KiIMYASALLARIN KAYDI, DEGERLENDIRILMESI, iZNi VE
KISITLANMASI HAKKINDA YONETMELIK

BiRINCIi KISIM
Genel Konular

BIRINCI BOLUM
Amacg, Kapsam ve Dayanak

Amag

MADDE 1 —(1) Bu Yonetmeligin amaci, insan saghgi ve ¢evrenin yiksek diizeyde
korunmasmi saglamak, maddelerin zararlarmmn degerlendirilmesine yonelik alternatif yontemleri
6zendirmek, rekabeti ve yeniligi artrmak iizere kimyasallarm kaydi, degerlendiriimesi, izni ve
kisitlanmasma iligkin idari ve teknik usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 —(1) Bu Yonetmelik; maddelerin imalatmi, piyasaya arzmi veya maddenin
kendi halinde, karisim i¢inde veya esya i¢inde kullanimim ve karisimlarm piyasaya arzim kapsar.

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

a) 8/7/2005 tarihli ve 25869 sayih Resmi Gazete’de yaymmlanan Radyoaktif Maddenin
Giivenli Tagsmmas1 Y 6netmeligi kapsamindaki radyoaktif maddeler ve karigimlar,

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

¢) Izole olmayan ara maddeler,

¢) Zararhmaddelerin ve zararh karigimlarin demiryolu, karayolu, i¢ suyolu, denizyolu veya
havayolu ile tagmmast,

d) 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Atk Y 6netimi'Y 6netmeligi
ve 9/3/2013 tarihli ve 28582 sayill Resmi Gazete’de yaymlananRadyoaktif Atk Y 6netimi
Yonetmeligi kapsamindaki atiklar,

e ) (Degisik:RG-23/12/2023-32408) Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi tarafindan
kullaniimak iizere ithal edilen madde ve karigimlar ile savunma amagh imal veya ithal edilen
madde ve karigimlar.

(3) BuYonetmeligin Ikinci, Besinci, Altmc1 ve Yedinci Kismlarmda yer alanhiikiimler
asagida yer alan tiriinlerde kullanim amaciyla imal edilen veya ithal edilen maddelere uygulanmaz;

a) 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y 6netmeligi, 25/4/2017 tarihli ve 30048 sayih Beseri TibbiUriinlerin Ambalaj
Bilgileri, Kullanma Talimat: ve Takibi Y onetmeligi ile 24/12/2011 tarihli ve 28152 sayii Resmi
Gazete’de yaymlanan Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda Y 6netmelik kapsamindaki insan ya da
veterinerlik kullanimma yonelik tibbi tirtinlerde,

b) 29/12/2011 tarihli ve 28157 tiglincii milkerrer sayill Resmi Gazete’de yaymlanan Tiirk
Gida Kodeksi Y onetmeligi kapsammdaki gidalarda,

¢) 27/12/2011 tarihli ve 28155 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Yemlerin Piyasaya Arzi
ve Kullanimi Hakkinda Y 6netmelik kapsammdaki yemlerde.

(4) BuYonetmeligin Dordiincti Kisim hiikiimleri asagida yer alan ve son kullaniciyanihai
iirtin olarak ulasan karigimlara uygulanmaz:

a) Beseri TibbiUriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi, Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj
Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Yonetmeligi ve Veteriner Tibbi Uriinler Hakkmnda
Yonetmelik kapsamindaki insan ya da veterinerlik kullanimma yonelik tibbi tirtinler,

b) 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Kozmetik Y 6netmeligi
kapsamindaki kozmetik tirtinler,

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

¢) Yemlerin Piyasaya Arz1 ve Kullanmu Hakkinda Y6netmelik kapsamimndaki yemler,

d) Tirk Gida Kodeksi Yo6netmeligi kapsamindaki gidalar.

(5) Bu Yénetmeligin Tkinci, Besinci ve Altme1 Kisim hitkiimleri asagida yer alanmaddelere
uygulanmaz:

a) Ek-4’de yer alan maddeler,

b) Ek-5’te yer alan maddeler,

¢) Tek baslarma ya da karisimlarda bulinan, Tkinci Kisim hiikiimleri uyarmea kaydedilmis
tedarik zincirinde bir aktor tarafindan Tirkiye’den ihra¢ edilmis ve aymtedarik zincirinde aym
aktor ya da bagka bir aktor tarafindan Tiirkiye’ye yeniden ithal edilmis olan ve aym tedarik
zincirinde herhangi bir aktor tarafindan asagidaki hususlarm kanitlandigi maddeler;

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

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

¢) Kendibaslarma, karmlarm iginde ya da esyalarm iginde bulunan, fkinci Kism
hiiktimleri uyarmca kayit edilmis ve Tirkiye’de geri kazandmis ve asagidakisartlari birlikte
karsilayan maddeler:

1) Geri kazanm isleminden elde edilen maddenin, Tkinci Kisim uyarmnca kayit edilmis olan
maddeyle ayni olmasi,

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

(6) BuYonetmeligin 9 uncu ve 10 uncu maddeleri haric Ikinci Kisim Birinci Béliimve
Yedinci Kisim hiikiimleri yerinde izole ara maddeler ve tagmmus izole ara maddelere uygulanmaz.



(7) Bu Yonetmeligin Tkinci Kisim ve Altne1 Kisim hiikiimleri polimerlere uygulanmaz.

Dayanak

MADDE 3 (1) Bu Yonetmelik; 9/8/1983 tarihli ve 2872 sayih Cevre Kanunu, 29/6/2011
tarihli ve 644 sayili Cevre ve Sehircilk Bakanligmmn Teskilat ve Gorevleri Hakknda Kanun
Hikkmiinde Kararname, 11/10/2011 tarihli ve 663 Sayih Saglk Bakanhgi ve Bagh Kuruluslarmm
Teskilat ve Gorevleri Hakkmda Kanun Hitkmiinde Kararname, 24/4/1930 tarihli ve 1593 sayili
UmumiHifzissihha Kanunu, 9/1/1985 tarihli ve 3146 sayih Calisma ve SosyalGiivenlik
Bakanhgmmn Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun, 3/6/2011 tarihli ve 639 sayili Gida, Tarm ve
Hayvancilk Bakanhgmin Teskilat ve Goérevleri Hakkinda Kanun Hitkkmiinde Kararname,
11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghg, Gida ve Yem Kanunu,
29/6/2001 tarihli ve 4703 sayih Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatn Hazirlanmasi ve Uygulanmasma
Dair Kanun ile 14/8/1987 tarihli ve 87/12028 sayih BakanlarKurulu Karari ile yiiriirlige konulan
Tekel Dist Birakilan PatlayiciMaddelerle Av Malzemesi ve Benzerlerinin Uretimi, Ithali,
Tasmmasi, Saklanmasi, Depolanmasi, Satis, Kullamlmasi, Yok Edilmesi, DenetlenmesiUsul ve
Esaslarma iliskin Tiiziige dayaniarak hazirlanmigtir.

IKINCI BOLUM
Tammlar ve Genel Hiikiimler

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yo6netmeligin uygulanmasinda;

a) Alasim: Bu Y 6netmeligin amaglari bakimmdan karigim olarak kabul edilen makro 6lgekte
homojen olan, mekanik bir yontemle kolay ayrilamayacak sekilde birlesmis iki veya daha fazla
elementten olusan metalik malzemeyi,

b) Alt kullanict: imalatc1 ve ithalatgidan farkh, bir maddeyi kendi endiistriyel veya
profesyonel faaliyetleri esnasinda kendi halinde veya bir karisim i¢inde kullanan ve dagitici ya da
titketici olmayan Tirkiye’de yerlesik gergek veya tiizel kisiyi,

c) Ara madde: Bir bagka maddeye doniistiiriilmeye yonelik imal edilen ve tilketilen veya
kimyasal proseste kullanilan maddeyi,

¢) Bakanlik: Cevre ve Sehircilik Bakanhgm,

d) Belirlenmis kullanim: Tedarik zincirindeki aktoriin kendi kullanmu da dahil alt kullanici
tarafindan yazih olarak bildirilen, kendi halinde veya karigim igindeki maddenin veya karigimm
planlanms kullaniminy,

e) Bilimselarastrma ve gelistirme: Yilda bir tondan az olmak iizere kontrollii kosullar
altnda icra edilen her tiirlii bilimsel test, analiz veya kimyasal aragtrmayz,

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

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

§) Dagitict: Perakendeci de dahil olmak {izere, bir maddeyi kendi halinde veya karisim
iginde, li¢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 ¢bzme, yiizdirme, suyla Ozitleme, buhar dammtmasi veya yalnizca suyu
uzaklastrmak i¢in 1sitma gibi elle, mekanik veya yer ¢ekimi yontemleri ile islenmis ya da herhangi
bir yontemle havadan 6ziitlenmis maddeleri,

1) EINECS18/9/1981 tarihi itibariyle Avrupa Birligi Piyasasnda yer alan biitiin maddelerin
tanimlayici listesi, Avrupa Mevcut Ticari Kimyasal Maddeler Envanterini,

i) ELINCS18/9/1981’den sonra Avrupa Birligi Piyasasma arz edilen ve Avrupa
Komisyonuna bildirimi yapilmasi suretiyle bir ELINCS numarasi tahsis edilerbiitiin yeni
maddeleri, Avrupa Bildirimi Yapilmis Kimyasal Maddeler Listesini,

j) Esya: Kimyasalyapisindan ¢ok, islevini belirlemek tizere {iretim swrasinda 6zel bir sekil,
yiizey ve tasarim verilen nesneyi,

k) Esya alicist Tiiketici haricinde kendisine esya tedarik edilen bir endiistriyel ya da
profesyonel kullanic1 ya da dagiticiy,

1) Esya tedarik¢isi: Esyay1 piyasaya arz eden, esyanmn herhangi bir iireticisi ya da ithalatgisy,
dagiticis1 ya da tedarik zincirindeki bir bagka aktoriini,

m) Esya ireticisi: Egyay tireten veya montajim gergeklestiren Tiirkiye’de yerlesik gercek
ya da tiizel kisiyi,

n) IUPAC ad:Maddenin Uluslararasi Temel ve Uygulamah Kimya Birligi tarafindan
verilen adm,

0) Ilgili kurum:Biyosidal iiriinler icin Saglk Bakanhgmi deterjanlar ve deterjanlarda
kullanilan yiizey aktif maddeler, hava aromatize edici triinler, kuvvetli asit veya baz igeren
temizlik trtnleri ve havuz suyunda kullanlan yardimeikimyasallar icin Gimrik ve Ticaret
Bakanhgmi, bitki koruma {riinleri i¢in Gida, Tarim ve Hayvancilk Bakanligmi, patlayici ve
piroteknik maddeler ile ilgili diizenlemeler icin Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlig ile Igisleri
Bakanhgmni, bunlarm haricindeki her tiirlii madde ve karigmlarile bu Y onetmelik hikiimleri
cergevesinde gergeklestirilecek c¢alismalarm koordinasyonu igin Cevre ve Sehircilik Bakanhgmi,
Ek-17 kapsaminda kisitlanmis ve yasaklanmis madde ve madde gruplarmmn denetim ve yaptirmm
icin Saglk Bakanlg, Gumriik ve Ticaret Bakanligl, Gida, Tarim ve HayvanciikBakanhgi, Bilim,
Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi, Ekonomi Bakanligi, Calismave Sosyal Glivenlik Bakanligi, Enerji
ve Tabii Kaynaklar Bakanhigi ve Cevre ve Sehircilik Bakanhgmi,

6) Imalat: Maddenin dogal halinde iiretilmesini veya &ziitlenmesini,

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

r) Ithalat: Tiirkiye giimriik bolgesine yapilan fiziksel girisi,



s) Ithalatgr: Ithalattan sorumhu, Tiirkiye’de yerlesik gercek veya tiizel kisiyi,

s) Izole edilmemis ara madde: Sentez sirasinda, sentezin yapildigi ekipmandan, drnek alma
harig, planl bir sekilde uzaklastiriimayan ara maddeyi,

t) Kapsamhc¢alisma 6zeti: Calismanmn bagimsiz degerlendirmesini yapmak icin yeterli bilgi
iceren ve tam g¢alisma raporuna bakma geregini en alt diizeye indiren tam calisma raporunun
amagclarmm, yontemlerinin, sonuclarmmn ve kararlarmmn detayh 6zetini,

u) Karismm: Tki ya da daha fazla maddeden olusan bir karisim veya ¢ozeltiyi,

i) Kaytt ettiren: Bir madde i¢cin kayit bagvurusu yapan, maddenin imalatgisi ya da ithalatgisi
veya esyanin iireticisi ya da ithalatcism,

v) Kaytt ettirenin kendi kullanimt: Kayit ettirenin endiistriyel ya da profesyonel kullanimin,

y) Kiusttlama: imalat, kullanm ya da piyasaya arza getirilen her tirli kosul ya da
yasaklamays,

z) Kimyasal olarak degistirilmemis madde: Kimyasal bir siirece ya da isleme veya fiziksel
bir mineralojik déntisiime tabi tutulmus olsa bile, kimyasal yapis1 degismeden kalnig maddeyi,

aa) KOBI:19/10/2005 tarihli ve 2005/9617 sayih Bakanlar Kurulu Karar ile yiiriirlige
konulan Kiigiik ve Orta Biiyiikliikteki Isletmelerin Tanmn, Nitelikleri veSmiflandirimasi Hakkinda
Yonetmelik uyarmnca kiigiik ve orta 6lgekli isletmeleri,

bb) Kullanim: Hertiirlii islem, formiilasyon, tiiketim, depolama, muhafaza, kaplara
doldurma, bir kaptan digerine aktarma, karistrma, esya tiretimi veya diger faaliyetleri,

1) (Ek:RG-29/11/2019-30963) Endiistriyel Kullanim: Bir madde veya karisimm sanayide
kullamlmasmni,

2) (Ek:RG-29/11/2019-30963) Profesyonel Kullanim: Bir madde veya karismimn endiistri
disinda egitim, saglik gibi alanlarda kullanilmasmu,

cc) Kullanim ve maruz kalma kategorisi: Stireglerin ve kullanimlarmn asgari olarak kisa genel
tanmmlarmmn iletildigi cok ¢esitli siiregleri ve kullanimlari iceren maruz kalma senaryosunu,

¢¢) Madde: Dogalhalde bulunan veya bir tiretim sonucu elde edilen, icindeki, kararlihigm
saglamak tizere kullamlan katki maddeleri ile tiretim isleminden kaynaklanan safsizliklar déhil,
fakat yine i¢indeki, kararlilhigm ve yapisim etkilemeden uzaklastirilabilen ¢éziiciiler haric, kimyasal
elementleri ve bunlarm bilesiklerini,

dd) Madde ya dakarigim alicist Kendisine madde ya da karisim tedarik edilen bir alt
kullanici ya da dagiticiyi,

ee) Madde veya karisim tedarikgisi: Kendi halinde ya da karigim i¢indeki bir maddeyi ya da
karigim piyasaya arz eden herhangi bir imalatgy, ithalatgy, alt kullanici ya da dagiticiys,

ff) Maruz kalma senaryosu: insanm ve ¢evrenin maddeye maruz kalmasm kontrol altma
almak i¢in, maddenin tek bir belirli siireci ya da kullanimmi veya birkag siireci ya da kullanmmin
kapsayabilen imalat¢1 veya ithalatgmmn maddenin imal edilisini ya da yasam-dongiisii boyunca
kullanimmni tanimlayan ve maruz kalma kontrollerini ya da alt kullanicilara maruz kalma kontrolleri
konusunda tavsiyelerini agiklayan, isletim kosullari ve risk yonetimi onlemleri dahil, kosullar
biitiintin,

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

&) Piyasaya arz: Bedelli veya bedelsiz olarak, {i¢iincii tarafa tedarik etmeyi ve saglamayi
veya ithalati,

hh) Polimer: Ardisik bir ya da daha fazla tipteki monomer birimlerinin olusturdugu, molekiil
agrrliklarma gore dagilan ve molekiil agrhgndaki farkliligm birincil olarak monomer sayismdaki
farkliliga dayandirildigi molekiil dizileri ile belirlenmis,

1) En az bir farklh monomer birime veya diger bir tepkene kovalent olarak bagh en az {i¢
monomer biriminden olusan ve,

2) Basit agirlikl ¢ogunlugunda molekiiller ile aym molekiil agirhgma sahip ve basit agrhikl
¢ogunlugundan az olan molekiilleri igeren maddeyi,

1) Tam g¢algma raporu: Bilgi iiretmek i¢cin gergeklestirilen ¢alismann tam ve kapsamh
agiklamalarmiiceren literatiirde yaymlanmuig bilimsel makalenin veya test laboratuvarlari
tarafindan hazrlanan raporun tamamini,

i) Tasman izole ara madde: Izole edilmemis ara madde kriterlerini karsilamayan ve baska
tesislere tagman ya da tedarik edilen ara maddeyi,

1) Tedarikei: Kendi halinde veya bir karisim icinde bir maddeyi veya bir karigim piyasaya
arz eden imalatcy, ithalatgy, alt kullanict veya dagiticiys,

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

1) Uriin ve siire¢ odakh arastrma ve gelistirme: Uriiniin gelistiriimesi veya maddenin kendi
halinde, karisim iginde veya esya icinde gelistiriimesi siiresince tiretim siireglerini gelistirmek
ve/veya maddenin uygulama alanlarmi test etmek i¢in kullanilan iiretim denemeleri veya pilot
tesisleri ile ilgili her tiirlii bilimsel gelismeyi,

mm) Yerinde: Maddenin veya maddelerin birden fazla imalat¢isi varsa, belirli altyapilarm ve
tesislerin paylagildig: tek bir yeri,

nn) Yerinde izole ara madde: Izole edilmemis ara madde kriterlerini karsilamayan ve ara
maddenin imalatmmn ve bu ara maddeden bagka bir maddenin sentezinin bir ya da daha ¢ok sayida
tiizel kisi tarafindan isletilen ayni tesiste gergeklestirildigi ara maddeyi,

00) Yetkili merci: Cevre ve Sehircilik Bakanhgimi,

60) Yillik miktar: Ardisik ti¢ takvim yilinda imal veya ithal edilen maddelerin ardigik olarak
birbirini takip eden 6nceki ti¢ takvim yilindaki imalat ya da ithalat miktarlarmmn ortalamasm, ardigik



tic takvim yilinda imal veya ithal edilmeyen maddeler i¢cin ise en yiiksek miktar: igeren takvim
yilnmn imalat veya ithalat miktarlarm,

ifade eder.

Genel hiikiimler

MADDE 5 —(1) imalatilar, ithalatgilar ve alt kullanicilar, insan saghgm ya da cevreyi
olumsuz etkilemeden maddelerin iiretilmesini, piyasaya arzmi ya da kullamilmasm saglamakla

(2) Imalateithalater veya ilgili oldugu durumlarda alt kullamci, bu Y onetmelik
cergevesindeki yiikiimliiliklere uyma sorumlulugu kendisine ait olmak sartiyla, diger imalatcilar,
ithalatgilar ve ilgili oldugu durumlarda alt kullanicilarla goriismesi de dahil olmak iizere, 12 nci, 19
uncu ve 44 iincii maddeler ile Ugilincti Kism hiikiimlerini yerine getirmek igin veri ve maliyet
paylasmlariyla ilgili konularda, tgiincii taraf temsilci atayabili. Bu durumlarda, tigiincii taraf
temsilci atamus olan imalatgi, ithalatc1 ya da alt kullanicmin kimligi Bakanlk tarafindan diger
imalatgy, ithalat¢1 ve alt kullanicilara agiklanmaz.

IKINCI KISIM
Maddelerin Kaydi

BIRINCI BOLUM
Bilgi Gerekliligi ve Kayit icin Genel Yiikiimliiliik

Maddelerin piyasaya arz

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

Kendi halinde ya da kansim icindeki maddelerin genel kayit yiikiimliiliigii

MADDE 7 —(1) Bu Yonetmelikte aksi belirtimedik¢e, maddeyi kendi halinde veya
karisim iginde yillik bir ton ya da daha fazla miktarda imal eden veya ithal eden imalat¢1 ya da
ithalatg1 Bakanhgm internet sayfasmda yer alan Kimyasal Kayit Sistemi araciifiyla Bakanhga
kayit bagvurusunda bulunur.

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

(3) Polimer imalat¢ist veya ithalatgisy, asagidaki kosullarm her ikisinin de gegerli olmasi
durumunda, tedarik zincirindeki bir bagka aktor tarafindan kayit edilmemis olan monomer madde
ya da polimer i¢indeki herhangi bir bagka madde i¢in Bakanhga kayit bagvurusunda bulunur:

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

b) Monomer maddenin ya da diger maddenin toplam miktar1 yillik bir ton veya daha
fazlasm olusturmasi.

Esya icindeki maddelerin kayd: ve bildirimi

MADDE 8 —(1) Esya lireticisi veya ithalatgis1 asagidaki kogullarm her ikisinin de gegerli
olmasi durumunda, esya igindeki herhangi bir madde igin Bakanhgm internet sayfasmda yer alan
Kimyasal Kayit Sistemi araciligiyla Bakanliga kayit bagvurusunda bulunur:

a) Egyalarm igindeki madde miktarmm iiretici ya da ithalatgi bagma yillik toplam bir tondan
fazla olmasi,

b) Maddenin normalya da ongoriilebilir kullanim kosullarmda salm yapmasmin
tasarlanmast.

(2) 47 nci maddede yer alan kriterleri karsilayan ve 49 uncu madde uyarmca tanimlanmuisg
maddeleri igeren esyanm ireticisi veya ithalat¢isy, asagidaki kosullarm her ikisinin de gegerli
olmast durumunda, dérdiincii fikra uyarmca Bakanhgn internet sayfasinda yer alan Kimyasal
Kaytt Sistemi araciligiyla Bakanliga bildirimde bulunur:

a) Esyanm i¢indeki madde miktarmm iiretici ya da ithalat¢1 bagma yillik toplam olarak bir
tondan fazla olmasi,

b) Esyanm i¢indeki madde konsantrasyonunun agirlik¢a %0,1’den biiyiik olmasi.

(3) Ureticinin veya ithalatgmm bertaraf da dahil olmak iizere, normal ve 6ngoriilebilir
kullanm kogullarmda insan veya ¢evrenin esya icindeki maddeye maruz kalmasm
engelleyebilmesi halinde ikinci fikra hiikmii uygulanmaz. Bu gibi durumlarda, iiretici ya da ithalatci
esya alicisma gerekli talimatlari temin eder.

(4) Bildirim asagidaki bilgileri igerir:

a) Kendi kullanim yerleri hari¢, Ek-6’nin birinci bolimiine gore ithalatg1 veya tireticinin
kimlik ve iletigim bilgileri,

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

¢) Ek-6’nin 2.1 ila 2.3.4 numaral alt bolimlerine gére madde kimligi,

¢) Ek-6'nin 4.1 ve 4.2 numaral alt bolimlerine gére madde smiflandirmalari,

d) Ek-6’nmn 3.5 numarah alt bolimiine gore esya i¢indeki maddenin ve esyanm kullanimmnmn
Ozet tanumy,

¢) Maddenin tonaj araliklart (1-10 ton; 10-100 ton; 100-1000 ton ve 1000 ton lizeri).

(5) Bakanlk,asagidaki kosullarm gerceklesmesi durumunda, esya lreticisinin veya
ithalatgmmn esya i¢indeki herhangi bir madde i¢in kayit bagvurusunda bulunmasma karar verebilir:

a) Esyanmicindeki madde miktar iiretici ya da ithalatgr basma yillik toplam olarak bir
tondan fazlaysa,

b) Bakanlik asagidaki hususlardan siiphelenirse:

1) Esyadan madde salim yapiyorsa ve,

2) Salm yapan madde insan saghgi ya da ¢evre i¢in risk olusturuyorsa.



¢) Birinci fikraya tabi olmayan maddeler.

(6) Aym kullanimlar1 i¢cin daha o6nce kayit edimis maddeler icin bir ila besinci fikra
hiikiimleri uygulanmaz.

(7) Ikinci, tigiinciive dordincii fikralarda belirtilen hitkiimler, 49 uncu maddenin birinci
fikras1 uyarmnca belirlenmesini takiben alt1 ay sonra uygulanir.

Tek temsilci

MADDE 9 —(1) Tiirkiye disinda, Tiirkiye’ye ithal edilmek iizere kendi halinde, karigim
icinde ya da esya i¢indeki bir maddeyi imal eden, bir karigim hazirlayan ya da egyay1 tireten
gereek ya da tiizel kisi, karsilikli anlagsmaya vararak Tiirkiye icinde yerlesik gercek ya da tiizel bir
kisiyi bu Y 6netmelik kapsamindaki ithalater yiikiimliiliiklerini yerine getirmek tizere tek temsilcisi
olarak atayabili. Tek temsilci atanmasi durumunda, tek temsilci bu Y 6netmelik kapsammda
ithalat¢1 yiikiimliiliklerini yerine getirmekten sorumludur.

(2) Tek temsilcinin madde ve maddenin kullanimma iligkin yeterli bilgisi olmast ve 32 nci
madde hitkiimlerine halel getirmeksizin ithal edilen miktarlar ve satis yapilan miisterilerin yam sira
27 nci maddede atifta bulunulan giivenlik bilgi formunun en son giincellemesinin temini hakkmdaki
giincel bilgileri bulundurmas gerekir.

(3) Birinci ve ikinci fikralar uyarmca tek temsilci atanmasi durumunda, Tiirkiye’de yerlesik
olmayan imalat¢1 aym tedarik zincirinde bulunan ithalatcilari haberdar eder. Bu Y 6netmelik
hiikiimleri ¢ergevesinde bu ithalatgilar alt kullanict olarak kabul edilir.

Uriin ve siire¢ odakh arastirma ve gelistirme icin genel kayit yiikiimliiliigiinden
muafiyet

MADDE 10 — (1) Imalatcy, ithalatc1 veya esya iireticisi tarafindan ya da bunlarm
listelenmis miisterileri ile isbirligi icinde tirtin ve siire¢ odakh arastrma ve gelistirme amaciyla
smirh bir miktarda imal edilmis ya da ithal edilmis olan bir madde i¢in 6 nci1, 7 nci, 8 inci, 17 nci, 18
inci ve 21 inci madde hikiimleri 5 yil stireyle uygulanmaz.

(2) Birincifikranin amaglar1 dogrultusunda, bir imalatgi, ithalatgr ya da esya treticisi
Bakanlga bildirimde bulunur. Bildirim asagidaki bilgileri igerir:

a) Ek-6’nm birinci bélimiine gore imalatgy, ithalatg1 ya da esya tireticisinin kimligi,

b) Ek-6’nm ikinci bolimiine gore maddenin kimligi,

¢) Varsa, Ek-6’nmn dordiincii boliimiine gére maddenin smiflandirmast,

¢) Ek-6’nm 3.1 numaral alt béliimiine gére tahmini miktari,

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

(3) Bakanli, bildirimin eksiksiz olup olmadigmi kontrol eder ve gerektiginde 20 nci
maddenin ikinci fikrasmi uygular. Bakanlk tarafindan bildirimin alindig tarih olacak sekilde
bildirime tarih ve say1 verilir ve ilgili imalatci veya ithalatci veya esya treticisine bildirilir ve birinci
fikrada belirtilen 5 yillik siire¢ bildirim tarihi itibariyle baslar.

(4) Bakanlik, maddenin veya maddeyi iceren karisimmn veya esyanmn sadece ikinci fikranin
(d) bendinde belirtilen listelenmis miisterilerin ¢aliganlart tarafindan insan saghgy, is saghgi ve
giivenligi ile ¢evrenin korunmasma yonelik mevzuatn sartlarma uygun olarak kullanimmi, kendi
halinde ya da bir karigim ya da esya iginde halkin erisimine sunulmamasmi saglar ve ilave bilgiler
talep edebilir. Ayrica muafiyet siiresini takiben kalan miktarlarm bertaraf edilmesi amaciyla geri
toplatabilir.

(5) Maddenin imalat¢is1 ya da ithalatcisy, ya da esya ireticisi ya da ithalatgisy, aksine bir
durum bulunmamasi halinde, bildirimi takiben iki haftadan 6nce olmamak kaydiyla, maddeyi imal
ya da ithal edebilir ya da esyayu iiretebilir ya da ithal edebilir.

(6) Imalatey, ithalate1 ya da esya iireticisinin talebi ve arastrma ve gelistirme program
tarafindan dogrulanmasi halinde muafiyet siiresi maksimum bes yil daha veya sadece insan ya da
veterinerlik kullanmma yonelik ilag tiriinlerinin gelistirilmesinde kullanilacak maddelerde veya
piyasaya arz edilmeyecek maddelerde maksimum on yil daha uzatiabilir.

Kayt icin sunulmasi gereken bilgiler

MADDE 11 - (1) 7 nci veya 8 inci maddelerin birinci veya besinci fikrasi hiikiimleri geregi
yapilmasi gereken kayit bagvurusu asagidaki bilgilerin tiimiinii i¢erir:

a) Asagdaki bilgileri iceren teknik dosya:

1) Ek-6’nmn birinci boliimiine gére imalatgilarm veya ithalatgilarm kimligi,

2) Ek-6’nm ikinci bolimiine gore maddenin kimligi,

3) Ek-6’nin {giincii boliimiine gore maddenin imalati ve kullanimlar1 hakknda kayit
ettirenlerin tim tanimlannus kullanimlarmi temsil eden bilgi (Kayit ettiren uygun goriirse, bu bilgi,
ilgili kullanim ve maruz kalma kategorilerini de icerebilir.),

4) Ek-6’nin dordiincii bolimiine gére maddenin smiflandirmasi ve etiketlenmesi,

5) Ek-6’nm besinci bolimiine gére maddenin giivenli kullanimma iliskin rehberlik bilgileri,

6) Ek-7 ila Ek-11"in uygulanmasindan elde edilen bilgilerin calisma 6zetleri,

7) Ek-1 kapsaminda gerekli olmasi halinde, Ek-7 ila Ek-11"in uygulanmasmdan elde edilen
bilgilerin kapsamli ¢alisma ozetleri,

8) (3), (4), (6) ve (7) numaral alt bentler veya (b) bendi dogrultusunda verilen bilgilerden
hangilerinin ithalatc1 ya da imalatg1 tarafindan segilmis ve kimyasallarm degerlendirilmesi
konusunda Ek-18’e goére belgelendirilmis kimyasal degerlendirme uzmam tarafindan incelendigine
dair bildirim,

9) Ek-9 ve Ek-10’da listelenen standart veri gerekliligi icin test 6nerileri,

10) 1 ila 10 ton arasndaki miktarlarda bulunan maddeler icin Ek-6’nin altnci bolimiinde
belirtildigi tizere maruz kalma bilgisi,

11) Imalatc1 ya da ithalatgmm 61 inci maddenin ikinci fikras1 uyarmca halkin erisimine
acilmamas1 konusundaki istegi ve bununla birlikte yaymlanmann kendinin ya da bir baska ilgili



tarafin ticari ¢ikarlar1 agismdan neden zararh olacagmnmn gerekcelendirilmesi.

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
bolimleri, ilgili kullanim ve maruz kalma kategorilerini de i¢erebilir.).

¢) 23 incili maddenin U¢iincti fikrasy, 24 tincii maddenin yedinci fikrasi veya 26 mci
maddenin tictincii fikras1 kapsamma giren durumlar hari¢ olmak tizere; kayit ettiren, (a) bendinin
(6) ve (7) numarah alt bentleri uyarmca kayit islemi amach olarak 6zetlenmis olan tam c¢alisma
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 imalat¢1 tarafindan imal edilen ve/veya bir veya
daha fazla ithalat¢1 tarafindan ithal edilen ve/veya 8 inci madde dogrultusunda kayit iglemine tabi
maddeler i¢in asagidaki hikiimler gegerlidir:

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

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

(2) Her bir kaytt ettiren, 11 inci maddenin birinci fikrasmn (a) bendinin, (4), (6), (7) ve (9)
numaral alt bentlerinde belirtilen bilgilerden 13 {incii maddede yer alan tonaj araliklarma gore
gerekli olan bilgiler i¢in sadece birinci fikra hitkmiine uyumlu olmak zorundadir.

(3) Kaytt ettiren 11 inci maddenin birinci fikrasmmn (a) bendinin (4), (6), (7) ve (9) numarah
alt bentlerinde belirtilen bilgileri asagidaki kosullar altinda ayri ayr1 sunabilir:

a) Bilginin ortak sunulmas orantisiz bir bigimde maliyetli oluyorsa,

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

¢) Kaytt ettiren, bilgilerin se¢imi konusunda lider kayit ettirenle goriis ayriigma diisiiyorsa.

(4) Kaytt ettiren tigiincii fikra hitkiimlerini uygularsa, kayit dosyasi ile birlikte gerekgelerini
de sunar.

(5) (Ek:RG-23/12/2023-32408) Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi ve ilgili kurum ve
kuruluslar ile isbirligi icerisinde yapilacak ¢alismalar neticesinde lider sec¢imi ile veri ve maliyet
paylasimmu da igeren ortak kayit siirecine ilisgkin hususlar Bakanlk¢a yaymmlanan usul ve esaslar
cergevesinde yiirlitiiliir.

Tonaja bagh olarak sunulacak bilgiler

MADDE 13 —(1) 11 inci maddenin birinci fikrasmm (a) bendinde atifta bulunulan teknik
dosyanm (6) ve (7) numarah alt bentlerinde belirtilen calsma 6zeti kayit ettiren ile ilgili ve mevcut
tiim fiziko-kimyasal, toksikolojik ve ekotoksikolojik bilgileri ve en az asagidaki hususlari icerir:

a) Her bir imalat¢1 ya da ithalatc1 basma yilik bir ton ve tizerindeki miktarlarda tretilen ya
da ithal edilen ve Ek-3’te belirtilen kriterlerden en az birinikargilayan maddeler icin Ek-7"de
belirtilen bilgiler,

b) Her bir imalat¢1 ya da ithalatg1 basma yillik bir ton ve tizerindeki miktarlarda tiretilen ya
da ithal edilen ve Ek-3’te belirtilen kriterleri karsilamayanmaddeler icin Ek-7’nin yedinci
bolimiinde belirtilen fiziko-kimyasal 6zellikler hakkinda bilgi,

¢) Her bir imalatc1 ya da ithalatg1 basma yillik 10 ton ve tizerindeki miktarlarda tretilen ya
da ithal edilen maddeler i¢in Ek-7 ve Ek-8’de belirtilen bilgiler,

¢) Her bir imalat¢1 ya da ithalatg1 bagma yillik 100 ton ve tizerindeki miktarlarda tretilen ya
da ithal edilen maddeler icin Ek-7 ve Ek-8’de belirtilenbilgiler ve Ek-9’da belirtilen bilgilerin
saglanmasi i¢in test teklifleri,

d) Her bir imalatc1 ya da ithalat¢i bagma yillik 1000 ton ve tizerindeki miktarlarda tretilen ya
da ithal edilen maddeler icin Ek-7 ve Ek-8’de belirtilenbilgiler ve Ek-9 ve Ek-10’da belirtilen
bilgilerin saglanmasi i¢in test teklifleri.

(2) Daha oncedenkaytt ettirilmis bir maddenin miktar: imalatg1 veya ithalatgr basma bir
sonraki tonaj esigine ulastiginda, yirmi is giinii icerisinde imalatg1 ya da ithalatci birinci fikra
kapsaminda bilgi ihtiyaci oldugunu Bakanliga bildirir.

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

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

MADDE 14 — (1) Maddelerin igsel 6zellikleri konusundaki bilgiler, Ek-11 ile belirtilen
kosullarm karsilanmasi kaydiyla, test dismda yollarla iiretilebili. Ozellikle insan toksisitesi
bakimmndan bilgiler mimkiin oldugunca omurgal hayvanlari iceren testler diginda, in vitro
yontemler ya da niteliksel veya niceliksel yapr-aktivite iliskisi modelleri gibi alternatif yontemlerin
kullaniimastyla ya da yapisal agidan iliskili maddelerden edinilen bilgiler gruplandirma ya da ¢apraz
okuma kullanilarak tiretili. Ek-11"in ti¢iincii boliimiinde belirtilen maruz kalma ve uygulanan risk
yonetimi  6nlemleri hakkindaki bilgilerce desteklendigi takdirde, Ek-8’in 8.6 ve 8.7 numaral alt
boliimleri ile Ek-9 ve Ek-10 uyarinca gereken testler yapiimayabilir.

(2) Omurgalihayvanlarla yapilan testler ve bu testlerde kullanilan hayvan sayismmn
azaltilmasi1 bakimindan, bu yéntemler diizenli olarak gézden gegirilir ve gelistirilir.

(3) Maddelerle yapilacak testlerin, maddelerin igsel ozellikleri hakkinda bilgi iiretmesi
gerektiginde, testler 11/12/2013 tarihli ve 28848 ikinci mikerrer sayih Resmi Gazete’de
yaymlanan Maddelerin ve Karigimlarm Fiziko-Kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik



Ozelliklerinin  Belirlenmesinde UygulanacakTest Yéntemleri Hakkinda Yénetmelik uyarmnca
yurttiilir. Kimyasal maddelerin icsel ozelliklerine yonelik bilgiler, Ek-11"de belirtilen kosullarm
yerine getiriimesi halinde diger test yontemleri dogrultusunda da elde edilebilir.

(4) Ekotoksikolojik ve toksikolojik testler, 9/3/2010 tarihli ve 27516 sayii Resmi Gazete’de
yaymlanan Iyi Laboratuvar Uygulamalari Prensipleri, TestBirimlerinin Uyumlastirimasi, Tyi
Laboratuvar Uygulamalarmm ve Calismalarn Denetlenmesi Hakkinda Y 6netmelik ile 6ngoriilen
iyl laboratuvar uygulamalarma uygun olarak gerceklestirilir.

(5) Madde dahao6nce kaydettiriimigse, yeni kayit ettiren, maddenin saflik derecesi ve
safsizliklarm yapist da dahil, daha 6nce kaydettirilmis olanla aym madde oldugunu kanitlamasi ve
daha onceki kaydettiren veya kaydettirenlerin tam ¢alisma raporuna kayit amagh olarak izin
vermis olmasi kaydiyla, yeni kaydettiren calisma Ozetlerine ya da kapsamh ¢alisma &zetlerine
atifta bulunma hakkma sahip olur. Yeni kaydettiren Ek-6'nin ikinci bokiimiinde istenen bilgileri
temin etmek amaciyla bu gibi ¢alismalara atifta bulunmaz.

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

MADDE 15 — (1) 12/8/2013 tarihli ve 28733 sayili Resmi Gazete’de yaymlanan Kimyasal
Maddelerle Calsmalarda Saglk ve Giivenlik Onlemleri Hakkinda Y onetmeligint nc1 maddesi
hiikiimleri sakh kalmak kaydiyla, kaydettiren basma yillik 10 ton ve tizeri miktarlarda olan ve bu
Bolim uyarmnca kayda tabi olan tiim maddeler i¢in bir kimyasal giivenlik degerlendirmesi yapilir ve
bir kimyasal giivenlik raporu hazrlanr. Kimyasal giivenlik raporu, kendi halinde, karisim iginde ya
da esya i¢inde her madde veya madde grubu i¢in 2 ila 7 nci fikralarda ve Ek-1’de belirtildigi gibi
hazirlanan kimyasal giivenlik degerlendirmesini igerir.

(2) Bir karisimicindeki bir maddenin konsantrasyonu asagidakilerin herhangi birinin en
dustigiinden daha az ise, karisim i¢cindeki bu madde igin birinci fikra uyarnca kimyasal giivenlik
degerlendirmesi yapiimasi gerekli degildir:

a) 11/12/2013 tarihli ve 28848 miikerrer sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Maddelerin ve
Karigimlarm Smiflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi HakkindaY 6netmeligin 13 {incii
maddesinde belirtilen esik degeri,

b) Bu Yonetmeligin Ek-13’iinde verilen kriterlerin karglanmasi durumunda, maddenin
agrrlikea % 0,11

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

a) Insan saghgn zararhik degerlendirmesi,

b) Fiziko-kimyasal zararlilik degerlendirmesi,

¢) Cevresel zararlilik degerlendirmesi,

¢) Kalicy, biyobirikimli ve toksik (PBT) ve ¢ok kalict ve ¢ok biyobirikimli (VPVB)
degerlendirmesi.

(4) Kaytt ettiren, tigiincii fikranin izlenmesinin sonucu olarak bir maddenin PBT veya vPvB
kriterlerini karsiladigt veya Maddelerin ve Karisimlarm Smiflandirimasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkmda Y onetmeligin Ek-1’inde yer alanasagidaki (a) ila (¢) bentlerindeki
zararllk smiflarmdan herhangi birinde smiflandirildigi sonucuna varmsa; kimyasal giivenlik
degerlendirmesi, maruz kalma senaryolarmm olusturulmas: ya da uygun oldugu durumlarda ilgili
kullanim ve maruz kalma kategorilerinin belirlenmesi ve maruz kalma tahminleri de dahil olmak
tizere maruz kalma degerlendirmesi ve risk karakterizasyonunu icerir. Risk senaryolar1 ve uygun
oldugu durumlarda kullanim ve maruz kalma kategorileri, maruz kalma degerlendirmesi ve risk
karakterizasyonu kayit ettirenin tim tanimlanmus kullanimlarmu igerir.

a)2.11a2.4,2.6 ve 2.7, 2.8 A ve B tipi, 2.9, 2.10, 2.12 numarah alt boliimlerinde yer alan
zararlihk smiflar1 2.13 (kategori 1 ve kategori 2), 2.14 (kategori 1 ve kategori 2) numaral alt
boliimlerinde yer alan zararlilik smifi ve 2.15 numaral alt bolimiinde (A ila F tipleri) yer alan
zararhlik smifi,

b) 3.1 ila 3.6 numaral alt bokimlerinde yer alan zararllk smiflari, 3.7 numarah alt
bolimiinde yer alan tireme fonksiyonlar1 ve dogurganlk veya gelisim {izerine olumsuz etki,
narkotik etkiler diginda 3.8 numaral alt bolimiindeki etkiler, 3.9 ve 3.10 numaral alt boliimlerinde
yer alan zararlilik siniflari,

¢) 4.1 numaral alt bolimiinde yer alan zararlilik smufi,

¢) 5.1 numarah alt bolimiinde yer alan zararllk smifi.

(5) Kimyasal giivenlik raporunun asagidaki nihai kullanimlar nedeniyle insan saghgma karsi
ortaya cikan risklerin ele almmasmi igermesi gerekmez:

a) 29/12/2011 tarihli ve 28157 tictincti milkerrer sayih Resmi Gazete’de yaymmlanan Tiirk
Gida Kodeksi Gida ile Temas Eden Madde ve Malzemeler Y onetmeligi kapsamindagidalarla
temas eden materyallerde,

b) Kozmetik Y6netmeligi kapsamindaki kozmetik tirtinler.

(6) Tium kaytt ettirenler kimyasal giivenlk degerlendirmesinde tanimlanmis olan riskleri
yeterli bir sekilde kontrol altnda tutmak i¢in uygun 6nlemleri belirler, uygular ve uygun durumlarda
onerilen giivenlik 6nlemleri 27 nci madde dogrultusunda sunulacak giivenlik bilgi formunda yer
alrr.

(7) Kimyasal giivenlik degerlendirmesi yapmasi gereken kaytt ettirenler kimyasal giivenlik
raporlarmni 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 {iriinlerinde kullaniimak iizere tiretilen ya da ithal
edilen ve 25/3/2011 tarihli ve 27885 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Bitki Koruma Urtinlerinin



Ruhsatlandiriimas1 Hakkinda Y onetmelik ve 25/3/2011 tarihli ve 27885 sayih Resmi Gazete’de
yaymlanan Bitki Koruma Uriinlerinin - Smiflandiriimasi, Ambalajlanmas1 ve ~Etiketlenmesi
Hakkinda Y 6netmelik kapsamimndaki aktif maddeler ve es formiilanlar kayit edilmis olarak kabul
edilir ve bir bitki koruma tirinii olarak kullaniimak tizere imali ya da ithali i¢in kaydi tamamlanmus
ve ikinci kismm birinci bolimiintin hiikiimleri yerine getirilmis olur.

(2) Sadece biyosidal {irtinlerde kullanimak tizere {iretilen ya da ithal edilen 31/12/2009
tarihli ve 27449 dordiincii miikerrer sayh Resmi Gazete’deyaymlanan Biyosidal Uriinler
Y onetmeligi kapsamindaki aktif maddeler kayit edilmis olarak kabul edilir ve biyosidal bir {irtinde
kullanilmak tizere imaliya da ithali igin kaydi tamamlanmis ve bu kismmn birinci bolimiintin
hiikiimleri yerine getirilmis olur.

UCUNCU BOLUM
Baz izole Ara Madde Tiirleri icin Kayit Yiikiimliiliigii ve Bilgi Gerekleri

Yerinde izole ara maddelerin kaydi

MADDE 17 —(1) Yillk bir ton veya {izeri miktarlardaki yerinde izole ara maddelerin
imalatgilary, yerinde izole ara maddeler i¢cin Bakanhgn internet sayfasnda yer alan Kimyasal
Kaytt Sistemi araciligtyla Bakanliga kayit bagvurusunda bulunurlar.

(2) Yerinde izole ara maddenin kayds, imalatgmm ek testler yapmaya gerek duymaksizin
saglayacagi asagidaki bilgileri igerir:

a) Ek-6’nm birinci béliimiine gére imalatgmm kimligi,

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

¢) Ek-6’nm dordiincii boliimiine gére ara maddenin smiflandirmast,

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

d) Ek-6’nm 3.5 numarah alt boliimiine uygun olarak, kullanmin kisa bir genel tanmm,

¢) Uygulanan risk yonetim dnlemlerinin ayrmtilart.

(3) Ikinci fikra,sadece imalatgmm maddenin son derecede siki sartlar altmda kontrol
edilerek {iretildigini ve yasam dongiisii boyunca teknik yollarla muhafaza edildigini teyit etmesi
halinde, yerinde izole ara maddeler i¢in gegerli olur. Emisyonun ve sonu¢ olarak ortaya
¢ikabilecek herhangi bir maruz kalma durumunun en alt diizeye indirilmesi i¢in kontrol ve siire¢
teknolojileri kullanilir. Bu kosullarm yerine getirilmemesi halinde ise, kayit iglemi 11 inci maddede
belirtilen bilgileri igerir.

(4) 23 iincii maddenin {i¢iincii fikrasi, 24 {incii maddenin yedinci fikras1 veya 26 mnci
maddenin tigiincii fikrast kapsamma giren durumlar hari¢ olmak tizere, kaytt ettiren ikinci fikranin
(¢) bendi uyarmca kayit islemi amagh olarak 6zetlenmis olan tam c¢alisma raporunun mesru
miilkiyetine ya da bu rapora atifta bulunma iznine sahip olur.

Tasinan izole ara maddelerin kayd

MADDE 18 —(1)Yillk bir ton veya iizeri miktarlardaki tasman izole ara maddelerin
imalatgilart ya da ithalatcilari tagman izole ara maddeler igin Bakanligm internet sayfasmda yer
alan Kimyasal Kayit Sistemi aracihigryla Bakanliga kayit bagvurusunda bulunur.

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

a) Ek-6’nm birinci béliimiine gore imalatgmm ya da ithalatgmmn kimligi,

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

¢) Ek-6’nm dordiincii béliimiine gére ara maddenin smiflandirmast,

¢) Ara maddenin fiziko-kimyasal 6zellikleri ile insan saghgi ve ¢evreye yonelik 6zelliklerine
iligkin mevcut tiim bilgiler (Tam ¢alisma raporunun oldugu durumlarda, ¢alisma &zeti sunulur),

d) Ek-6’nm 3.5 numaral alt bolimiine gére, kullanimm kisa bir genel tanum,

e) Dordincti fikrauyarmca uygulanan ve kullaniciya tavsiye edilen risk yonetim
6nlemlerinin ayrmtilari.

(3) Her bir imalat¢iya da ithalatgr basma yillik 1000 tonun tizerindeki miktarlardaki bir
tagman izole ara madde i¢in yapilacak bir kayit bagvurusu, ikinci fikra kapsaminda gereken
bilgilere ilave olarak, Ek-7"de belirtilen bilgileri icerir. Bu bilgiler 14 tincii madde hiikiimlerine gore
saglanir.

(4) Sadece imalat¢1 ya da ithalatgmm, s6z konusu ara maddeden bir bagka maddenin veya
maddelerin sentezlenmesinin bagka imalat yerlerinde asagidaki sikikontrollii sartlar altnda
gerceklesecegini kendisinin teyit etmesi ya da kullanicidan bu konuda teyit aldigim beyan etmesi
durumunda, ikinci ve tigiincti fikralar uyarmca tasman izole ara maddelere uygulanir:

a) Madde tim yasamdongiisii boyunca; imalat, saflagtrma, ekipmanlarm bakmu ve
temizligi, numune alm, analiz, ekipman ya da kaplarm yiiklenmesi ve bogaltimasi, atiklarm
bertarafi ya da saflagtiriimasi ve depolanmasi da dahil olmak tizere teknik yollarla siki kosullar
altnda muhafaza edilir. Bu kogullarm yerine getiriimemesi halinde, kayit islemi 11 inci maddede
belirtilen bilgileri igerir.

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

¢) Maddeyle ilgilitim islemler yalnizca uygun sekilde egitim almug, yetkili personel
tarafindan yapilr.

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

d) Kazadurumlarmda ve atklarm olustugu durumlarda, artma, temizlk ve bakim
prosediirleri sirasmda emisyonun ve sonug olarak ortaya ¢ikabilecek maruz kalma durumlarmm 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 tinctimaddenin tgtincti fikrasi, 24 tincti maddenin yedinci fikrasi veya 26 nci
maddenin tigtincii fikrast kapsamma giren durumlar hari¢ olmak tizere, kaytt ettiren ikinci fikranin
(¢) bendi uyarmca kayit islemi amach olarak dzetlenmis olan tam calisma raporunun mesru
miilkiyetine ya da bu rapora atifta bulunma iznine sahip olur.

izole aramaddelere ait verilerin birden fazla kayit ettiren tarafindan ortak
sunulmasi

MADDE 19 —(1) Yerinde izole ara madde veya tagman ara maddenin bir veya birden
fazla imalat¢1 tarafindan imal edilmesi ve/veya bir veya birden fazla ithalatgitarafindan ithal
edilmesi durumunda; bu maddenin ikinci fikrasma tabiolmak iizere, 17 nci maddenin ikinci
fikrasmm (c) ile (¢) bentleri ve 18 inci maddenin ikinci fikrasmmn (c) ile (¢) bentlerinde belirtilen
bilgiler, ilk olarak diger imalat¢1 ya da ithalat¢ilarm {izerinde anlasmis olduklari ve onlar admna
hareket eden lider kayit ettiren tarafindan sunulur. Daha sonra her bir kayit ettiren 17 nci
maddenin ikinci fikrasmm (a), (b), (d) ile (¢) bentlerinde ve 18 inci maddenin ikinci fikrasmm (a),
(b), (d) ile (e) bentlerinde belirtilen bilgileri ayr1 ayr1 verir.

(2) Bir imalatg1ya da ithalatg1 17 nci maddenin ikinci fikrasmm (c) ya da (¢) bentlerinde ve
18 inci maddenin ikinci fikrasmm (c) ya da (¢) bentlerinde sézii edilen bilgileri agagidakiler
gereeklestigi takdirde ayr1 ayri verir:

a) Bu bilgilerin ortak verilmesi imalat¢1 ya da ithalatg igin orantisiz bir bigimde masrafh
olacaksa ya da,

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

¢) Imalat¢1 ya da ithalatg1 verilecek bilgilerin segimi konusunda lider kaytt ettirenle gdriis
ayriligma diismiisse.

(3) Ikincifikranm gegerli olmast halinde, imalate1 ya da ithalatgi, dosya ile birlikte hangisi
uygunsa, maliyetlerin neden orantisiz oldugunun, bilgi agiklamasmmn neden muhtemel ciddi ticari
zarara yol agacagmm veya duruma gore anlasmazhigm agiklamasm verir.

DORDUNCU BOLUM
Tiim Kayit Ettirenler icin Gecerli Ortak Hiikiimler

Bakanh@in gorevleri

MADDE 20 —(1) Kaytt tamamlanmis olarak kabul edilene dek Bakanlk her bir kayit
islemine kayt ile ilglli tim yazigmalarda kullanlmak tizere bagvuru numarast ve kayit
bagvurusunun Bakanlik tarafindan alindigi tarihi gésteren basvuru tarihi verir.

(2) Bakanlik kayit dosyast ile ilgili,

a) Bakanlik, 11 inci ve 13 tincii ya da 17 nci veya 18 inci madde kapsaminda gerekli olan
tiim §gelerin saglanmig oldugunun ve 59 uncu maddede belirtilen kayit {icretinin 6denmis
oldugunun dogrulanmasi amaciyla her bir kaytt islemi i¢in tamlik kontrolii yapar. Tamlik kontrolii,
sunulan herhangi bir verinin veya kantlarm yeterliliginin ya da kalitesinin degerlendirmesini
igermez.

b) Bakanlik, tamlik kontroliinii basvuru tarihinden itibaren ii¢c hafta icinde gerceklestirir.
Tamlik kontroliinde eksiklik saptanmast halinde, Bakanlik, kayit isleminin tamamlanmasi igin
gereken ilave bilgileri, ti¢ haftalik siirenin bitmesinden 6nce kayit ettireni bilgilendirerek bilgilerin
tamamlanmasi i¢in son tarihi belirler.

c) Kaytt ettirenkaytt basvurusunu tamamlayarak belirlenen son tarihe kadar Bakanhga
iletir. Bakanlik, ilave bilgilerin sunum tarihini kayit ettirene teyit eder. Bakanlik, ilave edilen bilgileri
g6z oniinde bulundurarak yeniden bir tamlik kontrolii yapar.

¢) Kaytt ettirenin verilen son tarih iginde kayit bagvurusunu tamamlayamamasi halinde,
Bakanlik kayit basvurusunu reddeder. Bu gibi durumlarda kaytt {icreti iade edilmez.

(3) Kaytt islemi tamamlandiginda, Bakanlik ilgili maddeye bir kayit numarasi ile bagvuru
tarihi ile aymi olan bir kaytt tarihi verir. Bakanlik, kayit numarasi ve kayit tarihini ilgili kayit ettirene
iletir. Kayit numarasi, daha sonra kayt ile ilgili olarak yapilacak olan tiim yazigmalar i¢in kullanihr.

(4) Yeni bir kaytt 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 ti¢ hafta icinde 20 nci maddenin ikinci fikrasi
dogrultusunda Bakanlik tarafindan aksi belirtiimedigi takdirde, kayit ettiren 24 {incii maddenin
sekizinci fikras1 hitkkiimlerine halel getirmeksizin maddenin imalatma ya da ithalatma veya esyann
tretimine ya da ithalatma baglayabilir veya devam edebili. Kayit isleminin 22 nci madde
dogrultusunda giincellenmesi durumunda, kayit ettiren, giincelleme tarihinden sonraki ti¢ hafta
iginde 20 nci maddenin ikinci fikrasi dogrultusunda Bakanlik tarafindan aksi belirtilmedigi takdirde,
24 tincli maddenin sekizinci fikrasma halel getirmeksizin, maddenin imalat ya da ithalatma veya
esyanm Uretimine ya da ithalatma devam edebilir.

(2) Bakanlik, kaytt ettirenden 20 nci maddenin ikinci fikrasmmn (c) bendi kapsaminda daha
fazla bilgi talep ederse, kaytt ettiren, Bakanhigin kaydn tamamlanmas: i¢in gerekli gérdiigii bilgileri
almasmdan sonraki ti¢ hafta icinde Bakanlk tarafindan aksi belirtilmiyorsa, 24 tincii maddenin
sekizinci fikrasma halel getirmeksizin, maddenin imalatma ya da ithalatma veya esyanm tiretimine
ya da ithalatma devam edebilir.

(3) Lider kaytt ettirenin 12 nci ve 19 uncu maddelerde ongoriildiigii sekilde bir veya birden
fazla diger kayit ettiren adna kayit isleminin bir kisnu i¢in bagvuruda bulundugu durumlarda, diger
kaytt ettirenlerden herhangi biri, ancak bu maddenin birinci ya da ikinci fikrasmda belirtilen siire
bittikten sonra ve Bakanlkk tarafindan lider kayit ettirenin diger kayit ettirenler adma ve kendi



kaydi adma hareket etmesi yoniinde aksi belirtiimedigi takdirde, maddeyi imal ya da ithal edebilir
veya esyayl tretebilir ya da ithal edebilir.

Kayit ettirenin diger gorevleri

MADDE 22 —(1) Kaytt igleminden sonra, kayit ettiren kendi inisiyatifi dogrultusunda,
asagidaki durumlarda kaydmi yeni bilgilerle giinceller ve bu bilgileri gecikmeksizin Bakanhga
sunar:

a) Imalatcy, ithalatc1 ya da esya iireticisi olmak gibi, herhangi bir statii degisikligi ya da isim
ve adres gibi kimlik bilgilerinin degisiklikleri,

b) Ek-6’nn ikincibolimiinde belirtildigi sekilde, maddelerin bilesimindeki herhangi bir
degisiklik,

c¢) Kaytt ettiren tarafindan imal ya da ithal edilen yillik ya da toplam madde miktarlarmdaki
degisiklikler ya da kayit ettiren tarafindan {iretilen ya da ithal edilen esyalarda bulunan maddelerin
miktarlarmdaki degigiklikler imalatn ya da ithalatin durdurulmasi dahil olmak {izere tonaj araligmda
degisiklige yol agtyorsa bu degisiklikler,

¢) Maddeninimalatmn ya da ithalatmmn yeni tanimlanmig kullanimlari ve Ek-6’nn 3.7
bolimiinde tavsiye edilmedigi belirtilen yeni kullanim alanlari,

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

¢) Maddenin smiflandrmasmda ve etiketlenmesinde yapilan herhangi bir degisiklik,

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

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

&) Kaytt isleminde bilgi erigimi i¢in verilen izinde yapilan herhangi bir degisiklik.

(2) Kaytt ettiren, 36 nci, 37 nci, 41 inci veya 50 nci madde uyarmca verilen bir kararm
gerektirdigi bilgileri iceren kayit giincellemesini karar iginde belirtilen siirede yapar.

(3) Bakanlik, 20 nci maddenin ikinci fikrasmmn (a) ve (b) bentleri dogrultusunda giincellenen
her bir kaytt igin tamlik kontrolii yapar. Giincellemenin 13 itincti maddenin ikinci fikras1 ve bu
maddenin birinci fikrasmm (c) bendine uygun oldugu durumlarda Bakanlik, kayit ettiren tarafindan
temin edilen bilginin tamhgm kontrol eder ve 20 nci maddenin ikinci fikras1 uygulanir.

(4) 12 nci ve 19 uncu maddeler kapsamma giren durumlarda, her kayit ettiren birinci
fikrann (¢) bendinde belirtilen bilgileri ayr1 ayri verir.

UCUNCU KISIM
Verilerin Paylasilmasi ve Gereksiz Testlerden Ka¢inilmasi

BIRINCI BOLUM
Veri Paylasim Kurallan

Veri paylasim

MADDE 23 — (1) Hayvanlar iizerinde yapilan testlerden kagmilmasi icin, bu Y netmeligin
amaclarma yonelik olarak omurgah hayvanlar tizerinde test yapimasi son gare olarak ele alnir.
Ayrica, diger testlerin tekrarlanmasmm 6niine gegilmesi igin 6nlemler almmasi gerekir.

(2) Bilginin paylasmu ve ortak veri sunumu teknik bilgilere ve 6zellikle maddelerin igsel
ozelliklerine iliskindir. Kaydettirenler, piyasadaki hareketleri ile ilgili, 6zellikle iiretim kapasiteleri,
tiretim veya satis miktarlari, ithalat miktarlart veya pazar paylari hakknda bilgi aligverisinden
kagmabilir.

(3) En az 12 yiléncesinde bir kayit ¢ergevesinde verilmis olan herhangi bir ¢alismanin
calisma Ozeti veya kapsaml ¢alisma 6zeti, bir baska imalat¢1 ya da ithalatgr tarafindan kayit
amach olarak kullaniabilir.

IKINCI BOLUM
Mevcut Verilerin Paylasim

Kayit edilmis maddelerde mevcut verilerin paylasilmasi

MADDE 24 —(1) Potansiyel kayit ettirenler (Degisik ibare:RG-23/12/2023-32408)
31/12/2030 tarihinden itibaren aym maddenin kayit durumu hakkinda sorgulama yapmak icin
Bakanhgmn internet sayfasmda yer alan Kimyasal Kayit Sistemiaraciligiyla Bakanhga asagidaki
bilgileri gonderir:

a) Kendi kullamm yerleri hari¢, Ek-6’nin birinci bolimiine gére potansiyel kayit ettirenin
kimlik ve iletisim bilgileri,

b) Ek-6’nm 2.1 ila 2.3.4 numaral alt bolimlerine gére madde kimligi,

c¢) Kaytt i¢cin istenilen bilgi gerekliliklerini saglayabilmek i¢in omurgali hayvanlar tizerindeki
calismalar da déahil olmak tizere gerceklestiriimesine ihtiyag 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 kapsammda kayit
islemini yaptrmak i¢in daha 6nceki kaytt ettiren veya ettirenlerden gerekli bilgiyi

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

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

(3) Birinci fikra uyarinca bilgi talebinde bulunuldugu durumlarda, birinci fikrada belirtilen
potansiyel ve onceki kayit ettiren veya kaytt ettirenler, 11 inci maddenin (a) bendinin (6) ve (7)
numaral alt bentleri kapsammda potansiyel kaytt ettiren veya kayit ettirenlerin talep ettigi bilgi
paylasimmda anlagma saglamak icin ¢aba sarf eder.

(4) Onceki kaytt ettiren ve potansiyel kayit ettiren veya kayit ettirenler bilgi paylasimmndan
kaynaklanan maliyetin paylasimmm adil, seffaf ve ayrim gozetmeyen bir sekilde belirlenmesini



saglamak icin her tiirli ¢abayi gosteri. Kayit ettirenlerin yalnizca, kayit gereklerini yerine
getirmek i¢in vermek zorunda olduklar1 bilgilerin maliyetini paylasmas1 gerekmektedir.

(5) Bilgi paylagmu konusunda uzlagsmaya varilmastyla birlikte, onceki kayit ettiren, yeni kayit
ettirene tizerinde uzlagilan bilgileri temin eder ve yeni kayit ettirenin tam ¢alisma raporuna atifta
bulunmasma izin verir.

(6) Uzlagsmanm saglanamamasi durumunda, potansiyel kayit ettiren/ettirenler uzlasmazlik
durumunu, onceki kayit ettirenin/ettirenlerin isim ve adres bilgilerini Bakanlktan aldig: tarihten
itibaren en erken bir ay icerisinde, 6nceki kaytt ettirene/ettirenlere ve Bakanhga bildirir.

(7) Besincifikrada belirtilen bilgilerin alnmasindan sonraki bir ay icerisinde, Bakanlk
tarafindan talep edilmesiyle, bilgi paylasimmndan dogan maliyetinin orantih bir kismmmn 6nceki kayit
ettirene/ettirenlere 6dendiginin Bakanliga kanitlanmasiyla birlikte, Bakanlk potansiyel kayit
ettirene, kayit dosyasinda talep ettigi bilgiye basvurma izni verir. Onceki kayit ettiren/ettirenler
karsilastiklart maliyetin orantih bir kismmmn potansiyel kayit ettiren tarafindan 6denmesini talep
etme hakkma sahipti. Orantih paylasim tutarmm hesaplanmast Bakanhk goriisii almarak
kolaylastirilabili. Onceki kayit ettiren veya onceki kayit ettirenler, tam calisma raporunu
potansiyel kayit ettirene sunmasi kaydiyla, esit paylasim paymi potansiyel kayit ettirenden talep
edebilir ve bu hususta hukuki yollara bagvurabilir.

(8) Yeni kayit ettiren i¢in 21 inci maddenin birinci fikrasi kapsammdaki kayit bekleme
stiresi, onceki kaytt ettirenin talep etmesi halinde dort aylik bir siire i¢in uzatilabilir.

UCUNCU BOLUM
Maddelere Yonelik Kurallar

Madde bilgisi degisim forumlan

MADDE 25 —(1) Maddeye iliskin olarak Bakanlhga 6n-Madde Bilgisi Degisim Forumu
(6n-MBDF) gondermis olan tiim potansiyel kayit ettirenler, alt kullanicilarve tigiincti taraflar veya
maddeye iliskin olarak belirtilen (Degisik ibare:RG-23/12/2023-32408)31/12/2030 tarihinden
once bir kayit bagvurusunda bulunmus olan kaytt ettirenler, Madde Bilgisi Degisim Forumunun
(MBDF) katilimcilari olurlar.

(2) Her bir MBDF’nin amact:

a) Kaytt amagholarak, 11 inci maddenin birinci fikrasmm (a) bendinin (6) ve (7) numarah
alt bentlerinde belirtilen bilgilerin potansiyel kayit ettirenler arasinda paylagilarak, ¢alismalarn
tekrarlanmasmmn engellenmesi ve,

b) Potansiyelkayit ettirenler arasmda, smiflandrma ve etiketleme farkliigi oldugu
durumlarda, smiflandirma ve etiketleme konusunda anlagsma saglanmasidir.

(3) MBDFkatimeilar,, diger kayt ettirenlere mevcut calgmalart saglar, diger kayit
ettirenlerin bilgi taleplerine yanit verir, birlikte sonraki ¢aligmalara yonelik ihtiyaclart tamimlar ve
ikinci fikrann (a) bendinde belirlenen amaglara yonelik olarak yiiriitiilecek bu gibi ¢alismalarin
yiiriitiilmesini diizenler. Her bir MBDF,(Degisik ibare:RG-23/12/2023-32408) 31/12/2032
tarithine kadar faaliyetini stirdiirtir.

Testlerle ilgili verilerin paylasiimasi

MADDE 26 - (1) Kayt amagh olarak gerekli bilgilerin elde edilmesi i¢in testler
yapilmadan 6nce, MBDF katilimeilari, ilgili bir ¢alismann kendi MBDF’i iginde mevcublup
olmadigm arastrr. Omurgall hayvanlar iizerinde yapilan testleriigeren ilgili bir ¢aligmann
MBDF’de mevcut olmasi durumunda, MBDHatiimeist bu ¢aligmay: talep eder. Omurgah
hayvanlar tizerinde yapilan testleri icermeyen ilgili bir ¢alismann MBDF’de mevcut olmasi
durumunda, MBDF katiimeisi bu ¢alismayi talep edebilir. Calismann talep edimesinitakip eden
bir ay igerisinde, ¢aligmanin sahibi, istekte bulunan katiimciveya katilimcilara g¢alismanmn
maliyetine dair kanitlar1 sunar. Katihimeilar ve ¢alisma sahibi, bilgi paylasimmndan dogan maliyetin
adil, seffaf ve ayrm gozetmeksizin dagtimasmi saglamak tizere tim ¢abayi sarf eder. Orantih
paylasim tutarmm hesaplanmasi1 Bakanlk goriisii almarak kolaylastirilabilir. Taraflar anlagmaya
varmazlarsa, maliyet esit olarak paylastilir. Calisma sahibi, 6demeyi almasmndan sonraki iki hafta
igerisinde, tam ¢alisma raporunun kayit amach 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 katihmcisi tarafindan digerleri adna yalnizca birgalisma yapilr. Katiimeilar,
hangi katiimcmm digerleri adma testi yiiriitecegi ve Bakanliga bir dzet veya kapsamll ¢alisma
Ozeti sunaca@ konusunda, Bakanhgm belirledigi son tarihten once anlasmaya varr. Herhangi bir
anlagsmaya varilamamasi halinde, hangi kayit ettiren ya da alt kullanicmm testi yapacagma
Bakanlik karar verir. Bir ¢alismaya ihtiya¢ duyan tim MBDF katilimcilari, calismalarm detayh bir
sekilde hazirlanmasi igin gereken maliyete, potansiyel kayit ettiren sayisma karsilik gelen bir payla
katkida bulunur. Kendileri ¢alisma yiiriitmeyen katiimcilar, ¢alismay yiirtiten katilimciya 6deme
yaptiktan sonra iki hafta igerisinde tam ¢aligma raporunu kullanma hakkma sahip olur.

(3) Birinci fikrada belirtildigi izere omurgali hayvanlar iizerinde yapilan testleri igeren bir
calismanm sahibinin, diger katiimcilara ¢alisma maliyeti veya ¢alismanm kendisi konusunda bilgi
vermeyi reddetmesi halinde, soz konusu ¢aligma sahibi diger katiimcilara gerekli bilgiyi temin
etmedigi siirece kayit islemlerine devam edemez. Diger katilimcilar ise, kayit dosyasmnda sebep
belirtmek kaydiyla ilgili bilgiyi vermeye gerek kalmaksizn kayit iglemine devam edebilir. Diger
katiimeilarn kayit tarihini takiben 12 ay igerisinde, soz konusu bilginin sahibi bilgiyi katihmcilara
vermisse, calisma tekrarlanmaz; aksi takdirde Bakanlk testin katilimcilar tarafindan
tekrarlanmasma karar verirse, test tekrarlanir. Bununla birlikte, bagka bir kayit ettiren tarafindan
s6z konusu bilgiyi igeren bir kayit daha once yapilmigsa, Bakanlk diger katihmeilara séz konusu
kayit dosyasindaki bilgiye bagvurmak i¢in izin verir. Tam ¢alisma raporunun diger kayit ettiren
tarafindan diger katiimeilara sunulmasi halinde, diger kayit ettiren diger katihmcilardan maliyetin



esit orantili bir paym talep etme hakkma sahiptir ve bu hususta hukuki yollara bagvurabilir.

(4) Omurgali hayvanlar {izerinde yapilan testleri igermeyen bir ¢alisma sahibi, bu maddenin
birinci fikrasmda belirtildigi tizere calisma maliyeti ya da calsmanm kendisi ile ilgili olarak diger
katihmcilara bilgi vermeyi reddederse, diger MBDF katihmcilar, MBDF’de ilgili bir ¢alsma
bulunmadigmi kabul ederek kaytt islemine devam eder.

(5) Ugiincii ve dordiincii fikralarda belirtildigi sekilde calisma maliyeti veya calismann
kendisi ile ilgili olarak bilgi vermeyi reddeden calisma sahibine 63 {incti madde hikiimleri
uygulanir.

DORDUNCU KISIM
Tedarik Zinciri icerisinde Bilgi

BIRINCI BOLUM
Giivenlik Bilgi Formu

Giivenlik bilgi formu icin gerekenler

MADDE 27 (1) Asagidaki durumlarda, bir maddenin ya da karisimm tedarikgisi, madde
veya karismmn alicisma Ek-2’ye uygun olarak ve Ek-18’¢ gorebelgelendirimis kimyasal
degerlendirme uzmamn tarafindan hazirlanmus bir giivenlik bilgi formunu temin eder:

a) Maddenin ya da karigimm Maddelerin ve Karigimlarm Smniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkinda Y onetmelik uyarmca zararh olarak smiflandirma kriterlerini kargilamasi
durumunda,

b) Maddenin Ek-13"te belirlenen kriterlere gore kalici, biyobirikimli ve toksik ya da ¢ok
kalic1 ve ¢ok biyobirikimli olmast durumunda veya,

¢) Maddenin 49 uncu madde uyarmca hazrlanan listeye, (a) ve (b) bentleri digmdaki
nedenlerden dolay1 dahil olmasi durumunda.

(2) 15 inci veya 33 tincii maddeler kapsammnda belirli bir madde i¢cin kimyasal giivenlik
degerlendirmesi yapmasi gereken herhangi bir aktor, giivenlik bilgi formundaki bilgilerin bu
degerlendirmedeki bilgiler ile tutarlilik igerisinde olmasmu saglar. Giivenlik bilgi formu bir karigim
i¢in hazirlanmig ve tedarik zincirindeki aktor, s6z konusu karigim i¢in bir kimyasal giivenlik
degerlendirmesi yapnussa; karismn, giivenlik bilgi formunun karisim i¢indeki her bir kimyasal
maddenin kimyasal giivenlik raporu yerine, yalnizca karigimm kendi kimyasal giivenlik raporuyla
tutarhlik iginde olmast yeterlidir.

3) Karisimmn, Maddelerin - ve  Karigimlarm  Smiflandiridmasi,  Etiketlenmesi  ve
Ambalajlanmas1 Hakkinda Y 6netmelik uyarmca zararh olarak smiflandirma kriterlerine uymamasi,
fakat;

a) Gaz halinde olmayan karigimlar i¢in tekil konsantrasyon agirlik¢a > % 1 ve gaz halindeki
karigimlar i¢in hacimce > % 0,2 olan, insan saghg1 veya g¢evre igin zararll en az bir madde
icermesi,

b) Gaz halinde olmayan karisimlar icin tekil konsantrasyon agwhkca > % 0.1 olan,
Kanserojen Kategori 2 veya Uremeye Toksik Kategori 1, Solunum HassasiyetiK ategori 1 ya da
Ek-13’te belirtilmis kriterler dogrultusunda kalicy, biyobirikimli ve toksik (PBT) ya da ¢ok kalic1 ve
cok biyobirikimli (vPvB)olan ya da (a) bendinde belirtilenlerin haricinde bir nedenle 49 uncu
maddenin birinci fikras1 kapsaminda listeye dahil edilmis en az bir madde icermesi,

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

durumlarmm en az birinde tedarikei istek lizerine Ek-2 uyarmnca hazirlannug giivenlik bilgi
formunu alictya verir.

(4) Alt kullanicilar ya da dagiticilar tarafindan talep edilmedigi siirece, halka arz edilen ya
da satilan zararh maddeler veya karigimlar i¢in kullanicilarm insan saglgy, giivenlik ve gevresel
koruma agismdan gereken onlemleri almalarmi saglayacak yeterli bilgiler saglanmissa, giivenlik
bilgi formunun temini gerekmez.

(5) Guivenlik bilgi formu Tiirkce olarak temin edilir.

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

a) Maddenin/karigimm ve sirketin/isletmenin tanimu,

b) Zararlarm tanimu,

¢) Bilesimi/i¢indekiler hakkinda bilgi,

¢) Tk yardim énlemleri,

d) Yangmnla miicadele 6nlemleri,

e) Kaza sonucu yayiima 6nlemleri,

f) Ellecleme ve depolama,

g) Maruz kalma kontrolleri/kisisel korunma,

§) Fiziksel ve kimyasal 6zellikler,

h) Kararlilik ve tepkime,

1) Toksikolojik bilgiler,

1) 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 hazrlamasi
gereken tedarik zinciri igindeki herhangi bir aktor; ilgili maruz kalma senaryolarmi, uygun oldugu
durumlarda maruz kalma ve kullanim kategorileri dahil olmak {izere belirlenmis kullanimlari ve Ek-
11’in Ggtincti boliimiiniin uygulanmasmdan kaynaklanan belirli kosullart da iceren giivenlik bilgi
formunun ekinde sunar. Herhangi bir alt kullanici, belirlenmis kullanimlarla ilgili olarak kendi



glivenlik bilgi formunu hazrlarken, kendisine verilen giivenlik bilgi formundaki ilgili bilgi ve maruz
kalma senaryolarmida belgeye ekler. Herhangi bir dagitici, 33 tincti maddenin ikinci fikrasi
uyarmnca bilgi aktardigr kullanimlar icin kendi giivenlik bilgi formunu derlerken, kendisine verilen
giivenlik bilgi formundaki maruz kalma senaryolarmi aktarr ve buradaki diger ilgili bilgileri kullanir.

(8) Guivenlik bilgi formu ticretsiz, yazih olarak ya da elektronik ortamda temin edilir.

(9) Tedarkgiler agagidaki durumlarda zaman kaybetmeden giivenlik bilgi formlarm
glinceller:

a) Risk yonetimonlemlerini etkileyebilecek bilgiler veya zararlara iliskin yeni bilgiler
edinildiginde,

b) zin verildiginde veya reddedildiginde,

¢) Kisitlama getirildiginde.

(10) Giincellenen giivenlik bilgi formu, 6nceki 12 ay igerisinde maddenin tedarik edildigi tiim
eski alcilara yazih veya elektronik ortamda ticretsiz olarak iletilir. Kaydn ardindan yapilan
herhangi bir glincelleme kayit numarasi da igerir.

(11) Madde ve karigimlarla ilgili giivenlik bilgi formlar1 Maddelerin ve Karigimlarn
Smiflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkinda Y 6netmelikuyarmca smiflandirmay1
icerir.

Giivenlik bilgi formu hazirlanmas1 gerekmeyen kendi halinde veya karisimlar
icinde bulunan maddeler icin bilgilerin tedarik zincirinde asagiya dogru ile tilmesi

MADDE 28 —(1) Kendi halinde veya karisim iginde bulunan maddenin 27 nci madde
dogrultusunda giivenlik bilgi formu hazirlamasma gerek olmayan herhangi bir tedarikgisi, alicilarma
asagidaki bilgileri temin eder:

a) Bu fikra kapsammnda bilgi verilmesi gereken maddeler i¢in 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 uyarmca getirilen herhangi bir kisitlamanin detaylari,

¢) Risk yonetim 6nlemlerinin tanimlanmasi ve uygulanmast icin gereken, Ek-11"in tigiincii
bolimiinin uygulanmasindan dogacak olan 6zel kosullar dahil olmak iizere, maddeye iliskin
herhangi bir mevcut bilgi.

(2) Birinci fikrada belirtilen bilgiler, Y 6netmeligin yiiriirlikk tarihinden itibaren kendi halinde
ya da bir karisim i¢indeki maddenin en geg ilk teslimatnda yazili veya elektronik ortamda iicretsiz
olarak iletilir.

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

a) Risk yonetim6nlemlerini etkileyebilecek bilgiler veya zararlara iliskin yeni bilgiler
edinildiginde,

b) zin verildiginde veya reddedildiginde,

¢) Kisitlama getirildiginde.

(4) Giincellenen bilgi, 6nceki 12 ay i¢erisinde maddenin tedarik edildigi tiim eski alicilara
yazill veya elektronik ortamda {icretsiz olarak iletili. Kaydmn ardndan yapilan herhangi bir
giincelleme kayit numarasmi da igerir.

Esyalar icindeki maddelere iliskin bilgilerin ile tilmesi

MADDE 29 —(1) 47 nci maddede belirtilen kriterleri karsilayan ve 49 uncu maddenin
birinci fikrasma gore belirlenen maddeyi agirlik¢a % 0,1 ve iizerinde konsantrasyonlarda igeren
esyann tedarik¢isi, esyanmn alicisina, esyayidaha giivenli bir sekilde kullanmast igin maddenin
ismini ve mevcut bilgiyi temin eder.

(2) 47 nci maddede belirtilen kriterleri karsilayan ve 49 uncu maddenin birinci fikrasma gore
belirlenen maddeyi agwlikca % 0,1 ve tizerinde konsantrasyonlarda igeren esyanmn tedarikgisi,
talep ettigi takdirde esyanin tilketicisine, esyay1 daha giivenli bir sekilde kullanmast i¢in maddenin
ismini ve mevcut bilgiyi temin eder. Ilgili talebin almmasmdan sonra bilgiyi 45 giin icinde {icretsiz
olarak tiiketiciye iletir.

Maddelere ve kansimlara iliskin bilgilerin tedarik zincirinde yukariya dogru
iletilmesi

MADDE 30 1) Bir maddenin ya da karigimmn tedarik zinciri igindeki herhangi bir aktor
asagidaki bilgileri tedarik zincirinden yukari dogru bir sonrakiaktére veya dagticiya iletir.
Dagiticilar bu bilgiyi tedarik zincirinde yukari dogru bir sonraki aktr ya da dagiticiya iletir:

a) Tlgili kullammlara bakiimaksizin, zararlilk ézelliklerine iliskin yeni bilgiler,

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

Calisanlarin bilgiye erisimi

MADDE 31 —(1) Isverenler, calsanlara kullandiklar1 veya galismalar1 srasmda maruz
kalabilecekleri maddeler ya da karigimlarla ilgili olarak, 27 nci ve 28 inci maddeler kapsammnda
temin edilen bilgileri saglar.

Bilgilerin muhafazasina dair yiikiimliiliik

MADDE 32 —(1) Her bir imalatgy, ithalatgy, alt kullanic1 ya da dagitict, bu Y 6netmelik
kapsammdaki gorevlerini yerine getirmek i¢in gerekli olan bilgileri diizenler ve maddeyi ya da
karismm en son imal ettigi, ithal ettigi, temin ettigi ya da kullandig1 tarihten sonra en az 10 yil
boyunca erisime hazr halde bulundurur. Imalatg, ithalatgy, alt kullamici ya da dagitics, Tkincive
Altnc1 Kisim hitkiimlerine halel getirmeksizin, talep edildiginde bubilgileri Bakanliga sunar ya da
bilgilere erisilmesini saglar.

(2) Kaytt ettirenin, alt kullanicmm ya da dagiticnn faaliyetini sonlandirmasi ya da isinin bir



kismmi veya tamamimu bir tigiincii sahsa devretmesi durumunda, kayit ettirenin, alt kullanicimm ya
da dagticmm isinin tasfiye edilmesinden sorumlu olan veya ilgili madde ya da karisimmn piyasaya
arzinda sorumluluk alan taraf, birinci fikrada belirtilen yiikiimliilikleri kayit ettirenin, alt kullanicinin
veya dagiticinin yerine Ustlenir.
BESINCI KISIM
Alt Kullamcilar

BIRINCI BOLUM
Alt Kullamicllarin Gorevleri

Alt kullanicimin kimyasal giivenlik degerlendirmesi ve risk azaltma énlemlerinin
tamimlanmasi, uygulanmasi ve tavsiye edilmesine iliskin gorevleri

MADDE 33 —(1) Alt kullanic1 veya dagttict, kaydn hazirlanmasma yardim etmek tizere
bilgi saglayabilir.

(2) Bilgilerin iletilmesi hususunda;

a) Herhangi bir alt kullanici, kendi kullanmini, tanimlanmig bir kullanim yapmak amaciyla,
maddeyi kendisine kendi halinde ya da karisim icinde saglayan imalatgiya, ithalatgiya, alt
kullanictya ya da dagitictya yazili olarak veya elektronik ortamda bildirme hakkma sahiptir.

b) Alt kullanic1 bir kullanim agiklarken maddeyi tedarik etmis olan imalatgy, ithalatgi ya da
alt kullaniciya, yapacag 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.

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

(3) Kaytt edilmis maddeler igin alt kullanict kendi halinde ya da bir karisim i¢inde bulunan
maddeyi ikinci fikra hikkimlerine gore imalatgi, ithalatgr ya da alt kullanicidan tanimlanmig
kullanimlara dahil edilmesi talebinde bulunabilir. fmalatey, ithalates, alt kullanict talebin tedariginden
en az bir ay once yapilmis olmasi kaydiyla, bir sonraki tedariginden once ya da talebi takip eden
bir ay i¢inde, siire bakimindan bunlardan hangisi daha sonra ger¢eklesmis ise 15 inci maddede
belirlenen yiikiimliiliklere uyar.

(4) Kendi halinde ya da karisim iginde bulunan maddenin alt kullanicis;; maruz kalma
senaryosunda tanimlanan kogullar digindaki herhangi bir kullamim ya da kendisine iletilen giivenlik
bilgi formunda yer alan kullamm ve maruz kalma kategorisi dismda veya tedarikgisinin tavsiye
etmedigi herhangi bir kullanim i¢in Ek-12 uyarmnca kimyasal giivenlik raporu hazrlar. Asagidaki
durumlarda, alt kullanicmmn kimyasal giivenlik raporu hazirlamasma gerek yoktur:

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

b) 15 inci madde dogrultusunda tedarik¢i tarafindan kimyasal giivenlik raporu hazirlanmasi
gerekmiyorsa,

c) Alt kullanic1 maddeyi ya da karismu yilda toplam bir tondan az miktarda kullantyorsa,

¢) Alt kullanicy, en azndan kendisine giivenlk bilgi formunda iletilen maruz kalma
senaryosunda yer alan kosullart iceren maruz kalma senaryosunu uyguluyor veya tavsiye
ediyorsa,

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

e) Calsanlarm ve ¢evrenin korunmasma yonelik mevzuatn gerekleri dogrultusunda insan
saglig1 ve gevreye yonelik risklerin yeterli bir sekilde kontrol altinda tutulmas1 kaydiyla, alt kullanic
maddeyi tirtin ve stirece yonelik arastrma ve gelistirme amagch olarak kullantyorsa.

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

a) Kendisine verilen giivenlik bilgi formlary,

b) Kendi kimyasal giivenlik degerlendirmesi,

¢) Kendisine 28inci madde kapsammda verilmis olan risk yonetim onlemi hakkmda
herhangi bilgi.

(6) Altkullancmm dordiincti fikranmn (c) bendi uyarmca kimyasal giivenlik raporu
hazrlamamast durumunda, alt kullanici maddenin kullanimlarmi g6z oniinde bulundurarak, insan
sagligl ve cevreye yonelik risklerin yeterli bir sekilde kontrol altnda tutulmasim saglamak tizere
gereken uygun risk yonetim onlemlerini tanimlar ve uygular. Gerektiginde, bu bilgi kendisi
tarafindan hazrlanan giivenlik bilgi formuna eklenir.

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

(8) Dordiincti fikra uyarmca hazirlanmis kimyasal giivenlik raporu, 15 inci maddenin besinci
fikrasinda tammlanan son kullanimlardan kaynaklanan insan saghgma yonelik risklerin g6z 6niinde
bulundurulmasmi gerektirmez.

Alt kullamicilarin bilgi raporlama yiikiimliiliigii

MADDE 34 —(1) 7 nci veya 18 inci madde uyarmca tedarik zincirinde yukart dogru bir
aktor tarafindan kayit ettirilmis maddenin daha onceki kullanmlarmm disinda bir kullanima
baglamadan ya da devam etmeden 6nce, alt kullanic1 asagidaki durumlarda ikinci fikrada belirtilen
bilgileri Bakanliga rapor olarak sunar:

a) Altkullanicmm 33 {incti maddenin dérdiincii fikrasi dogrultusunda kimyasal giivenlik
raporu hazirlamasi gerektiginde ya da,

b) Alt kullanici 33 tincii maddenin dordiincii fikrasmm (c) veya (e) bendinde belirlenen



muafiyetlerden yararlandiginda.

(2) Alt kullanic1 tarafindan raporlanan bilgi asagidaki hususlari da kapsar:

a) Ek-6’nm 1.1 numaral alt bokimiine gore alt kullanicinm kimlik ve iletisim bilgileri,

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

c¢) Ek-6'nmn 2.1 ila 2.3.4 numarah alt boliimlerine gére maddelerin kimlik bilgileri,

¢) Ek-6’nm 1.1 numaral alt bolimiine gére imalatcilar, ithalatgilar ya da diger tedarikgilerin
kimlik bilgileri,

d) Ek-6’nmn 3.5 numaral alt boliimiine gére kullanimlarm ve kullanm kosullarmm genel bir
agiklamasi,

e) Alt kullanicmmn 33 tincii maddenin dérdiincii fikrasmimn (c) bendi kapsaminda muafiyetten
yararlandigt durumlar disinda, kimyasal giivenlk degerlendirmesinin tamamlanmas: icin alt
kullanic1 tarafindan gerekli gorillen durumlarda omurgall hayvanlar tizerinde ilave testlerin
yapilmasma yonelik test teklifi.

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

(4) Alt kullanici, kendi madde smiflandrmasmm tedarik¢inin smiflandrmasmdan farkh
olmast halinde, durumu Bakanliga bildirir.

(5) Alt kullamicinin 33 {incti maddenin dérdiincii fikrasmm (c) bendi kapsammda muafiyetten
yararlandigi durumlar disnda, alt kullanic1 tarafindan daha 6nceki kullanimlarmm disinda bir
kullanima yonelik olarak bir tonun altmda kullanilan kendi halinde ya da karisim i¢indeki maddeler
i¢in bu maddenin birinci ve dérdiincii fikralart dogrultusunda raporlama gerekmez.

Alt kullamicilann yiikiimliiliikle rinin uygulanmasi

MADDE 35 — (1) Alt kullanicilar, giivenlk bilgi formuyla birlikte tedarik¢ilerinin
kendilerine temin etmis oldugu kayit numarasmm alnmasm takiben en geg¢ 12 ay i¢inde 33 iincii
maddede belirtilen yiikimliilikleri yerine getirir.

(2) Alt kullanicilar, giivenlik bilgi formuyla birlikte tedarikgilerinin kendilerine temin etmig
oldugu kayit numarasmmn almmasm takiben en ge¢ 6 ay iginde 34 {incii maddede belirtilen
yiikiimliilikleri yerine getirir.

ALTINCI KISIM
Degerlendirme

BIRINCI BOLUM
Dosya Degerlendirme

Test onerilerinin incelenmesi

MADDE 36 1) Bakanlk, madde i¢cin Ek-9 ve Ek-10’da belirlenmis olan bilgilerin temin
edilmesinde, kaytt igleminde ya da alt kullanici raporunda bulunan her test teklifini inceler. PBT,
vPvB, hassaslastiric1 ve/veya kanserojen, mutajenveya tireme i¢in toksik (CMR) 6zellik tagtyan
ya da tagima ihtimali olan veya yillk 100 tonun {izerinde yaygm kullanmm ve maruz kalma ile
sonuglanan kullanimlar1 bulunan, Maddelerin ve Karisimlarm Smiflandiriimasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkmnda Yénetmelik’in Ek-1’inde yer alan asagidaki basliklarda verilen zararlilik
smiflart veya kategorilerinin 6zelliklerini saglayan kayitlara dncelik verilir:

a) 2.11la 2.4,2.6 ve 2.7, 2.8 A ve B tipi, 2.9, 2.10, 2.12 numaral alt boliimlerde yer alan
zararlihk smiflary, 2.13 (kategori 1 ve kategori 2), 2.14 (kategori 1 ve kategori 2) numaral alt
boliimlerde yer alan zararhlik smiflari ve 2.15 numarah alt bolimde (A ila F tipleri) yer alan
zararhlik smifi,

b) 3.1 ila 3.6 numarah alt béliimlerde yer alan zararhlik smiflary, 3.7 numarah alt béliimde
yer alan iireme fonksiyonlar1 ve dogurganlk veya gelisim {izerine olumsuz etki, narkotik etkiler
disinda 3.8 numaral alt boliimdeki etkiler, 3.9 ve 3.10 numaral alt boliimlerde yer alan zararhhik
smiflari,

¢) 4.1 numarah alt boliimde yer alan zararlilik smifi,

¢) 5.1 numarah alt boliimde yer alan zararlilik smifi.

(2) Omurgali hayvanlar tizerinde yapilabilecek testleri iceren test tekliflerine yonelik bilgiler,
Bakanhgmn internet sitesinde yaymlanr. Bakanlk, internet sitesinde maddenin ismini, omurgah
hayvan testinin 6nerildigi zararlilik sonlanma noktasm ve tigtincii kisilerin bilgilerinin talep edildigi
tarihi yaymlar. Bakanlk, yaymlanmann ger¢eklesmesini takiben 45 giin igerisinde Bakanlk
tarafindan temin edilen formati kullanarak test teklifinde deginilen madde ve zararhlik sonlanma
noktalarma ilisgkin bilimsel olarak gecerli bilgiler ve ¢alismalar iletmek tizere tglincti kisilere
Bakanhgin internet sitesinden duyuruda bulunur. Bakanlik Ggtincti fikra hikiimlerine gore karar
verirken bilimsel olarak gecerli bilgi ve ¢alismalarm hepsini goz 6niinde bulundurur.

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

a) Ilgili kaytettirenlerin ya da alt kullamcilarm teklif edilen testi yerine getirmesini
gerektiren ve ¢alisma 6zeti ya da Ek-1 dogrultusunda gerekiyorsa kapsamh ¢alisma 6zeti i¢in son
tarih belirleyen bir karar,

b) (a) bendine uygun, fakat testin yapilacag kosullarm degistirilmesini ongéren bir karar,

¢) (a), (b) ya da (¢) bentlerine uygun, fakat test tekliflerinin Ek-9, Ek-10 ve Ek-11"¢ uygun
olamadigi durumlarda, kayit ettirenler ya da alt kullanicilarm ilaveten bir ya da daha fazla test
yapmalarmi gerektiren bir karar,

¢) Test teklifinin reddedilmesi yoniinde bir karar,

d) Ayn1 maddenin birden fazla kayit ettireninin ya da alt kullanicismin ayni test igin teklifte
bulundugu durumlarda, taraflara digerleri adina testi kimin yiiriitecegi konusunda bir anlagmaya
varmalarm ve uygun bir sekilde karar tarthinden itibaren 90 giin i¢inde Bakanhgi bu konuda



bilgilendirmelerini saglayan (a), (b) veya (c) bentlerine uygun bir karar. Bakanlk, boyle bir
anlasma konusunda 90 giin icinde bilgilendirilmemesi halinde, alt kullanicillar ya da kayit
ettirenlerden birisini digerleri adna testi yiiriitmek tizere atar.

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

Kayit uygunluk kontrolii

MADDE 37 —(1) Bakanlk, asagidakilerden herhangi birisini dogrulamak f{izere kayit
islemini inceler:

a) 11 inci madde uyarmca verilen teknik dosyadaki bilgilerin 11 inci, 13 tincii ve 14 tincii
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 uyarlamalarn gerekgeleri,
Ek-7 ila Ek-10’da bu gibi uyarlamalarla ilgili olarak belirlenmis kurallara ve Ek-11’de belirlenmig
olan genel kurallara olan uygunlugu,

¢) Kimyasalgiivenlik degerlendirmesi ve kimyasal giivenlik raporunun Ek-1’in
gerekliliklerine uygunlugu ile dnerilen risk yonetim énlemlerinin yeterliligi,

¢) 12 nci maddenin tigtincti fikrasi veya 19 uncu maddenin ikinci fikras1 uyarmnca verilmig
olan herhangi bir agiklamanmn nesnel bir dayanagi olup olmadig1.

(2) Bakanlik, birinci fikra uyarmca yapilan bir incelemeyi esas alarak, uygunluk kontroliiniin
bagsladig tarihten itibaren 12 ay icerisinde, kayit ettirenlerin kayit islemlerini uyumlu hale getirmek
icin bilgileri vermesini gerektiren ve daha fazla bilgi verilmesi i¢cin yeterli siire kisitlamalarm
belirleyen 43 tincti maddede yer alan usulleri izleyerek bir karar alabilir.

(3) Kaytt ettiren gerekli bilgileri, belirlenen son tarihe kadar Bakanhga verir.

(4) Bakanlik, kayit dosyalarmmn bu Y 6énetmelige uygun olmasmi saglamak igin, teslim almg
oldugu kayit dosyalarmmn her tonaj bandi i¢in %5’inden daha az olmamak {izere dosyalarmn belirli
bir yiizdesini, uygunluk kontrolii amaciyla seger. Bakanlik, asagidaki kriterlere uyan dosyalara,
6zellikle bunlarla kisith kalmamak {izere, 6ncelik verir:

a) Dosya, 12 ncimaddenin tigiincii fikrasinda belirtildigi sekilde ayrt ayr verilmis olan 11
inci maddenin birinci fikrasmn (a) bendinin (4) ve (6) ve/veya (7) numaralari alt bentleri
kapsammdaki bilgileri igeriyorsa,

b) Dosya yillik bir ton veya daha biiyiik miktarlarda iiretilen ya da ithal edilen bir madde igin
hazrlanmigsa ve duruma gore 13 {incti maddenin birinci fikrasmm (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 kararm
sonucunda verilen tiim bilgileri inceler ve gerektigi takdirde bu maddeler dogrultusunda karar
alabilir.

(2) Dosya degerlendirmesitamamlandiginda Bakanlik, degerlendirme sonucu elde edilen
bilgileri, 40 mc1 maddede belirtilen amaglara yonelik olarak kullanir.

Test tekliflerinin incelenmesi i¢in prosediir ve siireler

MADDE 39 — (Degisik:RG-23/12/2023-32408)

(1) Bakanlk karar taslagmi, 36 nc1 maddenin tigtincii fikras1 dogrultusunda Ek-9 ve Ek-
10’da belirlenen bilgi gerekliliklerinin yerine getirilmesi amaciyla, test tekliflerini iceren ve gegici 2
nci maddenin birinci fikras1 kapsaminda tonaj miktarma bagh olarak belirlenmis son tarihlere kadar
almnug olan tiim kayit dosyalari icin, aym fikrada belirtilen siirelerin bitiminden sonraki 2 yil icinde
hazrlar.

IKINCI BOLUM
Madde Degerlendirme

Madde degerlendirme Kriterleri

MADDE 40 —(1) Onceliklendirme Bakanlk tarafindan asagdaki Slgiitler goz oniinde
bulundurularak risk bazh bir yaklagimla yapilir:

a) Maddenin ya da onun doniigiim iiriinlerinden biri veya daha fazlasmin yiiksek 6nem arz
eden ozellikleri oldugunu veya kalici ve biyobirikim egiliminde olduguna isaret eden maddenin
yiitksek 6nem arz eden 6zellikleri oldugu bilinen maddelerle veya kalici ve biyobirikime egilimi olan
maddelerle gosterdigi yapisal benzerlikler gibi zararlilik bilgileri,

b) Maruz kalma bilgisi,

c) Birden fazlakayit ettiren tarafindan yapilan kayitlardaki toplam tonaj da dahil olmak
lizere tonaj.

Ilave bilgi talepleri ve sunulan bilgilerin kontrolii

MADDE 41 —(1) Bakanlk, Ek-7, Ek-8, Ek-9 ve Ek-10’da belirtimeyen bilgiler de dahil,
kaytt ettirenlerden ilave bilgi talep edebilir.

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

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

(4) Bakanlk degerlendirme faaliyetlerini, maddenin degerlendirmesinin baslamasmdan
itibaren 12 ay icerisinde 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 altnda kullamilan yerinde izole ara maddeler i¢cin
dosya ya da madde degerlendirmesi yapilmaz. Ancak Bakanlhigin 47 nci maddede belirlenen
kriterlere uyan maddelerin kullanimmdan kaynaklanan riske esit seviyede riskin, insan saglhgi ve



cevreye yonelik olarak yerinde izole ara maddelerden kaynaklandigmi ve s6z konusu riskin uygun
bir sekilde kontrol altma almmadigmnmn gozlemlenmesi halinde, Bakanlk:

a) Kayttettirenin, tanimlanmis olan riskle dogrudan ilgili ilave bilgi vermesini yazih bir
gerekeeyle talep eder,

b) Verimis olan herhangi bir bilgiyi inceler ve gerekli goriildiigii halde soz konusu yere
iliskin belirlenmis riskler i¢in uygun risk azaltma onlemleri tavsiye edebilir.

DORDUNCU BOLUM
Ortak Hiikiimler

Kayit ettirenlerin ve alt kullamicilarin haklan

MADDE 43 — (1) Bakanlik, 36 nc1, 37 nci veya 41 inci maddeler kapsammndaki karartilgili
kaytt ettirenler ve alt kullanicilara iletir ve karara iligkin goriis sunmalari igin 30 giinlik siire verir.
Ilgili kaytt ettirenler ve alt kullanicilar varsa goriislerini kararm teblig tarihinden itibaren 30 giinlitk
siire icinde Bakanhga sunar. Bakanlk gelen goriisler dogrultusunda karari tadil edebilir. Tlgili kayit
ettirenler ve alt kullanicilar, olasi goriislerini kararm teblig tarihinden itibaren 30 giin igerisinde
Bakanliga sunmamalar1 durumunda kendilerine teblig edilen karari kabul etmis sayilirlar.

(2) Bakanlik, kayit ettirenin maddenin imalat ya da ithalatm veya egyanmn tretim ya da
ithalatm birakmasi veya alt kullanicmm kullanimu birakmasi halinde; kayit ettiren ya da alt kullanici
Bakanhga bu durumu ve bunun sonucu olarak kayit dosyasmda kaydi bulunan madde hacminin
sifira indirilecegini bildirir ve kayit ettiren madde imalatma ya da ithalatma veya esya tiretimine ya
da ithalatma tekrar baglayacagm veya alt kullanici kullanima yeniden baslayacagm bildirmedigi
stirece, s6z konusu maddeye iliskin olarak baska bilgi talebinde bulunmaz.

(3) Kararm teblig ediimesinden sonra, kayit ettiren maddenin imalat ya da ithalatmu veya
esyanm iretim ya da ithalatm veya alt kullamcmmn kullanmim birakmasi durumunda kayit ettiren
veya alt kullanic1 bu durumu ve bu durumun sonucu olarak kaydmm ya da raporunun artik gecerli
olmayacagmi ve yeni bir kayit bagvurusu ya da rapor vermedigi siirece s6z konusu maddeye
iliskin bagka ilave bilgi istenemeyecegini Bakanliga bildirir.

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

a) Ek-15kapsaminda bir dosya hazirlamis ve insan saghgi veya ¢evre i¢in uzun donemde
potansiyel risk teskil edebilecegi kararma varmis ve bdylece ilave bilgi talep etmenin gerekgesi
dogmus ise,

b) Kayit ettirentarafindan imal edilen veya ithal edilen maddeye veya esya icerisinde
iiretilen veya ithal edilen maddeye veya alt kullanic1 tarafindan kullanilan maddeye maruz kalma
durumu belirlenen riski 6nemli derecede arttirtyorsa.

Kayit ettirenler ve/veya alt kullanicilar arasinda anlasmaya varilamayan testler icin
maliye tin paylasilmas1

MADDE 44 — (1) Kaytt ettirenlerin ya da alt kullanicilarm bu Kisim kapsamnda verilen bir
kararm sonucu olarak bir test yapmasmi gerektiren durumlarda, kayit ettiren ve alt kullanicilar,
testi diger kaytt ettirenler ve alt kullanicillar adna kimin yiiriitecegi konusunda anlagmak igin
miimkiin olan tiim ¢abay1 sarf eder ve Bakanliga bu konuda 90 giin i¢erisinde yazih olarak bilgi
verir. Bakanhgmn bu konuda 90 giin i¢inde bilgilendirilmemesi halinde, Bakanlik, kayit ettirenler ve
alt kullanicilar arasmndan bir kisiyi tim digerleri adina testi yapmak iizere atar.

(2) Kaytt ettirenveya alt kullanici testi digerleri adma yapiyorsa, s6z konusu ¢aligmanin
maliyetini ilgili taraflarm hepsi esit bir sekilde paylasir.

(3) Birincifikrada belirtilen durumlarda, testi yiiriitmekte olan kayit ettiren ya da alt
kullanicy, ilgili diger taraflarin her birine tam ¢alisma raporunun bir kopyasimn iletir.

(4) Cahsmayn yiiriiten ve sunan kisi digerlerine kars1 hak sahibidir. Ilgili taraflardan herhangi
bir kisi; diger kisilerin maliyet paym 6dememesi, s6z konusu miktar i¢in teminat vermemesi ya da
yapilan ¢alismanmn tam ¢alisma raporunun bir kopyasm vermemesi halinde, bu kiginin maddeyi
imal etmesinin, ithal etmesinin veya piyasaya arzmm yasaklanmasi i¢in talepte bulunabilir.

YEDINCI KISIM
izin

BIRINCI BOLUM
izin Sart

izin ve ikame

MADDE 45 — (1) izin i¢in basvuruda bulunan imalateilar, ithalatgilar ve alt kullanicilar
alternatiflerin bulunabilirligini analiz eder, alternatiflerin risklerini gézden gegirir ve maddenin bir
bagka maddeyle kamesinin teknik ve ekonomik fizibilitesini belirler.

Genel hiikiimler

MADDE 46 —(1) imalatgi, ithalatc1 ya da alt kullanict, Ek-14 kapsammdaki bir maddeyi
asagidaki kosullar haricinde piyasaya arz edemez veya kendisi kullanamaz:

a) Soz konusumaddenin kendi halinde, bir karisim i¢inde kullammimlari ya da piyasaya arz
veya kendi kullanimma yonelik olarak bir esya igine katiimasi igin 50 nci, 51 inci, 52 nci, 53 tincii
ve 54 tincii maddeler uyarmca izin almmigsa,

b) S6z konusu maddenin kendi halinde, bir karisim i¢inde kullanimlari ya da piyasaya arz
veya kendi kullanmma yonelik olarak esya icine katiimasi igin 48 inci maddenin ikinci fikrasi
uyarmca Ek-14’te belirtilen izin sartmdan muaf tutulmussa,

¢) 48 inci maddenin birinci fikrasmm (c) bendinin (1) numaral alt bendinde deginilen tarihe
ulagiimamssa,

¢) 48 inci maddenin birinci fikrasmin (c) bendinin (1) numaral alt bendinde deginilen tarihe
ulagiimug ve ilgili kisi bu tarihten 18 ay 6nce bagvuruda bulunmus ancak izin uygulanmasma y6nelik



karar heniiz almmamissa ya da,

d) Maddenin piyasaya arz edilmis oldugu durumlarda, s6z konusu kullanim i¢in gerekli olan
izin hemen bir sonraki alt kullanictya verilmisse.

(2) Alt kullanicy, kullanimmn tedarik zincirinde yukarida bulunan aktdre verilen izin kosullar
dahilinde olmas1 kaydiyla, birinci fikrada belirtilen kriterlere uyan maddeyi kullanabilir.

(3) Birinci ve ikinci fikralar maddenin bilimsel aragtrma ve gelistirme icin kullanidig
durumlarda gegerli olmaz. Birinci ve ikinci fikralarm tirtin ve siirece yonelik arastrma ve
gelistirmeye ve muaf tutulan azami miktara uygulanip uygulanmayacagi Ek-14’e goére belirlenir.

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

a) Bitki Koruma Uriinlerinin Smiflandiriimasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda
Y onetmelik kapsammndaki bitki koruma tirtinlerindeki kullanimlar,

b) Biyosidal Uriinler Y 6netmeligi kapsaminda biyosidal tirtinlerdeki kullanimlar,

c) 1/4/2017 tarihli ve 30025 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Benzin ve Motorin
Tiirlerinin Cevresel Etkilerine Dair Y6netmelik kapsaminda motor yakiti olarak kullanimlar,

¢) Mineralyaglarm kullanildigi mobil veya sabit tesislerde yakit olarak kullanim ve kapah
sistemlerde yakit olarak kullanim.

(5) Yalnizca 47 nci maddenin birinci fikrasmm (a), (b) ya da (c) bentlerinde belirlenen
kriterlere uymalarmdan ya da yalnizca insan saghgma yonelik tehlikeleriile ilgili olarak 47 nci
maddenin birinci fikrasmm (e) bendi dogrultusunda tanimlanmis olmalarmdan dolayr izine tabi
tutulan maddeler s6z konusu oldugunda, birinci ve ikinci fikralar asagidaki kullammlara
uygulanmaz:

a) Kozmetik Yonetmeligi kapsaminda kozmetik tirtinlerde kullanim,

b) Tirk GidaKodeksi Gida ile Temas Eden Madde ve Malzemeler Y onetmeligi
kapsaminda gidalarla temas eden materyallerde kullanim.

(6) Birinci veikinci fikralar, asagidaki durumlarda karigimlarda bulunan maddelerin
kullanimlari i¢in gecerli olmaz:

a) 47 nci maddenin birinci fikrasmm (¢), (d) ve (e) bentlerinde belirtilen ve agrhkca % 0,1
konsantrasyon smirinin altmda bulunan maddeler,

b) Maddelerin ve Karisimlarm Smiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkmnda
Y onetmeligin Ek-6’nm tiglincii boliimiinde belirtilen en diigiik konsantrasyonsmir degerinin altmda
bulunan ve karismin zararh olarak smiflandirlmasma neden olan tiim diger maddeler.

Ek-14’e eklenmeye aday maddeler

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

a) Maddelerin ve Karigimlarm Smiflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkinda
Y 6netmeligin Ek-1’inin 3.6 numarah alt bolimii uyarmca kanserojen, kategori 1A veya kategori
1B olarak smiflandirma kriterlerini karsilayan maddeler,

b) Maddelerin ve Karisimlarm Smiflandirimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkmda
Y onetmeligin Ek-1’inin 3.5 numarah alt bokimii uyarmca, esey hiicre mutajenitesi, kategori 1A
veya kategori 1B olarak smiflandrma kriterlerini karsilayan maddeler,

¢) Maddelerin ve Karigimlarm Smiflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi1 Hakkinda
Y onetmeligin Ek-1"inin 3.7 numaral alt bolimii uyarmca, tireme sistemi i¢intoksik, kategori 1A
veya kategori 1B olarak smiflandirma kriterlerini karsilayan maddeler,

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

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

e) Bu fikrada listelenmis yiiksek 6nem arz eden maddelerin arz ettigi zarara esit diizeyde
insan saghg1 ve ¢evreye yonelik olarak ciddi etkiler tagsima olasiliklar1 olduguna iliskin bilimsel kanit
bulunan ve 49 uncu maddede belirtilen prosediir uyarmca vaka bazinda tanimlanan endokrin
bozucu ozelliklere sahip, kalici, biyobirikimli ve toksik ya da ¢ok kalici ve ¢ok biyobirikimli olan, (¢)
ya da (d) bentlerinde belirtilen kriterlere uymayan 6zellikler tagtyan maddeler.

Maddelerin Ek-14’e dahil edilmesi

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

a) Ek-6’nm ikinci bolimiinde belirtildigi tizere maddenin kimligi,

b) Maddenin 47 nci maddede bahsedilen igsel dzellikleri,

¢) Gegis diizenlemeleri:

1) Maddenin kullanimu ve piyasaya arz iizerine yasak getirilmesi 6ngoriilen baslangic tarihi,
yani maddenin izin almadan kullamlamayacagi ve piyasaya arz edilemeyecegi tarih, kullanim i¢in
belirlenen tiretim dongiisii de goz 6niinde bulundurularak belirlenir.

2) Bagvuran kisimaddeyi, maddenin izin almadan kullanlamayacag ve piyasaya arz
edilemeyecegi tarihten sonra kullanmaya veya piyasaya arza devam etmek istiyorsa, maddenin
izin almadan kullanlamayacagl ve piyasaya arz edilemeyecegi tarihten en az 18 ay oncesine
tekabiil eden tarihte bagvurularmn teslim almmasi gerekir; izin bagvurusuna iligkin karar alnana
dek, devam ettirilen bu kullanimlara maddenin izin almadan kullanilamayacagi 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 kullanimmnmn ¢evre ve insan saghgmm korunmasma y6nelik minimum gerekler



getiren mevcut ilgili mevzuat esas almarak riskin uygun bir sekilde kontrol altmda tutulmasi
kaydiyla, kullanimlar veya kullanimm kategorileriizin gereginden muaf tutulabilr. Bu gibi
muafiyetlerin  verilmesinde, fiziksel formun riski degistirmesi gibi maddenin i¢sel yapismdan
kaynaklanan durumlarda insan saghgi ve ¢evreye yonelik risk oram da g6z éniinde bulundurulur.

(3) Bakanlkk, maddenin Ek-14’e dahil edilmesine yonelik karar 6ncesinde her madde i¢in
birinci fikrada yer alan hususlar1 géz oniinde bulundurarak oncelikli maddeleri belirler. Ek-14’e
dahil edilen maddelerin sayismda ve birinci fikra kapsammda belirlenen tarihlerde, Bakanhgm
verilen stirede bagvurulara yanit verebilme kapasitesi de goéz 6niinde bulundurulur. Ek-14 yilda 1
kez Bakanlik tarafindan gézden gegirilir. Oncelik asagidaki 6zellikleri tastyan maddelere verilir:

a) PBT veya vPvB ozellikleri,

b) Yaygm kullanim,

¢) Biiyiik hacimler.

(4) Bakanlk karar vermeden 6nce, yaym tarihini agikga belirterek, 60 mct ve 61 inci
maddelere uygun olarak internet sitesinde yaymlar ve yaym tarihinden itibaren ti¢ ay igerisinde,
ozellikle izinden muaf tutulmasi gereken kullanimlara iliskin olarak tiim ilgili taraflar goriis
bildirebilir. Bakanlk gelen goriisleri de g6z oniinde bulundurarak kararm verir. Ek-14’e dahil
edilmesi 6ngoriilen madde Bakanlk haricindeki ilgili kurumlariilgilendirmekteyse, Bakanlik once
ilgili kurumlarin yazili gériiiinii alir.

(5) Altinci fikraya tabi olmak iizere, madde, Ek-14’e dahil edildikten sonra, kendihalinde,
karisim i¢cinde veya esya tretiminde kullanimasinda Ek-14’te belirlenen i¢sel 6zellikleri nedeniyle
insan saglig1 ve cevreye yonelttigi riskleri kapsayan sekizinci kisumda belirlenen usul uyarmca yeni
kisitlamalara tabi tutulmaz.

(6) Ek-14te listelenen madde, maddenin esya i¢inde bulunmasindan dolayr insan sagligma
veya cevreye karsi risk teskil etmesini kapsayan sekizinci kisimda belirlenen usul uyarnca yeni
kisitlamalara tabi tutulabilir.

(7) Tiumkullanmmlart sekizinci kisim kapsaminda veya diger bir mevzuat hikmiiyle
yasaklanan maddeler, Ek-14’¢ ilave edilmez veya Ek-14’ten ¢ikartilr.

(8) Yeni alman bilgiler 1si3nda 47 nci maddede belirlenen kriterlere artk uymayan
maddeler, Bakanlik tarafindan Ek-14’ten ¢ikartihr.

47 nci maddede bahsedilen maddelerin tanimlanmasi

MADDE 49 —(1) Bu maddede belirlenen prosediir, 47 nci maddede deginilen kriterlere
uyan maddelerin tamimlanmasi ve daha sonra Ek-14’e alnmaya aday madde listesinin belirlenmesi
i¢in uygulanir.

(2) Bakanlk 47 nci maddede yer alan iglemlere baslamadan 6nce, bu maddede belirtilen
maddeleri Ek-15 uyarinca dosya hazirlamak suretiyle belirler ve internet sitesinde ilgili madde i¢in
Ek-15 uyarmca dosya hazrlandigi hususunu duyurur. Bakanlk, tiim ilgili taraflari Bakanhga
goriislerini iletmeye davet eder.

(3) Herhangi bir ilgili kurum, 47 nci maddede belirlenen kriterlere uydugu goriisiinde oldugu
maddeler icin Ek-15"e uygun bir dosya hazirlar ve bu dosyayr Bakanhga iletir. Bakanlk, dosyanmn
Ek-15’e uygun olmasi durumunda bu dosyay: teslim aldiktan sonraki 30 giin i¢erisinde diger ilgili
taraflara iletir.

(4) Dosyanmiletiimeye baslamasmdan itibaren 60 giin icerisinde, tiim ilgili taraflar
goriislerini Bakanhga iletir.

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

(6) Bakanlk, maddenin eklenmesine yonelik kararm alnmasmdan 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 bagvurularmi Bakanlik karara
baglar.

(2) Ugiincii fikra hitkiimleri sakh kalmak kaydiyla, maddenin kullanimmda, maddenin Ek-
14’te tamimlanan igsel ozellikleri nedeniyle insan sagligt ve gevreye yonelik riskler Ek-1’in 6.4
numaralh alt bolimii uyarinca ve basvuranin saglayacag kimyasal giivenlik raporunda belgelendigi
sekilde yeterli derecede kontrol altinda tutulursa, izin verili. Bakanlik, izin verirken ve getirilen
tiim kosullarda, yaygm veya yayilimh kullanimdan kaynaklanan riskler dahil, karar alirken bilinen
tiim atiklari, emisyonlar1 ve kayiplart goz 6niinde bulundurur.

(3) Ikinci fikra hitkiimleri asagidakileri kapsamaz:

a) 47 nci maddenin birinci fikrasmm (a), (b), (c) veya (e) bentlerinde yer alan kriterleri
karsilayan ve Ek-1’in 6.4 numaral alt bolimii uyarmca esik belirflenmesi miimkiin olmayan
maddeler,

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

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

(4) Ikinci fikra uyarmnca izin verilememesi ya da iigiincii fikrada sayilan maddelerin s6z
konusu olmasi durumunda, maddenin kullanm sonucunda sosyo-ekonomik faydalar maddenin
insan saghgma veya cevreye verecegi riskten fazlaysa ve alternatif maddeler ya da teknolojiler
yoksa izin verilebilir. Bu karar, 54 {incii maddenin dordiincii fikrasmmn (a) ve (b) bentlerinde
belirtilen risk degerlendirme ve sosyo-ekonomik analiz sonuglari ve asagida belirtilen unsurlar géz
6niinde bulundurularak verilir:



a) Onerilen riskyonetim onlemlerinin uygunlugu ve etkilligi dahil, maddenin
kullanimlarmdan dolay1 ortaya cikabilecek risk,

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

c) 52 nci maddenin dordiincti fikrasmmn (d) bendi kapsammnda izin basvurusu sahibi
tarafindan verilen alternatiflerin analizi veya 52 nci maddenin doérdiincii fikrasmm (e) bendi
kapsaminda izin bagvurusu sahibi tarafindan verilen herhangi bir ikame plani ve 54 {incti maddenin
ikinci fikras1 kapsammda herhangi bir tigiincti kisi tarafindan saglanan katkilar,

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

(5) Uygunalternatif maddeler veya teknolojiler degerlendirilirken, Bakanlk asagidaki
hususlar1 ve diger ilgili hususlar1 goz 6niinde bulundurur:

a) Risk yonetimtedbirlerinin uygunlugunu ve etkililigini géz Oniinde bulundurarak,
alternatiflerin kullanm tercih edildiginde insan saghgma ve gevreye verebilecegi risklerin genel
olarak azalip azalmayacagmu tespit etmek,

b) Izin bagvurusunda bulunan i¢in alternatiflerin teknik ve ekonomik fizibiliteleri.

(6) Ek-17"de belirlenmis olan kisitlama hiikiimlerine aykir1 izin verilmez.

(7) Verilen izinde asagidaki hususlar yer alir:

a) Iznin verildigi gergek veya tiizel kisiler,

b) Madde/maddelerin ne oldugu,

¢) Hangi kullanimlar i¢in izin verildigi,

¢) Iznin verilmesi kapsammda herhangi bir kosul séz konusu ise, bu kosullar,

d) Zaman-kisith gézden gegirme siiresi,

e) Herhangi bir izleme diizenlemesi.

(8) 1min 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-kisith gézden
gecirme siiresinin bitiminden en az 18 ay dnce gozden gecirme raporu sunmasi sartiyla, Bakanlgm
g6zden gecirme kapsammnda alacagi izni degistirme veya geri gegme kararma kadar gecerlidir.
Iznin sahibi, o ankiizin igin ilk bagvurunun tiim unsurlarmi yeniden sunmaktansa, ikinci, tigtincii ve
dordiincii fikralara uygun olarak sadece gegerli iznin numarasmi verebilir. 50 nci maddeye uygun
olarak verilmis olan iznin sahibi, uygunsa, bagvuran tarafindan gergeklestirilen tiim arastrma ve
gelistirme faaliyetleri ve 52 nci maddenin dérdiincti fikrasmin (e) bendinde gegen herhangi bir
ikame plam déahil, 52 nci maddenin dordiincti fikrasmm (d) bendi kapsaminda gegen alternatiflerin
giincel analizini sunar. Alternatiflerin giincel analizi, 50 nci maddenin besinci fikrasmda yer alan
unsurlar g6z 6niine alindiginda uygun bir alternatifin mevecut oldugunu gosterirse; bagvuru sahibi
onerdigi faaliyetlerin zaman gizelgesi dahil, bir kame plami sunar. Izin sahibi, riskin yeterince
kontrol altma alndigm gosteremezse, ik basvurusunda yer alan sosyo-ekonomik analizin
giincellenmis halini sunar. Risklerin yeterli derecede kontrol edilebilecegini artik gosterebilirse,
kimyasal giivenlik raporunun giincellenmis halini sunar. Ik yapilan basvurunun unsurlarmda
herhangi bir degisiklik olursa, bagvuran kimse bu unsurlarm giincellenmis hallerini saglar. Bu
fikraya uygun olarak herhangi bir bilgi giincellenirse, gézden gecirme kapsamimda izni degistirmek
veya geri cekmek ile ilgili herhangi bir karar 54 tincti maddede yer alan usule gére alnur.

(2) Bakanlik, gbzden gecirme i¢in gerekli olan daha ayrmtili bilgilerin saglanmasi i¢in iznin
sahibine ya da sahiplerine makul bir son tarih verir ve 54 tincii maddeye uygun olarak kararmi ne
zaman verecegini bildirir. Asagidaki hususlar s6z konusu olursa, verilen izinler her zaman gézden
gecirilebilir:

a) 1k verilen iznin kosullarmda, insan saghgmin veya cevrenin karsilastigi riski veya sosyo-
ekonomik etkiyi etkileyecek bir degisiklik olmasi halinde veya,

b) Olasi ikameleri hakkinda yeni bilgilerin olugsmasi.

(3) Bakanlik, gozden gecirme kararmda; kosullarda bir degisiklik olduysa ve degismis
kosullarda normalde izin verimiyorsa veya 50 nci maddenin besinci fikrasma gore uygun
alternatifler ortaya ¢ikmussa, orantiilik ilkesini gz 6niine alarak verilen izni degistirebilir veya geri
cekebilir. Tkinci olas1 durumda, izin sahibi bagvurusunun ya da giincellemesinin bir parcasi olarak
bir ikame plam sunmadiysa, Bakanlk bu kisiden bir ikame planisunmasi ister. Insan saghgma
veya ¢evreye yonelik ciddi ve acil bir risk varsa, gozden gegirmeden 6nce, Bakanlik, orantiiik
ilkesini gbz oOniine alarak, izni askiya alabilir ve gézden gecirmeyi bekletebilir.

(4) Bakanlk, entegre kirlilik onleme ve kontrolii ile ilgili mevzuat ¢ergevesinde yer alan
cevresel kalite standartlar1 karsilanmanussa, ilgili maddenin kullanm igin verilmis olan izini gézden
gecirebilir.

(5) 31/12/2004 tarihli ve 25687 sayilh Resmi Gazete’de yaymmlanan Su Kirliligi Kontrolii
Y onetmeliginin 4 tincii maddesinde yer alan gevresel hedefler karsilanmanussa, ilgili maddenin
ilgili nehir havzasinda kullanim i¢in verilen izin gozden gegirilebilir.

(6) Kalc1 organik kirleticilerle ilgili mevzuat c¢ercevesinde bir maddenin kullanmm
yasaklandiysa veya kisttlandiysa, Bakanlk o maddenin kullanimu i¢in verilmis izni geri ¢eker.

izin basvurulan

MADDE 52 — (1) izin bagvurular1 Bakanhgm internet sayfasmda yer alan Kimyasal Kayit
Sistemi araciligtyla Bakanliga yapilir.

(2) Izinbagvurularm maddenin imalatgilari, ithalatgilari ve/veya alt kullanicilart yapar.
Bagvurular bir ya da birkag kisi tarafindan yapilabilir.



(3) Ek-11"in 1.5 numarah alt boliimiinde tanimlanan maddeler grubu tammm karsilayan bir
veya birka¢ maddenin bir veya birka¢ kullanmmu i¢in izin basvurusu yapilabili. Bagvurular, izin
basvurusunda bulunan kisinin kendi kullanimlar1 ve/veya maddeyi piyasaya arz ederken
hedefledikleri kullanimlar i¢in yapilabilir.

(4) Iznin verilmesi igin yapilan bir basvuruda, asagidaki hususlar yer alr:

a) Ek-6’nm ikinci bolimiinde yer aldig1 sekilde maddelerin kimligi,

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

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

¢) Kayit kapsaminda 6nceden sunulmadiysa; Ek-14’te belirtilmis olan maddenin kullanm ile
ortaya c¢ikan icsel 6zelliklerin insan sagligma ve/veya cevreye risk olusturmasi hakkinda Ek-1’e
uygun olarak diizenlenmis kimyasal giivenlik raporu,

d) Tkameninrisklerini, teknik ve ekonomik fizibilitelerini gdz oniine alarak ve izin
bagvurusunda bulunan tarafindan gergeklestiriimis ilgili arastrma ve gelistirme faaliyetleri dahil,
alternatiflerin bir analizi,

e) (d) bendinde bahsedilen analiz, uygun alternatiflerin var oldugunu gésteriyorsa; 50 nci
maddenin besinci fikrasmda bahsedilen unsurlari goz o6ntinde bulunduran, icinde Onerilen
eylemlerin zaman ¢izelgesinin de bulundugu ikame plant.

(5) Basvuruda asagidaki hususlar da yer alabilir:

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

b) Asagidaki hususlardan biri sebebiyle insan sagligma ve c¢evreye risk olusmasm géz
oniinde bulundurmamanmn gerekgeleri:

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

2) Tlgilimevzuatta atifta bulunulan én diizenleme sartmm tabi oldugu noktasal kaynaktan
madde bosalm.

(6) Maddenin 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayilli Resmi Gazete’de yaymlanan Tibbi Cihaz
Y onetmeligi, 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Y 6netmeligi ve 9/1/2007tarihli ve 26398 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan
Viicut Dismda Kullandan(in Vitro) Tibbi Tam Cihazlar Y 6netmeligi kapsammndaki tibbi bir
cihazda kullanilmasi sonucu insan saghgma olusturdugu riskler dahil edilmez.

izin verilmesi icin sonraki basvurular

MADDE 53 —(1) Maddenin kullanmm i¢in izin bagvurusunda bulunulmussa, sonraki
bagvuran, dnceki bagvurandan izin almak sartiyla, 52 nci maddenin dérdiincii fikrasmm (¢), (d) ve
(e) bentleri ile beginci fikrasmmn (a) bendi uyarmca sunulmus énceki bagvurunun uygun kisimlarma
atifta bulunur.

(2) Maddenin kullanin i¢in izin verilmigse, sonraki bagvuran, izin sahibinden izin almak
sartiyla, 52 nci maddenin dérdiincii fikrasmm (¢), (d) ve (e) bentleri ile besinci fikrasmm (a) bendi
uyarmca sunulmug dnceki bagvurunun uygun kisimlarma atifta bulunur.

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

izin pros e diirii

MADDE 54 —(1) Bakanlk, bagvurunun alndigi tarihten itibaren on ay iginde risk
degerlendirmesi ve sosyo-ekonomik analizi yaparak goriislerini bildirir. Bakanlik burada bahsedilen
risk degerlendirmesi ve sosyo-ekonomik analizi tigiincii kisilere yaptirabilir veya konuyla ilgili
uzmanlardan olusan komiteler olusturarak bunlart yapabilir.

(2) Bakanlik, internet sitesinde, bilgiye erigim ile ilgili 60 mc1 ve 61 inci maddeleri goz
6niinde bulundurarak, bagvurularm alndigi kullanmmlar ve izinlerin gozden gegirilmesi hakkmnda
kapsamli bilgi ve ilgili tigiincii kisilerin alternatif maddeler ve teknolojilerle ilgili bilgileri sunmalarma
iliskin son tarihleri yaymlar.

(3) Bakanlik birinci fikradaki goriislerini hazirlarken, ilk olarak bagvurularm 52 nci maddede
belirtilmis olan ve eksikliginin geri ¢evrilmesine neden olabilecek tiim bilgileri igerdigini kontrol
eder. Gerek duyulursa; izin basvurusunda bulunandan ilave bilgi talep edili. Bakanlk,
bagvurandan veya iigiincii sahislardan belirlenmis bir siire igerisinde olasi alternatif maddeler veya
teknolojiler konusunda ilave bilgi talep edebilir. Bakanlik, {igtincii kisilerin vermis oldugu bilgileri
dikkate alir.

(4) Gortslerde asagidaki unsurlar yer alir:

a) Riskdegerlendirme: Bagvuruda tasvir edilen risk yonetimi tedbirlerinin uygunlugu ve
etkililigi dahil olmak {izere, maddenin kullanimlarindan dogacak insan saghgma veya g¢evreye
olusabilecek ve olasi alternatiflerden dogacak risklerin degerlendirilmesi,

b) Sosyo-ekonomik analiz: 52 nci maddeye uygun olarak ve bu maddenin ikinci fikrasi
kapsaminda tigiincii kisilerin katkida bulunmasi ile yapilan izin bagvurusunun, basvuruda belirtilen
maddenin  sosyo-ekonomik unsurlart ve kullanimlarma iligkin alternatiflerin - bulunabilirligi,
uygunlugu ve teknik fizibilitesinin degerlendirilmesi.

(5) Bakanlk, birinci fikrada belirtiimis son tarihe kadar gorlislerini izin bagvurusunda
bulunanlara iletir. Bagvuran, gorisleri aldiktan sonra 60 giin i¢inde, Bakanliga yazili olarak goriis
bildirebilir. 1zin bagvurusunda bulunan 60 giin igerisinde Bakanhga goriis sunmadigi takdirde,
Bakanlk goriisii kesinlesir. Bakanlik, izin bagvurusunda bulunanin yazili goriisiinii 60 giinlik siire
iginde almasmi takiben 60 giin iginde nihai goriisiinii olusturur.

(6) Bakanlk internet sitesinde goriislerin ve eklerin hangi boliimlerinin yaymlanacagma
karar verir.

(7) 53 tincti maddenin birinci fikrasi kapsamindaki durumlarda, ilk bagvurularm 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 kararmi izin bagvurusunda bulunana bildirir.

(9) 1zin numarasi ve kararmn gerekeeleri dahil olmak iizere ve 6zellikle alternatiflerin meveut
oldugu durumlarda, Bakanlk kararlari, Bakanlk internet sitesinde yaymlanir.

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

UCUNCU BOLUM
Tedarik Zincirinde izinler

izin sahiplerinin yiikiimliiliikleri

MADDE 55 - (1) Maddelerin ve Karigmlarm Smiflandiridmasiy, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkinda Y 6netmelik hitkiimleri sakh kalmak kosuluyla, izinsahipleri ve karigim
icindeki maddeleri de igeren 46 nc1 maddenin ikinci fikrasmda atifta bulunulan alt kullanicilar,
maddeyi ya da maddeyi igeren karisimu izinli kullanim i¢in piyasaya arzdan 6nce etiketler ve etiket
lizerinde izin numarasima yer verir.

Alt kullanmicilar

MADDE 56 — (1) 46 nc1 maddenin ikinci fikrasma uygun maddeyi kullanan alt kullanicilar,
maddeyi ik tedarik etmelerinden itibaren 90 giin icinde Bakanhga bildirimde bulunur.

(2) Bakanlik, birinci fikra hitkkiimlerine uygun olarak, bildirim yapan alt kullanicilarm kaydm
olusturur ve giinceller.

SEKIiZINCI KISIM
Baz Zararh Maddelerin, Kansimlarin ve Esyalann imalati, Piyasaya Arzi
ve Kullamm ile ilgili Kisitlamalar

BIRINCi BOLUM
Kisitlamalar

Kisitlama getirilmesi

MADDE 57 —(1) Ek-17°de kisttlanmis olan, kendi halinde, karisim i¢inde ya da esya
icinde bulunan madde, kisitlamalarmn kogullarma aykir1 olarak imal edilemez, piyasaya arz edilemez
veya kullanlamaz. Maddenin bilimsel aragtirma ve gelistirme kapsaminda imal edilmesi, piyasaya
arz edilmesi veya kullamilmast i¢in bu kosul gegerli degildir. Kisttlamanm iiriin ve siireg odakh
aragtrma ve gelistirmeye ve muaf olan azami miktara uygulanip uygulanmayacagi Ek-17"ye gore
belirlenir.

(2) Kozmetik Yonetmeligi uyarinca insan sagligma yonelik risklere deginen kisitlamalar
agismdan, birinci fikra hikiimleri maddelerin kozmetik triinlerde kullanim konusunda gegerli
degildir.

IKINCI BOLUM
Kisitlama Siireci

Yeni kisitlamalarn yiiriirliige girmesi ve mevcut kisitlamalarda de gisiklikler

MADDE 58 —(1) Maddenin imalati, kullanim veya piyasaya arzi sonucu insan saghgma
ve cevreye kabul edilemez bir risk olustugunda, kendi halinde, karisim ya da esyada bulunan
maddenin imalatna, kullanimma ya da piyasaya arzma yonelik yeni kisitlamalar getirilerek ya da
Ek-17’deki mevcut kisitlamalar degistirilerek, Ek-17 giincellenir. Glincelleme yapilirken
kisitlamanmn sosyo-ekonomik etkisi ve alternatiflerin mevcudiyeti dikkate alnir.

(2) Birinci fikra, maddenin yerinde izole edilmis ara madde olarak kullammma uygulanmaz.

(3) Kisttlama siirecinde insan saghgi veya c¢evre iizerindeki riski ve kistlamanin yol
acabilecegi sosyoekonomik etki, yapilacak risk degerlendirmesi ve sosyoekonomik analiz ile
degerlendirilir. Bakanlik burada bahsedilen risk degerlendirmesi ve sosyo-ekonomik analizi tigiincii
kisilere yaptirabilir veya konuyla ilgili uzmanlardan olugan komiteler olusturarak bunlari yapabilir.

(4) Tlgilikurumlar Ek-15’te yer alan kistlama teklifi dosyasmi hazirlayarak herhangi bir
maddenin kistlanmasm Bakanhga teklif edebilirler.

DOKUZUNCU KISIM
Ucretler

BIRINCI BOLUM
Déner Sermaye Bedelleri
Doner 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 fikrasy, 18 inci maddenin
ikinci fikrasi, 19 uncu madde, 22 nci maddenin birinci fikrasi, 51 inci madde, 52 nci madde ve 61
inci maddenin ikinci fikrasmda belirtilen iglemler ticrete tabidir.
(2) Bu Y 6netmelik kapsammda almacak ticretler hakkmda, her yil déner sermaye isletmesi
i¢in belirlenip Bakanhgmn internet sayfasmda yaymmlanan birim fiyat listesi uygulanir.
(3) Kayit dosyasinda Ek-7’deki tiim bilgileri igeren 1-10 ton aras1 maddeler icin kayit bedeli
almmaz.
ONUNCU KISIM
Bilgiler

BIRINCi BOLUM
Bilgiye Erisim
Bilgiye erisim
MADDE 60 — (1) Asagidaki bilgilerin ifsa edilmesinin genellikle ilgili kisinin ticari
¢ikarlarmna zarar verecegi varsayilr:
a) Karigmn tam bilegiminin detaylar,



b) 8 inci maddenin altinc1 fikras1 ve 54 {incli maddenin ikinci fikrasi hitkkiimlerine halel
getirmeksizin, ara madde olarak dogru bir bicimde kullamlmas ile ilgili bilgiler de dahil olmak
tizere; madde ya da karisimm dogru kullaniimasi, islev gostermesi ya da uygulanmasi,

¢) Imal edilen ya da piyasaya siiriilen maddenin ya da karisimn dogru tonajt,

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

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

Halkin erisimine sunulacak bilgiler

MADDE 61 - (1) Kendi halinde, karigim igerisinde veya esya igerisinde bulunan
maddelere iligkin internet iizerinden ticretsiz olarak halkin erisimine agilabilecek bilgiler asagida
yer almaktadir:

a) Ikinci fikranm(e) bendi sakh kalmak kosuluyla, Maddelerin ve Karsmlarm
Smiflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkinda Y 6netmeliginEk-11 ¢ergevesinde
asagidaki zararlilik kategorilerine gore zararh sayilan maddelere yonelik olarak ITUPAC ad,

1)2.11la 2.4,2.6 ve 2.7, 2.8 A ve B tipi, 2.9, 2.10, 2.12 numaral alt boliimlerde yer alan
zararhlk smuflary, 2.13 (kategori 1 ve kategori 2), 2.14 (kategori 1 ve kategori 2) numarah alt
bolimlerde yer alan zararllk smiflari ve 2.15 numarah alt bolimde (A ila F tipleri) yer alan
zararhlik smifi,

2) 3.1 ila 3.6 numaral alt bolimlerde yer alan zararhlik smiflar: 3.7 numarah alt boliimde yer
alan tireme fonksiyonlar1 ve dogurganlik veya gelisim tizerine olumsuz etki, narkotik etkiler digmda
3.8 numaral alt bolimlerdeki etkiler, 3.9 ve 3.10 numarah alt boliimlerde yer alan zararhlik
smiflar,

3) 4.1 numaral alt bolimlerde yer alan zararhlik smufi,

4) 5.1 numaral alt béliimlerde yer alan zararllik smifi.

b) Varsa maddenin EINECS’teki ads,

¢) Maddenin smiflandirmasi ve etiketlenmesi,

¢) Fiziko-kimyasal 6zellikler ve ¢evresel ortamlar arasindaki hareket ve davranig hakkinda
veriler,

d) Toksikolojik ve ekotoksikolojik bilgiler,

e) Ek-1’e gore tiretimis etki gozlemlenmeyen seviye (DNEL) veya ongoriilen etki
gozlemlenmeyen konsantrasyon (PNEC),

f) Ek-6’nin dérdiincii ve besinci béliimleri uyarmca saglanan giivenli kullanim rehberi,

2) Ek-9 veya Ek-10uyarmnca talep edilirse, zararl bir maddenin ¢evresel ortamlarda tespit
edilmesine ve insanlarm maruz kalma bilgilerinin belirlenmesine yonelik analitik yontemler.

(2) Kendi halinde, karigim i¢inde ya da esya i¢indeki maddeyle ilgili, bilgiyi sunan tarafin,
s6z konusu bilginin yaymlanmasmm kayt ettiren kiginin ya da ilgili herhangi bir baska tarafin ticari
¢ikarlart agisindan potansiyel olarak zararh olduguna iligkin 11 inci maddenin birinci fikrasmm (a)
bendinin (11) numarah alt bendi uyarmca, Bakanlk tarafindan gecerli kabul edilen bir gerekge
sundugu durumlarda asagidaki bilgiler erisime ac¢imaz:

a) Smiflandrma ve etiketleme agismdan zorunlu ise, maddenin saflik derecesi ve
safsizliklarmm ve/veya zararh oldugu bilinen katkilarm kimligi,

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

¢) Birincifikrann (¢) ve (d) bentlerinde atifta bulunulan bilginin ¢alisma o6zetleriya da
kapsamh ¢alisma 6zetleri,

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

d) Maddenin ticari advadlari,

e) Yalnizca asagida sayllanlarn biri ya da daha fazlasi olarak kullanilan, Maddelerin ve
Kargmlarm Smiflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi1 HakkmdaY 6netmeligin 26 nc1
maddesi kapsammda zararh olan maddelere yonelik IUPAC adt:

1) Ara iiriin olarak,

2) Bilimsel arastrma ve gelistirmede,

3) Esya ve stire¢ odakh arastrma ve gelistirmede.

ONBIRINCI KISIM
Denetim ve Yaptinm

BIRINCI BOLUM
Denetim ve Yaptinm
Denetim
MADDE 62 — (1) Bu Yonetmeligin;
a) 46 mc1 ve 57 nci hitkkiimlerine iligkin denetimler 4703 sayilt Kanun, 13/7/2012 tarihli ve
6331 sayih Is Sagh$1 ve Giivenligi Kanunu, 10/6/1949 tarihli ve 5442sayih i1 idaresi Kanunu ile
5996 sayil Kanun ¢ergevesinde ilgili kurumlar tarafindan,
b) Diger hiikiimlerine iligkin denetimler, 2872 sayih Kanun ve 4703 sayih Kanun
cergevesinde Bakanlik tarafindan,
gerceklestirilir.
Yaptirnm
MADDE 63 —(1) Bu Yonetmelige aykirilik halinde; 2872 sayii Kanunun 12 nci ve 13
tincii maddeleri ile 20 nci maddesinin birinci fikrasmm (y) bendi, 4703 sayii Kanunun 11 inci ve 12
nci maddeleri; 5996 sayih Kanunun 36 ila 42 ncimaddeleri ile 5442 sayili Kanunun 66 nc1 maddesi
dogrultusunda idari ve cezai yaptirmmlar uygulanir.
ONIKINCI KISIM



Cesitli ve Son Hiikiimler

BIRINCI BOLUM
Cesitli Hiikiimler

Yiiriirliikkte n kaldinlan yone tmelikler

MADDE 64 - (1) Bu Yonetmeligin yiiriirliige girmesiyle asagidaki yonetmelikler
yiirtirlitkten kaldirimigtir:

a) 13/12/2014 tarihli ve 29204 sayih Resmi Gazete’de yaymmlanan Zararlh Maddeler ve
Karismlara Iliskin Giivenlik Bilgi Formlar1 Hakkmda Y 6netmelik,

b) 26/12/2008 tarihli ve 27092 miikerrer saylh Resmi Gazete’de yayimlanan Kimyasallarm
Envanteri ve Kontrolii Hakkinda Y ¢netmelik,

¢) 26/12/2008 tarihli ve 27092 miikerrer sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Zararlh Madde
ve Karigimlarm Kisitlanmasi ve Yasaklanmasi Hakkinda Y 6netmelik.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 65 - (1) Bu Yonetmelk 18/12/2006 tarihli ve (AT) 1907/2006 sayih
Kimyasallarm Kaydi, Degerlendirmesi, Izni ve Kisitlanmas: Hakknda Avrupa Parlamentosuve
Konsey Tiiztigii dikkate almarak Avrupa Birligi mevzuatma uyum ¢ergevesinde hazirlannustir.

Usul ve esaslar

MADDE 65/A- (Ek:RG-23/12/2023-32408)

(1) Bu Y onetmelik kapsaminda yapilacak kayitlar ve verilerin temini ile ilgili usul ve esaslar
Bakanlik¢a belirlenir.

Gegcici hiikiim

GECICi MADDE % (1) Tim kayit ettirecekler, (Degisik ibare:RG-23/12/2023-
32408) Bakanlkca yaymlanacak olan usul ve esaslarda belirtilen siirelere kadar asagidaki
bilgileri iceren on-MBDF’yi Bakanhgn internet sayfasmdayer alan Kimyasal Kayt Sistemi
araciliiyla Bakanliga iletir:

a) Ek-6’ya gore maddenin kimligi,

b) Tedarik zincirindeki rolil.

Gegici hiikiim

GECICi MADDE 2 (1) (Degisik:RG-23/12/2023-32408) Bu Y 6netmeligin 7 nci
ve/veya 8 inciveya 17 nci veya 18 inci madde hiikiimleri;

a) Asagidaki sartlari karsilayan maddeler i¢in 31/12/2026 tarihine kadar;

1) Yilik 1000 ton ve iizeri miktarda kendi halinde veya karigim igerisinde veya esya
igerisinde imal veya ithal edilen maddeler,

2) Yillk 100 tonve tizeri miktarda kendi halinde veya karigim icerisinde veya esya
igerisinde imal veya ithal edilen ve Maddelerin ve Karisimlarm Smiflandirimasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkmda Y onetmelikuyarmca Sucul Akut 1 ve/veya Sucul Kronik 1 (H400,
H410) zararlilik kategorisinde olan maddeler,

3) Yillik 1 ton ve tizeri miktarda kendi halinde veya karisim igerisinde veya esya igerisinde
imal ve ithal edilen ve Maddelerin ve Karisimlarm Smiflandiriimasy,Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkinda Y 6netmelik uyarmnca kanserojen,mutajen ve/veya lireme sistemine
toksik Kategori 1A veya 1B zararhlik kategorisinde olan maddeler.

b) Bu fikrann (a)bendinde verilen siireye halel getirmeksizin, yillik 100 ton ve {izeri
miktarda kendi halinde veya karigim igerisinde veya esya igerisinde imal veya ithal edilen
maddeler i¢in 31/12/2028 tarihine kadar,

¢) Bu fikranin (a) ve (b) bentlerinde verilen siirelere halel getirmeksizin, yillik 1 ton ve tizeri
miktarda kendi halinde veya karisim igerisinde veya esya icerisinde imal veya ithal edilen
maddeler i¢in 31/12/2030 tarihine kadar,

uygulanir.

(2) 31/12/2023 tarihine kadar giivenlik bilgi formlar1 Zararh Maddelerin ve Karigimlarm
Giivenlik Bilgi Formlar1 Hakkinda Y onetmelige gére hazirlanir.

(3) Giivenlik bilgi formlari, 27 nci maddenin yiirtirliik tarihinden itibaren 31/12/2023 tarihine
kadar bu Y 6netmelik hiikiimlerine uygun olarak da hazirlanabilir. Bu durumda Zararli Maddelerin
ve Karigimlarm Giivenlik Bilgi Formlar1 Hakkinda Y 6netmelik hitkiimleri uygulanmaz.

(4) Kimyasal degerlendirme uzmani, Zararh Maddelerin ve Karisimlarm Giivenlik Bilgi
Formlar1 Hakkmda Y onetmelige gére de giivenlik bilgi formu hazirlayabilir.

IKINCI BOLUM
Son Hiikiimler

Yiiriirliik

MADDE 66 — (1) Bu Yoénetmeligin;

a ) (Degisik:RG-23/12/2023-32408) 6 nci maddesi bu Yonetmeligin gegici 2 nci
maddesinin birinci fikrasinda belirtilen tonaja bagh siirelerin son tarihlerinde,

b) (Ek:RG-23/12/2023-32408)1 40 ila 44 iincii maddeleri ile 47 ila 49 uncu maddeleri
31/12/2026 tarihinde, 45 inci ve 46 nc1 maddeleri ile 50 ila 56 nc1 maddeleri 31/12/2028 tarihinde,

¢) 57 nci maddenin birinci fikras1 hitkkiimleri;

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

2) Ek-17"nin 62 numarah girdisi i¢in 31/12/2019 tarihinde,

3) Ek-17’nin 46a,47 nci girdinin 1 ila 4 {incti paragraflar1 ve 65 numarah girdileri igin
31/12/2021 tarihinde,

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

5) Ek-17"nin diger girdileri i¢in yaymm tarihinden 6 ay sonra,



¢) 64 lincii maddenin birinci fikrasmm (a) bendi 31/12/2023 tarihinde, (b) bendi yaymm
tarihinde,

d) diger hiikiimleri yaymu tarihinden 6 ay sonra,

yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 67 — (1) Bu Yonetmeligin;

a) 58 incimaddesinin birinci fikrasmu Cevre ve Sehirciik Bakam ile Saghk Bakam
miistereken,

b) Diger hiikiimlerini Cevre ve Sehircilik Bakan,

(1) 23/12/2023 tarihli ve 32408 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan degisiklik ile Yonetmeligin
birinci fikrasina (b) bendi eklenmis ve diger bentler buna gore teselsiil ettirilmistir.

Ekleri icin iklayimz

Yonetmeligin Yayimlandig1 Resmi Gazete’nin
Tarihi Sayis1
23/6/2017 30105 (Miikerrer)
Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandig1 Resmi
Gazetelerin
Tarihi Sayis1
1. 29/11/2019 30963
2. 23/12/2023 32408



https://www.mevzuat.gov.tr/MevzuatMetin/yonetmelik/7.5.23694-Ek.zip

