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1-KKDIK Nedir ?

KKDIK, Kimyasallarin Kaydi, Degerlendiriimesi, izni ve Kisitlanmasi ifadesinin  bas
harflerinden olugsmaktadir. KKDIK Yénetmeligi 23 Haziran 2017 tarihinde yayinlanarak
yurarlige girmistir. Yonetmeligin amaci, insan sagligi ve cevrenin yuksek dizeyde
korunmasini saglamak, maddelerin zararlarinin degerlendiriimesine yonelik alternatif
yontemleri 6zendirmek, rekabeti ve vyeniligi artirmak Uzere kimyasallarin kaydi,
deg@erlendiriimesi, izni ve Kkisitlanmasina iligkin idari ve teknik usul ve esaslari
diizenlemektir. KKDIK Yoénetmeligi maddelerin piyasaya arzini, imalatini, maddelerin
kendi hallerinde ya da bir karisim igerisinde veya bir egya igerisinde kullanimlarini ve
piyasaya arzlarini kapsamaktadir. Cevre ve Sehircilik Bakanligi, KKDIK Yénetmeligi

hidklmlerine gore koordinasyonu saglayacaktir.

2-KKDIK Yoénetmeligi Damismanhk
Hizmeti

KKDIK Yonetmeligi Danigmanhigi kapsaminda ithal veya imal edilen kimyasal
maddeler hakkinda stratejik plan gelistirerek en uygun slre¢ asamalari olusturulur. Bu
sureglerde kayda tabi olan maddelerin belirlenmesi, muaf maddelerin belirlenmesi,
kayitli olarak kabul edilen maddelerin belirlenmesi, kisitli kullanima tabi olan maddelerin
belirlenmesi ve yasakli maddelerin belirlenmesi islemleri gerceklestirilir. Bu adimin

ardindan kayda tabi olan maddelerin kayit stratejileri belirlenir.

Ulus Cevre Danigsmanhgin yaklagimi, her bir musterinin ihtiyaglarini belirlemek, analiz
etmek ve ardindan gereksinimlerine 6zgu uyarlanmis en iyi ¢ozumu bulmaktir. Ulus
Cevre Danismanlik TURK REACH / KKDIK kayit, degerlendirme ve yetkilendirme

asamalarinda gereken destegi belirler ve saglar.
e imal ve ithal edilen maddelerin belirlenmesi,
e KKDIK kapsam disi maddelerin belirlenmesi,

e KKDIiK Muaf Maddelerin belirlenmesi,



e KKDIK kapsaminda maddelerin belirlenmesi,

e KKDIK Ek 17 Kisitlama tabi maddelerin belirlenmesi,
e KKDIK EK 14 izne tabi maddelerin belirlenmesi,

e Kimyasal Guvenlik Raporu (KGR) Hazirlanmasi,

e Guvenlik Bilgi Formu Hazirlanmasi (SDS / GBF) / Genisletilmis Guvenlik Bilgi Formu
Hazirlanmasi (e-SDS / GGBF)

e Uclincl Taraf Temsilcilik Hizmeti,
e Tek Temsilcilik Hizmeti,

¢ Madde Bilgi Degisim Forumu (MBDF)/ Substance Information Exchange Forum (SIEF

)Y6netimi,

e Konsorsiyum Yonetimi,

3-KKDIK Tek Temsilcilik Nedir ?

Turk kimyasal mevzuati olarak bilinen KKDIK Kimyasallarin Kaydi Degerlendirmesi izni
Kisitlanmasi Yonetmeligi bilindigi Uzere 23 Haziran 2017 tarihinde yururlige girdi.
Kimyasal Ureticileri ve ithalatgilari kapsayan bu yonetmelik ayni zamanda yurtdisi
kimyasal Ureticisi olup Turkiye ‘ye kimyasal satan firmalari da yakindan ilgilendirmektedir.
Kimyasal ureten dunya ulkeleri Turkiye'ye satmis olduklari kimyasallari cevre ve sehircilik
bakanliginin Kimyasal Kayit Sistemine (KKS) KKDIK Tek Temsilci araciligiyla tescil

ettirmeden Turkiye Piyasasina arz edemeyeceklerdir.

Cevre ve Sehircilik Bakanhdi ; KKS olarak bilinen Kimyasal Kayit Sistemine Kayit veya

tescil islemlerini yurt digi Ureticisinin tek basina yapamayacagini ve bunun igin Turkiye
icinde vyerlesik gercek ya da tuzel bir kisiyi bu Yonetmelik kapsamindaki ithalatgi

yukumluluklerini yerine getirmek Uzere tek temsilcisi olarak atamasini talep etmektedir.

Tek temsilcilik hizmeti 6ncelikle KKDIK Yénetmeligi ‘ne hakim ve yine KKDIK
Yonetmeligi EK-18 geregince Kimyasal Degerlendirme Uzmani olan kisiler tarafindan

saglanmalidir.


https://kimyasallar.csb.gov.tr/

3.1. KKDIiK Tek Temsilcilik Hizmeti

1. Yurt Disi Ureticilerin maddelerinin On Kaydini (On MBDF) gergeklestirmesi.

2. MBDF(Madde Bilgi Degisim Forumu) oncesi faaliyetleri takip ederek olasi herhangi bir
konuda Yurt Disi Ureticisini bilgilendirmesi.

3. Kuruldugunda konsorsiyumlar ile gerekli tim iletisimi gerceklestiriimesi.

4. Ureticinin 3 yillik miktarlarini Cevre ve Sehircilik Bakanliginin KKS Sistemine sunmasi.
5. 31 Aralik 2023 Kayit tarihinden 6nce kayit dosyalarinin hazirlamasi.

6. Teknik Dosya hazirlanirken gerekli olan test raporlarini belirlemesi.

7. Teknik Dosya hazirlanirken gerekli olan faaliyetlerini izlemesi

8. Kimyasal Guvenlik Raporlarinin hazirlanmasi.

3.2.KKDIK Takvim Yillar

—-3/12/2017-31/12/2020: On-MBDF(On kayit islemi) siirecidir.

— 01/ 01/ 2021 — 31/ 12/ 2023: Kayit siirecidir. On-Kayit maddeler bu siiregte imal ya da
ithal edilebilir veya (ilke igerisinde piyasaya siriilebilir. On-Kayitli olmayan maddeler ise
ancak Kayit islemlerinin tamamlanmasinin ardindan imal ya da ithal edilebilir veya Ulke
icerisinde piyasaya surulebilir.

— 01/ 01/ 2024 ve sonrasi: Daha dnce Kayit edilmemis maddeler ancak Kayit
islemlerinin tamamlanmasinin ardindan imal ya da ithal edilebilir veya ulke igerisinde

piyasaya surulebilir.

Turk Kimyasal mevzuati ayni zamanda Turk REACH olarak da bilinmektedir. Yurt digi
ureticisinin Turk REACH kapsaminda en 6nemli galismasi iyi bir tek temsilci segimini
yapabilmesidir. Tek Temsilcinin se¢imi kayit sireci olan 01.0cak 2021 tarihinden 6nce
secilmis olmadir. Tek temsilci degisimi KKS sisteminde mevcut olmayip ancak On MBDF
On Kayitlari gerceklesmis olan firmalarin secmis olduklari Tek Temsilci ile tekrar
yapiimas! ile gergeklesebilir. On MBDF(6n kayit) icin firmalarin bir an énce Tek
Temsilcilerini se¢cmeleri 6nemlidir. Sebebi acgilacak olan konsorsiyumlarda bilgi
transferlerine liderlik yapmak veya ortak kayit sireglerinde lider olmaktir. On Kayit

takvimi 23/12/2017 tarihinde baslamis olup halen devam etmektedir.

4-KKDIK Uciincii Taraf Temsilcilik Nedir ?



Kimyasallarin Kaydi, Degerlendiriimesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Ydnetmelik 23
Haziran 17 tarihinde yayimlanarak yurarluge girmistir. Yonetmeligin temel amaci insan ve
cevre sagliginin korunmasini en yuksek seviyede ele alarak maddelerin zararliliklarinin
degerlendiriimesineyodnelikalternatiflertiretmektir.

Yonetmelige tabi maddelerin kendi halinde, karisim veya esya igerisinde bulunmasi
durumunda KKDIK Yénetmeligi hilkiimlerine gore kayitlari gerceklestiriimedigi takdirde
imal edilmeleri ve piyasaya arzlari konusunda buyuk yaptirimlar s6z konusu olacaktir. Bu
yaptirnmlara takilmamak ve Uretime devam edebilmek adina kimyasallarin madde
bazinda kayitlarinin gerceklestiriimesi gerekmektedir. Kayitlar bu yonetmeligin
uygulayicisi olan Cevre ve Sehircilik Bakanliginin Entegre Cevre Bilgi Sistemi Uzerine
acllmis olan Kimyasal Kayit Sistemi Uzerinden gergeklesecektir. Bu sistem (zerinden
kayit basvurusunda bulunan imalatgi, ithalatgi ve alt kullanicilar 6n-Madde Bilgi Degisim
Forumu (MBDF) katilimcisi olarak kabul edilecektir. Her bir MBDF’'nin amaci yapilan
galismalarin ve testlerin tekrarlanmasinin engellenmesini ve siniflandirma / etiketlenme
farkliliklarinda anlagmalarin saglanmasidir. KKDIK Uglincti Taraf Temsilcilik de Tek

Temsilcilik gibi bu surecin pargasidir.

Bakanlik Yayimladigi duyurularda On Kayitlarin 2021 yilina kadar yapilabilecegini ve bu
bildirimlerden higbir harg talep etmeyecegini agiklamistir. Bu kayitlar ON Madde Bilgi
Degisim Forumu (6n-MBDF) olarak gergeklesecektir. Cevre ve S$ehircilik Bakanhgin
entegre sistemi Uzerinden gercgeklestirilen bildirimlerde, bildirim yapan taraflar birbirini
gorebilmektedir. KKDIK Uguncu taraf temsilcilik tam bu noktada devreye girmektedir.
Firmalar “know-how” (Bilgi gizliligi ) c¢ercevesinde 6n-MBDF’larinda isimlerinin
gbzukmemesini uguncu taraflar ile anlagsma vyaparak firmalarinin  gizliligini
saglayacaklardir. Uglincii Taraf Temsilcilerinin temel gérevi, temsilciliklerini yGrittgi
firmalarin madde kayitlarini yapmak ve olusacak konsorsiyumlarda firmalan temsil
etmektir. Kayit islemleri sirasinda ana firma diger firmalar ile ortak kayit surecine girdigi
zaman Uglncu taraf olarak atadigi temsilci goérinecek ve kayit islemleri temsilci adina
gerceklesecektir. Ortak kayit strecinde diger firmalar Gglncu taraf temsilcisi atayan ana

firmay1 géremeyecektir. Sadece bakanlik tarafindan yapilan atama goéruntulenebilecektir.

4.1.Uciincii Taraf Temsilcilik Hizmeti

1. Yurt igi Imalatgl, ithalatgi, Alt Kullanici maddelerinin On Kaydini (On MBDF)
gerceklestirmesi.

2. MBDF(Madde Bilgi Degisim Forumu) oncesi faaliyetleri takip ederek olasi herhangi bir
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konuda Yurt igi Ureticisini bilgilendirmesi.

3. Kuruldugunda konsorsiyumlar ile gerekli tim iletisimi gerceklestiriimesi.

4. Taraflarin 3 yillik miktarlarini Cevre ve Sehircilik Bakanhiginin KKS Sistemine sunmasi.
5. 31 Aralik 2023 Kayit tarihinden 6nce kayit dosyalarinin hazirlamasi.

6. Teknik Dosya hazirlanirken gerekli olan test raporlarini belirlemesi.

7. Teknik Dosya hazirlanirken gerekli gerekli olan faaliyetlerini iziemesi

8. Kimyasal Guvenlik Raporlarini hazirlanmasi.

5.SDS / GBF Hazirlama

Piyasaya arz edilen zararli maddelerin ve karigimlarin insan sagligl ve g¢evre Uzerinde
yaratabilecekleri olumsuz etkilere karsi etkin kontrolinu ve verimli gozetimini saglamak
Uzere guvenlik bilgi formlarinin hazirlanmasi ve dagitiimasina iliskin idari ve teknik usul

ve esaslari yeni Guvenlik Bilgi Formlari (GBF) Yonetmeligi ile dizenlendi.

11 Aralik 2013 tarihinde, AB CLP yonetmeligine uyum saglamak amaci ile yayinlanan ve
yururlige giren 28848 sayili “Madde ve Karisimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmasi Hakkinda (SEA) Yonetmelik” ile tehlikeli madde ve karisimlarin zarar
siniflandirmalari  degisti. Bu ydnetmeligin esaslarina gdre uyumlanmasi gereken
yonetmeliklerden bir tanesi ve en dnemlisi GBF yonetmeligi idi. Bu amagla Cevre ve
Sehircilik Bakanhgi tarafindan 13 Aralik 2014 Tarih 29204 No'lu Resmi Gazete'de yeni

yonetmelik yayimlandi.
Kritik Gegig Tarihleri
Buna gore Guvenlik Bilgi Formlari (GBF)

- Maddeler igin 01/06/2015 tarihinden ve karisimlar icin 01/06/2016 tarihinden itibaren

yeni yonetmelige gore hazirlanmasi gerekiyor.

- Bu tarihlere kadar eski yonetmelige gore hazirlanan tehlike siniflandirmalari (SAE
Yonetmeligi RG 26/12/2008) ile ve yeni yodnetmelige gbére hazirlanan zararlilik
siniflandirmalari (SEA Yoénetmeligi RG.13/12/2013) GBF'lerin 2. Maddesinde bir arada

verilir.



- TURKREACH KKDIK Yoénetmeligi EK 18 kapsaminda "Kimyasal Dedgerlendirme
Uzmanlar" yénetmelik uygulama tarihinden itibaren GBF'leri de hazirlayacaklardir. 2023

yihindan sonra GBF hazirlama yetkisi kimyasal degerlendirme uzmanlarinda olacaktir.

-10 ton>yil Uzerinde imal/ithal edilen zararh kimyasal maddeler igin geligtiriimis guvenlik

bilgi formu hazirlanir.

6.KKDIK MBDF (SIEF) nedir?

KKDIK TURKREACH kayit asamasinin en énemli kismi Madde Bilgi Degisim Forumu
(kkdik mbdf-sief )Y6netimidir. KKDIK Yénetmeligine gore Madde Bilgi Degisim Forumlari

iki asamali olarak yurutulmektedir.
e On- MBDF/Pre SIEF
e MBDF/SIEF

Her bir MBDF amaci; kayit igin gerekli bilgilerin potansiyel kayit ettirenler arasinda
paylasilarak, calismalarin tekrarlanmasinin engellenmesi ve Potansiyel kayit ettirenler
arasinda, siniflandirma ve etiketleme farkliligi oldugu durumlarda, siniflandirma ve

etiketleme konusunda anlagsma saglanmasidir.

MBDF/ SIEF Katiimcilari kendilerinde mevcut olan test calismalarini diger MBDF
katilimcilan ile ihtiyaclarina yonelik paylasir mevcut olmayan test c¢alismalarinin

yuratilmesini saglar.

6.1.Madde Bilgi Degisim Forumlarinda Test Calismalari
Nasil Paylasilir?

Kayit amagl olarak gerekli bilgilerin elde edilmesi igin testler yapilmadan énce, MBDF
katilimcilar, ilgili bir galismanin kendi MBDF’i icinde mevcut olup olmadigini arastirir.
Omurgali hayvanlar tzerinde yapilan testleri iceren ilgili bir galismanin MBDF’'de mevcut
olmasi durumunda, MBDF katiimcisi bu c¢alismay! talep eder. Omurgali hayvanlar

Uzerinde yapilan testleri igermeyen ilgili bir calismanin MBDF'de mevcut olmasi
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durumunda, MBDF katilimcisi bu ¢alismay talep edebilir. Calismanin talep edilmesini
takip eden bir ay igerisinde, galismanin sahibi, istekte bulunan katilimci veya
katilimcilara g¢alismanin maliyetine dair kanitlari sunar. Katilimcilar ve g¢alisma sahibi,
bilgi paylasimindan dogan maliyetin adil, seffaf ve ayrim gézetmeksizin dagitiimasini
saglamak Uzere tim c¢abayi sarf eder. Orantili paylasim tutarinin hesaplanmasi Bakanlik
goérusu alinarak kolaylastirilabilir. Taraflar anlagsmaya varmazlarsa, maliyet esit olarak
paylastirilhr. Calisma sahibi, 6demeyi almasindan sonraki iki hafta igerisinde, tam ¢alisma
raporunun kayit amagli olarak referans gdsteriimesine izin verir. Kayit ettirenler yalnizca

kayit gereklerini karsilamak igin gerekli olan bilgilerin maliyetini paylasir.

6.2.MBDF/SIEF Yonetimi Nasil Saglanir?

MBDF Yénetimi icin dncelikle Tek Temsilci veya 3. Taraf temsilci tarafindan On- MBDF
kaydi gerceklestiriimelidir. On- MBDF Katilimcilari ile iletisime gegilmeli igbirlikleri
dizenlenmeli s6zlesmeler hazirlanmalidir. Madde Bilgi Degisim Forumu MBDF/SIEF
iletisiminde, 6zellikle veriler ile ilgili oldukga fazla sayida bilginin MBDF/SIEF 6ncesi ve

ortak kayit sahiplerinden toplanmasi ve degerlendirilmesi gereklidir.

6.3. KKDIiK MBDF-SIEF Yoénetimi Hizmeti

MBDF/SIEF Yénetimi; Temsilciligini sagladigimiz firmalara On- MBDF kayitlarindan

sonra agagidaki hizmetleri sunmaktayiz.

Veri paylagiminin koordinasyonu
e Musterek sunum ve mugstereken olusturulan dosyalarin mali yonetimi

e Erisim mektuplarinin yonetimi (ilgili taraflarla iletisim, belgelerin dagitimi,

o6demelerin takibi, vb.)

e Telefon konferans ve toplantilarinin koordinasyonu, organizasyonu ve

dokUimantasyonu

e Konsorsiyum iginde ve diger ilgili taraflarla (yani yasal form, erisim mektubu)

sdzlesme imzalanmasi

* lgili yasal forma gére mali destek



e KKDIK diizenlemesi uyarinca resmi gerekliliklerin glivence altina alinmasi

7. KKDIK Kayit Hizmeti

Tirkiye Piyasasina Kimyasal Ithal eden imal eden ve Alt kullanicilar KKDIK
Yénetmeligine (Kimyasallarin Kaydi, Degerlendiriimesi, izni ve Kisitlanmasi) uygun
olmasi zorunludur. Yillk 1 ton ve Uzeri kimyasal madde (zararli ve zararsiz) Turkiye
piyasasina arz ediyor ise KKDIK kayit surecini tamamlamak zorundadir. Aksi halde

Turkiye piyasasina kimyasal madde ithal ve imal edemez.

7.1. KKDIiK Kapsam Dis1 Maddeler Nelerdir?

e Atik niteligindeki madde karigimlari
e Radyoaktif maddeler ve radyoaktif madde igeren karisimlari;

e Savunma amagli imal veya ithal edilen madde ve karigimlar. (Yetkili merci talep

etmezse)

e Herhangi bir muamele veya iglem gdérmemeleri kaydiyla, yeniden ihracat
amaciyla gegici depolamada veya bir serbest bolgede veya antrepolarda bulunan

veya transit halindeki ve gimruge tabi olan maddeler ve karisimlari.

izole edilmemis ara maddeleri.

7.2. KKDIiK Mevzuatindan Muaf Maddeler nelerdir?

Bu Ydnetmeligin ikinci(Kayit), Besinci(Alt kullanici), Altinci(Degerlendirme)ve Yedinci
(izin)Kisimlarinda yer alan hiikiimler asagida yer alan Uriinlerde kullanim amaciyla imal

edilen veya ithal edilen maddelere uygulanmaz;
e Tibbi drinler
e QGidalar

e Yemler



Bu Yénetmeligin Ikinci (Kayit), Besinci(Alt Kullanici) ve Altinci (Degerlendirme)Kisim

hakumleri asagida yer alan maddelere uygulanmaz:
1. a) Ek-4’de yer alan maddeler,
2. b) Ek-5'te yer alan maddeler,
3. c)ihrag edilen ve Tirkiye'ye tekrar ithal edilen

Kisim Il (Kayit) Bolim 1- Genel Kayit YUkimligu ve bilgi gereklilikleri (Uriin ve siireg
odakli arastirma gelistirme ve kisim VIl (izin) Yerinde izole ara maddeler ve taginan izole

ara maddeler uygulanmaz
Kisim Il (kayit) ve VI (degerlendirme) hikumleri polimerler i¢in uygulanmaz

7.3.KKDIK Kayit Hizmeti

KKDIK Kayit hizmeti On MBDF kaydindan sonra baglamaktadir. MBDF Yénetimi hizmeti

ile entegre sunulmaktadir. KKDIK kayit agagidaki hizmetlerden olusmaktadir.
e Teknik Dosyanin hazirlanmasi
e Bilgi gereklilikleri ve test galismalarinin tespiti
e Alternatif test metotlarinin arastiriimasi
e Veri bogluklarinin tespiti ve bilgi feragatlarinin saglanmasi
e Saglik Zararllik degerlendirmesi (DNEL Hesaplamalari)
e Cevre Zararllik degerlendirmesi (PNEC Hesaplamalari)

e Fizikokimyasal zararhlik  degerlendirmesi (KGR) Sertifikali  Kimyasal

Degerlendirme Uzmani Tarafindan

e Maruziyet seneryolarinin olusturulmasi (KGR) Sertifikali Kimyasal Degerlendirme

Uzmani Tarafindan

e Kimyasal Guvenlik Degerlendirmesinin yapiimasi
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e Kimyasal Guvenlik Raporunun olusturulmasi

8. KKDIK’te Temel Aktorlerin Rolleri Ve
Gorevleri

KKDIK tarafindan tanimlanan veya kayit, degerlendirme, izin ve kisitlama iglemleri
kapsaminda KKDIK ’ten elde edilen temel sorumluluklar hakkinda genel o6zet
saglamaktadir. Bunun kesin bir liste olmadigi yalnizca referans amaglari i¢in kullaniimasi
gerektigine dikkat edilmelidir.

imaltgilar/ithalatgilar/alt kullanicilarin yapmasi gerekenler;

+ Maddelerin ve karisimlarin piyasaya arz edilmesi ve kullanimina iligkin tim
kisitlamalara uyulmasi

* Maddelerin ve Karnigimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkinda Yonetmelik uyarinca piyasa arz edilen maddelerin ve karisimlarin
siniflandirilmasi ve etiketlendiriimesi.

* Maddeler ve karigimlar i¢in guvenlik bilgi formlari (GBF) hazirlanmasi

« isyerindeki tim kimyasal ajanlar igin risk degerlendirmeleri yapiimasi ve risklerin
azaltiimasi

l. Sanayi

8.1. Yillik 1 Ton Alt1 Miktarlardaki Maddelerin
Imalat¢ilarin ve Ithalat¢ilarin Yapmasi Gerekenler

» Alt kullanicilara ve dagiticilara Madde 27 ve Ek 2 uyarinca maddeler ve karigimlara
iliskin guvenlik bilgi formlari hazirlanip temin edilmesi.

* Direkt musterilere Madde 28 uyarinca tanimlandigi gibi GBF gerektirmeyen maddelere
iligkin bilgilerin hazirlanip iletilmesi.

» Ek 17°de belirtildigi Uzere maddelerin ve karigimlarin imalati, piyasaya arz edilmesi ve
kullanimina iliskin tum kisittamalara uyulmasi.

» Ek 14’te listesi verilen maddelerin kullanimi/kullanimlari igin izin bagvurusunda bulunma
« ligili bilgilere sahip olundugunda Madde Bilgisi Degisim Forumlarinda (MBDF) veri

sahibi olarak hareket edilmesi.
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8.2.Y1llik 1 Ton ve Uzeri Miktarlardaki Maddelerin Uretici
ve ithalat¢cilarinin Yapmasi Gerekenler

» Bakanliga maddenin 6n MBDF’sinin gonderilmesi

» 31/12/2020 tarihinden sonra, 6n-MBDFSi gonderilmemis maddeler igin, ayni madde igin
kayit sunulmus olup olmadiginin belirlenmesi i¢cin Bakanliga bir sorgulama bagvurusu
gonderilmelidir.

* Maddelerin 6zellikleri ile kullanim sartlarina iliskin mevcut bilgilerin toplanip paylasimi
ve yeni bilgi olusturulup teklif edilmesi.

 Bir teknik dosya hazirlanmasi (izole ara maddeler icin 6zel hdkimlerin uygulandigi
unutulmamalidir)

* KGD ve KGR hazirlanmasi (uretici bagina = 10 ton/yil olan her kimyasal igin).

* Risk karakterizasyon ve maruz kalma senaryolari da dahil KGD ve KGR hazirlanmasi
(Madde 15(4)’'de belirtilen zararlilik siniflari ve kategorileri icin kriterlerden herhangi birini
karsilayan veya PBT veya vPvB kriterlerine sahip, imalatgi bagina = 10 ton/yil olan her
kimyasal igin).

+ Kendi imalat ve kullanimi igin uygun Risk Yonetim Onlemleri (RYO) uygulanmasi.

» Muafiyet gecerli degilse maddeler icin kayit basvurusu sunulmasi (Uretici basina = 1
tonly).

» Kayitta sunulan bilgilerin gtincel tutulmasi ve guncellemelerin Bakanliga sunulmasi.

» Alt kullanicilara ve dagiticilara Madde 27 ve Ek Il uyarinca maddeler ve karigimlara
iliskin guvenlik bilgi formlari hazirlanip temin edilmesi.

» Glvenlik Bilgi Formunda (GBF’de) uygun RYO lerin tavsiye edilmesi.

* GBF'nin Ekinde Kimyasal Guvenlik Degerlendirmesi (KGD)’da gelistirilen Maruz Kalma
Senaryolari (MKSler)'nin iletilmesi (imalat¢i bagina = 10 ton/yil).

« Alt kullanicilara ve dagiticilara Madde 28 uyarinca GBF istenmeyen maddelere iligkin
bilgilerin hazirlanip iletiimesi

» Degerlendirme sureci neticesinde yapilan her tur ek bilgi isteyen karara yanit verilmesi.

* Ek 17°de belirtildigi Uzere maddelerin ve karigimlarin imalati, piyasaya arz edilmesi ve
kullanimina iligskin tum kisittamalara uyulmasi.

» Ek 14’te listesi verilen maddelerin kullanimi/kullanimlari igin izin basvurusunda bulunma
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8.3. Yilda 1 Ton ve Uzeri Miktarlardaki Maddelerin ve
Karisimlarin Ithalat¢ilarinin Yapmasi Gerekenler

» Bakanliga maddenin 6n MBDF’sinin gonderilmesi

» 31/12/2018 tarihinden sonra, 6n-MBDFSi gonderilmemis maddeler igin, ayni madde igin
kayit sunulmus olup olmadiginin belirlenmesi i¢cin Bakanliga bir sorgulama bagvurusu
gonderilmelidir .

*Maddelerin 6zellikleri ile kullanim sartlarina iligkin mevcut bilgilerin toplanip paylagimi ve
yeni bilgi olusturulup teklif edilmesi.

» Bir teknik dosya hazirlanmasi (izole ara maddeler igin 6zel hikimlerin uygulandigi
unutulmamalidir).

* Risk karakterizasyon ve maruz kalma senaryolari da dahil KGD ve KGR hazirlanmasi
(Madde 14(4)’de belirtilen zararhlik siniflari ve kategorileri igin kriterlerden herhangi birini
karsilayan veya PBT veya vPvB kriterlerine sahip, imalatgi basina = 10 ton/yil olan her
kimyasal igin).

+ Kendi imalat ve kullanimi igin uygun Risk Yonetim Onlemleri (RYO) uygulanmasi.

» Muafiyet gecerli degilse maddeler igin kayit basvurusu sunulmasi (Uretici basina = 1
ton/yil).

» Kayitta sunulan bilgilerin gtincel tutulmasi ve guncellemelerin Bakanliga sunulmasi.
 Alt kullanicilara ve dagiticilara Madde 27 ve Ek 2 uyarinca maddeler ve karigimlara
iliskin gtvenlik bilgi formlari hazirlanip temin edilmesi.

» Glvenlik Bilgi Formunda (GBF’de) uygun RYOlerin tavsiye edilmesi.

* GBF’nin Ekinde Kimyasal Guvenlik Degerlendirmesi (KGD)’da gelistirilen Maruz Kalma
Senaryolari (MKSler)'nin iletilmesi (imalat¢i basina = 10 ton/yil).

+ Alt kullanicilara ve dagiticilara Madde 28 uyarinca GBF istenmeyen maddelere iligkin
bilgilerin hazirlanip iletiimesi

» Degerlendirme sureci neticesinde yapilan her tur ek bilgi isteyen karara yanit verilmesi.
* Ek 17°de belirtildigi Uzere maddelerin ve karigimlarin imalati, piyasaya arz edilmesi ve
kullanimina iligskin tim kisittamalara uyulmasi.

» Ek 14’te listesi verilen maddelerin kullanimi/kullanimlari igin izin bagvurusunda bulunma

8.4. Esya Ureticilerinin Yapmasi1 Gerekenler
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* Bazi durumlarda, Urunler igerisindeki maddelerin kaydettiriimesi (tonaj siniri Uretici
basina > 1 ton/yil). Eger ilgiliyse 6n kayit ve sorgulama yukumlultklerine uyulmasi.

» Kayitta sunulan bilgilerin guncel tutulmasi.

» Bazi durumlarda, Urlnler igerisindeki maddelerin bildiriimesi (tonaj siniri Uretici basina >
1 ton/yil).

« Esya aday listeye dahil edilen bir maddeyi agirhkga % 0.1 Uzerinde bir
konsantrasyonda igeriyorsa, esyanin alicisina (istek Uzerine tlketici) esyanin guvenli
kullanimina olanak saglayan yeterli bilginin saglanmasi. Bazi durumlarda, urunler
icerisindeki maddelerin bildiriimesi (tonaj siniri Uretici basina > 1 ton/yil).

» Esyalar icinde kullanilacak zararli maddeler ve karigimlar icin MKSler eklenmis GBF
alirken;

- Eger kullanim MKS kapsaminda yer aliyorsa, MKS’de belirlendigi Gizere RYO lerin
uygulanmasi.

- Eger kullanim GBF eki kapsaminda yer almiyorsa, kullanimin tedarikciye
bildirilmesi (yani kullanimi, bir tanimlanmis kullanim yapmak amaciyla bildirmek)
ve guncellenmis MKS leri olan yeni GBF beklenmesi veya kendi kimyasal
guvenlik degerlendirmesinin yapilmasi ve (eger Alt Kullanici tonaji = 1 ton/yil ise)
Bakanliga bildirimde bulunulmasi.

+ Esyalar igerisinde kullanildiginda gecerli olan zararli maddelerin ve karigimlarin
GBF’sinde belirtildigi tizere bu RYO lerin uygulanmasi.

» Degerlendirme sureci neticesinde yapilan her tur ek bilgi talebi kararina yanit verilmesi
(sadece kayitl maddelere iligkin olarak).

* Ek 17°de belirtildigi Uzere maddelerin ve karisimlarin imalati, piyasaya arz edilmesi ve
kullanimina iliskin tim kisittamalara uyulmasi.

+ Izinde belirtildigi Uzere esyalar igerisinde kullanimina izin verilmis maddelerin
kullanilmasi veya Ek 14’te listesi verilen maddelerin kullanimi/kullanimlari igin izin

basvurusunda bulunulmasi.

8.5.Esya Ithalatcilarinin Yapmasi1 Gerekenler

* Bazi durumlarda, esyalar igerisindeki maddelerin kayit ettiriimesi (tonaj siniri ithalatgi
basina > 1 ton/yil). EGer varsa, 6n MBDF ve sorgulama yukumlulUklerine uygunluk.

 Kayitta sunulan bilgilerin gtincel tutulmasi.
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* Bazi durumlarda, esyalar igerisindeki maddelerin bildiriimesi (tonaj siniri ithalat¢i basina
> 1 ton/yil).

» Degerlendirme sureci neticesinde yapilan her tur ek bilgi talebi kararina yanit verilmesi
(sadece kayitl maddelere iliskin olarak).

* Ek 17°de belirtildigi Uzere maddelerin ve karigimlarin Uretimi, piyasaya arz edilmesi ve
kullanimina iligskin tim kisittamalara uyulmasi.

» Ek 14’te listesi verilen maddelerin kullanimi/kullanimlari icin izin basvurusunda

bulunulmasi.

8.6. Alt Kullanicilarin Yapmasi Gerekenler

+ Bakanlk tarafindan yayinlanan 6n MBDFIli maddeler listesinde olup olmadiginin
kontrolu. Eger yer almiyorsa ve ilgili gorulurse Bakanlik'tan maddenin listeye
eklenmesinin istenmesi.
« ligili bilgilere sahip olundugunda Madde Bilgisi Degisim Forumlarinda (MBDF) veri
sahibi olarak hareket edilmesi
+ GBF’de belirtildigi tizere bu RYOlerin uygulanmasi.
* MKSler eklenmis GBF alirken:
1. Eger Alt Kullanici kullanimi MKS’de varsa, GBF’nin MKS eklerinde belirtildigi Uzere
RYO lerin uygulanmasi.
2. Eger Alt Kullanici kullanimi GBF ekinde yoksa kullanimin tedarikgiye bildiriimesi
(yani kullanimi, bir tanimlanmis kullanim yapmak amaciyla bildirmek) ve
guncellenmis MKS leri olan yeni GBF beklenmesi veya kendi kimyasal guvenlik
degerlendirmesinin yapilmasi ve (eder Alt Kullanici tonaji = 1 ton/yil ise) Bakanliga
bildirimde bulunulmasi.
+ GBF(ler) hazirlanip temin edilmesi; bunlarda uygun RYOlerin tavsiye edilmesi; ileri alt
kullanim icin MKS’ler eklenmesi.
+ Alt kullanicilara ve dagiticilara Madde 28 uyarinca GBF istenmeyen maddelere iligkin
bilgilerin hazirlanip iletilmesi
* Maddenin zararlihdina iliskin bilgilerinin ve tanmimlanmis kullanimlar i¢cin GBF’de
tanimlanmig  RYOQ’lerinin  dogrulugundan siphe ettirebilecek bilgilerin tedarikgilerine
dogrudan iletilmesi.
 Alt kullanici raporlarindaki test onerilerinin degerlendiriimesi neticesinde istenebilecek

her tur ek bilgi talebine yanit verilmesi.
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* Ek 17°de belirtildigi Uzere maddelerin ve karigimlarin Uretimi, piyasaya arz edilmesi ve
kullanimina iligskin tim kisittamalara uyulmasi.

« izinde belirtildigi (izere (bu bilgi tedarikgilerin GBF’sinde bulunmalidir) esyalar icerisinde
kullanimina izin verilmis maddelerin kullaniimasi veya Ek 14’te listesi verilen maddelerin
kullanimi/kullanimlari i¢in izin bagvurusunda bulunulmasi

e izin verilmis bir maddenin kullaniminin Bakanhga bildiriimesi
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