilma noktasindan yayilabilecegi mesafeye tasinma potansiyelidir.
Hareketlilik potansiyeli mevcut oldugunda verilir. Hareketlilik hakkinda bilgi, yiizeye tutunma
caligmalar1 veya yilizeyden ayrilma, ¢evresel alanlara bilinen ya da ongoriilen dagilim, veya

ylizey gerilimi gibi ilgili hareketlilik verilerinden belirlenebilir.

Ornegin Koc degerleri oktanol/su dagilim katsayilarindan (Kow) tahmin edilebilir. Yiizeyden

ayrilma ve hareketlilik modellerden tahmin edilebilir.

Karistimda bulunan ve giivenlik bilgi formunun boliim iiclinde listelenmesi gerekli her bir

madde i¢in mevcut ve uygun durumlarda bu bilgi verilir.

Deneysel verinin mevcut oldugu durumlarda bu veri genelde modellere ve tahminlere tercih

edilir.
12.5. PBT ve vPVvB degerlendirmesinin sonuclari

Bir Kimyasal Giivenlik Raporu gerekli oldugu hallerde, kimyasal giivenlik raporunda

belirtildigi haliyle PBT ve vPvB degerlendirmesinin sonuglari verilir.
12.6. Diger olumsuz etkiler

Cevre tizerindeki diger olumsuz etkiler hakkinda bilgiler, 6rnegin, ¢evresel davranis (maruz
kalma), fotokimyasal ozon yaratma potansiyeli, ozon tabakasini inceltme potansiyeli, endokrin

bozucu ve/veya kiiresel 1sinma potansiyeli mevcut ise dahil edilir.
13. BOLUM: BERTARAF ETME BILGILERI

Giivenlik bilgi formunun bu bdliimii, glivenli ve ¢evresel olarak tercih edilen atik yonetimi
seceneklerinin belirlenmesinde yardimeir olmak amaciyla madde veya karisimin ve/veya
ambalajinin uygun atik yonetimi igin bilgileri atik mevzuati kapsaminda agiklar. Atik yonetimi
faaliyeti gerceklestiren kisilerin giivenligiyle ilgili bilgiler, Bashk 8’de verilen bilgileri

tamamlar.

Kimyasal Giivenlik Raporunun gerekli oldugu ve atik asama analizinin yapildig: hallerde, atik

yonetim Onlemlerine dair bilgiler, kimyasal giivenlik raporlar1 ve giivenlik bilgi formunun
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ekinde yer alan kimyasal gilivenlik raporunda ortaya konulan maruz kalma senaryolarinda

tanimlanan kullanimlarla uyumlu olmalidir.

13.1. Atik isleme yontemleri

(a) Atik isleme prosesleri ve yontemleri, madde veya karigim ve herhangi bir kontamine olmus
ambalajin uygun atik isleme yontemlerini de igererek belirtilir (6rnegin: yakma, geri doniistim,

diizenli depolama);
(b) Atik isleme se¢eneklerini etkileyebilecek fiziksel/kimyasal 6zellikler belirtilir;
(c) Kanalizasyona verilmez;

(¢) Uygun oldugu yerlerde, herhangi bir tavsiye edilen atik isleme i¢in herhangi bir 6zel 6nlem

tanimlanir.
Atiklarla iliskili mevzuata atifta bulunulur.
14. BOLUM TASIMACILIK BIiLGILERI

Giivenlik bilgi formunun bu boliimii, Boliim 1°de belirtilen maddeler veya karisimlarin
karayolu, demiryolu, deniz, kita i¢i su yollar1 veya havayolu ile taginmasi icin temel
siiflandirma bilgilerini saglar. Bilginin mevcut olmadigi veya uygun olmadigi durumlarda, bu

durum belirtilir.

Ilgili durumlarda, her bir Birlesmis Milletler (UN) Model Mevzuati icin tasimacilik
smiflandirmasi  hakkinda bilgi saglamir: Tehlikeli Mallarin Karayolu Ile Uluslararas
Tasimaciligma iliskin Avrupa Anlasmasi (ADR), Tehlikeli Mallarmn Demiryollar1 Ile
Uluslararas1 Tasimaciligma iliskin Diizenlemeler (RID), Tehlikeli Mallarin I¢ Suyolu Ile
Uluslararas1 Tagimacihigina iliskin Avrupa Anlasmasi (ADNR), Uluslararas1 Denizcilik
Tehlikeli Yiikler Kodu (IMDG) Kodu (deniz), ve Tehlikeli Mallarin Havayoluyla Giivenli
Tasimaciligi igin Teknik Talimatlar (ICAO) (hava).

14.1. UN numarasi

UN numarast (; “UN” o6n eki ile baslayan bir madde, karisim veya esyanin dort haneli

tanimlama numarasi) UN Model Mevzuatindan saglanir.
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14.2. Uygun UN tasimacilik adi

Altbaglik 1.1.”de iiriin tanimlayici olarak yer almadikga UN Model Mevzuatindan uygun UN

tagimacilik adi saglanir.

14.3. Tasimacilik zararhhk sinif(lar)1

UN Model Mevzuatina uygun olarak sahip olduklar1 ana zararliliga goére madde veya

karisimlara verilen tasimacilik zarar siifi (ve bagl riskleri) saglanir.
14.4. Ambalajlama grubu

Varsa UN Model Mevzuatindan ambalajlama grup numarast saglanir. Ambalajlama grup

numarasi, zararlilik derecelerine gore belirli maddelere verilir.
14.5. Cevresel zararlar

Madde veya karisimin UN Model Mevzuatina (IMDG Kodu, ADR, RID ve ADN) gore cevre
acisindan zararh ve/veya IMDG Koduna gore deniz kirletici olup olmadiklari belirtilir. Tanker
gemilerinde i¢ suyollarina tasimacilik icin onaylanmasi ve amaclanmasi halinde, sadece
ADN’ye gore karisim veya maddenin tanker gemilerinde ¢evresel olarak tehlikeli olup

olmadiklar1 belirtilir.
14.6. Kullanici i¢in 6zel 6nlemler

Bir kullanicinin tesislerinin i¢inde veya diginda tasinmasi veya nakliyesiyle ilgili olarak uymasi

veya farkinda olmasi gerektigi herhangi bir 6zel 6nlem hakkinda bilgi saglanir.
14.7. MARPOL 73/78 Ek 11 ve IBC Koduna gore Toplu Tasimacilik

Bu alt baslik sadece asagidaki Uluslararas1 Denizcilik Orgiitii (IMO) dokiimanlarina gore toplu
olarak taginmasi1 amaglanan yiikler i¢in gecerlidir: 1978 tarihli Protokol ile degisik 1973 tarihli
Gemilerden Kirliligin Onlenmesi i¢in Uluslararast Konvansiyon Ek 11 (MARPOL 73/78) ve
Tehlikeli Toplu Kimyasallar Tasiyan Gemilerin Insaati ve Ekipmanlari i¢in Uluslararasi Kod

(Uluslararast Toplu Kimyasal Kodu) (IBC Kodu).

Uriin ad, yiikleme evrakinca gerekli oldugu iizere ve IBC Kodu Béliim 17 veya 18’de verilen

irtin adlarinin listelerinde kullanilan ada veya IMO Deniz Cevresi Koruma Komitesi
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(MEPC).2/Sirkiilerin en son baskisindaki adlara uygun olarak saglanacaktir (1.1 alt béliimiinde
verilenden farkli ise). Gerekli gemi tipi ve kirlilik kategorisi belirtilir.

15. BOLUM: MEVZUAT BiLGILERi

Giivenlik Bilgi Formunun bu bolimi, glivenlik bilgi formunda halihazirda belirtilmemis
karisim veya madde hakkindaki diger mevzuat bilgilerini verir (6rnegin, ozon tabakasini
incelten maddelerin azaltilmasina yonelik yonetmelik, kalici organik kirleticilerle ilgili

mevzuat veya tehlikeli kimyasallarin ithalat ve ihracatina iliskin mevzuata tabi olup olmadig).
15.1. Madde veya karisim icin 6zel giivenlik, saghk ve ¢cevre mevzuati

Ilgili giivenlik, saglik ve ¢evre hiikiimlerine dair bilgiler (6rnegin: Biiyiik Endiistriyel Kazalarin
Kontrolii Hakkinda Yonetmelikte) veya madde veya karigimin diizenleyici durumuna dair
bilgiler, bu hiikiimlerin sonucu olarak alic1 tarafindan yapilmasi gereken faaliyetlerle ilgili

tavsiyeleri de igerecek sekilde, saglanir.

Bu giivenlik bilgi formunun kapsaminda olan madde veya karigimin, izne tabi olmasi veya
kisitlanmis olmasi gibi insan sagligr veya g¢evrenin korunmasi kapsaminda 6zel hiikiimler

sozkonusu ise bu durum belirtilir.
15.2. Kimyasal giivenlik degerlendirmesi

Tedarikg¢i tarafindan madde veya karisim igin kimyasal giivenlik degerlendirmesi yapilmais ise

belirtilir.
16. BOLUM: DIiGER BiLGIiLER

Giivenlik bilgi formunun bu boliimii, glivenlik bilgi formunun hazirlanmasiyla ilgili bilgileri
aciklar. Asagidaki gibi giivenlik bilgi formunun revizyonlarina dair bilgiler dahil, B6lim 1 ila

15 arasinda yer almayan diger bilgileri kapsar:

(a) glivenlik bilgi formunun revizyonu durumunda, giivenlik bilgi formunda bagka bir boliimde
belirtilmedigi siirece, varsa aciklamalariyla birlikte giivenlik bilgi formunun 6nceki
versiyonunda yapilan degisiklikler. Madde veya karisimin tedarikgisi, degisikliklerin bir

aciklamasini bulundurur ve talep {izerine saglar;
(b) giivenlik bilgi formunda kullanilan kisaltmalar ve akronimler i¢in anahtar veya gosterge;

(c) ana literatiir referanslar1 ve bilgi kaynaklari;
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(¢) karisimlar durumunda, Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmasi Hakkindaki Yonetmeligin 11 inci maddesinde belirtilen bilgileri

degerlendirme yontemlerinden hangilerinin siniflandirma amaciyla kullanildigina dair ifade;

(d) ilgili zararlilik ifadeleri, dnlem ifadelerinin listesi. B6liim 2 ila 15°de tam olarak yazilmamis

herhangi bir ifadenin tam metni;

(e) Insan saglig1 ve cevrenin korunmasini saglamak amaciyla isciler i¢in uygun egitime dair

tavsiyeler.
BOLUM B

Giivenlik bilgi formu 27 nci maddenin besinci fikrasina gore asagida yer alan 16 bashigi ve ilave
olarak uygun goriiliirse yalnizca baglik 3.1 veya 3.2°nin dahil edilecegi li¢lincii boliim haricinde

altbasliklar1 da igerir.

BOLUM 1: Maddenin/karisimin ve sirketin/dagiticinin tanimi
1.1. Madde/Karisim kimligi

1.2. Maddenin veya karisimin ilgili tanimlanmis kullanimlar1 ve tavsiye edilmeyen
kullanimlar1

1.3. Giivenlik bilgi formu saglayicisinin detaylari

1.4. Acil telefon numarasi

BOLUM 2: Zararlarm tanimi

2.1. Madde veya karigimin siniflandirmasi

2.2. Etiket bilgileri

2.3. Diger zararlar

BOLUM 3: Bilesimi /i¢indekiler hakkinda bilgi

3.1. Maddeler

3.2. Karigimlar

BOLUM 4: Ik yardim 6nlemleri

4.1. 1k yardim énlemlerinin tanitimi

4.2. Akut ve sonradan goriilen en 6nemli belirtiler ve etkiler
4.3. Acil tibbi miidahale ve 6zel tedavi geregi i¢in isaretler
BOLUM 5: Yanginla miicadele nlemleri

5.1. Yangin sondiiriiciiler

5.2. Madde veya karisimdan kaynaklanan 6zel zararlar
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5.3. Yangin sondiirme ekipleri i¢in tavsiyeler

BOLUM 6: Kaza sonucu yayilma &nlemleri

6.1. Kisisel dnlemler, koruyucu ekipman ve acil miidahale plani
6.2. Cevresel onlemler

6.3. Kontrol altinda tutma ve temizleme i¢in yontem ve malzemeler
6.4. Diger boliimlere atiflar

BOLUM 7: Ellecleme ve depolama

7.1. Giivenli ellegleme i¢in onlemler

7.2. Birlikte bulunmamas1 gereken maddeleri de igceren giivenli depolama kosullari
7.3. Belirli son kullanimlar

BOLUM 8: Maruz kalma kontrolii/kisisel korunma

8.1. Kontrol parametreleri

8.2. Maruz kalma kontrolii

BOLUM 9: Fiziksel ve kimyasal dzellikler

9.1. Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikler hakkinda bilgi
9.2. Diger bilgiler

BOLUM 10: Kararlilik ve tepkime

10.1. Tepkime

10.2. Kimyasal kararhlik

10.3. Zararl reaksiyon olasilig1

10.4. Kagiilmasi gereken durumlar

10.5. Uyumsuz malzemeler

10.6. Zararli bozunma iiriinleri

BOLUM 11: Toksikolojik bilgiler

11.1. Toksikolojik etkiler hakkinda bilgi

BOLUM 12: Ekolojik bilgiler

12.1. Toksisite

12.2. Kalicilik ve bozunabilirlik

12.3. Biyobirikim potansiyeli

12.4. Toprakta hareketlilik

12.5. PBT ve vPvB degerlendirmesi sonuglari

12.6. Diger olumsuz etkiler

BOLUM 13. Bertaraf etme bilgileri

13.1. Atik isleme yontemleri
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BOLUM 14. Tasimacilik bilgisi

14.1. UN Numarasi

14.2. UN uygun tagimacilik ismi

14.3. Tasimacilik zararlar

14.4. Ambalaj grubu

14.5. Cevresel zararlar

14.6. Kullanicilar i¢in 6zel dnlemler

14.7. MARPOL 73/78 Ek 11 ve IBC Koduna gore Toplu Tasimacilik
BOLUM 15. Mevzuat bilgisi

15.1. Madde veya karisim i¢in giivenlik, saglik ve ¢evresel diizenlemeler/mevzuat
15.2. Kimyasal giivenlik degerlendirmesi

BOLUM 16: Diger bilgiler.
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Ek-3

1 VE 10 TON ARASINDA MIKTARLARDA KAYIT ETTIRILEN MADDELER ICIN
KRITERLER

1 ve 10 ton arasinda kayit ettirilen maddeler i¢in 13 {incii maddenin birinci fikrasinin (a) ve (b)

bentlerinde s6zi edilen kriterler:

a. Kanserojen, esey hiicre mutajeni ve tireme sistemine toksik zararlilik kategorileri 1A veya
1B olarak smiflandirilma kriterlerini veya ek-13’teki kriterleri karsilayacagi (6rnegin (Q)SAR
ya da diger kanitlara dayanarak) tahmin edilen maddeler;
b. (i) tiketicilere sunulan karisimlarda kullanilan ya da esyalarda bulunan, yaygin veya
yayilimli kullanima sahip maddeler
(it) 11/12/2013 tarihli ve 28848 (Miikerrer) sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin
ve Karigimlarin  Simiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi  Hakkindaki
Yonetmelik kapsaminda insan sagligina veya cevreye iliskin siniflandirma kriterlerine

uydugu ongoriilen (6rnegin (Q)SAR ya da diger kanitlara dayanarak) maddeler.
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MADDE 2(5)(a)(1) UYARINCA KAYIT YUKUMLULUGUNDEN MUAF MADDELER

EC No Isim/Grup CAS No
200-061-5 D-glusitol CeH1406 50-70-4
200-066-2 Askorbik asit CeHsOs 50-81-7
200-075-1 Glikoz CgH120s 50-99-7
200-233-3 Fruktoz CeH1206 57-48-7
200-294-2 L-lizin CeH14N202 56-87-1
200-334-9 Sukroz, saf C12H22011 57-50-1
200-405-4 a-tokoferil asetat C31Hs203 58-95-7
200-416-4 Galaktoz CsH1206 59-23-4
200-432-1 DL-metiyonin CsH1:NO2S 59-51-8
200-559-2 Laktoz C12H22011 63-42-3
200-711-8 D-manitol CeH1406 69-65-8
201-771-8 L-sorboz CeH1206 87-79-6
204-664-4 Gliserol stearat, saf C21H4204 123-94-4
204-696-9 Karbon dioksit CO2 124-38-9
205-278-9 Kalsiyum pantetonat, D-bigimi 137-08-6

CoH17NOs.12Ca
205-756-7 DL-fenilalanin CoH11NO> 150-30-1
208-407-7 Sodyum glukonat CsH1207.Na 527-07-1
215-665-4 Sorbitan oleat C24H1406 1338-43-8
231-098-5 Kripton Kr 7439-90-9
231-110-9 Neon Ne 7440-01-9
231-147-0 Argon Ar 7440-37-1
231-168-5 Helyum He 7440-59-7
231-172-7 Ksenon Xe 7440-63-3
231-783-9 Azot gaz1 N 7727-37-9
231-791-2 Su, damitilmis, iletkenlik veya benzer 7732-18-5

saflik H>O
232-307-2 Lesitinler 8002-43-5

Fosforik asitin kolin esterine bagl yag

asitlerinin digliserit kompleks bilesimleri
232-436-4 Suruplar, hidrolize nigasta 8029-43-4

Asit veya enzimler araciligiyla misir

nigastasinin hidrolizinden elde edilen

karmasik bir bilesim. Ozellikle d-glikoz,

maltoz ve maltodekstrinler den olusur.
232-442-7 Donyagi, hidrojene 8030-12-4
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EC No Isim/Grup CAS No
232-675-4 Dekstrin 9004-53-9
232-679-6 Nisgasta 9005-25-8

Genellikle misir, bugday ve sorgum gibi

tanelilerden ve patates ve tapyoka gibi kok

ve yumru koklerden elde edilen

tahillardan tiiretilen yiiksek polimerik

karbonhidrat materyal. Sulu ortamda

1sitilarak jelatinlestirilmis nisastay1 da

igerir.
232-940-4 Maltodekstrin 9050-36-6
238-976-7 Sodyum D-glukonat CeH1207.xNa 14906-97-9
248-027-9 D-glusitol monostearat C24H4807 26836-47-5
262-988-1 Yag asitleri, koko, Me esterleri 61788-59-8
265-995-8 Seliiloz kagit hamuru 65996-61-4
266-948-4 Gliseritler, C16.18 Ve C1g-doymamus. 67701-30-8

C16-C18 ve C1g doymamus trialkil gliserit
268-616-4 Suruplar, misir, susuz 68131-37-3
269-658-6 Gliseritler, donyagi mono-, di- ve tri-, 68308-54-3

hidrojene
270-312-1 Gliseritler, C16.18 Ve C1g- doymamis. 68424-61-3

mono- ve di-

Bu madde SDA adiyla tanimlanir Madde

ad1: C16-Cig ve Ci1g doymamus alkil ve Cie-

C1s ve C1g doymamus dialkil gliserit ve

SDA raporlama numarasi: 11-002-00
288-123-8 Gliseritler, C1o-18 85665-33-4
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Ek-5
MADDE 2(5)(a)(2) UYARINCA KAYIT YUKUMLULUGUNDEN MUAFiYETLER

1. Madde ya da esyanin, baska bir kimyasal maddeye ya da hava, nem, mikrobiyal organizmalar
ya da giines 15181 gibi ¢evresel etmenlere maruz kalmasiyla gerceklesen kimyasal reaksiyon
sonucunda olusan maddeler.

2. Madde, karisim ya da esyanin depolanmasi sirasinda tesadiifen kimyasal reaksiyon sonucu
olusan maddeler.

3. Kendileri iiretilmemis, ithal edilmemis veya piyasaya arz edilmemis olan diger kimyasal
maddelerin, karisimlarin ya da esyalarin son kullanimlarindan dolay1 olusan kimyasal reaksiyon
sonucu ortaya ¢ikan maddeler.

4. Kendi baglarina imal edilmeyen, ithal edilmeyen veya piyasaya arz edilmeyen ve asagidaki
islevler yerine getirilirken, kimyasal reaksiyon sonucu olusan maddeler:

(a) sabitleyici, renklendirici, tatlandirici, antioksidan, dolgu maddesi, ¢oziicii, tastyici, yilizey
aktif madde, plastiklestirici, asinmay1 6nleyici, kopiik giderici ya da kopiik kesici, dispersan,
¢coklintii Onleyici, nem giderici, baglayici, emiilsiyonlastiric1 ya da emiilsiyon oOnleyici, su
giderici madde, topaklastirict madde, yapisma artirici, akis degistirici, pH notrlestirici, ayirici,
koagiilan, kiimelestirici, alev geciktirici, yaglayici, selatlastirici ajan ya da kalite kontrol
reaktifi; veya

(b) yalnizca belirli bir fizikokimyasal islevi yerine getirmesi amaglanan maddeler.

5. Yan iiriinler, ithal edilmedikleri ya da piyasaya arz edilmedikleri siirece.

6. Maddenin, bu muafiyeti kullanan imalatc1 ya da ithalat¢i tarafindan kayit ettirilmis olmasi
kaydiyla, maddenin su ile birlesmesi ile olusan hidratlar1 ya da hidratlanmis iyonlari.

7. Dogada bulunan ve kimyasal olarak degistirilmemis maddeler:
Mineraller, cevherler, cevher 6ziitleri, ham ve islenmis dogal gaz, ham petrol, kdmdir.

8. Yedinci paragrafta yer alan maddelerin haricinde, 11/12/2013 tarihli ve 28848 (Miikerrer)
saylli Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirlige giren Maddelerin ve Karisimlarin
Smiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkindaki Yonetmelige gore zararh
olarak siniflandirilma kriterlerini karsilamadiklar1 veya Ek-13’de yer alan kriterlere gore kalici,
biyobirikimli ve toksik veya ¢ok kalic1 ve ¢cok biyobirikimli olarak siniflandirilmadiklar veya
49 uncu maddesinin birinci fikrasina gore son iki yil i¢cinde 47 nci maddenin (e) bendinde
tanimlandig1 gibi yiiksek 6nem arz eden madde olmadiklari siirece, dogada bulunan ve kimyasal
olarak degistirilmemis maddeler.

9. Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkindaki
Yonetmelige gore alevlenir sivi ve buhar(H224, H225, H226), cildi tahris edici (H315) veya
gozleri tahris edici (H319) olarak simiflandirilanlar istisna olusturmak {iizere, zararli
siiflandirma kriterlerini karsilamadiklari siirece ve bu Yonetmeligin ek-13’deki kriterlere gore
kalic1, biyobirikimli ve toksik veya ¢ok kalic1 ve ¢ok biyobirikimli olarak siniflandirilmadiklart
ve 49 uncu maddesinin birinci fikrasina gore son iki yil iginde 47 nci maddenin (e) bendinde
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tanimlandig: gibi yiiksek 6nem arz eden maddelerden olmadiklar siirece, dogal kaynaklardan
elde edilen ve kimyasal olarak degistirilmemis asagida yer alan maddeler:

Bitkisel kat1 yaglar, bitkisel siv1 yaglar, bitkisel mumlar; hayvansal kat1 yaglar, hayvansal sivi
yaglar, hayvansal mumlar, Ce ila Cos zincirli yag asitleri ve bunlarin potasyum, sodyum,
kalsiyum ve magnezyum tuzlar; gliserol.

10. Kimyasal olarak degistirilmemis asagida yer alan maddeler:
Sivilagtirilmis petrol gazi, dogal gaz yogusugu, islenmis gazlar ve bilesikleri, kok komiirt,
cimento klinkeri, magnezya.

11. Asagida yer alan maddeler, Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkindaki Yonetmelige gore zararli olarak siniflandirilma kriterlerini
karsilamadik¢a ve ayni1 yonetmelige gore zararli olarak siniflandirma kriterlerini saglayan
bilesenleri yonetmelikte belirtilen en diisiik konsantrasyon sinir degerinin veya ayni
yonetmeligin ek-2’sinde belirtilen sinir degerinin tizerinde icermemesi ve kesinlesmis bilimsel
verilerin bu bilesenlerin maddenin yagam dongiisii boyunca mevcut olmadigini ve bu verilerin
yeterli ve giivenilir oldugunu gostermesi kosuluyla:

Cam, seramik frit.
12. Kompost ve biyogaz.

13. Hidrojen ve oksijen.
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Ek-6
11 INCIi MADDEDE ATIFTA BULUNULAN BiLGi GEREKLILiKLERIi
Ek-6 Ila Ek-11’in Gereklerini Yerine Getirmeye iliskin Rehber Not

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

ADIM 1 — MEVCUT BILGILERIN BiR ARAYA TOPLANMASI VE PAYLASILMASI

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

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

ADIM 2 — BILGI THTTYACLARININ DIKKATE ALINMASI

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

ADIM 3 — BILGI BOSLUKLARININ TANIMLANMASI

Kayit ettiren daha sonra, maddeye yonelik bilgi ihtiyaglarini mevcut bilgilerle karsilagtirir ve
bosluklarin oldugu noktalar1 tanimlar. Bu asamada mevcut verilerin uygun olduklarinin ve
gereklilikleri yerine getirmek konusunda yeterli nitelige sahip olduklarinin temin edilmesi
onem tasir.
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ADIM 4 — YENI VERILERIN URETILMESI / TEST STRATEJISININ ONERILMESI

Bazi1 durumlarda yeni veri iiretmek gerekli olmayacaktir. Ancak, doldurulmasi gereken bilgi
boslugunun oldugu durumlarda, yeni veriler tiretilecek (ek-7 ve ek-8) ya da tonaja bagli olarak
bir test stratejisi Onerilecektir (ek-9 ve ek-10). Omurgalilar iizerinde yeni testler yalnizca, tim
diger veri kaynaklari tiikkendiginde, son care olarak yapilacak ya da onerilecektir.

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

NOTLAR

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

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

11 INCI MADDENIN BIRINCI FIKRASININ (a) BENDININ (1) LA (5)
ALTBENDLERINDE ATIFTA BULUNULAN BIiLGILER

1. KAYIT ETTIRENIN GENEL BILGILERI

1.1. Kayit ettiren

1.1.1. Isim, adres, telefon numarasi, faks numaras1 ve e-posta adresi
1.1.2. Tletisime gegilecek kisi

1.1.3. Varsa kayit ettirenin tliretim yeri ve kendi kullanim yerleri
1.2. Verilerin ortaklasa sunulmast

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

Bu durumda lider kayit ettiren asagidakileri belirterek diger kayit ettirenleri tanimlayacaktir:
— adlar1, adresleri, telefon numaralari, faks numaralar1 ve e-posta adresleri,

— mevcut kaydin, diger kayit ettirenler agisindan gecerli boliimleri.

Bu ekte ya da ek-7 ila ek-10’da verilen numarayi/numaralar1 uygun bir sekilde belirtiniz.

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

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

— kaydin lider kayit ettiren tarafindan sunulan boliimleri.
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Bu ekte ya da ek-7 ila ek-10’da verilen numarayi/numaralari uygun bir sekilde belirtiniz.
1.3. Bu yonetmeligin 5 inci maddesi kapsaminda atanan iigiincii taraf temsilci

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

1.3.2. Tletisime gegilecek kisi

2. MADDENIN KIMLIGI

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

2.1. Maddenin ad1 veya diger tanimlayicisi

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

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

2.1.4. CAS adi1 ve CAS numarasi (varsa)

2.1.5. Diger kimlik kodu (varsa)

2.2. Maddenin molekiiler ve yapisal formiiliine iliskin bilgiler

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

2.2.2. Izomerlerin (stereo) optik faaliyet ve tipik oranu ile ilgili bilgiler (uygulanabilir ve uygun
ise)

2.2.3. Molekiiler agirlik veya molekiiler agirlik aralig:

2.3. Maddenin bilesimi

2.3.1. Saflik derecesi ( %)

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

2.3.4. Tim katki maddelerinin yapis1 (6rn., sabitleyici veya engelleyici) ve biiyiikliik sirasi (...
ppm, ... %)

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

2.3.6. Yiiksek performanslt sivi kromatografisi (HPLC) , gaz kromatografisi (GC)
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2.3.7. Maddenin ve uygun goriildiiglinde safsizliklar ile katki maddelerinin tanimlanmasina
yonelik analitik yontemlerin ve bibliyografik kaynaklarin agiklamasi. Bu bilgiler ayni
yontemler kullanilarak tekrarlanabilir olmalidir.

3. MADDELERIN IMALATI VE KULLANIMLARI ILE iLGILI BILGILER

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

3.2. Esyalarin imalatgis1 ya da iireticisi s6z konusu oldugunda: esyalarin imalatinda ya da
iiretiminde kullanilan teknolojik islemlerin kisa agiklamasi.

Islemlerin, 6zellikle de ticari agidan gizli olanlarin detaylar1, gerekli degildir.
3.3. Kendi kullanimlar1 i¢in kullanilan tonaj

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

3.5. Tanimlanan kullanimlarin kisa genel agiklamasi

3.6. Maddenin imalati, esyalardaki kullanim1 ve tanimlanan kullanimlardan kaynaklanan atik
miktarlar1 ve atik bilesimi ile ilgili bilgiler

3.7. Kagmilmasi onerilen kullanimlar (bkz. Giivenlik Bilgi Formu Boélim 1)

Uygulanabilir durumlarda, kayit ettirenin kaginilmasi yoniinde oOneride bulundugu
kullanimlarin gostergesi ve sebepleri (0rn. tedarik¢i tarafindan yapilan uyulmasi zorunlu
olmayan Oneriler). Bunun genis kapsamli bir liste olmas1 gerekmemektedir.

4. SINIFLANDIRMA VE ETIKETLEME

4.1. Maddelerin ve Karisimlarin Smiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkindaki Yonetmelik hiikiimlerine gére maddelerin, zararlilik siniflandirmasi.

Ayrica, her bir siniflandirma girisi i¢in, bir zararhilik smifi veya bir zararlilik smifinin
farklilasmasi i¢in neden bir smiflandirmanin olmadigi sorusuna yanit olusturan sebepler
saglanmalidir (6rn., verilerin eksik olmasi, ya da sonuca yonelik olmamasi ya da sonuca yonelik
yeterli bilgilerin olmas1 ancak siniflandirma kriterlerini karsilamamast).

4.2. Maddelerin ve Karisimlarin Smiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkindaki Yonetmeligin hiikiimlerine gére maddelerin etiket bilgileri.

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

5. ASAGIDA YER ALAN HUSUSLARLA ILGILI GUVENLiI KULLANIM REHBERLIGi
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27 nci madde uyarinca giivenlik bilgi formu gerekli oldugunda bu bilgi giivenlik bilgi formunda
verilen bilgi ile tutarlilik i¢inde olacaktir.

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

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

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

5.5. Tagimacilik Bilgileri (Giivenlik bilgi formu bdliim 14)

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

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

5.8. Bertaraf Etme Bilgileri

5.8.1. Bertaraf etme bilgileri (Giivenlik bilgi formu bolim 13)

5.8.2. Geri doniisiim ve endiistriye yonelik bertaraf yontemleri ile ilgili bilgiler
5.8.3. Geri doniigiim ve halka yonelik bertaraf yontemleri ile ilgili bilgiler

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

6.1. Temel kullanim kategorisi:

6.1.1. (a) endiistriyel kullanim; ve/veya

(b) profesyonel kullanim; ve/veya

(c) tiiketici kullanimi.

6.1.2. Endiistriyel ve profesyonel kullanim i¢in 6zellikler:

(a) kapal1 sistemlerde kullanim; ve/veya

(b) matris i¢ine veya lstiine dahil edilmeyle sonug¢lanan kullanim; ve/veya
(c) yaygin olmayan kullanim; ve/veya

(¢) yaygin kullanim.

6.2. Onemli maruz kalma yolu/yollar::

6.2.1. Insan maruz kalmast:
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(a) ag1z; ve/veya

(b) cilt; ve/veya

(c) solunum yolu.

6.2.2. Cevresel maruz kalma:
(@) su; velveya

(b) hava; ve/veya

(c) kat1 atik; ve/veya

(¢) toprak.

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

(c) stirekli/siklikla.
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Ek-7

BiR TON VEYA DAHA FAZLA MIKTARLARDA iMAL EDIiLEN YA DA iTHAL
EDILEN MADDELER iCIN STANDART BiLGI GEREKLILIKLERI

Bu ekin birinci siitununda, 1 ton ve {izeri miktarlarda imal veya ithal edilen maddeler igin
gerekli olan standart bilgiler yer almaktadir

Mevcut olan diger tiim ilgili fiziko-kimyasal, toksikolojik ve ekotoksikoloijk bilgiler
saglanacaktir. Ek-3’te yer alan kriterleri karsilamayan maddeler i¢in, sadece bu ekin yedinci
boliimiinde belirtilen fiziko-kimyasal gerekler istenmektedir.

Bu ekin ikinci siitunu, istenilen standart bilgilerin ¢ikarilabilecegi, bagka bilgilerle
degistirilebilecegi, baska bir asamada saglanabilecegi veya bagka bir yolla uyarlanabilecegi
ozel kurallan listelemektedir. Bu ekin ikinci siitunu kapsaminda uyarlamalara izin verilen
kosullar karsilanir ise, kayit ettiren, kayit dosyasindaki uygun basliklar altinda bu durumu ve
her bir uyarlamanin nedenlerini agikca ifade edecektir.

Bu 6zel kurallara ilave olarak, kayit ettiren, bu ekin birinci siitununda ortaya konulan gerekli
standart bilgileri, maddeye 6zgii maruz kalma istisna olmak iizere, ek-11’de yer alan genel
kurallara gore uyarlayabilir. Bu durumda da, kayit ettiren, ek-11’de ya da ikinci siitundaki
belirli uygun kural(lar)a atifta bulunarak, kayit dosyasindaki uygun basliklar altinda standart
bilgileri uyarlama yoniinde alinan tiim kararlarin nedenlerini agik¢a ifade edecektir.

Bu ekte listelenmis olan 6zellikleri belirlemek i¢in yeni testler yapilmadan once, ilk olarak,
mevcut tiim in vitro veriler, in vivo veriler, mevcut insan verileri, gegerli (Q)SAR’lardan gelen
veriler ve yapisal olarak iliskili maddelerden gelen veriler (¢apraz okuma yaklasimi)
degerlendirilecektir. Asmmmaya neden olan konsantrasyon/doz seviyelerindeki asindirict
maddeler ile yapilan in vivo testlerden kagmilmalidir. Test yapilmasindan once, bu eke ilave
olarak test stratejilerine iligskin daha fazla rehberlige bagvurulmalidir.

Belirli sonlanma noktalar1 i¢in bu ekin ikinci siitununda ya da ek-11’de bahsedilen nedenlerden
farkli nedenlere bagli olarak bilgi temin edilemedigi durumlarda, bu durum ve nedenleri de acik
bir bicimde ifade edilir.

7. MADDENIN FiZIKOKIiMYASAL OZELLIKLERINE iLiSKiN BiLGILER
BiRINCi SUTUN IKINCi SUTUN
GEREKLI STANDART BIiLGILER BIiRINCi SUTUN’DAN UYARLAMA
YAPILABILMESI iCIN OZEL KURALLAR

7.1. Maddenin 20 °C ve 101,3 kPa’daki hali

7.2. Erime/donma noktasi 7.2. Calismanin - 20 °C’nin  altinda yapilmasi
gerekmez.

7.3. Kaynama noktasi 7.3. Asagidakiler i¢in ¢aligmanin yapilmasi gerekmez:
— gazlar veya
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— 300 °C’nin iizerinde eriyen ya da kaynama Oncesi
ayrisan kati maddeler. Bu durumlarda azaltilmis
basincin altindaki kaynama noktasi tahmin edilebilir
ya da hesaplanabilir veya

— kaynama Oncesinde ayrisan maddeler (Ornegin
kendinden oksitlenme, yeniden diizenleme, bozunma,
ayrigma vb)

7.4. Bagil yogunluk

7.4. Asagidaki durumlarda calismanin yapilmasi
gerekmez:

—madde yalnizca belirli bir ¢oziicii igerisinde
cozeltide kararliysa ve ¢ozelti yogunlugu ¢oziiciiniin
yogunluguna benziyorsa. Bu gibi durumlarda ¢ozelti
yogunlugunun ¢6ziicii yogunlugundan yiiksek veya
diistik oldugunun belirtilmesi yeterli olacaktir ya da

—maddenin gaz olmasi halinde. Bu durumda yapilan
hesaplar esas alinarak, molekiiler agirlik ve ideal gaz
kanunlarindan bir tahmin yiiriitiiliir.

7.5. Buhar basinc1

7.5. Erime noktasi 300 °C’nin lizerinde ise ¢alismanin
yapilmasi gerekmez.

Erime noktast 200 °C ila 300 °C arasindaysa, alinan
oOlgiilerin ya da kabul gérmiis hesaplama yonteminin
esas alindig1 sinir deger yeterli olacaktir.

7.6. Yiizey gerilimi

7.6. Calismanin yalnmizca asagidaki kosullarda
gerceklestirilmesi gerekir:

— yapi esas alindiginda yiizey aktivitesi bekleniyor ya
da tahmin edilebiliyorsa ya da

— ylizey aktivitesi maddenin istenen bir &zelligini
teskil ediyorsa.

20 °C’de suda ¢oziiniirligii 1 mg/l altindaysa, testin
yapilmasi gerekmez.

7.7. Suda ¢oziiniirliik

7.7. Asagidaki kosullarda calismanin
gerceklestirilmesi gerekmez:

—madde pH 4, 7 ve 9 degerlerinde hidrolitik olarak
kararsiz ise (12 saatten az yar1 6miir) ya da

—madde suda kolayca oksitleniyorsa .

Madde suda ¢oziilmiiyorsa, analitik yontemin tespit
sinirlamasina kadar sinirlama testi gergeklestirilir.

7.8. Dagilim katsayist (n-oktanol/su)

7.8. Madde inorganik ise c¢aligmanin yapilmasi
gerekmez. Test yapilamiyorsa (6rnegin maddenin
ayrismasi, yiiksek yiizey aktivitesine sahip olmasi,
testin yapilmasi sirasinda asir1 tepki vermesi, suda ya
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da oktanolde ¢6ziinmemesi ya da yeterli derecede saf
bir maddenin elde edilmesinin miimkiin olmamasi
durumlarinda), logP i¢in hesaplanan deger ve
hesaplama yonteminin detaylari belirtilir.

7.9. Parlama noktasi

7.9. Asagidaki kosullarda ¢alismanin
gerceklestirilmesi gerekmez:

—madde inorganik ise, veya

—madde sulu ¢ozeltiler i¢in yalnizca 100 °C’nin
iizerinde parlama noktalarina sahip olan ugucu organik
bilesenler igeriyorsa, veya

— tahmin edilen parlama noktast 200 °C’nin iizerinde

ya da

— parlama noktasi, mevcut tanimlanmis malzemelerin
ozelliklerinden i¢degerbicim (interpolasyon) yoluyla
tam olarak tahmin edilebiliyorsa.

7.10. Alevlenirlik

7.10. Asagidaki kosullarda ¢alismanin
gergeklestirilmesi gerekmez:

—madde, patlayici ya da piroforik 6zellikler tasiyan
bir kati maddeyse. Bu oOzellikler her zaman igin
alevlenirlikten 6nce ele alinmalidir veya

— gazlar s6z konusu oldugunda, soygazlar iceren bir
karisimdaki  alevlenir gazin  derisimi  havayla
karistirildiginda alt sinirdan daha diisiikse,

veya

— havayla temas ettiginde kendiliginden tutusan
maddeler s6z konusu oldugunda.

7.11. Patlayici 6zellikler

7.11. Asagidaki kosullarda ¢aligsmanin
gergeklestirilmesi gerekmez:

— molekiil i¢inde patlayici 6zelliklerle iliskilendirilen
higbir kimyasal grubu bulunmuyorsa,

veya

—madde oksijen igeren kimyasal gruplari igeriyorsa
ve hesaplanan oksijen dengesi -200’iin altindaysa,

veya

— organik madde veya organik maddelerden olusan
homojen  bir karisim, patlayict  Ozelliklerle
iliskilendirilen kimyasal gruplar iceriyor ancak
ekzotermik ayrigma enerjisi 500 J/g’in altinda ve
ekzotermik ayrigsma baglangic1 500 °C’nin altindaysa,

veya

— organik malzemeleri bulunan inorganik oksitleyici
maddelerin  karisimlart  s6z konusu oldugunda
inorganik oksitleyici maddenin derisimi asagidaki
gibiyse:
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— UN Ambalajlama Grubu 1 (yiiksek
zararlilik) veya II (orta seviye zararlilik) verildiginde
kiitle olarak %15°den az,

— UN Ambalajlama Grubu III (disik
zararlilik) verildiginde kiitle olarak %30’dan az,

Not: Organik malzemelerin ekzotermik ayrisma
enerjisi 800 J/g’dan az ise, patlama ilerleme testi ya da
patlayict  darbelere  duyarlilik testi  yapilmasi
gerekmez.

7.12. Kendiliginden tutusma sicakligt

7.12. Asagidaki kosullarda calismanin

gerceklestirilmesi gerekmez:

— madde patlayiciysa ya da oda sicakliginda havayla

temasinda kendinden tutusabiliyorsa, veya

— havada yanici olmayan sivilar oldugunda, 6rnegin:

200 °C’ye kadar parlama noktasi yok, veya
— alevlenme aralig1 bulunmayan gazlar i¢in ya da

— maddenin erime noktas1 160 °C veya daha diisiikse
ya da maddenin kendinden 400 °C’ye kadar 1sinmasi

ilk sonuglarda goriilmiiyorsa kati maddeler igin.

7.13. Oksitleyici ozellikler

7.13. Asagidaki kosullarda calismanin
gergeklestirilmesi gerekmez:

— madde patlayici ise, veya
— madde ¢ok alevlenir ise, veya
— madde organik peroksit ise, veya

— madde, ornegin kimyasal yap: esas alindiginda
(6rnegin oksijen ve halojen atomlar1 icermeyen
organik maddeler, bu elementler kimyasal olarak azot
ya da oksijene bagl degildir ya da oksijen ve halojen
atomlar1 igermeyen inorganik maddeler) yanici
malzemelere ekzotermik olarak tepki gosteremiyorsa.

On testte maddenin oksitleyici 6zellikleri bulundugu
acikca goriililyorsa, tam testin katilar ig¢in yapilmasi
gerekmez.

Gaz halindeki karisimlarin oksitleyici 6zelliklerinin
belirlenmesine  yonelik  hi¢bir  test  yOntemi
bulunmadigi durumlarda, bu ozelliklerin
degerlendirmesi, karigim i¢indeki gazlarin oksitleyici
potansiyelinin ~ havadaki  oksijenin  oksitleyici
potansiyeli ile karsilastirilmasi iizerine kurulu tahmin
yontemiyle belirlenir.
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7.14. Graniilometri

7.14. Madde kati olmayan veya graniiler formda
piyasaya arz edildiyse ya da kullanildiysa ¢aligmanin
gerceklestirilmesi gerekmez.

8. TOKSIiKOLOJIK BILGi

8.1. Cilt asinmasi / Cilt tahrigi

8.1. Asagidaki kosullarda {iglincii ve dordiincii
adimlarin yerine getirilmesi gerekmez:

- madde kuvvetli asit ise (PH < 2,0) veya baz
(PH > 11,5) ve ulasilabilir bilgiler maddenin
siniflandirilmasini cilt i¢in asindirici
(Kategori 1) olarak isaret ediyor ise, veya

- madde oda sicakliginda kendiliginden havada
veya su ile temasinda alevlenir ise, veya

- madde dermal yolla maruz kalmada akut
toksik olarak siniflandiriliyorsa, veya

- cilt yoluyla (dermal yolla) akut toksisite
tizerine yapilan ¢alisma doz sinir1 seviyesine
(2000 mg/kg viicut agirhig) kadar cilt
tahrigine igaret etmiyorsa.

8.1.1 veya 8.1.2 deki bir veya iki calismanin
sonucunda maddenin simiflandirilmas: ile ilgili kesin
bir karara ulagilabiliyorsa, veya cilt asindiriciligi
potansiyeli yoksa ikinci bir caligma yapilmamalidir.

8.1.1 Cilt agindiriciligy, in vitro

8.1.2 Cilt tahris ediciligi, in vivo

8.2. Goz asinmasi / GOz tahrigi

8.2. Asagidaki kosullarda ¢alismanin/galismalarin
yapilmasi gerekmez:

- maddenin “gdzde ciddi hasara yol acar (Katagori 1)”
olarak smiflandirilmasina neden olabilecek  “cilt
asmdiric1” simifinda yer almasi,veya

- madde cilt i¢in tahris edici olarak siniflandirihiyor
ancak eldeki veriler maddenin g6z igin tahris edici
(Kategori 2) olarak smiflandirilmasini isaret ediyorsa,
veya

- madde kuvvetli asit (PH < 2,0) veya baz (PH> 11,5)
ise ve ulagilabilir bilgiler maddenin siniflandirilmasini
“ciddi g6z hasarma yol agar (Kategori 1)” olarak
siniflandirilmasina isaret ediyorsa, veya

- madde oda sicakliginda havada veya su ile
temasinda  kendiliginden  alevlenebilirse  veya
nemlenebilirse
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8.2.1 Ciddi goz hasari/goz tahrisi,in vitro

8.2.1 Eger ilk in vitro c¢alismada maddenin
siiflandirilmas1  ile ilgili  kesin  bir karara
ulasilamiyorsa veya maddenin goze tahris potansiyeli
yoksa, bu son nokta igin bagka in vitro
caligma/caligmalar dikkate alinmalidir.

*8.3. Cilt hassasiyeti
Asagidakilere iligkin bilgiler:

- maddenin cilt hassaslastirict olup olmadigma ve
insanlarda  anlamli  hassaslastiriciik  yaratma
potansiyeline sahip olup olmadigina dair varsayim
(Kans. Kat. 1A), ve

- gerekli hallerde, risk degerlendirmesi

Asagidaki kosullarda 8.3.1 ve 8.3.2 de yer alan
caligmalarin yapilmasi gerekmez:

— madde cilt agindirici olarak smiflandirilmis ise
(Kat.1), veya

—madde kuvvetli bir asit (pH < 2,0) ya da baz ise (pH
>11,5), veya

—madde oda sicakliginda havada veya su veya nem
ile temas ettiginde alevlenir ise.

8.3.1 Cilt hassalastirici, in vitro/in chemico

14 incii maddenin ii¢iincii fikrasinda belirtilen in
vitro/in chemico test metodlarindan elde edilen ve cilt
hassaslastiriciligina dair asagidaki her bir anahtar
olaya iliskin bilgiler,

(a) cilt proteinleri ile olan molekiiler iliskiler

(b) keratinositlerdeki enflamasyon cevabi

(c) dentritik hiicrelerdeki aktivasyon

Asagidaki durumlarda bu testin/testlerin yapilmasi
gerekmez

-8.3.2 de yer alan bir in vivo ¢alisma varsa, veya

-Mevcut in  vitro/in chemico test metodlar
uygulanamiyorsa veya siniflandirma yapmaya ve 8.3
uyarinca belirtilen risk degerlendirmeye elverisli
degilse.

Birinci stitunda belirtilen test
metodundan/metotlarindan elde edilen bir veya iki
anahtar olaydan elde edilen bilgiler halihazirda 8.3
uyarinca siniflandirma ve risk degerlendirme yapmaya
imkan veriyorsa, diger anahtar olaylara iligkin
calismalarin yapilmasi gerekmez.

8.3.2 Cilt hassalastirici, in vivo

Bir invivo ¢alisma, sadece 8.3.1 de belirtilen in vitro/in
chemico test metodlar1 uygulanamiyorsa, veya bu
caligmalardan elde edilen sonuglar 8.3 e uygun olarak
simiflandirma yapmaya veya risk degerlendirmesine
uygun degilse.

Miirin Lokal Lenf Diigiimii Testi (LLNA) in vivo
testler i¢in tercih edilen ilk ydntemdir. Yalnizca
istisnai kosullar altinda bagka teste bagvurulmalidir.
Bagka teste bagvurulmasi durumunda,
gerekgelendirme yapilacaktir.

14 tiincli maddenin iiclincii ve dordiincii fikrasina
uygun olarak gergeklestirilmis olan veya 11 Kasim
2016 tarihinden oOnce baslanan in vivo cilt
hassalastiriciligina dair c¢aligmalarin standart bilgi
gerekliliklerini karsiladigi kabul edilir.

8.4. Mutajenite

8.4.1. Bakterilerde in vitro gen mutasyonu ¢aligmasi

8.4. Pozitif sonu¢ ¢ikmasi halinde ilave mutajenite
calisma yapilmasi diistiniiliir.

8.5. Akut toksisite

8.5. Caligmalarin  genellikle hallerde

gerceklestirilmesi gerekmez:

asagidaki
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8.5.1. Agiz yolu ile

—madde cilt i¢in agindirict olarak siniflandirilmissa.

Solunum yoluyla akut toksisiteye iligkin bir ¢aligma
8.5.2) bulunuyorsa, c¢alismanin gerceklestirilmesi

toksisite testi (tercih edilen tiir Daphnia)

Kayit ettiren, kisa siire yerine uzun siireli toksisite
testlerini géz 6niinde bulundurabilir.

9.1.2. Biiylimeyi engelleyici ¢aligma
Sucul bitkiler
(algler tercih edilir)

gerekmez.
9. EKOTOKSIKOLOJIK BILGI
9.1. Sucul toksisite
9.1.1. Omurgasiz hayvanlar iizerinde kisa siireli | 9.1.1. Asagidaki kosullarda calismanin

gerceklestirilmesi gerekmez:

—Maddenin suda ¢oziinmedigi ya da biyolojik
membranlardan gegme egilimde olmadigr gibi, sucul
toksisitenin  meydana  gelmeyecegini  gdsteren
hafifletici fakt6rler bulunmasi halinde,

— omurgasizlar tizerinde yapilan uzun siireli sucul
toksisite ¢alismasi bulunuyorsa,

— cevresel siniflandirma ve etiketleme igin yeterli
bilgi bulunuyorsa.

Daphnia (su piresi) tizerinde yapilan uzun siireli sucul
toksisite ¢aligmasi (9.1.5), madde suda ¢ok az
¢oziinliyorsa g6z oniinde bulundurulur.

9.1.2. Maddenin suda ¢6ziinmedigi ya da biyolojik
membranlardan gegme egilimde olmadigr gibi, sucul
toksisitenin  meydana  gelmeyecegini  gdsteren
hafifletici faktorler bulunmasi halinde, c¢alismanin
gerceklestirilmesi gerekmez.

9.2. Bozunma

9.2.1. Biyotik

9.2.1.1. Kolay biyobozunabilirlik

9.2.1.1. Maddenin inorganik olmas: halinde

calismanin gerceklestirilmesi gerekmez.

Mevecut diger tiim 1lgili fizikokimyasal, toksikolojik ve ekotoksikolojik bilgi saglanacaktir.
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Ek-8

10 TON VEYA DAHA FAZLA MiKTARLARDA iIMAL EDILEN VEYA IiTHAL
EDILEN MADDELER iCIN STANDART BiLGI GEREKLILIKLERI

Bu ekin birinci siitunu, 13 iincii maddenin birinci fikrasinin (¢) bendine gore 10 ton ya da daha
fazla miktarlarda imal edilen ya da ithal edilen tiim maddeler i¢in gereken standart bilgileri
olusturmaktadir. Bu yiizden, bu ekin birinci siitununda istenen bilgiler ek-7’nin birinci
stitununda istenen bilgilere ilavedir. Mevcut olan diger tiim ilgili fiziko-kimyasal, toksikolojik
ve ekotoksikoloijk bilgiler saglanacaktir. Bu ekin ikinci siitunu, istenilen standart bilgilerin
cikarilabilecegi, baska bilgilerle degistirilebilecegi, baska bir asamada saglanabilecegi veya
baska bir yolla uyarlanabilecegi 0zel kurallari listelemektedir. Bu ekin ikinci siitunu
kapsaminda uyarlamalara izin verilen kosullar karsilanir ise, kayit ettiren, kayit dosyasindaki
uygun bagliklar altinda bu durumu ve her bir uyarlamanin nedenlerini agik¢a ifade edecektir.

Bu 6zel kurallara ilave olarak, kayit ettiren, bu ekin birinci siitununda ortaya konulan gerekli
standart bilgileri, ek-11°de yer alan genel kurallara gore uyarlayabilir. Bu durumda da, kayit
ettiren, ek-11 ya da ikinci siitundaki uygun 6zel kural(lar)a atifta bulunarak, kayit dosyasindaki
uygun bagliklar altinda standart bilgileri uyarlama yoniinde alinan tiim kararlarin nedenlerini
acikca ifade edecektir.

Bu ekte listelenmis olan 6zellikleri belirlemek igin yeni testler yapilmadan 6nce, mevcut tiim
in vitro veriler, in vivo veriler, mevcut insan verileri, gegerli (Q)SAR’lardan gelen veriler ve
yapisal olarak iligkili maddelerden gelen veriler (capraz okuma yaklasimi) ilk Once
degerlendirilecektir. Asinmaya neden olan konsantrasyon/doz seviyelerindeki asindirict
maddeler ile yapilan in vivo testlerden kagimilmalidir. Test yapilmasindan once, bu eke ilave
olarak test stratejilerine iligskin daha fazla rehberlige bagvurulmalidir.

Belirli sonlanma noktalar1 i¢in bu ekin ikinci siitununda ya da ek-11’de bahsedilen nedenlerden
farkli nedenlere bagli olarak bilgi temin edilmedigi durumlarda, bu durum ve nedenleri de agik
bir bi¢imde ifade edilir.

8. TOKSIKOLOJIK BiLGi

SUTUN 1 SUTUN 2
GEREKLIi STANDART BILGILER SUTUN 1I’'DEN UYARLAMA YAPILMASI iCiN
OZEL KURALLAR
8.1. Cilt asindiriciligi/tahrisi 8.1. cilt asindiriciligi/tahrisi ile ilgili in vivo ¢alisma

sadece bu yonetmeligin ek-7 sinin 8.1.1 ve 8.1.2
numarali girdilerinde yer alan in vitro calismalarin
uygulanamadigi veya bu calismalarin sonuglarinin
smiflandirma ve risk degerlendirme yapilmasina uygun
olmadigr durumlarda dikkate alinmalidir.
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Asagidaki kosullarda ¢alismanin gergeklestirilmesi
gerekmez:

—madde kuvvetli bir asit (pH < 2,0) ya da baz (pH >
11,5) ise, veya

—madde oda sicakliginda havada veya su yada nem ile
temasinda kendiliginden alevlenebilirse, veya

—madde ciltle temas halinde akut toksik olarak
siiflandirilmigsa, veya

— cilt yoluyla (dermal yolla) akut toksisite iizerine
yapilan ¢alisma doz sinirt seviyesine (2000 mg/kg viicut
agirhigl) kadar cilt tahrisine igaret etmiyorsa.

8.2. Ciddi Goz hasar/ GOz tahrisi

8.2. GOz asindiriciligy/tahrisi ile ilgili in vivo ¢aligma
sadece bu yonetmeligin ek-7 sinin 8.2.1 numarali
girdilerinde yer alan in vitro ¢alismalarin
uygulanamadigi veya bu calismalarin sonuglarinin
siiflandirma ve risk degerlendirme yapilmasina uygun
olmadigi durumlarda dikkate alinmalidir.

Asagidaki kosullarda ¢alismanin gergeklestirilmesi
gerekmez:

—madde, cilt i¢in asindirict olarak siniflandirilmissa,
veya

—madde kuvvetli bir asit (pH < 2,0) ya da baz (pH >
11,5) ise, veya

— madde oda sicakliginda havada veya su yada nem ile
temasinda kendiliginden alevlenebilirse.

8.4. Mutajenite

8.4.2. Memeli hiicrelerinde in vitro sitojenite
¢aligmasi ya da in vitro mikronukleus ¢alismasi

8.4.2. Asagidaki kosullarda ¢alismanin
gerceklestirilmesi gerekmez:
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8.4.3. Ek-7 Boliim 8.4.1. ve ek-8 Bolim 8.4.2°de
olumsuz sonu¢ elde edilmesi halinde memeli
hiicreleri tistiinde in vitro gen mutasyonu ¢aligmasi

—in vivo sitojenite testinden elde edilen yeterli bilgiler
mevcutsa, veya

—madde kanserojen Kategori 1A veya 1B ya da esey
hiicre mutajenitesi Kategori 1A, 1B veya 2 olarak
biliniyorsa.

8.4.3. Memeli hiicreleri iizerinde yapilan giivenilir bir in
vivo gen mutasyon testinden elde edilen veriler
bulunuyorsa, genellikle c¢alismanin gergeklestirilmesi
gerekmez.

8.4. Ek-7 ya da ek-8de belirtilen genotoksisite
caligmalarindan herhangi bir pozitif sonug¢ alinmasi
halinde uygun in vivo mutajenite ¢calismalar1 goz 6niinde
bulundurulur.

8.5. Akut toksisite

8.5.2. Solunum yoluyla

8.5. Asagidaki kosullar altinda ¢alismalarin genellikle
gergeklestirilmesi gerekmez:

—madde cilt agindirict olarak simiflandirilmissa.

Ag1z yoluna (8.5.1) ilaveten, gazlar disindaki maddeler
icin, bu ekin 8.5.2 ve 8.5.3 boliimleri kapsaminda
deginilen bilgiler en az bir diger yol i¢in daha verilir.
Ikinci yola yonelik se¢cim maddenin dogas1 ve insanda
olast maruz kalma yoluna bagli olacaktir. Tek bir maruz
kalma yolu bulunmasi1 durumunda, yalnizca bu yol i¢in
bilgi verilir.

8.5.2. Maddenin buhar basinci ve/veya aerosol, partikiil
veya solunabilir boyuttaki damlalar g6z Oniine
alindiginda sadece insanlarin solunum yoluyla maruz
kalmas1 olas1 goriiliiyorsa, solunum yolu ile ilgili
testlerin yapilmasi uygun olur.

8.5.3. Asagidaki kosullarda cilt (dermal) yollarina
iligkin test yapilmas1 uygun olur:
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8.5.3. Cilt yoluyla (dermal yolla)

(1) maddenin solunmasi olasiligi bulunmuyorsa,

(2) tretimde ve/veya kullanimda ciltle temas olasilig1
bulunuyorsa ve

(3) fizikokimyasal ve toksikolojik 6zellikler, cilt yoluyla
6nemli oranda emilim potansiyeline isaret ediyorsa.

Asagidaki durumlarda cilt (dermal) yollarina iliskin test
yapilmasi gerekmez;

- Madde akut toksik siniflandirma kriterlerini
veya agiz yoluyla belirli hedef organ toksisitesi
(BHOT) tekli maruz kalim kriterlerini
karsilamiyorsa ve

- Dermal maruz kalma ile ilgili ( &rn. cilt tahrisi,
cilt hassaslastiriciligl) in vivo caligmalarda
sistemik etkinin varlig1 gosterilemiyorsa veya
agiz yoluyla ilgili in vivo ¢aligma yoksa, test
yapilmamasina iligkin bir yaklasim
benimsenerek dermal maruz kalmadan sonra
sistemik etkiler beklenmiyorsa (6rn. capraz
okuma, QSAR ¢aligmalari)

8.6. Tekrarli doz toksisitesi

8.6.1. Kisa siireli tekrarli doz toksisitesi ¢aligmast
(28 giin), bir tiir, erkek ve disi, en uygun uygulama
yolu, insanda maruz kalmanin olasi yolu ile ilgili
olarak.

8.6.1. Kisa siireli toksisite c¢aligmasimnin (28 giin)
asagidaki kosullar altinda gergeklestirilmesi gerekmez:

— uygun bir tiir, doz, ¢oziici ve uygulama yolu
kullanilmis olmasi kaydiyla, giivenilir subkronik (90
giin) ya da kronik toksisite c¢alismasi mevcut
bulunuyorsa, veya

—madde ¢abuk parcalaniyorsa ve pargalanma {iriinleri
ile ilgili yeterli seviyede bilgi bulunuyorsa,veya

—EKk-11 bdlim 3 uyarinca insanin maruz kalmasi harig
tutulabiliyorsa.

Uygun yol asagidaki esaslar ¢ergevesinde segilir:
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Dermal yolla test yapilmasi asagidaki kosullar altinda
uygun olur:

(1) maddenin solunmasi olasilig1 bulunmuyorsa,

(2) {tiretim ve/veya kullanimda cilt temas: olasilig1
bulunuyorsa,

(3) fizikokimyasal ve toksikolojik 6zellikler, cilt yoluyla
o6nemli oranda emilim potansiyeline igaret ediyorsa.

Maddenin buhar basinci ve/veya aerosol, partikiil veya
solunabilir boyuttaki damlalar goz Oniine alindiginda
solunum yoluyla maruz kalma olas1 goriiliiyorsa,
solunum testi yapilmast uygun olur.

Asagidaki kosullarda subkronik toksisite ¢aligmast (90
giin) (ek-9, Bolim 8.6.2) kaydettiren tarafindan teklif
edilebilir:

Insanda maruz kalma siklig1 ve siiresi daha uzun siireli
bir ¢aligmanin uygun oldugunu gosteriyorsa; ve
asagidaki kosullardan birisi yerine getiriliyorsa:

— diger mevcut veriler maddenin, kisa siireli bir
toksisite c¢aligmasinda tespit edilemeyecek zararlilik
ozelliklerinin bulundugunu gosteriyorsa,

— uygun bir sekilde tasarlanan toksikokinetik
calismalar maddenin ya da  metabolitlerinin,
muhtemelen kisa siireli bir toksisite ¢aligmasinda tespit
edilmeyecek sekilde belirli dokular ve organlarda
biriktigini ancak uzun siireli maruz kalma sonucunda
olumsuz etkilerle sonuglandigini ortaya ¢ikariyorsa,

Asagidaki hallerde, daha fazla ¢aligmanin yapilmasi,
kaydettiren tarafindan teklif edilebilir ya da Bakanlik
tarafindan talep edilebilir:

— NOAEL tanimlamasi yapilamamasinin sebebi,
olumsuz toksik etkilerin bulunmamasi degil ise, 28 ya da
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90 ginlik c¢alismada NOAEL tanimlamasinin
yapilamamasi,

— belirli bir risk arz eden toksisite bulunmasi (6rnegin
ciddi/olumsuz etkiler),

— mevcut bulgularin toksikolojik ve/veya risk
tanimlama igin yetersiz kaldigi bir etkinin varliginin
belirlenmesi. Bu gibi durumlarda ayrica, bu etkilerin
aragtirtlmasina yonelik olarak belirli toksikolojik
calismalarin (6rnegin immiinotoksikoloji,
ndrotoksikoloji),

— ilk tekrarli doz c¢alismasindaki maruz kalma yolu,
insanda maruz kalmanin beklenen yoluna iliskin olarak
uygun degilse ve yollara gore degerlendirme
yapilamiyorsa,

— maruz kalma ile ilgili 6zel bir kaygi mevcutsa
(6rnegin,  insanlarda  toksisitenin = goriilmesinin
beklendigi dozlara yakin maruz kalma seviyelerine yol
acabilecek tiiketici tirlinlerinde kullanim) ya da

— zerinde c¢alisilan maddeyle molekiiler yap1
baglaminda iligki icinde olan maddede goriilen etkiler 28
ya da 90 giinliik ¢caligmada tespit edilmemisse.

8.7. Ureme sistemine toksisite

8.7.1. Ureme/gelisim toksisitesine yonelik tarama-
tek tiir (OECD 421 ya da 422)- yapisal olarak benzer
maddelere iliskin bilgilerden, (Q)SAR
tahminlerinden ya da in vitro yontemlerden
maddenin gelisim i¢in toksik olabilecegine dair
herhangi bir kanit elde edilememigse

8.7.1 Asagidaki kosullar altinda bu ¢aligmanin
gergeklestirilmesi gerekmez:

— maddenin bir genotoksik kanserojen oldugu biliniyor
ve uygun risk yonetim tedbirleri uygulantyorsa, veya

— maddenin bir esey hiicre mutajeni oldugu biliniyor ve
uygun risk yonetim tedbirleri uygulaniyorsa, veya

— Ek 11 B6liim 3 uyarinca insanin maruz kalmasi haric
tutulabiliyorsa ya da

— dogum oncesi gelisimsel toksisite ¢aligmas1 (Ek 9,
Boliim 8.7.2) veya genisletilmis bir-nesil lireme sistemi
toksisitesi (Ek 9, Bolim 8.7.3) veya iki-nesil iireme
sistemi toksisitesi ¢aligmasi bulunuyorsa.

Maddenin {iremeye olumsuz etkisi oldugu ve iireme
sistemine toksik Kategori 1A veya 1B: Uremeye zarar
verebilir (H360F) olarak siniflandirma kriterlerine
uydugu biliniyorsa ve mevcut veriler giivenilir risk
degerlendirmesini destekler nitelikteyse, gelisimsel
toksisiteye iliskin daha fazla test yapilmasi gerekli
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degildir. Ancak, gelisimsel toksisite i¢in test yapilmasi
g0z oniinde bulundurulur.

Maddenin gelisimsel toksisiteye sebep oldugu ve tireme
sistemine toksik Kategori 1A veya 1B: Dogmamis
cocukta hasara yol acgabilir (H360D) olarak
smiflandirma kriterlerine uydugu biliniyorsa ve mevcut
veriler givenilir risk degerlendirmesini  destekler
nitelikteyse, gelisimsel toksisiteye iliskin daha fazla test
yapilmasi gerekli degildir. Ancak, lireme iizerine etki
icin test yapilmasi g6z oniinde bulundurulur.

Uremeye ya da gelisime yonelik olumsuz etkiler
bulunduguna iliskin ciddi endiseler bulunmasi
durumunda, izleme c¢alismasi yerine, tarama
caligmasinin yerine genisletilmis bir-nesil ireme sistemi
toksisitesi ¢alismasi (ek-9, Bolim 8.7.3) veya dogum
oncesi geligimsel toksisite ¢calismasi (ek-9, Boliim 8.7.2)
teklif edilebilir.

8.8. Toksikokinetik

8.8.1. Mevcut ilgili bilgilerden elde edilebildigi
kadariyla, maddenin toksikokinetik davranig
degerlendirmesi

9. EKOTOKSIKOLOJIK BiLGi

SUTUN 1

GEREKLIi STANDART BILGILER

SUTUN 2

SUTUN I’'DEN UYARLAMA YAPILMASI iCiN
OZEL KURALLAR
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9.1.3. Baliklar tizerinde kisa stireli toksisite testi:
kisa siireli toksisite testi yerine uzun siireli test goz
ontinde bulundurulabilir.

9.1.4. Aktif gamur solunum engelleme testi

9.1.3. Asagidaki kosullarda caligmanin
gerceklestirilmesi gerekmez:

— Maddenin suda ¢6ziinmedigi ya da biyolojik
membranlardan ge¢me egilimde olmadigi gibi, sucul
toksisitenin meydana gelmeyecegini gosteren hafifletici
faktorler bulunmasi halinde, veya

— baliklar {izerinde yapilmig uzun siireli bir sucul
toksisite ¢aligmasi bulunuyorsa.

Ek-1  uyarinca hazirlanan  kimyasal  giivenlik
degerlendirmesi sonucu sucul organizmalar iizerinde
daha fazla etki arastirmasi yapilmas:t ihtiyacini
gostermesi halinde, ek-9 ‘da belirtildigi sekilde uzun
siireli sucul toksisite testi yapilmasi g6z Oniinde
bulundurulur.

Baliklar iizerinde yapilan uzun siireli sucul toksisite
calismast (ek-9, Bolim 9.1.6.), maddenin suda
¢ozinlrligl disiikse goz o6nilinde bulundurulur.

9.1.4. Asagidaki kosullarda caligmanin
gergeklestirilmesi gerekmez:

— bir atiksu aritma tesisine salinim yapilmiyorsa, veya

— oOrnegin maddenin suda ¢Oziiniirliigiiniin diisiik
olmasi gibi mikrobiyal toksisitenin meydana gelme
olasiligimin bulunmadigimni gosteren hafifletici faktorler
bulunmasi halinde veya

—maddenin kolay biyobozunur oldugu biliniyor ve
testte uygulanacak derisimler kanalizasyon giriginde
beklenen derisim araliginda ise.

Mevcut veriler maddenin mikrobiyal biiylime veya
fonksiyon, 0Ozellikle nitratlagtirict  bakteriler igin
engelleyici oldugunu gosteriyorsa, ¢caligma nitrifikasyon
engellenme testiyle degistirilebilir.
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9.2. Bozunma

9.2.1. Abiyotik

9.2.1.1. pH’1n bir islevi olarak hidroliz.

Ek-1’e gore yapilan kimyasal giivenlik degerlendirmesi,
maddenin bozunurlugu hakkinda ilave bilgiye ihtiyag
oldugunu gosteriyorsa, ilave testler diisiiniiliir.Uygun
testin secimi Kimyasal Giivenlik Degerlendirmesi
sonucuna baghdir.

9.2.1.1. Asagidaki kosullarda caligmanin
gergeklestirilmesi gerekmez:

—madde kolay biyobozunur 6zellikteyse ya da

—madde suda ¢Oziiniirliik gdstermiyorsa.
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9.3. Cevresel davranig

9.3.1. Yiizeye tutunma/Yiizeyden ayrilma taramasi

9.3.1. Asagidaki kosullarda ¢aligmanin
gerceklestirilmesi gerekmez:

— fizikokimyasal 6zellikler esas alindiginda, maddenin
tutunma potansiyelinin diisiik olmasi bekleniyorsa
(6rnegin madde diisiik oktanol-su dagilim katsayisina
sahipse) ya da

—madde ve ilgili bozunma {rlinleri hizla
pargalaniyorsa.
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Ek-9

100 TON VEYA DAHA FAZLA MIKTARLARDA iMAL EDIiLEN YA DA ITHAL
EDILEN MADDELER iCIN STANDART BiLGI GEREKLERI

Bu ek seviyesinde, kayit ettiren 13 {incii maddenin birinci fikrasinin (¢) bendine gore bu ekin
bilgi gereklerini karsilamak i¢in teklif ve zaman ¢izelgesi sunmalidir.

Bu ekin birinci siitunu, 13 {incii maddenin birinci fikrasinin (¢) bendine gore 100 ton ya da daha
fazla miktarlarda imal edilen ya da ithal edilen tiim maddeler i¢in istenilen standart bilgileri
olusturmaktadir. Bu yiizden, bu ekin birinci siitununda istenen bilgiler ek-7 ve ek-8’in birinci
siitunlarinda istenen bilgilere ilavedir. Mevcut olan diger tim ilgili fiziko-kimyasal,
toksikolojik ve ekotoksikoloijk bilgiler saglanacaktir. Bu ekin ikinci siitunu, istenilen standart
bilgilerin ¢ikarilabilecegi, baska bilgilerle degistirilebilecegi, baska asamada saglanabilecegi
veya bagka yolla uyarlanabilecegi 6zel kurallari listelemektedir. Bu ekin ikinci siitunu
kapsaminda uyarlamalara izin verilen kosullar karsilanir ise, kayit ettiren, kayit dosyasindaki
uygun bagliklar altinda bu durumu ve her bir uyarlamanin nedenlerini agik¢a ifade edecektir.

Bu 6zel kurallara ilave olarak, kayit ettiren, bu ekin birinci siitununda ortaya konulan gerekli
standart bilgileri, ek-11°de yer alan genel kurallara gore uyarlayabilir. Bu durumda da, kayit
ettiren, ek-11 ya da ikinci siitundaki uygun 6zel kural(lar)a atifta bulunarak, kayit dosyasindaki
uygun bagliklar altinda standart bilgileri uyarlama yoniinde alinan tiim kararlarin nedenlerini
acikca ifade edecektir.

Bu ekte listelenmis olan 6zelikleri belirlemek igin yeni testler yapilmadan 6nce, mevcut tiim in
vitro veriler, in vivo veriler, mevcut insan verileri, gegerli (Q)SAR’lardan gelen veriler ve
yapisal olarak iligkili maddelerden gelen veriler (¢apraz okuma yaklasimi) ilk once
degerlendirilecektir. Asinmaya neden olan konsantrasyon/doz seviyelerindeki asindirici
maddeler ile yapilan in vivo testlerden kaginilmalidir. Test yapilmasindan 6nce, bu eke ilave
olarak test stratejilerine iliskin daha fazla rehberlige basvurulmalidir.

Belirli sonlanma noktalari igin bu ekin ikinci slitununda ya da ek-11"de bahsedilen nedenlerden
farkli nedenlere bagli olarak bilgi temin edilmedigi durumlarda, bu durum ve nedenleri de
agikca ifade edilir.

7. MADDENIN FiZIKOKIMYASAL OZELLIKLERINE iLiSKIN BIiLGi

SUTUN 1 SUTUN 2
GEREKLI STANDART BIiLGi SUTUN 1I’'DEN UYARLAMA YAPILMASI iCiN
OZEL KURALLAR

7.15. Organik ¢oziiciilerde kararlilik ve ilgili bozunma | 7.15. Maddenin inorganik olmasi halinde g¢aligmanin
iriinleri gerceklestirilmesi gerekmez.

Yalnizca maddenin kararliligmin kritik oldugu
diisiiniiliilyorsa gerekir.

7.16. Ayrigma katsayisi 7.16. Asagidaki kosullarda calismanin
gerceklestirilmesi gerekmez:

—madde suda kararsiz ise (12 saatten az yar1 6miir) ya
da hazir olarak suda oksidize olabiliyorsa,
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— bilimsel olarak testin yapilmasi imkansiz ise,
ornegin analitik yontem yeterince duyarli degil ise.

7.17. Viskozite

8. TOKSIiKOLOJIK BILGI

SUTUN 1
GEREKLI STANDART BIiLGi

SUTUN 2

SUTUN I’DEN UYARLAMA YAPILMASI iCiN
OZEL KURALLAR

8.4. EK-7 ya da ek-8’de verilen in vitro genotoksisite
caligmalarinin herhangi birinden olumlu sonug elde
edilmisse ve in vivo ¢alismadan heniiz sonug
alinamamigsa, uygun in Vvivo somatik hiicre
genotoksisite ¢aligmasi teklif edilebilir.

Mevcut in vivo somatik hiicre calismasindan elde
edilen olumlu sonu¢ bulunuyorsa, toksikokinetik
kanitlar da dahil olmak iizere mevcut veriler esas
almarak esey hiicre mutajenite potansiyeli géz 6niinde
bulundurulur.

8.6. Tekrarli doz toksisitesi

8.6.1. Kusa siireli tekrarli doz toksisitesi ¢aligsmasi (28
giin)- tek tiir- erkek ve disi, en uygun uygulama yolu,
insanda maruz kalmanin olas1 yolu ile ilgili olarak.

Ek-8 geregi olarak temin edilmemigse ya da bu ekin
8.6.2 sayili bolimii dogrultusundaki testler teklif
edilmigse. Bu durumda ek-11 bolim 3 gegerli
olmayacaktir.

8.6.2. Subkronik calisma (90 giinlik)- tek tiir-
kemirgen, erkek ve disi, en uygun uygulama yolu,
insanda maruz kalmanin olas1 yoluyla ilgili olarak.

8.6.2. Asagidaki kosullar altinda (90 giinliik)
subkronik calismanin gerceklestirilmesi gerekmez:

—gobzlemlenen NOAEL’in 28 giin oldugu, uygun bir
belirsizlik faktoriiyle birlikte ayn1 maruz kalma yolu
icin  NOAEL-90 giin degerlendirmesi saglayan
giivenilir bir kisa donem toksisite ¢aligmasi (28 giin)
bulunuyor ve bu ¢alisma maddenin uzun siireli maruz
kalmada sagliga ciddi hasar tehlikesi olarak
smiflandirilmasina  yonelik kriterlere gore ciddi
toksisite etkileri gosteriyorsa; veya

— uygun bir tiiriin ve uygun uygulama yolunun
kullanilmig olmast kaydiyla, giivenilir bir kronik
toksisite ¢alismasi bulunuyorsa, veya

—madde ¢abuk bozunuyorsa ve ayrilma iriinleri ile
ilgili yeterli seviyede bilgi bulunuyorsa (sistematik
etkiler ve alim bolgesindeki etkiler i¢in), veya
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—madde reaktif degil ise, ¢oziinebilir degilse,
Solunabilir  degilse, emilime iligkin  kanit
bulunmuyorsa ve 28 giinliik ‘sinir testinde’ toksisite
bulgusu goriilmiiyorsa, 6zellikle de bu gibi bir oriintii
insanda kisitl maruz kalmaya eslik ediyorsa.

Uygun yol asagidaki esaslar ¢cergevesinde secilir:

Asagidaki kosullarda cilt yollarina (dermal yollara)
iligkin test yapilmas1 uygundur:

(1) tiretimde ve/veya kullanimda ciltle temas olasiligt
bulunuyorsa ve

(2) fizikokimyasal ozellikler, cilt yoluyla Onemli
oranda emilim potansiyeline igaret ediyorsa ve

(3) asagidaki kosullardan en az birisi mevcut
bulunuyorsa:

— akut cilt toksisitesi testinde gézlemlenen
toksisite, agiz yolu ile toksisite testinde goriilenden
daha az dozlardaysa,

— ciltte ve/veya goz tahris edicilik
caligmalarinda sistemik etkiler veya diger emilim
bulgular1 gézlemleniyorsa

— invitro testlerde énemli 6l¢iide cilt yoluyla
(dermal yolla) emilim gézlemleniyorsa, ya da

— vyapisal olarak ilgili maddelerde 6nemli
Olgiide  cilt toksisitesi veya deriye niifuz
gozlemleniyorsa.

Asagidaki kosullar altinda solunum yoluna iligkin test
yapilmasi uygundur:

—maddenin buhar basinci ve/veya aerosol, partikiil
veya solunabilir bilyiikliikteki damlalarin bulunma
olasiligr goz oOniinde bulunduruldugunda, solunum
yoluyla insanda maruz kalma olasilig1 bulunuyorsa

Asagidaki durumlarda, kayit ettiren tarafindan daha
fazla ¢aligma yapilmasi teklif edilebilir veya Bakanlik
tarafindan Madde 36 ve Madde 37’ye gore talep
edilebilir:

— 90 giinliik ¢caligmada bir NOAEL belirlenememesi
(olumsuz toksik etkilerin bulunmadigi durumlar haric)

— belirli bir endiseye konu olan toksisitenin sdz
konusu olmasi (6rnegin ciddi/agir etkiler),

— mevcut bulgularin toksikolojik ve/veya risk
ozellikleri belirlemek icin yetersiz oldugu etkinin
belirtilerinin goriilmesi. Bu gibi durumlarda ayrica bu

104/179




il

BeEKK

DANISMANLIK

tiir etkilerin arastirilmasi amaciyla belirli toksikolojik
caligmalarin gerceklestirilmesi uygun olabilir (6rnegin
immiinotoksisite, norotoksisite) veya

— maruz kalmaya iliskin olarak belirli bir endisenin
bulunmasi (6rnegin insanlarda toksisitenin
goriilmesinin beklendigi seviyelere yakin dozlardaki
maruz kalma seviyelerinin tiiketici iirtinlerinde
kullanimdan kaynaklanmasi).

8.7. Ureme sistemi toksisitesi

8.7. Asagidaki kosullar altinda  ¢aligmanin
gerceklestirilmesi gerekmez:

—maddenin genotoksik bir kanserojen oldugu
biliniyor ve uygun risk yonetim tedbirleri
uygulaniyorsa,

—maddenin bir esey hiicre mutajeni oldugu biliniyor
ve uygun risk yonetim tedbirleri uygulaniyorsa,

—maddenin toksikolojik aktivite orami disiikse
(mevcut testlerin higbirisinde toksisiteye iligkin bulgu
elde edilemiyorsa), toksikokinetik verilere bakilarak
ilgili maruz kalma yollar1 araciligtyla higbir sistemik
emilim meydana gelmedigi (6rnegin duyarli bir
yontem  kullanildiginda  plazma/kan  derigimi
gbzlenebilme sinirinin altinda ve madde ile madde
metabolitleri idrarda, safrada ya da disar1 birakilan
nefeste goriilmiiyor) ve Onemli derecede insanda
maruz kalma goriilmedigi kanitlanabiliyorsa.

Madde iireme sistemine toksik Kategori 1A veya 1B :
Uremeye zarar verebilir (H360F) smiflandirmasina
girmesi i¢in gerekli kriterlere uygun olacak bigimde
iireme - {izerinde olumsuz etkiye sahipse ve mevcut
veriler giivenilir risk degerlendirmesi yapilmasini
sagliyorsa, iiremeye yonelik olarak daha fazla test
yapilmasi gerek yoktur. Ancak gelisimsel toksisiteye
yonelik testler g6z 6niinde bulundurulur.

Madde iireme sistemine toksik Kategori 1A veya 1B :
Dogmamis c¢ocukta hasara yol agabilir (H360D)
smiflandirmasina girmesi igin gerekli kriterlere uygun
olacak bi¢cimde gelisimsel toksisiteye sebep oluyorsa
ve mevcut veriler gilivenilir risk degerlendirmesi
yapilmasini sagliyorsa, gelisimsel toksisiteye yonelik
olarak daha fazla test yapilmasina gerek yoktur. Ancak
iremeye yonelik testler g6z 6niinde bulundurulur.

8.7.2. Calisma ilk olarak tek tir izerinde
gerceklestirilir. Bir caligmanin bu tonaj seviyesinde ya
da yeni bir calismanin ikinci bir tiir iizerinde
gereceklestirilmesine yonelik kararlar, ilk yapilan
testin sonuglar1 ve diger mevcut bilgiler esas alinarak
verilir.
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8.7.2. Dogum Oncesi gelisimsel toksisite ¢aligmasi-tek
tir-en uygun gorillen uygulama yolu, olast insan
maruz kalma yoluyla ilgili olarak ( 14 tincii Maddenin
tiglincii fikrasinda belirtilen yonetmelikteki B.31 no’lu
test veya OECD 414).

8.7.3.Uzatilmis Tek-nesil iireme sistemi toksisitesi
calismasi (Bu yonetmeligin Madde 14(3)’iinde
belirtilen test yontemleri hakkindaki yonetmelikte yer
alan B.56 testi veya OECD 443), temel test tasarimi
(F2 neslini dahil edecek sekilde uzatilmadan 1A ve 1B
kohortlart), tek tiir, en uygun uygulama yolu, olasi
insan maruz kalma yoluyla ilgili olarak, eger mevcut
tekrarli doz toksisite ¢aligsmalart (28 giinliik ya da 90
giinlik c¢aligma, OECD 421 veya 422 tarama
caligmalari) tireme organlart ya da dokulari tizerinde
olumsuz etkiler goriildigiinii gosteriyorsa.

8.7.3. Eger asagidaki sartlar karsilanirsa, Madde 36
veya 37 kapsaminda kayit ettiren tarafindan teklif
edilebilecek veya Bakanlik tarafindan talep
edilebilecek F2 neslini dahil edecek sekilde uzatilmis
1B kohortlar1 igeren Uzatilmis Tek-nesil {ireme
sistemi toksisitesi ¢aligmasi:

(a) Tiiketicinin esyalar vasitasiyla maruz kalmasi
dahil olmak iizere, maddenin kullanim sekilleri
tilketicilerin ~ veya  profesyonellerin  6nemli
derecede maruz kalmasina yol agiyorsa ve

(b) asagidaki sartlardan herhangi biri karsilaniyorsa:

— in vivo somatik hiicre mutajenite testlerinde,
madde, Mutajen Kategori 2 olarak siniflandirilmasina
yol agabilecek genotoksik dzellikler gosteriyor

— madde ve/veya metobolitlerinden herhangi birisinin
i¢ dozunun sadece uzatilmis maruz kalmadan sonra
bile test hayvanlarinda sabit bir seviyeye erisecegine
dair gostergeler varsa veya

— mevcut in vivo caligmalardan veya hayvansiz
yaklagimlardan endokrin bozucu olmasina iligkin etki
sekillerinin bulunduguna dair gostergeler bulunuyorsa

Ozellikle (gelisimsel) nérotoksisite veya (gelisimsel)
immunotoksisite endiseleri durumunda ve eger
asagidakilerden herhangi birisiyle
gerekgelendirildiginde, Madde 36 veya 37 kapsaminda
kayit ettiren tarafindan teklif edilebilecek veya
Bakanlik tarafindan talep edilebilecek 2A/2B
kohortlart (gelisimsel nérotoksisite) ve/veya kohort 3
(gelisimsel immunotoksisite) iceren Uzatilmig Tek-
nesil lireme sistemi toksisitesi ¢aligmasi:

— ilgili mevcut in vivo veya hayvansiz ¢alismalardan
tiretilen maddenin kendisi hakkindaki mevcut bilgi
(6r. CNS’nin anormallikleri, yetigkin hayvanlardaki
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veya prenatal maruz kalan hayvanlardaki ¢aligmalarda
sinir veya immiin sistem iizerine olumsuz etkiler ) veya

— maddenin, (gelisimsel) ndrotoksisite veya
(gelisimsel) immonutoksisite ile iligkili spesifik
mekanizmalar/etki sekilleri (6r. olumsuz etkilerle
iligskilendirilen kolinesteraz inhibisyonu veya tiroit
hormon seviyeleri) veya

— calisilan maddeye yapisal analog maddelerce sebep
olunan etkiler hakkindaki mevcut bilgi. Dolayisiyla
benzer mekanizmalar/etki sekilleri bulunabilir.

Kayit ettiren, gelisimsel toksisite endiselerini agiga
¢ikarmak igin 2A/2B  kohortlart  (gelisimsel
norotoksisite)  ve/veya kohort 3  (gelisimsel
immunotoksisite) iceren Uzatilmis Tek-nesil {ireme
sistemi toksisitesi ¢aligmasi yerine diger gelisimsel
norotoksisite ve/veya gelisimsel immunotoksisite
calismalarini teklif edebilir.

Bu standart bilgi gerekliligini yerine getirmek i¢in, 13
Mart 2015°ten &nce baslatilan Iki-nesil {ireme
sistemine toksisite ¢aligmalar1 (B.35, OECD TG 416)
uygun kabul edilir.

Calisma tek tiir lizerinde gergeklestirilir. Bu veya
sonraki tonaj seviyesinde ikinci bir irk veya tiir
tizerinde bir c¢alisma gergeklestirme ihtiyaci
diistiniilmelidir ve bu karar ilk testin ve diger tiim
mevcut verinin ¢iktisina dayandirilmalidir.

9. EKOTOKSIKOLOJIK BIiLGi

9.1. Sucul toksisite.

9.1.5. Omurgasizlar {izerinde uzun siireli toksisite testi
(tercih edilen tiir Daphnia’dir), (Ek-7 gereklerinin
pargasi olarak hélihazirda temin edilmisse).

9.1.6. Baliklar iizerinde uzun siireli toksisite testi, (EK-
8 gereklerinin pargasi olarak halihazirda temin
edilmisse)

Bilgiler bu ekin 9.1.6.1, 9.1.6.2 ya da 9.1.6.3.
boliimleri i¢in temin edilecektir.

9.1.6.1. Baliklarda erken yasam evresi (FELS)
toksisite testi

9.1.6.2. Baliklar i¢in embriyo ve erken larva evreleri
tizerinde kisa siireli toksisite testi

9.1.6.3. Olgunlagsmamis baliklarda biiyiime testi

9.1. Ek-1’e gore hazirlanan kimyasal giivenlik
degerlendirmesi sucul organizmalar iizerinde etkiler
hakkinda ilave arastirmalar gerekliligini gosteriyorsa
uzun donem toksisite testi kayit eden tarafindan teklif
edilir. Uygun testin se¢imi kimyasal giivenlik
degerlendirmesi sonucuna baglidir.
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9.2. Bozunma

9.2.1. Biyotik

9.2.12. Yiizey suyunda bozunmaya iligkin
simiilasyon testi

9.2.1.3. Toprak simiilasyon testi (topraga ileri

derecede tutunma potansiyeli bulunan maddeler igin)

9.2.1.4. Cokelti simiilasyon testi

(cokeltiye ileri derecede tutunma potansiyeli bulunan
maddeler i¢in)

9.2.3. Bozunma tiriinlerinin tanimlanmasi

9.2. Ek 1’e gore hazirlanan kimyasal giivenlik
degerlendirmesi maddenin bozunmasi ve bozunma
trtinleri hakkinda ilave arastirmalar gerekliligini
gosteriyorsa biyotik bozunma testi kayit eden
tarafindan teklif edilir. Uygun testin se¢imi kimyasal
giivenlik degerlendirmesi sonucuna baglidir ve uygun
ortamda (su, ¢okelti veya toprak) simulasyon testini de
kapsayabilir.

9.2.1.2. Asagidaki kosullar
gerceklestirilmesi gerekmez:

altinda g¢aligmanin

—maddeler suda ¢oziiniirliik gostermiyorsa ya da

—madde kolay biyobozunabilir 6zellikte ise.

9.2.1.3. Asagidaki durumlarda
gergeklestirilmesi gerekmez:

¢aligmanin

—madde kolay biyobozunabilir 6zellikte ise veya

— dogrudan veya dolayli topragin maruz kalma
olasilig1 bulunmuyorsa.

9.2.14. Asagidaki durumlarda
gergeklestirilmesi gerekmez:

¢aligmanin

—madde kolay biyobozunabilir 6zellikte ise ya da

— dogrudan veya dolayli ¢okeltinin maruz kalma
olasilig1 bulunmuyorsa.

9.2.3. Madde kolay biyobozunabilir 6zellikte degil ise.

9.3. Cevresel davranis

9.3.2. Sucul tiirlerde, tercihen baliklarda biyobirikim

9.3.3. EK-8 wuyarinca gerekli goriilen ¢aligmanin
sonuglarina bagl olarak yiizeye tutunmaya/ytizeyden
ayrilmaya iligkin daha fazla bilgi

9.3.2. Asagidaki  kosullar altinda

gergeklestirilmesi gerekmez:

¢alismanin

—maddenin biyobirikim potansiyeli diisiikse (6rnegin
log Kow < 3) ve/veya biyolojik membranlardan gegme
potansiyeli diisiikse ya da

— sucul ortamin dogrudan ya da dolayli maruz kalma
olasilig1 bulunmuyorsa.

9.3.3. Asagidaki kosullar
gerceklestirilmesi gerekmez:

altinda  calismanin

— fizikokimyasal Ozellikler esas alindiginda,
maddenin tutunma potansiyelinin diisik olmasi
bekleniyorsa (6rnegin maddenin oktanol su dagilim
katsayisi diisiikse),
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—madde ve bozunma iiriinleri hizli ayristyorsa.

9.4. Karada yasayan organizmalar iizerindeki etkiler | 9.4. Topragin dolayli ya da dogrudan maruz kalma
olasilig1 bulunmuyorsa, bu calismalarin
gerceklestirilmesi gerekmez.

Toprak organizmalari i¢in toksisite verilerinin
bulunmadig1 hallerde, toprak organizmalarina yonelik
riskin degerlendirilmesi i¢in uygun bir denge dagilim
yontemi uygulanabilir. Uygun testlerin se¢imi
kimyasal gilivenlik degerlendirmesinin sonucuna
baglidir.

Ozellikle topraga tutunma potansiyeli yiiksek olan
veya ¢ok kalici olan maddeler i¢in, kaydettiren kisa
dénem yerine uzun doénemli bir toksisite testi
yapabilir.

9.4.1. Omurgasizlarda kisa siireli toksisite

9.4.2. Toprak mikro organizmalar1 {izerindeki etkiler

9.4.3. Bitkilerde kisa siireli toksisite

10. TESPIT VE ANALIZ YONTEMLERI
Ilgili analitik yontem kullanilarak calismalarin gerceklestirildigi ortamlar igin, talep edildiginde

analitik yoOntemlerin acgiklamalari verilir. Analitik yontem bulunmuyorsa, bu durum
gerekgelendirilir.
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Ek-10

1000 TON VEYA DAHA FAZLA MIKTARDA iMAL EDILEN VEYA iTHAL
EDILEN MADDELER ICIN STANDART BiLGI GEREKLERI

Bu ek seviyesinde, kayit ettiren 13 {incii maddenin birinci fikrasinin (d) bendine gore bu ekin
bilgi gereklerini karsilamak igin teklif ve zaman ¢izelgesi sunmalidir.

Bu ekin birinci siitunu, 13 iincii maddenin birinci fikrasinin (d) bendine gore 1000 ton ya da
daha fazla miktarlarda {iretilen ya da ithal edilen tiim maddeler igin istenilen standart bilgileri
olusturmaktadir. Bu yiizden, bu ekin birinci siitununda istenen bilgiler ek-7, ek-8 ve ek-9’un
birinci siitunlarinda istenen bilgilere ilavedir. Mevcut olan diger tiim 1ilgili fizikokimyasal,
toksikolojik ve ekotoksikoloijk bilgiler saglanacaktir. Bu ekin ikinci siitunu, istenilen standart
bilgilerin ¢ikarilabilecegi, baska bilgilerle degistirilebilecegi, baska asamada saglanabilecegi
veya bagka yolla uyarlanabilecegini 6zel kurallari listelemektedir. Bu ekin ikinci siitunu
kapsaminda uyarlamalara izin verilen kosullar karsilanir ise, kayit ettiren, kayit dosyasindaki
uygun bagliklar altinda bu durumu ve her bir uyarlamanin nedenlerini agik¢a ifade edecektir.

Bu 6zel kurallara ilave olarak, kayit ettiren, bu ekin birinci siitununda ortaya konulan gerekli
standart bilgileri, ek-11°de yer alan genel kurallara gore uyarlayabilir. Bu durumda da, kayit
ettiren, ek-11 ya da ikinci siitundaki uygun 6zel kural(lar)a atifta bulunarak, kayit dosyasindaki
uygun bagliklar altinda standart bilgileri uyarlama yoniinde alinan tiim kararlarin nedenlerini
acikca ifade edecektir.

Bu ekte listelenmis olan 6zelikleri belirlemek i¢in yeni testler yapilmadan 6nce, mevcut tiim in
vitro veriler, in vivo veriler, mevcut insan verileri, gecerli (Q)SAR’lardan gelen veriler ve
yapisal olarak iligkili maddelerden gelen veriler (¢apraz okuma yaklasimi) ilk Once
degerlendirilecektir. Asinmaya neden olan konsantrasyon/doz seviyelerindeki asindirict
maddeler ile yapilan in vivo testlerden kagiilmalidir. Test yapilmadan dnce, bu eke ilave olarak
test stratejilerine iligkin daha fazla rehberlige basvurulmalidir.

Belirli sonlanma noktalar1 i¢in bu ekin ikinci siitununda ya da ek-11’de bahsedilen nedenlerden
farkli nedenlere bagli olarak bilgi temin edilmedigi durumlarda, bu durum ve nedenleri de
acikca ifade edilir.

8. TOKSIKOLOJIK BiLGILER

SUTUN 1 SUTUN 2
GEREKLI STANDART BIiLGILER SUTUN 1’'DEN UYARLAMA
YAPILMASI iCiN BELIRLI
KURALLAR

8.4. Ek-7 ya da ek-8’de belirtilen in vitro
genotoksisite ¢alismalarinin herhangi birinden
pozitif sonug¢ elde edilmisse, mevcut tim
verilerin nitelikleri ve ilgilerine bagli olarak
ikinci bir in vivo somatik hiicre testi yapilmasi
gerekli olabilir.
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Mevcut bir in  vivo somatik hiicre
calismasindan elde edilen pozitif sonug
bulunuyorsa, esey  hiicre  mutajenite
potansiyeli, toksikokinetik bulgular da dahil
olmak tizere tiim mevcut veriler esas alinarak
degerlendirilir.

Esey hiicre mutajenitesi konusunda kesin
sonuca varilamazsa, ilaveten arastirmalar
yapilmasi gerekebilir.

8.6.3. Insanin maruz kalmasinin siklig1 ya da
stiresi, daha uzun siireli ¢alismanin uygun
oldugunu gosterirse ve asagidaki kosullardan
birisi yerine getirilirse, uzun siireli tekrarl
toksisite caligmasi yapilmasi (> 12 ay) kayit
ettiren tarafindan teklif edilebilir veya Madde
36 veya 37 uyarinca Bakanlik tarafindan talep
edilebilir:

— mevcut verilerin toksikolojik
degerlendirme ya da risk tanimlamasi i¢in
yetersiz oldugu 90 ya da 28 giinlik
calismalarda belirli bir endiseye konu olan
ciddi toksisite etkileri gozlemlenmigse, veya

— lizerinde ¢alisilan madde ile yapisal olarak
benzerlik tasiyan maddelerde goriilen etkiler,
28 ya da 90 giinlik ¢alismalarda tespit
edilmemisse veya,

—maddenin, 90 giinliik ¢aligma ile tespit
edilmeyen bir zararlilik 6zelligi bulunuyorsa.

8.6.4.

Asagidaki durumlarda, ilave calismalar kayit
ettiren tarafindan teklif edilebilir veya Madde
36 veya 37 uyarinca Bakanlik tarafindan talep
edilebilir:

— belirli bir endise yaratan toksisite (6rnegin
ciddi/agir etkiler), veya

— mevcut bulgularin toksikolojik ve/veya risk
tanimlama i¢in yetersiz kaldigi bir etkinin
varhiginin  belirlenmesi  durumunda, bu
etkilerin aragtirtlmasina yonelik olarak belirli
toksikolojik c¢aligmalarin yapilmas1 uygun
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8.7. Ureme sistemine toksisite

olabilir (6rnegin immiinotoksikoloji,
norotoksikoloji), veya

— maruz kalma ile ilgili 6zel bir endisenin
bulunmasi (6rnegin, insanlarda toksisitenin
goriilmesinin beklendigi dozlara yakin maruz
kalma seviyelerine yol acabilecek tiiketici
tiriinlerinde kullanim).

8.7. Asagidaki kosullar altinda calismanin
gergeklestirilmesi gerekmez:

—maddenin genotoksik bir kanserojen oldugu
biliniyor ve uygun risk yonetim tedbirleri
uygulantyorsa,

—maddenin bir esey hiicre mutajeni oldugu
biliniyor ve uygun risk yonetim tedbirleri
uygulantyorsa,

—maddenin  toksikolojik  aktivite orani
disiikse  (mevcut testlerin  higbirisinde
toksisiteye iliskin bulgu elde edilemiyorsa),
toksikokinetik verilere bakilarak ilgili maruz
kalma yollar1 araciligiyla higbir sistemik
emilim meydana gelmemisse (6rnegin duyarl
bir yontem kullanildiginda plazma/kan
derisimi gozlenebilme smirinin altinda ve
madde ile madde metabolitleri idrarda, safrada
ya da disar1 birakilan nefeste goriilmiiyor) ve
onemli derecede insanda maruz kalma
goriilmedigi kanitlanabiliyorsa.

Madde tireme sistemine toksik Kategori 1A
veya 1B: Uremeye zarar verebilir (H360F)
smiflandirmasina  girmesi  i¢in  gerekli
kriterlere uygun olacak bicimde iireme
izerinde olumsuz etkiye sahipse ve mevcut
veriler  kapsamlt  risk  degerlendirmesi
yapilmasimi sagliyorsa, {iremeye yoOnelik
olarak daha fazla test yapilmasi gerek yoktur.
Ancak gelisimsel toksisiteye yoOnelik testler
g6z onilinde bulundurulur.

Madde iireme sistemine toksik Kategori 1A
veya 1B: Dogmamis c¢ocukta hasara yol
acabilir (H360D) simiflandirmasina girmesi
igin gerekli  kriterlere uygun bi¢imde
gelisimsel toksisiteye sebep oluyor ve mevcut
veriler kapsamli  risk  degerlendirmesi
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8.7.2. Gelisimsel toksisite ¢alismasi- tek
tiir- en uygun uygulama yolu, insanin olasi
maruz kalma yoluyla ilgili olarak (OECD

414).

8.7.3. Uzatilmis Tek-Nesil Ureme
Sistemine Toksisite Calismas1 (Madde
14(3)’te  belirtilen  test  yOntemleri
yonetmeligindeki B.56 veya OECD443),
temel test tasarimi (F2 neslini igermeyen,
uzatilmamis 1A ve 1B kohortlar1), tek tiir,
en uygun uygulama yolu, insanin olasi
maruz kalma vyoluyla ilgili olarak, ek-9
gereklerinin  parcast  olarak  temin
edilmemisse

yapilmasini sagliyorsa, gelisimsel toksisiteye
yonelik olarak daha fazla test yapilmasina
gerek yoktur. Ancak liremeye yonelik testler
dikkate alinir.

8.7.3 Eger asagidaki sartlar karsilanirsa,
Madde 36 veya 37 kapsaminda kayit ettiren
tarafindan teklif edilebilecek veya Bakanlik
tarafindan talep edilebilecek F2 neslini dahil
edecek sekilde uzatilmis 1B kohortlar1 igeren
Uzatilmis Tek-nesil iireme sistemi toksisitesi
calismasi:

@) Tiiketicinin esyalar vasitasiyla maruz
kalmasi dahil olmak iizere, maddenin kullanim
sekilleri tiiketicilerin veya profesyonellerin
onemli derecede maruz kalmasina yol agiyorsa
ve

(b) asagidaki sartlardan herhangi biri
karsilaniyorsa:

— madde, in vivo somatik hiicre mutajenite
testlerinde, Mutajen Kategori 2 olarak
siniflandirilmasina yol agabilecek genotoksik
ozellikler gosteriyor veya

— madde ve/veya metobolitlerinden herhangi
birisinin i¢ dozunun sadece uzatilmis maruz
kalmadan sonra bile test hayvanlarinda sabit
bir seviyeye erisecegine dair gostergeler varsa
veya

— mevcut in vivo caligmalardan veya
hayvansiz yaklagimlardan endokrin bozucu
olmasina iligkin etki sekillerinin bulunduguna
dair gostergeler bulunuyorsa

Ozellikle (gelisimsel) norotoksisite veya
(gelisimsel)  immunotoksisite  endiseleri
durumunda ve eger asagidakilerden herhangi
birisiyle gerek¢elendirildiginde, Madde 36
veya 37 kapsaminda kayit ettiren tarafindan
teklif edilebilecek veya Bakanlik tarafindan
talep edilebilecek 2A/2B  kohortlar
(gelisimsel noérotoksisite) ve/veya kohort 3
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(gelisimsel immunotoksisite) iceren Uzatilmis
Tek-nesil tireme sistemi toksisitesi ¢aligsmasi:

— 1ilgili mevcut in vivo veya hayvansiz
calismalardan tiiretilen maddenin kendisi
hakkindaki mevcut bilgi (6r. CNS’nin
anormallikleri, yetigkin hayvanlardaki veya
prenatal maruz  kalan  hayvanlardaki
caligmalarda sinir veya immiin sistem {izerine
olumsuz etkiler ) veya

— maddenin, (gelisimsel) ndrotoksisite veya
(gelisimsel) immonutoksisite ile iligkili
spesifik mekanizmalar/etki  sekilleri (0.
olumsuz etkilerle iliskilendirilen kolinesteraz
inhibisyonu veya tiroit hormon seviyeleri)
veya

— calisitlan  maddeye yapisal analog
maddelerce sebep olunan etkiler hakkindaki
mevcut bilgi. Dolayistyla benzer
mekanizmalar/etki sekilleri bulunabilir.

Kayit ettiren, gelisimsel toksisite endiselerini
aciga c¢ikarmak i¢in 2A/2B  kohortlar
(gelisimsel norotoksisite) ve/veya kohort 3
(gelisimsel immunotoksisite) iceren Uzatilmis
Tek-nesil {ireme sistemi toksisitesi ¢alismasi
yerine diger gelisimsel ndrotoksisite ve/veya

gelisimsel immunotoksisite ¢caligmalarini teklif
edebilir.

Bu standart bilgi gerekliligini yerine getirmek
i¢in, 13 Mart 2015’ten dnce baslatilan iki-nesil
iireme sistemine toksisite calismalar1 (B.35,
OECD TG 416) uygun kabul edilir.

Calisma tek tiir lizerinde gerceklestirilir. Bu
veya sonraki tonaj seviyesinde ikinci bir irk
veya tiir lizerinde bir ¢alisma gergeklestirme
ihtiyaci diistiniilmelidir ve bu karar ilk testin ve
diger tiim mevcut verinin  ¢iktisina
dayandirilmalidir.

8.9.1. Kanserojenite calismast

8.9.1. Asagidaki durumlarda, ilave galigmalar
kayit ettiren tarafindan Madde 36 veya 37
uyarinca teklif edilebilir veya Bakanlik
tarafindan talep edilebilir:

—madde yaygin kullanima sahipse ya da
insanin uzun siireli veya sik maruz kalmaya
yonelik kanit mevcut ise,
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—madde esey hiicre mutajenitesi Kategori 2
olarak siniflandirilmigsa ya da tekrarli doz
calismalarinda, maddenin hiperlezi ve/veya
pre-neoplastik  lezyonlar  baslatabilecegi
yoniinde bulgu elde edilmisse.

_ madde esey hiicre mutajenitesi Kategori 1A
veya 1B olarak siniflandirilmissa, dngdriilen
kanserojenite  Ozelligi  icin  genotoksik
mekanizmanin bulunma olasilig1 goz oniinde
bulundurulur ve kanserojenite testi yapilmasi
gerekmez.

9. EKOTOKSIKOLOJIK BILGI

9.2. Bozunma

9.2.1. Biyotik

9.2. Ek I’e gore hazirlanan kimyasal giivenlik
degerlendirmesi maddenin bozunmasi ve
bozunma iiriinleri hakkinda ilave arastirmalar
gerekliligini gosteriyorsa biyotik bozunma
testi kayit ettiren tarafindan teklif edilir.
Uygun testin se¢imi kimyasal gilivenlik
degerlendirmesi sonucuna baghdir ve uygun
ortamda (su, ¢okelti veya toprak) simulasyon
testini de kapsayabilir.
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9.3. Cevresel davranis 934. Ek 1’e gore hazirlanan kimyasal
giivenlik degerlendirmesine goére maddenin
davranisi  hakkinda ilave  arastirmalar
gerekliligini gosteriyorsa kayit eden tarafindan
9.3.4. Maddenin velveya bozunma Madde 36 veya 37 uyarinca ilave test teklif
{iriinlerinin cevresel davranislarina iliskin | €dilebilir veya Bakanlik tarafindan talep
daha fazla bilgi edilebilir. Uygun testlerin se¢imi kimyasal
giivenlik degerlendirmesi sonucuna baglidir.

9.4. Ek 1’e gore hazirlanan kimyasal giivenlik
degerlendirmesi maddenin ve bozunma
triinlerinin  karada yasayan organizmalar
lizerine etkisinin daha fazla arastirma
gerekliligini gosteriyorsa uzun donem toksisite
testi kayit eden tarafindan teklif edilir. Uygun
testin secimi kimyasal giivenlik
degerlendirmesi sonucuna baglidir.

9.4. Karada yasayan organizmalar
iizerindeki etkiler

9.4.4. Ek O9un geregi olarak temin | Topragin dogrudan ya da dolayli maruz kalma
edilmemisse, omurgasizlar lizerinde uzun | olasihigt  bulunmuyorsa, bu ¢alismalarin
stireli toksisite testi. gerceklestirilmesi gerekmez.

94.6. Ek 9un geregi olarak temin
edilmemisse, bitkiler iizerinde uzun siireli
toksisite testi.

9.5.1. Cokelti organizmalari i¢in uzun siireli | 9.5.1 Kimyasal giivenlik degerlendirmesinin
toksisite sonuglart maddenin ve bozunma {iriinlerinin
cokeltide yasayan organizmalar iizerine
etkisinin daha fazla arastirma gerekliligini
gosteriyorsa uzun donem toksisite testi kayit
eden tarafindan teklif edilir. Uygun testin
secimi kimyasal giivenlik degerlendirmesi
sonucuna baghdir.

9.6.1. Kuslar i¢in uzun siireli toksisite ya da | 9.6.1. Test yapilmasina yonelik tiim ihtiyaglar,
iireme sistemine toksisite. bu tonaj seviyesinde genelde mevcut olan
“biiyilk memeli veri seti” gz Oniinde
bulundurularak ele alinir.

10. TESPIT VE ANALiZ YONTEMLERI

Ilgili analitik ydntem kullanilarak calismalarin gerceklestirildigi ortamlar igin, talep edildiginde
analitik yontemlerin aciklamalar1 verilir. Analitik yontem bulunmuyorsa, bu durum
gerekcelendirilir.
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Ek-11

EK-7 ILA EK-10°’DA YER ALAN STANDART TEST REJIMLERININ
UYARLANMASINA ILISKIN GENEL KURALLAR

Bu Yo6netmeligin ek-7 ila ek-10’unda agagida yer alan tonaj araliklarina gore, tiretilen veya ithal
edilen maddeler i¢in olusturulmasi gereken bilgiler yer almaktadir.

13 {incii maddenin birinci fikrasinin (a) bendine gore 1 ton veya 1 tondan daha fazla;
- 13 iincii maddenin birinci fikrasinin (¢) bendine gore 10 ton veya daha fazla;

- 13 {incii maddenin birinci fikrasinin (¢) bendine gore 100 ton veya daha fazla;

- 13 iincii maddenin birinci fikrasinin (d) bendine gore 1000 ton veya daha fazla.

Ek-7 ila ek-10’un ikinci slitununda yer alan 6zel kurallara ilave olarak, kayit ettiren, bu ekin
birinci boliimiinde yer alan genel kurallar uyarinca standart test rejimi de uyarlanabilir.

1. DENEYIN BIiLIMSEL OLARAK GEREKLI GORULMEMESI
1.1. Mevcut verilerin kullanilmasi

1.1.1. Iyi Laboratuvar Uygulamalarina Iliskin Yénetmelige veya bu yonetmeligin 14 iincii
maddesinin iigtincii fikrasina gore yiiriitiilmemis testlerden elde edilen fiziksel-kimyasal
ozelliklerle ilgili veriler

Asagidaki kosullar1 saglayan mevcut veriler, bu yonetmeligin 14 {incli maddesinin {igiincii
fikrasina gore uygun yontemlerle elde edilen verilere denk kabul edilir:

(1) Siniflandirma ve etiketleme ve/veya risk degerlendirmesi i¢in yeterli olmasi;

(2) Calismanin yeterliliginin degerlendirilmesi i¢in yeterli dokiimantasyonun saglanmis olmas;
Ve

(3) Verilerin arastirmasi yapilan sonlanma noktasi i¢in gegerli olmasi ve ¢alismanin kabul
edilebilir bir kalite giivence diizeyi kullanilarak gerceklestirilmis olmasi.

1.1.2. Iyi Laboratuvar Uygulamalarina Iliskin Yénetmelige veya bu yonetmeligin 14 iincii
maddesinin tigtincii fikrasina gore yiiriitiilmemis testlerden elde edilen insan sagligi ve cevresel
ozelliklerle ilgili veriler

Asagidaki kosullart saglayan mevcut veriler, bu Yoénetmeligin 14 iincii Maddesinin {igiinci
fikrasina gore uygun yontemlerle elde edilen verilere denk kabul edilir:

(1) Siniflandirma ve etiketleme ve/veya risk degerlendirmesi icin yeterli olmast;

(2) lyi Laboratuvar Uygulamalarma Iliskin Ydnetmelige veya bu yonetmeligin 14 iincii
Maddesinin {iglincli fikrasina gore arastirilmasi Ongoriilen ana parametrelerin yeterli ve
giivenilir diizeyde kapsanmis olmast;

(3) Maruz kalma siiresinin uygun bir parametre olmasi halinde, Iyi Laboratuvar Uygulamalarina
Iliskin Yénetmelige veya bu yonetmeligin 14 {incii Maddesinin iiciincii fikrasinda belirtilen
yontemlere karsilik gelen test yontemlerininkine esit veya daha uzun maruz kalma siiresine
sahip olmasi ve

(4) Calismanin dokiimantasyonunun yeterli ve giivenilir sekilde yapilmasi.

1.1.3. Insanlara iliskin mevcut veriler
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Maruz kalmis insan popiilasyonu iizerinde gergeklestirilen epidemiyolojik ¢aligmalar, kaza
veya meslekle ilgili maruz kalma verileri ve klinik ¢alismalar gibi insan verileri incelenir.

Insan saghgiyla ilgili 6zgiil etkiye iliskin verilerin saglamlig1; analizin tiirii, kapsama alinan
parametreler, cevabin bliylikliigi ve 6zgiilliigli ve etkinin tahmin edilebilirligi gibi etkenlere
baghdir. Verilerin yeterliligiyle ilgili degerlendirme Olgiitleri arasinda asagidaki ifadeler yer
almaktadir:

(1) Maruz kalan gruplar ile kontrol gruplarinin uygun sekilde secilmesi ve nitelendirilmesi;
(2) Maruz kalma niteliginin yeterli sekilde gosterilmesi;

(3) Herhangi bir hastaligin ortaya ¢ikip ¢ikmadiginin yeterince uzun siire boyunca izlenmesi,
(4) Belirli etkinin gozlenmesi icin gecerli yontemin belirlenmesi;

(5) Onyargil1 ve karisikliga neden olan etkenlerin uygun sekilde goz dniinde bulundurulmast;
Ve

(6) Sonucun gerekgelendirilmesinde makul istatistiksel glivenilirligin saglanmasi.

Biitiin bu hallerde yeterli ve giivenilir dokiimantasyon saglanacaktir.

1.2. Kamt agirhgi

Tek kaynaktan elde edilen bilgiler, tek basina, maddenin belirli bir zararli 6zellige sahip
olduguna veya olmadigina iligkin varsayimda bulunmak /sonuca varmak i¢in yeterli olmazken,
cok sayida bagimsiz bilgi kaynagindan elde edilen bilgiler boyle bir varsayim /sonug i¢in yeterli
delil olusturabilir.

Yeni gelistirilen fakat heniiz Iyi Laboratuvar Uygulamalarma iliskin Yénetmelige veya bu
Yonetmeligin 14 {incii Maddesinin {iglincii fikrasina gore test yontemleri arasinda yer almayan
ve uluslararast taninmis bilimsel ilkelerle veya uluslararasi usullere uygun olarak
dogrulanmamis yontemlerle elde edilen verilerle bir maddenin belirli zararli 6zellige sahip olup
olmadig1 konusunda sonuca varmak i¢in yeterli kanit agirligina ulasilabilir.

Belirli bir zararh 6zelligin varligina veya yokluguna iliskin yeterli kanit agirligina ulasildig:
hallerde:

- Omurgali hayvanlar iizerinde s6z konusu 6zellikle ilgili ilave test yapilmayacaktir,
- Omurgali hayvanlari icermeyen ilave test de yapilmayabilir.

Biitiin bu hallerde yeterli ve giivenilir dokiimantasyon saglanir.
1.3. Nitel veya nicel yapi-aktivite iliskisi ((Q)SAR)

Gegerlilik tasiyan nitel veya nicel yapi-aktivite iliskisi modellerinden ((Q)SAR’lar) elde edilen
sonuglar, belirli zararhilik 6zelliginin olup olmadigini gosterebilir. Asagidaki kosullar yerine
getirildigi takdirde deney yapmak yerine (Q)SAR ‘larin sonuglar1 kullanilabilir:

- Elde edilen sonuglarin, bilimsel gegerliligi kanitlanmis bir (Q)SAR modeline ait
olmasi,

- Maddenin, (Q)SAR modelinin uygulama alanina denk diismesi,

- Sonuglarin, smiflandirma ve etiketleme ve/veya risk degerlendirmesi icin yeterli
olmasi1 ve
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- Kullanilan ydntemin dokiimantasyonunun yeterli ve giivenilir sekilde
gerceklestirilmesi.

1.4. In vitro yontemler

Yeterli diizeyde gelistirilmis in vitro yontemlerden elde edilen sonuglar, belirli bir zararlilik
0zelliginin olup olmadigini gosterebilir veya degerlendirmede onem tasiyabilir. Bu baglamda
“yeterli”, uluslararast kabul gérmiis test gelistirme kriterlerine (6rnegin Avrupa Alternatif
Yontem Onaylama Merkezi (ECVAM)) gore iyi gelistirilmis anlamina gelir. Potansiyel riske
bagli olarak, ilgili tonaj seviyesi i¢in, ek-7 ila ek-11’de istenilen bilgilerin disinda gerekli
bilgileri temin etmek igin gercken testlerde Bakanligin onayi gerekir. Bu tir in vitro
yontemlerin kullanimi neticesinde elde edilen sonuclarin belirli bir zararlilik 6zelligini
gostermedigi durumlarda, ek-7 ila ek-10’da yer alan diger kurallar uyarinca test talep
edilmemesi diginda, olumsuz sonucun teyit edilmesi i¢in uygun tonaj diizeyinde ilgili test yine
de gergeklestirilir.

Asagidaki kosullar yerine getirildigi takdirde bu teyitten de muaf tutulabilir:

(1) sonuglarin, bilimsel gecerliligi uluslararasi kabul gdérmiis gecerlilik ilkeleri uyarinca
gerceklestirilen ¢alismayla kanitlanmis olan in vitro yontemle elde edilmis olmasi;

(2) sonuglarin, siniflandirma ve etiketleme ve/veya risk degerlendirmesi icin yeterli olmas1 ve
(3) uygulanan yontemin dokiimantasyonunun yeterli ve giivenilir bir sekilde yapilmasi.

1.5. Maddelerin gruplandirilmasi ve ¢apraz okuma yaklasim

Yapisal benzerlikleri dolayisiyla fiziksel-kimyasal, toksikolojik ve ekotoksikolojik 6zellikleri
benzer olma veya diizenli bir 6riintiiyli takip etme egiliminde olan maddeler grup veya kategori
olarak degerlendirilebilir. Grup kavramimin uygulanmasi, grup ig¢indeki referans
maddenin/maddelerin grup i¢indeki bagka maddelerle interpolasyon yapilmasiyla (c¢apraz
okuma yaklasimi) elde edilen verilerden fiziksel-kimyasal 6zelliklerin, insan sagligina doniik
etkilerin ve c¢evresel etkilerin veya cevresel davranisinin tahmin edilebilir olmasini
gerektirmektedir. Bu da her maddenin her bir sonlanma noktasi i¢in test edilmesi ihtiyacin
ortadan kaldirmaktadir.

Benzerlikler, agagidaki 6zellikler temelinde belirlenebilir:

(2) ortak fonksiyonel grup;

(2) yapisal olarak benzer kimyasallarin ortaya ¢ikmasina neden olan fiziksel ve biyolojik
stirecler sonucunda ortaya ortak onciillerin ve/veya ortak pargalanma friinlerinin ¢ikmasi
ihtimali; veya

(3) kategori icinde 6zelliklerin etkilerindeki degisimlerde sabit bir 6riintiiniin bulunmasi.

Grup kavrami uygulaniyorsa, maddeler bu temelde siniflandirilir ve etiketlenir.

Biitiin bu durumlarda elde edilen sonuglar:

— simiflandirma ve etiketleme ve/veya risk degerlendirmesi i¢in yeterli olmalidir,

— BuU ydnetmeligin 14 {incii Maddesinin ii¢iincii fikrasina gore isaret edilen ana parametreleri
yeterli ve gilivenilir diizeyde kapsamalidir,
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— maruz kalma siiresinin uygun bir parametre olmasi halinde, bu yonetmeligin 14 {inci
Maddesinin ti¢lincii fikrasina gore esit veya onlarinkinden daha uzun maruz kalma siiresine
sahip olmalidir; ve
— uygulanan yontemin dokiimantasyonu yeterli ve giivenilir bir sekilde gergeklestirilmelidir.

2.TEST YAPMANIN TEKNiK OLARAK MUMKUN OLMAMASI

Maddenin 6zellikleri nedeniyle belirli bir ¢alismanin yiiriitiilmesinin teknik olarak miimkiin
olmadig1 hallerde belirli bir sonlanma noktasina yonelik test yapilmayabilir: 6rnegin, ¢ok
ucucu, ¢ok reaktif veya kararsiz maddeler kullanilamaz, maddenin suyla karistirilmast yangin
veya patlama tehlikesine yol agabilir veya belirli ¢alismalarda istenen maddenin radyoaktif-
isaretlenmesi miimkiin olmayabilir. Bu yonetmeligin 14 iincii Maddesinin i¢iincii fikrasina
gore, Ozellikle belirli bir yontemin teknik sinirlar1 konusundaki agiklamalar dikkate alinir.

3. MADDEYE OZGU MARUZ KALMAYA BAGLI TESTLER

3.1. Kimyasal Giivenlik Raporunda olusturulan maruz kalma senaryosuna bagli olarak ek-8
baslik 8.6 ve 8.7, ek-9 ve ek-10’daki testler yapilmayabilir.

3.2. Biitlin durumlarda, gerekcelendirme ve dokiimantasyon saglanmalidir. Gerekgelendirme
ek-1 besinci boliime gore eksiksiz ve 6zenli degerlendirmeye dayanmali ve asagida yer alan
kriterlerden herhangi birisini karsilamalidir:

(a) Imalatg1 veya ithalatgr asagida yer alan kosullarin karsilandigini  gosterir ve
belgelendirirse:

Q) maddenin biitiin yasam dongiisiinii kapsayan maruz kalma degerlendirmesi
sonuclart biitiin imalat ve ek-6 baslik 3.5’te yer alan biitiin tanimlanan
kullanimlarla ilgili senaryolarda 6nemli maruz kalma olmadigini gosterirse;

(if)  bilgi gereklerinin ¢ikarilmasindan kaynaklanan artan belirsizligi tam olarak
dikkate alarak ilgili madde i¢in mevcut test verileri sonu¢larindan DNEL veya
PNEC belirlenebiliyorsa, ve bu DNEL veya PNEC ¢ikarilacak bilgi gerekleri ve
risk degerlendirme amaci i¢in ilgili ve uygunsa;

(iii)  belirlenen DNEL veya PNEC ile maruz kalma degerlendirmesinin
karsilastirilmasi, maruz kalmanin belirlenen DNEL veya PNEC degerinin
oldukea asagisinda oldugunu gosterirse;

(b) Maddenin esya igerisinde yer almadig1 durumlarda, imalat¢1 veya ithalatgi biitiin ilgili
senaryolarda maddenin yasam dongiisiiniin 18 inci maddenin dordiincii fikrasinin (a) ila

(e) bentlerinde belirtilen kosullarda siki sekilde kontrol edildigini gosterir ve

belgelendirirse;

(c) maddenin matris igine kalic1 olarak yerlestirilerek esyanin icerisine dahil edildigi veya
teknik yollarla siki sekilde kontrol altinda tutuldugu durumlarda asagida yer alan kosullarin
karsilandig1 gosterilir ve belgelendirilirse:
(1) madde yasam dongiisii boyunca salinmiyorsa;
(11) 1sciler veya genel halk veya ¢evrenin normal veya makul olarak dngoriilebilir
kullanim kosullar altinda maruz kalma olasilig1 ihmal edilebilirse;
(i11) madde imalat ve liretim asamalarinin tamaminda bu asamalardaki atik yonetimi
de dahil olmak iizere 18 inci maddenin dordiincii fikrasinin (a) ila (e) bentlerinde
yer alan kosullara gore elleclenmisse.
3.3. Ozel kullanim kosullari, 27 nci veya 28 inci maddelere gére tedarik zinciri boyunca
iletilmelidir.
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Ek-12

ALT KULLANICILARIN MADDELERiIi DEGERLENDIRMELERI VE KiMYASAL
GUVENLIK RAPORLARI HAZIRLAMALARI iLE iLGILi GENEL HUKUMLER

GIRIS

Bu ekin amaci, alt kullanicilarin kullandiklar1 maddelerden kaynaklanan risklerin, bu
maddelerin kendilerine temin edilen glivenlik bilgi formunun kapsamadig1 bir amagla kullanimi
esnasinda yeterince kontrol altinda olduklarin1 ve tedarik zincirinin daha alt halkalarinda yer
alan diger kullanicilarin riskleri yeterli diizeyde kontrol edebileceklerini nasil
degerlendireceklerini ve belgeleyeceklerini belirlemektir. S6z konusu degerlendirme,
maddenin alt kullanici tarafindan kendi kullanimi ve tedarik zincirinin daha asagisinda yer alan
bagka tanimli kullanimlar i¢in alinmasindan itibaren tim yasam dongisiinii kapsar.
Degerlendirmede maddenin kendi halinde kullaniminin yani sira herhangi bir karisim veya esya
icinde kullanimi da dikkate alinir.

Kimyasal giivenlik degerlendirmesinin gerceklestirilmesi ve kimyasal giivenlik raporunun
hazirlanmas siirecinde alt kullanici, kimyasalin tedarik¢isinden bu yonetmeligin 27 nci ve 28
inci maddelerine gore aldigi bilgileri goz Oniinde bulundurur. Kimyasal giivenlik
degerlendirmesinde, varsa ve uygunsa, gerceklestirilen bir degerlendirme (6rnegin, risk
degerlendirmesi) de goz ontinde bulundurulacak ve kimyasal giivenlik raporuna yansitilacaktir.
Bu tiir degerlendirmelerden sapmalar oldugu takdirde bunlarin gerekgeleri agiklanacaktir.
Diger uluslararasi ve ulusal programlar ¢er¢evesinde yliriitiilen degerlendirmeler de dikkate
alabilir.

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

ADIM 1: MARUZ KALMA SENARYOLARININ OLUSTURULMASI

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

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

Alt kullanici, kendisine verilen gilivenlik bilgi formunda rapor edilen zararlihik ve PBT
degerlendirmelerinin uygun oldugunu diisiiniirse, ilave zararlilik degerlendirmesi veya PBT ve
vPvB degerlendirmesi gerekli degildir. Bu durumda, alt kullanic1 tedarikg¢i tarafindan risk
karakterizasyonu icin rapor edilen uygun bilgileri kullanir. Bu durum kimyasal giivenlik
raporunda belirtilir.

Alt kullanici, kendisine verilen giivenlik bilgi formunda rapor edilen degerlendirmeleri uygun
bulmazsa, ek-1’in 1 ila 4. boliimlerine gore kendisi i¢in uygun olan degerlendirmeleri
gergeklestirir.

Alt kullanici, kimyasal glivenlik raporunu olusturmak i¢in kendisine tedarik¢i tarafindan

saglanan bilgilere ilave olarak bagka bilgilere de ihtiya¢ duydugunu diisiiniirse bu bilgileri
toplayacaktir. Bu bilgilerin yalnizca omurgali hayvanlarda yapilacak testler sayesinde elde
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edilebilecegi durumlarda alt kullanic1 34 iincii madde uyarinca Bakanliga test stratejisi Onerisi
sunar. Ek bilgiye neden ihtiya¢ duydugunu agiklar. Ilave testlerin sonuglarmni beklerken,
arastirmasini yaptigi riskleri yonetmek i¢in uygulamaya koydugu risk yonetim 6nlemlerini de
kimyasal giivenlik raporuna kaydeder.

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

ADIM 3: RISK KARAKTERIZASYONU

Ek-1 altinci boliimde belirtildigi lizere her yeni maruz kalma senaryosu igin bir risk
karakterizasyonu c¢alismasi gerceklestirilir. Bu risk karakterizasyonu kimyasal gilivenlik
raporunun ilgili bashg altinda sunulur ve gilivenlik bilgi formunun ilgili bashgi/basliklar
altinda 6zetlenir.

Maruz kalma senaryosu olusturulurken, isletme kosullari ile risk yonetim onlemleriyle ilgili
baslangi¢ varsayimlarinda bulunmak gerekecektir. Baglangi¢c varsayimlari, insan sagliginin ve
¢evrenin yeterince korunmadigini gosteren risk karakterizasyonunun ortaya ¢ikmasina neden
olursa, yeterli kontroliin saglandig1 gosterilene dek bir veya birden fazla etkenin degistirilmesi
yoluyla siirecin tekrar edilmesi gerekir. Bu da ilave bazi zarar veya maruz kalma bilgilerinin
ortaya c¢ikarilmasini veya siirecin, isletme kosullarinin veya risk yonetim 6nlemlerinin uygun
sekilde degistirilmesini gerektirebilir. Bu nedenle, bir yandan risk yonetim oOnlemlerinin
gelistirilmesini ve uygulanmasini igeren (baslangi¢) maruz kalma senaryosu gelistirilip revize
edilirken diger yandan kesin maruz kalma senaryosunun olusturulmasi i¢in daha ileri diizeyde
bilgilerin ortaya ¢ikartilmasi siirecinde tekrarlar yapilabilir. Daha ileri diizeyde bilgilerin ortaya
cikartilmasindaki amag, gelistirilmis zararlilik degerlendirmesi ve/veya maruz kalma
degerlendirmesine dayali olarak daha kesin risk karakterizasyonu olusturmaktir.

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

Kimyasal giivenlik raporu kisim A, ilgili maruz kalma senaryolarinda 6zetlenen risk yonetim
onlemlerinin alt kullanic1 tarafindan kendi kullanim amaglar1 dogrultusunda uygulandigina ve
taniml1 kullanimlar i¢in hazirlanan maruz kalma senaryolarinda belirtilen risk yonetim
onlemlerinin tedarik zincirinin agag halkalarina iletildigine dair bir beyan igerir.
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Ek-13

KALICI, BiYOBIRIiKIMLI VE TOKSIK MADDELER iLE COK KALICI VE
COK BiYOBIRIKIMLi MADDELERIN BELIRLENMESI iCIN KRITERLER

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

PBT ve vPvB maddelerin tespit edilebilmesi i¢in, kanit agirligi uzman yargis1 kullanilarak
baslik 3.2°de yer alan ilgili tiim bilgiler birinci boliimde belirtilen kriterlerle karsilagtirilir. Bu
ozellikle birinci boliimde belirtilen kriterlerin mevcut bilgilere dogrudan uygulanamadigi
durumlarda kullanilir.

Mevcut bilgilerin insan sagliginin ve ¢evrenin korunmasi amactyla miimkiin oldugu kadar fazla
karigima uygulanabilmesini saglamak i¢in karisimlart siniflandirma yaklagimi bazi alanlarda
uzman kararmin uygulanmasini igerebilir. Uzman karar1 oOzellikle kanit agirliginin
belirlenmesinin gerekli oldugu durumlarda maddelere iliskin zararlilik siniflandirmasi igin
verileri yorumlamada da gerekli olabilir.

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

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

Belirlemede maddenin ilgili bilesenlerinin PBT/vPvB 6zellikleri ve ilgili doniisiim ve/veya
bozunma {iriinleri de dikkate alinmalidir.

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

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

1.1.1. Kalicilik

Madde asagida yer alan durumlarin herhangi birinde kalicilik kriterini (P) karsiliyorsa:
(a8) deniz suyunda bozunma yar1 omrii 60 giinden fazla,
(b) tatli suda ya da nehir agz1 suyunda bozunma yar1 6mrii 40 giinden fazla,
(c) deniz ¢okeltisinde bozunma yar1 6mrii 180 giinden fazla,
(¢) tath su ya da nehir agz1 suyu ¢okeltisinde bozunma yar1 démrii 120 giinden fazla,
(d) toprakta bozunma yar1 dmrii 120 giinden fazla.
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1.1.2. Biyobirikim
Sucul tiirlerde biyokonsantrasyon faktorii 2000’den yiiksek ise madde biyobirikimlilik kriterini
(B) karsilar.

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

(@) Deniz suyu ya da tathh su organizmalari i¢in uzun siireli etki gézlemlenmeyen
konsantrasyon (NOEC) veya EC10 degeri 0,01 mg/1’den diisiik ise;

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

(c) Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkinda Yonetmelige gére madde tekrarli maruz kalma sonrasinda belirli hedef organ
toksisitesi olarak siniflandirilmasinda tanimlandig: sekilde kronik toksisite i¢in baska
kanit varsa.

1.2. vPvB Maddeleri

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

1.2.1. Kalicilik

Asagida yer alan durumlarda ‘cok kalict’ (vP) kriterini karsilayan maddeler:

(a) deniz suyu, tatli su veya nehir agzi suyunda bozunma yar1 émrii 60 giinden fazla veya,

(b) deniz suyu, tatli su veya nehir agz1 suyu ¢okeltisinde bozunma yar1 émrii 180 giinden fazla
veya,

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

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

2.P,vP, B, vB ve T OZELLIKLERININ TARANMASI VE DEGERLENDIRILMESI
2.1. Kayit

Kayit dosyasinda PBT ve vPvB maddelerinin tanimlanmasi i¢in, kayit ettiren ek-1 ve bu ekin
liciincii boliimiinde yer alan bilgileri g6z 6nilinde bulundurur.

Teknik dosya bir veya daha fazla sonlanma noktasi i¢in ek-7 ve ek-8’de istenilen bilgileri
iceriyorsa, kayit ettiren bu ekin baglik 3.1’ine goére P, B veya T 6zelliklerinin taranmas i¢in
ilgili bilgileri g6z onlinde bulundurur. Tarama testleri sonuglar1 veya diger bilgiler maddenin
PBT veya vPvB o6zelliklere sahip olabilecegini isaret ederse, kayit ettiren bu ekin baslik
3.2’sinde belirtildigi gibi ilgili ilave bilgileri olusturur. lgili ilave bilgilerin olusturulmasinin
ek-9 ve ek-10’da yer alan bilgileri gerektirmesi durumunda, kayit ettiren test teklifi sunar.
Maddenin siire¢ ve kullanim kosullarinin ek-11 baslik 3.2 (b) veya (c)’de belirtilen kosullari
karsilamas1 durumunda ilave bilgi istenmeyebilir ve madde kayit dosyasinda ki gibi PBT veya
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vPvB olarak kabul edilir. Tarama testi sonuglar1 ve bilgiler P veya B 06zelliklerini isaret
etmiyorsa, PBT/vPvB ozelliklerinin degerlendirilmesi i¢in ilave bilgi olusturulmasina gerek
yoktur.

2.2. izin

Bu Yonetmeligin 47 nci maddesinin birinci fikrasinin (¢) ve (d) bentlerinde sozii edilen
maddelerin tanimlanmas1 amaciyla hazirlanan dosyalar i¢in, kayit dosyalarindaki ilgili bilgiler
ve liglincii boliimde belirtilen diger mevcut bilgiler goz 6niinde bulundurulur.

3.P,vP, B, vB ve T OZELLIKLERININ iZLENMESIi ve DEGERLENDIRILMESI iCiIN
ILGILI BILGILER

3.1. izleme Bilgileri

Asagida yer alan bilgiler baglik 2.1’in ikinci fikrasinda so6zii edilen durumlarda P, vP, B, vB ve
T 6zelliklerinin taranmasi i¢in gdz 6niinde bulundurulur ve baslik 2.2 kapsaminda P, vP, B, vB
ve T o6zelliklerinin taranmasi i¢in de dikkate alinir.

3.1.1. P ve vP Ozelliklerinin isaretleri

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

(b) Diger tarama testleri sonuclar1 (kendiliginden biyobozunurluk);

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

3.1.2. B ve vB 0zelliklerinin isaretleri

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

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

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

3.2. Degerlendirme bilgileri
Asagida yer alan bilgiler kanit agirhig1 yaklagimi kullanilarak P, vP, B, vB ve T 6zelliklerinin
degerlendirilmesi i¢in g6z oniinde bulundurulur.

3.2.1. P veya vP ozelliklerinin degerlendirilmesi

(a) Yiizey suyunda bozunmaya iligkin simiilasyon testi sonuglari;

(b) Toprakta bozunmaya iligkin simiilasyon testi sonuglari;

(c) Cokeltide bozunmaya iligkin simiilasyon testi sonuglart;

(¢) Uygunlugu ve giivenilirliginin makul olarak gdsterilebilmesi sartiyla, saha ¢alismalar1 veya
izleme ¢alismalarindan elde edilen bilgiler gibi diger bilgiler.

3.2.2. B veya vB ozellikleri

(a) Sucul tiirlerde biyokonsantrasyon veya biyobirikim ¢alismalarindan elde edilen sonuglar;
(b) Uygunlugu ve giivenilirliginin makul olarak gosterilebilmesi sartiyla, asagida yer alan
biyobirikim potansiyeli hakkindaki diger bilgiler:
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- Karasal tiirlerde gergeklestirilen biyobirikim ¢alismasi sonuglari;

- Kan, siit veya yag gibi insan viicudu dokular1 veya sivilari bilimsel analizinden elde edilen
Verl;

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

-Hayvanlarda kronik toksisite ¢calismalarindan elde edilen sonuglar;

-Maddenin toksikokinetik davranislarinin degerlendirilmesi.

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

3.2.3. T o6zelliklerinin degerlendirilmesi

() Ek-9, baslik 9.1.5’te belirtilen omurgalilar tizerinde uzun siireli toksisite testi sonuglari,

(b) EK-9, baslik 9.1.6’da belirtilen baliklar {izerinde uzun siireli toksisite testi sonuglari;

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

(¢) Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi1 Hakkinda
Yonetmelige gore Kategori 1A veya 1B kanserojen (zararlilik ifadesi: H350 veya H350i),
Kategori 1A veya 1B esey hiicre mutajeni (H340), Kategori 1A, 1B ve/veya 2 {ireme sistemi
icin toksik (H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d veya
H361fd), Kategori 1 veya 2 tekrarli doz sonrasi belirli hedef organ toksisitesi (H372 veya H373)
olarak siniflandirilma i¢in kriterleri karsilayan maddeler;

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

(e) Uygun ve giivenilirliginin makul olarak gosterilebilmesi sartiyla diger bilgiler
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Ek-13

KALICI, BiYOBIRIiKIMLI VE TOKSIK MADDELER iLE COK KALICI VE
COK BiYOBIRIKIMLi MADDELERIN BELIRLENMESI iCIN KRITERLER

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

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

Mevcut bilgilerin insan sagliginin ve ¢evrenin korunmasi amactyla miimkiin oldugu kadar fazla
karigima uygulanabilmesini saglamak i¢in karisimlart siniflandirma yaklagimi bazi alanlarda
uzman kararmin uygulanmasini igerebilir. Uzman karar1 oOzellikle kanit agirliginin
belirlenmesinin gerekli oldugu durumlarda maddelere iliskin zararlilik siniflandirmasi igin
verileri yorumlamada da gerekli olabilir.

Kanit agirliginin belirlenmesi PBT veya vPvB maddelerin belirlenmesine yonelik mevcut tiim
bilgilerin bir arada incelenmesi anlamina gelir, 6rnegin uygun in vitro test sonuglari, ilgili
hayvan verileri, kategori yaklagiminin uygulanmasina dair bilgiler (gruplama, ¢apraz okuma),
(Q)SAR sonuglari, mesleki veriler ve kaza veritabanlarindan alinan veriler gibi beseri
deneyimler, epidemolojik ve klinik ¢aligmalar, yazili kaynaklara dayanan vaka analizleri ve
gozlemler. Verilerin niteligine ve tutarliligina 6nem verilecektir. Tek bir kanit agirhig
belirlenmesinde tek tek sonuglarina bakilmaksizin mevcut tiim sonuglar bir araya getirilecektir.

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

Belirlemede maddenin ilgili bilesenlerinin PBT/vPvB 6zellikleri ve ilgili doniisiim ve/veya
bozunma tiriinleri de dikkate alinmalidir.

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

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

1.1.1. Kalicilik

Madde asagida yer alan durumlarin herhangi birinde kalicilik kriterini (P) karsiliyorsa:
(d) deniz suyunda bozunma yar1 émrii 60 giinden fazla,
(e) tatli suda ya da nehir agz1 suyunda bozunma yar1 6mrii 40 giinden fazla,
(F) deniz ¢okeltisinde bozunma yar1 6mrii 180 giinden fazla,
(¢) tath su ya da nehir agz1 suyu ¢okeltisinde bozunma yar1 démrii 120 giinden fazla,
(d) toprakta bozunma yar1 6mrii 120 giinden fazla.
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1.1.2. Biyobirikim

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

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

(d) Deniz suyu ya da tath su organizmalar1 i¢in uzun siireli etki gézlemlenmeyen
konsantrasyon (NOEC) veya EC10 degeri 0,01 mg/I’den diisiik ise;

(e) Madde, 11/12/2013 tarihli ve 28848 (Miikerrer) sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak
yiriirlige giren Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkinda Yonetmelige gore kanserojen (kategori 1A veya 1B), esey
hiicre mutajeni (kategori 1A veya 1B), veya lireme sistemine toksik (kategori 1A, 1B
veya 2) olarak siniflandirilmak i¢in kriterleri karsiliyorsa,;

(f) Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkinda Yonetmelige gére madde tekrarli maruz kalma sonrasinda belirli hedef organ
toksisitesi olarak siniflandirilmasinda tanimlandigi sekilde kronik toksisite i¢in baska
kanit varsa.

1.2. vPvB Maddeleri

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

1.2.1. Kalicilik

Asagida yer alan durumlarda ‘cok kalict’ (vP) kriterini karsilayan maddeler:

(a) deniz suyu, tath su veya nehir agz1 suyunda bozunma yar1 6mrii 60 giinden fazla veya,

(b) deniz suyu, tath su veya nehir agz1 suyu ¢okeltisinde bozunma yar1 émrii 180 giinden fazla
veya,

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

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

2.P,vP, B, vB ve T OZELLIKLERININ TARANMASI VE DEGERLENDIRILMESI
2.1. Kayit

Kayit dosyasinda PBT ve vPvB maddelerinin tanimlanmasi igin, kayit ettiren ek-1 ve bu ekin
liciincii boliimiinde yer alan bilgileri g6z 6niinde bulundurur.

Teknik dosya bir veya daha fazla sonlanma noktasi i¢in ek-7 ve ek-8’de istenilen bilgileri
iceriyorsa, kayit ettiren bu ekin baslik 3.1’ine gore P, B veya T 6zelliklerinin taranmasi i¢in
ilgili bilgileri g6z onlinde bulundurur. Tarama testleri sonuglar1 veya diger bilgiler maddenin
PBT veya vPvB o6zelliklere sahip olabilecegini isaret ederse, kayit ettiren bu ekin baslik
3.2’sinde belirtildigi gibi ilgili ilave bilgileri olusturur. ilgili ilave bilgilerin olusturulmasinin
ek-9 ve ek-10’da yer alan bilgileri gerektirmesi durumunda, kayit ettiren test teklifi sunar.
Maddenin siire¢ ve kullanim kosullarinin ek-11 baslik 3.2 (b) veya (c)’de belirtilen kosullari
karsilamasi durumunda ilave bilgi istenmeyebilir ve madde kayit dosyasinda ki gibi PBT veya
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vPvB olarak kabul edilir. Tarama testi sonuglar1 ve bilgiler P veya B 06zelliklerini isaret
etmiyorsa, PBT/vPvB ozelliklerinin degerlendirilmesi i¢in ilave bilgi olusturulmasina gerek
yoktur.

2.2. izin

Bu Yonetmeligin 47 nci maddesinin birinci fikrasinin (¢) ve (d) bentlerinde sézii edilen
maddelerin tanimlanmas1 amaciyla hazirlanan dosyalar i¢in, kayit dosyalarindaki ilgili bilgiler
ve liglincii boliimde belirtilen diger mevcut bilgiler goz 6niinde bulundurulur.

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

3.1. izleme Bilgileri

Asagida yer alan bilgiler baglik 2.1’in ikinci fikrasinda so6zii edilen durumlarda P, vP, B, vB ve
T 6zelliklerinin taranmasi i¢in g6z 6niinde bulundurulur ve baslik 2.2 kapsaminda P, vP, B, vB
ve T o6zelliklerinin taranmasi i¢in de dikkate alinir.

3.1.1. P ve vP Ozelliklerinin isaretleri

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

(b) Diger tarama testleri sonuclar1 (kendiliginden biyobozunurluk);

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

3.1.2. B ve vB o6zelliklerinin isaretleri

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

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

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

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

3.2.1. P veya vP ozelliklerinin degerlendirilmesi

(a) Yiizey suyunda bozunmaya iligkin simiilasyon testi sonuglari;

(b) Toprakta bozunmaya iliskin simiilasyon testi sonuglari;

(c) Cokeltide bozunmaya iligkin simiilasyon testi sonuglari;

(¢) Uygunlugu ve giivenilirliginin makul olarak gdsterilebilmesi sartiyla, saha ¢alismalar1 veya
izleme ¢alismalarindan elde edilen bilgiler gibi diger bilgiler.

3.2.2. B veya vB ozellikleri

(a) Sucul tiirlerde biyokonsantrasyon veya biyobirikim c¢aligmalarindan elde edilen sonuglar;
(b) Uygunlugu ve giivenilirliginin makul olarak gosterilebilmesi sartiyla, asagida yer alan
biyobirikim potansiyeli hakkindaki diger bilgiler:
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- Karasal tiirlerde gergeklestirilen biyobirikim ¢alismasi sonuglari;

- Kan, siit veya yag gibi insan viicudu dokular1 veya sivilari bilimsel analizinden elde edilen
Verl;

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

-Hayvanlarda kronik toksisite ¢calismalarindan elde edilen sonuglar;

-Maddenin toksikokinetik davranislarinin degerlendirilmesi.

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

3.2.3. T o6zelliklerinin degerlendirilmesi

() Ek-9, baslik 9.1.5’te belirtilen omurgalilar tizerinde uzun siireli toksisite testi sonuglari;

(b) EK-9, baslik 9.1.6’da belirtilen baliklar {izerinde uzun siireli toksisite testi sonuglari;

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

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

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

(e) Uygun ve giivenilirliginin makul olarak gosterilebilmesi sartiyla diger bilgiler
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Sira No

Madde Madde Gegici diizenlemeler Muaf tutulan | Gozden
47°de kullanimlar | gecirme
bahsedilen (kategorileri) | stiresi
igsel Son bagvuru Maddenin izin
ozellikler tarihi almadan

kullanilamayacagi
Ve piyasaya arz
edilemeyecegi
tarih

Not: Izne Tabi Maddeler Listesi Bakanligin internet sitesinde yayinlanir.

131/179




o
’,'< il
R

DANISMANLIK

Ek-15

DOSYALAR

1. GIRIS VE GENEL HUKUMLER

Bu ek, asagidaki hususlarda dosya tekliflerinin ve gerekgelerinin hazirlanmasina dair genel
ilkeleri belirler:

— Kanserojen, mutajen ve lireme sistemine toksik, kalici, biyobirikimli ve toksik (PBT), c¢ok
kalic1, ¢cok biyobirikimli (vPvB) veya 49 uncu maddeye gore bu maddelere denk 6l¢iide 6nem
arz eden maddelerin tanimlanmasi,

— Maddenin imalatina, piyasaya arzina veya kullanilmasina iliskin kisitlamalar.
Ek-1°in ilgili kisimlar1 bu ek uyarinca, dosyanin metodoloji ve formati igin kullanilir.

Tim dosyalar i¢in, kayit dosyalarindan elde edilebilecek her tiirlii ilgili bilgi géz Onilinde
bulundurulur ve diger mevcut bilgiler de kullanilabilir. Daha 6nce sunulmamis olan zararlilik
bilgilerine iliskin kapsamli ¢calisma 6zeti de dosyaya eklenecektir.

2. DOSYALARIN iCERIiGi

2.1. Maddelerin kanserojen, mutajen ve iireme sistemine toksik, PBT, vPvB veya 49 uncu
maddeye gore bu maddelere denk 6l¢ciide 6nem arz eden madde olarak tanimlanmasi igin
dosyalar

Teklif

Teklif, ilgili maddelerin tanim1 ve maddenin 47 nci maddenin birinci fikrasinin (a), (b) veya (c)
bentlerine gore kanserojen, mutajen ve tireme sistemine toksik (CMR), (¢) bendine gore PBT,
(d) bendine gore vPVvB ya da (e) bendine gore denk Olgiide onem arz eden madde olarak
tanimlanmasini igerir.

Gerekcelendirme

47 nci maddenin birinci fikrasinin (¢) bendine gére PBT ve (d) bendine gore vPvBler ile ilgili
mevcut bilgilerin ek-13’te yer alan kriterlerle karsilastirilmasi veya zararlarin degerlendirilmesi
veya ek-1’in 1 ila 4 incl boliimlerinin ilgili kisimlari uyarinca 47 nci maddenin birinci
fikrasinin (e) bendi ile karsilagtirilmast yapilacaktir. Bu, ek-1'de yer alan kimyasal giivenlik
raporunun Kisim B’sinde belirtilen formatta belgelenecektir.

Maruz kalma, alternatif maddeler ve riskler hakkinda bilgi

Mevcut kullanim ve maruz kalma bilgileri ve alternatif maddeler ve teknikler hakkinda bilgi
saglanacaktir.
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2.2. Kisitlama Tekliflerine Iliskin Dosyalar
Teklif

Teklif maddenin kimligi ve imalati, piyasaya arzi veya kullanimlar1 hakkinda kisitlamalar ve
gerekcelendirmenin 6zetini igerecektir.

Zarar ve risk hakkinda bilgi

Kisitlama ile igaret edilecek riskler, ek-1’in ilgili kisimlar1 uyarinca gerceklestirilecek zararlilik
ve risk degerlendirmesine dayandirilarak tanimlanacak ve ayni ek’in kisim B’sinde kimyasal
giivenlik raporu icin belirtilen formatta sunulacaktir.

Bu yonetmeligin 11 ila 15 inci maddelerinde kayitlarda tanimlanan 6nlemler de dahil olmak
iizere uygulanan risk yonetimi 6nlemlerinin yeterli olmadigina dair kanit sunulacaktir.

Alternatifler hakkinda bilgi

Alternatif madde ve tekniklerle ilgili olarak, asagidakileri de igeren mevcut bilgiler
sunulacaktir:

— alternatiflerin imalat1 veya kullanimiyla ortaya ¢ikan, insan sagligina ve ¢evreye yonelik
riskler hakkinda bilgi,

— zaman ¢izelgesini de i¢eren maddenin mevcudiyeti,
— teknik ve ekonomik uygunluk.

Kisitlamalar icin gerekgelendirme

Asagidaki durumlarda gerekge sunulacaktir:

— Onlem alinmasinin gerekli olmasi,

— asagida belirtilen kriterler kullanilarak degerlendirme ile kisitlamanin en uygun tedbir
olmast:

(1) etkinlik: kisitlama, tanimlanan risklere neden olan etki veya maruz kalmalar1 hedef almali,
bu riskleri makul siirede kabul edilebilir diizeye indirebilmeli ve riskle orantili olmalidir;

(i1) uygulanabilirlik: kisitlama idari ve teknik ag¢idan uygulanabilir olmalidir;
(ii1) izlenebilirlik: 6nerilen kisitlamanin uygulama sonuclarinin izlenmesi miimkiin olmalidir.
Sosyo-ekonomik degerlendirme

Onerilen kisitlamanin sosyo-ekonomik etkileri ek-16 ile iliskili olarak analiz edilebilir. Bu
amag¢ dogrultusunda, Onerilen kisitlamanin insan sagligina ve cevreye sagladigi net faydalar
imalatgilar, ithalatcilar, alt kullanicilar, dagiticilar, tiiketiciler ve bir biitiin olarak toplum
acisindan yol a¢tig1 net maliyetle karsilastirilabilir olmalidir.

Paydaslarla yapilan istisareler hakkinda bilgi

Dosyada, paydaslarla gerceklestirilen her tiirlii istisareye ve paydaslarin goriislerinin nasil
dikkate alindigina iliskin bilgiler yer almalidir.
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Ek-16
SOSYO-EKONOMIK ANALIZ

Bu ek, 52 nci maddenin besinci fikrasinin (a) bendinde belirtildigi gibi izin bagvurusuyla
birlikte veya 58 inci maddede belirtilen kisitlama teklifiyle birlikte bir sosyo-ekonomik analiz
sunulmasina yonelik bilgileri kapsamaktadir.

Bununla beraber, sosyo-ekonomik analizlerdeki detay seviyesi ve kapsam ya da bunlara yapilan
katkilar, izin i¢in bagvuran kisinin ya da teklif edilen kisitlama s6z konusu oldugunda ilgili
tarafin sorumlulugunda olacaktir. Temin edilen bilgiler herhangi bir seviyede sosyo-ekonomik
analizin etkilerini ele alabilir.

Sosyo-ekonomik analiz, asagidaki adimlari i¢erebilir:

— izin i¢in bagvuranlara izin verilmesinin ya da reddedilmesinin basvuran tlizerindeki etkileri
veya teklif edilen bir kisitlama s6z konusu oldugunda, imalatgilar ve ithalatgilar gibi endiistri
iizerindeki etkileri. Piyasa ve teknoloji alanlarindaki genel egilimleri de dikkate alarak, yatirim,
aragtirma ve gelistirme, yenilik, tek olarak iiretilmis {iriinler ve uyum, gegici diizenlemeler,
mevcut siireclere gegis, raporlama ve izleme sistemi, yeni teknolojilerin kurulmasi gibi ¢aligma
maliyetleri, ticari sonuglar baglaminda tedarik zinciri i¢indeki diger tiim aktorler, alt
kullanicilar ve ilgili is sahalar1 iizerindeki etkiler,

— Verilen ya da reddedilen iznin veya teklif edilen kisitlamanin tiiketiciler iizerindeki etkileri.
Ornegin iiriin fiyatlari, iiriinlerin yapisindaki veya kalitesindeki veya performanslarindaki
degisiklikler, tiiketicilerin tercihleri ve bunlarin yani sira tiiketicilerin etkilendigi dereceye
kadar insan saglig1 ve ¢evre ilizerindeki etkiler,

—verilen ya da reddedilen iznin veya teklif edilen bir kisitlamanin is giivenligi ve istihdam gibi
sosyal sonuglari.

— alternatif kimyasal maddelerin ve/veya teknolojilerin bulunabilirligi, uygunlugu ve teknik
fizibilitesi; bunlarin ekonomik sonuglar1 ve ilgili sektor(ler)deki teknolojik degisim
potansiyelleri ve hizlarna iliskin bilgiler. Izin i¢in bagvuru yapilmasi durumunda, mevcut
herhangi bir alternatifin kullanilmasindan kaynaklanan sosyal ve/veya ekonomik etkiler,

— verilen ya da reddedilen iznin veya teklif edilen kisitlamanin, ticaret, rekabet ve ekonomik
kalkinma baglaminda daha genis etkileri. Bunlara yerel, bolgesel, ulusal ya da uluslararasi
konular da dahil olabilir,

— teklif edilen bir kisitlama bulunmasi halinde, bu kisitlamanin amacini yerine getirebilecek
olan diger diizenleyici ve diizenleme dis1 6nlemlere yonelik teklifler (bu noktada mevcut
mevzuat goz onilinde bulundurulacaktir). Alternatif risk yonetim 6nlemleri beraberinde gelen
maliyetler ve etki derecesinin degerlendirilmesi de buna dahil olacaktir,

— teklif edilen kisitlama ya da reddedilen izin durumunda, insan saglifi ve c¢evrenin
korunmasima yonelik faydalarin yani sira teklif edilen kisitlamanin sosyal ve ekonomik
faydalar1. Ornegin isci sagligi, cevresel performans ve drnegin cografya ve popiilasyon gruplari
baglaminda bu faydalarin dagilim,

—Sosyo-ekonomik analiz, ayrica bagvuran(lar) ya da ilgili tarafca ilgili goriilen herhangi bir
diger konuyu da ele alabilir.
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Ek-17

BELIRLi ZARARLI MADDELERIN, KARISIMLARIN VE ESYALARIN iMALATI,
PiYASAYA ARZI VE KULLANIMI HAKKINDA KISITLAMALAR

Maddenin imalat1 yasaklanmadiysa bu ekte yer alan kisitlamalar ihracat amaglar1 olarak
depolama, muhafaza, isleme, kaplara doldurma veya kaptan kaba aktarma durumlarinda

uygulanmaz.

Siitun 1
Maddenin, madde grubunun veya karigimin
adi

Siitun 2
Kisitlama sartlari

1. Poliklorlu terfeniller (PCTler)

1. Poliklorlu terfeniller (PCT’ler);

a) Tek basina madde olarak,

b) Atik yaglar dahil olmak iizere, karigim
icerisinde ya da ekipmanlarda 50 mg/kg (%
0,005 agirlikca)’dan daha
konsantrasyonlarda,

piyasaya arz edilemez veya kullanilamaz.

bityiik

2. Kloroetilen (vinil kloriir)
CAS No 75-01-4
EC No 200-831-0

1.Kloroetilen  aerosol iticisi  olarak
kullanilamaz. Bu maddeyi itici olarak iceren
aerosol piiskiirtiiciiler piyasaya arz edilemez.

3. Maddelerin
Siniflandirilmasi,

ve Karigimlarin
Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkinda Yonetmeligin ek-
I’inde yer alan asagidaki zararlilik siiflar
veya kategorileri icin kriterleri karsilayan
s1vi maddeler veya karigimlar:

a) Zararlilik siniflar1 2.1 ila 2.4,
2.6 ve 2.7, 2.8 A ve B tipi, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 Kkategori 1 ve 2, 2.14
kategori 1 ve 2, 2.15 A'ila F tipleri;
b) Zararlilik siniflart 3.1 ila 3.6,
3.7, cinsel  fonksiyonlar  ve
dogurganlik veya gelisim {izerine
olumsuz etki, 3.8 narkotik etkiler
disinda 3.8 etkileri, 3.9 ve 3.10;

C) Zararlilik smifi 4.1;

¢) Zararlilik simifi 5.1.

1. Bu s1vi maddeler veya karigimlar;

a) Dekoratif esyalarda, farkli goriiniislerle
151k veya renk efekti olusturma amaciyla
ornegin dekoratif lambalar ve kiil tablasinda,
b) Oyunlarda ve sakalarda,

¢) Bir veya birden fazla kisi ile oynanan
oyunlarda veya bu oyunlarda kullanilmasi
planlanan herhangi bir esyada, dekoratif
amaglarla bile olsa kullanilamaz.

2. Birinci paragrafa uymayan
piyasaya arz edilemez.

esyalar

3.
a) Halka arz1 i¢in dekoratif lambalarda yakit
olarak kullanilabilen ve
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b) Aspirasyon zarar1 gosteren ve H3z04 ile
etiketlenen  maddeler ve  karigimlar,
renklendirici madde veya parfiim veya her
ikisini birden igeriyorlarsa piyasaya arz
edilemez.

4. Tiirk Standardlar1 Enstitiisii tarafindan
¢ikartilan TS EN 14059 no’lu Dekoratif Gaz
Lambalari-Giivenlik Kurallart ve Deney
Metodlar1 standardina uymayan dekoratif
lamba yaglar1 halka satilmak iizere piyasaya
arz edilemez.

5. Maddelerin ve Karigimlarin
Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmast  Hakkinda  Yonetmelik
hiiklimleri ~ saklt  kalmak  kosuluyla,
tedarikciler piyasaya arz etmeden Once
asagidaki  gerekliliklerin  karsilanmasini

saglamalidir:
a) Halka arz1 amaglanan ve etiketinde H304
ibaresi bulunan gaz lambalarinin

etiketlerinde okunakli ve silinmeyecek
sekilde “Bu sivi ile doldurulmus lambalari
cocuklarin ulasabilecegi yerlerden uzak
tutunuz” ve “Lamba yagindan bir yudum
icilmesi ve hatta lambanin fitilinin emilmesi
bile akcigerlerde 6liimciil hasara yol acabilir”
ifadesi yer alacaktir.

b) Halka arzi amaglanan H304 ibaresi ile
siniflandirilmis 1zgara tutusturucu sivilarin
etiketlerinde okunakli ve silinmeyecek
sekilde “ Izgara tutusturucusundan bir yudum
icilmesi ve hatta tutusturucunun fitilinin
emilmesi bile akcigerlerde oliimciil hasara
yol acabilir” ifadesi yer alir.

c) H304 etiketi tasiyan, halka arz edilecek
lamba yaglar1 ve 1zgara tutusturucu sivilari
bir litreyi gegmeyen ve ig¢ini gostermeyen,
siyah kaplarda ambalajlanir.

4. Tris (2,3 dibromopropil) fosfat
CAS No 126-72-7

1. Cilt ile temas eden giysi, ¢arsaf, camasir ve
ic camasirt gibi  tekstil  esyalarinda
kullanilamaz ve bu esyalar piyasaya arz
edilemez.
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5. Benzen
CAS No 71-43-2
EC No 200-753-7

1. Oyuncak veya oyuncak pargasinda serbest
halde bulunan benzen konsantrasyonunun 5
mg/kg (agirlik¢ca % 0,0005)’dan fazla oldugu
durumlarda  benzen, oyuncakta veya
oyuncagin par¢asinda kullanilamaz.

2. Birinci paragrafa uymayan oyuncaklar
veya oyuncagin pargalart piyasaya arz
edilemezler.

3. Benzen;

a) madde olarak veya

b) diger maddelerin bileseni veya
karisimlarda agirlik¢a % 0,1°e esit veya daha
biiyilik konsantrasyonlarda kullanilamaz veya
piyasaya arz edilemez.

4. Bununla birlikte, ti¢lincli paragraf hitkkmii;
a) 30/11/2013 tarihli ve 28837 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanarak yiiriirlige giren
‘Egzoz Gazi Emisyonu Kontrolii ile Benzin
ve Motorin Kalitesi Yonetmeligi’'nde
kapsanan motor yaglari,

b) (a)’da belirtilen yonetmelikte belirtilenden
daha fazla miktarlarda benzen emisyonuna
yol agmayan sanayi siireglerinde kullanilan
madde ve karigimlar,

c) tliketicilerin kullanimi i¢in piyasaya arz
edilmis benzen konsantrasyonu hacimce %
0,1 den az olan dogal gaz i¢in uygulanmaz.

6. Asbest lifleri

Krosidolit, CAS No 12001-28-4
Amozit, CAS No 12172-73-5
Antofillit asbest, CAS No 77536-67-5
Aktinolit asbest, CAS No 77536-66-4
Tremolit asbest, CAS No 77536-68-6
Krizotil, CAS No 12001-29-5

CAS No 132237-32-0

1. Asbest liflerinin ve kasitli olarak eklenen
bu lifleri igeren karisimlarin ve esyalarin

imalati, piyasaya arzi ve kullanimi yasaktir.

2. Birinci paragrafta bahsedilen ve asbest
lifleri iceren, 26/12/2008 tarihinden Once
kurulumu yapilmis olan ve/veya hizmette
olan esyalarin kullanimi, bu egyalar bertaraf
edilinceye kadar veya kullanim siirelerinin
sonuna kadar devam edecektir ve bu lifleri
iceren esyalar bu ek’te yer alan ek-VII
hiikiimlerine uygun olarak etiketlenir.

3. Maddelerin ve Karisimlarin
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Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkinda Y 6netmelik
hiikiimlerinin uygulanmasi sakli kalmak
kosuluyla, ikinci paragrafa uygun olarak bu
lifleri igeren esyalar bu ek’te yer alan ek-VII
hiikiimlerine uygun olarak etiket tasir.

7. Tris (aziridinil)-fosfinoksit
CAS No 545-55-1
EC No 208-892-5

1. Cilt ile temas eden giysi, c¢arsaf,
camasir ve i¢ camasirt gibi tekstil
esyalarinda kullanilamaz.

2. Birinci paragrafa uymayan
piyasaya arz edilemez.

esyalar

8. Polibromobifeniller (PBB)
CAS No 59536-65-1

Cilt ile temas eden giysi, carsaf, camasir ve

i¢c camasir1 gibi tekstil esyalarinda
kullanilamaz.
2. Birinci paragrafa uymayan esyalar

piyasaya arz edilemez.

9. (a) Sabun agaci kabugu tozu (Quillaja
saponaria) ve saponin (sabun 06zii) igeren
tiirevleri

CAS No 68990-67-0

EC No 273-620-4
(b) Helleborus viridis ve Helleborus niger’in
koklerinin tozu
(c)Veratrum album ve Veratrum nigrum’un
koklerinin tozu
(¢)Benzidin ve/veya tiirevleri

CAS No 92-87-5

EC No 202-199-1
(d) o-nitrobenzaldehit CAS No 552-89-6
(e) Odun tozu

1. Saka ve oyun amagh kullanilmasi
planlanan aksirik tozu ve koku bombasi gibi

karisim ve esyalarin igeriginde kullanilamaz.

2. Birinci paragrafa uymayan saka ve oyun
amach karisimlar veya esyalar piyasaya arz
edilemez.

3. Bununla birlikte, birinci ve ikinci paragraf
1,5 ml’den daha az sivi iceren koku
bombalarina uygulanmaz.

10. (a)Amonyum siilfiir
CAS No 12135-76-1
EC No 235-223-4

(b)Amonyum hidrojen siilfiir
CAS No0 12124-99-1
EC No 235-184-3

(c)Amonyum polisiilfiir
CAS No 9080-17-5
EC No 232-989-1

I. Saka ve oyun amachh kullanilmasi
planlanan aksirik tozu ve koku bombasi gibi

karisim ve esyalarin igeriginde kullanilamaz.

2. Birinci paragrafa uymayan saka ve oyun
amach karisimlar veya esyalar piyasaya arz
edilemez.

3. Bununla birlikte, birinci ve ikinci paragraf
1,5 ml’den daha az sivi igeren koku
bombalarina uygulanmaz.
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11. Bromoasetik asitin u¢ucu esterleri:
(a)Metil bromoasetat
CAS No 96-32-2

EC No 202-499-2
(b)Etil bromoasetat
CAS No 105-36-2
EC No 203-290-9
(c)Propil bromoasetat
CAS No 35223-80-4
(¢)Biitil bromoasetat
CAS No 18991-98-5
EC No 242-729-9

1. Saka ve oyun amagh kullanilmasi
planlanan aksirik tozu ve koku bombasi gibi
karisim ve esyalarin igeriginde kullanilamaz.

2. Birinci paragrafa uymayan saka ve oyun
amagcli karisimlar veya esyalar piyasaya arz
edilemez.

3. Bununla birlikte, birinci ve ikinci paragraf
1,5 ml’den daha az sivi igeren koku
bombalarina uygulanmaz.

12. 2-naftilamin
CAS No 91-59-8
EC No 202-080-4 ve tuzlari

13. Benzidin
CAS No 92-87-5
EC No 202-199-1 ve tuzlar

14. 4-nitrobifenil
CAS No 92-93-3
EC No 202-204-7

15. 4-Aminobifenil ksenilamin
CAS No 92-67-1
EC No 202-177-1ve tuzlan

Asagidaki hiikiim 12 ila 15 no’lu girisler i¢in
gecerli olacaktir:

Madde olarak veya karisim icerisinde
agirlikca %0,1’den daha yiiksek
konsantrasyonlarda kullanilamaz ya da

piyasaya arz edilemez.

16. Kursun karbonatlar:

a ) Notr susuz karbonat (PbCO3)

CAS No 598-63-0

EC No 209-943-4

b ) Kursun (III) bis [karbonat] dihidroksit 2
PbCOs- Pb(OH):

CAS No 1319-46-6

EC No 215-290-6

1.Boya i¢inde kullanilamaz ve/veya boya
icinde kullanilmak iizere tek basina madde
olarak veya karisim igerisinde piyasaya arz
edilemez veya kullanilamaz.

2.Bununla birlikte, sanat ¢caligsmalar1 ve tarihi
binalarin restorasyonu ve bakimi ig¢in
kullanilan madde veya  karisimlarda
kullanimi bu hiikiimlerden muaftir.
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17. Kursun siilfatlar
a) PbSO4

CAS No 7446-14-2
EC No 231-198-9

b) PbxSO4
CAS No 15739-80-7
EC No 239-831-0

1.Boya i¢inde kullanilamaz ve/veya boya
icinde kullanilmak iizere tek basina madde
olarak veya karigim igerisinde piyasaya arz
edilemez veya kullanilamaz.

2.Bununla birlikte, sanat ¢alismalar1 ve tarihi
binalarin restorasyonu ve bakimi i¢in
kullanilan madde veya  karisimlarda
kullanimi bu hiikiimlerden muaftir.

18. Civa bilesikleri

1.Civa Bilesikleri;

a) — tekne govdelerinin,

- balik veya kabuklu su hayvanlar ciftciligi
icin kullanilan kafes, sal, tel kafes ve
herhangi diger gerecler ve ekipmanin,

- biitiin olarak veya kismen su altinda olan
herhangi bir gere¢ veya ekipmanin
mikroorganizmalar, bitkiler veya hayvanlar
tarafindan bozulmasini 6nlemek igin;

b) ahsap korumasinda;

c) agir hizmet sanayi tekstillerinin ve
bunlarin iiretimi i¢in kullanilmasi planlanan
ipliklerde;

¢) kullanimina bakilmaksizin sanayi sularinin
aritilmast amaciyla kullanilmasi planlanan
madde ve karisimlarin bileseni olarak
kullanilamaz veya piyasaya arz edilemezler.

18a. Civa

CAS No 7439-97-6
EC No 231-106-7

1. Civa;

a) Tibbi termometrelerde;

b) Tibbi termometrelerin haricinde halka arz
icin tasarlanmis termometre, manometre,
barometre ve tansiyon aleti gibi diger 6l¢iim
cihazlarin i¢inde piyasaya arz edilemez.

2. Birinci paragrafin (b) bendinde yer alan
kisitlama

(a) Yonetmeligin yaymmi tarihinde 60 yildan
daha eski olan 6l¢iim cihazlarina ve

(b) a bendinde yer alan barometreler
haricindeki ~ barometrelere  31/12/2018
tarihine kadar uygulanmaz.

3. Civa igeren asagidaki Ol¢lim cihazlar
sanayi ve profesyonel kullanim amagl olarak
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31/12/2018 tarihinden itibaren piyasaya arz
edilemez:

(a) barometre;

b) higrometre;

(c) manometre;

(d) tansiyon alet;

(e) pletismograf ile kullanilan gerinim olger
(f) tensiometre;

(g) termometre ve diger elektriksel olmayan
termometrik cihazlar

Civa ile doldurulmak iizere piyasaya bos
olarak arz edilen (a) ila (g) bentlerinde yer
alan Ol¢lim cihazlar da kisitlamaya tabidir.
4. 3 {lincii paragraftaki kisitlama asagidakilere
uygulanmaz:

(a) asagidaki ¢alismalarda  kullanilan
tansiyon aletleri

(1) Yonetmelik yayimlandig tarihte devam
etmekte olan epidemiolojik ¢alismalarda
kullanilan tansiyon aleti

(11) klinik validasyon caligsmasinda referans
olusturan civasiz tansiyon aleti

(b) 31 Aralik 2020 tarihine kadar 6zellikle
civali termometrelerin kullanimini gerektiren
standartlara uygun testleri gergeklestirmeye
yonelik termometreler

(c) Platin diren¢  termometrelerinin
kalibrasyonu i¢in kullanilan civali tiglii nokta
hiicreleri

5. Profesyonel ve sanayi kullanimina yonelik
civa kullanilan asagidaki oOlgiim cihazlar
31/12/2018’den sonra piyasaya arz edilemez:

(@) civa piknometresi
(b)yumusama noktasi tayininde kullanilan
civa Ol¢iim cihazi

6. 3 ve 5 inci paragraflardaki kisitlamalar
asagidakilere uygulanmaz:

(@) Yonetmeligin yayimi tarihinde 60 yildan
daha eski olan 6l¢lim cihazlari,

(b) kiiltiirel ve tarihi amagli halk sergilerinde
kullanilacak 6l¢iim cihazlar
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19. Arsenik bilesikleri

1.  Asagidakilerin ~ mikroorganizmalar,
bitkiler =~ veya  hayvanlar  tarafindan
bozulmasimi Onlemek amaciyla, arsenik
bilesikleri madde olarak veya karisimlarin
icinde piyasaya arz edilemez veya
kullanilamaz:

a) tekneler,

b) balik veya kabuklu su hayvanlar ¢iftgiligi
icin kullanilan kafes, sal, tel kafes ve
herhangi diger gerecler ve ekipman,

¢) biitiin olarak veya kismen su altinda olan
herhangi bir gere¢ veya ekipman

2. Kullanimlarina bakilmaksizin madde
olarak veya karisimlarin iginde sanayi
sularinin islenmesinde kullanilmak amaciyla
piyasaya arz edilemez veya kullanilamaz.

3. Ahsap korumasinda kullanilamazlar.
Ayrica, arsenikle islem gormiis ahsaplar
piyasaya arz edilemez.

4. Bununla birlikte, iiclincii paragraftan
istisna olarak:

a) ahsabin korumasinda kullanilan maddeler
ve karigimlarla ilgili olarak: Bu maddeler ve
karisimlar bakir, krom, arsenik (BKA) tip
C’nin inorganik cozeltileri ise vakum veya
basing kullanan sanayi tesislerinde agacin
emprenyesinde kullanilabilirler. Bu sekilde
islem goren ahsap, koruyucunun fiksasyonu
bitmeden piyasaya arz edilemez.

b) (a) bendine gore sanayi tesislerinde bakair,
krom, arsenik c¢ozelti ile islem goren
ahsaplarla ilgili olarak: bu ahsaplar
profesyonel ve sanayi kullanimi i¢in ahgabin
yapisal biitlinliigiiniin insan ve hayvanlarin
giivenligi igin gerekli olmasi kosuluyla ve
kullanim = siiresi boyunca tiiketiciyle cilt

temasinin olmamasi kosuluyla piyasaya arz
edilebilir:
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- halka acik ve tarimsal yapilarda,
isyerlerinde ve sanayi tesislerinde yapi1
kerestesi olarak,

- kopriilerde ve koprii islerinde,

- tath su ve tuzlu su alanlarinda 6rnegin
iskele ve kopriilerde yap1 kerestesi
olarak,

- ses perdesi olarak,

- ¢1g kontroliinde,

- anayolda giivenlik ¢iti ve bariyerlerde,

- kabugu soyulmus kozalakli agagtan ¢it ve
kazik olarak,

- zemin istinat yapilarinda,

- elektrik giic iletimi ve telekomiinikasyon

direklerinde,
- yeralt1 demiryolu traversi olarak.
c) Maddelerin ve Karigimlarin
Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve

Ambalajlanmas1 Hakkinda Ydnetmeligin
hiikiimlerinin uygulanmas1 sakli kalmak
kosuluyla, piyasaya arz edilen biitiin iglenmis
ahsaplar ayr1 ayr1 “Yalnizca profesyonel ve
sanayi tesisleri kullanimi i¢in, arsenik igerir”
ifadeleriyle etiketlendigi tedarik¢i tarafindan
temin edilmelidir. Ilave olarak, piyasaya
paket icerisinde arz edilen biitiin ahsaplar
“Bu ahsab1 elleglerken eldiven giyin. Bu
ahsab1 keserken veya islerken toz maskesi ve
goz korumast kullanin. Bu ahsaptan
kaynaklanan atiklar tehlikeli atiklar olarak
islem goreceklerdir” ifadelerini igeren etiket
tagimalidir.

¢) a bendinde bahsedilen islenmis ahsaplar:

- ne amagla olursa olsun konut
insaat1 veya,

- tekrarli deri temasi riski olan
herhangi bir uygulamada,

- deniz suyunda,

- ciftlik hayvanlart i¢in ¢it ve b
bendine uygun olarak yapisal
kullanimlar haricinde tarimsal
amagclar i¢in,

- islenmis ahsaplarin insan ve/veya
hayvan tiiketimi i¢cin amaglanan
ara Uriin veya nihai iiriinlerle
temas edebilecek oldugu herhangi
bir uygulamada
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kullanilamazlar.

5. 1/1/2014 tarihinden 6nce kullanimda olan
arsenikle islem gormiis veya dordiincii
fikraya uygun olarak piyasaya arz edilmis
olan ahsaplar kullanim siirelerinin sonuna
kadar piyasada kalmaya ve kullanilmaya
devam edileceklerdir.

6. 1/1/2014 tarihinden 6nce kullanimda olan
bakir, krom, arsenik tip C ile islem gormiis
ahsaplar veya dordiincii paragrafa gore
piyasaya arz edilen ahsaplar:

- dordiincii paragrafin b, ¢ ve ¢ bentlerinde
listelenen kullanim kosullarina tabi olarak
veya yeniden kullanilabilirler.

- dordiincii paragrafin b, ¢ ve ¢ bentlerinde
listelenen kullanim kosullarina tabi olarak
piyasaya arz edilebilirler.

7. 1/1/2014 tarihinden 6nce kullanimda olan
diger tip bakir, krom, arsenikler ile islem
gormiis ahsaplarin asagidaki durumlarda
kullanilmasina izin verilir:

- dordiincii paragrafin b, ¢ ve ¢ bentlerinde
listelenen kullanim kosullarina tabi olarak
veya yeniden kullanildiklarinda,

- dordiincii paragrafin b, ¢ ve ¢ bentlerinde
listelenen kullanim kosullarina tabi olarak
piyasaya arz edildiklerinde.

20. Organokalay bilesikleri

1. Serbest boyalarda biyosidal aktif olarak
islev goren madde veya karigimlar igerisinde
kullanilamaz veya piyasaya arz edilemez.

2. Asagidakilerin mikroorganizma, bitki ve
hayvanlar tarafindan bozulmasini 6nlemek
icin biyosidal islevi géren maddeler olarak
veya karisim igerisinde piyasaya arz
edilemez ve kullanilamaz:

a) uzunluklar1 ne olursa olsun deniz, kiyi,
nehir agz1 ve i¢ sular ve gollerde kullanimi
planlanan biitiin gemiler;
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b) balik veya kabuklu su cift¢iligi i¢in
kullanilan kafes, sal, tel kafes ve herhangi
diger gerecler ve ekipman,

¢) biitiin olarak veya kismen su altinda olan
herhangi bir gere¢ veya ekipman.

3. Sanayi sularinin aritilmasi amaciyla madde
olarak veya karisim i¢inde kullanilamaz veya
piyasaya arz edilemez.

4, Ug dalli (siibstitiie) organokalay
bilesikleri:

a)  Tribitilkalay (TBK) bilesikleri ve
trifenilkalay  bilesikleri gibi ii¢ dalli
organokalay bilesikleri esyalarda veya
esyalarin parcalarinda, kalay icerigi agirlikca
% 0,1’den daha fazla konsantrasyonda
kullanilamazlar.

b) (a) bendinde yer alan kosula uymayan
esyalar piyasaya arz edilemezler.

5. Dibiitilkalay (DBK) bilesikleri:

a) karisimlarda ve halka sunulan esyalarda,
kalay icerigi agirlikca % 0,1°den daha fazla
konsantrasyonda kullanilamaz.

b) (a) bendinde yer alan kosula uymayan
esyalar piyasaya arz edilemezler.

c) (a) ve (b) bentleri, asagida yer alan, halka
sunulacak esya ve karisimlara uygulanmaz:

- tek bilesenli ve ¢ift bilesenli oda sicaklig
vulkanizasyon sizdirmazlik malzemeleri
(RTV-1ve RTV-2 sizdirmazlik malzemeleri)
ve yapistiricilar,

-esyalara uygulandiginda DBK bilesiklerini
katalizor  olarak  iceren boyalar ve
kaplamalar,

- Yumusak polivinil kloriir (PVC)
profillerinin kendisi veya sert PVC ile
beraber ekstriizyon islemi ile elde edilmis
profiller,

- yagmur suyu borulari, oluk ve bina tesisati,
ayrica cati kaplama ve bina cephesi i¢in
kaplama malzemesi olarak.
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¢) (a) ve (b) bentleri 29/12/2011 tarihli ve
28157 sayili (3. Miikerrer) Resmi Gazete’de
yayimlanan Tiirk Gida Kodeksi Gida ile
Temas Eden Madde ve Malzemeler
Y onetmeligi kapsaminda diizenlenen
materyaller ve esyalara uygulanmaz.

6. Dioktilkalay (DOK) bilesikleri:

a) Dioktilkalay (DOK) bilesikleri halka
tedarik veya kullanim amaciyla, asagidaki
esyalarda veya pargalarinda agirlikca kalay
igerigi % 0,1’den daha fazla konsantrasyonda
kullanilamazlar:

- cilt ile temas etmesi amaclanan tekstil
esyalari,

- eldiven,

- ayakkabi veya cilt ile temas eden ayakkabi
pargalari

- duvar ve zemin kaplamalari,

- ¢ocuk bakim iiriinleri,

-kadin hijyen iiriinleri,

-cocuk bezleri,

- iki bilesenli oda sicakliginda vulkanize
bicimlendirmeli kitler (RTV-2
bicimlendirmeli kitler).

b) Kullanimda olanlar harig , (a) bendinde yer
alan kosula uymayan esyalar piyasaya arz
edilemezler.

21. Di-p-okzo-di-n-biitilkalayhidroksiboran/
Dibiitilkalayhidrojen CsH19BO3Sn
(DBB)

CAS No 75113-37-0

ELINCS No 401-040-5

borat

1. Madde olarak veya karisimlarda agirlik¢a
%0,1’¢ esit veya daha fazla
konsantrasyonlarda kullanilamaz ve piyasaya
arz edilemez.

2. Bununla birlikte, yalnizca esya tiretiminde
kullanilan (DBB) veya bu maddeyi iceren
karisimlarin esya igindeki konsantrasyonlari
% 0,1’1 gegmeyecek sekilde kullanilabilir; bu
durumda bu esyalar igin birinci paragraftaki
hiikiim uygulanmayacaktir.

22. Pentaklorofenol
CAS No 87-86-5
EC No 201-778-6 ve tuzlar1 ve esterleri

1. Madde olarak veya diger maddelerin
bileseni olarak veya karigimlarda agirlikga %
0,1’e esit veya blyilik konsantrasyonlarda
kullanilamaz veya piyasaya arz edilemez.
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23. Kadmiyum
CAS No 7440-43-9
EC No 231-152-8 ve bilesikleri

Bu yonetmelik ¢ercevesinde, koseli parantez
icinde belirtilen boliimler Giimriikk Tarife
Istatistik Pozisyon (G.T.I.P.) kodlaridur.

1. Asagida yer alan sentetik organik
polimerlerden  (bundan  sonra  plastik
malzeme olarak anilacaktir) iiretilen karigim
veya esyalarda kullanilamaz:

- vinil kloriir polimerleri veya
kopolimerleri (PVC) [3904 10]
[3904 21]

- politiretan (PUR) [3909 50]

- renkli masterbeg iiretimi haricinde
kullanilan  diisik  yogunluklu
polietilen haric olmak iizere
disik  yogunluklu  polietilen
[3901 10]

- seliiloz asetat (CA) [3912 11]

- seliiloz asetat biitirat (CAB) [3912
11]

- epoksi recine [3907 30]

- melamin-formaldehid (MF)
regineleri [3909 20]

- lre-formaldehid (UF) recineleri

[3909 10]

- doymamis polyesterler (UP)
[3907 91]

- polietilen terefitalat (PET) [3907
601]

- polietilen terefitalat (PBT)

- saydam/genel amagli polistiren
[3903 11]

- akrilonitril metilmetakrilat
(AMMA)

- capraz bagl polietilen (VPE)

- yliksek-etkili polistiren

- polipropilen (PP) [3902 10]

a) Yukarida siralanan plastik materyallerden
tretilen karigimlar ve esyalar plastik
materyalin agirlikga % 0,01’ine esit veya
biiylik konsantrasyonda (metalik) kadmiyum
(Cd) igeriyorlarsa piyasaya arz edilemezler.
b) Birinci paragrafin (a) bendi, 21/05/2015
tarithinden once piyasaya arz edilmis esyalara
uygulanmaz.
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2.[3208] ve [3209] kodlu boyalarda agirlik¢a
%0,01 konsantrasyona (Cd metal olarak ifade
edilen) esit veya daha yiliksek miktarda
kullanilamaz ve piyasaya arz edilemez.

Boya agirliginin %10’unundan fazla ¢inko
igeren boyalar i¢in, kadmiyum
konsantrasyonu (Cd metal olarak ifade
edilen) boyanmis esyalarda agirlikca % 0,1°e
esit veya daha biiyiik olamaz.

Boyanmis esyalarda, kadmiyum
konsantrasyonu (Cd metal olarak ifade
edilen) esyadaki boyanin agirlik¢a % 0,1’ine
esit veya daha biiyiik ise bu esyalar piyasaya
arz edilemez.

3. Birinci ve ikinci paragraf hiikiimleri,
giivenlik nedenlerinden dolayr Cd igeren
karigimlarla renklendirilmis tiriinlere
uygulanmaz.

4. Birinci paragrafin (a) bendi asagida yer
alan karisim ve esyalara uygulanmaz:

- PVC atiklarindan firetilen karigimlar,
bundan sonra ‘geri kazanilmis PVC’ olarak
anilacaktir,

- Geri kazanilmis PVC igeren karisimlar
veya esyalar, kadmiyum konsantrasyonu (Cd
metal olarak ifade edilir) agsagida yer alan sert
PVC uygulamalarinda agirlikca plastik
malzemenin % 0,1’ini gegmedikge.

a) bina uygulamalar1 i¢in profil ve sert
levhalarda;

b) kapi, pencere, panjur, duvar, giineslikler
(jaluzi, stor perde vb.), ¢it ve ¢at1 olugunda;
c) kat ve teraslarda;

¢) kablo kanallarinda

d) icme suyu olmayan sularin borulari,
yeniden kazanilmis PVC ¢ok katli borunun
orta tabakasinda kullanilmis ve yukaridaki
birinci paragraf hiikiimlerine uygun yeni
iiretilmis PVC tabakasi ile tamamen
kaplanmissa.

148/179




BeEKK

DANISMANLIK

Tedarikgiler, yeniden kazanilmig PVC iceren
karisim ve esyalar1 ilk defa piyasaya arz
etmeden Once, bunlarin goriiniir, okunakli ve
silinmeyecek sekilde ‘Geri kazanilmis PVC
igerir.” ifadesi ile veya asagidaki gostergeyle
isaretlenmesini temin etmelidir.

fo

PVC

5. Bu madde kapsaminda, ‘“kadmiyum
kaplama”  metalik  ylizeye  metalik
kadmiyumun birikmesi veya kaplanmasi
anlamina gelir.

Asagida yer alan sektorler/uygulamalarda
kullanilan metalik iiriinlerin veya iriinlerin
parcalarinin ~ kadmiyum  kaplamasinda
kullanilamaz:

a) asagida verilen alanlarda kullanilan
ekipman ve makineler:

- gida tretimi [8210] [8417 20] [8419 81]
[8421 11] [8421 22] [8422]

[8435] [8437] [8438] [8476 11],

- tarim [8419 31] [8424 81] [8432] [8433]
[8434] [8436],

- sogutma ve dondurma [8418],

- baski ve kitap ciltleme [8440] [8442]
[8443];

b) asagidakilerin iiretiminde kullanilan
ekipman ve makineler:

- ev esyalar1 [7321] [8421 12] [8450] [8509]
[8516],

- mobilya [8465] [8466] [9401] [9402]
[9403] [9404],

- saglik araglar1 [7324],

- merkezi 1sitma ve havalandirma tesisati
[7322] [8403] [8404] [8415].
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Kullanimlar1 veya planlanan nihai amaglari
ne olursa olsun yukarida (a) ve (b)’de yer alan
sektorlerde ve uygulamalarda kullanilan
kadmiyumla kaplanmis esyalar veya bu
esyalarin parcalar1 piyasaya arz edilemez.

6. Besinci paragrafta bahsedilen hiikiimler
asagida (a) ve (b)’de yer alan sektorlerde ve
uygulamalarda ve asagida (b)’de yer alan
sektorlerde tiretilen esyalarda
kullanildiklarinda kadmiyumla kapli esyalara
veya bu tiir esyalarin pargalarina da
uygulanir.

a)

- kagit ve karton iiretimi i¢in gerekli
ekipman ve makine [8419 32] [8439]

[8441],

- tekstil ve giyim iiretimi i¢in gerekli ekipman
ve makine [8444] [8445] [8447] [8448]
[8449] [8451] [8452];

b)

- endiistriyel ellegleme ekipmani ve makinesi
tretimi i¢in gerekli ekipman ve makine
[8425] [8426] [8427] [8428] [8429]

[8430] [8431],

- karayolu ve tarim araclari iiretimi icin
gerekli ekipman ve makine [boliim 87],

- demiryolu araclar1 {iretimi icin gerekli
ekipman ve makine [boliim 86]

- gemilerin iiretimi i¢in gerekli ekipman ve
makine [boliim 89].

7. Bununla beraber, besinci ve altinci
paragrafta yer alan kisitlamalar
a) havacilik, madencilik, deniz ve
niikleer sektér uygulamalarinda
kullanilan ve kullanimlar yiiksek
giivenlik standartlar1 gerektiren
esyalar ve esyalarin parcgalarinda
ve yollarda giivenlik araglar1 ve
tarimsal  araglar,  demiryolu
araclar1 ve gemiler,
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b) herhangi bir kullanim sektériinde,
yerlestirildikleri cihaz i¢in gerekli
giivenilirlik nedeniyle elektrik
baglantis1 i¢gin

uygulanmaz.

8. Agirlikca % 0,01°e esit veya daha fazla
konsantrasyonlarda lehim islerinde
kullanilamaz.

Lehimler kadmiyum konsantrasyonu
agirlikga % 0,01°e esit veya daha fazla ise
piyasaya arz edilemez.

Bu paragrafin  amact  dogrultusunda
lehimlemek; alasimlar1  kullanarak 450
°C’nin iizerinde sicaklikta birlestirme teknigi
anlamina gelmektedir.

9. Sekizinci paragraf savunma ve uzay
uygulamalarinda  giivenlik  nedenleriyle
kullanilan lehimlere uygulanmaz.

10. Metalin agirliginin % 0,01’ine esit veya
daha biiylik konsantrasyonlarda asagidaki
esyalarda yer aldiklarinda kullanilamaz veya
piyasaya arz edilemezler:

a) taki yapiminda kullanilan metal boncuk
veya diger metal parcalar;

b) asagidakiler de dahil olmak iizere;
miicevherat veya imitasyon taki esyalar1 ve
sac aksesuarlarinin metal pargalart;

- bilezik, kolye, yiiziik,

- kulaga ve viicudunun diger kisimlarina
delinerek takilan takilar,

- kol saati, saat kordonu,

- bros ve mansetlerde.

11. Onuncu paragraf 21/05/2015 tarihinden
Once piyasaya arz edilmis esyalara ve
21/05/2015tarihinde 50 yildan daha eski olan
miicevherat ve takilara uygulanmaz.
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24. Monometil-tetraklordifenilmetan
Ticari ad1: Ugilec 141
CAS No 76253-60-6

1. Bu madde ve maddeyi igeren
karigimlar kullanilamaz veya
piyasaya arz edilemez. Bu maddeyi
igeren esyalar piyasaya arz edilemez.

2. Birinci paragraf asagida yer alan
durumlarda uygulanmaz:

a) Bu girdinin ylirtirliige giris tarihinden 6nce
hizmette olan tesis ve makinalarda bu tiir
fabrika ve makinalar bertaraf edilinceye
kadar.

25. Monometil-diklor-difenilmetan
Ticari ad1. Ugilec 121
Ugilec 21

1. Bu madde ve maddeyi igeren karisimlar
kullanilamaz veya piyasaya arz edilemez. Bu
maddeyi igeren piyasaya
edilemez.

esyalar arz

26.  Monometil-dibromo-difenil ~ metan
bromobenzilbromotoluen izomerleri karisimi
Ticari adi: DBBT

CAS No0 99688-47-8

1. Bu madde ve maddeyi iceren karisimlar
kullanilamaz veya piyasaya arz edilemez. Bu
maddeyi igeren esyalar piyasaya
edilemez.

arz

27. Nikel
CAS No. 7440-02-0
EC No 231-111-4 ve bilesikleri

1. Asagida yer alan durumlarda kullanilamaz:
a) Kulaga ve viicudun diger kisimlarina
delinerek takilan metallerde nikel salinim
hiz1 0,2°den (pg/cm?/hafta) (tasinim siniri)
daha az olmadikga;

b) Cilt ile dogrudan ve uzun siireli temas
etmesi s0z konusu olan esyalarda, 6rnegin:

- kiipe,

- kolye, bilezik ve zincirler, halhal, yiiziik,

- kol saati, saat kordonu ve gergi,

- giysilerde citeit, fermuar, gergi ve metal
isaret olarak.

Cilt ile dogrudan veya uzun siireli temas eden
esyalardan nikel salinim hizi 0,5’ten
(ug/cm?/hafta) fazlaysa.

¢) (b)’de listelenen esyalar ve benzerlerinde
nikel olmayan kaplamalarin bulunmasi
durumunda, deri ile dogrudan ve uzun siireli
temas eden esyalarin 2 yillik normal kullanim
siiresince  nikel  salinim 0,5°1
(ug/cm?/hafta) astyorsa.

hiz1
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2. Birinci paragrafta belirtilen egyalar, ayni
paragrafta belirtilen kosullara uymadikga
piyasaya arz edilemezler.

3. Tiirk Standartlar1 Enstitiisii (TSE) veya
Avrupa Standardizasyon Komitesi (CEN)
tarafindan kabul edilen standartlar esyalarin
birinci ve ikinci paragrafa uygunlugunu
gostermek icin test yOntemleri
kullanilacaktir.

olarak

28. Maddelerin ve Karigimlarin
Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkinda Yonetmelik ek-6
boliim 3’te yer alan ve kanserojen kategori

1A veya 1B (Tablo 3.1) olarak
simiflandirilmis  ve asagida  listelenen
maddeler:

— Bu ekin ek-I’inde listelenen kanserojen
kategori 1A (Tablo 3.1)- Bu ekin ek-1I’sinde
listelenen kanserojen kategori 1B (Tablo 3.1)
29. Maddelerin ve Karisimlarin
Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmasi Hakkinda Y6netmelik Ek-6
Boliim 3’te yer alan ve esey hiicre mutajeni
kategori 1A veya 1B (Tablo 3.1) olarak
siiflandirilmig asagida  listelenen
maddeler:

— Bu ekin ek-III"iinde listelenen mutajen
kategori 1A (Tablo 3.1)— Bu ekin ek-IV’iinde
listelenen mutajen kategori 1B (Tablo 3.1)

veE

30. Maddelerin ve Karigimlarin
Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmasi Hakkinda Yo6netmelik ek-6
bolim 3’de yer alan ve lireme sistemine
toksik kategori 1A veya 1B (Tablo 3.1)
olarak siiflandirilmis ve asagida listelenen
maddeler:

- lireme sistemine toksik kategori 1A cinsel
fonksiyon ve iireme veya gelisim lizerine
olumsuz etkiler (Tablo 3.1) olarak

Bu ekte yer alan diger girisler sakli kalmak
kosuluyla 28, 29 ve 30 numarali girdiler i¢in
asagidaki hususlar uygulanir:

1. Asagida belirtilen konsantrasyon sinir
degerlerine  esit veya daha  yiliksek
konsantrasyonlarda ise madde olarak, madde
bileseni olarak veya karisimlarda halka satis
amaciyla piyasaya arz edilemezler veya
kullanilamazlar:

- s6z konusu madde veya karisimlar ic¢in
Maddelerin ve Karigimlarin
Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkinda Yonetmelik ek-6
bolim  3’te  belirlenmis  ilgili  ozel
konsantrasyon smir degerleri, bu degerlerin
olmadig1 durumda ek-1’de belirlenmis genel
konsantrasyon sinir degerleri.

Maddelerin ve Karigimlarin
Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1  Hakkinda  Yonetmelik
hiikiimlerinin uygulanmas1 sakli kalmak

kosuluyla, tedarik¢i bu tiir maddeleri ve
karisimlart piyasaya arz etmeden Once
ambalajlarinda  agik,  okunabilir
silinmeyecek sekilde “Yalniz profesyonel

ve

kullanicilar i¢indir” ifadesinin yer almasin
saglar.

2. Birinci
uygulanmaz:

paragraf, asagidakilere
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smiflandirilmis bu ekin ek-V’inde listelenen
maddeler

- iireme sistemine toksik kategori 1B cinsel
fonksiyon ve iireme veya gelisim iizerine
olumsuz etkiler (Tablo 3.1) olarak
smiflandirilmis bu  ekin  ek-VI’sinda
listelenen maddeler

(a) 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Beseri
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeligi
ve 12/8/2005 tarihli ve 25904 sayilt Resmi
Gazete’de yayimlanan “Beseri Tibbi Uriinler
Ambalaj Etiketleme  YOnetmeligi”
kapsamindaki insan sagligi iriinlerine ve
24/12/2012 tarihli ve 28152 sayili Resmi
Gazete’de yaymmlanan Veteriner Tibbi
Uriinler Hakkindaki Y onetmelik
kapsamindaki iiriinlere,

(b) 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayil1 Resmi
Gazete’de Kozmetik
Yonetmeligi kapsamindaki tirtinlere,

Ve

yayimlanan

(c) asagidaki yakitlara ve petrol {iriinlerine:

- 30/11/2013 tarihli ve 28837 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Egzoz Gazi Emisyonu
Kontrolii ile Benzin Ve Motorin Kalitesi
Yonetmeligi kapsamindaki motor yakitlari,

- mobil veya sabit yanmal1 tesislerde yakit
olarak kullanilmasi amaglanan mineral yag
uriinleri,

- kapal1 sistemlerde satilan yakitlar (6rnegin
stv1 gaz siseleri).

31. (a) kreosot; yikama yag1
EC No 232-287-5
CAS No 8001-58-9

(b)kreosot yagi; yikama yagi
EC No 263-047-8
CAS No 61789-28-4

(c) Damitiklar (komiir zifti), naftalin
yaglari; naftalin yagi

EC No 283-484-8

CAS No 84650-04-4

(¢) Kreosote yagi, asenaften fraksiyonu;
yikama yag1

EC No 292-605-3

CAS No 90640-84-9

(d) Damtiklar
antrasen yagi

(komir zifti), agir

1. Bu maddeler ve bu maddeleri igeren
karigimlar  ahsabin  islenmesi amaciyla
piyasaya arz edilemez veya kullanilamaz.

2. Bununla beraber, birinci
istisna olarak:

(a) s6z konusu maddeler ve karisimlar, sanayi
tesislerinde ahsap islenmesinde veya yerinde
yeniden isleme igin iscilerin korunmasi
hakkindaki kapsanan
profesyoneller tarafindan

1. 50 mg/kg (agirlikca % 0,005)’dan daha az
konsantrasyonda benzo-a-piren ve

ii. agihk¢a %  3’ten daha az
konsantrasyonlarda suda 6ziitlenebilir fenol
iceriyorsa kullanilabilir.

paragraftan

mevzuatla

Bu tiir maddeler ve karisimlar sanayi
tesislerinde veya profesyoneller tarafindan
ahsap islemesinde kullanilmasi amaciyla, 20
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EC No 266-026-1
CAS No 65996-91-0

(e) antrasen yag1
EC No 292-602-7
CAS No 90460-80-5

(f) zift asitleri, komiir, ham fenoller
EC No 266-019-3
CAS No 65996-85-2

(g) kreosot, ahsap
EC No 232-419-1
CAS No 8021-39-4

(g) diistik sicaklikta zift yagi, alkalin;
Oziitleme kalintilar1 (kémiir), diisiik 1s1l1
komiir katrani alkali

EC No 310-191-5

CAS No 122384-78-5

litreye esit veya daha biiyiikk kapasiteli
ambalajlarda  piyasaya arz  edilebilir,
tiikketicilere satilamazlar.

Maddelerin ve
Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1  Hakkinda  Yonetmelik
hiikiimlerinin uygulanmas1 sakli kalmak
kosuluyla, tedarik¢i, bu tiir maddeleri ve

Karisimlarin

karisimlar1  piyasaya arz etmeden Once,
ambalajlarinda  goriinebilir, okunakli ve
silinmeyecek sekilde: “Yalnizca endiistriyel
tesislerde veya profesyonel islemlerde
kullanilmak i¢indir” ifadesinin yer almasini
temin eder.

(b) sanayi tesislerinde veya (a)’ya gore
profesyoneller tarafindan islenen ve ilk kez
piyasaya arz edilen veya yerinde yeniden
islenen ahsaplarla ilgili olarak: yalnizca
profesyonel amacgli veya igin
kullanilabilir, 6rnegin: Demir yollarinda,
elektrik gii¢
telekomiinikasyonda, tarimsal amaglarla cit
icin, agac desteklemek icin, limanlarda ve su
yollarinda.

(c) 31. Giriste (a)’dan (g)’ye kadar listelenen
maddelerle 31/12/2018 tarihinden 6nce islem
gormiis ve yeniden kullanim amaciyla ikinci

sanayi

iletiminde ve

el piyasaya arz edilecek ahsaplar i¢in birinci
fikradaki piyasaya arzla ilgili kisitlama
uygulanmaz.

3. lkinci paragraf (b) ve (c)’de atifta
bulunulan islenmis ahsaplar asagida yer alan
durumlarda kullanilmazlar:

- hangi
igerisinde,
- oyuncaklarda,

- oyun alanlarinda,

- siklikla cilt temas1 riski olan parklarda,
bahgelerde ve disarida eglence ve dinlence
tesislerinde,

- piknik masas1 gibi bah¢e mobilyalarinin
iretiminde,

amagla olursa olsun binalarin
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- asagida yer alan durumlarda iiretim ve
kullanim ve herhangi bir yeniden islem i¢in:

e yetistirme amacl konteynerlerde,

e insan ve/veya hayvan tiikketimi icin
amaglanan ham materyaller, ara veya
bitmis {riinlerle temas edebilecek
ambalajlarda,

yukarida bahsedilen iirlinleri kontamine

edebilecek diger materyallerde.

32. Kloroform
CAS No 67-66-3
EC No 200-663-8

34.1,1,2 Trikloretan
CAS No 79-00-5
EC No 201-166-9

35.1,1,2,2 Tetrakloretan
CAS No 79-34-5
EC No 201-197-8

36.1,1,1,2 Tetrakloretan
CAS No 630-20-6

37. Pentakloretan
CAS No 76-01-7
EC No 200-925-1

38. 1,1 Dikloretilen
CAS No 75-35-4
EC No 200-864-0

Bu ekin diger boliimlerine  halel
getirmeksizin 32 ila 38 girdileri ig¢in
asagidaki hususlar uygulanir:

1. Bu maddeler halka tedarik amaciyla
ve/veya yiizey temizleme ve kumas
temizleme gibi yaygin uygulamalar ig¢in
madde olarak veya diger maddelerin bileseni
olarak veya karisimlarda agirlikca % 0,1°e
esit veya daha yiiksek konsantrasyonlarda
kullanilamaz veya piyasaya arz edilemez.

2. Maddelerin ve Karigimlarin
Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1  Hakkinda  Yonetmelik
hiikiimlerinin uygulanmas1 sakli kalmak
kosuluyla, bu tiir madde ve karisimlart %
0,1’e esit veya yiiksek konsantrasyonlarda
iceren ambalajlarda piyasaya arz edecek olan
tedarik¢iler, s0z konusu madde ve
karisimlarin - ambalajlarinda piyasaya arz
etmeden Once goriiniir, okunakli olarak ve
silinmeyecek sekilde “Yalmizca sanayi
tesislerinde kullanim i¢indir” ifadesinin yer
almasini temin eder.

[stisnai olarak, bu hiikiim:

(a) 24/12/2012 tarihli ve 28152 sayili
Veteriner ~ Tibbi  Uriinler ~ Hakkinda
Yonetmelik ve 19/1/2005 tarihli ve 25705
sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan “Beseri
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi”,
12/8/2005 tarihli ve 25904 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan “Beseri Tibbi Uriinler
Ambalaj ve Etiketleme Ydnetmeligi”
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kapsamindaki insan saglig1 veya veterinerlik
uirlinlerine,

(b) 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi
Gazete’de Kozmetik
Y onetmeligi kapsamindaki kozmetik
irlinlerine uygulanmaz.

yayimlanan

40. Maddelerin Karisimlarin
Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkinda Yonetmelik ek-6
bolim 3’te yer alip almadiklarina
bakilmaksizin alevlenebilir gaz kategori 1

Ve

veya 2, alevlenebilir s1vi kategori 1, 2 veya 3,
alevlenebilir kat1 kategori 1 veya 2 olarak
siniflandirilan  maddeler, suyla temas
ettiginde, alevlenebilir gaz ¢ikaran maddeler
ve karisimlar, kategori 1, 2 veya 3, piroforik
stvilar kategori 1 veya piroforik katilar

kategori 1

1. Asagida yer aldigr gibi eglence ve
dekoratif amaglar i¢in halka satis1 planlanan
aerosol kaplarinda madde veya karigimlar
seklinde kullanilamaz:

- dekorasyonda kullanilan metalik sim tozu,
- yapay kar ve buz,

- oturulunca ses ¢ikaran yastik,

- ip spreyi,

- taklit diska,

- partiler i¢in korna,

- dekoratif talas ve kopiikler,

- yapay Oriimcek,

- koku bombasi.
2. Maddelerin ve Karigimlarin
Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1  Hakkinda  Yonetmelik
hiikiimlerinin uygulanmas1 sakli kalmak
kosuluyla, yukarida bahsedilen aerosol
kaplarimin ambalajlarinin lizerinde goriniir,
okunakli olarak ve silinmeyecek sekilde
“Yalmizca profesyonel kullanicilar i¢indir”
ifadesi yer alir.

3. Istisna olarak, birinci ve ikinci fikra
hiikiimleri 30/11/2000 tarihli ve 24246 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Aerosol Kaplar
Yonetmeligi 8’inci maddesinde bahsedilen
aerosol kaplarina uygulanmaz.

4. Birinci ve ikinci paragrafta bahsedilen
aerosol kaplar yukaridaki sartlara uymadik¢a
piyasaya arz edilemezler.

41. Hekzakloroetan
CAS No 67-72-1
EC No 200-666-4

1.Madde olarak veya karisim i¢inde, demir
olmayan metallerin iiretimi veya islemleri
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amaciyla kullanilamazlar veya piyasaya arz
edilemezler.

43.  Azorenklendiriciler ve

maddeler

azoboyar

1. Bir veya daha fazla azogrubunun
indirgenmesiyle bu ekin ek-VIII’inde yer
alan bir veya daha fazla aromatik amini,
tespit edilebilir konsantrasyonlarda yani bu
ekin ek-X’unda verilen test ydntemlerine
gore esyalarda ya da bunlarin boyanmis
kisimlarinda 30 mg/kg (agirlikca % 0,003)
degerinin lizerinde serbest birakabilen
azoboyalar, asagida verilen 6rneklerdeki gibi
insan cildi ve oral kaviteyle dogrudan ve
uzun siireli temas edebilecek tekstil ve deri
esyalarinda kullanilamaz:

a) Giyim esyalari, yatak, havlu, postis, peruk,
sapka, bebek bezi, diger sithhi materyaller,
uyku tulumlari,

b) Ayakkabi, eldiven, kol saati kayisi, el
cantasi, ciizdan/¢anta, evrak ¢antasi, sandalye
oOrtiisili, boyuna takilan para gantasi,

c) Tekstil ya da deri oyuncaklar ve tekstil ve
deri kumas igeren oyuncaklar,

¢) Nihai kullanicinin kullanimina yonelik
iplik ve kumas.

2. Ayrica, birinci paragrafta atifta bulunulan
tekstil ve deri esyalar1 ayni1 paragrafta
belirtilen sartlara uygun olmadiklar takdirde
piyasaya arz edilemez.

3. Bu ekin ek-IX’undaki “Azoboyalar
Listesi”’nde yer alan azoboyalar, tek baslarina
ya da karisim igerisinde agirlikca % 0,1°den
daha yiliksek konsantrasyonlarda tekstil ve
deri esyalarin boyanmasinin amaglandigi
kullanimlar i¢in piyasaya arz edilemez.

45.  Difenileter,
C12H2BrsO

oktabromo

tirevleri

1. Madde olarak veya agirlikga % 0,1’den
daha yiiksek konsantrasyonlarda diger
maddelerin bileseni olarak veya karisimlarin
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icinde piyasaya arz edilemezler veya
kullanilamazlar.

2. Esyalar veya onlarin alev geciktirici
boliimleri bu maddeyi agirlikca % 0,1’den
daha yiiksek konsantrasyonlarda
igeriyorlarsa piyasaya arz edilemezler.

3.1kinci paragraf, istisnai olarak;

- 31/12/2018’den 6nce kullanimda olan
esyalara,

- 22/5/2012 tarihli ve 28300 sayil1 Atik
Elektrikli ve Elektronik Esyalarin Kontrolii
Y 6netmeligi kapsaminda olan elektrikli ve
elektronik ekipmanlara uygulanmaz.

46. (a) Nonilfenol
CeHa(OH)CoH19
CAS No: 25154-52-3
EC No: 246-672-0
(b) Nonilfenol etoksilatlar
(C2H40)nC15H240

Asagida yer alan amagclar i¢in madde olarak

veya karigimin iginde agirlik¢a % 0,1°e esit

veya daha yiiksek konsantrasyonlarda

piyasaya arz edilemez veya kullanilamazlar:

1. endiistriyel ve kurumsal temizlik (yikama
stvisinin -~ gert  dondiistliriildiigli  veya
yakildigi1 kontrollii kapali kuru temizleme
sistemleri ve Ozel islemli temizleme
sistemleri haric),

2. evsel temizlik,

3. atik sulara salinim olmayan islemler ve
biyolojik atik su aritma Oncesi organik
fraksiyonun tamamiyla uzaklastirilmasi
icin islem suyunun On isleme tabi
tutuldugu 6zel islemli sistemler (koyun
derisinde yag giderimi) haricinde tekstil
ve deri islemlerinde,

4. tarimsal siit sagma ekipmanlar ig¢in
kullanilan emiilsiyonlastiricilarda;

5. yikama sivisimnin geri donistirildigi
veya  yakildigt  kontrolli  kapali
temizleme  sistemlerinde  kullanim
haricinde metal islerinde;

6. kagit hamuru ve kagit iiretiminde;
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7. kozmetik iiriinlerde;

8. spermisit haricindeki diger kisisel bakim
triinlerinde;

9. bitki koruma {riinleri ve biyosidal
tirtinlerdeki yardimer formiilasyonlarda.

46a. Nonil fenoletoksilatlar (NPE)
(C2H40)nC15H240

1. Suile yikanabilir tekstil esyalarda,
esyanin her bir parg¢asinda veya esyanin

kendisinde agirlik¢a % 0,01°e esit veya daha
yiiksek konsantrasyonlarda NPE
bulunuyorsa bu esyalar piyasaya arz
edilemez.

2. Birinci paragraf, yalnizca geri doniisiimden
elde edilmis tekstil olmas1 kaydiyla, NPE
kullanilmamis ikinci el esyalarin ve yeni
iiretilen tekstil esyalarin piyasaya arzina
uygulanmaz.

3. Birinci ve ikinci paragrafda belirtilen
“tekstil esyas1”, giyim, aksesuar, i¢ giyim,
elyaf (fibres), iplikler, kumas ve dokumalar
gibi agirlik¢a en az %80’1 tekstil liflerinden
olusan herhangi bir bitmemis, yari-bitmis ve
bitmis iiriin anlamina gelmektedir.

47. Krom VI bilesikleri

1. Cimento ve ¢imento-iceren karigimlar, su
ile kanstirildiklarinda, ¢imentonun toplam
kuru agirhiginin % 0,0002’sinden (2 mg/kg)
fazla c¢oziilebilir krom VI igeriyorsa
kullanilamaz veya piyasaya arz edilemez.

2.Indirgen maddeler kullamilirsa, Maddelerin
ve Karisimlarin Smiflandirilmast,
Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkinda
Yonetmelik  hiikiimleri  sakli  kalmak
kosuluyla, cimento veya c¢imento igeren
karisimlarin ambalajlarinda okunakli olarak
ve silinmeyecek sekilde ambalaj tarihi, ayrica
indirgen  maddenin  aktivitesini  devam
ettirmek ve ¢oOziilebilir Krom VI miktarin
paragraf 1’de belirtilen sinirin asagisinda
tutmak i¢in uygun saklama kosullar1 ve
saklama stiresi bilgileri yer alir.
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3. Paragraf 1 ve 2 ¢cimento ve ¢imento i¢eren
karisimlarin yalnizca makineler tarafindan
elleglendigi ve cilt ile temas olasiliginin
olmadig1 kontrolli, kapali ve tamamen
otomatik iglemler i¢in uygulanmaz.

4. Paragraf 1’e uyumu 6l¢mek i¢in Avrupa
Standardizasyon Komitesi (CEN) tarafindan
onaylanan ¢imento ve ¢imento igeren
karisimlardaki suda ¢6ziinebilir krom (VI)
icerigini test etme yontemi kullanilacaktir.

5. Cilt ile temas eden deri esyalar, derinin
toplam kuru agirligindan 3 mg/kg (agirlikga
% 0,0003) vya da daha fazla
konsantrasyonlarda krom VI igeriyorsa
piyasaya arz edilemez.

6. Cilt ile temas eden deri pargasi i¢eren
esyalar, icerigindeki deri pargasi; deri
pargasinin toplam kuru agirligindan 3 mg/kg
(agirhikca % 0,0003) ya da daha fazla
konsantrasyonlarda krom VI igeriyorsa
piyasaya arz edilemez.

7. Bu girdinin ylriirliige giris tarthinden d6nce
piyasaya arz edilmis olan esyalara 5 inci ve 6
nc1 paragraflar uygulanmaz.

48. Toluen
CAS No 108-88-3
EC No 203-625-9

1.Halka satis1 planlanan yapistiricilarda ve
sprey boyalarda madde olarak veya karigim
icinde agirlikca % 0,1’e esit veya daha
yiikksek konsantrasyonlarda kullanilamaz
veya piyasaya arz edilemez.

49. Triklorobenzen
CAS No 120-82-1
EC No 204-428-0

1.Kiitlece % 0,1’e esit veya daha yiiksek
konsantrasyonlarda;

- sentez ara Uriinii olarak veya

- klorlama reaksiyonlar i¢in kapali kimyasal
uygulamalarda islem ¢oziiciisii veya
-1,3,5-triamino-2,4,6-trinitrobenzen uretimi
haricindeki biitiin kullanimlar i¢in piyasaya
arz edilemez veya madde veya karisimlarin
bileseni olarak kullanilamaz.
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50. Polisiklik-aromatik hidrokarbonlar
(PAH)

(a) Benzo(a)piren (BaP)

CAS No 50-32-8

(b) Benzo(e)piren (BeP)
CAS No 192-97-2

(c) Benzo(a)antrasen (BaA)
CAS No 56-55-3

(¢) Krizen (CHR)
CAS No 218-01-9

(d)Benzo(b)fluoranten (BbFA)
CAS No 205-99-2

(e) Benzo(j)fluoranten (BjFA)
CAS No 205-82-3

(f) Benzo(k)fluoranten (BKFA)
CAS No 207-08-9

(9) Dibenzo(a,h)antrasen (DBAhA)
CAS No 53-70-3

1. Asagidakileri iceren sekillendirme yaglari
(extender oils) piyasaya arz edilemez ve
lastik ya da lastik parcasi {iretiminde
kullanilamazlar:

— 1 mg/kg (agirlik¢a % 0,0001)’den daha
fazla BaP veya

—Ilistesi verilen tiim PAH’lerin toplam1 10
mg/kg (agirlikca % 0,001)’den daha fazla
I1Se.

‘Standart EN 16143:2013 (Petrol iiriinleri —
Benzo piren (BaP) igerigin belirlenmesi

ve sekillendirme yaglarindaki segilen
poliaromatik hidrokarbonlar (PAH) —Cift
LC temizligi ve GC/MS  yontemi
kullanilarak) ilk paragraftaki limitlere gore
uygunluk gostergesi belirlenmesinde test
metodu olarak kullanilmalidir.

Polisiklik  araomatikler (PCA)  oziiti,
agirlikca Petrol Enstitiisti Standard1 346:1998
(kullanilmayan baz yaglama yaglar1 ve
asfalts1z petrol fraksiyonlarinda PCA tespiti—
Dimetil siilfoksit 6ziiti kirilma endeksi
yontemi) ile 6l¢iildiigiinde %3’den az ise bu
sinirlara uyuldugu kabul edilmektedir

Ancak, BaP sinir degerleri ve listesi verilen
PAH’ler uygunluk ve ayni1 zamanda 6l¢iilen
degerlerin PCA  oziitiiyle korelasyonu
hangisinin daha 6nce gerceklestigine bagh
olarak, her alt1 ayda bir ya da her onemli
isletimsel degisiklikten sonra imalat¢1 ya da
ithalatg1 tarafindan kontrol edilir.

2. Ayrica, bu girdinin yirlrlige giris
tarthinden sonra Tiretilen lastikler ve lastik
kaplama amach lastik yiizleri birinci fikrada
belirtilen sinirlar1 asan dolgu maddesi yaglar
icerdikleri takdirde piyasaya arz edilemezler.
ISO 21461  (sertlestirilmis  lastik —
sertlestirilmis  lastik  bilesiklerinde yag
aromatikliginin ~ belirlenmesi)  uyarinca
Olclilen ve hesaplanan sertlestirilmis lastik
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bilesikleri % 0.35 Bay protonu sinirini
asmadiklan takdirde, bu smirlara uyuldugu
kabul edilir.

3. Kaplamalar1 birinci fikrada belirtilen dolgu
maddesi yaglarin1 icermiyorsa kaplama
lastikler  i¢in  ikinci  fikra  gegerli
olmayacaktir.

4.“Lastik” kelimesi asagidaki
yonetmeliklerin kapsamina giren araclarda
kullanilan lastikleri ifade eder:

- Motorlu araclar ve rdmorklarinin onay1 i¢in
cerceve olusturan 28/6/2009 tarihli ve 27272
sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Motorlu
Araglar ve Romorklar1  Tip  Onayi
Y onetmeligi

- 8/6/2008 tarihli ve 26900 sayili Resmi
Gazete’de yayimmlanan Tarim veya Orman
Traktorleri, Bunlarin RO&morklar1  ve
Birbiriyle Degistirilebilir Cekilen Makinalar1
ile Sistemleri, Aksamlari, Ayr1 Teknik
Uniteleri ile Ilgili Tip Onay1 Yonetmeligi ve
- 3/12/2004 tarih ve 25679 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Iki veya Ug Tekerlekli
Motorlu Araglarin Tip Onay1 Yo6netmeligi.

5. Bu girdide listelenen PAH’lardan herhangi
birini 1 mg/kg’dan (bu bilesenin agirlikca
9%0,0001) daha fazla iceren asagida bazilari
siralanan  esyalar, kauguk veya plastik
bilesenlerinin normal veya makul 6ngoriilen
kullanim kosullarinda insan cildi veya oral
kavite ile stirekli veya kisa siireli tekrarh
direk temasta bulunmasi durumunda, halka
sunulmak iizere piyasaya arz edilemez.

- bisikletler, golf sopalari, raket
gibi spor malzemeleri

- ev aletleri, el arabalari, yiiriime
destekleri

- evsel kullanim i¢in araglar
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- giysiler, ayakkabilar, eldivenler,
spor kiyafetleri

- kol saati kayislari, bilek bantlari,
maskeler, sa¢ bantlari

6. Bu girdide listelenen PAH’lardan herhangi
birini 0,5 mg/kg’dan (bu bilesenin agirlikca
%0,00005) daha fazla igeren aktivite
oyuncaklar1 ve ¢ocuk bakim esyalar1 da dahil
olmak iizere oyuncaklar, kauguk veya plastik
bilesenlerinin normal veya makul 6ngoriilen
kullanim kosullarinda insan cildi veya oral
kavite ile siirekli veya kisa siireli tekrarlt
direk temasta bulunmasi
piyasaya arz edilemez.

durumunda,

7. Paragraf 5 ve 6, bu girdinin yiiriirliige giris
tarthinden Once piyasaya arz edilen esyalara
uygulanmaz.

51. Asagidaki fitalatlar(ya da maddeyi
kapsayan diger CAS ve EC numaralar1):
(a) Bis (2-etilheksil) fitalat (DEHP)
CAS No 117-81-7

EC No 204-211-0

(b) Dibiitil fitalat (DBP)
CAS No 84-74-2
EC No 201-557-4

(c) Benzil biitil fitalat (BBP)
CAS No 85-68-7
EC No 201-622-7

I.  Oyuncaklardaki ve c¢ocuk bakim
esyalarindaki plastik materyallerin ic¢inde
agirhkca %  0,1’den  daha
konsantrasyonlarda kullanilamaz.

yiiksek

2. Plastik materyal i¢inde agirlik¢a % 0,1°den
daha ytiksek konsantrasyonlarda bu fitalatlar
iceren oyuncaklar ve ¢ocuk bakim esyalari
piyasaya arz edilemez.

4. Bu baglik altinda “cocuk bakim esyasi”;
uyku,  dinlenme, cocuklarin

beslenmesini veya emmesini kolaylastirmay1

hijyen,

amaglayan herhangi bir iiriin anlamina
gelmektedir.

52. Asagidaki fitalatlar (ya da maddeyi
kapsayan diger CAS ve EC numaralari)

(@) di-‘izononil’ fitalat (DINP)

CAS No 28553-12-0 ve 68515-48-0

EC No 249-079-5 ve 271-090-9

(b) di-‘izodesill’ fitalat (DIDP)
CAS No 26761-40-0 ve 68515-49-1
EC No 247-977-1 ve 271-091-4

1. Cocuklarin agizlarina koyabilecekleri
oyuncaklardaki ve cocuk bakim
esyalarindaki plastik materyallerin icinde
agirhkca %  0,1’den  daha
konsantrasyonlarda kullanilamaz.

yiiksek

2. Plastik materyal i¢inde agirlik¢a % 0,1°den
daha yiiksek konsantrasyonlarda bu fitalatlari
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(c) di-n-okil fitalat (DNOP)
CAS No 117-84-0
EC No 204-214-7

iceren oyuncaklar ve ¢ocuk bakim esyalari
piyasaya arz edilemez.

3. Bu baslik altinda “cocuk bakim esyas1”;
uyku, dinlenme, hijyen, ¢ocuklarin
beslenmesini veya emmesini kolaylastirmay1
amaglayan herhangi bir iiriin anlamina
gelmektedir.

54. 2-(2-metoksietoksi)etanol (DEGME)
CAS No 111-77-3
EC No 203-906-6

1.Halka sunulmak iizere, boya, boya
sokiiciileri, temizlik maddeleri, kendi
kendine parlayan emiilsiyonlar veya zemin
dolgu macunu firiinlerinin bir bileseni olarak
agirlikca % 0,1 veya daha yilksek
konsantrasyonlarda piyasaya arz edilemez.

55. 2-(2-butoksietoksi)etanol (DEGBE)
CAS No 112-34-5
EC No 203-961-6

1. Halka sunulmak {izere, aerosol kaplardaki
sprey boyalari veya sprey temizleyici bileseni
olarak agirlikca % 3 veya daha yiiksek
konsantrasyonlarda piyasaya arz edilemez.

2. DEGBE igeren ve birinci fikraya uymayan
aerosol kaplardaki sprey boyalar ve sprey
temizleyiciler halka sunulmak iizere piyasaya
arz edilemez.

56. Metilendifenil diizosiyanat (MDI)
CAS No: 26447-40-5

EC No: 247-714-0

Asagidaki
dahildir:

0zel 1zomerler de bu girise

a. 4,4’-metilendifenil diizosiyanat:
CAS No: 101-68-8

EC No0:202-966-0;

b. 2.,4’-metilendifenil diizosiyanat:
CAS No: 5873-54-1

EC No0:227-534-9;

c. 2,2’-metilendifenil diizosiyanat:
CAS No: 2536-05-2

EC No0:219-799-4

1. Agirikca % 0,1 veya daha yiiksek
konsantrasyonlarda MDI igeren karisimlar,
tedarik¢i tirtinii piyasaya arz etmeden once
irlin  ambalajinda  asagidaki  kosullar
saglamadig taktirde, halka sunulmak iizere
piyasaya arz edilemez:

(a) 29/11/2006 tarihli ve 26361 sayilt Resmi
Gazete’de yaymmlanan Kisisel Koruyucu
Donanim Yonetmeligi hiikiimlerine uygun
koruyucu eldiven igerir;

(b) Madde ve Karigimlarin Smiflandirilmast,
Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda
Yonetmelik  hiikiimleri  sakli  kalmak
kaydiyla, gozle goriliir, okunakli ve
silinmeyecek sekilde agagidaki ifadeleri tagir:
-Diizosiyanata hassasiyeti olan kisiler bu
triini  kullanirken  alerjik  reaksiyon
gerceklesebilir.
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-Astim, egzama veya cilt problemleri olan
kisiler, ciltle temas dahil olmak {izere bu
iriinle temas etmekten kaginmalidir.

-Bu {iriin, uygun gaz filtresine (EN 14387
standardina uygun Al tiirii) sahip koruyucu
maske  kullanilmadigr  siirece  zayif
havalandirma kosullar1 altinda
kullanilmamalidir.

2. Birinci fikranin a bendi sicakta eriyen
yapistiricilar i¢in uygulanmaz.

57. Siklohekzan
CAS No 110-82-7
EC No 203-806-2

1. Halka sunulacak olan 350 gr dan daha
biiylik ambalajlarin i¢cindeki neo-piren bazli
kontak yapistiricilarin bir bileseni olarak
agirhikea % 0,1 veya daha yiksek
konsantrasyonlarda piyasaya arz edilemez.

2. Siklohekzan igeren ve birinci fikraya
uymayan neo-piren bazli kontak yapistiricilar
halka sunulmak iizere piyasaya arz edilemez.

3. Madde ve Karigimlarin Siniflandirilmasi,
Ambalajlanmas1 ve Etiketlenmesi Hakkinda
Yonetmelik  hiikiimleri  sakli  kalmak
kaydiyla, tedarik¢i halka sunulmak {iizere
agirhikea % 0,1 veya daha yiksek
konsantrasyonlarda siklohekzan iceren neo-
piren bazli kontak yapistiricilar piyasaya arz
edilmeden once yukarida bahsedilen
yapistiricilarin ambalajlarinda gozle goriiliir,
okunakli ve silinmeyecek sekilde asagidaki
ifadeler yer alir:

-Bu {iriin kotii havalandirma kosullarr altinda
kullanilmamalidir.

-Bu iirtin hal1 déserken kullanilmamalidir.

58. Amonyum Nitrat (AN)
CAS No 6484-52-2
EC No 229-347-8

1. Agirlikga % 28’in ilizerinde amonyum
nitrattan gelen azot iceren karigimlarin kati
giibre, tekli veya kompoze giibre olarak
kullanimi, 18/3/2004 tarihli ve 25452 sayili
Resmi Gazete’de yayimmlanan Tarimda
Kullanilan ~ Kimyevi  Giibrelere = Dair
Yonetmelik‘te belirtilen yliksek azot ihtiva
eden amonyum nitrat giibrelerinin teknik
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sartlarin1 saglamadigi siirece piyasaya arz
edilemezler.

2. Agirlik¢a % 16’nin iizerinde amonyum
nitrattan gelen azot i¢eren karisimlar asagida
belirtilen kullanicilarin haricinde piyasaya
arz edilemez:

(a) 15/10/2002 tarihli ve 24907 sayil1 Resmi
Gazete’de yayimlanan Sivil Kullanim
Amach Patlayict Maddelerin
Belgelendirilmesi, Piyasaya Arzi ve
Denetlenmesi Hakkinda Yonetmelige gore
lisansli veya izin sahibi gergek veya tiizel
kisiler de dahil olmak iizere alt kullanicilar ve
dagiticilar;

(b) arazi biiyiikliigli dikkate alinmaksizin tam
zamanlt veya yart zamanli tarimsal
faaliyetlerde bulunan ¢ift¢iler. Buna gore;

(1) “ciftci”; gercek veya tlizel kisi veya
bunlarin kuruluslari, ulusal hukuk tarafindan
kurulusa veya onun iiyelerine verilen yasal
statliye bakilmaksizin yurt i¢inde yerlesik ve
yerlesik oldugu bolgede tarimsal
faaliyetlerde bulunandir.

(i) “tarimsal faaliyet”; tretim, yetistirme
veya hasat dahil olmak iizere tarim
driinlerinin yetistirilmesi, sagim, hayvanlarin
yetistirilmesi ve tarim amach tutulmas veya
1yl tarim ve ¢evre sartlarinda araziyi korumak
anlamina gelmektedir;

(c) Bahgecilik, seralarda bitki yetistirme,
parklarin bakimi, bahgeler veya spor sahalari,
orman veya benzeri mesleki faaliyetlerde
bulunan gercek veya tiizel kisiler.

59. Diklorometan
CAS No 75-09-2
EC No 200-838-9

1. Agirlikca % 0,1 veya daha yiiksek
konsantrasyonlarda  diklorometan igeren
boya sokiiciiler:

(a) 31/12/2019 tarihinden sonra halka veya
profesyonel kullanicilara sunulmak igin
piyasaya arz edilemezler;

(b) 31/12/2021 tarihinden sonra profesyonel
kullanicilar tarafindan kullanilmayacaktir.
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60. Akrilamid
CAS No 79-06-1

1. Derz dolgu macunu olarak tek basina veya
karisim igerisinde agirlik¢a % 0,1 veya daha
yiiksek konsantrasyonda kullanilamaz veya
piyasaya arz edilemez.

61. Dimethilfumarat (DMF)
CAS No 624-49-7
EC No: 210-849-0

1. Esyalarda ve esya parcalarinda 0,1
mg/kg’dan daha yliksek konsantrasyonda
kullanilamaz. 0,1 mg/kg’dan daha yiiksek
konsantrasyonda DMF iceren esya ve esya
parcalar1 piyasaya arz edilemez.

62.

(a) Fenilciva asetat

EC No: 200-532-5

CAS No: 62-38-4

(b) Fenilciva propiyonat
EC No: 203-094-3

CAS No: 103-27-5

(c) Fenilciva 2-etilhekzanoat
EC No: 236-326-7

CAS No: 13302-00-6

(d) Fenilciva oktanoat

EC No: -

CAS No: 13864-38-5

(e) Fenilciva neodekanoat
EC No: 247-783-7

CAS No: 26545-49-3

1. Agirlikca %0,01°e esit veya daha fazla
konsantrasyonda civa iceren bu maddeler
madde olarak veya agirlikga %0,01°e esit
veya daha fazla konsantrasyonda civa igeren
karisimlar imal edilemez, piyasaya arz
edilemez veya kullanilamaz.

2. Bu maddeleri igeren esyalarin veya
herhangi bir parcalarinin iginde
agirlikca 0,01°e esit veya daha fazla
konsantrasyonda  civa  bulunan
esyalar veya pargalar1 piyasaya arz
edilemez.

63. Kursun

CAS No 7439-92-1
EC No 231-100-4
ve bilesikleri

1. Miicevher egyalarin herhangi bir
tamamlayict par¢asinda kursun
konsantrasyonu agirlik¢a % 0,05°e esit veya
daha yiiksek konsantrasyonlarda (metal
olarak) ise piyasaya arz edilemez veya
kullanilamaz.

2. Birinci paragrafin amaglar1 dogrultusunda,
(a) “miicevher esyalar” miicevheri ve
imitasyon miicevher esyalart ve sag
aksesuarlari1  kapsar. Asagidakiler buna
dahildir:

- bilezik, kolye ve yiiziikler;

- viicuda delinerek takilan takilar;

- kol saati ve bileklikler;

- bros ve kol diigmeleri;
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(b) “tamamlayict pargalar” miicevheri
olugturan malzemeleri ve ayni zamanda
miicevher esyanin her bir tamamlayici
pargasini icermektedir.

3. Birinci paragraf aym  zamanda,
tamamlayict  pargalarin  piyasaya arz
edilmesini veya miicevher yapiminda
kullanilmasini1 da kapsamaktadir.

4. Istisnai  olarak, birinci paragraf
asagidakiler i¢in uygulanmaz:

a) 19/3/2002 tarihli ve 24700 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Kristal Cam Uriinleri
Yonetmeligi Ek-1’de tanimlanan kristal
camlar (kategori 1, 2, 3 ve 4);

b) tiiketicilerin erigsmesi miimkiin olmayan
saat kronometresinin i¢ pargalart;

¢) kursunla veya kursun bilesikleriyle veya
bu maddeyi igeren karigimlarla
islenmedikleri takdirde sentetik olmayan
veya islenmis kiymetli ve yar1 kiymetli taslar;
¢) En az 500 °C’de fiizyon, camlastirma veya
sinterleme yoluyla eritilen minerallerden
kaynaklanmis camlastirilabilir  karigimlar
olarak tanimlanabilecek emayeler.

5. Birinci paragraf 31 Aralik 1970’den 6nce
uretilmis miicevher esyalara uygulanmaz.

7. Kursun konsantrasyonu esyalarda ve esya
parcalarin normal ve ongoriilen
kullanimlarinda agirlik¢ca % 0,05’e esit veya
daha yiiksek ise halkin kullanimina sunulan
ve c¢ocuklarin agizlarima alabilecekleri
esyalarda kullanilmaz ve piyasaya arz
edilemez.

Halkin kullanimina sunulan ve ¢ocuklarin
agizlarina alabilecekleri egyalarin veya
bunlarin pargalarinin normal ve 6ngoriilen
kullanimlarinda, kaplama malzemesi olsun
veya olmasin, kursun salinimi saatte 0,05
ng/cm2 yi gecmiyorsa ve kaplama olmasi
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halinde 2 yil siire ile bu salinim degeri
asilmiyorsa yukaridaki paragrafta yer alan
limit degeri uygulanmaz.

Cocuklarin agizlarina alabilecekleri esyalar;
- herhangi bir uzaysal boyutu 5 cm den kiigiik
olan esyalar veya

- 5 cm den kiiglik boyutta ¢ikarilabilir veya
kopabilir pargalari olan esyalar

olarak degerlendirilir.
8. Paragraf 7 asagidakilere uygulanmaz:

(a) birinci paragrafta belirtilen miicevherler

(b) 19/3/2002 tarihli ve 24700 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Kristal Cam
Uriinleri Y 6netmeligi Ek-1°de
tanimlanan kristal camlar (kategori 1, 2, 3
ve 4)

(c) Yapay olmayan veya sekillendirilen
degerli ve yar1 degerli taslar1 (GTIP kodu
7103 olanlar) igeren kursun, kursun
bilesikleri veya bu maddeleri igeren
karigimlarin

(¢) Flizyon, vitrifikasyon veya en az 500 ° C

da eritilen minerallerin topaklagmasi sonucu

olusan vitrifiyeye uygun karigimlar olarak
tanimlanan emayeler

(d) Asma kilit dahil anahtarlar ve kilitler

(e) miizik aletleri

() piring alasimlarim igeren esyalar ve esya
parcalari , sayet piring alasiminin kursun
(metal olarak) konsantrasyonu agirlikca
%0,5’den kiiciik ise

(9) yaz1 arag ve gereglerinin uglart

(&) dini ibadet esyalar1

(h) taginabilir ¢inko-karbon bataryalari/pilleri

ve diigme hiicre pilleri

(1) 24/8/2011 tarihli ve 28035 sayili Resmi

Gazete’de yayimlanan Ambalaj Atiklarinin

Kontrolii Yonetmeligi; 29/11/2011 tarihli ve

28157 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan

Tiirk Gida Kodeksi Gida ile Temas Eden

Madde ve Malzemeler Yonetmeligi ve

22/5/2012 tarihli ve 28300 sayili Resmi
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Gazete’de yayimlanan Atik Elektrikli ve
Elektronik Esyalarin Kontrolii Yonetmeligi
kapsamindaki esyalar

10. Paragraf 7, 31/12/2017 tarihinden Once
ilk defa piyasaya arz edilen egsyalara
uygulanmaz.

64.1,4-diklorobenzen
(p-diklorobenzen)
CAS No 106-46-7
EC No 203-400-5

1.Tuvalet, ev, ofis ya da diger i¢ mekan ortak
kullanim alanlarinda, hava spreyleri veya
ortam deodorant1 olarak kullanim amaciyla,
madde veya karisim bileseni olarak agirlik¢a
%1’e esit veya daha yiiksek
konsantrasyonlarda piyasaya arz edilemez
veya kullanilamaz.

65. Inorganik Amonyum Tuzlar

1. Dordiincii  paragrafta belirtilen  test
ortaminda amonyum emisyonu hacimce 3
ppm’den (2,12 mg/m® ) az olmadikca,
seliloz yalittm karnisimlart veya seliiloz
yalitim esyalarinda piyasaya arz edilemez
veya kullanilamaz.

Inorganik amonyum tuzu igeren bir seliiloz
yalittm karigimi tedarikgisi, aliciyr veya
tiketiciyi, kalinlilk ve yogunluk ifadeleri
cinsinden seliiloz yalitim karigimindaki izin
verilen maksimum ylikleme orani hakkinda

bilgilendirir.

Inorganik amonyum tuzu igeren bir seliiloz
yalitim karigiminin altkullanicisi,
tedarik¢inin  kendisine bildirdigi seliiloz
yalitim karigimindaki izin verilen maksimum
yiikleme oranin1 gegmediginden emin olur.

2. Birinci paragraf hiikiimleri, seliiloz yalitim
esyalarmin {iretimi icin kullanilan seliiloz
yalittim karigiminin piyasaya arzina veya bu
karisimlarin -~ selilloz  yaliim  esyalarinin
tiretiminde kullanimina uygulanmaz.

4. Birinci paragraftaki emisyon limitleri,
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CEN/TS 16516 Teknik Ozelliklerine uygun
olarak asagidaki gibi uygulanir:

(a)testin siiresi 28 glin yerine 14 giin
olmalidir,

(b)amonyum gazi emisyonu test boyunca
giinde en az bir defa Sl¢iilmelidir,
(c)dlgtimlerin  herhangi birinde emisyon
limitine ulasilmamalidir, emisyon limiti
gecilmemelidir,

(¢)bagil nem %50 yerine %90 olmalidir,
(d)amonyum gaz emisyonu Olgiimii igin
uygun bir metod kullanilmalidir,

(e) kalinlik veya yogunluk olarak ifade edilen
yiikleme orani, seliiloz yalittm karisiminin
veya esyasinin Orneklemesinde kayit altina
alimmalidir.

‘66. Bisfenol A
CAS No 80-05-7
EC No 201-245-8

Termal kagitlarda agirlikca 9%0,02’ye esit
veya daha yiiksek konsantrasyonlarda
piyasaya arz edilemez.
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Ek17’ye ait Ek-I ila EK-VI i¢in agiklamalar
ONSOZ

Siitun basliklarinin agiklamast
Maddeler:

Madde adi, Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkinda Yonetmeligin ek-6 Boliim 3’iinde yer alan maddeler i¢in kullanilan Uluslararasi
Kimyasal Kimlige karsilik gelir.

Miimkiin olan durumlarda maddeler IUPAC adlariyla belirtilir. EINECS (Avrupa Mevcut
Ticari Kimyasal Maddeler Envanteri) veya ELINCS (Avrupa Bildirimi Yapilmis Kimyasal
Maddeler Listesi) veya ‘Artik Polimer Olmayanlar’ listelerinde yer alan maddeler i¢in bu
listelerdeki isimleri kullanilir. Baz1 durumlarda yaygin veya genel adlar1 da kullanilir. Bitki
koruma {irlinleri ve biyosidaller i¢cin miimkiin oldugunca Uluslararas1 Standartlar Kurulusu
(ISO) tarafindan belirlenmis adlar1 kullanilir.

Madde gruplari igin girisler

Bir grup giris Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkinda Yo6netmeligin ek-6 ii¢lincii boliimiine dahil edilmistir. Bu durumlarda, siniflandirma
gereklilikleri, tanim kapsamindaki biitiin maddelere uygulanir.

Bazi durumlarda, grup girisleri altinda degerlendirilen 6zel maddeler icin siniflandirma
gereklilikleri bulunmaktadir. Boyle durumlarda, ayn1 ekin ii¢lincii boliimiine, madde ve grup
girigleri i¢in “Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkinda Yo6netmeligin ek-6’sinda belirtilenler hari¢” agiklamasi eklenmistir.

Baz1 durumlarda, kendi halindeki maddeler birden fazla grup girisinde yer alabilir. Bu gibi
durumlarda, maddenin siniflandirmasi, her iki grup girisindeki siniflandirmay1 yansitir. Ayni
zararlilik i¢in farkli siniflandirmalarin bulunmasi halinde, en ciddi siniflandirma dikkate alinir.

Liste numaralari

Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkinda
Yonetmeligin ek-6 {iglincii boliimiinde yer alan maddelere verilen kimlik kodudur. Maddeler
Ekte liste numaralarina gore siralanmiglardir.

EC numaralan

EC numaralari, yani EINECS, ELINCS veya NLP numaralari, maddenin Avrupa Birligi
icindeki resmi numarasidir. EINECS numarasi, Avrupa Mevcut Ticari Kimyasal Maddeler
Envanterinden (EINECS’den); ELINCS numarasi, Avrupa Bildirimi Yapilmis Kimyasal
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Maddeler Envanterinden; NLP numarasi ise Artik Polimer Olmayan Maddeler Listesi’nden
bulunabilir.

EC numaras1 XXX-XXX-X bi¢iminde yazilan, EINECS i¢in 200-001-8’den, ELINCS i¢in 400-
010-9°dan ve NLP i¢in 500-001-0’dan baslayan 7 basamakli bir numaradir. Bu numara ‘EC
No’ baslikli siitunda belirtilir.

CAS numarast:
Kimyasal Kuramlar Servisi (CAS) numaralar1 maddelerin tanimlanmasini saglar.

Notlar:
Notlarin tam metinleri Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmasi Hakkinda Yo6netmeligin ek-6 birinci boliimiinde bulunabilir.

Bu yonetmeligin amaclari i¢in dikkate alinacak notlar asagidaki gibidir:

Not A:

Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkinda
Yonetmeligin 19 uncu maddesi ikinci fikrasindaki hiikiimler sakli kalmak kosuluyla, maddenin
ad1 etikette bu ekin {iglincli boliimiinde belirtilen formlardan biri seklinde yer almalidir.
Ek-6nin tiglincii boliimiinde, adlar bazen “ bilesikleri” veya “...tuzlar1” seklinde genel tanimla
verilir. Bu durumda, tedarikgi etikette dogru adi bu ekin birinci boliimii 1.1.1.4 bashgindaki
sekilde vermekle yiikiimliidiir.

Not B:
Bazi maddeler (asitler, bazlar, vs.) degisik konsantrasyonlarda sulu ¢ozeltiler halinde piyasaya

arz edilirler. Farkli konsantrasyonlarda zararliliklar degistigi i¢in, bu c¢ozeltiler farkh
siiflandirma ve etiketleme gerektirirler.

Not C:
Bazi organik maddeler belirli izomerik formda veya birgok izomerin karigimi olarak piyasaya
arz edilir.

Not D:

Kendiliginden polimerlesme veya bozunma siiphesi olan bazi maddeler genellikle kararli
formda piyasaya arz edilirler. Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkinda Yonetmeligin ek-6 iiclincli boliimiinde listelendikleri formda
olurlar.

Bununla beraber, bu tiir maddeler bazen kararsiz formda piyasaya arz edilirler. Bu durumda,
maddeyi piyasaya arz eden tedarik¢i, etikette maddenin admin yaninda “kararsizdir”
yazmalidir.

Not J :
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Maddenin a/a % 0,1’den daha az benzen (EINECS No 200-753-7) icerdigi gosterilebilirse,
kanserojen veya mutajen olarak siniflandirma gerekli degildir.

Not K:
Maddenin a/a % 0,1’den daha az 1,3-biitadien (EINECS No 203-450-8) igerdigi gosterilebilirse,
kanserojen veya mutajen olarak siniflandirma gerekli degildir.

Not L:

Maddenin IP 346 ile 6l¢iildiigiinde % 3’ten daha az Dimetilsiilfoksit (DMSO) 6ziitii ihtiva ettigi
gosterilirse, kanserojen olarak siniflandirilmasina gerek yoktur.

Not M:

Maddenin agirlikga % 0,005°ten daha az benzo[a]-piren (EINECS No. 200-028-5) ihtiva ettigi
gosterilirse, kanserojen olarak siniflandirilmasina gerek yoktur.

Not N:

Maddenin tiim rafinaj gecmisi biliniyorsa ve iiretildigi maddenin kanserojen olmadigi
gosterilirse, kanserojen olarak siniflandirilmasina gerek yoktur.

Not P:

Maddenin agirlikca % 0,1’den daha az benzen (EINECS No. 200-753-7) ihtiva ettigi
gosterilirse, kanserojen olarak siniflandirilmasina gerek yoktur.

Not R:
6 um’den daha biiyiik 2 standart geometrik hata icermeyen, agirlikli geometrik ortalama cap1
uzunluguna sahip olan lifler i¢in kanserojen olarak siniflandirma gerekli degildir.
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Ek-18

KiMYASAL DEGERLENDIRME UZMANI YETERLILIK BELGESI ALMA
KOSULLARI

Giris

Bu ekin ikinci bdoliimiinde yer alan egitim konularmin egitimini almis ve kimyasal
degerlendirme konusunda personel belgelendirmesi i¢in Tiirk Akreditasyon Kurumu tarafindan
akredite olmus kurulus tarafindan yeterlilik belgesi alan kisiler ile Bakanlikta Kimyasallar
Yonetimi konusunda en az 10 yil ¢alismis olan kisiler bu yonetmelik kapsaminda ‘Kimyasal
Degerlendirme Uzmani1’ olarak ifade edilir.

BIRINCI BOLUM
Egitim, Belgelendirme, Yeterlilik Sinavi ve Kimyasal Degerlendirme Yeterlilik Belgesi
1. Egitim ve Egitim kurulusu

a) Egitim siiresi bu ekin ikinci boliimiinde yer alan konular ile ilgili en az 64 saat olmalidir.

b) Bir giinliik egitim siiresi sekiz saati gegemez ve bu siire i¢erisinde toplamda en fazla iki saat
ara verilebilir.

c) Egitim, bu ekin dordiincii boliimiinde belirtilen kriterleri karsilayan uzmanlar tarafindan
verilir.

¢) Bir egitimde, egitime katilanlarin sayis1 30 kisiyi gegemez.

d) Egitimler, uygulamalarin da yapilmasimna imkan verecek uygun ve yeterli bir mekanda
yapilir.

e) Egitim mekanlarinda, uygun termal konfor sartlar1 ve yeterli aydinlatma saglanir.
f)Egitimde kullanilacak ara¢ ve gereglerin, giiniin teknolojisine uygun olmasi saglanir.

g) Egitim kurulusu bu ekin ikinci ve dordiincii boliimleri dogrultusunda hazirlayacagi egitim
programini onay i¢in Cevre ve Sehircilik Bakanligi, Cevre Yonetimi Genel Miidiirliigiine sunar.
g) Bakanligin onayr alindiktan sonra, egitim kurulusu, kimyasal degerlendirme uzmani
yeterlilik sinavina girecek adaylara ikinci boliimde yer alan konular ile ilgili en az 64 saat yiiz
ylize egitim vermeye baslayabilir.

h) Egitim kuruluslarinin s6z konusu egitimleri yilda bir kez Cevre ve Sehircilik Bakanligi,
Cevre Yonetimi Genel Midiirliigii personeli tarafindan gozlemlenir.

1) Egitim kurulusu, (h) bendinde belirtilen gozlem esnasinda yukarida belirtilen egitim
kosullarinda uygunsuzluk goriilmesi durumunda uygunsuzlugu giderinceye kadar egitim
veremez ve uygunsuzluk 12 ay icerisinde giderilmezse egitim kurulusunun onay belgesi
Bakanlikga iptal edilir.

2.Belgelendirme
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(a) Belgelendirme kurulusu;

1) Bu ekin tigiincii ve besinci boliimleri dogrultusunda hazirlayacagi belgelendirme programini
Bakanliga sunar.

2) Bakanhigin olumlu goriisiinii aldiktan sonra, ISO 17024 kapsaminda kimyasal
degerlendirmesi konusunda personel belgelendirebilmesi i¢in akreditasyon kurumuna bagvuru
yapar.

3) Akredite olduktan sonra kimyasal degerlendirme konusunda personel belgelendirmeye
baslayabilir.

4) Belgelendirdigi kisilerin iletisim bilgilerini, yeterlilik belge tarihini ve numarasini
belgelendirme tarihinden itibaren bir ay igerisinde yazili olarak Bakanliga iletir.

(b) Bakanlik;
Bakanlik TURKAK tarafindan akredite olan Belgelendirme Kuruluslarini bakanligin internet
sayfasinda yayimlar.

3.Yeterlilik Smnav1

(@) Yeterlilik sinav1 sorulari; ¢oktan segmeli ve klasik olmak tizere iki boliimden olusur. Sinav
konular1 ve puanlamasi bu ekin besinci boliimiinde yer almaktadir.

(b) Sinav stiresi 180 dakikadir.

(¢) Yeterlilik sinavina, birinci boliim dordiincii basligin (c) fikrasina halel getirmeksizin, birinci
boliim birinci bashigina uygun olarak egitim almis ve iiclincii boliimde belirtilen sartlar
karsilayan adaylar katilabilir.

(d) Yeterlilik sinavinda 70 ve {izerinde puan alamayan adaylar egitim kosulu aranmaksizin s6z
konusu sinav tarihinden itibaren 1 yil i¢cinde iki kez daha sinava katilma hakkina sahip olurlar.

4. Yeterlilik Belgesi

(a) Belgelendirme kurulusu tarafindan yapilan simnav sonucunda 70 puan ve {izeri alanlar
kimyasal degerlendirme yeterlilik belgesi almaya hak kazanirlar.

(b) Kimyasal Degerlendirme Yeterlilik Belgesinin gegerlilik siiresi bes yildir.

(c) Belgesini yenilemek isteyenler, belge gegerlilik siiresi i¢erisinde veya bu siirenin bitiminden
itibaren 2 yil igerisinde egitim sart1 aranmaksizin yeniden sinava girerler.

(¢) (c) bendi uyarinca yeterlilik sinavina girerek basarili olanlarin mevcut belgeleri iptal edilir
ve bu kisiler yeni belge numarasi verilerek belgelendirilir.

(d) Bakanlikta kimyasallar yonetimi alaninda 10 yil ¢alismis oldugunu belgeleyenler
akreditasyon kapsami disinda yeterlilik sinavina girmeden Belgelendirme Kurulusu tarafindan

belgelendirilir. Bu durumda kisilere verilen belgelerden Belgelendirme Kurulusu sorumludur.

IKiNCi BOLUM
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EGITIM KONULARI VE SURELERI

Egitim Konusu Siiresi (saat)
Kimyasallarin Yonetimi Enaz3
Mevzuat:
e Maddelerin ve Karigimlarin
Siiflandirilmas:  Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmasi Hakkinda
Yonetmelik
e Tehlikeli Mallarin Tasinmast, Enaz5
Depolanmasi

e Is Saglig1 ve Giivenligi
¢ Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmasi

Madde ve karisimlarin;

e Fiziko- kimyasal 6zelliklere gore,
e Toksikolojik 6zelliklere gore,

e Ekotoksikolojik dzelliklere gore, Enaz 12

siniflandirilmasi.

Kimyasallar- insan sagligi risk

degerlendirmesi Enaz12
Kimyasallar- Cevresel risk degerlendirmesi Enaz8
Maruz kalma senaryolari Enaz8
Kimyasal Giivenlik Degerlendirmesi (KGD), Enaz 8
Kimyasal Giivenlik Raporu(KGR)
Giivenlik bilgi formu hazirlanmasi i¢in

Enaz 8

gereklilikler

UCUNCU BOLUM
SINAVA KATILABILME KRiTERLERI

a) En az 64 saatlik egitime katilmis olmak ve

b) Kimya, biyoloji veya gevre bilimleri ile ilgili Fen/Fen Edebiyat Fakiiltelerinin veya
Miihendislik Fakiiltelerinin lisans boliimlerinden mezun olmak veya

c¢) Kimya bilimi ile ilgili yiiksek lisans, doktora yapmak, veya

¢)Universitenin diger lisans béliimlerinden mezun olup kimyasallara iliskin iiretim, laboratuvar,
kalite kontrol veya kimyasallarin yonetimi alaninda en az 5 yil ¢aligmis olmak.
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DORDUNCU BOLUM
EGIiTiM VERECEK KiSiLERIN KRITERLERI

a) Kimya miihendisi, ¢evre miithendisi, kimya lisans, biyoloji lisans, kimya 6gretmeligi veya
biyoloji 6gretmenligi mezunu olup kimyasallara iligkin {iretim, laboratuvar, kalite kontrol veya
kimyasallarin yonetimi alaninda 3 yil ¢alismis olmak ve bu ekin ikinci bdliimiinde belirtilen
egitim konularinin her birinden ve bunlarin tabloda belirtilen siirelerinden az olmamak sartiyla
en az 64 saat egitim almak ve bunu belgelendirmek veya

b) Universitenin diger lisans boliimlerinden mezun olup kimyasallara iliskin iiretim,
laboratuvar, kalite kontrol veya kimyasallarin yonetimi alaninda 5 y1l galismis olmak ve bu ekin
ikinci boliimiinde belirtilen egitim konularinin her birinden ve bunlarin tabloda belirtilen
stirelerinden az olmamak sartiyla en az 64 saat egitim almak ve bunu belgelendirmek.

BESINCIi BOLUM
SINAV KONULARI VE PUANLAMASI

Sinav, ¢coktan segmeli (en az dort sikli) 25 soru ve bes klasik sorudan olusur. Coktan se¢meli
sorularin ve klasik sorularin konu bagliklarina gére soru sayilar1 ve puanlamasi Tablo-1’de yer
almaktadir. Puanlamada sadece dogru cevaplar dikkate alinir, yanlis cevaplar dogru cevabi
gotirmez.

Tablo 1. Yeterlilik Sinavi Test Sorularinin konu basliklarina gore soru sayilar1 ve puanlamast

Test Sorusu Konu Bagliklari Soru Sayis1 | Puan Tgﬂ;a:]m
Mevzuat 15 2 30
Kimyasallarin yonetimi 2 2 4
Smiflandirma bilgisi 8 2 16
Klasik:

Insan sagligi risk degerlendirme 1 10 10
Cevresel risk degerlendirme 1 10 10
Maruz Kalma Senaryolari 1 10 10
KGD-KGR 1 10 10
GBF hazirlamast 1 5 5
Kayit dosyasinin hazirlanmasi 1 S S
6 50

TOPLAM PUAN 100
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