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23 Haziran 2017 CUMA 1ÌÚÔćɯ&ÈáÌÛÌ Sayē : 30105 (M¿kerrer) 

Y¥NETMELĶK 

¢evre ve ķehircilik Bakanlēĵēndan: 
KĶMYASALLARIN KAYDI, DEĴERLENDĶRĶLMESĶ, ĶZNĶ VE 

KISITLANMASI HAKKINDA Y¥NETMELĶK 

BĶRĶNCĶ KISIM 

Genel Konular 

BĶRĶNCĶ B¥L¦M 

Ama, Kapsam ve Dayanak 

Ama 

MADDE 1 ï (1) Bu Yºnetmeliĵin amacē, insan saĵlēĵē ve evrenin y¿ksek d¿zeyde korunmasēnē saĵlamak, 

maddelerin zararlarēnēn deĵerlendirilmesine yºnelik alternatif yºntemleri ºzendirmek, rekabeti ve yeniliĵi artērmak 

¿zere kimyasallarēn kaydē, deĵerlendirilmesi, izni ve kēsētlanmasēna iliĸkin idari ve teknik usul ve esaslarē d¿zenlemektir. 

Kapsam 

MADDE 2 ï (1) Bu Yºnetmelik; maddelerin imalatēnē, piyasaya arzēnē veya maddenin kendi halinde, karēĸēm 

iinde veya eĸya iinde kullanēmēnē ve karēĸēmlarēn piyasaya arzēnē kapsar. 

(2) Bu Yºnetmelik aĸaĵēda yer alan madde ve karēĸēmlarē kapsamaz: 

a) 8/7/2005 tarihli ve 25869 sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Radyoaktif Maddenin G¿venli Taĸēnmasē 

Yºnetmeliĵi kapsamēndaki radyoaktif maddeler ve karēĸēmlar, 

b) Herhangi bir muamele veya iĸlem gºrmemeleri kaydēyla, yeniden ihracatē amacēyla geici depolamada veya 

bir serbest bºlgede veya antrepolarda bulunan veya transit halindeki ve g¿mr¿ĵe tabi olan maddeler, karēĸēmlar veya 

eĸya iindeki maddeler, 

c) Ķzole olmayan ara maddeler, 

) Zararlē maddelerin ve zararlē karēĸēmlarēn demiryolu, karayolu, i suyolu, denizyolu veya havayolu ile 

taĸēnmasē, 

d) 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Atēk Yºnetimi Yºnetmeliĵi ve 9/3/2013 tarihli 

ve 28582 sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Radyoaktif Atēk Yºnetimi Yºnetmeliĵi kapsamēndaki atēklar, 

e) Savunma amalē imal veya ithal edilen madde ve karēĸēmlar. 

(3) Bu Yºnetmeliĵin Ķkinci, Beĸinci, Altēncē ve Yedinci Kēsēmlarēnda yer alan h¿k¿mler aĸaĵēda yer alan 

¿r¿nlerde kullanēm amacēyla imal edilen veya ithal edilen maddelere uygulanmaz; 

a) 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Beĸeri Tēbbi ¦r¿nler Ruhsatlandērma 

Yºnetmeliĵi, 25/4/2017 tarihli ve 30048 sayēlē Beĸeri Tēbbi ¦r¿nlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimatē ve Takibi 

Yºnetmeliĵi ile 24/12/2011 tarihli ve 28152 sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Veteriner Tēbbi ¦r¿nler Hakkēnda 

Yºnetmelik kapsamēndaki insan ya da veterinerlik kullanēmēna yºnelik tēbbi ¿r¿nlerde, 

b) 29/12/2011 tarihli ve 28157 ¿¿nc¿ m¿kerrer sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan T¿rk Gēda Kodeksi 

Yºnetmeliĵi kapsamēndaki gēdalarda, 

c) 27/12/2011 tarihli ve 28155 sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Yemlerin Piyasaya Arzē ve Kullanēmē 

Hakkēnda Yºnetmelik kapsamēndaki yemlerde. 

(4) Bu Yºnetmeliĵin Dºrd¿nc¿ Kēsēm h¿k¿mleri aĸaĵēda yer alan ve son kullanēcēya nihai ¿r¿n olarak ulaĸan 

karēĸēmlara uygulanmaz: 

a) Beĸeri Tēbbi ¦r¿nler Ruhsatlandērma Yºnetmeliĵi, Beĸeri Tēbbi ¦r¿nlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma 

Talimatē ve Takibi Yºnetmeliĵi ve Veteriner Tēbbi ¦r¿nler Hakkēnda Yºnetmelik kapsamēndaki insan ya da veterinerlik 

kullanēmēna yºnelik tēbbi ¿r¿nler, 

b) 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Kozmetik Yºnetmeliĵi kapsamēndaki 

kozmetik ¿r¿nler, 

c) Ķnvaziv tēbbi cihazlar ya da insan v¿cudu ile doĵrudan temas eden tēbbi cihazlar, 

) Yemlerin Piyasaya Arzē ve Kullanēmē Hakkēnda Yºnetmelik kapsamēndaki yemler, 

d) T¿rk Gēda Kodeksi Yºnetmeliĵi kapsamēndaki gēdalar. 

(5) Bu Yºnetmeliĵin Ķkinci, Beĸinci ve Altēncē Kēsēm h¿k¿mleri aĸaĵēda yer alan maddelere uygulanmaz: 

a) Ek-4ôde yer alan maddeler, 

b) Ek-5ôte yer alan maddeler, 

c) Tek baĸlarēna ya da karēĸēmlarda bulunan, Ķkinci Kēsēm h¿k¿mleri uyarēnca kaydedilmiĸ tedarik zincirinde bir 

aktºr tarafēndan T¿rkiyeôden ihra edilmiĸ ve aynē tedarik zincirinde aynē aktºr ya da baĸka bir aktºr tarafēndan 

T¿rkiyeôye yeniden ithal edilmiĸ olan ve aynē tedarik zincirinde herhangi bir aktºr tarafēndan aĸaĵēdaki hususlarēn 

kanētlandēĵē maddeler; 

1) Yeniden ithal edilen madde, ihra edilmiĸ olan madde ile aynē olmasē, 
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2) Ķhra edilmiĸ madde ile ilgili olarak 27 nci veya 28 inci maddeleri uyarēnca bilgi verilmiĸ olmasē, 

) Kendi baĸlarēna, karēĸēmlarēn iinde ya da eĸyalarēn iinde bulunan, Ķkinci Kēsēm h¿k¿mleri uyarēnca kayēt 

edilmiĸ ve T¿rkiyeôde geri kazanēlmēĸ ve aĸaĵēdaki ĸartlarē birlikte karĸēlayan maddeler: 

1) Geri kazanēm iĸleminden elde edilen maddenin, Ķkinci Kēsēm uyarēnca kayēt edilmiĸ olan maddeyle aynē 

olmasē, 

2) Ķkinci Kēsēm uyarēnca kayēt edilmiĸ olan maddeye iliĸkin olarak 27 nci ya da 28 inci maddelerde istenen bilgi, 

geri kazanēm iĸlemini yapan iĸletmede mevcut olmasē. 

(6) Bu Yºnetmeliĵin 9 uncu ve 10 uncu maddeleri hari Ķkinci Kēsēm Birinci Bºl¿m ve Yedinci Kēsēm h¿k¿mleri 

yerinde izole ara maddeler ve taĸēnmēĸ izole ara maddelere uygulanmaz. 

(7) Bu Yºnetmeliĵin Ķkinci Kēsēm ve Altēncē Kēsēm h¿k¿mleri polimerlere uygulanmaz. 

Dayanak 

MADDE 3 ï (1) Bu Yºnetmelik; 9/8/1983 tarihli ve 2872 sayēlē ¢evre Kanunu, 29/6/2011 tarihli ve 644 sayēlē 

¢evre ve ķehircilik Bakanlēĵēnēn Teĸkilat ve Gºrevleri Hakkēnda Kanun H¿km¿nde Kararname, 11/10/2011 tarihli ve 

663 Sayēlē Saĵlēk Bakanlēĵē ve Baĵlē Kuruluĸlarēnēn Teĸkilat ve Gºrevleri Hakkēnda Kanun H¿km¿nde Kararname, 

24/4/1930 tarihli ve 1593 sayēlē Umumi Hēfzēssēhha Kanunu, 9/1/1985 tarihli ve 3146 sayēlē ¢alēĸma ve Sosyal G¿venlik 

Bakanlēĵēnēn Teĸkilat ve Gºrevleri Hakkēnda Kanun, 3/6/2011 tarihli ve 639 sayēlē Gēda, Tarēm ve Hayvancēlēk 

Bakanlēĵēnēn Teĸkilat ve Gºrevleri Hakkēnda Kanun H¿km¿nde Kararname, 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayēlē Veteriner 

Hizmetleri, Bitki Saĵlēĵē, Gēda ve Yem Kanunu, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayēlē ¦r¿nlere Ķliĸkin Teknik Mevzuatēn 

Hazērlanmasē ve Uygulanmasēna Dair Kanun ile 14/8/1987 tarihli ve 87/12028 sayēlē Bakanlar Kurulu Kararē ile 

y¿r¿rl¿ĵe konulan Tekel Dēĸē Bērakēlan Patlayēcē Maddelerle Av Malzemesi ve Benzerlerinin ¦retimi, Ķthali, Taĸēnmasē, 

Saklanmasē, Depolanmasē, Satēĸē, Kullanēlmasē, Yok Edilmesi, Denetlenmesi Usul ve Esaslarēna Ķliĸkin T¿z¿ĵe 

dayanēlarak hazērlanmēĸtēr. 

ĶKĶNCĶ B¥L¦M 

Tanēmlar ve Genel H¿k¿mler 

Tanēmlar 

MADDE 4 ï (1) Bu Yºnetmeliĵin uygulanmasēnda; 

a) Alaĸēm: Bu Yºnetmeliĵin amalarē bakēmēndan karēĸēm olarak kabul edilen makro ºlekte homojen olan, 

mekanik bir yºntemle kolay ayrēlamayacak ĸekilde birleĸmiĸ iki veya daha fazla elementten oluĸan metalik malzemeyi, 

b) Alt kullanēcē: Ķmalatē ve ithalatēdan farklē, bir maddeyi kendi end¿striyel veya profesyonel faaliyetleri 

esnasēnda kendi halinde veya bir karēĸēm iinde kullanan ve daĵētēcē ya da t¿ketici olmayan T¿rkiyeôde yerleĸik gerek 

veya t¿zel kiĸiyi, 

c) Ara madde: Bir baĸka maddeye dºn¿ĸt¿r¿lmeye yºnelik imal edilen ve t¿ketilen veya kimyasal proseste 

kullanēlan maddeyi, 

) Bakanlēk: ¢evre ve ķehircilik Bakanlēĵēnē, 

d) Belirlenmiĸ kullanēm: Tedarik zincirindeki aktºr¿n kendi kullanēmē da d©hil alt kullanēcē tarafēndan yazēlē 

olarak bildirilen, kendi halinde veya karēĸēm iindeki maddenin veya karēĸēmēn planlanmēĸ kullanēmēnē, 

e) Bilimsel araĸtērma ve geliĸtirme: Yēlda bir tondan az olmak ¿zere kontroll¿ koĸullar altēnda icra edilen her 

t¿rl¿ bilimsel test, analiz veya kimyasal araĸtērmayē, 

f) CAS Numarasē: Kimyasal Kuramlar Servisi tarafēndan verilen numarayē, 

g) ¢alēĸma ºzeti: ¢alēĸmanēn uygunluĵunu deĵerlendirmek iin gerekli bilgilerin yer aldēĵē tam alēĸma 

raporunun ama, yºntem, sonu ve kararlarēnēn ºzetini, 

ĵ) Daĵētēcē: Perakendeci de d©hil olmak ¿zere, bir maddeyi kendi halinde veya karēĸēm iinde, ¿¿nc¿ taraflar 

iin sadece depolayan ve piyasaya arz eden T¿rkiyeôde yerleĸik gerek veya t¿zel kiĸiyi, 

h) Doĵada bulunan maddeler: Doĵada kendi halinde iĸlenmemiĸ olarak bulunan ya da sadece suda ºzme, 

y¿zd¿rme, suyla ºz¿tleme, buhar damētmasē veya yalnēzca suyu uzaklaĸtērmak iin ēsētma gibi elle, mekanik veya yer 

ekimi yºntemleri ile iĸlenmiĸ ya da herhangi bir yºntemle havadan ºz¿tlenmiĸ maddeleri, 

ē) EINECS: 18/9/1981 tarihi itibariyle Avrupa Birliĵi Piyasasēnda yer alan b¿t¿n maddelerin tanēmlayēcē listesi, 

Avrupa Mevcut Ticari Kimyasal Maddeler Envanterini, 

i) ELINCS: 18/9/1981ôden sonra Avrupa Birliĵi Piyasasēna arz edilen ve Avrupa Komisyonuna bildirimi 

yapēlmasē suretiyle bir ELINCS numarasē tahsis edilen b¿t¿n yeni maddeleri, Avrupa Bildirimi Yapēlmēĸ Kimyasal 

Maddeler Listesini, 

j) Eĸya: Kimyasal yapēsēndan ok, iĸlevini belirlemek ¿zere ¿retim sērasēnda ºzel bir ĸekil, y¿zey ve tasarēm 

verilen nesneyi, 

k) Eĸya alēcēsē: T¿ketici haricinde kendisine eĸya tedarik edilen bir end¿striyel ya da profesyonel kullanēcē ya da 

daĵētēcēyē, 

l) Eĸya tedarikisi: Eĸyayē piyasaya arz eden, eĸyanēn herhangi bir ¿reticisi ya da ithalatēsē, daĵētēcēsē ya da 

tedarik zincirindeki bir baĸka aktºr¿n¿, 

m) Eĸya ¿reticisi: Eĸyayē ¿reten veya montajēnē gerekleĸtiren T¿rkiyeôde yerleĸik gerek ya da t¿zel kiĸiyi, 
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n) IUPAC adē: Maddenin Uluslararasē Temel ve Uygulamalē Kimya Birliĵi tarafēndan verilen adēnē, 

o) Ķlgili kurum: Biyosidal ¿r¿nler iin Saĵlēk Bakanlēĵēnē, deterjanlar ve deterjanlarda kullanēlan y¿zey aktif 

maddeler, hava aromatize edici ¿r¿nler, kuvvetli asit veya baz ieren temizlik ¿r¿nleri ve havuz suyunda kullanēlan 

yardēmcē kimyasallar iin G¿mr¿k ve Ticaret Bakanlēĵēnē, bitki koruma ¿r¿nleri iin Gēda, Tarēm ve Hayvancēlēk 

Bakanlēĵēnē, patlayēcē ve piroteknik maddeler ile ilgili d¿zenlemeler iin Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlēĵē ile Ķiĸleri 

Bakanlēĵēnē, bunlarēn haricindeki her t¿rl¿ madde ve karēĸēmlar ile bu Yºnetmelik h¿k¿mleri erevesinde 

gerekleĸtirilecek alēĸmalarēn koordinasyonu iin ¢evre ve ķehircilik Bakanlēĵēnē, Ek-17 kapsamēnda kēsētlanmēĸ ve 

yasaklanmēĸ madde ve madde gruplarēnēn denetim ve yaptērēmē iin Saĵlēk Bakanlēĵē, G¿mr¿k ve Ticaret Bakanlēĵē, 

Gēda, Tarēm ve Hayvancēlēk Bakanlēĵē, Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlēĵē, Ekonomi Bakanlēĵē, ¢alēĸma ve Sosyal 

G¿venlik Bakanlēĵē, Enerji ve Tabii Kaynaklar Bakanlēĵē ve ¢evre ve ķehircilik Bakanlēĵēnē, 

º) Ķmalat: Maddenin doĵal halinde ¿retilmesini veya ºz¿tlenmesini, 

p) Ķmalatē: Maddeyi T¿rkiyeôde imal eden T¿rkiyeôde yerleĸik gerek veya t¿zel kiĸiyi, 

r) Ķthalat: T¿rkiye g¿mr¿k bºlgesine yapēlan fiziksel giriĸi, 

s) Ķthalatē: Ķthalattan sorumlu, T¿rkiyeôde yerleĸik gerek veya t¿zel kiĸiyi, 

ĸ) Ķzole edilmemiĸ ara madde: Sentez sērasēnda, sentezin yapēldēĵē ekipmandan, ºrnek alma hari, planlē bir 

ĸekilde uzaklaĸtērēlmayan ara maddeyi, 

t) Kapsamlē alēĸma ºzeti: ¢alēĸmanēn baĵēmsēz deĵerlendirmesini yapmak iin yeterli bilgi ieren ve tam 

alēĸma raporuna bakma gereĵini en alt d¿zeye indiren tam alēĸma raporunun amalarēnēn, yºntemlerinin, sonularēnēn 

ve kararlarēnēn detaylē ºzetini, 

u) Karēĸēm: Ķki ya da daha fazla maddeden oluĸan bir karēĸēm veya ºzeltiyi, 

¿) Kayēt ettiren: Bir madde iin kayēt baĸvurusu yapan, maddenin imalatēsē ya da ithalatēsē veya eĸyanēn 

¿reticisi ya da ithalatēsēnē, 

v) Kayēt ettirenin kendi kullanēmē: Kayēt ettirenin end¿striyel ya da profesyonel kullanēmēnē, 

y) Kēsētlama: Ķmalat, kullanēm ya da piyasaya arza getirilen her t¿rl¿ koĸul ya da yasaklamayē, 

z) Kimyasal olarak deĵiĸtirilmemiĸ madde: Kimyasal bir s¿rece ya da iĸleme veya fiziksel bir mineralojik 

dºn¿ĸ¿me tabi tutulmuĸ olsa bile, kimyasal yapēsē deĵiĸmeden kalmēĸ maddeyi, 

aa) KOBĶ: 19/10/2005 tarihli ve 2005/9617 sayēlē Bakanlar Kurulu Kararē ile y¿r¿rl¿ĵe konulan K¿¿k ve Orta 

B¿y¿kl¿kteki Ķĸletmelerin Tanēmē, Nitelikleri ve Sēnēflandērēlmasē Hakkēnda Yºnetmelik uyarēnca k¿¿k ve orta ºlekli 

iĸletmeleri, 

bb) Kullanēm: Her t¿rl¿ iĸlem, form¿lasyon, t¿ketim, depolama, muhafaza, kaplara doldurma, bir kaptan 

diĵerine aktarma, karēĸtērma, eĸya ¿retimi veya diĵer faaliyetleri, 

cc) Kullanēm ve maruz kalma kategorisi: S¿relerin ve kullanēmlarēn asgari olarak kēsa genel tanēmlarēnēn 

iletildiĵi ok eĸitli s¿releri ve kullanēmlarē ieren maruz kalma senaryosunu, 

) Madde: Doĵal halde bulunan veya bir ¿retim sonucu elde edilen, iindeki, kararlēlēĵēnē saĵlamak ¿zere 

kullanēlan katkē maddeleri ile ¿retim iĸleminden kaynaklanan safsēzlēklar d©hil, fakat yine iindeki, kararlēlēĵēnē ve 

yapēsēnē etkilemeden uzaklaĸtērēlabilen ºz¿c¿ler hari, kimyasal elementleri ve bunlarēn bileĸiklerini, 

dd) Madde ya da karēĸēm alēcēsē: Kendisine madde ya da karēĸēm tedarik edilen bir alt kullanēcē ya da daĵētēcēyē, 

ee) Madde veya karēĸēm tedarikisi: Kendi halinde ya da karēĸēm iindeki bir maddeyi ya da karēĸēmē piyasaya 

arz eden herhangi bir imalatē, ithalatē, alt kullanēcē ya da daĵētēcēyē, 

ff) Maruz kalma senaryosu: Ķnsanēn ve evrenin maddeye maruz kalmasēnē kontrol altēna almak iin, maddenin 

tek bir belirli s¿reci ya da kullanēmēnē veya birka s¿reci ya da kullanēmēnē kapsayabilen imalatē veya ithalatēnēn 

maddenin imal ediliĸini ya da yaĸam-dºng¿s¿ boyunca kullanēmēnē tanēmlayan ve maruz kalma kontrollerini ya da alt 

kullanēcēlara maruz kalma kontrolleri konusunda tavsiyelerini aēklayan, iĸletim koĸullarē ve risk yºnetimi ºnlemleri 

d©hil, koĸullar b¿t¿n¿n¿, 

gg) Monomer: Polimer oluĸturma tepkimesinde kullanēlan ºzel iĸlem koĸullarēnda kendine benzeyen veya 

benzemeyen molek¿llere ardēĸēk olarak eklenen kovalent baĵlar oluĸturma kapasitesine sahip maddeyi, 

ĵĵ) Piyasaya arz: Bedelli veya bedelsiz olarak, ¿¿nc¿ tarafa tedarik etmeyi ve saĵlamayē veya ithalatē, 

hh) Polimer: Ardēĸēk bir ya da daha fazla tipteki monomer birimlerinin oluĸturduĵu, molek¿l aĵērlēklarēna gºre 

daĵēlan ve molek¿l aĵērlēĵēndaki farklēlēĵēn birincil olarak monomer sayēsēndaki farklēlēĵa dayandērēldēĵē molek¿l dizileri 

ile belirlenmiĸ, 

1) En az bir farklē monomer birime veya diĵer bir tepkene kovalent olarak baĵlē en az ¿ monomer biriminden 

oluĸan ve, 

2) Basit aĵērlēklē oĵunluĵunda molek¿ller ile aynē molek¿l aĵērlēĵēna sahip ve basit aĵērlēklē oĵunluĵundan az 

olan molek¿lleri ieren maddeyi, 

ēē) Tam alēĸma raporu: Bilgi ¿retmek iin gerekleĸtirilen alēĸmanēn tam ve kapsamlē aēklamalarēnē ieren 

literat¿rde yayēmlanmēĸ bilimsel makalenin veya test laboratuvarlarē tarafēndan hazērlanan raporun tamamēnē, 

ii) Taĸēnan izole ara madde: Ķzole edilmemiĸ ara madde kriterlerini karĸēlamayan ve baĸka tesislere taĸēnan ya 

da tedarik edilen ara maddeyi, 
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jj) Tedariki: Kendi halinde veya bir karēĸēm iinde bir maddeyi veya bir karēĸēmē piyasaya arz eden imalatē, 

ithalatē, alt kullanēcē veya daĵētēcēyē, 

kk) Tedarik zincirindeki aktºrler: Tedarik zincirindeki t¿m imalatēlar ve/veya ithalatēlar ve/veya alt 

kullanēcēlarē, 

ll) ¦r¿n ve s¿re odaklē araĸtērma ve geliĸtirme: ¦r¿n¿n geliĸtirilmesi veya maddenin kendi halinde, karēĸēm 

iinde veya eĸya iinde geliĸtirilmesi s¿resince ¿retim s¿relerini geliĸtirmek ve/veya maddenin uygulama alanlarēnē 

test etmek iin kullanēlan ¿retim denemeleri veya pilot tesisleri ile ilgili her t¿rl¿ bilimsel geliĸmeyi, 

mm) Yerinde: Maddenin veya maddelerin birden fazla imalatēsē varsa, belirli altyapēlarēn ve tesislerin 

paylaĸēldēĵē tek bir yeri, 

nn) Yerinde izole ara madde: Ķzole edilmemiĸ ara madde kriterlerini karĸēlamayan ve ara maddenin imalatēnēn 

ve bu ara maddeden baĸka bir maddenin sentezinin bir ya da daha ok sayēda t¿zel kiĸi tarafēndan iĸletilen aynē tesiste 

gerekleĸtirildiĵi ara maddeyi, 

oo) Yetkili merci: ¢evre ve ķehircilik Bakanlēĵēnē, 

ºº) Yēllēk miktar: Ardēĸēk ¿ takvim yēlēnda imal veya ithal edilen maddelerin ardēĸēk olarak birbirini takip eden 

ºnceki ¿ takvim yēlēndaki imalat ya da ithalat miktarlarēnēn ortalamasēnē, ardēĸēk ¿ takvim yēlēnda imal veya ithal 

edilmeyen maddeler iin ise en y¿ksek miktarē ieren takvim yēlēnēn imalat veya ithalat miktarlarēnē, 

ifade eder. 

Genel h¿k¿mler 

MADDE 5 ï (1) Ķmalatēlar, ithalatēlar ve alt kullanēcēlar, insan saĵlēĵēnē ya da evreyi olumsuz etkilemeden 

maddelerin ¿retilmesini, piyasaya arzēnē ya da kullanēlmasēnē saĵlamakla y¿k¿ml¿d¿r. 

(2) Ķmalatē, ithalatē veya ilgili olduĵu durumlarda alt kullanēcē, bu Yºnetmelik erevesindeki y¿k¿ml¿l¿klere 

uyma sorumluluĵu kendisine ait olmak ĸartēyla, diĵer imalatēlar, ithalatēlar ve ilgili olduĵu durumlarda alt 

kullanēcēlarla gºr¿ĸmesi de d©hil olmak ¿zere, 12 nci, 19 uncu ve 44 ¿nc¿ maddeler ile ¦¿nc¿ Kēsēm h¿k¿mlerini 

yerine getirmek iin veri ve maliyet paylaĸēmlarēyla ilgili konularda, ¿¿nc¿ taraf temsilci atayabilir. Bu durumlarda, 

¿¿nc¿ taraf temsilci atamēĸ olan imalatē, ithalatē ya da alt kullanēcēnēn kimliĵi Bakanlēk tarafēndan diĵer imalatē, 

ithalatē ve alt kullanēcēlara aēklanmaz. 

ĶKĶNCĶ KISIM 

Maddelerin Kaydē 

BĶRĶNCĶ B¥L¦M 

Bilgi Gerekliliĵi ve Kayēt Ķin Genel Y¿k¿ml¿l¿k 

Maddelerin piyasaya arzē 

MADDE 6 ï (1) 7 nci, 8 inci ve 21 inci maddelere tabi kendi halinde ya da karēĸēm iindeki ya da eĸya iindeki 

maddeler, bu Kēsēm kapsamēndaki ilgili h¿k¿mlere gºre kayēt edilmedikleri takdirde, imal edilemez ya da piyasaya arz 

edilemez. 

Kendi halinde ya da karēĸēm iindeki maddelerin genel kayēt y¿k¿ml¿l¿ĵ¿ 

MADDE 7 ï (1) Bu Yºnetmelikte aksi belirtilmedike, maddeyi kendi halinde veya karēĸēm iinde yēllēk bir ton 

ya da daha fazla miktarda imal eden veya ithal eden imalatē ya da ithalatē Bakanlēĵēn internet sayfasēnda yer alan 

Kimyasal Kayēt Sistemi aracēlēĵēyla Bakanlēĵa kayēt baĸvurusunda bulunur. 

(2) Yerinde izole ara madde ya da taĸēnan izole ara madde olarak kullanēlan monomerler iin 17 nci ve 18 inci 

madde h¿k¿mleri uygulanmaz. 

(3) Polimer imalatēsē veya ithalatēsē, aĸaĵēdaki koĸullarēn her ikisinin de geerli olmasē durumunda, tedarik 

zincirindeki bir baĸka aktºr tarafēndan kayēt edilmemiĸ olan monomer madde ya da polimer iindeki herhangi bir baĸka 

madde iin Bakanlēĵa kayēt baĸvurusunda bulunur: 

a) Polimer, monomer birimlerden oluĸan ve kimyasal baĵ yapmēĸ monomer maddeden ya da baĸka maddeden 

aĵērlēka % 2 oranēnda ya da daha fazla iermesi, 

b) Monomer maddenin ya da diĵer maddenin toplam miktarē yēllēk bir ton veya daha fazlasēnē oluĸturmasē. 

Eĸya iindeki maddelerin kaydē ve bildirimi  

MADDE 8 ï (1) Eĸya ¿reticisi veya ithalatēsē aĸaĵēdaki koĸullarēn her ikisinin de geerli olmasē durumunda, 

eĸya iindeki herhangi bir madde iin Bakanlēĵēn internet sayfasēnda yer alan Kimyasal Kayēt Sistemi aracēlēĵēyla 

Bakanlēĵa kayēt baĸvurusunda bulunur: 

a) Eĸyalarēn iindeki madde miktarēnēn ¿retici ya da ithalatē baĸēna yēllēk toplam bir tondan fazla olmasē, 

b) Maddenin normal ya da ºngºr¿lebilir kullanēm koĸullarēnda salēm yapmasēnēn tasarlanmasē. 

(2) 47 nci maddede yer alan kriterleri karĸēlayan ve 49 uncu madde uyarēnca tanēmlanmēĸ maddeleri ieren 

eĸyanēn ¿reticisi veya ithalatēsē, aĸaĵēdaki koĸullarēn her ikisinin de geerli olmasē durumunda, dºrd¿nc¿ fēkra uyarēnca 

Bakanlēĵēn internet sayfasēnda yer alan Kimyasal Kayēt Sistemi aracēlēĵēyla Bakanlēĵa bildirimde bulunur: 

a) Eĸyanēn iindeki madde miktarēnēn ¿retici ya da ithalatē baĸēna yēllēk toplam olarak bir tondan fazla olmasē, 

b) Eĸyanēn iindeki madde konsantrasyonunun aĵērlēka %0,1ôden b¿y¿k olmasē. 
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(3) ¦reticinin veya ithalatēnēn bertaraf da d©hil olmak ¿zere, normal ve ºngºr¿lebilir kullanēm koĸullarēnda 

insan veya evrenin eĸya iindeki maddeye maruz kalmasēnē engelleyebilmesi halinde ikinci fēkra h¿km¿ uygulanmaz. 

Bu gibi durumlarda, ¿retici ya da ithalatē eĸya alēcēsēna gerekli talimatlarē temin eder. 

(4) Bildirim aĸaĵēdaki bilgileri ierir: 

a) Kendi kullanēm yerleri hari, Ek-6ônēn birinci bºl¿m¿ne gºre ithalatē veya ¿reticinin kimlik ve iletiĸim 

bilgileri, 

b) Varsa, 20 nci maddenin birinci fēkrasēnda atēfta bulunulan kayēt numarasē, 

c) Ek-6ônēn 2.1 ila 2.3.4 numaralē alt bºl¿mlerine gºre madde kimliĵi, 

) Ek-6ônēn 4.1 ve 4.2 numaralē alt bºl¿mlerine gºre madde sēnēflandērmalarē, 

d) Ek-6ônēn 3.5 numaralē alt bºl¿m¿ne gºre eĸya iindeki maddenin ve eĸyanēn kullanēmēnēn ºzet tanēmē, 

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

(5) Bakanlēk, aĸaĵēdaki koĸullarēn gerekleĸmesi durumunda, eĸya ¿reticisinin veya ithalatēnēn eĸya iindeki 

herhangi bir madde iin kayēt baĸvurusunda bulunmasēna karar verebilir: 

a) Eĸyanēn iindeki madde miktarē ¿retici ya da ithalatē baĸēna yēllēk toplam olarak bir tondan fazlaysa, 

b) Bakanlēk aĸaĵēdaki hususlardan ĸ¿phelenirse: 

1) Eĸyadan madde salēm yapēyorsa ve, 

2) Salēm yapan madde insan saĵlēĵē ya da evre iin risk oluĸturuyorsa. 

c) Birinci fēkraya tabi olmayan maddeler. 

(6) Aynē kullanēmlarē iin daha ºnce kayēt edilmiĸ maddeler iin bir ila beĸinci fēkra h¿k¿mleri uygulanmaz. 

(7) Ķkinci, ¿¿nc¿ ve dºrd¿nc¿ fēkralarda belirtilen h¿k¿mler, 49 uncu maddenin birinci fēkrasē uyarēnca 

belirlenmesini takiben altē ay sonra uygulanēr. 

Tek temsilci 

MADDE 9 ï (1) T¿rkiye dēĸēnda, T¿rkiyeôye ithal edilmek ¿zere kendi halinde, karēĸēm iinde ya da eĸya 

iindeki bir maddeyi imal eden, bir karēĸēm hazērlayan ya da eĸyayē ¿reten gerek ya da t¿zel kiĸi, karĸēlēklē anlaĸmaya 

vararak T¿rkiye iinde yerleĸik gerek ya da t¿zel bir kiĸiyi bu Yºnetmelik kapsamēndaki ithalatē y¿k¿ml¿l¿klerini 

yerine getirmek ¿zere tek temsilcisi olarak atayabilir. Tek temsilci atanmasē durumunda, tek temsilci bu Yºnetmelik 

kapsamēnda ithalatē y¿k¿ml¿l¿klerini yerine getirmekten sorumludur. 

(2) Tek temsilcinin madde ve maddenin kullanēmēna iliĸkin yeterli bilgisi olmasē ve 32 nci madde h¿k¿mlerine 

halel getirmeksizin ithal edilen miktarlar ve satēĸ yapēlan m¿ĸterilerin yanē sēra 27 nci maddede atēfta bulunulan g¿venlik 

bilgi formunun en son g¿ncellemesinin temini hakkēndaki g¿ncel bilgileri bulundurmasē gerekir. 

(3) Birinci ve ikinci fēkralar uyarēnca tek temsilci atanmasē durumunda, T¿rkiyeôde yerleĸik olmayan imalatē 

aynē tedarik zincirinde bulunan ithalatēlarē haberdar eder. Bu Yºnetmelik h¿k¿mleri erevesinde bu ithalatēlar alt 

kullanēcē olarak kabul edilir. 

¦r¿n ve s¿re odaklē araĸtērma ve geliĸtirme iin genel kayēt y¿k¿ml¿l¿ĵ¿nden muafiyet 

MADDE 10 ï (1) Ķmalatē, ithalatē veya eĸya ¿reticisi tarafēndan ya da bunlarēn listelenmiĸ m¿ĸterileri ile 

iĸbirliĵi iinde ¿r¿n ve s¿re odaklē araĸtērma ve geliĸtirme amacēyla sēnērlē bir miktarda imal edilmiĸ ya da ithal edilmiĸ 

olan bir madde iin 6 ncē, 7 nci, 8 inci, 17 nci, 18 inci ve 21 inci madde h¿k¿mleri 5 yēl s¿reyle uygulanmaz. 

(2) Birinci fēkranēn amalarē doĵrultusunda, bir imalatē, ithalatē ya da eĸya ¿reticisi Bakanlēĵa bildirimde 

bulunur. Bildirim aĸaĵēdaki bilgileri ierir: 

a) Ek-6ônēn birinci bºl¿m¿ne gºre imalatē, ithalatē ya da eĸya ¿reticisinin kimliĵi, 

b) Ek-6ônēn ikinci bºl¿m¿ne gºre maddenin kimliĵi, 

c) Varsa, Ek-6ônēn dºrd¿nc¿ bºl¿m¿ne gºre maddenin sēnēflandērmasē, 

) Ek-6ônēn 3.1 numaralē alt bºl¿m¿ne gºre tahmini miktarē, 

d) Birinci fēkrada belirtilen listelenmiĸ m¿ĸterilerin isim ve adres bilgileri. 

(3) Bakanlēk, bildirimin eksiksiz olup olmadēĵēnē kontrol eder ve gerektiĵinde 20 nci maddenin ikinci fēkrasēnē 

uygular. Bakanlēk tarafēndan bildirimin alēndēĵē tarih olacak ĸekilde bildirime tarih ve sayē verilir ve ilgili imalatē veya 

ithalatē veya eĸya ¿reticisine bildirilir ve birinci fēkrada belirtilen 5 yēllēk s¿re bildirim tarihi itibariyle baĸlar. 

(4) Bakanlēk, maddenin veya maddeyi ieren karēĸēmēn veya eĸyanēn sadece ikinci fēkranēn (d) bendinde 

belirtilen listelenmiĸ m¿ĸterilerin alēĸanlarē tarafēndan insan saĵlēĵē, iĸ saĵlēĵē ve g¿venliĵi ile evrenin korunmasēna 

yºnelik mevzuatēn ĸartlarēna uygun olarak kullanēmēnē, kendi halinde ya da bir karēĸēm ya da eĸya iinde halkēn eriĸimine 

sunulmamasēnē saĵlar ve ilave bilgiler talep edebilir. Ayrēca muafiyet s¿resini takiben kalan miktarlarēn bertaraf edilmesi 

amacēyla geri toplatabilir. 

(5) Maddenin imalatēsē ya da ithalatēsē, ya da eĸya ¿reticisi ya da ithalatēsē, aksine bir durum bulunmamasē 

halinde, bildirimi takiben iki haftadan ºnce olmamak kaydēyla, maddeyi imal ya da ithal edebilir ya da eĸyayē ¿retebilir 

ya da ithal edebilir. 

(6) Ķmalatē, ithalatē ya da eĸya ¿reticisinin talebi ve araĸtērma ve geliĸtirme programē tarafēndan doĵrulanmasē 

halinde muafiyet s¿resi maksimum beĸ yēl daha veya sadece insan ya da veterinerlik kullanēmēna yºnelik ila ¿r¿nlerinin 
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geliĸtirilmesinde kullanēlacak maddelerde veya piyasaya arz edilmeyecek maddelerde maksimum on yēl daha 

uzatēlabilir. 

Kayēt iin sunulmasē gereken bilgiler 

MADDE 11 ï (1) 7 nci veya 8 inci maddelerin birinci veya beĸinci fēkrasē h¿k¿mleri gereĵi yapēlmasē gereken 

kayēt baĸvurusu aĸaĵēdaki bilgilerin t¿m¿n¿ ierir: 

a) Aĸaĵēdaki bilgileri ieren teknik dosya: 

1) Ek-6ônēn birinci bºl¿m¿ne gºre imalatēlarēn veya ithalatēlarēn kimliĵi, 

2) Ek-6ônēn ikinci bºl¿m¿ne gºre maddenin kimliĵi, 

3) Ek-6ônēn ¿¿nc¿ bºl¿m¿ne gºre maddenin imalatē ve kullanēmlarē hakkēnda kayēt ettirenlerin t¿m 

tanēmlanmēĸ kullanēmlarēnē temsil eden bilgi (Kayēt ettiren uygun gºr¿rse, bu bilgi, ilgili kullanēm ve maruz kalma 

kategorilerini de ierebilir.), 

4) Ek-6ônēn dºrd¿nc¿ bºl¿m¿ne gºre maddenin sēnēflandērmasē ve etiketlenmesi, 

5) Ek-6ônēn beĸinci bºl¿m¿ne gºre maddenin g¿venli kullanēmēna iliĸkin rehberlik bilgileri, 

6) Ek-7 ila Ek-11ôin uygulanmasēndan elde edilen bilgilerin alēĸma ºzetleri, 

7) Ek-1 kapsamēnda gerekli olmasē halinde, Ek-7 ila Ek-11ôin uygulanmasēndan elde edilen bilgilerin kapsamlē 

alēĸma ºzetleri, 

8) (3), (4), (6) ve (7) numaralē alt bentler veya (b) bendi doĵrultusunda verilen bilgilerden hangilerinin ithalatē 

ya da imalatē tarafēndan seilmiĸ ve kimyasallarēn deĵerlendirilmesi konusunda Ek-18ôe gºre belgelendirilmiĸ kimyasal 

deĵerlendirme uzmanē tarafēndan incelendiĵine dair bildirim, 

9) Ek-9 ve Ek-10ôda listelenen standart veri gerekliliĵi iin test ºnerileri, 

10) 1 ila 10 ton arasēndaki miktarlarda bulunan maddeler iin Ek-6ônēn altēncē bºl¿m¿nde belirtildiĵi ¿zere 

maruz kalma bilgisi, 

11) Ķmalatē ya da ithalatēnēn 61 inci maddenin ikinci fēkrasē uyarēnca halkēn eriĸimine aēlmamasē konusundaki 

isteĵi ve bununla birlikte yayēnlanmanēn kendinin ya da bir baĸka ilgili tarafēn ticari ēkarlarē aēsēndan neden zararlē 

olacaĵēnēn gerekelendirilmesi. 

b) 15 inci madde h¿k¿mlerine gºre gerekli ise, Ek-1ôde belirtilen formatta bir kimyasal g¿venlik raporu (Kayēt 

ettirenin uygun gºrmesi halinde, kimyasal g¿venlik raporunun ilgili bºl¿mleri, ilgili kullanēm ve maruz kalma 

kategorilerini de ierebilir.). 

c) 23 ¿nc¿ maddenin ¿¿nc¿ fēkrasē, 24 ¿nc¿ maddenin yedinci fēkrasē veya 26 ēncē maddenin ¿¿nc¿ fēkrasē 

kapsamēna giren durumlar hari olmak ¿zere; kayēt ettiren, (a) bendinin (6) ve (7) numaralē alt bentleri uyarēnca kayēt 

iĸlemi amalē olarak ºzetlenmiĸ olan tam alēĸma raporunun meĸru m¿lkiyetine ya da bu rapora atēfta bulunma iznine 

sahip olur. 

Birden fazla kayēt ettiren tarafēndan verilerin ortak sunulmasē 

MADDE 12 ï (1) Bir veya daha fazla imalatē tarafēndan imal edilen ve/veya bir veya daha fazla ithalatē 

tarafēndan ithal edilen ve/veya 8 inci madde doĵrultusunda kayēt iĸlemine tabi maddeler iin aĸaĵēdaki h¿k¿mler 

geerlidir: 

a) ¦¿nc¿ fēkraya tabi olmak ¿zere, 11 inci maddenin birinci fēkrasēnēn (a) bendinin (4), (6), (7) ve (9) numaralē 

alt bentlerinde belirtilen bilgiler ve (8) numaralē alt bendinde belirtilen bildirim ºnce diĵer kayēt ettirenlerle olan anlaĸma 

kapsamēnda davranan lider kayēt ettiren tarafēndan sunulur. Bundan sonra, her bir kayēt ettiren, 11 inci maddenin birinci 

fēkrasēnēn (a) bendinin (1), (2), (3) ve (10) numaralē alt bentlerinde belirtilen bilgileri ve (8) numaralē alt bendinde 

belirtilen bildirimi ayrēca sunar. 

b) Her bir kayēt ettiren, 11 inci maddenin birinci fēkrasēnēn (a) bendinin (5) numaralē alt bendinde ve (b) bendinde 

belirtilen bilgiler ile (a) bendinin (8) numaralē alt bendinde belirtilen bildirimin kendisi veya lider kayēt ettiren tarafēndan 

sunulmasēna karar verebilir. 

(2) Her bir kayēt ettiren, 11 inci maddenin birinci fēkrasēnēn (a) bendinin, (4), (6), (7) ve (9) numaralē alt 

bentlerinde belirtilen bilgilerden 13 ¿nc¿ maddede yer alan tonaj aralēklarēna gºre gerekli olan bilgiler iin sadece birinci 

fēkra h¿km¿ne uyumlu olmak zorundadēr. 

(3) Kayēt ettiren 11 inci maddenin birinci fēkrasēnēn (a) bendinin (4), (6), (7) ve (9) numaralē alt bentlerinde 

belirtilen bilgileri aĸaĵēdaki koĸullar altēnda ayrē ayrē sunabilir: 

a) Bilginin ortak sunulmasē orantēsēz bir biimde maliyetli oluyorsa, 

b) Bilginin ortak sunulmasē, kayēt ettirenin ticari aēdan gizli olduĵunu d¿ĸ¿nd¿ĵ¿ bilgilerin ifĸa edilmesine yol 

aēyorsa ve kendisine ciddi ticari zarar verebilecekse, 

c) Kayēt ettiren, bilgilerin seimi konusunda lider kayēt ettirenle gºr¿ĸ ayrēlēĵēna d¿ĸ¿yorsa. 

(4) Kayēt ettiren ¿¿nc¿ fēkra h¿k¿mlerini uygularsa, kayēt dosyasē ile birlikte gerekelerini de sunar. 

Tonaja baĵlē olarak sunulacak bilgiler 

MADDE 13 ï (1) 11 inci maddenin birinci fēkrasēnēn (a) bendinde atēfta bulunulan teknik dosyanēn (6) ve (7) 

numaralē alt bentlerinde belirtilen alēĸma ºzeti kayēt ettiren ile ilgili ve mevcut t¿m fiziko-kimyasal, toksikolojik ve 

ekotoksikolojik bilgileri ve en az aĸaĵēdaki hususlarē ierir: 
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a) Her bir imalatē ya da ithalatē baĸēna yēllēk bir ton ve ¿zerindeki miktarlarda ¿retilen ya da ithal edilen ve 

Ek-3ôte belirtilen kriterlerden en az birini karĸēlayan maddeler iin Ek-7ôde belirtilen bilgiler, 

b) Her bir imalatē ya da ithalatē baĸēna yēllēk bir ton ve ¿zerindeki miktarlarda ¿retilen ya da ithal edilen ve 

Ek-3ôte belirtilen kriterleri karĸēlamayan maddeler iin Ek-7ônin yedinci bºl¿m¿nde belirtilen fiziko-kimyasal ºzellikler 

hakkēnda bilgi, 

c) Her bir imalatē ya da ithalatē baĸēna yēllēk 10 ton ve ¿zerindeki miktarlarda ¿retilen ya da ithal edilen 

maddeler iin Ek-7 ve Ek-8ôde belirtilen bilgiler, 

) Her bir imalatē ya da ithalatē baĸēna yēllēk 100 ton ve ¿zerindeki miktarlarda ¿retilen ya da ithal edilen 

maddeler iin Ek-7 ve Ek-8ôde belirtilen bilgiler ve Ek-9ôda belirtilen bilgilerin saĵlanmasē iin test teklifleri, 

d) Her bir imalatē ya da ithalatē baĸēna yēllēk 1000 ton ve ¿zerindeki miktarlarda ¿retilen ya da ithal edilen 

maddeler iin Ek-7 ve Ek-8ôde belirtilen bilgiler ve Ek-9 ve Ek-10ôda belirtilen bilgilerin saĵlanmasē iin test teklifleri. 

(2) Daha ºnceden kayēt ettirilmiĸ bir maddenin miktarē imalatē veya ithalatē baĸēna bir sonraki tonaj eĸiĵine 

ulaĸtēĵēnda, yirmi iĸ g¿n¿ ierisinde imalatē ya da ithalatē birinci fēkra kapsamēnda bilgi ihtiyacē olduĵunu Bakanlēĵa 

bildirir. 

(3) Bu madde h¿k¿mleri, uyarlanarak eĸya ¿reticilerine de uygulanēr. 

Maddelerin isel ºzellikleri konusunda bilgi ¿retimine yºnelik genel ĸartlar 

MADDE 14 ï (1) Maddelerin isel ºzellikleri konusundaki bilgiler, Ek-11 ile belirtilen koĸullarēn karĸēlanmasē 

kaydēyla, test dēĸēnda yollarla ¿retilebilir. ¥zellikle insan toksisitesi bakēmēndan bilgiler m¿mk¿n olduĵunca omurgalē 

hayvanlarē ieren testler dēĸēnda, in vitro yºntemler ya da niteliksel veya niceliksel yapē-aktivite iliĸkisi modelleri gibi 

alternatif yºntemlerin kullanēlmasēyla ya da yapēsal aēdan iliĸkili maddelerden edinilen bilgiler gruplandērma ya da 

apraz okuma kullanēlarak ¿retilir. Ek-11ôin ¿¿nc¿ bºl¿m¿nde belirtilen maruz kalma ve uygulanan risk yºnetimi 

ºnlemleri hakkēndaki bilgilerce desteklendiĵi takdirde, Ek-8ôin 8.6 ve 8.7 numaralē alt bºl¿mleri ile Ek-9 ve Ek-10 

uyarēnca gereken testler yapēlmayabilir. 

(2) Omurgalē hayvanlarla yapēlan testler ve bu testlerde kullanēlan hayvan sayēsēnēn azaltēlmasē bakēmēndan, bu 

yºntemler d¿zenli olarak gºzden geirilir ve geliĸtirilir. 

(3) Maddelerle yapēlacak testlerin, maddelerin isel ºzellikleri hakkēnda bilgi ¿retmesi gerektiĵinde, testler 

11/12/2013 tarihli ve 28848 ikinci m¿kerrer sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Fiziko-

Kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik ¥zelliklerinin Belirlenmesinde Uygulanacak Test Yºntemleri Hakkēnda 

Yºnetmelik uyarēnca y¿r¿t¿l¿r. Kimyasal maddelerin isel ºzelliklerine yºnelik bilgiler, Ek-11ôde belirtilen koĸullarēn 

yerine getirilmesi halinde diĵer test yºntemleri doĵrultusunda da elde edilebilir. 

(4) Ekotoksikolojik ve toksikolojik testler, 9/3/2010 tarihli ve 27516 sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Ķyi 

Laboratuvar Uygulamalarē Prensipleri, Test Birimlerinin Uyumlaĸtērēlmasē, Ķyi Laboratuvar Uygulamalarēnēn ve 

¢alēĸmalarēn Denetlenmesi Hakkēnda Yºnetmelik ile ºngºr¿len iyi laboratuvar uygulamalarēna uygun olarak 

gerekleĸtirilir. 

(5) Madde daha ºnce kaydettirilmiĸse, yeni kayēt ettiren, maddenin saflēk derecesi ve safsēzlēklarēn yapēsē da 

d©hil, daha ºnce kaydettirilmiĸ olanla aynē madde olduĵunu kanētlamasē ve daha ºnceki kaydettiren veya 

kaydettirenlerin tam alēĸma raporuna kayēt amalē olarak izin vermiĸ olmasē kaydēyla, yeni kaydettiren alēĸma 

ºzetlerine ya da kapsamlē alēĸma ºzetlerine atēfta bulunma hakkēna sahip olur. Yeni kaydettiren Ek-6ônēn ikinci 

bºl¿m¿nde istenen bilgileri temin etmek amacēyla bu gibi alēĸmalara atēfta bulunmaz. 

Kimyasal g¿venlik raporu ve risk azaltma ºnlemlerini uygulama ve tavsiye etme gºrevi 

MADDE 15 ï (1) 12/8/2013 tarihli ve 28733 sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Kimyasal Maddelerle 

¢alēĸmalarda Saĵlēk ve G¿venlik ¥nlemleri Hakkēnda Yºnetmeliĵin 6 ncē maddesi h¿k¿mleri saklē kalmak kaydēyla, 

kaydettiren baĸēna yēllēk 10 ton ve ¿zeri miktarlarda olan ve bu Bºl¿m uyarēnca kayda tabi olan t¿m maddeler iin bir 

kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi yapēlēr ve bir kimyasal g¿venlik raporu hazērlanēr. Kimyasal g¿venlik raporu, kendi 

halinde, karēĸēm iinde ya da eĸya iinde her madde veya madde grubu iin 2 ila 7 nci fēkralarda ve Ek-1ôde belirtildiĵi 

gibi hazērlanan kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesini ierir. 

(2) Bir karēĸēm iindeki bir maddenin konsantrasyonu aĸaĵēdakilerin herhangi birinin en d¿ĸ¿ĵ¿nden daha az 

ise, karēĸēm iindeki bu madde iin birinci fēkra uyarēnca kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi yapēlmasē gerekli deĵildir: 

a) 11/12/2013 tarihli ve 28848 m¿kerrer sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Maddelerin ve Karēĸēmlarēn 

Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmeliĵin 13 ¿nc¿ maddesinde belirtilen eĸik deĵeri, 

b) Bu Yºnetmeliĵin Ek-13ô¿nde verilen kriterlerin karĸēlanmasē durumunda, maddenin aĵērlēka % 0,1ôi. 

(3) Bir maddenin kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi aĸaĵēdaki basamaklarē ierir: 

a) Ķnsan saĵlēĵē zararlēlēk deĵerlendirmesi, 

b) Fiziko-kimyasal zararlēlēk deĵerlendirmesi, 

c) ¢evresel zararlēlēk deĵerlendirmesi, 

) Kalēcē, biyobirikimli ve toksik (PBT) ve ok kalēcē ve ok biyobirikimli (vPvB) deĵerlendirmesi. 

(4) Kayēt ettiren, ¿¿nc¿ fēkranēn izlenmesinin sonucu olarak bir maddenin PBT veya vPvB kriterlerini 

karĸēladēĵē veya Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēnda 
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Yºnetmeliĵin Ek-1ôinde yer alan aĸaĵēdaki (a) ila () bentlerindeki zararlēlēk sēnēflarēndan herhangi birinde 

sēnēflandērēldēĵē sonucuna varērsa; kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi, maruz kalma senaryolarēnēn oluĸturulmasē ya da 

uygun olduĵu durumlarda ilgili kullanēm ve maruz kalma kategorilerinin belirlenmesi ve maruz kalma tahminleri de 

d©hil olmak ¿zere maruz kalma deĵerlendirmesi ve risk karakterizasyonunu ierir. Risk senaryolarē ve uygun olduĵu 

durumlarda kullanēm ve maruz kalma kategorileri, maruz kalma deĵerlendirmesi ve risk karakterizasyonu kayēt ettirenin 

t¿m tanēmlanmēĸ kullanēmlarēnē ierir. 

a) 2.1 ila 2.4, 2.6 ve 2.7, 2.8 A ve B tipi, 2.9, 2.10, 2.12 numaralē alt bºl¿mlerinde yer alan zararlēlēk sēnēflarē 

2.13 (kategori 1 ve kategori 2), 2.14 (kategori 1 ve kategori 2) numaralē alt bºl¿mlerinde yer alan zararlēlēk sēnēfē ve 2.15 

numaralē alt bºl¿m¿nde (A ila F tipleri) yer alan zararlēlēk sēnēfē, 

b) 3.1 ila 3.6 numaralē alt bºl¿mlerinde yer alan zararlēlēk sēnēflarē, 3.7 numaralē alt bºl¿m¿nde yer alan ¿reme 

fonksiyonlarē ve doĵurganlēk veya geliĸim ¿zerine olumsuz etki, narkotik etkiler dēĸēnda 3.8 numaralē alt bºl¿m¿ndeki 

etkiler, 3.9 ve 3.10 numaralē alt bºl¿mlerinde yer alan zararlēlēk sēnēflarē, 

c) 4.1 numaralē alt bºl¿m¿nde yer alan zararlēlēk sēnēfē, 

) 5.1 numaralē alt bºl¿m¿nde yer alan zararlēlēk sēnēfē. 

(5) Kimyasal g¿venlik raporunun aĸaĵēdaki nihai kullanēmlar nedeniyle insan saĵlēĵēna karĸē ortaya ēkan 

risklerin ele alēnmasēnē iermesi gerekmez: 

a) 29/12/2011 tarihli ve 28157 ¿¿nc¿ m¿kerrer sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan T¿rk Gēda Kodeksi Gēda 

ile Temas Eden Madde ve Malzemeler Yºnetmeliĵi kapsamēnda gēdalarla temas eden materyallerde, 

b) Kozmetik Yºnetmeliĵi kapsamēndaki kozmetik ¿r¿nler. 

(6) T¿m kayēt ettirenler kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesinde tanēmlanmēĸ olan riskleri yeterli bir ĸekilde 

kontrol altēnda tutmak iin uygun ºnlemleri belirler, uygular ve uygun durumlarda ºnerilen g¿venlik ºnlemleri 27 nci 

madde doĵrultusunda sunulacak g¿venlik bilgi formunda yer alēr. 

(7) Kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi yapmasē gereken kayēt ettirenler kimyasal g¿venlik raporlarēnē 

eriĸilebilir halde ve g¿ncel tutarlar. 

ĶKĶNCĶ B¥L¦M 

Kaydedilmiĸ Olarak Kabul Edilen Maddeler 

Bitki kor uma ¿r¿nlerindeki ve biyosidal ¿r¿nlerdeki maddeler 

MADDE 16 ï (1) Sadece bitki koruma ¿r¿nlerinde kullanēlmak ¿zere ¿retilen ya da ithal edilen ve 25/3/2011 

tarihli ve 27885 sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Bitki Koruma ¦r¿nlerinin Ruhsatlandērēlmasē Hakkēnda 

Yºnetmelik ve 25/3/2011 tarihli ve 27885 sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Bitki Koruma ¦r¿nlerinin 

Sēnēflandērēlmasē, Ambalajlanmasē ve Etiketlenmesi Hakkēnda Yºnetmelik kapsamēndaki aktif maddeler ve eĸ 

form¿lanlar kayēt edilmiĸ olarak kabul edilir ve bir bitki koruma ¿r¿n¿ olarak kullanēlmak ¿zere imali ya da ithali iin 

kaydē tamamlanmēĸ ve ikinci kēsmēn birinci bºl¿m¿n¿n h¿k¿mleri yerine getirilmiĸ olur. 

(2) Sadece biyosidal ¿r¿nlerde kullanēlmak ¿zere ¿retilen ya da ithal edilen 31/12/2009 tarihli ve 27449 

dºrd¿nc¿ m¿kerrer sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Biyosidal ¦r¿nler Yºnetmeliĵi kapsamēndaki aktif maddeler 

kayēt edilmiĸ olarak kabul edilir ve biyosidal bir ¿r¿nde kullanēlmak ¿zere imali ya da ithali iin kaydē tamamlanmēĸ ve 

bu kēsmēn birinci bºl¿m¿n¿n h¿k¿mleri yerine getirilmiĸ olur. 

¦¢¦NC¦ B¥L¦M 

Bazē Ķzole Ara Madde T¿rleri iin Kayēt Y¿k¿ml¿l¿ĵ¿ ve Bilgi Gerekleri 

Yerinde izole ara maddelerin kaydē 

MADDE 17 ï (1) Yēllēk bir ton veya ¿zeri miktarlardaki yerinde izole ara maddelerin imalatēlarē, yerinde izole 

ara maddeler iin Bakanlēĵēn internet sayfasēnda yer alan Kimyasal Kayēt Sistemi aracēlēĵēyla Bakanlēĵa kayēt 

baĸvurusunda bulunurlar. 

(2) Yerinde izole ara maddenin kaydē, imalatēnēn ek testler yapmaya gerek duymaksēzēn saĵlayacaĵē aĸaĵēdaki 

bilgileri ierir: 

a) Ek-6ônēn birinci bºl¿m¿ne gºre imalatēnēn kimliĵi, 

b) Ek-6ônēn 2.1 ila 2.3.4 numaralē alt bºl¿mlerine gºre ara maddenin kimliĵi, 

c) Ek-6ônēn dºrd¿nc¿ bºl¿m¿ne gºre ara maddenin sēnēflandērmasē, 

) Ara maddenin fizikokimyasal ºzellikleri ile insan saĵlēĵē ve evreye yºnelik ºzelliklerine iliĸkin mevcut t¿m 

bilgiler (Bir tam alēĸma raporunun olduĵu durumlarda, bir alēĸma ºzeti verilir), 

d) Ek-6ônēn 3.5 numaralē alt bºl¿m¿ne uygun olarak, kullanēmēn kēsa bir genel tanēmē, 

e) Uygulanan risk yºnetim ºnlemlerinin ayrēntēlarē. 

(3) Ķkinci fēkra, sadece imalatēnēn maddenin son derecede sēkē ĸartlar altēnda kontrol edilerek ¿retildiĵini ve 

yaĸam dºng¿s¿ boyunca teknik yollarla muhafaza edildiĵini teyit etmesi halinde, yerinde izole ara maddeler iin geerli 

olur. Emisyonun ve sonu olarak ortaya ēkabilecek herhangi bir maruz kalma durumunun en alt d¿zeye indirilmesi iin 

kontrol ve s¿re teknolojileri kullanēlēr. Bu koĸullarēn yerine getirilmemesi halinde ise, kayēt iĸlemi 11 inci maddede 

belirtilen bilgileri ierir. 
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(4) 23 ¿nc¿ maddenin ¿¿nc¿ fēkrasē, 24 ¿nc¿ maddenin yedinci fēkrasē veya 26 ēncē maddenin ¿¿nc¿ fēkrasē 

kapsamēna giren durumlar hari olmak ¿zere, kayēt ettiren ikinci fēkranēn () bendi uyarēnca kayēt iĸlemi amalē olarak 

ºzetlenmiĸ olan tam alēĸma raporunun meĸru m¿lkiyetine ya da bu rapora atēfta bulunma iznine sahip olur. 

Taĸēnan izole ara maddelerin kaydē 

MADDE 18 ï (1)Yēllēk bir ton veya ¿zeri miktarlardaki taĸēnan izole ara maddelerin imalatēlarē ya da 

ithalatēlarē taĸēnan izole ara maddeler iin Bakanlēĵēn internet sayfasēnda yer alan Kimyasal Kayēt Sistemi aracēlēĵēyla 

Bakanlēĵa kayēt baĸvurusunda bulunur. 

(2) Taĸēnan izole ara maddenin kaydē, aĸaĵēdaki bilgileri ierir: 

a) Ek-6ônēn birinci bºl¿m¿ne gºre imalatēnēn ya da ithalatēnēn kimliĵi, 

b) Ek-6ônēn 2.1 ila 2.3.4 numaralē alt bºl¿mlerine gºre ara maddenin kimliĵi, 

c) Ek-6ônēn dºrd¿nc¿ bºl¿m¿ne gºre ara maddenin sēnēflandērmasē, 

) Ara maddenin fiziko-kimyasal ºzellikleri ile insan saĵlēĵē ve evreye yºnelik ºzelliklerine iliĸkin mevcut t¿m 

bilgiler (Tam alēĸma raporunun olduĵu durumlarda, alēĸma ºzeti sunulur), 

d) Ek-6ônēn 3.5 numaralē alt bºl¿m¿ne gºre, kullanēmēn kēsa bir genel tanēmē, 

e) Dºrd¿nc¿ fēkra uyarēnca uygulanan ve kullanēcēya tavsiye edilen risk yºnetim ºnlemlerinin ayrēntēlarē. 

(3) Her bir imalatē ya da ithalatē baĸēna yēllēk 1000 tonun ¿zerindeki miktarlardaki bir taĸēnan izole ara madde 

iin yapēlacak bir kayēt baĸvurusu, ikinci fēkra kapsamēnda gereken bilgilere ilave olarak, Ek-7ôde belirtilen bilgileri 

ierir. Bu bilgiler 14 ¿nc¿ madde h¿k¿mlerine gºre saĵlanēr. 

(4) Sadece imalatē ya da ithalatēnēn, sºz konusu ara maddeden bir baĸka maddenin veya maddelerin 

sentezlenmesinin baĸka imalat yerlerinde aĸaĵēdaki sēkē kontroll¿ ĸartlar altēnda gerekleĸeceĵini kendisinin teyit etmesi 

ya da kullanēcēdan bu konuda teyit aldēĵēnē beyan etmesi durumunda, ikinci ve ¿¿nc¿ fēkralar uyarēnca taĸēnan izole 

ara maddelere uygulanēr: 

a) Madde t¿m yaĸam dºng¿s¿ boyunca; imalat, saflaĸtērma, ekipmanlarēn bakēmē ve temizliĵi, numune alēmē, 

analiz, ekipman ya da kaplarēn y¿klenmesi ve boĸaltēlmasē, atēklarēn bertarafē ya da saflaĸtērēlmasē ve depolanmasē da 

d©hil olmak ¿zere teknik yollarla sēkē koĸullar altēnda muhafaza edilir. Bu koĸullarēn yerine getirilmemesi halinde, kayēt 

iĸlemi 11 inci maddede belirtilen bilgileri ierir. 

b) Emisyonun ve sonu olarak ortaya ēkabilecek maruz kalma durumlarēnēn en aza indirgenmesi iin prosed¿r 

ve kontrol teknolojileri kullanēlēr. 

c) Maddeyle ilgili t¿m iĸlemler yalnēzca uygun ĸekilde eĵitim almēĸ, yetkili personel tarafēndan yapēlēr. 

) Temizlik ve bakēm iĸlerinde, sistemin aēlmasē ve sisteme girilmesi ºncesinde tasfiye ve yēkama gibi ºzel 

prosed¿rler uygulanēr. 

d) Kaza durumlarēnda ve atēklarēn oluĸtuĵu durumlarda, arētma, temizlik ve bakēm prosed¿rleri sērasēnda 

emisyonun ve sonu olarak ortaya ēkabilecek maruz kalma durumlarēnēn en aza indirgenmesi iin prosed¿r ve/veya 

kontrol teknolojileri kullanēlēr. 

e) Maddeyle ilgili t¿m iĸlemler belgelenir ve imalat yeri iĸletmecisi tarafēndan sēkē ĸekilde uygulatēlēr. 

(5) 23 ¿nc¿ maddenin ¿¿nc¿ fēkrasē, 24 ¿nc¿ maddenin yedinci fēkrasē veya 26 ncē maddenin ¿¿nc¿ fēkrasē 

kapsamēna giren durumlar hari olmak ¿zere, kayēt ettiren ikinci fēkranēn () bendi uyarēnca kayēt iĸlemi amalē olarak 

ºzetlenmiĸ olan tam alēĸma raporunun meĸru m¿lkiyetine ya da bu rapora atēfta bulunma iznine sahip olur. 

Ķzole ara maddelere ait verilerin birden fazla kayēt ettiren tarafēndan ortak sunulmasē 

MADDE 19 ï (1) Yerinde izole ara madde veya taĸēnan ara maddenin bir veya birden fazla imalatē tarafēndan 

imal edilmesi ve/veya bir veya birden fazla ithalatē tarafēndan ithal edilmesi durumunda; bu maddenin ikinci fēkrasēna 

tabi olmak ¿zere, 17 nci maddenin ikinci fēkrasēnēn (c) ile () bentleri ve 18 inci maddenin ikinci fēkrasēnēn (c) ile () 

bentlerinde belirtilen bilgiler, ilk olarak diĵer imalatē ya da ithalatēlarēn ¿zerinde anlaĸmēĸ olduklarē ve onlar adēna 

hareket eden lider kayēt ettiren tarafēndan sunulur. Daha sonra her bir kayēt ettiren 17 nci maddenin ikinci fēkrasēnēn (a), 

(b), (d) ile (e) bentlerinde ve 18 inci maddenin ikinci fēkrasēnēn (a), (b), (d) ile (e) bentlerinde belirtilen bilgileri ayrē ayrē 

verir. 

(2) Bir imalatē ya da ithalatē 17 nci maddenin ikinci fēkrasēnēn (c) ya da () bentlerinde ve 18 inci maddenin 

ikinci fēkrasēnēn (c) ya da () bentlerinde sºz¿ edilen bilgileri aĸaĵēdakiler gerekleĸtiĵi takdirde ayrē ayrē verir: 

a) Bu bilgilerin ortak verilmesi imalatē ya da ithalatē iin orantēsēz bir biimde masraflē olacaksa ya da, 

b) Bilginin ortak bir ĸekilde verilmesi, imalatē ya da ithalatēnēn ticari aēdan gizli olduĵunu d¿ĸ¿nd¿ĵ¿ 

bilgilerin ifĸa edilmesine yol amakta ve kendisine ciddi ticari zarar verebilecekse ya da, 

c) Ķmalatē ya da ithalatē verilecek bilgilerin seimi konusunda lider kayēt ettirenle gºr¿ĸ ayrēlēĵēna d¿ĸm¿ĸse. 

(3) Ķkinci fēkranēn geerli olmasē halinde, imalatē ya da ithalatē, dosya ile birlikte hangisi uygunsa, maliyetlerin 

neden orantēsēz olduĵunun, bilgi aēklamasēnēn neden muhtemel ciddi ticari zarara yol aacaĵēnēn veya duruma gºre 

anlaĸmazlēĵēn aēklamasēnē verir. 

D¥RD¦NC¦ B¥L¦M 

T¿m Kayēt Ettirenler iin Geerli Ortak H¿k¿mler 

Bakanlēĵēn gºrevleri 
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MADDE 20 ï (1) Kayēt tamamlanmēĸ olarak kabul edilene dek Bakanlēk her bir kayēt iĸlemine kayēt ile ilgili 

t¿m yazēĸmalarda kullanēlmak ¿zere baĸvuru numarasē ve kayēt baĸvurusunun Bakanlēk tarafēndan alēndēĵē tarihi 

gºsteren baĸvuru tarihi verir. 

(2) Bakanlēk kayēt dosyasē ile ilgili; 

a) Bakanlēk, 11 inci ve 13 ¿nc¿ ya da 17 nci veya 18 inci madde kapsamēnda gerekli olan t¿m ºĵelerin saĵlanmēĸ 

olduĵunun ve 59 uncu maddede belirtilen kayēt ¿cretinin ºdenmiĸ olduĵunun doĵrulanmasē amacēyla her bir kayēt iĸlemi 

iin tamlēk kontrol¿ yapar. Tamlēk kontrol¿, sunulan herhangi bir verinin veya kanētlarēn yeterliliĵinin ya da kalitesinin 

deĵerlendirmesini iermez. 

b) Bakanlēk, tamlēk kontrol¿n¿ baĸvuru tarihinden itibaren ¿ hafta iinde gerekleĸtirir. Tamlēk kontrol¿nde 

eksiklik saptanmasē halinde, Bakanlēk, kayēt iĸleminin tamamlanmasē iin gereken ilave bilgileri, ¿ haftalēk s¿renin 

bitmesinden ºnce kayēt ettireni bilgilendirerek bilgilerin tamamlanmasē iin son tarihi belirler. 

c) Kayēt ettiren kayēt baĸvurusunu tamamlayarak belirlenen son tarihe kadar Bakanlēĵa iletir. Bakanlēk, ilave 

bilgilerin sunum tarihini kayēt ettirene teyit eder. Bakanlēk, ilave edilen bilgileri gºz ºn¿nde bulundurarak yeniden bir 

tamlēk kontrol¿ yapar. 

) Kayēt ettirenin verilen son tarih iinde kayēt baĸvurusunu tamamlayamamasē halinde, Bakanlēk kayēt 

baĸvurusunu reddeder. Bu gibi durumlarda kayēt ¿creti iade edilmez. 

(3) Kayēt iĸlemi tamamlandēĵēnda, Bakanlēk ilgili maddeye bir kayēt numarasē ile baĸvuru tarihi ile aynē olan bir 

kayēt tarihi verir. Bakanlēk, kayēt numarasē ve kayēt tarihini ilgili kayēt ettirene iletir. Kayēt numarasē, daha sonra kayēt 

ile ilgili olarak yapēlacak olan t¿m yazēĸmalar iin kullanēlēr. 

(4) Yeni bir kayēt ettiren tarafēndan belirli bir madde ile ilgili olarak Bakanlēĵa ilave bilgi verildiĵinde, Bakanlēk, 

22 nci maddede belirtilen amalar doĵrultusunda, mevcut kayēt ettirenleri bu bilginin veritabanēnda bulunduĵuna iliĸkin 

bilgilendirir. 

Maddelerin imalatē ve ithalatē 

MADDE 21 ï (1) Baĸvuru tarihini takiben ¿ hafta iinde 20 nci maddenin ikinci fēkrasē doĵrultusunda Bakanlēk 

tarafēndan aksi belirtilmediĵi takdirde, kayēt ettiren 24 ¿nc¿ maddenin sekizinci fēkrasē h¿k¿mlerine halel getirmeksizin 

maddenin imalatēna ya da ithalatēna veya eĸyanēn ¿retimine ya da ithalatēna baĸlayabilir veya devam edebilir. Kayēt 

iĸleminin 22 nci madde doĵrultusunda g¿ncellenmesi durumunda, kayēt ettiren, g¿ncelleme tarihinden sonraki ¿ hafta 

iinde 20 nci maddenin ikinci fēkrasē doĵrultusunda Bakanlēk tarafēndan aksi belirtilmediĵi takdirde, 24 ¿nc¿ maddenin 

sekizinci fēkrasēna halel getirmeksizin, maddenin imalat ya da ithalatēna veya eĸyanēn ¿retimine ya da ithalatēna devam 

edebilir. 

(2) Bakanlēk, kayēt ettirenden 20 nci maddenin ikinci fēkrasēnēn (c) bendi kapsamēnda daha fazla bilgi talep 

ederse, kayēt ettiren, Bakanlēĵēn kaydēn tamamlanmasē iin gerekli gºrd¿ĵ¿ bilgileri almasēndan sonraki ¿ hafta iinde 

Bakanlēk tarafēndan aksi belirtilmiyorsa, 24 ¿nc¿ maddenin sekizinci fēkrasēna halel getirmeksizin, maddenin imalatēna 

ya da ithalatēna veya eĸyanēn ¿retimine ya da ithalatēna devam edebilir. 

(3) Lider kayēt ettirenin 12 nci ve 19 uncu maddelerde ºngºr¿ld¿ĵ¿ ĸekilde bir veya birden fazla diĵer kayēt 

ettiren adēna kayēt iĸleminin bir kēsmē iin baĸvuruda bulunduĵu durumlarda, diĵer kayēt ettirenlerden herhangi biri, 

ancak bu maddenin birinci ya da ikinci fēkrasēnda belirtilen s¿re bittikten sonra ve Bakanlēk tarafēndan lider kayēt 

ettirenin diĵer kayēt ettirenler adēna ve kendi kaydē adēna hareket etmesi yºn¿nde aksi belirtilmediĵi takdirde, maddeyi 

imal ya da ithal edebilir veya eĸyayē ¿retebilir ya da ithal edebilir. 

Kayēt ettirenin diĵer gºrevleri 

MADDE 22 ï (1) Kayēt iĸleminden sonra, kayēt ettiren kendi inisiyatifi doĵrultusunda, aĸaĵēdaki durumlarda 

kaydēnē yeni bilgilerle g¿nceller ve bu bilgileri gecikmeksizin Bakanlēĵa sunar: 

a) Ķmalatē, ithalatē ya da eĸya ¿reticisi olmak gibi, herhangi bir stat¿ deĵiĸikliĵi ya da isim ve adres gibi kimlik 

bilgilerinin deĵiĸiklikleri, 

b) Ek-6ônēn ikinci bºl¿m¿nde belirtildiĵi ĸekilde, maddelerin bileĸimindeki herhangi bir deĵiĸiklik, 

c) Kayēt ettiren tarafēndan imal ya da ithal edilen yēllēk ya da toplam madde miktarlarēndaki deĵiĸiklikler ya da 

kayēt ettiren tarafēndan ¿retilen ya da ithal edilen eĸyalarda bulunan maddelerin miktarlarēndaki deĵiĸiklikler imalatēn 

ya da ithalatēn durdurulmasē d©hil olmak ¿zere tonaj aralēĵēnda deĵiĸikliĵe yol aēyorsa bu deĵiĸiklikler, 

) Maddenin imalatēnēn ya da ithalatēnēn yeni tanēmlanmēĸ kullanēmlarē ve Ek-6ônēn 3.7 bºl¿m¿nde tavsiye 

edilmediĵi belirtilen yeni kullanēm alanlarē, 

d) Kimyasal g¿venlik raporunda veya g¿venlik bilgi formunda deĵiĸikliklere sebep olabilecek maddenin insan 

saĵlēĵē ve evreye yºnelik riskleri hakkēnda yeni bilgiler, 

e) Maddenin sēnēflandērmasēnda ve etiketlenmesinde yapēlan herhangi bir deĵiĸiklik, 

f) Kimyasal g¿venlik raporunda veya Ek-6ônēn beĸinci bºl¿m¿nde yapēlan herhangi bir g¿ncelleme veya 

deĵiĸiklik, 

g) Kayēt ettiren, Ek-9 ya da Ek-10ôda yer alan bir testin yapēlmasē gerektiĵini belirlediĵi takdirde, sºz konusu 

test teklifi, 

ĵ) Kayēt iĸleminde bilgi eriĸimi iin verilen izinde yapēlan herhangi bir deĵiĸiklik. 
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(2) Kayēt ettiren, 36 ncē, 37 nci, 41 inci veya 50 nci madde uyarēnca verilen bir kararēn gerektirdiĵi bilgileri 

ieren kayēt g¿ncellemesini karar iinde belirtilen s¿rede yapar. 

(3) Bakanlēk, 20 nci maddenin ikinci fēkrasēnēn (a) ve (b) bentleri doĵrultusunda g¿ncellenen her bir kayēt iin 

tamlēk kontrol¿ yapar. G¿ncellemenin 13 ¿nc¿ maddenin ikinci fēkrasē ve bu maddenin birinci fēkrasēnēn (c) bendine 

uygun olduĵu durumlarda Bakanlēk, kayēt ettiren tarafēndan temin edilen bilginin tamlēĵēnē kontrol eder ve 20 nci 

maddenin ikinci fēkrasē uygulanēr. 

(4) 12 nci ve 19 uncu maddeler kapsamēna giren durumlarda, her kayēt ettiren birinci fēkranēn (c) bendinde 

belirtilen bilgileri ayrē ayrē verir. 

¦¢¦NC¦ KISIM 

Verilerin Paylaĸēlmasē ve Gereksiz Testlerden Kaēnēlmasē 

BĶRĶNCĶ B¥L¦M 

Veri Paylaĸēmē Kurallarē 

Veri paylaĸēmē 

MADDE 23 ï (1) Hayvanlar ¿zerinde yapēlan testlerden kaēnēlmasē iin, bu Yºnetmeliĵin amalarēna yºnelik 

olarak omurgalē hayvanlar ¿zerinde test yapēlmasē son are olarak ele alēnēr. Ayrēca, diĵer testlerin tekrarlanmasēnēn 

ºn¿ne geilmesi iin ºnlemler alēnmasē gerekir. 

(2) Bilginin paylaĸēmē ve ortak veri sunumu teknik bilgilere ve ºzellikle maddelerin isel ºzelliklerine iliĸkindir. 

Kaydettirenler, piyasadaki hareketleri ile ilgili, ºzellikle ¿retim kapasiteleri, ¿retim veya satēĸ miktarlarē, ithalat 

miktarlarē veya pazar paylarē hakkēnda bilgi alēĸveriĸinden kaēnabilir. 

(3) En az 12 yēl ºncesinde bir kayēt erevesinde verilmiĸ olan herhangi bir alēĸmanēn alēĸma ºzeti veya 

kapsamlē alēĸma ºzeti, bir baĸka imalatē ya da ithalatē tarafēndan kayēt amalē olarak kullanēlabilir. 

ĶKĶNCĶ B¥L¦M 

Mevcut Verilerin Paylaĸēmē 

Kayēt edilmiĸ maddelerde mevcut verilerin paylaĸēlmasē 

MADDE 24 ï (1) Potansiyel kayēt ettirenler 31/12/2023 tarihinden itibaren aynē maddenin kayēt durumu 

hakkēnda sorgulama yapmak iin Bakanlēĵēn internet sayfasēnda yer alan Kimyasal Kayēt Sistemi aracēlēĵēyla Bakanlēĵa 

aĸaĵēdaki bilgileri gºnderir: 

a) Kendi kullanēm yerleri hari, Ek-6ônēn birinci bºl¿m¿ne gºre potansiyel kayēt ettirenin kimlik ve iletiĸim 

bilgileri, 

b) Ek-6ônēn 2.1 ila 2.3.4 numaralē alt bºl¿mlerine gºre madde kimliĵi, 

c) Kayēt iin istenilen bilgi gerekliliklerini saĵlayabilmek iin omurgalē hayvanlar ¿zerindeki alēĸmalar da d©hil 

olmak ¿zere gerekleĸtirilmesine ihtiya duyulan alēĸmalar. 

(2) Maddenin 12 yēldan daha az bir s¿re ºnce kayēt edilmiĸ olduĵu durumlarda, potansiyel kayēt ettiren 11 inci 

maddenin (a) bendinin (6) ve (7) numaralē alt bentleri kapsamēnda kayēt iĸlemini yaptērmak iin daha ºnceki kayēt ettiren 

veya ettirenlerden gerekli bilgiyi; 

a) Omurgalē hayvanlarla yapēlan testlere iliĸkin bilgilerin sºz konusu olduĵu durumlarda talep eder ve, 

b) Omurgalē hayvanlar ¿zerinde yapēlan testler haricindeki bilgileri talep edebilir. 

(3) Birinci fēkra uyarēnca bilgi talebinde bulunulduĵu durumlarda, birinci fēkrada belirtilen potansiyel ve ºnceki 

kayēt ettiren veya kayēt ettirenler, 11 inci maddenin (a) bendinin (6) ve (7) numaralē alt bentleri kapsamēnda potansiyel 

kayēt ettiren veya kayēt ettirenlerin talep ettiĵi bilgi paylaĸēmēnda anlaĸma saĵlamak iin aba sarf eder. 

(4) ¥nceki kayēt ettiren ve potansiyel kayēt ettiren veya kayēt ettirenler bilgi paylaĸēmēndan kaynaklanan 

maliyetin paylaĸēmēnēn adil, ĸeffaf ve ayrēm gºzetmeyen bir ĸekilde belirlenmesini saĵlamak iin her t¿rl¿ abayē 

gºsterir. Kayēt ettirenlerin yalnēzca, kayēt gereklerini yerine getirmek iin vermek zorunda olduklarē bilgilerin maliyetini 

paylaĸmasē gerekmektedir. 

(5) Bilgi paylaĸēmē konusunda uzlaĸmaya varēlmasēyla birlikte, ºnceki kayēt ettiren, yeni kayēt ettirene ¿zerinde 

uzlaĸēlan bilgileri temin eder ve yeni kayēt ettirenin tam alēĸma raporuna atēfta bulunmasēna izin verir. 

(6) Uzlaĸmanēn saĵlanamamasē durumunda, potansiyel kayēt ettiren/ettirenler uzlaĸmazlēk durumunu, ºnceki 

kayēt ettirenin/ettirenlerin isim ve adres bilgilerini Bakanlēktan aldēĵē tarihten itibaren en erken bir ay ierisinde, ºnceki 

kayēt ettirene/ettirenlere ve Bakanlēĵa bildirir. 

(7) Beĸinci fēkrada belirtilen bilgilerin alēnmasēndan sonraki bir ay ierisinde, Bakanlēk tarafēndan talep 

edilmesiyle, bilgi paylaĸēmēndan doĵan maliyetinin orantēlē bir kēsmēnēn ºnceki kayēt ettirene/ettirenlere ºdendiĵinin 

Bakanlēĵa kanētlanmasēyla birlikte, Bakanlēk potansiyel kayēt ettirene, kayēt dosyasēnda talep ettiĵi bilgiye baĸvurma 

izni verir. ¥nceki kayēt ettiren/ettirenler karĸēlaĸtēklarē maliyetin orantēlē bir kēsmēnēn potansiyel kayēt ettiren tarafēndan 

ºdenmesini talep etme hakkēna sahiptir. Orantēlē paylaĸēm tutarēnēn hesaplanmasē Bakanlēk gºr¿ĸ¿ alēnarak 

kolaylaĸtērēlabilir. ¥nceki kayēt ettiren veya ºnceki kayēt ettirenler, tam alēĸma raporunu potansiyel kayēt ettirene 

sunmasē kaydēyla, eĸit paylaĸēm payēnē potansiyel kayēt ettirenden talep edebilir ve bu hususta hukuki yollara 

baĸvurabilir. 
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(8) Yeni kayēt ettiren iin 21 inci maddenin birinci fēkrasē kapsamēndaki kayēt bekleme s¿resi, ºnceki kayēt 

ettirenin talep etmesi halinde dºrt aylēk bir s¿re iin uzatēlabilir. 

¦¢¦NC¦ B¥L¦M 

Maddelere Yºnelik Kurallar 

Madde bilgisi deĵiĸim forumlarē 

MADDE 25 ï (1) Maddeye iliĸkin olarak Bakanlēĵa ºn-Madde Bilgisi Deĵiĸim Forumu (ºn-MBDF) gºndermiĸ 

olan t¿m potansiyel kayēt ettirenler, alt kullanēcēlar ve ¿¿nc¿ taraflar veya maddeye iliĸkin olarak belirtilen 31/12/2023 

tarihinden ºnce bir kayēt baĸvurusunda bulunmuĸ olan kayēt ettirenler, Madde Bilgisi Deĵiĸim Forumunun (MBDF) 

katēlēmcēlarē olurlar. 

(2) Her bir MBDFônin amacē: 

a) Kayēt amalē olarak, 11 inci maddenin birinci fēkrasēnēn (a) bendinin (6) ve (7) numaralē alt bentlerinde 

belirtilen bilgilerin potansiyel kayēt ettirenler arasēnda paylaĸēlarak, alēĸmalarēn tekrarlanmasēnēn engellenmesi ve, 

b) Potansiyel kayēt ettirenler arasēnda, sēnēflandērma ve etiketleme farklēlēĵē olduĵu durumlarda, sēnēflandērma 

ve etiketleme konusunda anlaĸma saĵlanmasēdēr. 

(3) MBDF katēlēmcēlarē, diĵer kayēt ettirenlere mevcut alēĸmalarē saĵlar, diĵer kayēt ettirenlerin bilgi taleplerine 

yanēt verir, birlikte sonraki alēĸmalara yºnelik ihtiyalarē tanēmlar ve ikinci fēkranēn (a) bendinde belirlenen amalara 

yºnelik olarak y¿r¿t¿lecek bu gibi alēĸmalarēn y¿r¿t¿lmesini d¿zenler. Her bir MBDF, 31/12/2025 tarihine kadar 

faaliyetini s¿rd¿r¿r. 

Testlerle ilgili verilerin paylaĸēlmasē 

MADDE 26 ï (1) Kayēt amalē olarak gerekli bilgilerin elde edilmesi iin testler yapēlmadan ºnce, MBDF 

katēlēmcēlarē, ilgili bir alēĸmanēn kendi MBDFôi iinde mevcut olup olmadēĵēnē araĸtērēr. Omurgalē hayvanlar ¿zerinde 

yapēlan testleri ieren ilgili bir alēĸmanēn MBDFôde mevcut olmasē durumunda, MBDF katēlēmcēsē bu alēĸmayē talep 

eder. Omurgalē hayvanlar ¿zerinde yapēlan testleri iermeyen ilgili bir alēĸmanēn MBDFôde mevcut olmasē durumunda, 

MBDF katēlēmcēsē bu alēĸmayē talep edebilir. ¢alēĸmanēn talep edilmesini takip eden bir ay ierisinde, alēĸmanēn 

sahibi, istekte bulunan katēlēmcē veya katēlēmcēlara alēĸmanēn maliyetine dair kanētlarē sunar. Katēlēmcēlar ve alēĸma 

sahibi, bilgi paylaĸēmēndan doĵan maliyetin adil, ĸeffaf ve ayrēm gºzetmeksizin daĵētēlmasēnē saĵlamak ¿zere t¿m abayē 

sarf eder. Orantēlē paylaĸēm tutarēnēn hesaplanmasē Bakanlēk gºr¿ĸ¿ alēnarak kolaylaĸtērēlabilir. Taraflar anlaĸmaya 

varmazlarsa, maliyet eĸit olarak paylaĸtērēlēr. ¢alēĸma sahibi, ºdemeyi almasēndan sonraki iki hafta ierisinde, tam 

alēĸma raporunun kayēt amalē olarak referans gºsterilmesine izin verir. Kayēt ettirenler yalnēzca kayēt gereklerini 

karĸēlamak iin gerekli olan bilgilerin maliyetini paylaĸēr. 

(2) Testlerle ilgili bir alēĸma MBDF ierisinde bulunmuyorsa, her bir bilgi gereĵi iin her bir MBDF iinde tek 

katēlēmcēsē tarafēndan diĵerleri adēna yalnēzca bir alēĸma yapēlēr. Katēlēmcēlar, hangi katēlēmcēnēn diĵerleri adēna testi 

y¿r¿teceĵi ve Bakanlēĵa bir ºzet veya kapsamlē alēĸma ºzeti sunacaĵē konusunda, Bakanlēĵēn belirlediĵi son tarihten 

ºnce anlaĸmaya varēr. Herhangi bir anlaĸmaya varēlamamasē halinde, hangi kayēt ettiren ya da alt kullanēcēnēn testi 

yapacaĵēna Bakanlēk karar verir. Bir alēĸmaya ihtiya duyan t¿m MBDF katēlēmcēlarē, alēĸmalarēn detaylē bir ĸekilde 

hazērlanmasē iin gereken maliyete, potansiyel kayēt ettiren sayēsēna karĸēlēk gelen bir payla katkēda bulunur. Kendileri 

alēĸma y¿r¿tmeyen katēlēmcēlar, alēĸmayē y¿r¿ten katēlēmcēya ºdeme yaptēktan sonra iki hafta ierisinde tam alēĸma 

raporunu kullanma hakkēna sahip olur. 

(3) Birinci fēkrada belirtildiĵi ¿zere omurgalē hayvanlar ¿zerinde yapēlan testleri ieren bir alēĸmanēn sahibinin, 

diĵer katēlēmcēlara alēĸma maliyeti veya alēĸmanēn kendisi konusunda bilgi vermeyi reddetmesi halinde, sºz konusu 

alēĸma sahibi diĵer katēlēmcēlara gerekli bilgiyi temin etmediĵi s¿rece kayēt iĸlemlerine devam edemez. Diĵer 

katēlēmcēlar ise, kayēt dosyasēnda sebep belirtmek kaydēyla ilgili bilgiyi vermeye gerek kalmaksēzēn kayēt iĸlemine 

devam edebilir. Diĵer katēlēmcēlarēn kayēt tarihini takiben 12 ay ierisinde, sºz konusu bilginin sahibi bilgiyi 

katēlēmcēlara vermiĸse, alēĸma tekrarlanmaz; aksi takdirde Bakanlēk testin katēlēmcēlar tarafēndan tekrarlanmasēna karar 

verirse, test tekrarlanēr. Bununla birlikte, baĸka bir kayēt ettiren tarafēndan sºz konusu bilgiyi ieren bir kayēt daha ºnce 

yapēlmēĸsa, Bakanlēk diĵer katēlēmcēlara sºz konusu kayēt dosyasēndaki bilgiye baĸvurmak iin izin verir. Tam alēĸma 

raporunun diĵer kayēt ettiren tarafēndan diĵer katēlēmcēlara sunulmasē halinde, diĵer kayēt ettiren diĵer katēlēmcēlardan 

maliyetin eĸit orantēlē bir payēnē talep etme hakkēna sahiptir ve bu hususta hukuki yollara baĸvurabilir. 

(4) Omurgalē hayvanlar ¿zerinde yapēlan testleri iermeyen bir alēĸma sahibi, bu maddenin birinci fēkrasēnda 

belirtildiĵi ¿zere alēĸma maliyeti ya da alēĸmanēn kendisi ile ilgili olarak diĵer katēlēmcēlara bilgi vermeyi reddederse, 

diĵer MBDF katēlēmcēlarē, MBDFôde ilgili bir alēĸma bulunmadēĵēnē kabul ederek kayēt iĸlemine devam eder. 

(5) ¦¿nc¿ ve dºrd¿nc¿ fēkralarda belirtildiĵi ĸekilde alēĸma maliyeti veya alēĸmanēn kendisi ile ilgili olarak 

bilgi vermeyi reddeden alēĸma sahibine 63 ¿nc¿ madde h¿k¿mleri uygulanēr. 

D¥RD¦NC¦ KISIM 

Tedarik Zinciri Ķerisinde Bilgi 

BĶRĶNCĶ B¥L¦M 

G¿venlik Bilgi Formu 

G¿venlik bilgi formu iin gerekenler 
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MADDE 27 ï (1) Aĸaĵēdaki durumlarda, bir maddenin ya da karēĸēmēn tedarikisi, madde veya karēĸēmēn 

alēcēsēna Ek-2ôye uygun olarak ve Ek-18ôe gºre belgelendirilmiĸ kimyasal deĵerlendirme uzmanē tarafēndan hazērlanmēĸ 

bir g¿venlik bilgi formunu temin eder: 

a) Maddenin ya da karēĸēmēn Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē 

Hakkēnda Yºnetmelik uyarēnca zararlē olarak sēnēflandērma kriterlerini karĸēlamasē durumunda, 

b) Maddenin Ek-13ôte belirlenen kriterlere gºre kalēcē, biyobirikimli ve toksik ya da ok kalēcē ve ok 

biyobirikimli olmasē durumunda veya, 

c) Maddenin 49 uncu madde uyarēnca hazērlanan listeye, (a) ve (b) bentleri dēĸēndaki nedenlerden dolayē d©hil 

olmasē durumunda. 

(2) 15 inci veya 33 ¿nc¿ maddeler kapsamēnda belirli bir madde iin kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi yapmasē 

gereken herhangi bir aktºr, g¿venlik bilgi formundaki bilgilerin bu deĵerlendirmedeki bilgiler ile tutarlēlēk ierisinde 

olmasēnē saĵlar. G¿venlik bilgi formu bir karēĸēm iin hazērlanmēĸ ve tedarik zincirindeki aktºr, sºz konusu karēĸēm iin 

bir kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi yapmēĸsa; karēĸēmēn, g¿venlik bilgi formunun karēĸēm iindeki her bir kimyasal 

maddenin kimyasal g¿venlik raporu yerine, yalnēzca karēĸēmēn kendi kimyasal g¿venlik raporuyla tutarlēlēk iinde 

olmasē yeterlidir. 

(3) Karēĸēmēn, Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēnda 

Yºnetmelik uyarēnca zararlē olarak sēnēflandērma kriterlerine uymamasē, fakat; 

a) Gaz halinde olmayan karēĸēmlar iin tekil konsantrasyon aĵērlēka Ó % 1 ve gaz halindeki karēĸēmlar iin 

hacimce Ó % 0,2 olan, insan saĵlēĵē veya evre iin zararlē en az bir madde iermesi, 

b) Gaz halinde olmayan karēĸēmlar iin tekil konsantrasyon aĵērlēka Ó % 0.1 olan, Kanserojen Kategori 2 veya 

¦remeye Toksik Kategori 1, Solunum Hassasiyeti Kategori 1 ya da Ek-13ôte belirtilmiĸ kriterler doĵrultusunda kalēcē, 

biyobirikimli ve toksik (PBT) ya da ok kalēcē ve ok biyobirikimli (vPvB) olan ya da (a) bendinde belirtilenlerin 

haricinde bir nedenle 49 uncu maddenin birinci fēkrasē kapsamēnda listeye d©hil edilmiĸ en az bir madde iermesi, 

c) Mesleki maruz kalma sēnēr deĵeri olan bir madde iermesi, 

durumlarēnēn en az birinde tedariki istek ¿zerine Ek-2 uyarēnca hazērlanmēĸ g¿venlik bilgi formunu alēcēya 

verir. 

(4) Alt kullanēcēlar ya da daĵētēcēlar tarafēndan talep edilmediĵi s¿rece, halka arz edilen ya da satēlan zararlē 

maddeler veya karēĸēmlar iin kullanēcēlarēn insan saĵlēĵē, g¿venlik ve evresel koruma aēsēndan gereken ºnlemleri 

almalarēnē saĵlayacak yeterli bilgiler saĵlanmēĸsa, g¿venlik bilgi formunun temini gerekmez. 

(5) G¿venlik bilgi formu T¿rke olarak temin edilir. 

(6) G¿venlik bilgi formuna tarih atēlēr ve formda aĸaĵēdaki baĸlēklar bulunur: 

a) Maddenin/karēĸēmēn ve ĸirketin/iĸletmenin tanēmē, 

b) Zararlarēn tanēmē, 

c) Bileĸimi/iindekiler hakkēnda bilgi, 

) Ķlk yardēm ºnlemleri, 

d) Yangēnla m¿cadele ºnlemleri, 

e) Kaza sonucu yayēlma ºnlemleri, 

f) Elleleme ve depolama, 

g) Maruz kalma kontrolleri/kiĸisel korunma, 

ĵ) Fiziksel ve kimyasal ºzellikler, 

h) Kararlēlēk ve tepkime, 

ē) Toksikolojik bilgiler, 

i) Ekolojik bilgiler, 

j) Bertaraf etme bilgileri, 

k) Taĸēmacēlēk bilgisi, 

l) Mevzuat bilgisi, 

m) Diĵer bilgiler. 

(7) 15 inci veya 33 ¿nc¿ maddeler doĵrultusunda kimyasal g¿venlik raporu hazērlamasē gereken tedarik zinciri 

iindeki herhangi bir aktºr; ilgili maruz kalma senaryolarēnē, uygun olduĵu durumlarda maruz kalma ve kullanēm 

kategorileri d©hil olmak ¿zere belirlenmiĸ kullanēmlarē ve Ek-11ôin ¿¿nc¿ bºl¿m¿n¿n uygulanmasēndan kaynaklanan 

belirli koĸullarē da ieren g¿venlik bilgi formunun ekinde sunar. Herhangi bir alt kullanēcē, belirlenmiĸ kullanēmlarla 

ilgili olarak kendi g¿venlik bilgi formunu hazērlarken, kendisine verilen g¿venlik bilgi formundaki ilgili bilgi ve maruz 

kalma senaryolarēnē da belgeye ekler. Herhangi bir daĵētēcē, 33 ¿nc¿ maddenin ikinci fēkrasē uyarēnca bilgi aktardēĵē 

kullanēmlar iin kendi g¿venlik bilgi formunu derlerken, kendisine verilen g¿venlik bilgi formundaki maruz kalma 

senaryolarēnē aktarēr ve buradaki diĵer ilgili bilgileri kullanēr. 

(8) G¿venlik bilgi formu ¿cretsiz, yazēlē olarak ya da elektronik ortamda temin edilir. 

(9) Tedarikiler aĸaĵēdaki durumlarda zaman kaybetmeden g¿venlik bilgi formlarēnē g¿nceller: 

a) Risk yºnetim ºnlemlerini etkileyebilecek bilgiler veya zararlara iliĸkin yeni bilgiler edinildiĵinde, 
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b) Ķzin verildiĵinde veya reddedildiĵinde, 

c) Kēsētlama getirildiĵinde. 

(10) G¿ncellenen g¿venlik bilgi formu, ºnceki 12 ay ierisinde maddenin tedarik edildiĵi t¿m eski alēcēlara 

yazēlē veya elektronik ortamda ¿cretsiz olarak iletilir. Kaydēn ardēndan yapēlan herhangi bir g¿ncelleme kayēt numarasēnē 

da ierir. 

(11) Madde ve karēĸēmlarla ilgili g¿venlik bilgi formlarē Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, 

Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmelik uyarēnca sēnēflandērmayē ierir. 

G¿venlik bilgi formu hazērlanmasē gerekmeyen kendi halinde veya karēĸēmlar iinde bulunan maddeler 

iin bilgilerin tedarik zincirinde aĸaĵēya doĵru iletilmesi 

MADDE 28 ï (1) Kendi halinde veya karēĸēm iinde bulunan maddenin 27 nci madde doĵrultusunda g¿venlik 

bilgi formu hazērlamasēna gerek olmayan herhangi bir tedarikisi, alēcēlarēna aĸaĵēdaki bilgileri temin eder: 

a) Bu fēkra kapsamēnda bilgi verilmesi gereken maddeler iin varsa 20 nci maddenin ¿¿nc¿ fēkrasēnda belirtilen 

kayēt numaralarē, 

b) Bir maddenin izne tabi olup olmadēĵē ve bu tedarik zincirinde Yedinci Kēsēm kapsamēnda verilmiĸ ya da 

reddedilmiĸ olan bir iznin detaylarē, 

c) Sekizinci Kēsēm uyarēnca getirilen herhangi bir kēsētlamanēn detaylarē, 

) Risk yºnetim ºnlemlerinin tanēmlanmasē ve uygulanmasē iin gereken, Ek-11ôin ¿¿nc¿ bºl¿m¿n¿n 

uygulanmasēndan doĵacak olan ºzel koĸullar d©hil olmak ¿zere, maddeye iliĸkin herhangi bir mevcut bilgi. 

(2) Birinci fēkrada belirtilen bilgiler, Yºnetmeliĵin y¿r¿rl¿k tarihinden itibaren kendi halinde ya da bir karēĸēm 

iindeki maddenin en ge ilk teslimatēnda yazēlē veya elektronik ortamda ¿cretsiz olarak iletilir. 

(3) Tedarikiler aĸaĵēdaki durumlarda bu bilgileri zaman kaybetmeden g¿nceller: 

a) Risk yºnetim ºnlemlerini etkileyebilecek bilgiler veya zararlara iliĸkin yeni bilgiler edinildiĵinde, 

b) Ķzin verildiĵinde veya reddedildiĵinde, 

c) Kēsētlama getirildiĵinde. 

(4) G¿ncellenen bilgi, ºnceki 12 ay ierisinde maddenin tedarik edildiĵi t¿m eski alēcēlara yazēlē veya elektronik 

ortamda ¿cretsiz olarak iletilir. Kaydēn ardēndan yapēlan herhangi bir g¿ncelleme kayēt numarasēnē da ierir. 

Eĸyalar iindeki maddelere iliĸkin bilgilerin iletilmesi 

MADDE 29 ï (1) 47 nci maddede belirtilen kriterleri karĸēlayan ve 49 uncu maddenin birinci fēkrasēna gºre 

belirlenen maddeyi aĵērlēka % 0,1 ve ¿zerinde konsantrasyonlarda ieren eĸyanēn tedarikisi, eĸyanēn alēcēsēna, eĸyayē 

daha g¿venli bir ĸekilde kullanmasē iin maddenin ismini ve mevcut bilgiyi temin eder. 

(2) 47 nci maddede belirtilen kriterleri karĸēlayan ve 49 uncu maddenin birinci fēkrasēna gºre belirlenen maddeyi 

aĵērlēka % 0,1 ve ¿zerinde konsantrasyonlarda ieren eĸyanēn tedarikisi, talep ettiĵi takdirde eĸyanēn t¿keticisine, 

eĸyayē daha g¿venli bir ĸekilde kullanmasē iin maddenin ismini ve mevcut bilgiyi temin eder. Ķlgili talebin alēnmasēndan 

sonra bilgiyi 45 g¿n iinde ¿cretsiz olarak t¿keticiye iletir. 

Maddelere ve karēĸēmlara iliĸkin bilgilerin tedarik zincirinde yukarēya doĵru iletilmesi 

MADDE 30 ï (1) Bir maddenin ya da karēĸēmēn tedarik zinciri iindeki herhangi bir aktºr aĸaĵēdaki bilgileri 

tedarik zincirinden yukarē doĵru bir sonraki aktºre veya daĵētēcēya iletir. Daĵētēcēlar bu bilgiyi tedarik zincirinde yukarē 

doĵru bir sonraki aktºr ya da daĵētēcēya iletir: 

a) Ķlgili kullanēmlara bakēlmaksēzēn, zararlēlēk ºzelliklerine iliĸkin yeni bilgiler, 

b) Yalnēzca belirlenmiĸ kullanēmlarla ilgili olarak iletilmek ¿zere, kendisine temin edilen g¿venlik bilgi 

formunda tanēmlanan risk yºnetim tedbirlerinin uygunluĵu konusunda kuĸku uyandēracak herhangi bir baĸka bilgi. 

¢alēĸanlarēn bilgiye eriĸimi 

MADDE 31 ï (1) Ķĸverenler, alēĸanlara kullandēklarē veya alēĸmalarē sērasēnda maruz kalabilecekleri maddeler 

ya da karēĸēmlarla ilgili olarak, 27 nci ve 28 inci maddeler kapsamēnda temin edilen bilgileri saĵlar. 

Bilgilerin muhafazasēna dair y¿k¿ml¿l¿k 

MADDE 32 ï (1) Her bir imalatē, ithalatē, alt kullanēcē ya da daĵētēcē, bu Yºnetmelik kapsamēndaki gºrevlerini 

yerine getirmek iin gerekli olan bilgileri d¿zenler ve maddeyi ya da karēĸēmē en son imal ettiĵi, ithal ettiĵi, temin ettiĵi 

ya da kullandēĵē tarihten sonra en az 10 yēl boyunca eriĸime hazēr halde bulundurur. Ķmalatē, ithalatē, alt kullanēcē ya 

da daĵētēcē, Ķkinci ve Altēncē Kēsēm h¿k¿mlerine halel getirmeksizin, talep edildiĵinde bu bilgileri Bakanlēĵa sunar ya 

da bilgilere eriĸilmesini saĵlar. 

(2) Kayēt ettirenin, alt kullanēcēnēn ya da daĵētēcēnēn faaliyetini sonlandērmasē ya da iĸinin bir kēsmēnē veya 

tamamēnē bir ¿¿nc¿ ĸahsa devretmesi durumunda, kayēt ettirenin, alt kullanēcēnēn ya da daĵētēcēnēn iĸinin tasfiye 

edilmesinden sorumlu olan veya ilgili madde ya da karēĸēmēn piyasaya arzēnda sorumluluk alan taraf, birinci fēkrada 

belirtilen y¿k¿ml¿l¿kleri kayēt ettirenin, alt kullanēcēnēn veya daĵētēcēnēn yerine ¿stlenir. 

BEķĶNCĶ KISIM 

Alt Kullanēcēlar 

BĶRĶNCĶ B¥L¦M 

Alt Kullanēcēlarēn Gºrevleri 
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Alt kullanēcēnēn kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi ve risk azaltma ºnlemlerinin tanēmlanmasē, 

uygulanmasē ve tavsiye edilmesine iliĸkin gºrevleri 

MADDE 33 ï (1) Alt kullanēcē veya daĵētēcē, kaydēn hazērlanmasēna yardēm etmek ¿zere bilgi saĵlayabilir. 

(2) Bilgilerin iletilmesi hususunda; 

a) Herhangi bir alt kullanēcē, kendi kullanēmēnē, tanēmlanmēĸ bir kullanēm yapmak amacēyla, maddeyi kendisine 

kendi halinde ya da karēĸēm iinde saĵlayan imalatēya, ithalatēya, alt kullanēcēya ya da daĵētēcēya yazēlē olarak veya 

elektronik ortamda bildirme hakkēna sahiptir. 

b) Alt kullanēcē bir kullanēmē aēklarken maddeyi tedarik etmiĸ olan imalatē, ithalatē ya da alt kullanēcēya, 

yapacaĵē kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesinde kullanmasē iin, bir maruz kalma senaryosu ya da uygun durumlarda 

bir kullanēm ve bir maruz kalma kategorisi hazērlamak ¿zere yeterli bilgiyi verir. 

c) Daĵētēcēlar, bilgileri tedarik zincirinde yukarēya doĵru bir sonraki aktºr ya da daĵētēcēya aktarēr. Bu gibi 

bilgileri alan alt kullanēcēlar belirlenmiĸ kullanēmlar iin bir maruz kalma senaryosu hazērlayabilir ya da bilgiyi tedarik 

zincirinde yukarēya doĵru bir sonraki aktºre iletebilir. 

(3) Kayēt edilmiĸ maddeler iin alt kullanēcē kendi halinde ya da bir karēĸēm iinde bulunan maddeyi ikinci fēkra 

h¿k¿mlerine gºre imalatē, ithalatē ya da alt kullanēcēdan tanēmlanmēĸ kullanēmlara dahil edilmesi talebinde bulunabilir. 

Ķmalatē, ithalatē, alt kullanēcē talebin tedariĵinden en az bir ay ºnce yapēlmēĸ olmasē kaydēyla, bir sonraki tedariĵinden 

ºnce ya da talebi takip eden bir ay iinde, s¿re bakēmēndan bunlardan hangisi daha sonra gerekleĸmiĸ ise 15 inci 

maddede belirlenen y¿k¿ml¿l¿klere uyar. 

(4) Kendi halinde ya da karēĸēm iinde bulunan maddenin alt kullanēcēsē; maruz kalma senaryosunda tanēmlanan 

koĸullar dēĸēndaki herhangi bir kullanēm ya da kendisine iletilen g¿venlik bilgi formunda yer alan kullanēm ve maruz 

kalma kategorisi dēĸēnda veya tedarikisinin tavsiye etmediĵi herhangi bir kullanēm iin Ek-12 uyarēnca kimyasal 

g¿venlik raporu hazērlar. Aĸaĵēdaki durumlarda, alt kullanēcēnēn kimyasal g¿venlik raporu hazērlamasēna gerek yoktur: 

a) 27 nci madde doĵrultusunda madde veya karēĸēmla birlikte g¿venlik bilgi formu iletilmesi gerekmiyorsa, 

b) 15 inci madde doĵrultusunda tedariki tarafēndan kimyasal g¿venlik raporu hazērlanmasē gerekmiyorsa, 

c) Alt kullanēcē maddeyi ya da karēĸēmē yēlda toplam bir tondan az miktarda kullanēyorsa, 

) Alt kullanēcē, en azēndan kendisine g¿venlik bilgi formunda iletilen maruz kalma senaryosunda yer alan 

koĸullarē ieren maruz kalma senaryosunu uyguluyor veya tavsiye ediyorsa, 

d) Maddenin karēĸēmdaki konsantrasyonu, 15 inci maddenin ikinci fēkrasēnda belirtilen konsantrasyondan daha 

d¿ĸ¿kse, 

e) ¢alēĸanlarēn ve evrenin korunmasēna yºnelik mevzuatēn gerekleri doĵrultusunda insan saĵlēĵē ve evreye 

yºnelik risklerin yeterli bir ĸekilde kontrol altēnda tutulmasē kaydēyla, alt kullanēcē maddeyi ¿r¿n ve s¿rece yºnelik 

araĸtērma ve geliĸtirme amalē olarak kullanēyorsa. 

(5) Herhangi bir alt kullanēcē aĸaĵēdakilerden herhangi birinde tanēmlanmēĸ olan risklerin yeterli bir ĸekilde 

kontrol altēnda tutulmasēna yºnelik olarak uygun ºnlemleri tanēmlar, uygular ve tavsiye eder: 

a) Kendisine verilen g¿venlik bilgi formlarē, 

b) Kendi kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi, 

c) Kendisine 28 inci madde kapsamēnda verilmiĸ olan risk yºnetim ºnlemi hakkēnda herhangi bilgi. 

(6) Alt kullanēcēnēn dºrd¿nc¿ fēkranēn (c) bendi uyarēnca kimyasal g¿venlik raporu hazērlamamasē durumunda, 

alt kullanēcē maddenin kullanēmlarēnē gºz ºn¿nde bulundurarak, insan saĵlēĵē ve evreye yºnelik risklerin yeterli bir 

ĸekilde kontrol altēnda tutulmasēnē saĵlamak ¿zere gereken uygun risk yºnetim ºnlemlerini tanēmlar ve uygular. 

Gerektiĵinde, bu bilgi kendisi tarafēndan hazērlanan g¿venlik bilgi formuna eklenir. 

(7) Alt kullanēcēlar, kimyasal g¿venlik raporlarēnē g¿ncel ve eriĸilebilir halde tutar. 

(8) Dºrd¿nc¿ fēkra uyarēnca hazērlanmēĸ kimyasal g¿venlik raporu, 15 inci maddenin beĸinci fēkrasēnda 

tanēmlanan son kullanēmlardan kaynaklanan insan saĵlēĵēna yºnelik risklerin gºz ºn¿nde bulundurulmasēnē gerektirmez. 

Alt kullanēcēlarēn bilgi raporlama y¿k¿ml¿l¿ĵ¿ 

MADDE 34 ï (1) 7 nci veya 18 inci madde uyarēnca tedarik zincirinde yukarē doĵru bir aktºr tarafēndan kayēt 

ettirilmiĸ maddenin daha ºnceki kullanēmlarēnēn dēĸēnda bir kullanēma baĸlamadan ya da devam etmeden ºnce, alt 

kullanēcē aĸaĵēdaki durumlarda ikinci fēkrada belirtilen bilgileri Bakanlēĵa rapor olarak sunar: 

a) Alt kullanēcēnēn 33 ¿nc¿ maddenin dºrd¿nc¿ fēkrasē doĵrultusunda kimyasal g¿venlik raporu hazērlamasē 

gerektiĵinde ya da, 

b) Alt kullanēcē 33 ¿nc¿ maddenin dºrd¿nc¿ fēkrasēnēn (c) veya (e) bendinde belirlenen muafiyetlerden 

yararlandēĵēnda. 

(2) Alt kullanēcē tarafēndan raporlanan bilgi aĸaĵēdaki hususlarē da kapsar: 

a) Ek-6ônēn 1.1 numaralē alt bºl¿m¿ne gºre alt kullanēcēnēn kimlik ve iletiĸim bilgileri, 

b) Varsa, 20 nci maddenin ¿¿nc¿ fēkrasēnda bahsedilen kayēt numaralarē, 

c) Ek-6ônēn 2.1 ila 2.3.4 numaralē alt bºl¿mlerine gºre maddelerin kimlik bilgileri, 

) Ek-6ônēn 1.1 numaralē alt bºl¿m¿ne gºre imalatēlar, ithalatēlar ya da diĵer tedarikilerin kimlik bilgileri, 

d) Ek-6ônēn 3.5 numaralē alt bºl¿m¿ne gºre kullanēmlarēn ve kullanēm koĸullarēnēn genel bir aēklamasē, 



 

16/179 
 

e) Alt kullanēcēnēn 33 ¿nc¿ maddenin dºrd¿nc¿ fēkrasēnēn (c) bendi kapsamēnda muafiyetten yararlandēĵē 

durumlar dēĸēnda, kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesinin tamamlanmasē iin alt kullanēcē tarafēndan gerekli gºr¿len 

durumlarda omurgalē hayvanlar ¿zerinde ilave testlerin yapēlmasēna yºnelik test teklifi. 

(3) Alt kullanēcē, birinci fēkra kapsamēnda raporlanmēĸ bilgilerde bir deĵiĸiklik olmasē halinde deĵiĸikliĵin 

gerekleĸmesinden itibaren gecikmeksizin bilgileri g¿nceller. 

(4) Alt kullanēcē, kendi madde sēnēflandērmasēnēn tedarikinin sēnēflandērmasēndan farklē olmasē halinde, durumu 

Bakanlēĵa bildirir. 

(5) Alt kullanēcēnēn 33 ¿nc¿ maddenin dºrd¿nc¿ fēkrasēnēn (c) bendi kapsamēnda muafiyetten yararlandēĵē 

durumlar dēĸēnda, alt kullanēcē tarafēndan daha ºnceki kullanēmlarēnēn dēĸēnda bir kullanēma yºnelik olarak bir tonun 

altēnda kullanēlan kendi halinde ya da karēĸēm iindeki maddeler iin bu maddenin birinci ve dºrd¿nc¿ fēkralarē 

doĵrultusunda raporlama gerekmez. 

Alt kullanēcēlarēn y¿k¿ml¿l¿klerinin uygulanmasē 

MADDE 35 ï (1) Alt kullanēcēlar, g¿venlik bilgi formuyla birlikte tedarikilerinin kendilerine temin etmiĸ 

olduĵu kayēt numarasēnēn alēnmasēnē takiben en ge 12 ay iinde 33 ¿nc¿ maddede belirtilen y¿k¿ml¿l¿kleri yerine 

getirir. 

(2) Alt kullanēcēlar, g¿venlik bilgi formuyla birlikte tedarikilerinin kendilerine temin etmiĸ olduĵu kayēt 

numarasēnēn alēnmasēnē takiben en ge 6 ay iinde 34 ¿nc¿ maddede belirtilen y¿k¿ml¿l¿kleri yerine getirir. 

ALTINCI KISIM  

Deĵerlendirme 

BĶRĶNCĶ B¥L¦M 

Dosya Deĵerlendirme 

Test ºnerilerinin incelenmesi 

MADDE 36 ï (1) Bakanlēk, madde iin Ek-9 ve Ek-10ôda belirlenmiĸ olan bilgilerin temin edilmesinde, kayēt 

iĸleminde ya da alt kullanēcē raporunda bulunan her test teklifini inceler. PBT, vPvB, hassaslaĸtērēcē ve/veya kanserojen, 

mutajen veya ¿reme iin toksik (CMR) ºzellik taĸēyan ya da taĸēma ihtimali olan veya yēllēk 100 tonun ¿zerinde yaygēn 

kullanēmē ve maruz kalma ile sonulanan kullanēmlarē bulunan, Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, 

Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmelikôin Ek-1ôinde yer alan aĸaĵēdaki baĸlēklarda verilen zararlēlēk 

sēnēflarē veya kategorilerinin ºzelliklerini saĵlayan kayētlara ºncelik verilir: 

a) 2.1 ila 2.4, 2.6 ve 2.7, 2.8 A ve B tipi, 2.9, 2.10, 2.12 numaralē alt bºl¿mlerde yer alan zararlēlēk sēnēflarē, 2.13 

(kategori 1 ve kategori 2), 2.14 (kategori 1 ve kategori 2) numaralē alt bºl¿mlerde yer alan zararlēlēk sēnēflarē ve 2.15 

numaralē alt bºl¿mde (A ila F tipleri) yer alan zararlēlēk sēnēfē, 

b) 3.1 ila 3.6 numaralē alt bºl¿mlerde yer alan zararlēlēk sēnēflarē, 3.7 numaralē alt bºl¿mde yer alan ¿reme 

fonksiyonlarē ve doĵurganlēk veya geliĸim ¿zerine olumsuz etki, narkotik etkiler dēĸēnda 3.8 numaralē alt bºl¿mdeki 

etkiler, 3.9 ve 3.10 numaralē alt bºl¿mlerde yer alan zararlēlēk sēnēflarē, 

c) 4.1 numaralē alt bºl¿mde yer alan zararlēlēk sēnēfē, 

) 5.1 numaralē alt bºl¿mde yer alan zararlēlēk sēnēfē. 

(2) Omurgalē hayvanlar ¿zerinde yapēlabilecek testleri ieren test tekliflerine yºnelik bilgiler, Bakanlēĵēn internet 

sitesinde yayēnlanēr. Bakanlēk, internet sitesinde maddenin ismini, omurgalē hayvan testinin ºnerildiĵi zararlēlēk 

sonlanma noktasēnē ve ¿¿nc¿ kiĸilerin bilgilerinin talep edildiĵi tarihi yayēnlar. Bakanlēk, yayēnlanmanēn 

gerekleĸmesini takiben 45 g¿n ierisinde Bakanlēk tarafēndan temin edilen formatē kullanarak test teklifinde deĵinilen 

madde ve zararlēlēk sonlanma noktalarēna iliĸkin bilimsel olarak geerli bilgiler ve alēĸmalarē iletmek ¿zere ¿¿nc¿ 

kiĸilere Bakanlēĵēn internet sitesinden duyuruda bulunur. Bakanlēk ¿¿nc¿ fēkra h¿k¿mlerine gºre karar verirken 

bilimsel olarak geerli bilgi ve alēĸmalarēn hepsini gºz ºn¿nde bulundurur. 

(3) Bakanlēk, birinci fēkra doĵrultusundaki incelemeyi esas alarak 43 ¿nc¿ maddede belirlenen usul 

doĵrultusunda aĸaĵēdaki kararlardan birini verir: 

a) Ķlgili kayēt ettirenlerin ya da alt kullanēcēlarēn teklif edilen testi yerine getirmesini gerektiren ve alēĸma ºzeti 

ya da Ek-1 doĵrultusunda gerekiyorsa kapsamlē alēĸma ºzeti iin son tarih belirleyen bir karar, 

b) (a) bendine uygun, fakat testin yapēlacaĵē koĸullarēn deĵiĸtirilmesini ºngºren bir karar, 

c) (a), (b) ya da () bentlerine uygun, fakat test tekliflerinin Ek-9, Ek-10 ve Ek-11ôe uygun olamadēĵē 

durumlarda, kayēt ettirenler ya da alt kullanēcēlarēn ilaveten bir ya da daha fazla test yapmalarēnē gerektiren bir karar, 

) Test teklifinin reddedilmesi yºn¿nde bir karar, 

d) Aynē maddenin birden fazla kayēt ettireninin ya da alt kullanēcēsēnēn aynē test iin teklifte bulunduĵu 

durumlarda, taraflara diĵerleri adēna testi kimin y¿r¿teceĵi konusunda bir anlaĸmaya varmalarēnē ve uygun bir ĸekilde 

karar tarihinden itibaren 90 g¿n iinde Bakanlēĵē bu konuda bilgilendirmelerini saĵlayan (a), (b) veya (c) bentlerine 

uygun bir karar. Bakanlēk, bºyle bir anlaĸma konusunda 90 g¿n iinde bilgilendirilmemesi halinde, alt kullanēcēlar ya 

da kayēt ettirenlerden birisini diĵerleri adēna testi y¿r¿tmek ¿zere atar. 

(4) Kayēt ettiren ya da alt kullanēcē, gerekli bilgiyi Bakanlēĵa belirlenen son tarihe kadar verir. 

Kayēt uygunluk kontrol¿ 
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MADDE 37 ï (1) Bakanlēk, aĸaĵēdakilerden herhangi birisini doĵrulamak ¿zere kayēt iĸlemini inceler: 

a) 11 inci madde uyarēnca verilen teknik dosyadaki bilgilerin 11 inci, 13 ¿nc¿ ve 14 ¿nc¿ maddeler ile Ek-3, 

Ek-6, Ek-7, Ek-8, Ek-9 ve Ek-10ôa uygunluĵu, 

b) Teknik dosyalarda belirtilen standart bilgi gereklilikleri ve ilgili uyarlamalarēn gerekeleri, Ek-7 ila Ek-10ôda 

bu gibi uyarlamalarla ilgili olarak belirlenmiĸ kurallara ve Ek-11ôde belirlenmiĸ olan genel kurallara olan uygunluĵu, 

c) Kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi ve kimyasal g¿venlik raporunun Ek-1ôin gerekliliklerine uygunluĵu ile 

ºnerilen risk yºnetim ºnlemlerinin yeterliliĵi, 

) 12 nci maddenin ¿¿nc¿ fēkrasē veya 19 uncu maddenin ikinci fēkrasē uyarēnca verilmiĸ olan herhangi bir 

aēklamanēn nesnel bir dayanaĵē olup olmadēĵē. 

(2) Bakanlēk, birinci fēkra uyarēnca yapēlan bir incelemeyi esas alarak, uygunluk kontrol¿n¿n baĸladēĵē tarihten 

itibaren 12 ay ierisinde, kayēt ettirenlerin kayēt iĸlemlerini uyumlu hale getirmek iin bilgileri vermesini gerektiren ve 

daha fazla bilgi verilmesi iin yeterli s¿re kēsētlamalarēnē belirleyen 43 ¿nc¿ maddede yer alan usulleri izleyerek bir 

karar alabilir. 

(3) Kayēt ettiren gerekli bilgileri, belirlenen son tarihe kadar Bakanlēĵa verir. 

(4) Bakanlēk, kayēt dosyalarēnēn bu Yºnetmeliĵe uygun olmasēnē saĵlamak iin, teslim almēĸ olduĵu kayēt 

dosyalarēnēn her tonaj bandē iin %5ôinden daha az olmamak ¿zere dosyalarēn belirli bir y¿zdesini, uygunluk kontrol¿ 

amacēyla seer. Bakanlēk, aĸaĵēdaki kriterlere uyan dosyalara, ºzellikle bunlarla kēsētlē kalmamak ¿zere, ºncelik verir: 

a) Dosya, 12 nci maddenin ¿¿nc¿ fēkrasēnda belirtildiĵi ĸekilde ayrē ayrē verilmiĸ olan 11 inci maddenin birinci 

fēkrasēnēn (a) bendinin (4) ve (6) ve/veya (7) numaralarē alt bentleri kapsamēndaki bilgileri ieriyorsa, 

b) Dosya yēllēk bir ton veya daha b¿y¿k miktarlarda ¿retilen ya da ithal edilen bir madde iin hazērlanmēĸsa ve 

duruma gºre 13 ¿nc¿ maddenin birinci fēkrasēnēn (a) veya (b) bentleri kapsamēnda uygulanan Ek-7ônin gereklerine 

uymuyorsa. 

Verilen bilgilerin kontrol¿ ve dosya deĵerlendirmesinin izlenmesi 

MADDE 38 ï (1) Bakanlēk, 36 ncē ya da 37 nci maddeler doĵrultusunda verilmiĸ kararēn sonucunda verilen t¿m 

bilgileri inceler ve gerektiĵi takdirde bu maddeler doĵrultusunda karar alabilir. 

(2) Dosya deĵerlendirmesi tamamlandēĵēnda Bakanlēk, deĵerlendirme sonucu elde edilen bilgileri, 40 ēncē 

maddede belirtilen amalara yºnelik olarak kullanēr. 

Test tekliflerinin incelenmesi iin prosed¿r ve s¿reler 

MADDE 39 ï (1) Bakanlēk karar taslaĵēnē, 36 ncē maddenin ¿¿nc¿ fēkrasē doĵrultusunda Ek-9 ve Ek-10ôda 

belirlenen bilgi gerekliliklerinin yerine getirilmesi amacēyla, test tekliflerini ieren ve 31/12/2023 tarihine kadar alēnmēĸ 

olan t¿m teklifler iin, 31/12/2025 tarihine kadar hazērlar. 

ĶKĶNCĶ B¥L¦M 

Madde Deĵerlendirme 

Madde deĵerlendirme kriterleri 

MADDE 40 ï (1) ¥nceliklendirme Bakanlēk tarafēndan aĸaĵēdaki ºl¿tler gºz ºn¿nde bulundurularak risk bazlē 

bir yaklaĸēmla yapēlēr: 

a) Maddenin ya da onun dºn¿ĸ¿m ¿r¿nlerinden biri veya daha fazlasēnēn y¿ksek ºnem arz eden ºzellikleri 

olduĵunu veya kalēcē ve biyobirikim eĵiliminde olduĵuna iĸaret eden maddenin y¿ksek ºnem arz eden ºzellikleri olduĵu 

bilinen maddelerle veya kalēcē ve biyobirikime eĵilimi olan maddelerle gºsterdiĵi yapēsal benzerlikler gibi zararlēlēk 

bilgileri, 

b) Maruz kalma bilgisi, 

c) Birden fazla kayēt ettiren tarafēndan yapēlan kayētlardaki toplam tonaj da d©hil olmak ¿zere tonaj. 

Ķlave bilgi talepleri ve sunulan bilgilerin kontrol¿ 

MADDE 41 ï (1) Bakanlēk, Ek-7, Ek-8, Ek-9 ve Ek-10ôda belirtilmeyen bilgiler de d©hil, kayēt ettirenlerden 

ilave bilgi talep edebilir. 

(2) Kayēt ettiren, Bakanlēka belirlenen tarihe kadar gerekli bilgiyi Bakanlēĵa sunar. 

(3) Bakanlēk, verilen t¿m bilgileri inceler ve ilave bilginin sunulmasēnē takip eden 12 ay ierisinde bu madde 

uyarēnca karar alēr. 

(4) Bakanlēk deĵerlendirme faaliyetlerini, maddenin deĵerlendirmesinin baĸlamasēndan itibaren 12 ay ierisinde 

ya da ikinci fēkra kapsamēnda bilgi verilmesinden itibaren 12 ay ierisinde tamamlar. 

¦¢¦NC¦ B¥L¦M 

Ara Maddelerin Deĵerlendirilmesi 

Yerinde izole ara maddelere iliĸkin ilave bilgi 

MADDE 42 ï (1) Kontroll¿ koĸullar altēnda kullanēlan yerinde izole ara maddeler iin dosya ya da madde 

deĵerlendirmesi yapēlmaz. Ancak Bakanlēĵēn 47 nci maddede belirlenen kriterlere uyan maddelerin kullanēmēndan 

kaynaklanan riske eĸit seviyede riskin, insan saĵlēĵē ve evreye yºnelik olarak yerinde izole ara maddelerden 

kaynaklandēĵēnē ve sºz konusu riskin uygun bir ĸekilde kontrol altēna alēnmadēĵēnēn gºzlemlenmesi halinde, Bakanlēk: 

a) Kayēt ettirenin, tanēmlanmēĸ olan riskle doĵrudan ilgili ilave bilgi vermesini yazēlē bir gerekeyle talep eder, 
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b) Verilmiĸ olan herhangi bir bilgiyi inceler ve gerekli gºr¿ld¿ĵ¿ halde sºz konusu yere iliĸkin belirlenmiĸ 

riskler iin uygun risk azaltma ºnlemleri tavsiye edebilir. 

D¥RD¦NC¦ B¥L¦M 

Ortak H¿k¿mler 

Kayēt ettirenlerin ve alt kullanēcēlarēn haklarē 

MADDE 43 ï (1) Bakanlēk, 36 ncē, 37 nci veya 41 inci maddeler kapsamēndaki kararē ilgili kayēt ettirenler ve 

alt kullanēcēlara iletir ve karara iliĸkin gºr¿ĸ sunmalarē iin 30 g¿nl¿k s¿re verir. Ķlgili kayēt ettirenler ve alt kullanēcēlar 

varsa gºr¿ĸlerini kararēn tebliĵ tarihinden itibaren 30 g¿nl¿k s¿re iinde Bakanlēĵa sunar. Bakanlēk gelen gºr¿ĸler 

doĵrultusunda kararē tadil edebilir. Ķlgili kayēt ettirenler ve alt kullanēcēlar, olasē gºr¿ĸlerini kararēn tebliĵ tarihinden 

itibaren 30 g¿n ierisinde Bakanlēĵa sunmamalarē durumunda kendilerine tebliĵ edilen kararē kabul etmiĸ sayēlērlar. 

(2) Bakanlēk, kayēt ettirenin maddenin imalat ya da ithalatēnē veya eĸyanēn ¿retim ya da ithalatēnē bērakmasē veya 

alt kullanēcēnēn kullanēmē bērakmasē halinde; kayēt ettiren ya da alt kullanēcē Bakanlēĵa bu durumu ve bunun sonucu 

olarak kayēt dosyasēnda kaydē bulunan madde hacminin sēfēra indirileceĵini bildirir ve kayēt ettiren madde imalatēna ya 

da ithalatēna veya eĸya ¿retimine ya da ithalatēna tekrar baĸlayacaĵēnē veya alt kullanēcē kullanēma yeniden baĸlayacaĵēnē 

bildirmediĵi s¿rece, sºz konusu maddeye iliĸkin olarak baĸka bilgi talebinde bulunmaz. 

(3) Kararēn tebliĵ edilmesinden sonra, kayēt ettiren maddenin imalat ya da ithalatēnē veya eĸyanēn ¿retim ya da 

ithalatēnē veya alt kullanēcēnēn kullanēmēnē bērakmasē durumunda kayēt ettiren veya alt kullanēcē bu durumu ve bu 

durumun sonucu olarak kaydēnēn ya da raporunun artēk geerli olmayacaĵēnē ve yeni bir kayēt baĸvurusu ya da rapor 

vermediĵi s¿rece sºz konusu maddeye iliĸkin baĸka ilave bilgi istenemeyeceĵini Bakanlēĵa bildirir. 

(4) Bakanlēk, ikinci veya ¿¿nc¿ fēkralara halel getirmeden, aĸaĵēdaki durumlarēn biri veya her ikisi iin 41 inci 

madde kapsamēnda ilave bilgi talep edebilir: 

a) Ek-15 kapsamēnda bir dosya hazērlamēĸ ve insan saĵlēĵē veya evre iin uzun dºnemde potansiyel risk teĸkil 

edebileceĵi kararēna varmēĸ ve bºylece ilave bilgi talep etmenin gerekesi doĵmuĸ ise, 

b) Kayēt ettiren tarafēndan imal edilen veya ithal edilen maddeye veya eĸya ierisinde ¿retilen veya ithal edilen 

maddeye veya alt kullanēcē tarafēndan kullanēlan maddeye maruz kalma durumu belirlenen riski ºnemli derecede 

arttērēyorsa. 

Kayēt ettirenler ve/veya alt kullanēcēlar arasēnda anlaĸmaya varēlamayan testler iin maliyetin 

paylaĸēlmasē 

MADDE 44 ï (1) Kayēt ettirenlerin ya da alt kullanēcēlarēn bu Kēsēm kapsamēnda verilen bir kararēn sonucu 

olarak bir test yapmasēnē gerektiren durumlarda, kayēt ettiren ve alt kullanēcēlar, testi diĵer kayēt ettirenler ve alt 

kullanēcēlar adēna kimin y¿r¿teceĵi konusunda anlaĸmak iin m¿mk¿n olan t¿m abayē sarf eder ve Bakanlēĵa bu konuda 

90 g¿n ierisinde yazēlē olarak bilgi verir. Bakanlēĵēn bu konuda 90 g¿n iinde bilgilendirilmemesi halinde, Bakanlēk, 

kayēt ettirenler ve alt kullanēcēlar arasēndan bir kiĸiyi t¿m diĵerleri adēna testi yapmak ¿zere atar. 

(2) Kayēt ettiren veya alt kullanēcē testi diĵerleri adēna yapēyorsa, sºz konusu alēĸmanēn maliyetini ilgili 

taraflarēn hepsi eĸit bir ĸekilde paylaĸēr. 

(3) Birinci fēkrada belirtilen durumlarda, testi y¿r¿tmekte olan kayēt ettiren ya da alt kullanēcē, ilgili diĵer 

taraflarēn her birine tam alēĸma raporunun bir kopyasēnē iletir. 

(4) ¢alēĸmayē y¿r¿ten ve sunan kiĸi diĵerlerine karĸē hak sahibidir. Ķlgili taraflardan herhangi bir kiĸi; diĵer 

kiĸilerin maliyet payēnē ºdememesi, sºz konusu miktar iin teminat vermemesi ya da yapēlan alēĸmanēn tam alēĸma 

raporunun bir kopyasēnē vermemesi halinde, bu kiĸinin maddeyi imal etmesinin, ithal etmesinin veya piyasaya arzēnēn 

yasaklanmasē iin talepte bulunabilir. 

YEDĶNCĶ KISIM 

Ķzin 

BĶRĶNCĶ B¥L¦M 

Ķzin ķartē 

Ķzin ve ikame 

MADDE 45 ï (1) Ķzin iin baĸvuruda bulunan imalatēlar, ithalatēlar ve alt kullanēcēlar alternatiflerin 

bulunabilirliĵini analiz eder, alternatiflerin risklerini gºzden geirir ve maddenin bir baĸka maddeyle ikamesinin teknik 

ve ekonomik fizibilitesini belirler. 

Genel h¿k¿mler 

MADDE 46 ï (1) Ķmalatē, ithalatē ya da alt kullanēcē, Ek-14 kapsamēndaki bir maddeyi aĸaĵēdaki koĸullar 

haricinde piyasaya arz edemez veya kendisi kullanamaz: 

a) Sºz konusu maddenin kendi halinde, bir karēĸēm iinde kullanēmlarē ya da piyasaya arz veya kendi kullanēmēna 

yºnelik olarak bir eĸya iine katēlmasē iin 50 nci, 51 inci, 52 nci, 53 ¿nc¿ ve 54 ¿nc¿ maddeler uyarēnca izin alēnmēĸsa, 

b) Sºz konusu maddenin kendi halinde, bir karēĸēm iinde kullanēmlarē ya da piyasaya arz veya kendi 

kullanēmēna yºnelik olarak eĸya iine katēlmasē iin 48 inci maddenin ikinci fēkrasē uyarēnca Ek-14ôte belirtilen izin 

ĸartēndan muaf tutulmuĸsa, 

c) 48 inci maddenin birinci fēkrasēnēn (c) bendinin (1) numaralē alt bendinde deĵinilen tarihe ulaĸēlmamēĸsa, 
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) 48 inci maddenin birinci fēkrasēnēn (c) bendinin (1) numaralē alt bendinde deĵinilen tarihe ulaĸēlmēĸ ve ilgili 

kiĸi bu tarihten 18 ay ºnce baĸvuruda bulunmuĸ ancak izin uygulanmasēna yºnelik karar hen¿z alēnmamēĸsa ya da, 

d) Maddenin piyasaya arz edilmiĸ olduĵu durumlarda, sºz konusu kullanēm iin gerekli olan izin hemen bir 

sonraki alt kullanēcēya verilmiĸse. 

(2) Alt kullanēcē, kullanēmēn tedarik zincirinde yukarēda bulunan aktºre verilen izin koĸullarē d©hilinde olmasē 

kaydēyla, birinci fēkrada belirtilen kriterlere uyan maddeyi kullanabilir. 

(3) Birinci ve ikinci fēkralar maddenin bilimsel araĸtērma ve geliĸtirme iin kullanēldēĵē durumlarda geerli 

olmaz. Birinci ve ikinci fēkralarēn ¿r¿n ve s¿rece yºnelik araĸtērma ve geliĸtirmeye ve muaf tutulan azami miktara 

uygulanēp uygulanmayacaĵē Ek-14ôe gºre belirlenir. 

(4) Maddelerin aĸaĵēdaki kullanēmlarēnda birinci ve ikinci fēkralar uygulanmaz: 

a) Bitki Koruma ¦r¿nlerinin Sēnēflandērēlmasē, Ambalajlanmasē ve Etiketlenmesi Hakkēnda Yºnetmelik 

kapsamēndaki bitki koruma ¿r¿nlerindeki kullanēmlar, 

b) Biyosidal ¦r¿nler Yºnetmeliĵi kapsamēnda biyosidal ¿r¿nlerdeki kullanēmlar, 

c) 1/4/2017 tarihli ve 30025 sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Benzin ve Motorin T¿rlerinin ¢evresel 

Etkilerine Dair Yºnetmelik kapsamēnda motor yakētē olarak kullanēmlar, 

) Mineral yaĵlarēn kullanēldēĵē mobil veya sabit tesislerde yakēt olarak kullanēm ve kapalē sistemlerde yakēt 

olarak kullanēm. 

(5) Yalnēzca 47 nci maddenin birinci fēkrasēnēn (a), (b) ya da (c) bentlerinde belirlenen kriterlere uymalarēndan 

ya da yalnēzca insan saĵlēĵēna yºnelik tehlikeleri ile ilgili olarak 47 nci maddenin birinci fēkrasēnēn (e) bendi 

doĵrultusunda tanēmlanmēĸ olmalarēndan dolayē izine tabi tutulan maddeler sºz konusu olduĵunda, birinci ve ikinci 

fēkralar aĸaĵēdaki kullanēmlara uygulanmaz: 

a) Kozmetik Yºnetmeliĵi kapsamēnda kozmetik ¿r¿nlerde kullanēm, 

b) T¿rk Gēda Kodeksi Gēda ile Temas Eden Madde ve Malzemeler Yºnetmeliĵi kapsamēnda gēdalarla temas 

eden materyallerde kullanēm. 

(6) Birinci ve ikinci fēkralar, aĸaĵēdaki durumlarda karēĸēmlarda bulunan maddelerin kullanēmlarē iin geerli 

olmaz: 

a) 47 nci maddenin birinci fēkrasēnēn (), (d) ve (e) bentlerinde belirtilen ve aĵērlēka % 0,1 konsantrasyon 

sēnērēnēn altēnda bulunan maddeler, 

b) Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmeliĵin Ek-

6ônēn ¿¿nc¿ bºl¿m¿nde belirtilen en d¿ĸ¿k konsantrasyon sēnēr deĵerinin altēnda bulunan ve karēĸēmēn zararlē olarak 

sēnēflandērēlmasēna neden olan t¿m diĵer maddeler. 

Ek-14ôe eklenmeye aday maddeler 

MADDE 47 ï (1) Y¿ksek ºnem arz eden maddeler olarak aĸaĵēda tanēmlanan maddeler 48 inci maddede 

belirtilen prosed¿r uyarēnca Ek-14ôe d©hil edilir: 

a) Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmeliĵin Ek-

1ôinin 3.6 numaralē alt bºl¿m¿ uyarēnca kanserojen, kategori 1A veya kategori 1B olarak sēnēflandērma kriterlerini 

karĸēlayan maddeler, 

b) Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmeliĵin Ek-

1ôinin 3.5 numaralē alt bºl¿m¿ uyarēnca, eĸey h¿cre mutajenitesi, kategori 1A veya kategori 1B olarak sēnēflandērma 

kriterlerini karĸēlayan maddeler, 

c) Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmeliĵin Ek-

1ôinin 3.7 numaralē alt bºl¿m¿ uyarēnca, ¿reme sistemi iin toksik, kategori 1A veya kategori 1B olarak sēnēflandērma 

kriterlerini karĸēlayan maddeler, 

) Bu Yºnetmeliĵin Ek-13ô¿nde belirlenen kriterler uyarēnca kalēcē, biyobirikimli ve toksik maddeler, 

d) Bu Yºnetmeliĵin Ek-13ô¿nde belirlenen kriterler uyarēnca ok kalēcē ve ok biyobirikimli maddeler, 

e) Bu fēkrada listelenmiĸ y¿ksek ºnem arz eden maddelerin arz ettiĵi zarara eĸit d¿zeyde insan saĵlēĵē ve evreye 

yºnelik olarak ciddi etkiler taĸēma olasēlēklarē olduĵuna iliĸkin bilimsel kanēt bulunan ve 49 uncu maddede belirtilen 

prosed¿r uyarēnca vaka bazēnda tanēmlanan endokrin bozucu ºzelliklere sahip, kalēcē, biyobirikimli ve toksik ya da ok 

kalēcē ve ok biyobirikimli olan, () ya da (d) bentlerinde belirtilen kriterlere uymayan ºzellikler taĸēyan maddeler. 

Maddelerin Ek-14ôe d©hil edilmesi 

MADDE 48 ï (1) 47 nci maddede atēfta bulunulan maddelerin Ek-14ôe d©hil edilmesine Bakanlēk tarafēndan 

karar verildiĵinde, sºz konusu karar, her bir madde iin aĸaĵēdaki hususlarē ierir: 

a) Ek-6ônēn ikinci bºl¿m¿nde belirtildiĵi ¿zere maddenin kimliĵi, 

b) Maddenin 47 nci maddede bahsedilen isel ºzellikleri, 

c) Geiĸ d¿zenlemeleri: 

1) Maddenin kullanēmē ve piyasaya arzē ¿zerine yasak getirilmesi ºngºr¿len baĸlangē tarihi, yani maddenin izin 

almadan kullanēlamayacaĵē ve piyasaya arz edilemeyeceĵi tarih, kullanēm iin belirlenen ¿retim dºng¿s¿ de gºz ºn¿nde 

bulundurularak belirlenir. 
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2) Baĸvuran kiĸi maddeyi, maddenin izin almadan kullanēlamayacaĵē ve piyasaya arz edilemeyeceĵi tarihten 

sonra kullanmaya veya piyasaya arza devam etmek istiyorsa, maddenin izin almadan kullanēlamayacaĵē ve piyasaya arz 

edilemeyeceĵi tarihten en az 18 ay ºncesine tekab¿l eden tarihte baĸvurularēn teslim alēnmasē gerekir; izin baĸvurusuna 

iliĸkin karar alēnana dek, devam ettirilen bu kullanēmlara maddenin izin almadan kullanēlamayacaĵē ve piyasaya arz 

edilemeyeceĵi tarihten sonra izin verilir. 

) Varsa belirli kullanēmlar iin gºzden geirme s¿releri, 

d) Varsa izinden muaf tutulan kullanēmlar ya da kullanēm kategorileri ile muafiyete yºnelik koĸullar. 

(2) Maddenin kullanēmēnēn evre ve insan saĵlēĵēnēn korunmasēna yºnelik minimum gerekler getiren mevcut 

ilgili mevzuat esas alēnarak riskin uygun bir ĸekilde kontrol altēnda tutulmasē kaydēyla, kullanēmlar veya kullanēm 

kategorileri izin gereĵinden muaf tutulabilir. Bu gibi muafiyetlerin verilmesinde, fiziksel formun riski deĵiĸtirmesi gibi 

maddenin isel yapēsēndan kaynaklanan durumlarda insan saĵlēĵē ve evreye yºnelik risk oranē da gºz ºn¿nde 

bulundurulur. 

(3) Bakanlēk, maddenin Ek-14ôe d©hil edilmesine yºnelik karar ºncesinde her madde iin birinci fēkrada yer alan 

hususlarē gºz ºn¿nde bulundurarak ºncelikli maddeleri belirler. Ek-14ôe d©hil edilen maddelerin sayēsēnda ve birinci 

fēkra kapsamēnda belirlenen tarihlerde, Bakanlēĵēn verilen s¿rede baĸvurulara yanēt verebilme kapasitesi de gºz ºn¿nde 

bulundurulur. Ek-14 yēlda 1 kez Bakanlēk tarafēndan gºzden geirilir. ¥ncelik aĸaĵēdaki ºzellikleri taĸēyan maddelere 

verilir: 

a) PBT veya vPvB ºzellikleri, 

b) Yaygēn kullanēm, 

c) B¿y¿k hacimler. 

(4) Bakanlēk karar vermeden ºnce, yayēn tarihini aēka belirterek, 60 ēncē ve 61 inci maddelere uygun olarak 

internet sitesinde yayēnlar ve yayēn tarihinden itibaren ¿ ay ierisinde, ºzellikle izinden muaf tutulmasē gereken 

kullanēmlara iliĸkin olarak t¿m ilgili taraflar gºr¿ĸ bildirebilir. Bakanlēk gelen gºr¿ĸleri de gºz ºn¿nde bulundurarak 

kararēnē verir. Ek-14ôe d©hil edilmesi ºngºr¿len madde Bakanlēk haricindeki ilgili kurumlarē ilgilendirmekteyse, 

Bakanlēk ºnce ilgili kurumlarēn yazēlē gºr¿ĸ¿n¿ alēr. 

(5) Altēncē fēkraya tabi olmak ¿zere, madde, Ek-14ôe d©hil edildikten sonra, kendi halinde, karēĸēm iinde veya 

eĸya ¿retiminde kullanēlmasēnda Ek-14ôte belirlenen isel ºzellikleri nedeniyle insan saĵlēĵē ve evreye yºnelttiĵi 

riskleri kapsayan sekizinci kēsēmda belirlenen usul uyarēnca yeni kēsētlamalara tabi tutulmaz. 

(6) Ek-14ôte listelenen madde, maddenin eĸya iinde bulunmasēndan dolayē insan saĵlēĵēna veya evreye karĸē 

risk teĸkil etmesini kapsayan sekizinci kēsēmda belirlenen usul uyarēnca yeni kēsētlamalara tabi tutulabilir. 

(7) T¿m kullanēmlarē sekizinci kēsēm kapsamēnda veya diĵer bir mevzuat h¿km¿yle yasaklanan maddeler, Ek-

14ôe ilave edilmez veya Ek-14ôten ēkartēlēr. 

(8) Yeni alēnan bilgiler ēĸēĵēnda 47 nci maddede belirlenen kriterlere artēk uymayan maddeler, Bakanlēk 

tarafēndan Ek-14ôten ēkartēlēr. 

47 nci maddede bahsedilen maddelerin tanēmlanmasē 

MADDE 49 ï (1) Bu maddede belirlenen prosed¿r, 47 nci maddede deĵinilen kriterlere uyan maddelerin 

tanēmlanmasē ve daha sonra Ek-14ôe alēnmaya aday madde listesinin belirlenmesi iin uygulanēr. 

(2) Bakanlēk 47 nci maddede yer alan iĸlemlere baĸlamadan ºnce, bu maddede belirtilen maddeleri Ek-15 

uyarēnca dosya hazērlamak suretiyle belirler ve internet sitesinde ilgili madde iin Ek-15 uyarēnca dosya hazērlandēĵē 

hususunu duyurur. Bakanlēk, t¿m ilgili taraflarē Bakanlēĵa gºr¿ĸlerini iletmeye davet eder. 

(3) Herhangi bir ilgili kurum, 47 nci maddede belirlenen kriterlere uyduĵu gºr¿ĸ¿nde olduĵu maddeler iin Ek-

15ôe uygun bir dosya hazērlar ve bu dosyayē Bakanlēĵa iletir. Bakanlēk, dosyanēn Ek-15ôe uygun olmasē durumunda bu 

dosyayē teslim aldēktan sonraki 30 g¿n ierisinde diĵer ilgili taraflara iletir. 

(4) Dosyanēn iletilmeye baĸlamasēndan itibaren 60 g¿n ierisinde, t¿m ilgili taraflar gºr¿ĸlerini Bakanlēĵa iletir. 

(5) Dºrd¿nc¿ fēkrada belirtilen 60 g¿nl¿k s¿renin bitiminden sonra, Bakanlēk 6 ay ierisinde maddeyi birinci 

fēkrada belirtilen aday listeye eklemeye veya eklememeye karar verir. 

(6) Bakanlēk, maddenin eklenmesine yºnelik kararēn alēnmasēndan sonra birinci fēkrada deĵinilen aday listeyi 

internet sitesinde yayēnlar ve g¿nceller. 

ĶKĶNCĶ B¥L¦M 

Ķzin S¿releri 

Ķzinlerin verilmesi 

MADDE 50 ï (1) Bu Bºl¿m h¿k¿mleri uyarēnca yapēlan izin baĸvurularēnē Bakanlēk karara baĵlar. 

(2) ¦¿nc¿ fēkra h¿k¿mleri saklē kalmak kaydēyla, maddenin kullanēmēnda, maddenin Ek-14ôte tanēmlanan isel 

ºzellikleri nedeniyle insan saĵlēĵē ve evreye yºnelik riskler Ek-1ôin 6.4 numaralē alt bºl¿m¿ uyarēnca ve baĸvuranēn 

saĵlayacaĵē kimyasal g¿venlik raporunda belgelendiĵi ĸekilde yeterli derecede kontrol altēnda tutulursa, izin verilir. 

Bakanlēk, izin verirken ve getirilen t¿m koĸullarda, yaygēn veya yayēlēmlē kullanēmdan kaynaklanan riskler d©hil, karar 

alērken bilinen t¿m atēklarē, emisyonlarē ve kayēplarē gºz ºn¿nde bulundurur. 

(3) Ķkinci fēkra h¿k¿mleri aĸaĵēdakileri kapsamaz: 
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a) 47 nci maddenin birinci fēkrasēnēn (a), (b), (c) veya (e) bentlerinde yer alan kriterleri karĸēlayan ve Ek-1ôin 

6.4 numaralē alt bºl¿m¿ uyarēnca eĸik belirlenmesi m¿mk¿n olmayan maddeler, 

b) 47 nci maddenin birinci fēkrasēnēn () veya (d) bentlerinde yer alan kriterleri karĸēlayan maddeler, 

c) 47 nci maddenin birinci fēkrasēnēn (e) bendinde tanēmlanan, kalēcē, biyobirikimli ve toksik veya ok kalēcē ve 

ok biyobirikimli maddeler. 

(4) Ķkinci fēkra uyarēnca izin verilememesi ya da ¿¿nc¿ fēkrada sayēlan maddelerin sºz konusu olmasē 

durumunda, maddenin kullanēmē sonucunda sosyo-ekonomik faydalar maddenin insan saĵlēĵēna veya evreye vereceĵi 

riskten fazlaysa ve alternatif maddeler ya da teknolojiler yoksa izin verilebilir. Bu karar, 54 ¿nc¿ maddenin dºrd¿nc¿ 

fēkrasēnēn (a) ve (b) bentlerinde belirtilen risk deĵerlendirme ve sosyo-ekonomik analiz sonularē ve aĸaĵēda belirtilen 

unsurlar gºz ºn¿nde bulundurularak verilir: 

a) ¥nerilen risk yºnetim ºnlemlerinin uygunluĵu ve etkililiĵi d©hil, maddenin kullanēmlarēndan dolayē ortaya 

ēkabilecek risk, 

b) Maddenin kullanēmēndan kaynaklanan sosyo-ekonomik yararlar ve izin baĸvurusunda bulunan veya ilgili 

taraflarēn gºsterdiĵi ve iznin verilmemesi ile kaynaklanacak olan sosyo-ekonomik sonular, 

c) 52 nci maddenin dºrd¿nc¿ fēkrasēnēn (d) bendi kapsamēnda izin baĸvurusu sahibi tarafēndan verilen 

alternatiflerin analizi veya 52 nci maddenin dºrd¿nc¿ fēkrasēnēn (e) bendi kapsamēnda izin baĸvurusu sahibi tarafēndan 

verilen herhangi bir ikame planē ve 54 ¿nc¿ maddenin ikinci fēkrasē kapsamēnda herhangi bir ¿¿nc¿ kiĸi tarafēndan 

saĵlanan katkēlar, 

) Herhangi bir alternatif madde veya teknolojinin insan saĵlēĵēna veya evreye vereceĵi zararlar ile ilgili mevcut 

bilgiler. 

(5) Uygun alternatif maddeler veya teknolojiler deĵerlendirilirken, Bakanlēk aĸaĵēdaki hususlarē ve diĵer ilgili 

hususlarē gºz ºn¿nde bulundurur: 

a) Risk yºnetim tedbirlerinin uygunluĵunu ve etkililiĵini gºz ºn¿nde bulundurarak, alternatiflerin kullanēmē 

tercih edildiĵinde insan saĵlēĵēna ve evreye verebileceĵi risklerin genel olarak azalēp azalmayacaĵēnē tespit etmek, 

b) Ķzin baĸvurusunda bulunan iin alternatiflerin teknik ve ekonomik fizibiliteleri. 

(6) Ek-17ôde belirlenmiĸ olan kēsētlama h¿k¿mlerine aykērē izin verilmez. 

(7) Verilen izinde aĸaĵēdaki hususlar yer alēr: 

a) Ķznin verildiĵi gerek veya t¿zel kiĸiler, 

b) Madde/maddelerin ne olduĵu, 

c) Hangi kullanēmlar iin izin verildiĵi, 

) Ķznin verilmesi kapsamēnda herhangi bir koĸul sºz konusu ise, bu koĸullar, 

d) Zaman-kēsētlē gºzden geirme s¿resi, 

e) Herhangi bir izleme d¿zenlemesi. 

(8) Ķznin verildiĵi durumlarda bile, izin sahibi maruz kalma seviyesinin teknik ve uygulanabilir en d¿ĸ¿k 

seviyeye indirgenmesini saĵlar. 

Ķzinlerin gºzden geirilmesi 

MADDE 51 ï (1) 50 nci maddeye gºre verilen izinler, izin sahibinin zaman-kēsētlē gºzden geirme s¿resinin 

bitiminden en az 18 ay ºnce gºzden geirme raporu sunmasē ĸartēyla, Bakanlēĵēn gºzden geirme kapsamēnda alacaĵē 

izni deĵiĸtirme veya geri geme kararēna kadar geerlidir. Ķznin sahibi, o anki izin iin ilk baĸvurunun t¿m unsurlarēnē 

yeniden sunmaktansa, ikinci, ¿¿nc¿ ve dºrd¿nc¿ fēkralara uygun olarak sadece geerli iznin numarasēnē verebilir. 50 

nci maddeye uygun olarak verilmiĸ olan iznin sahibi, uygunsa, baĸvuran tarafēndan gerekleĸtirilen t¿m araĸtērma ve 

geliĸtirme faaliyetleri ve 52 nci maddenin dºrd¿nc¿ fēkrasēnēn (e) bendinde geen herhangi bir ikame planē d©hil, 52 nci 

maddenin dºrd¿nc¿ fēkrasēnēn (d) bendi kapsamēnda geen alternatiflerin g¿ncel analizini sunar. Alternatiflerin g¿ncel 

analizi, 50 nci maddenin beĸinci fēkrasēnda yer alan unsurlar gºz ºn¿ne alēndēĵēnda uygun bir alternatifin mevcut 

olduĵunu gºsterirse; baĸvuru sahibi ºnerdiĵi faaliyetlerin zaman izelgesi d©hil, bir ikame planē sunar. Ķzin sahibi, riskin 

yeterince kontrol altēna alēndēĵēnē gºsteremezse, ilk baĸvurusunda yer alan sosyo-ekonomik analizin g¿ncellenmiĸ halini 

sunar. Risklerin yeterli derecede kontrol edilebileceĵini artēk gºsterebilirse, kimyasal g¿venlik raporunun g¿ncellenmiĸ 

halini sunar. Ķlk yapēlan baĸvurunun unsurlarēnda herhangi bir deĵiĸiklik olursa, baĸvuran kimse bu unsurlarēn 

g¿ncellenmiĸ hallerini saĵlar. Bu fēkraya uygun olarak herhangi bir bilgi g¿ncellenirse, gºzden geirme kapsamēnda izni 

deĵiĸtirmek veya geri ekmek ile ilgili herhangi bir karar 54 ¿nc¿ maddede yer alan usule gºre alēnēr. 

(2) Bakanlēk, gºzden geirme iin gerekli olan daha ayrēntēlē bilgilerin saĵlanmasē iin iznin sahibine ya da 

sahiplerine makul bir son tarih verir ve 54 ¿nc¿ maddeye uygun olarak kararēnē ne zaman vereceĵini bildirir. Aĸaĵēdaki 

hususlar sºz konusu olursa, verilen izinler her zaman gºzden geirilebilir: 

a) Ķlk verilen iznin koĸullarēnda, insan saĵlēĵēnēn veya evrenin karĸēlaĸtēĵē riski veya sosyo-ekonomik etkiyi 

etkileyecek bir deĵiĸiklik olmasē halinde veya, 

b) Olasē ikameleri hakkēnda yeni bilgilerin oluĸmasē. 

(3) Bakanlēk, gºzden geirme kararēnda; koĸullarda bir deĵiĸiklik olduysa ve deĵiĸmiĸ koĸullarda normalde izin 

verilmiyorsa veya 50 nci maddenin beĸinci fēkrasēna gºre uygun alternatifler ortaya ēkmēĸsa, orantēlēlēk ilkesini gºz 
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ºn¿ne alarak verilen izni deĵiĸtirebilir veya geri ekebilir. Ķkinci olasē durumda, izin sahibi baĸvurusunun ya da 

g¿ncellemesinin bir parasē olarak bir ikame planē sunmadēysa, Bakanlēk bu kiĸiden bir ikame planē sunmasēnē ister. 

Ķnsan saĵlēĵēna veya evreye yºnelik ciddi ve acil bir risk varsa, gºzden geirmeden ºnce, Bakanlēk, orantēlēlēk ilkesini 

gºz ºn¿ne alarak, izni askēya alabilir ve gºzden geirmeyi bekletebilir. 

(4) Bakanlēk, entegre kirlilik ºnleme ve kontrol¿ ile ilgili mevzuat erevesinde yer alan evresel kalite 

standartlarē karĸēlanmamēĸsa, ilgili maddenin kullanēmē iin verilmiĸ olan izini gºzden geirebilir. 

(5) 31/12/2004 tarihli ve 25687 sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Su Kirliliĵi Kontrol¿ Yºnetmeliĵinin 4 ¿nc¿ 

maddesinde yer alan evresel hedefler karĸēlanmamēĸsa, ilgili maddenin ilgili nehir havzasēnda kullanēmē iin verilen 

izin gºzden geirilebilir. 

(6) Kalēcē organik kirleticilerle ilgili mevzuat erevesinde bir maddenin kullanēmē yasaklandēysa veya 

kēsētlandēysa, Bakanlēk o maddenin kullanēmē iin verilmiĸ izni geri eker. 

Ķzin baĸvurularē 

MADDE 52 ï (1) Ķzin baĸvurularē Bakanlēĵēn internet sayfasēnda yer alan Kimyasal Kayēt Sistemi aracēlēĵēyla 

Bakanlēĵa yapēlēr. 

(2) Ķzin baĸvurularēnē maddenin imalatēlarē, ithalatēlarē ve/veya alt kullanēcēlarē yapar. Baĸvurular bir ya da 

birka kiĸi tarafēndan yapēlabilir. 

(3) Ek-11ôin 1.5 numaralē alt bºl¿m¿nde tanēmlanan maddeler grubu tanēmēnē karĸēlayan bir veya birka 

maddenin bir veya birka kullanēmē iin izin baĸvurusu yapēlabilir. Baĸvurular, izin baĸvurusunda bulunan kiĸinin kendi 

kullanēmlarē ve/veya maddeyi piyasaya arz ederken hedefledikleri kullanēmlar iin yapēlabilir. 

(4) Ķznin verilmesi iin yapēlan bir baĸvuruda, aĸaĵēdaki hususlar yer alēr: 

a) Ek-6ônēn ikinci bºl¿m¿nde yer aldēĵē ĸekilde maddelerin kimliĵi, 

b) Baĸvuruda bulunan kiĸi veya kiĸilerin ismi ve iletiĸim bilgileri, 

c) Hangi kullanēmlar iin izin istendiĵini belirten bir izin talebinde bulunulmasē, 

) Kayēt kapsamēnda ºnceden sunulmadēysa; Ek-14ôte belirtilmiĸ olan maddenin kullanēmē ile ortaya ēkan isel 

ºzelliklerin insan saĵlēĵēna ve/veya evreye risk oluĸturmasē hakkēnda Ek-1ôe uygun olarak d¿zenlenmiĸ kimyasal 

g¿venlik raporu, 

d) Ķkamenin risklerini, teknik ve ekonomik fizibilitelerini gºz ºn¿ne alarak ve izin baĸvurusunda bulunan 

tarafēndan gerekleĸtirilmiĸ ilgili araĸtērma ve geliĸtirme faaliyetleri d©hil, alternatiflerin bir analizi, 

e) (d) bendinde bahsedilen analiz, uygun alternatiflerin var olduĵunu gºsteriyorsa; 50 nci maddenin beĸinci 

fēkrasēnda bahsedilen unsurlarē gºz ºn¿nde bulunduran, iinde ºnerilen eylemlerin zaman izelgesinin de bulunduĵu 

ikame planē. 

(5) Baĸvuruda aĸaĵēdaki hususlar da yer alabilir: 

a) Ek-16ôya uygun olarak gerekleĸtirilmiĸ sosyo-ekonomik analiz, 

b) Aĸaĵēdaki hususlardan biri sebebiyle insan saĵlēĵēna ve evreye risk oluĸmasēnē gºz ºn¿nde 

bulundurmamanēn gerekeleri: 

1) Kullanēmēna izin verilmiĸ d¿zende kullanēlan maddenin emisyonlarē ya da, 

2) Ķlgili mevzuatta atēfta bulunulan ºn d¿zenleme ĸartēnēn tabi olduĵu noktasal kaynaktan madde boĸalēmē. 

(6) Maddenin 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Tēbbi Cihaz Yºnetmeliĵi, 7/6/2011 

tarihli ve 27957 sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan V¿cuda Yerleĸtirilebilir Aktif Tēbbi Cihazlar Yºnetmeliĵi ve 

9/1/2007 tarihli ve 26398 sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan V¿cut Dēĸēnda Kullanēlan (Ķn Vitro) Tēbbi Tanē Cihazlarē 

Yºnetmeliĵi kapsamēndaki tēbbi bir cihazda kullanēlmasē sonucu insan saĵlēĵēna oluĸturduĵu riskler d©hil edilmez. 

Ķzin verilmesi iin sonraki baĸvurular 

MADDE 53 ï (1) Maddenin kullanēmē iin izin baĸvurusunda bulunulmuĸsa, sonraki baĸvuran, ºnceki 

baĸvurandan izin almak ĸartēyla, 52 nci maddenin dºrd¿nc¿ fēkrasēnēn (), (d) ve (e) bentleri ile beĸinci fēkrasēnēn (a) 

bendi uyarēnca sunulmuĸ ºnceki baĸvurunun uygun kēsēmlarēna atēfta bulunur. 

(2) Maddenin kullanēmē iin izin verilmiĸse, sonraki baĸvuran, izin sahibinden izin almak ĸartēyla, 52 nci 

maddenin dºrd¿nc¿ fēkrasēnēn (), (d) ve (e) bentleri ile beĸinci fēkrasēnēn (a) bendi uyarēnca sunulmuĸ ºnceki 

baĸvurunun uygun kēsēmlarēna atēfta bulunur. 

(3) Birinci ve ikinci fēkraya uygun biimde ºnceki baĸvurulara atēfta bulunmadan ºnce, izin baĸvurusunda 

bulunan kimse, ilk izin baĸvurusunda bulunan bilgileri gerektiĵi biimde g¿nceller. 

Ķzin prosed¿r¿ 

MADDE 54 ï (1) Bakanlēk, baĸvurunun alēndēĵē tarihten itibaren on ay iinde risk deĵerlendirmesi ve sosyo-

ekonomik analizi yaparak gºr¿ĸlerini bildirir. Bakanlēk burada bahsedilen risk deĵerlendirmesi ve sosyo-ekonomik 

analizi ¿¿nc¿ kiĸilere yaptērabilir veya konuyla ilgili uzmanlardan oluĸan komiteler oluĸturarak bunlarē yapabilir. 

(2) Bakanlēk, internet sitesinde, bilgiye eriĸim ile ilgili 60 ēncē ve 61 inci maddeleri gºz ºn¿nde bulundurarak, 

baĸvurularēn alēndēĵē kullanēmlar ve izinlerin gºzden geirilmesi hakkēnda kapsamlē bilgi ve ilgili ¿¿nc¿ kiĸilerin 

alternatif maddeler ve teknolojilerle ilgili bilgileri sunmalarēna iliĸkin son tarihleri yayēnlar. 
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(3) Bakanlēk birinci fēkradaki gºr¿ĸlerini hazērlarken, ilk olarak baĸvurularēn 52 nci maddede belirtilmiĸ olan ve 

eksikliĵinin geri evrilmesine neden olabilecek t¿m bilgileri ierdiĵini kontrol eder. Gerek duyulursa; izin baĸvurusunda 

bulunandan ilave bilgi talep edilir. Bakanlēk, baĸvurandan veya ¿¿nc¿ ĸahēslardan belirlenmiĸ bir s¿re ierisinde olasē 

alternatif maddeler veya teknolojiler konusunda ilave bilgi talep edebilir. Bakanlēk, ¿¿nc¿ kiĸilerin vermiĸ olduĵu 

bilgileri dikkate alēr. 

(4) Gºr¿ĸlerde aĸaĵēdaki unsurlar yer alēr: 

a) Risk deĵerlendirme: Baĸvuruda tasvir edilen risk yºnetimi tedbirlerinin uygunluĵu ve etkililiĵi d©hil olmak 

¿zere, maddenin kullanēmlarēndan doĵacak insan saĵlēĵēna veya evreye oluĸabilecek ve olasē alternatiflerden doĵacak 

risklerin deĵerlendirilmesi, 

b) Sosyo-ekonomik analiz: 52 nci maddeye uygun olarak ve bu maddenin ikinci fēkrasē kapsamēnda ¿¿nc¿ 

kiĸilerin katkēda bulunmasē ile yapēlan izin baĸvurusunun, baĸvuruda belirtilen maddenin sosyo-ekonomik unsurlarē ve 

kullanēmlarēna iliĸkin alternatiflerin bulunabilirliĵi, uygunluĵu ve teknik fizibilitesinin deĵerlendirilmesi. 

(5) Bakanlēk, birinci fēkrada belirtilmiĸ son tarihe kadar gºr¿ĸlerini izin baĸvurusunda bulunanlara iletir. 

Baĸvuran, gºr¿ĸleri aldēktan sonra 60 g¿n iinde, Bakanlēĵa yazēlē olarak gºr¿ĸ bildirebilir. Ķzin baĸvurusunda bulunan 

60 g¿n ierisinde Bakanlēĵa gºr¿ĸ sunmadēĵē takdirde, Bakanlēk gºr¿ĸ¿ kesinleĸir. Bakanlēk, izin baĸvurusunda 

bulunanēn yazēlē gºr¿ĸ¿n¿ 60 g¿nl¿k s¿re iinde almasēnē takiben 60 g¿n iinde nihai gºr¿ĸ¿n¿ oluĸturur. 

(6) Bakanlēk internet sitesinde gºr¿ĸlerin ve eklerin hangi bºl¿mlerinin yayēnlanacaĵēna karar verir. 

(7) 53 ¿nc¿ maddenin birinci fēkrasē kapsamēndaki durumlarda, ilk baĸvurularēn s¿re bitimine kadar yapēlmasē 

halinde, Bakanlēk baĸvurularē birlikte ele alēr. 

(8) Bakanlēk, nihai gºr¿ĸ¿n¿n oluĸturulduĵu tarihten itibaren 90 g¿n iinde iznin verilmesi veya reddedilmesi 

ile ilgili kararēnē izin baĸvurusunda bulunana bildirir. 

(9) Ķzin numarasē ve kararēn gerekeleri d©hil olmak ¿zere ve ºzellikle alternatiflerin mevcut olduĵu durumlarda, 

Bakanlēk kararlarē, Bakanlēk internet sitesinde yayēnlanēr. 

(10) 53 ¿nc¿ maddenin ikinci fēkrasēnda yer alan durumlarda, bu maddenin birinci fēkrasēnda belirtilen s¿re 

kēsaltēlarak 5 ay olarak belirlenir. 

¦¢¦NC¦ B¥L¦M 

Tedarik Zincirinde Ķzinler 

Ķzin sahiplerinin y¿k¿ml¿l¿kleri 

MADDE 55 ï (1) Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēnda 

Yºnetmelik h¿k¿mleri saklē kalmak koĸuluyla, izin sahipleri ve karēĸēm iindeki maddeleri de ieren 46 ncē maddenin 

ikinci fēkrasēnda atēfta bulunulan alt kullanēcēlar, maddeyi ya da maddeyi ieren karēĸēmē izinli kullanēm iin piyasaya 

arzdan ºnce etiketler ve etiket ¿zerinde izin numarasēna yer verir. 

Alt kullanēcēlar 

MADDE 56 ï (1) 46 ncē maddenin ikinci fēkrasēna uygun maddeyi kullanan alt kullanēcēlar, maddeyi ilk tedarik 

etmelerinden itibaren 90 g¿n iinde Bakanlēĵa bildirimde bulunur. 

(2) Bakanlēk, birinci fēkra h¿k¿mlerine uygun olarak, bildirim yapan alt kullanēcēlarēn kaydēnē oluĸturur ve 

g¿nceller. 

SEKĶZĶNCĶ KISIM 

Bazē Zararlē Maddelerin, Karēĸēmlarēn ve Eĸyalarēn Ķmalatē, Piyasaya Arzē 

ve Kullanēmē ile Ķlgili Kēsētlamalar 

BĶRĶNCĶ B¥L¦M 

Kēsētlamalar 

Kēsētlama getirilmesi 

MADDE 57 ï (1) Ek-17ôde kēsētlanmēĸ olan, kendi halinde, karēĸēm iinde ya da eĸya iinde bulunan madde, 

kēsētlamalarēn koĸullarēna aykērē olarak imal edilemez, piyasaya arz edilemez veya kullanēlamaz. Maddenin bilimsel 

araĸtērma ve geliĸtirme kapsamēnda imal edilmesi, piyasaya arz edilmesi veya kullanēlmasē iin bu koĸul geerli deĵildir. 

Kēsētlamanēn ¿r¿n ve s¿re odaklē araĸtērma ve geliĸtirmeye ve muaf olan azami miktara uygulanēp uygulanmayacaĵē 

Ek-17ôye gºre belirlenir. 

(2) Kozmetik Yºnetmeliĵi uyarēnca insan saĵlēĵēna yºnelik risklere deĵinen kēsētlamalar aēsēndan, birinci fēkra 

h¿k¿mleri maddelerin kozmetik ¿r¿nlerde kullanēmē konusunda geerli deĵildir. 

ĶKĶNCĶ B¥L¦M 

Kēsētlama S¿reci 

Yeni kēsētlamalarēn y¿r¿rl¿ĵe girmesi ve mevcut kēsētlamalarda deĵiĸiklikler 

MADDE 58 ï (1) Maddenin imalatē, kullanēmē veya piyasaya arzē sonucu insan saĵlēĵēna ve evreye kabul 

edilemez bir risk oluĸtuĵunda, kendi halinde, karēĸēm ya da eĸyada bulunan maddenin imalatēna, kullanēmēna ya da 

piyasaya arzēna yºnelik yeni kēsētlamalar getirilerek ya da Ek-17ôdeki mevcut kēsētlamalar deĵiĸtirilerek, Ek-17 

g¿ncellenir. G¿ncelleme yapēlērken kēsētlamanēn sosyo-ekonomik etkisi ve alternatiflerin mevcudiyeti dikkate alēnēr. 

(2) Birinci fēkra, maddenin yerinde izole edilmiĸ ara madde olarak kullanēmēna uygulanmaz. 
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(3) Kēsētlama s¿recinde insan saĵlēĵē veya evre ¿zerindeki riski ve kēsētlamanēn yol aabileceĵi sosyoekonomik 

etki, yapēlacak risk deĵerlendirmesi ve sosyoekonomik analiz ile deĵerlendirilir. Bakanlēk burada bahsedilen risk 

deĵerlendirmesi ve sosyo-ekonomik analizi ¿¿nc¿ kiĸilere yaptērabilir veya konuyla ilgili uzmanlardan oluĸan 

komiteler oluĸturarak bunlarē yapabilir. 

(4) Ķlgili kurumlar Ek-15ôte yer alan kēsētlama teklifi dosyasēnē hazērlayarak herhangi bir maddenin 

kēsētlanmasēnē Bakanlēĵa teklif edebilirler. 

DOKUZUNCU KISIM  

¦cretler 

BĶRĶNCĶ B¥L¦M 

Dºner Sermaye Bedelleri 

Dºner sermaye bedelleri 

MADDE 59 ï (1) 7 nci maddenin birinci fēkrasē, 8 inci maddenin birinci ve beĸinci fēkralarē, 10 uncu maddenin 

ikinci fēkrasē, 12 nci madde, 17 nci maddenin ikinci fēkrasē, 18 inci maddenin ikinci fēkrasē, 19 uncu madde, 22 nci 

maddenin birinci fēkrasē, 51 inci madde, 52 nci madde ve 61 inci maddenin ikinci fēkrasēnda belirtilen iĸlemler ¿crete 

tabidir. 

(2) Bu Yºnetmelik kapsamēnda alēnacak ¿cretler hakkēnda, her yēl dºner sermaye iĸletmesi iin belirlenip 

Bakanlēĵēn internet sayfasēnda yayēmlanan birim fiyat listesi uygulanēr. 

(3) Kayēt dosyasēnda Ek-7ôdeki t¿m bilgileri ieren 1-10 ton arasē maddeler iin kayēt bedeli alēnmaz. 

ONUNCU KISIM  

Bilgiler  

BĶRĶNCĶ B¥L¦M 

Bilgiye Eriĸim 

Bilgiye eriĸim 

MADDE 60 ï (1) Aĸaĵēdaki bilgilerin ifĸa edilmesinin genellikle ilgili kiĸinin ticari ēkarlarēna zarar vereceĵi 

varsayēlēr: 

a) Karēĸēmēn tam bileĸiminin detaylarē, 

b) 8 inci maddenin altēncē fēkrasē ve 54 ¿nc¿ maddenin ikinci fēkrasē h¿k¿mlerine halel getirmeksizin, ara madde 

olarak doĵru bir biimde kullanēlmasē ile ilgili bilgiler de d©hil olmak ¿zere; madde ya da karēĸēmēn doĵru kullanēlmasē, 

iĸlev gºstermesi ya da uygulanmasē, 

c) Ķmal edilen ya da piyasaya s¿r¿len maddenin ya da karēĸēmēn doĵru tonajē, 

) Ķmalatē ya da ithalatē ile daĵētēcēlar ya da alt kullanēcēlar arasēndaki baĵlantēlar. 

(2) Ķnsan saĵlēĵē, g¿venliĵi ya da evreyi korumak iin ivedi eylemin zorunlu olduĵu durumlarda; Bakanlēk bu 

maddede atēfta bulunulan bilgileri ifĸa edebilir. 

Halkēn eriĸimine sunulacak bilgiler 

MADDE 61 ï (1) Kendi halinde, karēĸēm ierisinde veya eĸya ierisinde bulunan maddelere iliĸkin internet 

¿zerinden ¿cretsiz olarak halkēn eriĸimine aēlabilecek bilgiler aĸaĵēda yer almaktadēr: 

a) Ķkinci fēkranēn (e) bendi saklē kalmak koĸuluyla, Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi 

ve Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmeliĵin Ek-1ôi erevesinde aĸaĵēdaki zararlēlēk kategorilerine gºre zararlē sayēlan 

maddelere yºnelik olarak IUPAC adē, 

1) 2.1 ila 2.4, 2.6 ve 2.7, 2.8 A ve B tipi, 2.9, 2.10, 2.12 numaralē alt bºl¿mlerde yer alan zararlēlēk sēnēflarē, 2.13 

(kategori 1 ve kategori 2), 2.14 (kategori 1 ve kategori 2) numaralē alt bºl¿mlerde yer alan zararlēlēk sēnēflarē ve 2.15 

numaralē alt bºl¿mde (A ila F tipleri) yer alan zararlēlēk sēnēfē, 

2) 3.1 ila 3.6 numaralē alt bºl¿mlerde yer alan zararlēlēk sēnēflarē 3.7 numaralē alt bºl¿mde yer alan ¿reme 

fonksiyonlarē ve doĵurganlēk veya geliĸim ¿zerine olumsuz etki, narkotik etkiler dēĸēnda 3.8 numaralē alt bºl¿mlerdeki 

etkiler, 3.9 ve 3.10 numaralē alt bºl¿mlerde yer alan zararlēlēk sēnēflarē, 

3) 4.1 numaralē alt bºl¿mlerde yer alan zararlēlēk sēnēfē, 

4) 5.1 numaralē alt bºl¿mlerde yer alan zararlēlēk sēnēfē. 

b) Varsa maddenin EINECSôteki adē, 

c) Maddenin sēnēflandērmasē ve etiketlenmesi, 

) Fiziko-kimyasal ºzellikler ve evresel ortamlar arasēndaki hareket ve davranēĸ hakkēnda veriler, 

d) Toksikolojik ve ekotoksikolojik bilgiler, 

e) Ek-1ôe gºre t¿retilmiĸ etki gºzlemlenmeyen seviye (DNEL) veya ºngºr¿len etki gºzlemlenmeyen 

konsantrasyon (PNEC), 

f) Ek-6ônēn dºrd¿nc¿ ve beĸinci bºl¿mleri uyarēnca saĵlanan g¿venli kullanēm rehberi, 

g) Ek-9 veya Ek-10 uyarēnca talep edilirse, zararlē bir maddenin evresel ortamlarda tespit edilmesine ve 

insanlarēn maruz kalma bilgilerinin belirlenmesine yºnelik analitik yºntemler. 

(2) Kendi halinde, karēĸēm iinde ya da eĸya iindeki maddeyle ilgili, bilgiyi sunan tarafēn, sºz konusu bilginin 

yayēnlanmasēnēn kayēt ettiren kiĸinin ya da ilgili herhangi bir baĸka tarafēn ticari ēkarlarē aēsēndan potansiyel olarak 
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zararlē olduĵuna iliĸkin 11 inci maddenin birinci fēkrasēnēn (a) bendinin (11) numaralē alt bendi uyarēnca, Bakanlēk 

tarafēndan geerli kabul edilen bir gereke sunduĵu durumlarda aĸaĵēdaki bilgiler eriĸime aēlmaz: 

a) Sēnēflandērma ve etiketleme aēsēndan zorunlu ise, maddenin saflēk derecesi ve safsēzlēklarēnēn ve/veya zararlē 

olduĵu bilinen katkēlarēn kimliĵi, 

b) Maddenin kayēt edildiĵi toplam tonaj aralēĵē (1 ile 10 ton, 10 ile 100 ton, 100 ile 1000 ton ya da 1000 ton 

¿zeri), 

c) Birinci fēkranēn () ve (d) bentlerinde atēfta bulunulan bilginin alēĸma ºzetleri ya da kapsamlē alēĸma ºzetleri, 

) Birinci fēkrada listelenen bilgilerin dēĸēndaki g¿venlik bilgi formunda yer alan bilgiler, 

d) Maddenin ticari adē/adlarē, 

e) Yalnēzca aĸaĵēda sayēlanlarēn biri ya da daha fazlasē olarak kullanēlan, Maddelerin ve Karēĸēmlarēn 

Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmeliĵin 26 ncē maddesi kapsamēnda zararlē olan 

maddelere yºnelik IUPAC adē: 

1) Ara ¿r¿n olarak, 

2) Bilimsel araĸtērma ve geliĸtirmede, 

3) Eĸya ve s¿re odaklē araĸtērma ve geliĸtirmede. 

ONBĶRĶNCĶ KISIM 

Denetim ve Yaptērēm 

BĶRĶNCĶ B¥L¦M 

Denetim ve Yaptērēm 

Denetim 

MADDE 62 ï (1) Bu Yºnetmeliĵin; 

a) 46 ēncē ve 57 nci h¿k¿mlerine iliĸkin denetimler 4703 sayēlē Kanun, 13/7/2012 tarihli ve 6331 sayēlē Ķĸ Saĵlēĵē 

ve G¿venliĵi Kanunu, 10/6/1949 tarihli ve 5442 sayēlē Ķl Ķdaresi Kanunu ile 5996 sayēlē Kanun erevesinde ilgili 

kurumlar tarafēndan, 

b) Diĵer h¿k¿mlerine iliĸkin denetimler, 2872 sayēlē Kanun ve 4703 sayēlē Kanun erevesinde Bakanlēk 

tarafēndan, 

gerekleĸtirilir. 

Yaptērēm 

MADDE 63 ï (1) Bu Yºnetmeliĵe aykērēlēk halinde; 2872 sayēlē Kanunun 12 nci ve 13 ¿nc¿ maddeleri ile 20 

nci maddesinin birinci fēkrasēnēn (y) bendi, 4703 sayēlē Kanunun 11 inci ve 12 nci maddeleri; 5996 sayēlē Kanunun 36 

ila 42 nci maddeleri ile 5442 sayēlē Kanunun 66 ncē maddesi doĵrultusunda idari ve cezai yaptērēmlar uygulanēr. 

ONĶKĶNCĶ KISIM 

¢eĸitli ve Son H¿k¿mler 

BĶRĶNCĶ B¥L¦M 

¢eĸitli H¿k¿mler 

Y¿r¿rl¿kten kaldērēlan yºnetmelikler 

MADDE 64 ï (1) Bu Yºnetmeliĵin y¿r¿rl¿ĵe girmesiyle aĸaĵēdaki yºnetmelikler y¿r¿rl¿kten kaldērēlmēĸtēr: 

a) 13/12/2014 tarihli ve 29204 sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Zararlē Maddeler ve Karēĸēmlara Ķliĸkin 

G¿venlik Bilgi Formlarē Hakkēnda Yºnetmelik, 

b) 26/12/2008 tarihli ve 27092 m¿kerrer sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Kimyasallarēn Envanteri ve 

Kontrol¿ Hakkēnda Yºnetmelik, 

c) 26/12/2008 tarihli ve 27092 m¿kerrer sayēlē Resm´ Gazeteôde yayēmlanan Zararlē Madde ve Karēĸēmlarēn 

Kēsētlanmasē ve Yasaklanmasē Hakkēnda Yºnetmelik. 

Avrupa Birliĵi mevzuatēna uyum 

MADDE 65 ï (1) Bu Yºnetmelik 18/12/2006 tarihli ve (AT) 1907/2006 sayēlē Kimyasallarēn Kaydē, 

Deĵerlendirmesi, Ķzni ve Kēsētlanmasē Hakkēnda Avrupa Parlamentosu ve Konsey T¿z¿ĵ¿ dikkate alēnarak Avrupa 

Birliĵi mevzuatēna uyum erevesinde hazērlanmēĸtēr. 

Geici h¿k¿m 

GE¢ĶCĶ MADDE 1 ï (1) T¿m kayēt ettirecekler, 31/12/2020 tarihine kadar aĸaĵēdaki bilgileri ieren ºn-

MBDFôyi Bakanlēĵēn internet sayfasēnda yer alan Kimyasal Kayēt Sistemi aracēlēĵēyla Bakanlēĵa iletir: 

a) Ek-6ôya gºre maddenin kimliĵi, 

b) Tedarik zincirindeki rol¿. 

Geici h¿k¿m 

GE¢ĶCĶ MADDE 2 ï (1) 31/12/2023 tarihinden ºnce kendi halinde veya karēĸēm iinde imal edilen veya ithal 

edilen maddeler iin yēllēk miktar bir ton ya da daha fazla ise, 31/12/2020 ile 31/12/2023 tarihleri arasēnda 7 nci ve/veya 

8 inci veya 17 nci veya 18 inci madde h¿k¿mleri uygulanēr. 

(2) 31/12/2023 tarihine kadar g¿venlik bilgi formlarē Zararlē Maddelerin ve Karēĸēmlarēn G¿venlik Bilgi 

Formlarē Hakkēnda Yºnetmeliĵe gºre hazērlanēr. 
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(3) G¿venlik bilgi formlarē, 27 nci maddenin y¿r¿rl¿k tarihinden itibaren 31/12/2023 tarihine kadar bu 

Yºnetmelik h¿k¿mlerine uygun olarak da hazērlanabilir. Bu durumda Zararlē Maddelerin ve Karēĸēmlarēn G¿venlik Bilgi 

Formlarē Hakkēnda Yºnetmelik h¿k¿mleri uygulanmaz. 

(4) Kimyasal deĵerlendirme uzmanē, Zararlē Maddelerin ve Karēĸēmlarēn G¿venlik Bilgi Formlarē Hakkēnda 

Yºnetmeliĵe gºre de g¿venlik bilgi formu hazērlayabilir. 

ĶKĶNCĶ B¥L¦M 

Son H¿k¿mler 

Y¿r¿rl¿k 

MADDE 66 ï (1) Bu Yºnetmeliĵin; 

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

b) 57 nci maddenin birinci fēkrasē h¿k¿mleri; 

1) Ek-17ônin 28, 29, 30, 31, 32, 34, 35, 36, 37, 38, 40, 41, 45, 48, 49, 54, 55,57, 58, 60 numaralē girdileri iin 

31/12/2018 tarihinde, 

2) Ek-17ônin 62 numaralē girdisi iin 31/12/2019 tarihinde, 

3) Ek-17ônin 46a, 47 nci girdinin 1 ila 4 ¿nc¿ paragraflarē ve 65 numaralē girdileri iin 31/12/2021 tarihinde, 

4) Ek-17ônin 66 numaralē girdisi iin 31/12/2022 tarihinde, 

5) Ek-17ônin diĵer girdileri iin yayēm tarihinden 6 ay sonra, 

c) 64 ¿nc¿ maddenin birinci fēkrasēnēn (a) bendi 31/12/2023 tarihinde, (b) bendi yayēmē tarihinde, 

) diĵer h¿k¿mleri yayēmē tarihinden 6 ay sonra, 

y¿r¿rl¿ĵe girer. 

Y¿r¿tme 

MADDE 67 ï (1) Bu Yºnetmeliĵin; 

a) 58 inci maddesinin birinci fēkrasēnē ¢evre ve ķehircilik Bakanē ile Saĵlēk Bakanē m¿ĸtereken, 

b) Diĵer h¿k¿mlerini ¢evre ve ķehircilik Bakanē, 

y¿r¿t¿r. 

  

Ekleri iin tēklayēnēz. 

  
 

  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2017/06/20170623M1-18-1.pdf
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Ek-1 

 

MADDELERĶN DEĴERLENDĶRĶLMESĶ VE KĶMYASAL G¦VENLĶK 

RAPORLARININ HAZIRLANMASI Ķ¢ĶN GENEL H¦K¦MLER  

 

0. GĶRĶķ 

 

0.1. Bu ekin amacē, imalatēlarēn ve ithalatēlarēn imal ettikleri ya da ithal ettikleri 

maddelerden kaynaklanan risklerin imalat veya kendi kullanēmlarē sērasēnda yeterli bir biimde 

kontrol edilmesi ve tedarik zinciri altēndaki diĵer kiĸilerin sºz konusu riskleri yeterli biimde 

kontrol etmeleri hususlarēnē nasēl deĵerlendireceklerini ve belgeleyeceklerini ortaya koymaktēr. 

Bu ek, gerekli gºr¿ld¿ĵ¿ biimde uyarlanarak, kaydēn parasē olarak kimyasal g¿venlik 

deĵerlendirmesi hazērlamasē gereken eĸya ¿reticileri ve ithalatēlarēna da uygulanēr. 

 

0.2. Kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi kimyasal deĵerlendirme uzmanē tarafēndan yapēlēr. 

 

0.3. Ķmalatēnēn kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi, maddenin imalatēnē ve t¿m tanēmlanan 

kullanēmlarēnē, ithalatēnēn kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi, maddenin tanēmlanan t¿m 

kullanēmlarēnē ele alēr. Kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi, tanēmlanan kullanēmlarda 

belirtildiĵi ĸekilde, maddenin kendi halinde (t¿m ana safsēzlēklarē ve katkēlarē iermek ¿zere), 

karēĸēmda ve eĸyadaki kullanēmēnē gºz ºn¿nde bulundurur. Deĵerlendirme, maddenin imalat ve 

tanēmlanan kullanēmlardan kaynaklanan yaĸam dºng¿s¿n¿n t¿m aĸamalarēnē dikkate alēr. 

Kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi, uygulanan ve ºnerilen risk yºnetimi ºnlemlerini ve 

alēĸma koĸullarēnē dikkate alarak, maddenin potansiyel olumsuz etkilerinin insan ve/veya 

evrenin sºz konusu maddeye bilinen veya ºngºr¿lebilen maruz kalmasē ile karĸēlaĸtērēlmasēnē 

esas alēr. 

 

0.4. Fiziko-kimyasal, toksikolojik ve ekotoksikolojik ºzelliklerinin benzer olmasē ya da 

yapēsal benzerlik nedeniyle d¿zenli bir davranēĸ gºstermesi olasē maddeler grup ya da madde 

ókategorisiô olarak ele alēnabilir. Ķmalatē ya da ithalatē, madde iin gerekleĸtirilen kimyasal 

g¿venlik deĵerlendirmesinin, baĸka maddeden veya gruptan veya maddeler ókategorisiônden 

kaynaklanan risklerin yeterli bir ĸekilde kontrol edildiĵini deĵerlendirmek ve belgelemek iin 

yeterli olduĵu gºr¿ĸ¿nde ise, sºz konusu kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesini diĵer madde 

veya grup veya maddeler kategorisi iin kullanabilir. Ķmalatē ya da ithalatē bunun iin 

gerekelendirme saĵlar. 

 

0.5. Kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi, maddeye iliĸkin teknik dosyada bulunan bilgilere 

ve elde edilebilir ve ilgili diĵer bilgilere dayanēr. Ek-9 ve ek-10ôa gºre test iin teklif sunan 

imalatēlar ya da ithalatēlar, bunu, kimyasal g¿venlik raporunun ilgili baĸlēĵē altēnda verir. 

Diĵer uluslararasē ve ulusal programlar erevesinde y¿r¿t¿len deĵerlendirmelerden gelen 

mevcut bilgiler dahil edilir. Eriĸilebilir ve uygun olan durumlarda, mevzuat kapsamēnda 

gerekleĸtirilen bir deĵerlendirme, kimyasal g¿venlik raporunun oluĸturulmasē iin dikkate 

alēnēr ve sºz konusu rapora yansētēlēr. Bu t¿r deĵerlendirmeler ile ilgili olarak yapēlan sapmalar 

gerekelendirilir. 

 

Ele alēnacak bilgiler; maddenin zararlarē, imalat ya da ithalattan kaynaklanan maruz kalma, 

maddenin tanēmlanan kullanēmlarē, uygulanan ya da dikkate alēnacak alt kullanēcēlara ºnerilen 

alēĸma koĸullarē ile risk yºnetim ºnlemleri ile ilgili bilgileri ierir.  
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Ek-11, ¿¿nc¿ bºl¿me gºre bazē durumlarda eksik bilgiyi tamamlamak gerekmeyebilir; ¿nk¿ 

iyi bir ĸekilde tanēmlanmēĸ riski kontrol etmek iin gereken risk yºnetim ºnlemleri ve alēĸma 

koĸullarē, diĵer potansiyel riskleri kontrol etmek iin de yeterli olabilir ve bu nedenle sºz 

konusu diĵer potansiyel risklerin kesin bir biimde tanēmlanmasē gerekmeyecektir.  

 

Ķmalatē ya da ithalatē, kimyasal g¿venlik raporunu oluĸturmak iin daha fazla bilginin gerekli 

olduĵu ve bu bilgilerin yalnēzca ek-9 ve ek-10ôa gºre testler yaparak elde edilebileceĵi 

gºr¿ĸ¿nde ise, sºz konusu imalatē ya da ithalatē, ilave bilgileri gerekli gºrme sebeplerini 

aēklayarak test stratejisine yºnelik teklif sunar ve bunu kimyasal g¿venlik raporunda ilgili 

baĸlēk altēnda belirtir. Ķlave deney sonularēnē beklerken, bu imalatē ya da ithalatē, y¿r¿rl¿ĵe 

koyduĵu ve araĸtērēlan riskleri yºnetmesi hedeflenen alt kullanēcēlara ºnerdiĵi geici risk 

yºnetim ºnlemlerini kimyasal deĵerlendirme raporuna belirtir ve geliĸtirilen maruz kalma 

senaryosuna dahil eder. 

 

0.6. Kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi adēmlarē 

 

0.6.1. Ķmalatē ya da ithalatē tarafēndan maddeye yºnelik olarak gerekleĸtirilen g¿venlik 

deĵerlendirmesi, bu ekin ilgili bºl¿mleri uyarēnca aĸaĵēda yer alan 1 ila 4 ¿nc¿ adēmlarē ierir: 

 

1. Ķnsan saĵlēĵē zararlēlēk deĵerlendirmesi.  

2. Fiziko-kimyasal ºzelliklerin insan saĵlēĵē zararlēlēk deĵerlendirmesi.  

3. ¢evresel zararlēlēk deĵerlendirmesi. 

4. PBT ve vPvB deĵerlendirmesi. 

 

0.6.2. Kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi baĸlēk 0.6.3ôte belirtilen durumlarda bu ekin beĸinci 
ve altēncē bºl¿mlerine gºre aĸaĵēdaki beĸinci ve altēncē adēmlarē da ierir. 

 

5. Maruz kalma deĵerlendirmesi 

 

5.1. Maruz kalma senaryosunun veya senaryolarēnēn oluĸturulmasē ya da uygunsa ilgili 

kullanēm ve maruz kalma kategorilerinin oluĸturulmasē 

 

5.2. Maruz kalma tahmini 

 

6. Risk karakterizasyonu 

 

0.6.3. 1 ila 4 nolu adēmlar sonucu imalatē ya da ithalatē, madde veya karēĸēmēn Maddelerin 

ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēndaki Yºnetmeliĵin 

ek-1ôine gºre aĸaĵēdaki zararlēlēk sēnēflarē veya kategorilerinden herhangi biri iin gereken 

kriterleri karĸēladēĵē ya da PBT veya vPvB olarak deĵerlendirildiĵi sonucuna varērsa, kimyasal 

g¿venlik deĵerlendirmesi bu ekin beĸinci ve altēncē bºl¿mlerine gºre beĸinci ve altēncē adēmlarē 

da ierir. 

(a) 2.1 ila 2.4, 2.6 ve 2.7, 2.8 A ve B tipi, 2.9, 2.10, 2.12 baĸlēklarēnda yer alan zararlēlēk  

sēnēflarē 2.13  (kategori 1 ve kategori 2) , 2.14 (kategori 1 ve kategori 2) baĸlēklarēnda yer alan 

zararlēlēk sēnēflarē ve 2.15  (A ila F tipleri) baĸlēĵēnda yer alan zararlēlēk sēnēfē;  

(b) 3.1 ila 3.6 baĸlēklarēnda yer alan zararlēlēk sēnēflarē 3.7 baĸlēĵēnda yer alan ¿reme 

fonksiyonlarē ve doĵurganlēk veya geliĸim ¿zerine olumsuz etki,  narkotik etkiler dēĸēnda 3.8 

baĸlēĵēndaki etkiler, 3.9 ve 3.10 baĸlēklarēnda yer alan zararlēlēk sēnēflarē;  

(c) 4.1 baĸlēĵēnda yer alan zararlēlēk sēnēfē;  
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()   5.1 baĸlēĵēnda yer alan zararlēlēk sēnēfē;  

 

0.6.4. Yukarēdaki adēmlarē gºstermek iin kullanēlan b¿t¿n ilgili bilgilerin ºzeti Kimyasal 

G¿venlik Raporunun ilgili baĸlēĵē altēnda belirtilmelidir (Bºl¿m 7). 

 

0.7.  Kimyasal g¿venlik raporunun maruz kalma bºl¿m¿n¿n temel ºgesi, imalatēnēn 

¿retimine, imalatē ya da ithalatēnēn kendi kullanēmēna yºnelik olarak uygulanan maruz kalma 

senaryolarē ile tanēmlanan kullanēmlar iin imalatē ya da ithalatē tarafēndan uygulanmasē 

ºnerilen maruz kalma senaryolarēnēn bir aēklamasēdēr.  

 

Maruz kalma senaryosu, yaĸam dºng¿s¿ boyunca maddelerin nasēl imal edildiĵini,  

kullanēldēĵēnē ve imalatē ya da ithalatēnēn insanlarēn ve evrenin maruz kalmalarēnē nasēl 

kontrol ettiklerini ya da alt kullanēcēlarēn bu maruz kalmayē kontrol etmeleri iin nasēl ºnerilerde 

bulunduklarēnē aēklayan koĸullar grubudur. Bu koĸullar grubu, imalatē ya da ithalatēnēn 

uyguladēĵē veya alt kullanēcēlar tarafēndan uygulanmasēnē ºnerdiĵi risk yºnetim ºnlemlerini ve 

alēĸma koĸullarēnē ierir. 

 

Madde piyasaya arz edilirse, risk yºnetim ºnlemleri ve alēĸma koĸullarēnē da ieren ilgili maruz 

kalma senaryosu, ek-2ôye gºre G¿venlik Bilgi Formuna bir ek halinde konulur. 

 

0.8.  Maruz kalma senaryosunu tanēmlamak iin gereken detay d¿zeyi, maddenin kullanēmē, 

o maddenin zararlēlēk ºzellikleri ve imalatē ya da ithalatē aēsēndan eriĸilebilir bilgi miktarēna 

baĵlē olarak durumdan duruma ciddi bir biimde deĵiĸir. Maruz kalma senaryolarē, maddenin 

eĸitli tek baĸēna iĸlemlerine ya da kullanēmlarēna yºnelik uygun risk yºnetim ºnlemlerini 

tanēmlar. Maruz kalma senaryosu bºylece, birok proses ya da kullanēmē kapsar. Birok proses 

ya da kullanēmē kapsayan maruz kalma senaryolarē maruz kalma kategorileri olarak ifade edilir. 

Bu ekteki ve ek-2ôdeki maruz kalma senaryolarē ile ilgili baĸka konular, oluĸturulmuĸsa maruz 

kalma kategorilerini ierir. 

 

0.9.  Ek-11ôe gºre bilgilerin gerekmediĵi durumlarda bu, kimyasal g¿venlik raporunun 

uygun baĸlēĵē altēnda belirtilir ve teknik dosyada gerekelendirmeye dºn¿k bir atēf yer alēr. 

Herhangi bir bilgiye gerek olmadēĵē G¿venlik Bilgi Formunda da belirtilir. 

 

0.10.  Bir ila altēncē bºl¿mlerde ortaya konulan prosed¿rlerin uygulanamadēĵē, ozon 

tabakasēnēn incelmesi, fotokimyasal ozon oluĸum potansiyeli, g¿l¿ koku ve zehirleme gibi 

belirli etkiler ile ilgili olarak, bu t¿r etkilerle iliĸkilendirilen riskler vaka temelinde 

deĵerlendirilir ve imalatē ya da ithalatē bu t¿r deĵerlendirmelerin tam bir aēklamasēnē ve 

gerekelendirmesini kimyasal g¿venlik raporuna ekler ve sºz konusu riskleri G¿venlik Bilgi 

Formunda ºzetler.  

 

0.11.  ¥zel bir karēĸēm (ºrneĵin alaĸēmlar) halinde birleĸtirilen bir veya daha fazla maddenin 

kullanēm riski deĵerlendirilirken, bileĸen maddelerin kimyasal matris iinde hangi yolla baĵlē 

bulunduklarē dikkate alēnēr.  

 

0.12. Bu ekte aēklanan metodolojinin uygun olmadēĵē durumlarda, kullanēlan alternatif 

metodolojinin detaylarē kimyasal g¿venlik raporunda aēklanēr ve gerekelendirilir. 
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0.13. Kimyasal g¿venlik raporunun A Bºl¿m¿, imalatē ya da ithalatēnēn kendi 

kullanēmlarēna yºnelik ilgili maruz kalma senaryolarēnda verilmiĸ olan risk yºnetim 

ºnlemlerinin imalatē ya da ithalatē tarafēndan uygulandēĵēnē ve tanēmlanan kullanēmlara 

yºnelik bu maruz kalma senaryolarēnēn G¿venlik Bilgi Formunda daĵētēcēlara ve alt 

kullanēcēlara iletildiĵini belirten bir beyanē ierir. 

 

1. ĶNSAN SAĴLIĴI ZARARLILIK DEĴERLENDĶRMESĶ 

1.0.  Gir iĸ 

 

1.0.1.  Ķnsan saĵlēĵē zararlēlēk deĵerlendirmesinin amacē Maddelerin ve Karēĸēmlarēn 

Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmelikôe gºre maddenin 

sēnēflandērmasēnē ve insanlarēn maruz kalabileceĵi kabul edilebilir en y¿ksek d¿zeyi 

belirlemektir. Bu maruz kalma seviyesi, T¿retilmiĸ Etki Gºzlemlenmeyen Seviye (DNEL) 

olarak bilinmektedir. 

 

1.0.2.  Ķnsan saĵlēĵē zararlēlēk deĵerlendirmesi maddenin toksikokinetik profilini (yani, emilim, 

metabolizma, daĵēlēm ve boĸaltēm) ve aĸaĵēdaki etki gruplarēnē dikkate alēr:  

(1) akut etkiler ºrneĵin akut toksisite, tahriĸ edicilik ve aĸēndērēcēlēk,  

(2) hassaslaĸtērma,  

(3) tekrarlanan doz toksisitesi ve 

(4) CMR etkileri (kanserojen, eĸey h¿cre mutajenitesi ve ¿reme sistemine toksisite).  

 

Diĵer etkiler, mevcut t¿m bilgilere dayanarak gerekli gºr¿ld¿ĵ¿nde dikkate alēnēr. 

 

1.0.3.  Zararlēlēk deĵerlendirmesi aĸaĵēdaki dºrt adēmdan oluĸur: 

Adēm 1: Ķnsan dēĸē bilgilerin deĵerlendirilmesi. 

Adēm 2: Ķnsana iliĸkin bilgilerin deĵerlendirilmesi. 

Adēm 3: Sēnēflandērma ve etiketleme. 

Adēm 4: DNELôlerin t¿retilmesi. 

 

1.0.4.  Ķlk ¿ adēm, bilginin eriĸilebilir olduĵu her etki iin ele alēnēp Kimyasal G¿venlik 

Raporunun ilgili kēsmē altēnda beyan edilir, gerekli gºr¿len durumlarda ve 27 nci maddeye gºre 

G¿venlik Bilgi Formunda 2 ve 11 nolu baĸlēklar altēnda ºzetlenir. 

 

1.0.5.  Ķlgili bilginin bulunmadēĵē t¿m etkiler iin, ilgili bºl¿m óBu bilgi mevcut deĵilô 

c¿mlesini ierir: Literat¿r araĸtērmasēnēn referanslarēnē da ieren gereke, teknik dosyaya 

eklenir. 

 

1.0.6.  Ķnsan saĵlēĵē zararlēlēk deĵerlendirmesinin dºrd¿nc¿ adēmē, ilk ¿ adēmdan elde edilen 

sonular birleĸtirilerek ele alēnmalē, Kimyasal G¿venlik Raporunun ilgili baĸlēĵē altēna dahil 

edilmeli ve G¿venlik Bilgi Formunun 8.1. nolu baĸlēĵē altēnda ºzetlenmelidir. 

 

1.1. Adēm 1: Ķnsan Dēĸē Bilgilerin Deĵerlendirilmesi 

 

1.1.1.  Ķnsan dēĸē bilgilerin deĵerlendirilmesi aĸaĵēdaki adēmlardan oluĸur: 

 

ð insan dēĸē mevcut t¿m bilgilere dayanarak etkiye yºnelik zararlēlēk karakterizasyonu,  

ð nicel doz (konsantrasyon) ï tepki (etki) iliĸkisinin kurulmasē.  
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1.1.2.  Nicel doz (konsantrasyon) ï tepki (etki) iliĸkisi kurulamadēĵēnda, bu durum 

gerekelendirilir ve bir yarē-nicel veya nitel analiz dahil edilir. ¥rneĵin, akut etkiler sºz konusu 

olduĵunda, 14 ¿nc¿ maddenin ¿¿nc¿ fēkrasēnda belirtildiĵi biimde Maddelerin ve 

Karēĸēmlarēn Fiziko-kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik ¥zelliklerinin Belirlenmesinde 

Uygulanacak Test Yºntemleri Hakkēnda Yºnetmelikôte belirtilen test yºntemlerine gºre 

gerekleĸtirilen bir testin sonularē temelinde bir nicel doz (konsantrasyon) ï tepki (etki) 

iliĸkisini kurmak genellikle m¿mk¿n olmamaktadēr. Bu gibi durumlarda, maddenin etkiye yol 

aabilecek isel potansiyeli olup olmadēĵēnē ve sahipse bunun ne derece olduĵunu belirlemek 

yeterli olur.  

 

1.1.3.  Ķnsanlar ¿zerindeki belirli bir etkiyi deĵerlendirmek ve nicel doz (konsantrasyon) ï tepki 

(etki) iliĸkisini kurmak iin kullanēlan insan dēĸē t¿m bilgiler, m¿mk¿nse tablo ya da tablolar 

halinde, in vitro, in vivo ve diĵer bilgiler arasēnda ayrēm yaparak kēsa bir ĸekilde sunulur. Ķlgili 

test sonularē (ºrn., LD50, NO(A)EL veya LO(A)EL) ve test koĸullarē (ºrn., test s¿resi, 

uygulama yolu) ve ilgili diĵer bilgiler sºz konusu etki iin uluslararasē d¿zeyde kabul gºrm¿ĸ 

ºl¿ birimlerinde sunulur.  

 

1.1.4.  Mevcut alēĸma varsa, sºz konusu alēĸmaya yºnelik olarak kapsamlē bir alēĸma ºzeti 

hazērlanēr. Aynē etkiyi ele alan pek ok alēĸma bulunuyorsa,  olasē deĵiĸkenleri dikkate alarak 

(ºrn, deneylerin y¿r¿t¿lmesi, doĵruluĵu, ilgililiĵi, sonularēn niteliĵi vs.), normal koĸullarda en 

y¿ksek endiĸeye yol aan alēĸma ya da alēĸmalar DNELóleri oluĸturmak iin kullanēlēr ve sºz 

konusu alēĸma ya da alēĸmalar iin kapsamlē bir alēĸma ºzeti hazērlanēr ve teknik dosyanēn 

bir parasē haline getirilir. Kapsamlē ºzetlerde zararlēlēk deĵerlendirmesinde kullanēlan t¿m 

anahtar verilerin yer almasē gerekir. En y¿ksek endiĸeye yol aan alēĸma ya da alēĸmalar 

kullanēlmazsa, yalnēzca kullanēlmakta olan alēĸmaya yºnelik olarak deĵil, aynē zamanda 

kullanēlmakta olan alēĸmadan daha fazla endiĸe yaratan t¿m alēĸmalara yºnelik olarak 

eksiksiz bir biimde gerekelendirilerek teknik dosyanēn bir parasē haline getirilir. Zararlarēn 

tanēmlanmēĸ olup olmadēĵēna bakēlmaksēzēn, alēĸmanēn geerliliĵinin gºz ºn¿nde 

bulundurulmasē ºnemlidir.  

 

1.2.  Adēm 2: Ķnsana iliĸkin bilgilerin deĵerlendirilmesi  

 

Ķnsana iliĸkin hibir bilgi yoksa, bu bºl¿m óĶnsana iliĸkin hibir bilgi yokturó ifadesini ierir. 

Ķnsana iliĸkin bilgi mevcut ise, bu bilgi m¿mk¿nse tablo biiminde sunulur.  

 

1.3.  Adēm 3: Sēnēflandērma ve Etiketleme  

 

1.3.1.  Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē 

Hakkēndaki Yºnetmelikte yer alan kriterlere gºre belirlenen uygun sēnēflandērma sunulur ve 

gerekelendirilir. Uygulanabilir olduĵunda, aynē yºnetmeliĵin 12 nci maddesinin 

uygulanmasēyla oluĸan konsantrasyon sēnēr deĵerleri sunulur. Aynē Yºnetmeliĵin ek-6 bºl¿m 

3ô¿ne dahil edilmemiĸlerse, bu durum gerekelendirilir.  

 

Deĵerlendirme her zaman, sºz konusu maddenin zararlēlēk sēnēfē kanserojen kategori 1A veya 

1B, zararlēlēk sēnēfē eĸey h¿cre mutajenitesi kategori 1A veya 1B veya zararlēlēk sēnēfē ¿reme 

sistemine toksik kategori 1A veya 1B olarak sēnēflandērēlmalarē iin Maddelerin ve Karēĸēmlarēn 

Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēndaki Yºnetmelikte verilen kriterleri 

saĵlayēp saĵlamadēĵē konusunda bir aēklama ierir. 
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1.3.2.  Bilgiler bir maddenin belirli bir zararlēlēk sēnēfēna veya kategorisine yºnelik olarak 

sēnēflandērēlmasēnēn gerekip gerekmediĵi konusunda karar vermek iin yetersiz ise, kayēt ettiren 

sonu olarak gerekleĸtirmiĸ olduĵu faaliyet ya da almēĸ olduĵu kararē belirterek 

gerekelendirir. 

  

1.4.  Adēm 4: DNELôlerin belirlenmesi 

 

1.4.1.  DNEL(ler) adēm 1 ve 2ônin sonularēna dayanarak, olasē maruz kalma yolunu(larēnē), 

s¿resini ve sēklēĵēnē yansētan biimde maddeye yºnelik olarak oluĸturulur. Bazē zararlēlēk 

sēnēflarē iin, ºzellikle eĸey h¿cre mutajenitesi ve kanserojenite sºz konusu olduĵunda, mevcut 

bilgiler toksik eĸik ve dolayēsēyla DNEL oluĸturulmasēnē m¿mk¿n kēlmayabilir. Maruz kalma 

senaryosu(larē) tarafēndan gerekelendirilirse, tek bir DNEL yeterli olabilir. Ancak mevcut 

bilgileri ve Kimyasal G¿venlik Raporunun dokuzuncu bºl¿m¿nde yer alan maruz kalma 

senaryosunu(larēnē) dikkate alarak, iĸiler, t¿keticileri ve evre aracēlēĵēyla dolaylē olarak maruz 

kalmasē olasē insanlar gibi her bir ilgili insan pop¿lasyonuna, ocuklar, hamile kadēnlar gibi 

olasē belirli hassas alt pop¿lasyonlara ve bu gibi farklē maruz kalma yollarēna yºnelik deĵiĸik 

DNELóler belirlemek gerekli olabilir. Bunun yanē sēra, kullanēlan bilgilerin seimi, aĵēz yolu, 

cilt yolu, solunum gibi maruz kalma yollarē ve DNELóin geerli olduĵu maruz kalma s¿resi ve 

sēklēĵē konularēnē belirterek eksiksiz bir gerekelendirme verilir. Birden fazla maruz kalma 

yolunun meydana gelme olasēlēĵē varsa, her bir maruz kalma yolu ve b¿t¿n yollarēn 

birleĸiminden oluĸan maruz kalmalar iin bir DNEL oluĸturulur. Bir DNEL oluĸtururken, 

aĸaĵēdaki faktºrler dikkate alēnēr:  

 

(a) diĵer faktºrler arasēnda, deneysel bilgideki deĵiĸkenlikten ve t¿rler arasē ya da t¿rler ii 

deĵiĸkenlikten kaynaklanan belirsizlik;  

(b) etkinin niteliĵi ve ĸiddeti;  

(c) maruz kalma ile ilgili nicel ve/veya nitel bilgilerin geerli olduĵu insan (alt-) 

pop¿lasyonlarēnēn duyarlēlēĵē.  

 

1.4.2.  DNELôi belirlemek m¿mk¿n deĵil ise bu durum aēk bir biimde belirtilir ve eksiksiz 

bir biimde gerekelendirilir. 

 

2.  FĶZĶKOKĶMYASAL ZARARLILIK DEĴERLENDĶRMESĶ  

 

2.1.  Fizikokimyasal ºzelliklere yºnelik zararlēlēk deĵerlendirmesinin amacē, maddenin 

Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēndaki 

Yºnetmeliĵe gºre sēnēflandērmasēnē belirlemektir. 

 

2.2.  Ķnsan saĵlēĵēna yºnelik potansiyel etkiler en az aĸaĵēdaki fizikokimyasal ºzellikler iin 

deĵerlendirilir:  

ð patlayēcēlēk,  

ð alevlenirlik,  

ð oksitleme potansiyeli. 

  

Mevcut bilgiler, maddenin belirli bir zararlēlēk sēnēfē veya kategorisi iin sēnēflandērēlmasēnēn 

gerekip gerekmediĵi konusunda karar vermek iin yeterli deĵil ise, kayēt ettiren sonu olarak 

gerekleĸtirdiĵi faaliyeti ya da aldēĵē kararē belirtir ve gerekelendirir.  
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2.3.  Her bir etkinin deĵerlendirmesi, Kimyasal G¿venlik Raporunun Bºl¿m 7ôsi altēnda 

sunulur ve gerekli durumlarda ve 27 nci maddeye gºre, G¿venlik Bilgi Formunda 2 ve 9 nolu 

baĸlēklar altēnda ºzetlenir. 

 

2.4.  Her fizikokimyasal ºzellik iin, deĵerlendirme, imalatē ya da belirlenen 

kullanēmlarēndan kaynaklanan bir etkiye neden olabilecek maddenin isel yapēsēnē da dikkate 

alēr. 

 

2.5.  Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē 

Hakkēndaki Yºnetmelikte yer alan kriterlere gºre yapēlan uygun sēnēflandērma sunulur ve 

gerekelendirilir. 

 

3. ¢EVRESEL ZARARLILIK DEĴERLENDĶRMESĶ 

 

3.0. Giriĸ 

 

3.0.1.  ¢evresel zararlēlēk deĵerlendirmesinin amacē, Maddelerin ve Karēĸēmlarēn 

Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēndaki Yºnetmeliĵe gºre maddenin 

sēnēflandērmasēnē belirlemek ve altēnda kalēndēĵēnda evrenin ilgilenilen kēsēmlarēnda olumsuz 

etkilerin gºzlenmesinin beklenmediĵi madde konsantrasyonunu tanēmlamaktēr. Bu 

konsantrasyon ¥ngºr¿len Etki Gºzlemlenmeyen Konsantrasyon (PNEC) olarak bilinir. 

 

3.0.2.  ¢evresel zararlēlēk deĵerlendirmesi (1) sucul (ºkelti dahil), (2) karasal ve (3) 

atmosferik katmanlarē ieren evre ¿zerindeki olasē etkilerle, (4) gēda-zinciri birikimi yoluyla 

oluĸabilecek potansiyel etkileri ierir. Ayrēca (5) atēk su arētma sistemlerinin mikrobiyolojik 

aktiviteleri ¿zerindeki potansiyel etkiler dikkate alēnēr. Bu beĸ evresel ortamēn her biri 

¿zerindeki etkilerin deĵerlendirilmesi, Kimyasal G¿venlik Raporunun ilgili baĸlēĵē (Bºl¿m 7) 

altēnda sunulur ve gerekli durumlarda ve 27 nci madde uyarēnca, G¿venlik Bilgi Formunda 2 

ve 12 nolu baĸlēklar altēnda ºzetlenir. 

 

3.0.3.  Etki bilgisinin bulunmadēĵē herhangi bir evresel ortam iin, kimyasal g¿venlik 

raporunun ilgili bºl¿m¿ óBu bilgi mevcut deĵildirô c¿mlesini ierir. Gerekelendirme, 

referanslarē ile beraber yapēlan herhangi bir literat¿r araĸtērmasē ile, teknik dosyaya dahil edilir. 

Bilgilerin mevcut olduĵu ancak imalatē ya da ithalatēnēn zararlēlēk deĵerlendirmesi 

yapmasēnēn gerekli olmadēĵēna inandēĵē herhangi bir evresel katman sºz konusu olduĵunda, 

imalatē ya da ithalatē, Kimyasal G¿venlik Raporunun ilgili baĸlēĵē altēnda (Bºl¿m 7) ve 

gerekli durumlarda ve 27 nci madde uyarēnca, G¿venlik Bilgi Formunda 12 nolu baĸlēk altēnda 

ºzetlenen ilgili bilgilere atēfta bulunarak bir gerekelendirme sunar.3.0.4.  Zararlēlēk 

deĵerlendirmesi, Kimyasal G¿venlik Raporunda, aĸaĵēdaki ĸekilde aēka tanēmlanacak ¿ 

adēmdan oluĸur:  

Adēm 1: Bilgilerin deĵerlendirilmesi.  

Adēm 2: Sēnēflandērma ve etiketleme.  

Adēm 3: PNECónin oluĸturulmasē.  

 

3.1.  Adēm 1: Bilgilerin deĵerlendirilmesi  

 

3.1.1.  T¿m mevcut bilgilerin deĵerlendirilmesi aĸaĵēdaki adēmlardan oluĸur:  
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ð mevcut t¿m bilgiler temelinde zararlēlēk karakterizasyonu,  

ð nicel doz (konsantrasyon) ï tepki (etki) iliĸkisinin kurulmasē.  

 

3.1.2.  Bir nicel doz (konsantrasyon) ï tepki (etki) iliĸkisinin kurulmasēnēn m¿mk¿n olmadēĵē 

durumlarda, bu durum gerekelendirilir ve yarē-nicel ya da nitel analiz dahil edilir. 

 

3.1.3.  Belirli bir evresel ortam ¿zerindeki etkilerin deĵerlendirilmesi iin kullanēlan t¿m 

bilgiler kēsaca ve m¿mk¿nse tablo ya da tablolar biiminde sunulurēr. Ķlgili test sonularē (ºrn. 

LC50 veya NOEC) ve test koĸullarē (ºrn, test s¿resi, uygulama yolu) ve ilgili diĵer bilgiler, sºz 

konusu etkiye yºnelik olarak uluslararasē d¿zeyde kabul gºrm¿ĸ ºl¿ birimleriyle sunulur.  

 

3.1.4.  Maddenin evresel davranēĸēnē deĵerlendirmek iin kullanēlan t¿m bilgiler kēsaca ve 

m¿mk¿nse tablo ya da tablolar biiminde sunulur. Ķlgili test sonularē ve test koĸullarē ve ilgili 

diĵer bilgiler sºz konusu etkiye yºnelik olarak uluslararasē d¿zeyde kabul gºrm¿ĸ ºl¿ 

birimleriyle sunulur. 

 

3.1.5.  Mevcut bir alēĸma varsa, bu alēĸmaya yºnelik olarak kapsamlē bir alēĸma ºzeti 

hazērlanēr. Aynē etkiyi ele alan birden fazla alēĸmanēn bulunduĵu durumlarda, en y¿ksek 

endiĸeye yol aan alēĸma ya da alēĸmalar bir sonu ēkarmak iin kullanēlēr ve sºz konusu 

alēĸma ya da alēĸmalar iin kapsamlē bir alēĸma ºzeti hazērlanarak teknik dosyanēn bir parasē 

olarak eklenir. Kapsamlē ºzetlerde zararlēlēk deĵerlendirmesinde kullanēlan t¿m anahtar 

verilerin yer almasē gerekir. En y¿ksek endiĸeye yol aan alēĸma ya da alēĸmalar 

kullanēlmazsa, bu durum, yalnēzca kullanēlmakta olan alēĸmaya yºnelik olarak deĵil, aynē 

zamanda kullanēlmakta olan alēĸmadan daha fazla endiĸe yaratan t¿m alēĸmalara yºnelik 

olarak eksiksiz biimde gerekelendirilir ve teknik dosyanēn bir parasē olarak dahil edilir. 

Mevcut t¿m bilgilerin hibir zararlēlēĵa iĸaret etmediĵi maddeler sºz konusu olduĵunda, t¿m 

alēĸmalarēn geerliliĵinin genel bir deĵerlendirmesi gerekleĸtirilir. 

 

3.2.  Adēm 2: Sēnēflandērma ve Etiketleme 

 

3.2.1. Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē 

Hakkēndaki Yºnetmelikte yer alan kriterlere gºre geliĸtirilen uygun sēnēflandērma sunulur ve 

gerekelendirilir. Aynē yºnetmeliĵin 12 nci maddesinin uygulanmasēndan kaynaklanan M-

faktºr¿ sunulur ve M-faktºr¿ bu yºnetmeliĵin ek-6 ¿¿nc¿ bºl¿m¿nde yer almēyorsa 

gerekelendirilir.  

 

3.2.2.  Bilgiler bir maddenin belirli bir zararlēlēk sēnēfē veya kategoriye yºnelik olarak 

sēnēflandērēlmasēnēn gerekip gerekmediĵi konusunda karar vermek iin yetersizse, kayēt ettiren 

sonu olarak gerekleĸtirmiĸ olduĵu faaliyet ya da almēĸ olduĵu kararē belirterek 

gerekelendirir. 

 

3.3.  Adēm 3: PNECôin belirlenmesi 

 

3.3.1.  Mevcut bilgiler temelinde, her bir evresel ortam iin PNEC oluĸturulur. PNEC, etki 

deĵerlerine (ºrn., LC50 ya da NOEC) uygun bir deĵerlendirme faktºr¿n¿n uygulanmasē 

yoluyla hesaplanabilir. Deĵerlendirme faktºr¿, laboratuvar testlerinden gelen sēnērlē sayēda t¿re 
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yºnelik olarak oluĸturulan etki deĵerleri ve evresel katmana yºnelik PNEC deĵeri arasēndaki 

farkē ifade eder1. 

 

3.3.2.  PNECói belirlemek m¿mk¿n deĵil ise, bu durum aēka belirtilir ve eksiksiz bir biimde 

gerekelendirilir. 

 

4.  PBT VE vPvB DEĴERLENDĶRMESĶ 

 

4.0.  Giriĸ 

 

4.0.1.  PBT ve vPvB deĵerlendirmesinin amacē, maddenin ek-13ôte verilen kriterleri yerine 

getirip getirmediĵini belirlenmesi ve yerine getiriyorsa sºz konusu maddenin potansiyel 

emisyonunun tanēmlanmasēdēr. Bu ekin birinci ve ¿¿nc¿ bºl¿mlerine gºre gerekleĸtirilen ve 

t¿m uzun s¿reli etkileri ve beĸinci bºl¿m (maruz kalma deĵerlendirmesi) adēm 2 (maruz kalma 

tahmini) uyarēnca yapēlan insanlar ve evrenin uzun vadedeki maruz kalmasēnē ele alan 

zararlēlēk deĵerlendirmesi, ek-8ôdeki PBT ve vPvB kriterlerini karĸēlayan maddeler iin yeterli 

g¿venilirlik ile yapēlamaz. Bu nedenle, ayrē bir PBT ve vPvB deĵerlendirmesi gerekmektedir.  

 

4.0.2.  PBT ve vPvB deĵerlendirmesi, Kimyasal G¿venlik Raporu Kēsēm B sekizinci bºl¿mde 

aēka tanēmlanan aĸaĵēdaki iki adēmdan oluĸur:  

 

Adēm 1: Kriterler ile yapēlan karĸēlaĸtērma.  

Adēm 2: Emisyon tanēmlanmasē.  

 

Deĵerlendirme, G¿venlik Bilgi Formunda 12 nolu baĸlēk altēnda ºzetlenir. 

 

4.1.  Adēm 1: Kriterlerle karĸēlaĸtērma 

 

PBT ve vPvB deĵerlendirmesinin bu bºl¿m¿ mevcut bilgilerin ek-13 birinci bºl¿mde verilen 

kriterlerle karĸēlaĸtērēlmasē ve maddenin kriterleri saĵlayēp saĵlamadēĵē ifadesini ierir. 

Deĵerlendirme ek-13'¿n giriĸ bºl¿m¿nde belirtilen h¿k¿mlere gºre aynē zamanda ek-13ô¿n  

ikinci ve ¿¿nc¿ bºl¿mlerine gºre y¿r¿t¿l¿r. 

 

4.2.  Adēm 2: Emisyon karakterizasyonu  

 

Madde kriterleri karĸēlēyorsa veya kayēt dosyasēnda PBT veya vPvB olduĵu kabul ediliyorsa, 

beĸinci bºl¿mde tanēmlandēĵē ĸekliyle maruz kalma deĵerlendirmesinin ilgili bºl¿mlerinden 

oluĸan bir emisyon karakterizasyonu gerekleĸtirilir. Bu tanēmlama ºzellikle, imalatē ya da 

ithalatē tarafēndan y¿r¿t¿len t¿m faaliyetler ve t¿m tanēmlanmēĸ kullanēmlar sērasēnda farklē 

evresel katmanlara yayēlan madde miktarlarēnēn tahminini ve insanlarēn veya evrenin 

maddeye maruz kaldēĵē olasē yollarēn bir karakterizasyonunu ierir. 

 

 

                                                           
1 Genel olarak, veriler ne kadar fazlaysa ve testlerin s¿resi ne kadar uzunsa, belirsizlik derecesi ve deĵerlendirme 

faktºr¿ o kadar k¿¿k olur. Tipik olarak, farklē trofik d¿zeylerini temsil eden t¿rlerden elde edilen en d¿ĸ¿k ¿ 

kēsa dºnemli L(E)C50 deĵerine deĵerlendirme faktºr¿ olarak 1 000 uygulanēr ve farklē trofik d¿zeylerini temsil 

eden t¿rlerden elde edilen en d¿ĸ¿k ¿ uzun dºnemli NOEC deĵerine deĵerlendirme faktºr¿ olarak 10 uygulanēr. 
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5.  MARUZ KALMA DEĴERLENDĶRMESĶ  

 

5.0.  Giriĸ  

Maruz kalma deĵerlendirmesinin amacē, insanlarēn veya evrenin maruz kaldēĵē ya da 

kalabileceĵi maddenin dozunun/konsantrasyonunun nicel ya da nitel bir tahminini yapmaktēr. 

Deĵerlendirme, maddenin imalat ve belirlenen kullanēmlarēndan kaynaklanan yaĸam 

dºng¿s¿n¿n t¿m aĸamalarēnē dikkate alarak ve 1 ila 4 nolu bºl¿mlerde tanēmlanan tehlikelere 

iliĸkin olabilecek t¿m maruz kalmalarē kapsar. Maruz kalma deĵerlendirmesi, Kimyasal 

G¿venlik Raporunda aĸaĵēdaki ĸekilde aēka tanēmlanacak olan iki adēmdan oluĸur:  

 

Adēm 1: Maruz kalma senaryolarēnēn ya da ilgili kullanēm ve maruz kalma kategorilerinin 

oluĸturulmasē.  

Adēm 2: Maruz kalma tahmini.  

 

Gerekli hallerde ve 27 nci madde uyarēnca, maruz kalma senaryosu G¿venlik Bilgi Formunun 

eki iine dahil edilir. 

 

5.1.  Adēm 1: Maruz kalma senaryolarēnēn geliĸtirilmesi 

 

5.1.1.  Maruz kalma senaryolarē 0.7 ve 0.8 nolu baĸlēklarda aēklandēĵē gibi oluĸturulur. Maruz 

kalma senaryolarē, bir kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi gerekleĸtirmeye yºnelik s¿recin 

esasēnē oluĸturur. Kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi iĸlemi tekrarlē olabilir. Ķlk deĵerlendirme, 

gerekli asgari ve mevcut t¿m zararlēlēk bilgilerine ve alēĸma koĸullarē ve risk deĵerlendirme 

ºnlemleri ile ilgili ºn varsayēmlarēna karĸēlēk gelen maruz kalma tahminine (bir ºn maruz kalma 

senaryosu) dayanēr. ¥n varsayēmlar, risk karakterizasyonu sonucunda insan saĵlēĵē ve evreye 

yºnelik risklerin yeterli derecede kontrol edilmediĵini gºsteriyorsa, yeterli kontrol¿ kanētlamak 

amacēyla, zararlēlēk ya da maruz kalma deĵerlendirmesindeki bir veya birden fazla faktºr¿n 

deĵiĸtirilmesi ile iĸlem tekrarlanēr. Zararlēlēk deĵerlendirmesinin m¿kemmelleĸtirilmesi, ek 

zararlēlēk bilgilerinin oluĸturulmasēnē gerektirebilir. Maruz kalma senaryosunun 

m¿kemmelleĸtirilmesi, maruz kalma senaryosundaki alēĸma koĸullarē ya da risk yºnetim 

ºnlemlerinin uygun biimde deĵiĸtirilmesini ya da daha kesin maruz kalma tahminini ierebilir. 

Nihai olarak hazērlanan maruz kalma senaryosu (nihai maruz kalma senaryosu), kimyasal 

g¿venlik raporuna dahil edilir ve 27 nci maddeye gºre G¿venlik Bilgi Formuna eklenir. 

 

Nihai maruz kalma senaryosu, ek-6 baĸlēk 3.5ôte verilenler ile tutarlē kēsa ve genel bir kullanēm 

aēklamasē ieren uygun ve kēsa bir baĸlēk kullanēlarak kimyasal g¿venlik raporunun ilgili 

baĸlēĵē altēnda sunulur ve G¿venlik Bilgi Formuna eklenir. Maruz kalma senaryolarē ¿lke 

iindeki t¿m ¿retimleri ve tanēmlanan t¿m kullanēmlarē kapsar. 

 

Maruz kalma senaryosu, ilgili durumlarda, ºzel olarak aĸaĵēdakilerin aēklamasēnē ierr: 

 

Ķĸletim koĸullarē 

ð maddenin imal edildiĵi, iĸlendiĵi ve/veya kullanēldēĵē fiziksel biim de dahil olmak ¿zere 

ilgili iĸlemler, 

ð iĸilerin iĸlemler ile iliĸkili faaliyetleri ve maddeye maruz kalma s¿releri ve sēklēklarē, 

ð t¿keticilerin faaliyetleri ve maddeye maruz kalma s¿releri ve sēklēklarē, 
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ðmaddenin farklē evresel katmanlara ve atēksu arētēm sistemlerine dºn¿k emisyon s¿resi ve 

sēklēĵē ile alēcē evresel alandaki seyreltme 

 

Risk yºnetim ºnlemleri 

ð insanlarēn (iĸiler ve t¿keticiler dahil olmak ¿zere) ve farklē evresel katmanlarēn maddeye 

doĵrudan ya da dolaylē maruz kalmasēnē azaltmaya ya da bu maruz kalmadan kaēnmaya 

yºnelik risk yºnetim ºnlemleri, 

ð atēklarēn bertarafē ve/veya geri dºn¿ĸ¿m¿ sērasēnda insanlarēn ve evrenin maddeye maruz 

kalmasēnēn azaltēlmasēna ya da bu maruz kalmadan kaēnēlmasēna yºnelik atēk yºnetim 

ºnlemleri. 

 

5.1.2.  Ķmalatēnēn, ithalatēnēn ya da alt kullanēcēlarēn belirli bir kullanēma yºnelik izin 

baĸvurusunda bulunduĵu durumlarda, maruz kalma senaryolarēnēn yalnēzca sºz konusu 

kullanēm ve izleyen yaĸam dºng¿s¿ adēmlarē iin geliĸtirilmesi gerekir. 

 

5.2.  Adēm 2: Maruz kalma tahmini  

 

5.2.1.  Maruz kalma, geliĸtirilen her bir maruz kalma senaryosu iin tahmin edilir ve Kimyasal 

G¿venlik Raporunun ilgili baĸlēĵē altēnda sunulur ve gerekli hallerde ve 27 nci maddeye gºre, 

G¿venlik Bilgi Formunun ekinde ºzetlenir. Maruz kalma tahmini ¿ ºgeden oluĸur: (1) 

emisyon tahmini; (2) kimyasal hareket ve davranēĸlarēnēn deĵerlendirilmesi ve (3) maruz kalma 

seviyelerinin tahmini. 

 

5.2.2.  Emisyon tahmini, maddenin imalattan ve tanēmlanan t¿m kullanēmlarēndan 

kaynaklanan yaĸam dºng¿s¿n¿n ilgili t¿m bºl¿mleri sērasēnda gerekleĸen emisyonlarē dikkate 

alēr. Maddenin imalatēndan kaynaklanan yaĸam dºng¿s¿ aĸamalarē, uygun hallerde, atēk 

aĸamasēnē da kapsar. Tanēmlanan kullanēmlardan kaynaklanan yaĸam dºng¿s¿ aĸamalarē, 

uygun hallerde, eĸyalarēn hizmet ºmr¿ ile atēk aĸamasēnē kapsar. Emisyon tahmini, maruz kalma 

senaryosunda aēklanan risk yºnetim ºnlemleri ile alēĸma koĸullarēnēn uygulanmēĸ olduĵu 

varsayēmē erevesinde gerekleĸtirilir. 

 

5.2.3.  Olasē bozunma, dºn¿ĸ¿m veya tepkime s¿relerinin bir karakterizasyonu ile evresel 

daĵēlēm ve davranēĸēn bir tahmini yapēlēr. 

 

5.2.4.  Maruz kalma seviyelerinin tahmini, maddeye maruz kalmanēn bilindiĵi ya da makul 

biimde ºngºr¿lebilir olduĵu t¿m insan pop¿lasyonlarē (evre yoluyla dolaylē olarak maruz 

kalan iĸiler, t¿keticiler ve insanlar) ve evresel alanlar iin gerekleĸtirilir. Ķnsan maruz 

kalmasēnēn her bir ilgili yolu (soluma ile, aĵēz yolu ile, cilt yolu ile ve t¿m ilgili maruz kalma 

yollarē ile kaynaklarēnēn birleĸimi) ele alēnēr. Bu t¿r tahminler, maruz kalma ºr¿nt¿s¿ndeki 

mekansal ve zamansal varyasyonlarē hesaba katar. Maruz kalma tahmini ºzellikle aĸaĵēdaki 

bilgileri dikkate alēr: 

 

ð yeterli bir ĸekilde ºl¿lm¿ĸ olan, temsil edici nitelikteki maruz kalma verileri, 

ð maddedeki t¿m ana safsēzlēklar ve katkēlar, 

ð maddenin imal edildiĵi ve/veya ithal edildiĵi miktar, 

ð tanēmlanan her bir kullanēma yºnelik miktar, 

ð sēzēntē/dºk¿nt¿ evreleme tedbirleri de dahil olmak ¿zere; uygulanan ya da ºnerilen risk 

yºnetim ºnlemleri, 

ð alēĸma koĸullarēna gºre maruz kalma s¿resi ve sēklēĵē, 

ð alēĸanlarēn iĸlemler ile iliĸkili faaliyetleri ve maddeye maruz kalma s¿releri ve sēklēklarē, 
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ð t¿keticilerin faaliyetleri ve maddeye maruz kalma s¿releri ve sēklēklarē, 

ð maddenin farklē evresel alanlara dºn¿k emisyon s¿resi ve sēklēĵē ile alēcē evresel alandaki 

seyreltme, 

ð maddenin fiziko-kimyasal ºzellikleri, 

ð dºn¿ĸ¿m ve/veya bozunma ¿r¿nleri, 

ð insanlardaki olasē emilim maruz kalma yollarē ve emilim potansiyeli, 

ð evreye, evresel daĵēlēma ve bozunma ve/veya dºn¿ĸ¿me yºnelik olasē yollar (ayrēca 

bakēnēz ¿¿nc¿ bºl¿m Adēm 1), 

ð maruz kalma ºleĵi (coĵrafi), 

ð maddenin matrise baĵēmlē aēĵa ēkēĸē/taĸēnēmē. 

 

5.2.5.  Yeterli bir biimde ºl¿lm¿ĸ temsil edici nitelikteki maruz kalma verilerinin mevcut 

olduĵu durumlarda, maruz kalma deĵerlendirmesini yaparken bu verilere ºzel dikkat gºsterilir. 

Maruz kalma seviyelerinin tahmin edilmesi iin uygun modeller kullanēlabilir. Maddelerin 

benzeri kullanēmēndan ve maruz kalma yollarēndan ya da benzer ºzelliklerinden gelen ilgili 

izleme verileri de dikkate alēnabilir. 

 

6.  RĶSK KARAKTERĶZASYONU  

 

6.1.  Risk karakterizasyonu her bir maruz kalma senaryosu iin gerekleĸtirilir ve Kimyasal 

G¿venlik Raporunun ilgili baĸlēĵē altēnda sunulur.  

 

6.2.  Risk karakterizasyonu, beĸinci bºl¿mdeki maruz kalma senaryolarēnda aēklanan risk 

yºnetim ºnlemlerinin uygulanmēĸ olduĵu varsayēmē ile gerekleĸtirilir ve maddeye maruz 

kalēndēĵēnēn bilindiĵi ya da makul biimde ºngºr¿lebilir olduĵu t¿m insan pop¿lasyonlarēnē 

(iĸiler, t¿keticiler olarak maruz kalanlar ya da evre yoluyla dolaylē olarak maruz kalanlar ve 

uygunsa, bunlarēn birleĸimi) ve evresel alanlarē dikkate alēr. Maddenin neden olduĵu genel 

evresel risk, t¿m evresel katmanlara yºnelik t¿m kaynaklardan gelen genel aēĵa ēkēĸ, 

emisyonlar ve kayēplara yºnelik sonularēn birleĸtirilmesiyle ayrēca incelenir.  

 

6.3.  Risk karakterizasyonu aĸaĵēda belirtilen aĸamalardan oluĸur:  

ð maruz kaldēĵē bilinen ya da kalmasē olasē her bir insan pop¿lasyonunun maruziyetinin uygun 

DNEL ile karĸēlaĸtērēlmasē,  

ð her bir evresel katmandaki ºngºr¿len evresel konsantrasyonlarēn PNECôler ile 

karĸēlaĸtērēlmasē ve  

ð maddenin fizikokimyasal ºzellikleri nedeniyle meydana gelen olayēn gerekleĸme 

olasēlēĵēnēn ve ĸiddetinin deĵerlendirilmesi.  

 

6.4.  Herhangi bir maruz kalma senaryosu iin, aĸaĵēdaki koĸullar geerli ise, maddenin 

imalattan ya da tanēmlanan kullanēmlardan kaynaklanan yaĸam dºng¿s¿ boyunca, insanlara ve 

evreye yºnelik riskin yeterli biimde kontrol edildiĵi d¿ĸ¿n¿lebilir:  

ð Baĸlēk 6.2ôde tahmin edilen maruz kalma seviyeleri, sērasēyla birinci ve ¿¿nc¿ bºl¿mde 

belirlendiĵi haliyle, uygun DNEL ya da PNEC deĵerlerini aĸmazsa ve  

ð Ķkinci bºl¿mde belirlendiĵi haliyle, maddenin fizikokimyasal ºzellikleri nedeniyle ortaya 

ēkan olayēn olasēlēk ve ĸiddeti gºz ardē edilebilir seviyedeyse. 

  

6.5.  DNEL ya da PNEC deĵerinin belirlenmesinin m¿mk¿n olmadēĵē insan etkileri ile 

evresel ortamlar iin, maruz kalma senaryosu uygulanērken sºz konusu etkilerden kaēnma 

olasēlēĵēnēn nitel bir deĵerlendirmesi yapēlēr.  
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PBT ve vPvB kriterlerini karĸēlayan maddeler iin, imalatē ya da ithalatē, maddenin imalat ya 

da tanēmlanan kullanēmlardan kaynaklanan yaĸam dºng¿s¿ boyunca, insanlar ile evreye 

yºnelik maruz kalmalarē ve emisyonlarē en aza indiren risk yºnetim ºnlemlerini yerinde 

uygularken ya da alt kullanēcēlara ºnerirken beĸinci bºl¿m Adēm 2ôde elde edildiĵi haliyle 

bilgileri kullanēr. 

 

7.  KĶMYASAL G¦VENLĶK RAPORU FORMATI 

 

Kimyasal g¿venlik raporu aĸaĵēdaki baĸlēklarē ierir: 

 

KĶMYASAL G¦VENLĶK RAPORU FORMATI 

KISIM A  

1. RĶSK Y¥NETĶMĶ ¥NLEMLERĶ ¥ZETĶ 

2. RĶSK Y¥NETĶM ¥NLEMLERĶNĶN UYGULANDIĴINA DAĶR BEYAN 

3. RĶSK Y¥NETĶM ¥NLEMLERĶNĶN ĶLETĶLDĶĴĶNE DAĶR BEYAN 

KISIM B 

1. MADDENĶN KĶMLĶĴĶ VE FĶZĶKSEL VE KĶMYASAL ¥ZELLĶKLERĶ 

2. ĶMALAT VE KULLANIMLAR 

2.1. Ķmalat 

2.2. Tanēmlanan kullanēmlar 

2.3. Tavsiye edilmeyen kullanēmlar 

3. SINIFLANDIRMA VE ETĶKETLEME 

4. ¢EVRESEL DAVRANIķ ¥ZELLĶKLERĶ 

4.1. Bozunma 

4.2. ¢evresel daĵēlēm 

4.3. Biyobirikim 

4.4. Ķkincil zehirlenme 

5. ĶNSAN SAĴLIĴI ZARARLILIK DEĴERLENDĶRMESĶ 

5.1. Toksikokinetik (emilim, metabolizma, daĵēlēm ve boĸaltēm) 

5.2. Akut toksisite 

5.3. Tahriĸ edici 

 

5.4. Aĸēndērēcē 

5.5. Hassaslaĸtērēcē 

5.6. Tekrarlanan doz toksisitesi 

5.7. Eĸey h¿cre mutajenitesi 

 

5.8. Kanserojen 

5.9. ¦reme sistemi toksisitesi 

5.10. Diĵer etkiler 

5.11. DNEL(ler)in belirlenmesi 

6. ĶNSAN SAĴLIĴI FĶZĶKOKĶMYASAL ¥ZELLĶKLERĶNĶN ZARARLILIK 

DEĴERLENDĶRMESĶ  

6.1. Patlayēcēlēk 

6.2. Alevlenirlik 

6.3. Oksitleme potansiyeli 

7. ¢EVRESEL ZARARLILIK DEĴERLENDĶRMESĶ 

7.1. Sucul ortam (ºkelti dahil) 

7.2. Karasal ortam 
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7.3. Atmosferik ortam 

7.4. Atēksu arētēm sistemlerindeki mikrobiyolojik aktivite 

8. PBT VE vPvB DEĴERLENDĶRMESĶ 

9. MARUZ KALMA DEĴERLENDĶRMESĶ 

9.1. (1 nolu maruz kalma senaryosunun baĸlēĵē) 

9.1.1. Maruz kalma senaryosu 

9.1.2. Maruz kalma tahmini 

9.2. (2 nolu maruz kalma senaryosunun baĸlēĵē) 

9.2.1. Maruz kalma senaryosu 

9.2.2. Maruz kalma tahmini  

(vb.) 

10.RĶSK KARAKTERĶZASYONU 

10.1. (1 nolu maruz kalma senaryosunun baĸlēĵē) 

10.1.1. Ķnsan saĵlēĵē 

10.1.1.1. Ķĸiler 

10.1.1.2. T¿keticiler 

10.1.1.3. ¢evre yoluyla dolaylē maruz kalan insanlar 

10.1.2. ¢evre 

10.1.2.1. Sucul ortam (ºkelti dahil) 

10.1.2.2. Karasal ortam 

10.1.2.3. Atmosferik ortam 

10.1.2.4. Atēksu arētma sistemlerindeki mikrobiyolojik aktivite 

10.2. (2 nolu maruz kalma senaryosunun baĸlēĵē) 

10.2.1. Ķnsan saĵlēĵē 

10.2.1.1. Ķĸiler 

10.2.1.2. T¿keticiler 

10.2.1.3. ¢evre yoluyla dolaylē maruz kalan insanlar 

10.2.2. ¢evre 

10.2.2.1. Sucul ortam (ºkelti dahil) 

10.2.2.2. Karasal ortam 

10.2.2.3. Atmosferik ortam 

10.2.2.4. Atēksu arētma sistemlerindeki mikrobiyolojik aktivite 

(vb.) 

10.x. Toplam maruz kalma 

10.x.1. Ķnsan saĵlēĵē (b¿t¿n maruz kalma yollarē iin birleĸtirilmiĸ) 

10.x.1.1. 

10.x.2. ¢evre (b¿t¿n emisyon kaynaklarē iin birleĸtirilmiĸ) 

10.x.2.1.  
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Ek-2 

G¦VENLĶK BĶLGĶ FORMLARININ HAZIRLANMASI Ķ¢ĶN GEREKLĶLĶKLER 

B¥L¦M A 

0.1.Giriĸ 

0.1.1.   Bu Ek, 27 nci maddeye gºre tedarikinin madde ya da karēĸēm iin verilen G¿venlik 

Bilgi Formunun hazērlanmasē iin yerine getirmesi gereken gereklilikleri ortaya koyar.  

0.1.2. G¿venlik Bilgi Formunda verilen bilgiler Kimyasal G¿venlik Raporunda verilen 

bilgilerle tutarlēlēk iinde olur. Kimyasal G¿venlik Raporunun tamamlanmēĸ olduĵu 

durumlarda, ilgili maruz kalma senaryosu, G¿venlik Bilgi Formunun ekine konulur. 

 

0.2.G¿venlik Bilgi Formunun hazērlanmasē iin genel gereklilikler 

0.2.1. G¿venlik Bilgi Formu kullanēcēlarēn iĸyerlerinde insan saĵlēĵē ve 

g¿venliĵinin korunmasē ve evrenin korunmasē iin gerekli ºnlemleri 

almalarēnē saĵlar. G¿venlik bilgi formu hazērlayēcēsē, g¿venlik bilgi 

formunun kullanēcēlarēnē maddenin veya karēĸēmēn zararlarē hakkēnda 

bilgilendirmesi ve maddenin veya karēĸēmēn g¿venli depolama, elleleme 

ve bertarafē hakkēnda bilgileri saĵlamasē gerektiĵini dikkate alēr.   

0.2.2 G¿venlik Bilgi Formu ile saĵlanan bilgiler 12/8/2013 tarihli ve 28733 sayēlē Resmi 

Gazeteôde yayēmlanan Kimyasal Maddelerle ¢alēĸmalarda Saĵlēk ve G¿venlik ¥nlemleri 

Hakkēnda Yºnetmelikte ortaya konulan gereklilikleri de karĸēlar. G¿venlik Bilgi Formu 

ºzellikle iĸverenin, iĸyerinde herhangi bir zararlē kimyasal bulunup bulunmadēĵēnē 

belirlemesini ve bunlarēn kullanēmēndan kaynaklanan iĸilerin saĵlēk ve g¿venliĵine yºnelik 

riskleri deĵerlendirmesini saĵlar. 

0.2.3  G¿venlik Bilgi Formundaki bilgiler aēk ve anlaĸēlēr biimde yazēlēr. G¿venlik Bilgi 

Formu, bilindiĵi ºl¿de kullanēcē kitlesinin ºzel ihtiyalarēnē ve bilgilerini dikkate alacak yetkili 

kiĸilerce hazērlanēr. Maddeler ve karēĸēmlarēn tedarikileri yetkili kiĸilerin g¿ncelleme eĵitimi 

dahil olmak ¿zere uygun eĵitimi almasēnē temin eder. 

0.2.4. G¿venlik bilgi formunda kullanēlan dil basit, aēk, anlaĸēlabilir ve kesin olur  akronim ve 

kēsaltmalarē iermez. ózararlē olabilirô, ósaĵlēĵa etkisi yokô, óoĵu kullanēm koĸullarēnda 

g¿venliô veya ózararsēzô gibi ifadeler veya maddenin veya karēĸēmēn zararsēz olduĵunu gºsteren 

ifadeler veya maddenin veya karēĸēmēn sēnēflandērmasē ile uyuĸmayan ifadeler kullanēlmaz 
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0.2.5. G¿venlik bilgi formunun hazērlanma tarihi ilk sayfada verilir. G¿venlik bilgi formu 

g¿ncellendiĵinde ve g¿ncellenen versiyon alēcēlara sunulduĵunda, deĵiĸiklikler baĸka bir yerde 

belirtilmemiĸse alēcēnēn dikkatine g¿venlik bilgi formunun onaltēncē bºl¿m¿nde sunulur. Bu 

durumda, óRevizyon: (tarih)ô olarak tanēmlanan hazērlanma tarihi ayrēca versiyon numarasē, 

revizyon numarasē, deĵiĸtirme tarihi ve hangi versiyonun deĵiĸtirildiĵine iliĸkin diĵer veriler 

ilk sayfada yer alēr.  

 

0.3. G¿venlik bilgi formu formatē 

0.3.1. G¿venlik bilgi formu formatē sabit uzunlukta bir dok¿man deĵildir. 

G¿venlik bilgi formunun uzunluĵu madde veya karēĸēmēn zararlēlēĵē ve 

mevcut bilgilere gºre deĵiĸir.  

0.3.2. G¿venlik bilgi formunun ekler de dahil olmak ¿zere b¿t¿n sayfalarē 

numaralandērēlēr ve g¿venlik bilgi formunun sayfa sayēsēnē gºsteren 

(ºrneĵin ósayfa 1/formun toplam sayfa sayēsēô) veya devam eden bir sayfa 

olup olmadēĵēna dair gºsterge (ºrneĵin óDevamē bir sonraki sayfadaô veya 

óG¿venlik bilgi formunun sonuô) ierir.  

 

0.4. G¿venlik bilgi formu ieriĵi 

Bu ekte istenilen bilgiler, varsa ve uygulanabilirse, g¿venlik bilgi formunda Bºl¿m Bôde 

belirtilen ilgili alt bºl¿mlerde yer alēr. G¿venlik bilgi formu alt bºl¿mleri boĸ bērakēlmaz.  

 

0.5. Diĵer bilgi gerekleri 

Maddeler ve karēĸēmlarēn ok eĸitli ºzelliklere sahip olduĵu gºz ºn¿ne alēndēĵēnda, bazē 

durumlarda ilgili alt bºl¿mlerde ilave ilgili ve mevcut bilgilerin verilmesi gerekebilir. 

 

0.6. Birimler  

21/6/2002 tarihli ve 24792 sayēlē Resmi Gazeteôde yayēmlanan Uluslararasē Birimler Sistemine 

Dair Yºnetmelikôte belirtilen ºl¿ birimleri kullanēlēr.  

 

0.7. ¥zel durumlar 

G¿venlik bilgi formlarē, 11/12/2013 tarihli ve 28848 sayēlē Resmi Gazeteôde yayēmlanan 

Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēndaki 

Yºnetmelik ek-1 baĸlēk 1.3ôde yer alan etiketleme istisnalarēnēn olduĵu ºzel durumlar iin de 

gerekebilir. 
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1. B¥L¦M. MADDENĶN / KARIķIMIN VE ķĶRKETĶN / DAĴITICININ KĶMLĶĴĶ  

Bu bºl¿m, g¿venlik bilgi formunda madde veya karēĸēmēn nasēl tanēmlanacaĵē ve belirlenmiĸ 

ilgili kullanēmlar, madde veya karēĸēmēn tedarikisinin adē ve acil durum iletiĸim bilgileri dahil 

madde veya karēĸēmēn tedarikisinin irtibat bilgilerinin saĵlanmasēnē d¿zenler.  

 

1.1.Madde / Karēĸēm kimliĵi 

Madde/karēĸēm kimliĵi Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēndaki Yºnetmeliĵin 20 nci maddesinin ikinci fēkrasēna gºre ve T¿rke 

olarak saĵlanēr. Kayda tabi maddeler iin, madde kimliĵi kayētta saĵlanan ile tutarlē olur ve bu 

Yºnetmeliĵin 20 nci maddesinin ¿¿nc¿ fēkrasēnda verilen kayēt numarasē da belirtilir. 

 

Bu Yºnetmeliĵin 35 inci maddesinde belirtilen alt kullanēcēlarēn y¿k¿ml¿l¿klerini etkilemeden, 

kayēt numarasēnēn ortak baĸvurunun tek bir kayēt ettiricisini gºsteren kēsmē, aĸaĵēdaki koĸullar 

saĵlandēĵē takdirde daĵētēcē veya alt kullanēcē olan tedariki tarafēndan yazēlmayabilir: 

(a) (b) bendi ile uyumlu olarak tedariki yaptērēm amalē bir talep doĵrultusunda tam 

kayēt numarasēnē saĵlama veya tam kayēt numarasē kendisi iin ulaĸēlabilir 

olmadēĵēnda, kendi tedarikisine talebi iletme sorumluluĵunu ¿stlenirse; ve 

(b) Bu tedariki yaptērēmdan sorumlu Ķlgili Kuruluĸ tarafēndan istendikten sonra 7 g¿n 

iinde, doĵrudan bu Ķlgili Kuruluĸtan alēnmēĸ veya kendi alēcēsē tarafēndan iletilmiĸ 

tam kayēt numarasēnē saĵlarsa veya tam kayēt numarasē kendisi iin eriĸilebilir deĵil 

ise, istendikten sonraki 7 g¿n iinde tedarikinin isteĵi kendi tedarikisine 

gºndermesi ve aynē zamanda Ķlgili Kuruluĸu bilgilendirmesi durumunda. 

 

Karēĸēm iin, ticari isim veya tanēmlama Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, 

Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēndaki Yºnetmeliĵin 19 uncu maddesine gºre saĵlanēr. 

G¿venlik bilgi formunda yer alan bilgilerin her bir madde veya karēĸēmēn her biri iin bu ekin 

gerekliliklerini karĸēlamasē halinde, birden fazla madde veya karēĸēm iin tek bir g¿venlik bilgi 

formu saĵlanabilir. 

 

Diĵer tanēmlama aralarē 
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Madde veya karēĸēmēn etiketlendiĵi ve genel olarak bilindiĵi, ºrneĵin alternatif adlar, 

numaralar, ĸirket ¿r¿n kodlarē veya diĵer belirleyici tanēmlayēcēlar gibi adlar veya eĸ anlamlēlarē 

saĵlanabilir.  

 

1.2.Madde veya karēĸēmēn belirlenmiĸ kullanēmlarē ve tavsiye edilmeyen kullanēmlarē 

En azēndan maddenin veya karēĸēmēn alēcē/alēcēlarēyla ilgili olan tanēmlanmēĸ kullanēmlarē 

belirtilir. Bu, maddenin kullanēm amacēnēn ne olduĵuna dair ñalevlenmeyi geciktiriciò, ñanti-

oksidanò gibi kēsa bir aēklama yer alēr. 

 

Tedarikinin tavsiye etmediĵi kullanēmlar ve nedenleri, uygulanabilir olduĵu durumlarda, 

belirtilir. Bu, ok kapsamlē bir liste olmayabilir. 

 

Kimyasal g¿venlik raporunun gerekli olduĵu durumlarda, g¿venlik bilgi formunun bu 

baĸlēĵēndaki bilgi, kimyasal g¿venlik raporunda tanēmlanmēĸ kullanēmlarla ve g¿venlik bilgi 

formunun ekinde belirtilen kimyasal g¿venlik raporundaki maruz kalma senaryolarē ile tutarlē 

olmalēdēr. 

 

1.3.G¿venlik bilgi formu tedarikisinin bilgileri 

Tedarikisi ve/veya tek temsilcisi mutlaka belirtilir. Tedarikinin ve/veya tek temsilcisinin tam 

adresi, telefon numarasē, g¿venlik bilgi formundan sorumlu olan yetkili kiĸi iin e-posta adresi 

verilir. Kayēt ettirenler iin, bilgi kayētta belirtilen ¿retici veya ithalatēnēn bilgileriyle tutarlē 

olmalēdēr.Tek temsilci atandēĵē durumlarda, T¿rkiye dēĸēndaki imalatēnēn veya form¿latºr¿n 

detaylarē da saĵlanabilir. 

 

1.4.Acil durum telefon numarasē 

Acil durum bilgi hizmetleri hakkēnda bilgi sunulur. Saĵlēk Bakanlēĵē Ulusal Zehir Merkezinin 

acil durum telefon numaralarē verilir. ¢alēĸma saatleri gibi herhangi bir nedenden dolayē 

hizmette kēsētlama sºz konusu ise veya saĵlanan ºzel bilgilere dair kēsētlamalar var ise, bu 

durum aēk bir ĸekilde belirtilir. 

 

2. B¥L¦M : ZARARLILIK TANIMLANMASI 

G¿venlik bilgi formunun bu bºl¿m¿ madde veya karēĸēmēn zararlarēnē ve zararlarla ilgili uygun 

uyarē bilgilerini tanēmlar. 
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2.1.Madde veya karēĸēmēn sēnēflandērēlmasē 

Maddeler iin, Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē 

Hakkēndaki Yºnetmeliĵin sēnēflandērma kurallarēnēn uygulanmasēndan doĵan sēnēflandērma 

verilir. Tedarikinin, aynē yºnetmeliĵin 41 inci maddesine uygun olarak maddeyle ilgili 

bilgileri sēnēflandērma ve etiketleme envanterine bildirdiĵi durumlarda, g¿venlik bilgi formunda 

verilen sēnēflandērma, bildirimde verilen sēnēflandērma ile aynē olur. 

Karēĸēm iin, Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē 

Hakkēndaki Yºnetmeliĵe gºre sēnēflandērma verilmelidir. Karēĸēm, Yºnetmeliĵe gºre uygun 

olarak sēnēflandērma kriterlerini karĸēlamazsa, bu durum aēk ĸekilde belirtilir. Karēĸēmdaki 

maddelere dair bilgiler, G¿venlik Bilgi Formunun óBileĸimi / Ķindekiler hakkēnda bilgiô 

baĸlēĵēnda  verilir. 

Sēnēflandērmanēn zararlēlēk ifadeleri kod olarak yazēlmēĸsa, bu kodlarēnēn aēk ifadelerin 

yazēldēĵē baĸlēk 16ôya atēf yapēlēr. 

 

En ºnemli olumsuz fiziko-kimyasal, insan saĵlēĵē ve evresel etkiler, uzman olmayan kiĸilerin 

madde veya karēĸēmēn tehlikelerini tanēmlayabilmelerini saĵlayacak ĸekilde g¿venlik bilgi 

formu baĸlēk 9 ila 12ôye  uygun ĸekilde listelenir. 

 

2.2.Etiket unsurlarē 

Madde ve karēĸēmlar iin, sēnēflandērmaya dayanarak, Maddelerin ve Karēĸēmlarēn 

Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēndaki Yºnetmeliĵe gºre etikette yer 

alan bilgilerden en az zararlēlēk iĸaretleri, uyarē kelimesi, zararlēlēk ifadeleri ve ºnlem ifadeleri 

verilir. Zararlēlēk iĸaretlerinin siyah ve beyaz olarak tam grafik kopyasē veya sadece sembol¿n 

grafik kopyasē, aynē Yºnetmelikte verilen renkli iĸaretlerin yerine kullanēlabilir. 

Madde ve karēĸēmlar iin, aynē Yºnetmeliĵin geerli etiket unsurlarē saĵlanēr. 

 

2.3.Diĵer zararlar 

Maddenin veya karēĸēmēn ek-13ôe gºre PBT veya vPvB kriterlerini karĸēlayēp karĸēlamadēĵēna 

dair bilgiler saĵlanēr. 

Sēnēflandērmayla sonulanmayan ancak madde ve karēĸēmēn genel zararlēlēĵēna katkēda 

bulunabilecek diĵer zararlar da verilir, ºrneĵin; sertleĸme veya iĸleme sērasēnda hava 

kirleticilerinin oluĸumu, tozluluk, toz patlamasē zararlarē, apraz hassaslaĸtērma, boĵulma, 

donma, koku veya tat iin y¿ksek potansiyel veya toprakta yaĸayan organizmalar ¿zerindeki 
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tehlikeler gibi evresel etkiler veya fotokimyasal ozon oluĸumu potansiyeli. Toz patlamasē 

zararlēlēĵēnēn olduĵu durumda ñEĵer yayēlērsa, patlayabilen toz-hava karēĸēmē oluĸabilir.ò 

Ķfadesinin eklenmesi uygundur.  

 

3. B¥L¦M: BĶLEķĶM/Ķ¢ĶNDEKĶLER HAKKINDA BĶLGĶ 

G¿venlik bilgi formunun bu bºl¿m¿, aĸaĵēda belirtildiĵi ¿zere safsēzlēklar ve stabilize edici 

katkē maddeleri dahil madde veya karēĸēmēn ieriĵinin kimyasal niteliĵini tanēmlar. Y¿zey 

kimyasēna dair uygun ve mevcut g¿venlik bilgileri belirtilir. 

3.1.Maddeler 

Maddenin ana bileĸeninin kimyasal kimliĵi, en azēndan ¿r¿n tanētēmē veya bu ekin 1.1 

baĸlēĵēnda verilen diĵer tanēmlama aralarēndan birisinin belirtilmesi ile saĵlanēr. 

Tek baĸēna sēnēflandērēlan ve maddenin sēnēflandērēlmasēna katkēda bulunan ana bileĸen 

dēĸēndaki herhangi safsēzlēk, dengeleyici katkē maddesi veya her bir bileĸen hakkēnda aĸaĵēdaki 

bilgiler verilir: 

(a) Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē 

Hakkēndaki Yºnetmeliĵin 20 nci maddesinin ikinci fēkrasēna gºre madde kimliĵi; 

 

(b) madde kimliĵi mevcut deĵil ise diĵer adlardan birisi (yaygēn adē, ticari adē, kēsaltma) veya 

tanēmlama numaralarē. 

Maddenin tedarikileri sēnēflandērēlmamēĸ olanlar dahil t¿m bileĸenleri listelemeyi tercih 

edebilir. Bu baĸlēk, birden fazla bileĸen ieren maddelere dair bilgi saĵlamak iin de 

kullanēlabilir. 

 

3.2.Karēĸēmlar 

Karēĸēmēn bileĸimi, konsantrasyon ve konsantrasyon aralēklarē ve sēnēflandērmalarē, en azēndan 

bu ekin 3.2.1 veya 3.2.2 baĸlēklarēnda belirtilen t¿m maddeler iin saĵlanēr. Karēĸēmēn 

tedarikileri, ek olarak sēnēflandērma kriterlerini karĸēlamayan maddeler dahil karēĸēmdaki t¿m 

maddeleri listelemeyi tercih edebilir. Bu bilgi, alēcēnēn karēĸēmdaki maddelerin zararlarēnē 

kolaylēkla tanēmlamasēnē saĵlar. Karēĸēmēn kendisine ait zararlar, ikinci bºl¿mde verilir. 

Karēĸēmdaki maddelerin konsantrasyonlarē, aĸaĵēdakilerin biri ile tanēmlanēr: 

(a) teknik olarak m¿mk¿n ise k¿tle veya hacme gºre azalan sērada tam y¿zdeler; 

(b) teknik olarak m¿mk¿n ise k¿tle veya hacme gºre azalan sērada y¿zde aralēklarē; 

Y¿zde aralēĵēnē kullanērken, saĵlēk ve evresel zararlar, bileĸenlerin en y¿ksek 

konsantrasyonunun etkilerini tanēmlar. 
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Karēĸēmēn etkileri bir b¿t¿n olarak mevcut ise, bu bilgiler Bºl¿m 2ôye dahil edilir. 

Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēndaki 

Yºnetmeliĵin 26 ncē maddesine gºre, alternatif kimyasal adēn kullanēmēna izin verildiĵi 

durumlarda, bu ad kullanēlabilir. 

 

3.2.1. Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēndaki Yºnetmeliĵe gºre sēnēflandērma kriterlerini 

taĸēyan karēĸēm iin, karēĸēmdaki konsantrasyon veya konsantrasyon 

aralēĵēyla birlikte, aĸaĵēdaki maddeler belirtilir: 

(a) Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē 

Hakkēndaki Yºnetmeliĵe gºre sēnēflandērma kriterlerine uyan bilgilerin karēĸēmēn 

tedarikisine saĵlanmēĸ olmasē ĸartēyla, insan saĵlēĵēna veya evre zararlē olarak 

sēnēflandērēlan  maddelerin aĸaĵēda yer alan herhangi bir en d¿ĸ¿k konsantrasyona 

eĸit veya daha fazla miktarlarda bulunmasē durumunda: 

(ia) Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē 

Hakkēndaki Yºnetmelik ek-6 ¿¿nc¿ bºl¿mde verilen ºzel konsantrasyon sēnēr deĵerleri; 

 (ib) talep ¿zerine karēĸēm iin g¿venlik bilgi formu temin etme y¿k¿ml¿l¿ĵ¿ ile iliĸkili olarak  

3. Bºl¿mdeki bazē tablolarda belirtilen konsantrasyonlarē da gºz ºn¿nde bulundurarak 

Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēndaki 

Yºnetmelik Ek-1ôinin 3 ila 5. Bºl¿mlerinde verilen genel konsantrasyon sēnēr deĵerleri, ve 

%10ôa eĸit veya daha fazla aspirasyon zararlēlēĵē (Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, 

Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēndaki Yºnetmelik Ek-1ôinin 3.10 bºl¿m¿) 

 

Altbºl¿m 3.2ôde listelenmesi gereken karēĸēm iindeki maddenin zararlēlēk sēnēflarē, 

zararlēlēk kategorileri ve konsantrasyon sēnēr deĵerleri 

 

1.1 Zararlēlēk sēnēfē ve kategorisi 
Konsantrasyon sēnēr 

deĵeri (%) 

Akut Toksisite, kategori 1, 2 ve 3 
Ó 0,1 

Akut Toksisite, kategori 4 Ó 1 

Cilt aşınması/tahrişi, kategori1, alt kategoriler 1A, 1B, 1C ve 

kategori 2 

Ó 1 

Gºzlere ciddi zarar/gºz tahriĸi  
Ó 1 
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, kategori 1 ve 2 

Solunum/cilt hassasiyeti Ó 0,1 

Eĸey h¿cre mutajenitesi kategori 1A ve 1B Ó 0,1 

Eĸey h¿cre mutajenitesi kategori 2 Ó 1 

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

¦reme sistemine toksisite,  kategori 1A, 1B, 2 ve laktosyon ¿zerinde 

veya aracēlēĵē ile etkiler  

Ó 0,1 

Belirli hedef organ toksisitesi (BHOT) ï Tek maruz kalma, kategori 

1 ve 2 

Ó 1 

Belirli hedef organ toksisitesi (BHOT) ï Tekrarlē maruz kalma, 

kategori 1 ve 2 

Ó 1 

Aspirasyon zararē Ó 10 

Sucul evreye zararlē ð Akut, kategori 1 Ó 0,1 

Sucul evreye zararlē ð Kronik, kategori 1 Ó 0,1 

Sucul evreye zararlē ð kronik, kategori 2, 3  ve 4 Ó 1 

Ozon tabakasē iin zararlē Ó 0,1 

 

(ii) Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē 

Hakkēndaki Yºnetmelik ek-6 3. bºl¿mde verilen ºzel konsantrasyon sēnēr deĵerleri 

(iii) Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē 

Hakkēndaki Yºnetmeliĵe gºre oluĸturulan sēnēflandērma ve etiketleme envanterine M-katsayēsē 

verilmiĸ ise, aynē Yºnetmeliĵin ek-1 bºl¿m 4.1ôinde verilen hesaplama kullanēlarak ayarlanan, 

aynē Yºnetmeliĵin ek-1 Tablo 1.1ôinde verilen genel eĸik deĵeri. 

(iv) Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē 

Hakkēndaki Yºnetmelik kapsamēnda oluĸturulan sēnēflandērma ve etiketleme envanterinde yer 

alan ºzel konsantrasyon sēnēr deĵerleri 

(v) Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē 

Hakkēndaki Yºnetmelik ek-2ôsinde belirlenen konsantrasyon sēnēr deĵerleri 

(vi) Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē 

Hakkēndaki Yºnetmelik kapsamēnda oluĸturulan sēnēflandērma ve etiketleme envanterinde bir 

M-faktºr¿ varsa, sºz konusu yºnetmeliĵin ek-1 bºl¿m 4.1ôinde verilen hesaplama kullanēlarak 

ayarlanan ek-1 Tablo 1.1.ôinde yer alan genel eĸik deĵeri. 
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(b) iĸyeri maruz kalma limitlerinin bulunduĵu (a) maddesine dahil edilmemiĸ maddeler; 

(c) Bir maddenin konsantrasyonunun % 0,1ôe eĸit veya daha fazla olmasē halinde; ek-

13ôte belirtilen kriterlere gºre kalēcē, biyobirikimli ve toksik veya ok kalēcē ve ok 

biyobirikimli olan maddeler veya (a) bendinde belirtilen zararlarēn dēĸēndaki 

nedenlerle 49 uncu maddenin birinci fēkrasēna gºre oluĸturulan listeye dahil edilen 

maddeler. 

 

3.2.2. Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēndaki Yºnetmeliĵe gºre sēnēflandērma kriterlerini 

taĸēmayan karēĸēm iin, konsantrasyonu tek baĸēna aĸaĵēdakilere eĸit veya 

daha fazla olan maddeler konsantrasyonlarē veya konsantrasyon aralēklarē 

ile birlikte belirtilir: 

(a) aĸaĵēdaki gaz halinde olmayan karēĸēmlar iin aĵērlēka % Ó 1, gaz halindeki 

karēĸēmlar iin hacimce % Ó 0,2 

(i) Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē 

Hakkēndaki Yºnetmeliĵin sēnēflandērma kriterlerine uyan bilginin karēĸēmēn 

tedarikisine saĵlanmēĸ olmasē koĸuluyla, insan saĵlēĵē ve evreye zararlē olarak 

sēnēflandērēlan maddeler, 

(ii)  Ķĸyeri maruz kalma sēnērlarē belirlenmiĸ maddeler; 

(b) Ek-13ôte belirtilen kriterlere gºre kalēcē, biyobirikimli ve toksik (PBT) olan 

maddeler veya ok kalēcē, ok biyobirikimli (vPvB) olan maddeler veya (a) bendinde 

belirtilen zararlar dēĸēndaki nedenlerden dolayē bu Yºnetmeliĵin 49 uncu 

maddesinin birinci fēkrasēna uygun ĸekilde oluĸturulan listeye dahil edilen maddeler 

iin aĵērlēka % 0,1. 

3.2.3.  Baĸlēk 3.2.ôde belirtilen maddeler iin, Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, 

Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmeliĵin sēnēflandērma kriterlerine uyan 

bilgilerin karēĸēmēn tedarikisine saĵlanmēĸ olmasē koĸuluyla, maddenin sēnēflandērmasē, ek-6 

Tablo 1.1ôde verilen zararlēlēk sēnēflarē ve kategori kod/kodlarēnēn yanē sēra fiziksel, insan 

saĵlēĵē ve evresel zararlara uygun bir ĸekilde belirlenen zararlēlēk ifadeleri dahil olmak ¿zere, 

saĵlanēr. Zararlēlēk ifadeleri bu bºl¿mde tam olarak yazēlmak zorunda deĵildir; kodlarēn 

yazēlmasē yeterlidir. Tam olarak yazēlmadēklarē hallerde, her ilgili zararlēlēk ifadesi tam 

metninin listeleneceĵi Baĸlēk 16ôya atēf yapēlēr. Madde sēnēflandērma kriterlerini karĸēlamēyorsa, 

maddenin baĸlēk 3.2ôde yer alma nedeni, ñsēnēflandērēlmamēĸ vPvB maddesiò veya ñĶĸyeri 

maruz kalma limitiò gibi belirtilir. 
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3.2.4. Baĸlēk 3.2ôde belirtilen maddeler iin, bu Yºnetmeliĵin 20 nci maddesinin ¿¿nc¿ 

fēkrasēnda belirtildiĵi ¿zere adē ve varsa kayēt numarasē verilir. 

Bu Yºnetmeliĵin 35 inci maddesinde belirtilen alt kullanēcēlarēn y¿k¿ml¿l¿klerini 

etkilemeksizin, ortak bir baĸvurunun tek bir kayēt ettiricisine atēfta bulunan kayēt numarasē 

kēsmē, karēĸēmēn tedarikisi tarafēndan aĸaĵēdaki ĸartlarla ēkarēlabilir: 

(a) tedariki y¿r¿tme amacēyla, talep ¿zerine tam kayēt numarasēnē saĵlama veya tam kayēt 

numarasē kendisinde mevcut deĵil ise, talebi (b) bendine uygun olarak tedarikisine 

yºnlendirme sorumluluĵunu ¿stlenir; ve 

(b) Bu tedariki Ķlgili Kuruluĸ tarafēndan kayēt numarasē istendikten sonra 7 g¿n iinde, 

doĵrudan bu Ķlgili Kuruluĸtan alēnmēĸ veya kendi alēcēsē tarafēndan iletilmiĸ tam kayēt 

numarasēnē saĵlarsa veya tam kayēt numarasē yoksa istendikten sonraki 7 g¿n iinde 

tedarikinin isteĵi kendi tedarikisine gºndermesi ve aynē zamanda Ķlgili Kuruluĸu 

bilgilendirmesi durumunda. 

Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēnda 

Yºnetmelikôe gºre eĵer mevcutsa EC numarasē verilir. Eĵer mevcutsa CAS numarasē ve 

IUPAC adē da verilebilir.  

Bu alt bºl¿mde, Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmeliĵin 26 ncē Maddesi kapsamēnda alternatif kimyasal ad ile 

yer alan bir madde iin, kayēt numarasē, EC numarasē ve diĵer kimyasal belirteler gerekli 

deĵildir.  

 

4. B¥L¦M: ĶLK YARDIM ¥NLEMLERĶ 

G¿venlik bilgi formunun bu bºl¿m¿, eĵitim almamēĸ m¿dahale eden kiĸi tarafēndan 

anlaĸēlabilecek ve karmaĸēk ekipman kullanēmē ve ok fazla ila tedavisi olmaksēzēn 

yapēlabilecek ĸekilde ºn tedaviyi tanēmlar. Tēbbi yardēm gerekliyse, bilgiler bunun aciliyetini 

de ierecek ĸekilde verilir.  

4.1. Ķlk yardēm ºnlemlerinin aēklamasē 

4.1.1. Ķlk yardēm talimatlarē, ilgili maruz kalma yollarē ile verilir. Alt bºl¿mler ise, soluma, cilt, 

gºz ve yutma gibi her yol iin prosed¿r¿ belirtmek ¿zere kullanēlēr. 

4.1.2. Tavsiyeler aĸaĵēdaki durumlarla ilgilidir: 

(a) acil tēbbi yardēm gerekliliĵi ve maruz kalmadan sonra gecikmiĸ etkilerin beklenip 

beklenmediĵi; 
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(b) maruz kalan kiĸinin alandan temiz havaya ēkarēlmasē tavsiyesi; 

(c) kiĸinin giysilerinin ve ayakkabēlarēnēn ēkartēlmasē ve taĸēnmasē tavsiyesi ve 

() ilk yardēm m¿dahalesini yapanlar iin kiĸisel koruyucu ekipman tavsiyesi. 

4.2. Akut ve sonradan gºr¿len en ºnemli belirtiler ve etkiler 

 

Maruz kalmadan kaynaklanan akut ve sonradan gºr¿lenler dahil, en ºnemli belirtiler ve etkiler 

hakkēnda ºzet bilgi saĵlanēr.  

4.3.  Acil tēbbi m¿dahale ve ºzel tedavi gereĵi iin iĸaretler 

 

Uygun olan durumlarda, sonradan gºr¿len etkiler iin klinik test ve tēbbi izleme ile antidotlar 

(biliniyor ise) ve yan etkiler hakkēnda bilgiler saĵlanēr. 

Bazē maddeler ve karēĸēmlar iin, ºzel ve acil tedavi saĵlamak amacēyla ºzel yºntemlerin 

iĸyerinde bulunmasēnēn vurgulanmasē ºnemli olabilir. 

5. B¥L¦M: YANGINLA M¦CADELE ¥NLEMLERĶ 

G¿venlik bilgi formunun bu bºl¿m¿ madde ya da karēĸēmēn neden olduĵu ya da bir madde ya 

da karēĸēmēn etrafēnda ēkan bir yangēnē sºnd¿rmeye yºnelik ĸartlarē belirtir.  

5.1. Yangēn sºnd¿r¿c¿ler 

Uygun sºnd¿r¿c¿ maddeler: 

Uygun sºnd¿rme maddesi hakkēnda bilgi saĵlanēr. 

Uygun olmayan sºnd¿r¿c¿ maddeler: 

Madde veya karēĸēmē ieren belirli durum iin, herhangi bir sºnd¿rme maddesinin uygun 

olmadēĵēna dair bilgiler verilir. 

5.2. Madde veya karēĸēmdan kaynaklanan ºzel zararlar 

Madde veya karēĸēmdan kaynaklanan zararlara dair bilgiler saĵlanēr, ºrneĵin madde veya 

karēĸēm yandēĵēnda oluĸan zararlē yanma ¿r¿nleri; óyanmasē halinde toksik karbon monoksit 

dumanlarē oluĸurô veya óyanma ile s¿lf¿r ve nitrojen oksitleri oluĸurô gibi. 

 

5.3. Yangēn sºnd¿rme ekipleri iin tavsiyeler 
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Yangēn sºnd¿rme sērasēnda alēnmasē gereken koruyucu ºnlemler, ºrneĵin ñkonteynerler su 

p¿sk¿rt¿lerek soĵuk tutulmalēdērò ve yangēn sºnd¿rme ekipleri iin, botlar, tulumlar, 

eldivenler, gºz ve y¿z koruma ve solunum ekipmanē gibi ºzel koruyucu ekipmana dair  

tavsiyeler verilir. 

 

6. B¥L¦M : KAZA SONUCU YAYILMAYA KARķI ¥NLEMLERĶ 

G¿venlik bilgi formunun bu bºl¿m¿, insanlar, eĸyalar ve evre ¿zerindeki olumsuz etkilerini 

ºnlemek veya minimize etmek iin dºk¿lme, sēzēntēlar ve yayēlmaya karĸē yapēlmasē gereken 

uygun m¿dahaleleri kapsar. Dºk¿lme hacminin zarar ¿zerinde ºnemli etkiye sahip olduĵu 

durumlarda, b¿y¿k ve k¿¿k dºk¿lmelere karĸē yapēlacaklar ayrēlēr. Kontrol altēnda tutma ve 

kurtarma prosed¿rleri farklē uygulamalarēn gerekli olduĵunu gºsteriyorsa bunlar g¿venlik bilgi 

formlarēnda belirtilir. 

6.1.  Kiĸisel ºnlemler, koruyucu ekipman ve acil durum prosed¿rleri 

6.1.1.  Acil durum personeli olmayanlar iin 

Aĸaĵēda yer alan madde veya karēĸēmlarēn kaza sonucu dºk¿lmesi ve yayēlmasēyla ilgili 

tavsiyeler verilir: 

(a) cilt, gºz, kiĸisel giysideki bulaĸmalarē ºnlemek iin uygun koruyucu ekipmanēn 

giyilmesi (G¿venlik bilgi formunun sekizinci bºl¿m¿nde belirtilen kiĸisel koruyucu 

ekipman dahil); 

(b) tutuĸturucu kaynaklarēn uzaklaĸtērēlmasē, yeterli havalandērmanēn saĵlanmasē, tozun 

kontrol¿ ve 

(c)  tehlike alanēnēn boĸaltēlmasē veya uzmana danēĸēlmasē gibi acil durum prosed¿rleri. 

6.1.2.  Acil durumda m¿dahale eden kiĸiler iin 

Kiĸisel koruyucu giysiler iin uygun kumaĸ hakkēnda tavsiye verilecektir (ºrneĵin óuygun: 

B¿tilenô; óuygun deĵil: PVCô). 

 

6.2.  ¢evresel ºnlemler 

Karēĸēm veya maddenin kaza sonucu dºk¿lmesi ve yayēlmasēyla ilgili olarak alēnacak herhangi 

bir evresel ºnleme dair tavsiyeler verilir; ºrn: kanallardan, yer ¿st¿ ve yer altē sularēndan uzak 

tutma gibi. 

 

6.3.  Kontrol altēnda tutma ve temizleme iin yºntemler ve materyaller 

6.3.1.  Dºk¿lmenin nasēl kontrol altēna alēnacaĵēna iliĸkin uygun tavsiye saĵlanēr. Uygun 

kontrol altēna alma teknikleri aĸaĵēdakilerden birini ierebilir:  
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(a) Set oluĸturma, tahliye deliklerinin kapatēlmasē; 

(b) Kapatma prosed¿rleri.  

6.3.2.  Dºk¿lmenin nasēl temizleneceĵine dair uygun tavsiye saĵlanēr. Uygun temizlik 

prosed¿rleri aĸaĵēdakilerden birini ierebilir: 

(a) Nºtralizasyon teknikleri; 

(b) Kontaminasyonu giderme teknikleri; 

(c) Emici maddeler; 

() Temizlik teknikleri; 

(d) Vakumlama teknikleri; 

(e) Kontrol altēna alma / temizlik iin gerekli ekipman (uygulanabilir olduĵu durumlarda 

kēvēlcēm ēkarmayan aletlerin ve ekipmanēn kullanēmēnē iermektedir). 

6.3.3. ñAslaé..kullanmayēn  gibi, uygunsuz kontrol altēna alma veya temizlik tekniklerine 

dair tavsiye dahil, dºk¿lmeler ve yayēlmalarla ilgili diĵer bilgiler saĵlanēr. 

 

6.4. Diĵer bºl¿mlere atēflar 

Uygunsa Bºl¿m 8 ve 13ôe atēflarda bulunulur. 

 

 

 

7. B¥L¦M: ELLE¢LEME VE DEPOLAMA 

G¿venlik bilgi formunun bu bºl¿m¿, g¿venli elleleme uygulamalarē hakkēnda tavsiyeler ierir. 

Alt bºl¿m 1.2ôye gºre belirtilen tanēmlanmēĸ kullanēmlar ve madde veya karēĸēmēn ºzelliklerine 

uygun ºnlemler vurgulanēr. 

Bilgiler, insan saĵlēĵē, g¿venliĵi ve evrenin korunmasēyla ilgilidir. Ķĸverene, 12/8/2013 tarihli 

ve 28733 sayēlē Resmi Gazeteôde yayēmlanan Kimyasal Maddelerle ¢alēĸmalarda Saĵlēk ve 

G¿venlik ¥nlemleri Hakkēnda Yºnetmeliĵin 7 nci maddesi ve 6/8/2013 tarihli ve 28730 sayēlē 

Resmi Gazeteôde yayēmlanan Kanserojen veya Mutajen Maddelerle ¢alēĸmalarda Saĵlēk ve 

G¿venlik ¥nlemleri Hakkēnda Yºnetmeliĵin 7 nci maddesine gºre alēĸma usulleri ve ºrg¿tsel 

ºnlemleri tasarlamasēnda yardēmcē olur. 

Kimyasal g¿venlik raporunun gerekli olduĵu durumlarda, g¿venlik bilgi formunun bu 

bºl¿m¿ndeki bilgi, kimyasal g¿venlik raporunda ve g¿venlik bilgi formunun ekinde yer alan 

ve kimyasal g¿venlik raporundan risklerini gºsteren maruz kalma senaryolarēnda verilen 

bilgilerle tutarlē olur. 

Bu bºl¿mde verilen bilgilere ek olarak, ilgili bilgiler 8. Bºl¿mde de bulunabilir. 
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7.1. G¿venli elleleme iin ºnlemler 

7.1.1. Tavsiyeler aĸaĵēdaki amalara ºzel verilir: 

(a) Madde veya karēĸēmēn g¿venli ellelenmesini saĵlamak iin, ºrneĵin yangēnēn yanē sēra 

aerosol ve toz oluĸumunu ºnlemek amacēyla kontrol altēna alma ve ºnlemler ; 

(b) Birbirileriyle uyuĸmayan maddelerin veya karēĸēmlarēn ellelenmesini ºnlemek  

(c) maddelerin veya karēĸēmlarēn ºzelliklerinin deĵiĸtiren iĸlemler ve koĸullarla oluĸan yeni 

risklere ve uygun karĸē ºnlemlere dikkat ekin ve  

() Madde veya karēĸēmēn evreye yayēlmasēnē azaltmak, ºrneĵin dºk¿lmelerin ºn¿ne geilmesi 

veya su yollarēndan uzak tutulmasē. 

7.1.2.  Aĸaĵēda yer aldēĵē gibi, genel mesleki hijyenle ilgili tavsiyeler verilir: 

(a) ¢alēĸma alanlarēnda yiyip imemek veya sigara imemek; 

(b) Kullanēmdan sonra elleri yēkamak ve; 

(c) Yemek alanlarēna girmeden ºnce kontamine olmuĸ giysi ve koruyucu ekipmanē ēkarmak. 

 

7.2.  Uyuĸmazlēklarē da ieren g¿venli depolama iin koĸullar 

Saĵlanan tavsiye, g¿venlik bilgi formunun dokuzuncu bºl¿m¿nde belirtilen fiziksel ve 

kimyasal ºzelliklerle tutarlē olacaktēr. Ķlgili olduĵu hallerde ise, aĸaĵēdakileri de ieren belirli 

saklama gerekliliklerine dair tavsiye saĵlanēr: 

(a) Aĸaĵēdakilerle iliĸkili risklerin nasēl yºnetileceĵi: 

(i) patlayēcē atmosferler; 

(ii) aĸēndērēcē koĸullar; 

(iii) alevlenirlik zararlarē; 

(iv) uyuĸmayan maddeler veya karēĸēmlar; 

(v) buharlaĸēcē koĸullar ve 

(vi) potansiyel tutuĸturucu kaynaklar (elektrikli ekipman dahil). 

(b) Aĸaĵēdakilerin etkilerinin nasēl kontrol edileceĵi: 
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(i) hava koĸullarē; 

(ii) ortam basēncē; 

(iii) sēcaklēk; 

(iv) g¿neĸ ēĸēĵē; 

(v) nem 

(vi) titreĸim. 

(c) Aĸaĵēdakilerin kullanēmē ile madde veya karēĸēm b¿t¿nl¿ĵ¿n¿n nasēl saĵlanacaĵē: 

(i) kararlaĸtērēcē 

(ii) anti-oksidanlar 

(d) Aĸaĵēdakiler dahil diĵer tavsiyeler: 

(i) havalandērma gereklilikleri; 

(ii) saklama odalarē veya tanklar iin spesifik tasarēmlar (tutma duvarlarē ve havalandērma 

dahil); 

(iii)  saklama koĸullarēnda miktar sēnērlarē (ilgiliyse) ve ambalaj uygunluklarē. 

7.3.  Belirli son kullanēmlar 

Belirli son kullanēm(lar)da tasarlanan maddeler ve karēĸēmlar iin, baĸlēk 1.2ôde belirtilen 

kullanēm ama(larē) ile ilgili detaylē ve iĸletimsel tavsiyeler verilir. Maruz kalma senaryosu 

eklendiĵinde, buna atēfta bulunulur veya baĸlēk 7.1 ve 7.2ôde istenilen bilgiler saĵlanēr. Tedarik 

zincirinde bulunan bir aktºr karēĸēm iin kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi yapmēĸsa, g¿venlik 

bilgi formu ve maruz kalma senaryolarēnēn, karēĸēmdaki her madde yerine karēĸēm iin 

hazērlanan kimyasal g¿venlik raporuyla tutarlē olmasē yeterlidir. End¿stri veya sektºre ºzg¿ 

rehber mevcut ise, buna kaynak ve baskē tarihi gºsterilerek detaylē bir atēf yapēlabilir.  

8.  B¥L¦M: MARUZ KALMA KONTROLLERĶ / KĶķĶSEL KORUNMA 

Geerli mesleki maruz kalma limitlerini ve gerekli risk yºnetimi ºnlemlerini aēklar. 

Kimyasal g¿venlik raporunun gerekli olduĵu durumlarda, g¿venlik bilgi formunun bu 

bºl¿m¿ndeki bilgi, tanēmlanmēĸ kullanēmlar iin kimyasal g¿venlik raporunda verilen bilgi ve 

g¿venlik bilgi formunun ekinde yer alan kimyasal g¿venlik raporundaki risklerin kontrol¿n¿ 

gºsteren maruz kalma senaryolarēndaki bilgilerle tutarlē olacaktēr. 

8.1. Kontrol parametreleri 
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8.1.1. Varsa, madde veya karēĸēmdaki her bir madde iin aĸaĵēdaki limit deĵerleri yasal dayanak 

verilerek listelenir. Mesleki maruz kalma limit deĵerlerini listelerken, ¿¿nc¿ bºl¿mde 

belirtilen kimyasal kimlik kullanēlēr. 

8.1.1.1. 12/8/2013 tarihli ve 28733 sayēlē Resmi Gazeteôde yayēmlanan Kimyasal Maddelerle 

¢alēĸmalarda Saĵlēk ve G¿venlik ¥nlemleri Hakkēnda Yºnetmeliĵe gºre mesleki maruz kalma 

limit deĵerleri; 

8.1.1.2. 6/8/2013 tarihli ve 28730 sayēlē Resmi Gazeteôde yayēmlanan Kanserojen veya Mutajen 

Maddelerle ¢alēĸmalarda Saĵlēk ve G¿venlik ¥nlemleri Hakkēnda Yºnetmeliĵe gºre mesleki 

maruz kalma limit deĵerleri; 

8.1.1.3. Varsa diĵer mesleki maruz kalma limit deĵerleri; 

8.1.1.4. Kimyasal Maddelerle ¢alēĸmalarda Saĵlēk ve G¿venlik ¥nlemleri Hakkēnda 

Yºnetmeliĵe gºre biyolojik limit deĵerleri; 

8.1.1.5. Varsa diĵer biyolojik limit deĵerleri. 

8.1.2. En azēndan sºzkonusu maddeye en ok benzeyen ilgili madde iin, halihazērda tavsiye 

edilen izleme usullerine dair bilgiler saĵlanēr. 

8.1.3. Madde veya karēĸēm amalandēĵē gibi kullanēlērken hava kirleticilerin oluĸmasē halinde, 

bunlar iin geerli mesleki maruz kalma limit deĵerleri ve/veya biyolojik limit deĵerleri de 

listelenir. 

8.1.4. Kimyasal g¿venlik raporunun gerekli olduĵu durumda veya ek-1 baĸlēk 1.4ôte belirtilen 

DNEL veya ek-1 baĸlēk 3.3ôte belirtilen PNEC mevcut olduĵunda, madde iin ilgili DNELôler 

ve PNECôler g¿venlik bilgi formu ekinde belirtilen kimyasal g¿venlik raporundaki maruz 

kalma senaryolarē iin verilir.  

8.1.5.  Belirli kullanēmlarla ilgili risk yºnetim ºnlemlerine karar vermek iin kontrol bandē 

yaklaĸēmēnēn kullanēldēĵē hallerde, riskin etkili yºnetimini saĵlamak iin yeterli bilgiler verilir. 

¥zel kontrol bandē tavsiyesinin baĵlamē ve sēnērlamalarē aēklanēr. 

8.2.  Maruz kalma kontrolleri  

Bu alt bºl¿mde gerekli olan bilgiler, bu bilgiyi ieren maruz kalma senaryosunun g¿venlik bilgi 

formuna eklenmediĵi durumda, bu bºl¿m¿nde saĵlanēr. 
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Tedarikinin, bu Yºnetmeliĵin ek-11ôin ¿¿nc¿ baĸlēĵēnda yer alan ñMaddeye ¥zg¿ Maruz 

Kalmaya Baĵlē Testleròe gºre test gerekleĸtirmediĵi durumlarda, bunun nedenini 

gerekelendirmek iin ºzel kullanēm koĸullarēnē belirtir. 

Madde, izole ara madde olarak (yerinde veya taĸēnmēĸ) kayēt ettirildiĵinde, tedariki g¿venlik 

bilgi formunun bu Yºnetmeliĵin 17 nci veya 18 inci maddesine gºre kaydē gerekelendirmek 

iin dayanēlan belirli koĸullara uygun olduĵunu belirtir. 

8.2.1.  Uygun m¿hendislik kontrolleri 

Uygun maruz kalma kontrol ºnlemlerinin aēklanmasē, baĸlēk 1.2ôde belirtildiĵi gibi madde ve 

karēĸēmēn belirlenmiĸ kullanēm(larē) ile ilgili olmalēdēr Bu bilgi, iĸverenin uygun olduĵu 

hallerde Kanserojen ve Mutajen Maddelerle ¢alēĸmalarda Saĵlēk ve G¿venlik ¥nlemleri 

Hakkēnda Yºnetmeliĵe gºre ve Kimyasal Maddelerle ¢alēĸmalarda Saĵlēk ve G¿venlik 

¥nlemleri Hakkēnda Yºnetmeliĵe gºre, madde veya karēĸēmdan kaynaklanan iĸilerin g¿venlik 

ve saĵlēĵē ile ilgili risk deĵerlendirmesi yapabilmesine olanak saĵlamak iin yeterli olmalēdēr. 

Bu bilgi, yedinci bºl¿mde verilmiĸ olan bilgileri tamamlar. 

8.2.2.  Bireysel koruyucu ºnlemler, ºrneĵin kiĸisel koruyucu ekipman 

8.2.2.1. Kiĸisel koruyucu ekipmanēn kullanēmēna dair bilgiler, iyi mesleki hijyen 

uygulamalarē ile tutarlē olmalē ve m¿hendislik kontrolleri, havalandērma ve izolasyonu da ieren 

diĵer kontrol ºnlemleri ile baĵlantēlē olmalēdēr. Uygun olduĵunda, belirli yangēn/kimyasal 

kiĸisel koruyucu ekipman tavsiyesi iin Bºl¿m 5ôe atēf yapēlēr. 

8.2.2.2. 29/11/2006 tarihli ve 26361 sayēlē Kiĸisel Koruyucu Donanēm Yºnetmeliĵi dikkate 

alēnarak ve uygun CEN standartlarēna atēfta bulunarak, hangi ekipmanēn yeterli ve uygun 

koruma saĵlayacaĵē hakkēnda detaylē teknik ºzellikler aĸaĵēdakileri ierecek ĸekilde verilir: 

(a) Gºz/y¿z korunmasē 

G¿venlik gºzl¿ĵ¿, y¿z maskesi gibi gerekli gºz/y¿z koruma ekipmanēnēn tipi madde veya 

karēĸēmēn zararēna ve temas potansiyeline dayanarak belirtilir.  

(b) Cildin korunmasē 

(i) Ellerin korunmasē 



 

58/179 
 

Madde veya karēĸēmēn ellelenmesi sērasēnda kullanēlacak eldivenlerin tipi, aĸaĵēdaki faktºrler 

dahil madde ve karēĸēmēn zararē ve temas potansiyeline dayanarak ve cildin maruz kalma s¿resi 

ve miktarē dikkate alēnarak belirlenir: 

- Materyalin tipi ve kalēnlēĵē, 

- eldiven materyalinin tipik veya minimum aĸēnma zamanlarē. 

Gerekirse ek el koruma ºnlemleri belirtilir.  

 (ii) Diĵerleri 

Eller dēĸēnda bedenin bir bºl¿m¿n¿n korunmasē gerekliyse, gerekli olan koruma ekipmanēnēn 

tipi ve kalitesi, ºrneĵin uzun iĸ eldiveni, botlar, iĸ giysileri, madde veya karēĸēmla iliĸkili 

zararlara ve temas potansiyeline dayanarak belirlenecektir. 

Gerekliyse, ek cilt koruma ºnlemleri ve ºzel hijyen ºnlemleri belirtilir. 

(c)  Solunum sisteminin korunmasē 

Gaz, buhar, sis veya toz iin, kullanēlacak koruyucu ekipmanēn tipi, uygun arēndērēcē elementleri 

de belirterek (kartuĸ veya kutu) hava temizleyici y¿z maskesi, yeterli partik¿l tutucu filtre ve 

yeterli maskeler veya kendiliĵinden depolu solunum cihazlarē gibi, maruz kalma zararē ve 

potansiyeline dayanarak belirtilir. 

 

 

(d)  Isēl zararlar 

Isēl zarar arz eden materyaller iin giyilecek koruyucu ekipmanē belirtirken, kiĸisel koruyucu 

ekipmanēn yapēsēna ºzel ºnem verilir. 

8.2.3.  ¢evresel maruz kalma kontrolleri 

Ķĸveren tarafēndan ilgili evre koruma mevzuatē erevesindeki y¿k¿ml¿l¿klerini yerine 

getirmek iin gerekli olan bilgiler belirtilir. 
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Kimyasal g¿venlik raporunun gerekli olduĵu durumlarda, evrenin maddeye maruz kalmasēnē 

yeterli d¿zeyde kontrol eden risk yºnetim ºnlemlerinin ºzeti, g¿venlik bilgi formunun ekinde 

yer alan maruz kalma senaryolarē iin verilir. 

9. B¥L¦M: FĶZĶKSEL VE KĶMYASAL ¥ZELLĶKLER 

G¿venlik bilgi formunun bu bºl¿m¿, ilgili ise, madde veya karēĸēma iliĸkin ampirik bilgileri 

aēklar. Maddeler ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē 

Hakkēnda Yºnetmeliĵin 10 uncu Maddesinin 2 nci fēkrasē uygulanēr. Bu bºl¿mdeki bilgiler, 

kayētta ve/veya gerekliyse kimyasal g¿venlik raporunda verilen bilgiler ve madde veya 

karēĸēmēn sēnēflandērmasēyla tutarlēdēr. 

9.1.  Temel fiziksel ve kimyasal ºzellikler hakkēnda bilgi 

Uygun olduĵu durumlarda kullanēlan test yºntemlerine referans ve uygun ºl¿m birimleri 

ve/veya referans koĸullarēnēn belirtilmesi dahil aĸaĵēdaki ºzellikler aēka tanēmlanēr. Sayēsal 

deĵerin yorumlanmasē ile ilgili olduĵu hallerde, belirleme yºntemi de verilir (ºrneĵin: parlama 

noktasē iin yºntem, aēk kap/kapalē kap yºntemi): 

(a) Gºr¿n¿m : 

Karēĸēm veya maddenin tedarik edildiĵi fiziksel hali (katē (g¿venlik bilgi formunda baĸka bir 

yerde belirtilmemesi halinde gran¿lometri ve spesifik y¿zey alanē hakkēnda uygun ve mevcut 

g¿venlik bilgileri dahil), sēvē, gaz) ve rengi belirtilir;  

(b) Koku: 

Koku algēlanabilir ise, kēsa tarifi verilmedir; 

(c) Koku eĸiĵi; 

() pH: 

Tedarik edildiĵi ĸekliyle madde veya karēĸēmēn veya sulu ºzeltinin pH deĵeri ve sulu 

ºzeltinin ayrēca  konsantrasyonu belirtilir; 

(d) Erime noktasē / donma noktasē; 

(e) Ķlk kaynama noktasē ve kaynama aralēĵē; 

(f) Parlama noktasē; 
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(g) Buharlaĸma hēzē; 

(ĵ) Alevlenirlik (katē, gaz); 

(h) ¦st/Alt alevlenirlik veya patlayēcē limitleri; 

(ē) Buhar basēncē; 

(i) Buhar yoĵunluĵu; 

(j) Baĵēl yoĵunluk; 

(k) ¢ºz¿n¿rl¿k; 

(l) Daĵēlēm katsayēsē: n-oktanol/su; 

(m) Kendiliĵinden tutuĸma sēcaklēĵē; 

(n) Bozunma sēcaklēĵē; 

(o) Akēĸkanlēk; 

(º) Patlayēcē ºzellikler; 

(p) Oksitleyici ºzellikler. 

Belirli bir ºzelliĵin geerli olmadēĵē veya belirli bir ºzelliĵe dair bilgilerin mevcut olmadēĵē 

belirtilmiĸ ise, nedenleri belirtilir.Uygun kontrol ºnlemlerinin alēnmasēnē saĵlamak iin, madde 

veya karēĸēm hakkēnda t¿m ilgili bilgiler saĵlanēr. Bu bºl¿mdeki bilgiler, kayētta saĵlanan 

bilgilerle tutarlē olur. 

Karēĸēm durumunda, verilerin,  t¿m karēĸēm iin geerli olmadēĵē durumda, verinin karēĸēm 

iindeki hangi madde iin geerli olduĵu aēka belirtilir. 

 

 

9.2. Diĵer bilgiler 

Karēĸabilirlik, yaĵ ºz¿n¿rl¿ĵ¿ (ºz¿c¿ - yaĵ belirtilecektir), iletkenlik veya gaz grubu gibi 

diĵer fiziksel ve kimyasal parametreler belirtilir. Redoks potansiyeli, radikal oluĸum potansiyeli 

ve fotokatalitik ºzelliklere dair uygun ve mevcut g¿venlik bilgileri belirtilir. 
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10.  B¥L¦M : KARARLILIK VE TEPKĶME 

G¿venlik bilgi formunun bu bºl¿m¿, madde veya karēĸēmēn kararlēlēĵēnē ve uygun olan 

durumlarda kullanēlan test yºntemlerine atēfē da iererek belirli kullanēm koĸullarēnda ve ayrēca 

evreye yayēlmasē halinde zararlē  reaksiyonlarēn oluĸma olasēlēĵēnē aēklar. Belirli bir ºzelliĵin 

geerli olmadēĵēnēn veya belirli bir ºzelliĵe dair bilgilerin mevcut olmadēĵēnēn belirtilmesi 

halinde, nedenleri aēklanēr. 

 

10.1. Tepkime 

10.1.1. Madde veya karēĸēmēn reaktiflik zararlarē aēklanēr. Belirli test bilgileri, mevcut 

olduĵunda, bir b¿t¿n olarak madde veya karēĸēm iin saĵlanēr. Ancak, bilgilerin karēĸēm veya 

maddenin ºngºr¿len zararēnē yeterli d¿zeyde yansētmasē halinde, bºyle bir bilgi madde veya 

karēĸēm sēnēfē veya ailesi iin genel verilere de dayanabilir. 

10.1.2. Karēĸēmlar iin veri mevcut deĵilse, karēĸēmdaki maddeler iin veriler saĵlanēr. 

Maddelerin uyuĸmazlēĵēnēn belirlenmesi durumunda madde veya karēĸēmēn nakliye, depolama 

ve kullanēm sērasēnda maruz kalabileceĵi maddeler, kaplar ve kontaminantlar dikkate alēnēr. 

10.2.  Kimyasal kararlēlēk 

Madde ya da karēĸēmēn normal ortam koĸullarē ve ºngºr¿len depolama ve elleleme 

koĸullarēndaki sēcaklēk ve basēnta kararlē veya kararsēz olduĵu belirtilir. Maddenin kimyasal 

kararlēlēĵēnē saĵlamak iin kullanēlan veya kullanēlmasē gerekebilecek kararlaĸtērēcē belirtilir. 

Madde veya karēĸēmēn fiziksel gºr¿n¿m¿ndeki herhangi bir deĵiĸikliĵin g¿venlik aēsēndan 

ºnemi belirtilir.  

10.3.  Zararlē reaksiyon olasēlēĵē 

Ķlgili ise, madde veya karēĸēmēn fazla basēn veya sēcaklēk yayarak tepkimeye gireceĵi veya 

polimerize olacaĵē veya baĸka zararlē koĸullar yaratabileceĵi belirtilir. Zararlē  reaksiyonlarēn 

oluĸabileceĵi koĸullar aēklanēr. 

 

 

10.4.  Kaēnēlmasē gereken durumlar 



 

62/179 
 

Sēcaklēk, basēn, ēĸēk, ĸok, statik boĸalma, titreĸimler veya diĵer fiziksel gerilimler gibi zararlē 

durumla sonulanabilecek koĸullar sēralanēr ve varsa bºyle zararlarla iliĸkili risklerin 

yºnetilmesi iin alēnacak ºnlemlerin aēklamasē verilir. 

10.5.  Kaēnēlmasē gereken maddeler 

Madde veya karēĸēmēn zararlē durum (ºrneĵin patlama, toksik veya alevlenir maddelerin 

yayēlmasē veya aĸērē ēsēnēn aēĵa ēkmasē) yaratmak ¿zere reaksiyona girebileceĵi, madde veya 

karēĸēm aileleri veya su, hava, asitler, bazlar, oksitleyici maddeler gibi belirli maddeler sēralanēr 

ve varsa bºyle zararlarla iliĸkili risklerin yºnetilmesi iin alēnacak ºnlemlerin aēklamasē verilir. 

10.6.  Zararlē bozunma ¿r¿nleri 

Kullanēm, depolama, dºk¿lme ve ēsē sonucu oluĸan bilinen veya beklenen zararlē bozunma 

¿r¿nleri sēralanēr. Zararlē yanma ¿r¿nleri g¿venlik bilgi formunun 5. Bºl¿m¿ne dahil edilir. 

11.  B¥L¦M. TOKSĶKOLOJĶK BĶLGĶLER 

G¿venlik bilgi formunun bu bºl¿m¿ temel olarak saĵlēk uzmanlarē, mesleki saĵlēk ve g¿venlik 

uzmanlarē ve toksikologlar tarafēndan kullanēlmak ¿zere oluĸturulmuĸtur. ¢eĸitli toksikolojik 

(saĵlēk) etkilerin kēsa ancak tam ve anlaĸēlabilir aēklamasē ve bu etkileri saptamak iin 

kullanēlan mevcut bilgiler, uygun olduĵu yerlerde toksikokinetik, metabolizma ve daĵēlēmē da 

ieren bilgiler saĵlanēr. Bu bºl¿mdeki bilgiler, kayētta ve/veya gerekliyse kimyasal g¿venlik 

raporunda verilen bilgiler ve madde veya karēĸēmēn sēnēflandērmasēyla tutarlē olmalēdēr. 

11.1.  Toksik etkiler hakkēnda bilgi  

Maddeler ve Karēĸēmlar iin aĸaĵēdaki zararlēlēk sēnēflarē hakkēnda bilgi saĵlanēr: 

(a) Akut toksisite; 

(b) Cilt aĸēnmasē/tahriĸi; 

(c) Ciddi gºz hasarlarē/tahriĸi; 

() Solunum yollarē veya cilt hassaslaĸmasē; 

(d) Eĸey h¿cre mutajenitesi; 

(e) Kanserojenite; 
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(f) ¦reme sistemi toksisitesi; 

(g) BHOT-tek maruz kalma; 

(ĵ) BHOT-tekrarlē maruz kalma; 

(h) Aspirasyon zararē.Kayda tabi maddeler iin, ek-7 ila ek-11'in uygulanmasēndan elde edilen 

bilgilerin ºzetleri, uygun durumlarda kullanēlan test yºntemlerine atēf ile birlikte verilir. Kayda 

tabi maddeler iin, bilgiler, bu Yºnetmeliĵin ek-1 birinci maddesinin ¿¿nc¿ fēkrasēnēn birinci 

bendini takiben mevcut bilgilerin, Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi 

ve Ambalajlanmasē Hakkēndaki Yºnetmeliĵe gºre kanserojen, mutajen, ¿reme sistemine 

toksik, kategori 1A ve 1B iin verilen kriterlerle karĸēlaĸtērma sonucunu da ierir. 

11.1.1 Her bir zararlēlēk sēnēfē, farklēlaĸma veya etki iin bilgiler saĵlanēr. Madde veya karēĸēmēn 

belirli bir zararlēlēk sēnēfē, farklēlaĸma veya etki iin sēnēflandērēlmadēĵē belirtilmiĸse, g¿venlik 

bilgi formu aēka bunun veri eksikliĵi, veriyi elde etmenin teknik imkansēzlēĵē, sonuca 

ulaĸtērēcē nitelikte olmayan veri veya sonuca ulaĸtērēcē nitelikte olmasēna raĵmen sēnēflandērma 

sonucuna varmak iin yetersiz olduĵunu belirterek; son durumda, g¿venlik bilgi formu "mevcut 

bilgilere gºre, sēnēflandērma kriterlerini karĸēlamamaktadēr" ifadesine yer verir. 

11.1.2 Bu alt bºl¿mde yer alan veriler madde veya karēĸēmēn piyasaya arz edildiĵi ĸekline 

uygulanēr. Karēĸēmlar iin; Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmelik Madde 8(3) h¿km¿n¿n geerli olduĵu durumlar hari, 

veriler karēĸēmēn kendisinin toksikolojik verileri olmalēdēr. Varsa, karēĸēmdaki zararlē 

maddelerin ilgili toksikolojik ºzellikleri de saĵlanēr; ºrneĵin: LD50, akut toksisite tahminleri 

veya LC50. 

11.1.3. Madde veya karēĸēm hakkēnda ºnemli miktarda test verilerinin bulunduĵu hallerde, 

kritik alēĸmalarēn sonularēnēn ºrneĵin maruz kalma yoluyla ºzetlenmesi gerekli olabilir,  

11.1.4. Belirli bir zararlēlēk sēnēfē iin sēnēflandērma kriterlerinin karĸēlanmadēĵē hallerde, bu 

sonucu destekleyen bilgi saĵlanēr. 

11.1.5. Olasē maruz kalma yollarēna dair bilgiler 

Sindirim (yutma), soluma veya cilt/gºz maruziyeti gibi olasē maruz kalma yollarē ve karēĸēm 

veya maddenin her bir olasē maruz kalma yolu ¿zerindeki etkilerine dair bilgiler saĵlanēr. Saĵlēk 

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

Madde veya karēĸēma bileĸenlerine veya bilinen yan ¿r¿nlerine maruz kalma ile iliĸkili olan 

potansiyel olumsuz saĵlēk etkileri ve belirtileri tanēmlanēr. Maruz kalmadan sonra madde veya 

karēĸēmēn fiziksel, kimyasal ve toksikolojik ºzellikleriyle iliĸkili belirtilere dair mevcut bilgiler 

saĵlanēr. D¿ĸ¿k maruz kalmalardaki ilk belirtilerden ciddi maruz kalmalarēn sonularēna kadar 

aēklamalar yapēlēr, ºrneĵin; óbaĸ aĵrēsē ve baĸ dºnmesi meydana gelebilir ve sonra bayēlma 

veya bilin kaybēna yol aabilir; b¿y¿k dozlar koma ve ºl¿m ile sonulanabilir. 

11.1.7. Gecikmeli olarak veya hemen ortaya ēkan etkilerin yanē sēra kēsa ve uzun s¿reli maruz 

kalma halinde kronik etkiler  

Kēsa veya uzun s¿reli maruz kalmadan sonra gecikmeli veya hemen ortaya ēkan etkilerin 

beklenip beklenmediĵine dair bilgiler saĵlanēr. Ķnsanēn madde veya karēĸēma maruz kalmasēyla 

ilgili akut ve kronik saĵlēk etkilerine dair bilgiler saĵlanēr. Ķnsan bilgilerinin mevcut olmadēĵē 

hallerde, hayvanlarla ilgili bilgiler ºzetlenip t¿rler aēk ĸekilde belirtilir. Toksikolojik bilginin 

insan veya hayvan verilerine dayanēp dayanmadēĵē belirtilir. 

11.1.8. Etkileĸimli etkiler 

Etkileĸimler hakkēnda bilgiler, mevcut ve gerekliyse dahil edilir. 

11.1.9. ¥zel verilerin yokluĵu 

Maddenin veya karēĸēmēn zararlarē hakkēnda bilgi edinmek her zaman m¿mk¿n olmayabilir. 

Belirli bir madde veya karēĸēm hakkēnda bilgilerin mevcut olmadēĵē hallerde, ilgili benzer 

madde veya karēĸēmēn tanēmlanmasē koĸuluyla, varsa benzeri maddeler veya karēĸēmlar 

hakkēnda bilgiler kullanēlabilir. ¥zel verilerin kullanēlmadēĵē veya verilerin mevcut olmadēĵē 

hallerde, bu aēka belirtilir. 

11.1.10. Karēĸēm 

Belirlenmiĸ olan saĵlēk zararlarē iin, karēĸēmēn kendisinin saĵlēĵa iliĸkin zararlarē test 

edilmemiĸse , Bºl¿m 3 de yer alan ilgili maddeler iin ilgili bilgiler saĵlanmalēdēr.  

11.1.11 Karēĸēm ve madde karĸēlaĸtērma bilgileri 

11.1.11.1. Karēĸēmdaki maddeler, v¿cutta birbirleriyle etkileĸime girebilir ve farklē miktarlarda 

y¿zeye tutunma, deĵiĸim ve salgēlamaya neden olabilir. Sonu olarak, toksik etkiler deĵiĸebilir 
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ve karēĸēmēn genel toksisitesi, iindeki maddelerinkinden farklē olabilir. G¿venlik bilgi 

formunun bu bºl¿mde toksikolojik bilgileri verilirken bu durum dikkate alēnmalēdēr. 

11.1.11.2. Karēĸēmlarēn kanserojen, mutajen veya ¿reme iin toksik etkilere sahip olarak 

sēnēflandērēlmasē, karēĸēmdaki maddelere iliĸkin mevcut bilgilerden hesaplanēr. Diĵer saĵlēk 

etkileri iin, her bir maddenin konsantrasyonunun karēĸēmēn genel saĵlēk etkilerine katkēda 

bulunmak iin yeterli olup olmadēĵēnēn dikkate alēnmasē gerekir. Toksik etkilere dair bilgiler, 

aĸaĵēdaki durumlar hari her madde iin sunulur: 

(a) Bilgiler iki yerde belirtilecek ise, genel olarak karēĸēm iin sadece bir kez listelenmelidir, 

ºrneĵin; iki maddenin kusma ve ishale neden olmasē halinde; 

(b) Bu etkilerin mevcut konsantrasyonlarda meydana gelmesi m¿mk¿n deĵil ise, ºrneĵin orta 

derece tahriĸ edici, tahriĸ edici olmayan ºzeltide belirli bir konsantrasyonun altēnda 

seyreltildiĵinde; 

(c) Karēĸēmda maddeler arasēndaki etkileĸimlere dair bilgilerin mevcut olmadēĵē hallerde 

varsayēmlar yapēlmayacak bunun yerine her maddenin saĵlēk etkileri ayrē olarak sēralanacaktēr. 

11.1.12. Diĵer bilgiler 

Olumsuz saĵlēk etkilerine dair diĵer bilgiler, sēnēflandērma kriterlerince gerekli olmadēĵē 

hallerde bu bºl¿mde verilir. 

12. B¥L¦M: EKOLOJĶK BĶLGĶLER 

G¿venlik bilgi formunun bu bºl¿m¿, madde veya karēĸēmēn evreye yayēldēĵē yerlerde evresel 

etkisinin deĵerlendirilmesi iin saĵlanan bilgileri aēklar. G¿venlik bilgi formunun 12.1, 12.2, 

12.3, 12.4, 12.5 ve 12.6 alt baĸlēklarēnda mevcutsa t¿r, ortam, birimler, test s¿resi ve test 

koĸullarēnē da aēka belirten ilgili test verilerini de ieren verilerin ºzeti saĵlanēr. Bu bilgiler, 

dºk¿lmenin ellelenmesi, atēk iĸleme uygulamalarēnēn deĵerlendirilmesi, yayēlmanēn kontrol 

edilmesi, kaza sonucu yayēlma ºnlemleri ve nakliyede yardēmcē olabilir. Belirli bir ºzelliĵin 

geerli olmadēĵēnēn veya belirli bir ºzelliĵe dair bilgilerin mevcut olmadēĵēnēn belirtilmesi 

halinde, nedenleri belirtilir. 

Biyobirikim, kalēcēlēk ve bozunabilirlik hakkēnda bilgiler, karēĸēmdaki her ilgili madde iin, 

mevcut ve uygun olduĵu hallerde verilir. Ayrēca maddelerin ve karēĸēmlarēn bozunmasēndan 

doĵan zararlē dºn¿ĸ¿m ¿r¿nleri iin de bilgi saĵlanēr. 
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Bu bºl¿mdeki bilgiler, kayētta ve/veya gerekliyse kimyasal g¿venlik raporunda verilen bilgiler 

ve madde veya karēĸēmēn sēnēflandērmasēyla tutarlē olacaktēr. 

12.1. Toksisite 

Suda ve/veya karada yaĸayan organizmalarda gerekleĸtirilen testlerden elde edilen veriler 

mevcut ise bu veriler kullanēlarak toksisite hakkēnda bilgiler saĵlanēr. Bu, balēk, kabuklular, 

algler ve diĵer sucul bitkileri iin hem akut hem de kronik olmak ¿zere sucul toksisite 

hakkēndaki ilgili mevcut verileri ierir. Ayrēca, topraktaki mikro ve makro organizmalar ile 

kuĸlar, arēlar ve bitkiler gibi evresel olarak ilgili diĵer organizmalar ile ilgili toksisite verileri, 

mevcut olduklarēnda dahil edilir. Madde ya da karēĸēmēn, mikroorganizmalarēn faaliyetleri 

¿zerinde engelleyici etkilere sahip olduĵu durumlarda, atēksu arētma tesisleri ¿zerindeki olasē 

etkilere deĵinilir.  

Kayda tabi maddeler iin, ek-7 ila ek-11ôin uygulanmasēndan t¿retilen bilgilerin ºzetleri dahil 

edilir. 

12.2. Kalēcēlēk ve bozunabilirlik 

Kalēcēlēk ve bozunma, maddenin veya karēĸēmēn iindeki uygun maddelerinin biyolojik 

bozunma veya oksitlenme veya hidroliz gibi iĸlemlerle evrede bozunabilme potansiyelidir. 

Kalēcēlēk ve bozunabilirliĵin deĵerlendirilmesiyle ilgili test sonularē varsa verilir. Bozunma 

yarē ºm¿rlerinin belirtilmesi halinde, yarē ºm¿rlerin mineralleĸme veya birinci bozunmayē 

gºsterdiĵi belirtilir. Maddenin ya da karēĸēmēn bazē bileĸenlerinin atēksu arētma tesislerindeki 

bozunma potansiyeline de deĵinilir.  

Bu bilgi, g¿venlik bilgi formunun ¿¿nc¿ bºl¿m¿nde sēralanmasē gereken karēĸēmdaki her bir 

madde iin mevcut ve uygun ise verilir. 

12.3. Biyobirikim potansiyeli 

Biyobirikim potansiyeli, madde veya karēĸēm iindeki belirli maddelerin, biyotada birikme ve 

sonuta gēda zincirine geme potansiyelidir. Biyobirikim potansiyelinin deĵerlendirilmesiyle 

ilgili test sonularē verilir. Bu varsa, oktanol-su daĵēlēm katsayēsē (Kow) ve biyokonsantrasyon 

faktºr¿ne (BCF) atēflarē ierir.  

Bu bilgi; g¿venlik bilgi formu Baĸlēk 3ôte sēralanmasē gereken karēĸēmdaki her madde iin 

mevcut ve uygun ise verilir. 
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12.4. Toprakta hareketlilik 

Hareketlilik, madde veya karēĸēmēn bileĸenlerinin, doĵaya bērakēlmalarē durumunda, yeraltē 

sularēna karēĸma ya da bērakēlma noktasēndan yayēlabileceĵi mesafeye taĸēnma potansiyelidir. 

Hareketlilik potansiyeli mevcut olduĵunda verilir. Hareketlilik hakkēnda bilgi, y¿zeye tutunma 

alēĸmalarē veya y¿zeyden ayrēlma, evresel alanlara bilinen ya da ºngºr¿len daĵēlēm, veya 

y¿zey gerilimi gibi ilgili hareketlilik verilerinden belirlenebilir.  

¥rneĵin Koc deĵerleri oktanol/su daĵēlēm katsayēlarēndan (Kow) tahmin edilebilir. Y¿zeyden 

ayrēlma ve hareketlilik modellerden tahmin edilebilir. 

Karēĸēmda bulunan ve g¿venlik bilgi formunun bºl¿m ¿¿nde listelenmesi gerekli her bir 

madde iin mevcut ve uygun durumlarda bu bilgi verilir. 

Deneysel verinin mevcut olduĵu durumlarda bu veri genelde modellere ve tahminlere tercih 

edilir. 

12.5. PBT ve vPvB deĵerlendirmesinin sonularē 

Bir Kimyasal G¿venlik Raporu gerekli olduĵu hallerde, kimyasal g¿venlik raporunda 

belirtildiĵi haliyle PBT ve vPvB deĵerlendirmesinin sonularē verilir. 

12.6. Diĵer olumsuz etkiler 

¢evre ¿zerindeki diĵer olumsuz etkiler hakkēnda bilgiler, ºrneĵin, evresel davranēĸ (maruz 

kalma), fotokimyasal ozon yaratma potansiyeli, ozon tabakasēnē inceltme potansiyeli, endokrin 

bozucu  ve/veya k¿resel ēsēnma potansiyeli mevcut ise dahil edilir. 

13. B¥L¦M: BERTARAF ETME BĶLGĶLERĶ 

G¿venlik bilgi formunun bu bºl¿m¿, g¿venli ve evresel olarak tercih edilen atēk yºnetimi 

seeneklerinin belirlenmesinde yardēmcē olmak amacēyla madde veya karēĸēmēn ve/veya 

ambalajēnēn uygun atēk yºnetimi iin bilgileri atēk mevzuatē kapsamēnda aēklar. Atēk yºnetimi 

faaliyeti gerekleĸtiren kiĸilerin g¿venliĵiyle ilgili bilgiler, Baĸlēk 8ôde verilen bilgileri 

tamamlar. 

Kimyasal G¿venlik Raporunun gerekli olduĵu ve atēk aĸama analizinin yapēldēĵē hallerde, atēk 

yºnetim ºnlemlerine dair bilgiler, kimyasal g¿venlik raporlarē ve g¿venlik bilgi formunun 
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ekinde yer alan kimyasal g¿venlik raporunda ortaya konulan maruz kalma senaryolarēnda 

tanēmlanan kullanēmlarla uyumlu olmalēdēr. 

 

13.1. Atēk iĸleme yºntemleri 

(a) Atēk iĸleme prosesleri ve yºntemleri, madde veya karēĸēm ve herhangi bir kontamine olmuĸ 

ambalajēn uygun atēk iĸleme yºntemlerini de iererek belirtilir (ºrneĵin: yakma, geri dºn¿ĸ¿m, 

d¿zenli depolama); 

(b) Atēk iĸleme seeneklerini etkileyebilecek fiziksel/kimyasal ºzellikler belirtilir; 

(c) Kanalizasyona verilmez; 

() Uygun olduĵu yerlerde, herhangi bir tavsiye edilen atēk iĸleme iin herhangi bir ºzel ºnlem 

tanēmlanēr. 

Atēklarla iliĸkili mevzuata atēfta bulunulur.  

14. B¥L¦M TAķIMACILIK BĶLGĶLERĶ 

G¿venlik bilgi formunun bu bºl¿m¿, Bºl¿m 1ôde belirtilen maddeler veya karēĸēmlarēn 

karayolu, demiryolu, deniz, kēta ii su yollarē veya havayolu ile taĸēnmasē iin temel 

sēnēflandērma bilgilerini saĵlar. Bilginin mevcut olmadēĵē veya uygun olmadēĵē durumlarda, bu 

durum belirtilir. 

Ķlgili durumlarda, her bir Birleĸmiĸ Milletler (UN) Model Mevzuatē iin taĸēmacēlēk 

sēnēflandērmasē hakkēnda bilgi saĵlanēr: Tehlikeli Mallarēn Karayolu Ķle Uluslararasē 

Taĸēmacēlēĵēna Ķliĸkin Avrupa Anlaĸmasē (ADR), Tehlikeli Mallarēn Demiryollarē Ķle 

Uluslararasē Taĸēmacēlēĵēna iliĸkin D¿zenlemeler (RID), Tehlikeli Mallarēn Ķ Suyolu Ķle 

Uluslararasē Taĸēmacēlēĵēna Ķliĸkin Avrupa Anlaĸmasē (ADNR),  Uluslararasē Denizcilik 

Tehlikeli Y¿kler Kodu (IMDG) Kodu (deniz), ve Tehlikeli Mallarēn Havayoluyla G¿venli 

Taĸēmacēlēĵē iin Teknik Talimatlar (ICAO) (hava). 

 

14.1. UN numarasē 

UN numarasē (; ñUNò ºn eki ile baĸlayan bir madde, karēĸēm veya eĸyanēn dºrt haneli 

tanēmlama numarasē) UN Model Mevzuatēndan saĵlanēr. 



 

69/179 
 

14.2. Uygun UN taĸēmacēlēk adē 

Altbaĸlēk 1.1.ôde ¿r¿n tanēmlayēcē olarak yer almadēka UN Model Mevzuatēndan uygun UN 

taĸēmacēlēk adē saĵlanēr. 

 

14.3. Taĸēmacēlēk zararlēlēk sēnēf(lar)ē 

UN Model Mevzuatēna uygun olarak sahip olduklarē ana zararlēlēĵa gºre madde veya 

karēĸēmlara verilen taĸēmacēlēk zarar sēnēfē (ve baĵlē riskleri) saĵlanēr. 

14.4. Ambalajlama grubu 

Varsa UN Model Mevzuatēndan ambalajlama grup numarasē saĵlanēr. Ambalajlama grup 

numarasē, zararlēlēk derecelerine gºre belirli maddelere verilir. 

14.5. ¢evresel zararlar 

Madde veya karēĸēmēn UN Model Mevzuatēna (IMDG Kodu, ADR, RID ve ADN) gºre evre 

aēsēndan zararlē ve/veya IMDG Koduna gºre deniz kirletici olup olmadēklarē belirtilir. Tanker 

gemilerinde i suyollarēna taĸēmacēlēk iin onaylanmasē ve amalanmasē halinde, sadece 

ADNôye gºre karēĸēm veya maddenin tanker gemilerinde evresel olarak tehlikeli olup 

olmadēklarē belirtilir. 

14.6. Kullanēcē iin ºzel ºnlemler 

Bir kullanēcēnēn tesislerinin iinde veya dēĸēnda taĸēnmasē veya nakliyesiyle ilgili olarak uymasē 

veya farkēnda olmasē gerektiĵi herhangi bir ºzel ºnlem hakkēnda bilgi saĵlanēr. 

14.7. MARPOL 73/78 Ek II ve IBC Koduna gºre Toplu Taĸēmacēlēk 

Bu alt baĸlēk sadece aĸaĵēdaki Uluslararasē Denizcilik ¥rg¿t¿ (IMO) dok¿manlarēna gºre toplu 

olarak taĸēnmasē amalanan y¿kler iin geerlidir: 1978 tarihli Protokol ile deĵiĸik 1973 tarihli 

Gemilerden Kirliliĵin ¥nlenmesi iin Uluslararasē Konvansiyon Ek II (MARPOL 73/78) ve 

Tehlikeli Toplu Kimyasallar Taĸēyan Gemilerin Ķnĸaatē ve Ekipmanlarē iin Uluslararasē Kod 

(Uluslararasē Toplu Kimyasal Kodu) (IBC Kodu). 

¦r¿n adē, y¿kleme evrakēnca gerekli olduĵu ¿zere ve IBC Kodu Bºl¿m 17 veya 18ôde verilen 

¿r¿n adlarēnēn listelerinde kullanēlan ada veya IMO Deniz ¢evresi Koruma Komitesi 
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(MEPC).2/Sirk¿lerin en son baskēsēndaki adlara uygun olarak saĵlanacaktēr (1.1 alt bºl¿m¿nde 

verilenden farklē ise). Gerekli gemi tipi ve kirlilik kategorisi belirtilir. 

15. B¥L¦M: MEVZUAT BĶLGĶLERĶ 

G¿venlik Bilgi Formunun bu bºl¿m¿, g¿venlik bilgi formunda halihazērda belirtilmemiĸ 

karēĸēm veya madde hakkēndaki diĵer mevzuat bilgilerini verir (ºrneĵin, ozon tabakasēnē 

incelten maddelerin azaltēlmasēna yºnelik yºnetmelik, kalēcē organik kirleticilerle ilgili 

mevzuat veya tehlikeli kimyasallarēn ithalat ve ihracatēna iliĸkin mevzuata tabi olup olmadēĵē). 

15.1. Madde veya karēĸēm iin ºzel g¿venlik, saĵlēk ve evre mevzuatē 

Ķlgili g¿venlik, saĵlēk ve evre h¿k¿mlerine dair bilgiler (ºrneĵin: B¿y¿k End¿striyel Kazalarēn 

Kontrol¿ Hakkēnda Yºnetmelikte) veya madde veya karēĸēmēn d¿zenleyici durumuna dair 

bilgiler, bu h¿k¿mlerin sonucu olarak alēcē tarafēndan yapēlmasē gereken faaliyetlerle ilgili 

tavsiyeleri de ierecek ĸekilde, saĵlanēr.  

Bu g¿venlik bilgi formunun kapsamēnda olan madde veya karēĸēmēn, izne tabi olmasē veya 

kēsētlanmēĸ olmasē gibi insan saĵlēĵē veya evrenin korunmasē kapsamēnda ºzel h¿k¿mler 

sºzkonusu ise bu durum belirtilir. 

15.2. Kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi 

Tedariki tarafēndan madde veya karēĸēm iin kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi yapēlmēĸ ise 

belirtilir. 

16.  B¥L¦M: DĶĴER BĶLGĶLER 

G¿venlik bilgi formunun bu bºl¿m¿, g¿venlik bilgi formunun hazērlanmasēyla ilgili bilgileri 

aēklar. Aĸaĵēdaki gibi g¿venlik bilgi formunun revizyonlarēna dair bilgiler dahil, Bºl¿m 1 ila 

15 arasēnda yer almayan diĵer bilgileri kapsar: 

(a) g¿venlik bilgi formunun revizyonu durumunda, g¿venlik bilgi formunda baĸka bir bºl¿mde 

belirtilmediĵi s¿rece, varsa aēklamalarēyla birlikte g¿venlik bilgi formunun ºnceki 

versiyonunda yapēlan deĵiĸiklikler. Madde veya karēĸēmēn tedarikisi, deĵiĸikliklerin bir 

aēklamasēnē bulundurur ve talep ¿zerine saĵlar; 

(b) g¿venlik bilgi formunda kullanēlan kēsaltmalar ve akronimler iin anahtar veya gºsterge; 

(c) ana literat¿r referanslarē ve bilgi kaynaklarē; 
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() karēĸēmlar durumunda, Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēndaki Yºnetmeliĵin 11 inci maddesinde belirtilen bilgileri 

deĵerlendirme yºntemlerinden hangilerinin sēnēflandērma amacēyla kullanēldēĵēna dair ifade; 

(d) Ķlgili zararlēlēk ifadeleri, ºnlem ifadelerinin listesi. Bºl¿m 2 ila 15ôde tam olarak yazēlmamēĸ 

herhangi bir ifadenin tam metni;  

(e) Ķnsan saĵlēĵē ve evrenin korunmasēnē saĵlamak amacēyla iĸiler iin uygun eĵitime dair 

tavsiyeler. 

B¥L¦M B 

G¿venlik bilgi formu 27 nci maddenin beĸinci fēkrasēna gºre aĸaĵēda yer alan 16 baĸlēĵē ve ilave 

olarak uygun gºr¿l¿rse yalnēzca baĸlēk 3.1 veya 3.2ônin dahil edileceĵi ¿¿nc¿ bºl¿m haricinde 

altbaĸlēklarē da ierir.  

B¥L¦M 1: Maddenin/karēĸēmēn ve ĸirketin/daĵētēcēnēn tanēmē 

1.1. Madde/Karēĸēm kimliĵi 

1.2. Maddenin veya karēĸēmēn ilgili tanēmlanmēĸ kullanēmlarē ve tavsiye edilmeyen 

kullanēmlarē 

1.3. G¿venlik bilgi formu saĵlayēcēsēnēn detaylarē 

1.4. Acil telefon numarasē 

B¥L¦M 2: Zararlarēn tanēmē 

2.1. Madde veya karēĸēmēn sēnēflandērmasē 

2.2. Etiket bilgileri 

2.3. Diĵer zararlar 

B¥L¦M 3: Bileĸimi /iindekiler hakkēnda bilgi 

3.1. Maddeler 

3.2. Karēĸēmlar 

B¥L¦M 4: Ķlk yardēm ºnlemleri 

4.1. Ķlk yardēm ºnlemlerinin tanētēmē 

4.2. Akut ve sonradan gºr¿len en ºnemli belirtiler ve etkiler 

4.3. Acil tēbbi m¿dahale ve ºzel tedavi gereĵi iin iĸaretler  

B¥L¦M 5: Yangēnla m¿cadele ºnlemleri 

5.1. Yangēn sºnd¿r¿c¿ler 

5.2. Madde veya karēĸēmdan kaynaklanan ºzel zararlar 
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5.3. Yangēn sºnd¿rme ekipleri iin tavsiyeler 

B¥L¦M 6: Kaza sonucu yayēlma ºnlemleri 

6.1. Kiĸisel ºnlemler, koruyucu ekipman ve acil m¿dahale planē 

6.2. ¢evresel ºnlemler 

6.3. Kontrol altēnda tutma ve temizleme iin yºntem ve malzemeler 

6.4. Diĵer bºl¿mlere atēflar 

B¥L¦M 7: Elleleme ve depolama 

7.1. G¿venli elleleme iin ºnlemler 

7.2. Birlikte bulunmamasē gereken maddeleri de ieren g¿venli depolama koĸullarē 

7.3. Belirli son kullanēmlar 

B¥L¦M 8: Maruz kalma kontrol¿/kiĸisel korunma 

8.1. Kontrol parametreleri 

8.2. Maruz kalma kontrol¿ 

B¥L¦M 9: Fiziksel ve kimyasal ºzellikler 

9.1. Temel fiziksel ve kimyasal ºzellikler hakkēnda bilgi 

9.2. Diĵer bilgiler 

B¥L¦M 10: Kararlēlēk ve tepkime 

10.1. Tepkime 

10.2. Kimyasal kararlēlēk 

10.3. Zararlē reaksiyon olasēlēĵē 

10.4. Kaēnēlmasē gereken durumlar 

10.5. Uyumsuz malzemeler 

10.6. Zararlē bozunma ¿r¿nleri 

B¥L¦M 11: Toksikolojik bilgiler 

11.1. Toksikolojik etkiler hakkēnda bilgi 

B¥L¦M 12: Ekolojik bilgiler 

12.1. Toksisite 

12.2. Kalēcēlēk ve bozunabilirlik 

12.3. Biyobirikim potansiyeli 

12.4. Toprakta hareketlilik 

12.5. PBT ve vPvB deĵerlendirmesi sonularē 

12.6. Diĵer olumsuz etkiler 

B¥L¦M 13. Bertaraf etme bilgileri 

13.1. Atēk iĸleme yºntemleri 
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B¥L¦M 14. Taĸēmacēlēk bilgisi 

14.1. UN Numarasē 

14.2. UN uygun taĸēmacēlēk ismi 

14.3. Taĸēmacēlēk zararlarē 

14.4. Ambalaj grubu 

14.5. ¢evresel zararlar 

14.6. Kullanēcēlar iin ºzel ºnlemler 

14.7. MARPOL 73/78 Ek II ve IBC Koduna gºre Toplu Taĸēmacēlēk  

B¥L¦M 15. Mevzuat bilgisi 

15.1. Madde veya karēĸēm iin g¿venlik, saĵlēk ve evresel d¿zenlemeler/mevzuat 

15.2. Kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi 

B¥L¦M 16: Diĵer bilgiler. 
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Ek-3 

1 VE 10 TON ARASINDA MĶKTARLARDA KAYIT ETTĶRĶLEN MADDELER Ķ¢ĶN 

KRĶTERLER 

1 ve 10 ton arasēnda kayēt ettirilen maddeler iin 13 ¿nc¿ maddenin birinci fēkrasēnēn (a) ve (b) 

bentlerinde sºz¿ edilen kriterler: 

a. Kanserojen, eĸey h¿cre mutajeni ve ¿reme sistemine toksik zararlēlēk kategorileri  1A veya 

1B olarak sēnēflandērēlma kriterlerini veya ek-13ôteki kriterleri karĸēlayacaĵē (ºrneĵin (Q)SAR 

ya da diĵer kanētlara dayanarak) tahmin edilen maddeler; 

b. (i) t¿keticilere sunulan karēĸēmlarda kullanēlan ya da eĸyalarda bulunan, yaygēn veya 

yayēlēmlē kullanēma sahip maddeler  

(ii)  11/12/2013 tarihli ve 28848 (M¿kerrer) sayēlē Resmi Gazeteôde yayēmlanan Maddelerin 

ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēndaki 

Yºnetmelik kapsamēnda insan saĵlēĵēna veya evreye iliĸkin sēnēflandērma kriterlerine 

uyduĵu ºngºr¿len (ºrneĵin (Q)SAR ya da diĵer kanētlara dayanarak) maddeler. 
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Ek-4 
 

MADDE 2(5)(a)(1) UYARINCA KAYIT Y¦K¦ML¦L¦Ĵ¦NDEN MUAF MADDELER  
 

EC No Ķsim/Grup CAS No 

200-061-5 D-glusitol C6H14O6 50-70-4 

200-066-2 Askorbik asit C6H8O6   50-81-7 

200-075-1 Glikoz C6H12O6    50-99-7 

200-233-3 Fruktoz C6H12O6 57-48-7 

200-294-2 L-lizin C6H14N2O2 56-87-1 

200-334-9 Sukroz, saf C12H22O11   57-50-1 

200-405-4 Ŭ-tokoferil asetat C31H52O3 58-95-7 

200-416-4 Galaktoz C6H12O6 59-23-4 

200-432-1 DL-metiyonin C5H11NO2S 59-51-8 

200-559-2 Laktoz C12H22O11 63-42-3 

200-711-8 D-manitol C6H14O6 69-65-8 

201-771-8 L-sorboz C6H12O6 87-79-6 

204-664-4 Gliserol stearat, saf C21H42O4 123-94-4 

204-696-9 Karbon dioksit CO2 124-38-9 

205-278-9 Kalsiyum pantetonat, D-biimi 

C9H17NO5.1/2Ca 

137-08-6 

205-756-7 DL-fenilalanin C9H11NO2 150-30-1 

208-407-7 Sodyum glukonat C6H12O7.Na 527-07-1 

215-665-4 Sorbitan oleat C24H44O6 1338-43-8 

231-098-5 Kripton Kr 7439-90-9 

231-110-9 Neon Ne 7440-01-9 

231-147-0 Argon Ar 7440-37-1 

231-168-5 Helyum He 7440-59-7 

231-172-7 Ksenon Xe 7440-63-3 

231-783-9 Azot gazē N2 7727-37-9 

231-791-2 Su, damētēlmēĸ, iletkenlik  veya benzer 

saflēk H2O 

7732-18-5 

232-307-2 Lesitinler 

Fosforik asitin kolin esterine baĵlē yaĵ 

asitlerinin digliserit kompleks bileĸimleri  

8002-43-5 

232-436-4 ķuruplar, hidrolize niĸasta  

Asit veya enzimler aracēlēĵēyla mēsēr 

niĸastasēnēn hidrolizinden  elde edilen 

karmaĸēk bir bileĸim. ¥zellikle d-glikoz, 

maltoz ve maltodekstrinler den oluĸur. 

8029-43-4 

232-442-7 Donyaĵē, hidrojene 8030-12-4 
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EC No Ķsim/Grup CAS No 

232-675-4 Dekstrin 9004-53-9 

232-679-6 Niĸasta 

Genellikle mēsēr, buĵday  ve sorgum gibi 

tanelilerden ve patates ve tapyoka gibi kºk 

ve yumru kºklerden  elde edilen 

tahēllardan t¿retilen y¿ksek polimerik 

karbonhidrat materyal. Sulu ortamda 

ēsētēlarak jelatinleĸtirilmiĸ niĸastayē da 

ierir. 

9005-25-8 

232-940-4 Maltodekstrin 9050-36-6 

238-976-7 Sodyum D-glukonat C6H12O7.xNa 14906-97-9 

248-027-9 D-glusitol monostearat C24H48O7 26836-47-5 

262-988-1 Yaĵ asitleri, koko, Me esterleri 61788-59-8 

265-995-8 Sel¿loz kaĵēt hamuru 65996-61-4 

 

 

 

266-948-4 Gliseritler, C16-18 ve C18-doymamēĸ. 

C16-C18 ve C18 doymamēĸ trialkil gliserit  

67701-30-8 

268-616-4 ķuruplar, mēsēr, susuz 68131-37-3 

269-658-6 Gliseritler, donyaĵē mono-, di- ve tri-, 

hidrojene 

68308-54-3 

270-312-1 Gliseritler, C16-18 ve C18- doymamēĸ. 

mono- ve di- 

Bu madde SDA adēyla tanēmlanēr Madde 

adē: C16-C18 ve C18 doymamēĸ alkil ve C16-

C18 ve C18 doymamēĸ dialkil gliserit ve 

SDA raporlama numarasē: 11-002-00  

68424-61-3 

288-123-8 Gliseritler, C10-18 

 

85665-33-4 
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Ek-5 

MADDE 2(5)(a)(2) UYARINCA KAYIT Y¦K¦ML¦L¦Ĵ¦NDEN MUAFĶYETLER  

 

1. Madde ya da eĸyanēn, baĸka bir kimyasal maddeye ya da hava, nem, mikrobiyal organizmalar 

ya da g¿neĸ ēĸēĵē gibi evresel etmenlere maruz kalmasēyla gerekleĸen kimyasal reaksiyon 

sonucunda oluĸan maddeler.  

 

2. Madde, karēĸēm ya da eĸyanēn depolanmasē sērasēnda tesad¿fen kimyasal reaksiyon sonucu 

oluĸan maddeler.  

 

3. Kendileri ¿retilmemiĸ, ithal edilmemiĸ veya piyasaya arz edilmemiĸ olan diĵer kimyasal 

maddelerin, karēĸēmlarēn ya da eĸyalarēn son kullanēmlarēndan dolayē oluĸan kimyasal reaksiyon 

sonucu ortaya ēkan maddeler.  

 

4. Kendi baĸlarēna imal edilmeyen, ithal edilmeyen veya piyasaya arz edilmeyen ve aĸaĵēdaki 

iĸlevler yerine getirilirken, kimyasal reaksiyon sonucu oluĸan maddeler: 

  

(a) sabitleyici, renklendirici, tatlandērēcē, antioksidan, dolgu maddesi, ºz¿c¿, taĸēyēcē, y¿zey 

aktif madde, plastikleĸtirici, aĸēnmayē ºnleyici, kºp¿k giderici ya da kºp¿k kesici, dispersan, 

ºk¿nt¿ ºnleyici, nem giderici, baĵlayēcē, em¿lsiyonlaĸtērēcē ya da em¿lsiyon ºnleyici, su 

giderici madde, topaklaĸtērēcē madde, yapēĸma artērēcē, akēĸ deĵiĸtirici, pH nºtrleĸtirici, ayērēcē, 

koag¿lan, k¿meleĸtirici, alev geciktirici, yaĵlayēcē, ĸelatlaĸtērēcē ajan ya da kalite kontrol 

reaktifi; veya  

(b) yalnēzca belirli bir fizikokimyasal iĸlevi yerine getirmesi amalanan maddeler.  
 

5. Yan ¿r¿nler, ithal edilmedikleri ya da piyasaya arz edilmedikleri s¿rece.  

 

6. Maddenin, bu muafiyeti kullanan imalatē ya da ithalatē tarafēndan kayēt ettirilmiĸ olmasē 

kaydēyla, maddenin su ile birleĸmesi ile oluĸan hidratlarē ya da hidratlanmēĸ iyonlarē.  

 

7. Doĵada bulunan ve kimyasal olarak deĵiĸtirilmemiĸ maddeler: 

  

Mineraller, cevherler, cevher ºz¿tleri, ham ve iĸlenmiĸ doĵal gaz, ham petrol, kºm¿r.  

 

8. Yedinci paragrafta yer alan maddelerin haricinde, 11/12/2013 tarihli ve 28848 (M¿kerrer) 

sayēlē Resmi Gazeteôde yayēmlanarak y¿r¿rl¿ĵe giren Maddelerin ve Karēĸēmlarēn 

Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēndaki Yºnetmeliĵe gºre zararlē 

olarak sēnēflandērēlma kriterlerini karĸēlamadēklarē veya Ek-13ôde yer alan kriterlere gºre kalēcē, 

biyobirikimli ve toksik veya ok kalēcē ve ok biyobirikimli olarak sēnēflandērēlmadēklarē veya 

49 uncu maddesinin birinci fēkrasēna gºre son iki yēl iinde 47 nci maddenin (e) bendinde 

tanēmlandēĵē gibi y¿ksek ºnem arz eden madde olmadēklarē s¿rece, doĵada bulunan ve kimyasal 

olarak deĵiĸtirilmemiĸ maddeler.  
  

9. Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēndaki 

Yºnetmeliĵe gºre alevlenir sēvē ve buhar(H224, H225, H226), cildi tahriĸ edici (H315) veya 

gºzleri tahriĸ edici (H319) olarak sēnēflandērēlanlar istisna oluĸturmak ¿zere, zararlē 

sēnēflandērma kriterlerini karĸēlamadēklarē s¿rece ve bu Yºnetmeliĵin ek-13ôdeki kriterlere gºre 

kalēcē, biyobirikimli ve toksik veya ok kalēcē ve ok biyobirikimli olarak sēnēflandērēlmadēklarē 

ve 49 uncu maddesinin birinci fēkrasēna gºre son iki yēl iinde 47 nci maddenin (e) bendinde 
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tanēmlandēĵē gibi y¿ksek ºnem arz eden maddelerden olmadēklarē s¿rece, doĵal kaynaklardan 

elde edilen ve kimyasal olarak deĵiĸtirilmemiĸ  aĸaĵēda yer alan maddeler:  

 

Bitkisel katē yaĵlar, bitkisel sēvē yaĵlar, bitkisel mumlar; hayvansal katē yaĵlar, hayvansal sēvē 

yaĵlar, hayvansal mumlar, C6 ila C24 zincirli yaĵ asitleri ve bunlarēn potasyum, sodyum, 

kalsiyum ve magnezyum tuzlarē; gliserol. 

 

10. Kimyasal olarak deĵiĸtirilmemiĸ aĸaĵēda yer alan maddeler: 

Sēvēlaĸtērēlmēĸ petrol gazē, doĵal gaz yoĵuĸuĵu, iĸlenmiĸ gazlar ve bileĸikleri, kok kºm¿r¿, 

imento klinkeri, magnezya. 

 

11. Aĸaĵēda yer alan maddeler, Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēndaki Yºnetmeliĵe gºre zararlē olarak sēnēflandērēlma kriterlerini 

karĸēlamadēka ve aynē yºnetmeliĵe gºre zararlē olarak sēnēflandērma kriterlerini saĵlayan 

bileĸenleri yºnetmelikte belirtilen en d¿ĸ¿k konsantrasyon sēnēr deĵerinin veya aynē 

yºnetmeliĵin ek-2ôsinde belirtilen sēnēr deĵerinin ¿zerinde iermemesi ve kesinleĸmiĸ bilimsel 

verilerin bu bileĸenlerin maddenin yaĸam dºng¿s¿ boyunca mevcut olmadēĵēnē ve bu verilerin 

yeterli ve g¿venilir olduĵunu gºstermesi koĸuluyla: 

 

Cam, seramik frit. 

 

12. Kompost ve biyogaz. 

 

13. Hidrojen ve oksijen. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

79/179 
 

Ek-6 

11 ĶNCĶ MADDEDE ATIFTA BULUNULAN BĶLGĶ GEREKLĶLĶKLERĶ 

Ek-6 Ķla Ek-11ôin Gereklerini Yerine Getirmeye Ķliĸkin Rehber Not 

Ek-6 ila ek-11, bu yºnetmeliĵin 11 inci, 13 ¿nc¿, 14 ¿nc¿, 36 ncē, 37 nci ve 41 inci maddelerine 

gºre kayēt ve deĵerlendirme amalē olarak sunulacak bilgileri belirtmektedir. En d¿ĸ¿k tonaj 

seviyesi iin standart gereklilikler ek-7ôde yer almaktadēr. Yeni bir tonaj seviyesine ulaĸēldēĵē 

zaman, karĸēlēk gelen ekin gerekliliklerinin eklenmesi gerekmektedir. Her kayēt iin, tonaj, 

kullanēm ve maruz kalmaya gºre bilgi gereklilikleri deĵiĸecektir. Bu nedenle ekler bir b¿t¿n 

olarak ve genel kayēt ve deĵerlendirme ile baĵlantēlē olarak dikkate alēnacaktēr. . 

ADIM 1 ð MEVCUT BĶLGĶLERĶN BĶR ARAYA TOPLANMASI VE PAYLAķILMASI 

Kayēt ettiren, kayēt edilecek maddeye iliĸkin mevcut t¿m test verilerini bir araya toplar; ve 

literat¿r araĸtērmasēnē yapar. Uygulanabilir durumlarda, 12 nci ya da 19 uncu maddelere gºre 

kayētlar ortaklaĸa sunulmalēdēr. Bu, test verilerinin paylaĸēlabilmesini saĵlayacak ve dolayēsēyla 

gereksiz testlerden kaēnēlmēĸ ve maliyetler azaltēlmēĸ olacaktēr. Kayēt ettiren, belirli tonaj 

seviyesinde verili bir sonlanma noktasēna yºnelik olarak test yapēlmasēnēn gerekli olup 

olmadēĵēna bakēlmaksēzēn, maddeye iliĸkin diĵer t¿m mevcut ve ilgili bilgileri de toplar. Bu, 

maddenin zararlē ºzelliklerinin var olup olmadēĵēnē tanēmlamaya yardēmcē olabilecek ve belirli 

durumlarda hayvan testleri sonularēnēn yerini alabilecek olan alternatif kaynaklardan (ºrn., 

(Q)SARlar, apraz okuma, in vivo ve in vitro testler, epidemiyolojik veriler) gelen bilgileri 

iermelidir. 

Ayrēca, 11 inci madde ve bu ek uyarēnca maruz kalma, kullanēm ve risk yºnetim ºnlemlerine 

iliĸkin bilgiler toplanmalēdēr. Kayēt ettiren, bu bilgilerin t¿m¿n¿ dikkate alarak, daha fazla bilgi 

oluĸturma ihtiyacēnē belirleyecektir. 

ADIM 2 ð BĶLGĶ ĶHTĶYA¢LARININ DĶKKATE ALINMASI 

Kayēt ettiren, kayēt iin hangi bilgilerin gerekli olduĵunu belirler. Ķlk olarak, izlenecek ilgili ek 

ya da ekler tonaja gºre belirlenir. Bu ekler standart bilgi gerekliliklerini ortaya koymaktadēr; 

ancak, gerekelendirilebilir hallerde, bu ekler standart yaklaĸēmdan sapmaya izin veren ek-11 

ile baĵlantēlē olarak dikkate alēnēr. ¥zel olarak, maddeye yºnelik bilgi gerekliliklerini 

belirlemek iin bu aĸamada maruz kalma, kullanēm ve risk yºnetim ºnlemlerine iliĸkin bilgiler 

dikkate alēnēr. 

ADIM 3 ð BĶLGĶ BOķLUKLARININ TANIMLANMASI 

Kayēt ettiren daha sonra, maddeye yºnelik bilgi ihtiyalarēnē mevcut bilgilerle karĸēlaĸtērēr ve 

boĸluklarēn olduĵu noktalarē tanēmlar. Bu aĸamada mevcut verilerin uygun olduklarēnēn ve 

gereklilikleri yerine getirmek konusunda yeterli niteliĵe sahip olduklarēnēn temin edilmesi 

ºnem taĸēr. 
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ADIM 4 ð YENĶ VERĶLERĶN ¦RETĶLMESĶ / TEST STRATEJĶSĶNĶN ¥NERĶLMESĶ 

Bazē durumlarda yeni veri ¿retmek gerekli olmayacaktēr. Ancak, doldurulmasē gereken bilgi 

boĸluĵunun olduĵu durumlarda, yeni veriler ¿retilecek (ek-7 ve ek-8) ya da tonaja baĵlē olarak 

bir test stratejisi ºnerilecektir (ek-9 ve ek-10). Omurgalēlar ¿zerinde yeni testler yalnēzca, t¿m 

diĵer veri kaynaklarē t¿kendiĵinde, son are olarak yapēlacak ya da ºnerilecektir. 

Bazē durumlarda, ek-7 ila ek-11ôde belirtilen kurallar, standart gerekliliklerden ºnce ya da 

standart gerekliliklere ek olarak belirli testlerin yapēlmasēnē gerektirebilir. 

NOTLAR 

Not 1: Bilgi vermek teknik olarak m¿mk¿n deĵil ise ya da bilimsel olarak gerekli gºr¿lm¿yor 

ise, bu durumun sebepleri ilgili h¿k¿mler uyarēnca aēka ifade edilir. 

Not 2: Kayēt ettiren, kayēt dosyasēnda sunulan belirli bilgilerin ticari olarak gizli olduĵunu veya 

bu bilgilerin ifĸa edilmesinin kendisini ticari olarak zarara uĵratacaĵēnē beyan etmek isteyebilir. 

Bºyle durumlarda, kayēt ettiren bu bilgileri listeler ve gerekelendirme saĵlar. 

11 ĶNCĶ MADDENĶN BĶRĶNCĶ FIKRASININ (a) BENDĶNĶN (1) ĶLA (5) 

ALTBENDLERĶNDE ATIFTA BULUNULAN BĶLGĶLER 

1. KAYIT ETTĶRENĶN GENEL BĶLGĶLERĶ 

1.1. Kayēt ettiren 

1.1.1. Ķsim, adres, telefon numarasē, faks numarasē ve e-posta adresi 

1.1.2. Ķletiĸime geilecek kiĸi 

1.1.3. Varsa kayēt ettirenin ¿retim yeri ve kendi kullanēm yerleri 

1.2. Verilerin ortaklaĸa sunulmasē 

12 nci ya da 19 uncu maddeler, kayēt bºl¿mlerinin lider kayēt ettiren tarafēndan diĵer kayēt 

ettirenler adēna sunulabileceĵini ºngºrmektedir. 

Bu durumda lider kayēt ettiren aĸaĵēdakileri belirterek diĵer kayēt ettirenleri tanēmlayacaktēr: 

ð adlarē, adresleri, telefon numaralarē, faks numaralarē ve e-posta adresleri, 

ð mevcut kaydēn, diĵer kayēt ettirenler aēsēndan geerli bºl¿mleri. 

Bu ekte ya da ek-7 ila ek-10ôda verilen numarayē/numaralarē uygun bir ĸekilde belirtiniz. 

Herhangi bir diĵer kayēt ettiren, kendi adēna ibrazda bulunan lider kayēt ettireni aĸaĵēdakileri 

belirterek tanēmlayacaktēr: 

ðadē, adresi, telefon numarasē, faks numarasē ve e-posta adresi, 

ð kaydēn lider kayēt ettiren tarafēndan sunulan bºl¿mleri. 
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Bu ekte ya da ek-7 ila ek-10ôda verilen numarayē/numaralarē uygun bir ĸekilde belirtiniz. 

1.3. Bu yºnetmeliĵin 5 inci maddesi kapsamēnda atanan ¿¿nc¿ taraf temsilci 

1.3.1. Ad, adres, telefon numarasē, faks numarasē ve e-posta adresi 

1.3.2. Ķletiĸime geilecek kiĸi 

2. MADDENĶN KĶMLĶĴĶ 

Madde iin, bu kēsēmda verilen bilgiler, sºz konusu maddenin tanēmlanmasēnē saĵlayacak 

yeterlilikte olacaktēr. Aĸaĵēdaki bilgilerin biri ya da daha fazlasē hakkēnda bilgi vermek teknik 

olarak m¿mk¿n deĵil ise ya da bilimsel olarak gerekli gºr¿lm¿yor ise, bu durumun sebepleri 

aēka ifade edilecektir. 

2.1. Maddenin adē veya diĵer tanēmlayēcēsē 

2.1.1. IUPAC terminolojisindeki ad(lar) ya da diĵer uluslararasē kimyasal ad(lar) 

2.1.2. Diĵer adlar (genel ad, ticari ad, kēsaltma) 

2.1.3. EINECS ya da ELINCs numarasē (varsa ve uygunsa) 

2.1.4. CAS adē ve CAS numarasē (varsa) 

2.1.5. Diĵer kimlik kodu (varsa) 

2.2. Maddenin molek¿ler ve yapēsal form¿l¿ne iliĸkin bilgiler 

2.2.1. Molek¿ler ve yapēsal form¿l (varsa, SMILES gºsterimi dahil) 

2.2.2. Ķzomerlerin (stereo) optik faaliyet ve tipik oranē ile ilgili bilgiler (uygulanabilir ve uygun 

ise) 

2.2.3. Molek¿ler aĵērlēk veya molek¿ler aĵērlēk aralēĵē 

2.3. Maddenin bileĸimi 

2.3.1. Saflēk derecesi ( %) 

2.3.2. Ķzomerler ve yan ¿r¿nleri de ieren, safsēzlēklarēn yapēsē 

2.3.3. (¥nemli) Temel safsēzlēklarēn y¿zdesi 

2.3.4. T¿m katkē maddelerinin yapēsē (ºrn., sabitleyici veya engelleyici) ve b¿y¿kl¿k sērasē (é 

ppm, é %) 

2.3.5. Mor ºtesi (UV), kēzēl ºtesi (IR), n¿kleer manyetik rezonans (NMR) veya k¿tle spektrumu 

gibi spektral veriler  

2.3.6. Y¿ksek performanslē sēvē kromatografisi (HPLC) , gaz kromatografisi (GC) 
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2.3.7. Maddenin ve uygun gºr¿ld¿ĵ¿nde safsēzlēklar ile katkē maddelerinin tanēmlanmasēna 

yºnelik analitik yºntemlerin ve bibliyografik kaynaklarēn aēklamasē. Bu bilgiler aynē 

yºntemler kullanēlarak tekrarlanabilir olmalēdēr. 

3. MADDELERĶN ĶMALATI VE KULLANIMLARI ĶLE ĶLGĶLĶ BĶLGĶLER 

3.1. Kaydēn gerekleĸtiĵi takvim yēlēnda: kayēt ettiren baĸēna yēllēk ton olarak toplam imalat, 

kayda tabi bir eĸyanēn ¿retimi iin kullanēlan miktarlar, ve/veya ithalatlar (tahmini miktar). 

3.2. Eşyalarēn imalatēsē ya da ¿reticisi sºz konusu olduĵunda: eĸyalarēn imalatēnda ya da 

¿retiminde kullanēlan teknolojik iĸlemlerin kēsa aēklamasē. 

Ķĸlemlerin, ºzellikle de ticari aēdan gizli olanlarēn detaylarē, gerekli deĵildir. 

3.3. Kendi kullanēmlarē iin kullanēlan tonaj 

3.4. Maddenin alt kullanēcēlar aēsēndan eriĸilebilir hale getirildiĵi biim (madde, karēĸēm ya da 

eĸya) ve/veya fiziksel durum. Alt kullanēcēlar aēsēndan eriĸilebilir hale getirilen karēĸēmlardaki 

madde konsantrasyonu ya da konsantrasyon aralēĵē ile alt kullanēcēlar aēsēndan eriĸilebilir hale 

getirilen eĸyalardaki madde miktarlarē. 

3.5. Tanēmlanan kullanēmlarēn kēsa genel aēklamasē 

3.6. Maddenin imalatē, eĸyalardaki kullanēmē ve tanēmlanan kullanēmlardan kaynaklanan atēk 

miktarlarē ve atēk bileĸimi ile ilgili bilgiler 

3.7. Kaēnēlmasē ºnerilen kullanēmlar (bkz. G¿venlik Bilgi Formu Bºl¿m 1) 

Uygulanabilir durumlarda, kayēt ettirenin kaēnēlmasē yºn¿nde ºneride bulunduĵu 

kullanēmlarēn gºstergesi ve sebepleri (ºrn. tedariki tarafēndan yapēlan uyulmasē zorunlu 

olmayan ºneriler). Bunun geniĸ kapsamlē bir liste olmasē gerekmemektedir. 

4. SINIFLANDIRMA VE ETĶKETLEME 

4.1. Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē 

Hakkēndaki Yºnetmelik h¿k¿mlerine gºre maddelerin,  zararlēlēk sēnēflandērmasē. 

Ayrēca, her bir sēnēflandērma giriĸi iin, bir zararlēlēk sēnēfē veya bir zararlēlēk sēnēfēnēn 

farklēlaĸmasē iin neden bir sēnēflandērmanēn olmadēĵē sorusuna yanēt oluĸturan sebepler 

saĵlanmalēdēr (ºrn., verilerin eksik olmasē, ya da sonuca yºnelik olmamasē ya da sonuca yºnelik 

yeterli bilgilerin olmasē ancak sēnēflandērma kriterlerini karĸēlamamasē). 

4.2. Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē 

Hakkēndaki Yºnetmeliĵin h¿k¿mlerine gºre maddelerin etiket bilgileri. 

4.3. Uygulanabilir durumlarda, Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēndaki Yºnetmeliĵin 12 nci maddesinin uygulanmasēndan kaynaklanan 

ºzel konsantrasyon sēnēr deĵerleri. 

5. AķAĴIDA YER ALAN HUSUSLARLA ĶLGĶLĶ G¦VENLĶ KULLANIM REHBERLĶĴĶ 
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27 nci madde uyarēnca g¿venlik bilgi formu gerekli olduĵunda bu bilgi g¿venlik bilgi formunda 

verilen bilgi ile tutarlēlēk iinde olacaktēr. 

5.1. Ķlk Yardēm ¥nlemleri (G¿venlik bilgi formu bºl¿m 4) 

5.2. Yangēnla M¿cadele ¥nlemleri (G¿venlik bilgi formu bºl¿m 5) 

5.3. Kaza Sonucu Yayēlmaya Karĸē ¥nlemler (G¿venlik bilgi formu bºl¿m 6) 

5.4. Elleleme ve Depolama (G¿venlik bilgi formu bºl¿m 7) 

5.5. Taĸēmacēlēk Bilgileri (G¿venlik bilgi formu bºl¿m 14) 

Kimyasal g¿venlik raporunun gerekli olmadēĵē durumlarda, aĸaĵēdaki ilave bilgiler 

gerekmektedir: 

5.6. Maruz kalma kontrolleri/kiĸisel korunma (G¿venlik bilgi formu bºl¿m 8) 

5.7. Kararlēlēk ve Tepkime (G¿venlik bilgi formu bºl¿m 10) 

5.8. Bertaraf Etme Bilgileri 

5.8.1. Bertaraf etme bilgileri (G¿venlik bilgi formu bºl¿m 13) 

5.8.2. Geri dºn¿ĸ¿m ve end¿striye yºnelik bertaraf yºntemleri ile ilgili bilgiler 

5.8.3. Geri dºn¿ĸ¿m ve halka yºnelik bertaraf yºntemleri ile ilgili bilgiler 

6. ĶMALAT¢I YA DA ĶTHALAT¢I BAķINA YILDA 1 ĶLA 10 TON ARASINDA 

MĶKTARLARDA KAYIT ETTĶRĶLEN MADDELER HAKKINDA MARUZ KALMA 

BĶLGĶSĶ 

6.1. Temel kullanēm kategorisi: 

6.1.1. (a) end¿striyel kullanēm; ve/veya 

(b) profesyonel kullanēm; ve/veya 

(c) t¿ketici kullanēmē. 

6.1.2. End¿striyel ve profesyonel kullanēm iin ºzellikler: 

(a) kapalē sistemlerde kullanēm; ve/veya 

(b) matris iine veya ¿st¿ne dahil edilmeyle sonulanan kullanēm; ve/veya 

(c) yaygēn olmayan kullanēm; ve/veya 

() yaygēn kullanēm. 

6.2. ¥nemli maruz kalma yolu/yollarē: 

6.2.1. Ķnsan maruz kalmasē: 
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(a) aĵēz; ve/veya 

(b) cilt; ve/veya 

(c) solunum yolu. 

6.2.2. ¢evresel maruz kalma: 

(a) su; ve/veya 

(b) hava; ve/veya 

(c) katē atēk; ve/veya 

() toprak. 

6.3. Maruz kalma sēklēĵē: 

(a) kazara/seyrek; ve/veya 

(b) nadiren; ve/veya 

(c) s¿rekli/sēklēkla. 
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Ek-7 

 

BĶR TON VEYA DAHA FAZLA MĶKTARLARDA ĶMAL EDĶLEN YA DA ĶTHAL 

EDĶLEN MADDELER Ķ¢ĶN STANDART BĶLGĶ GEREKLĶLĶKLERĶ 

 

Bu ekin birinci s¿tununda, 1 ton ve ¿zeri miktarlarda imal veya ithal edilen  maddeler iin 

gerekli olan standart bilgiler yer almaktadēr 

 

 

Mevcut olan diĵer t¿m ilgili fiziko-kimyasal, toksikolojik ve ekotoksikoloijk bilgiler 

saĵlanacaktēr. Ek-3ôte yer alan kriterleri karĸēlamayan maddeler iin, sadece bu ekin yedinci 

bºl¿m¿nde belirtilen fiziko-kimyasal gerekler istenmektedir. 

  

Bu ekin ikinci s¿tunu, istenilen standart bilgilerin ēkarēlabileceĵi, baĸka bilgilerle 

deĵiĸtirilebileceĵi, baĸka bir aĸamada saĵlanabileceĵi veya baĸka bir yolla uyarlanabileceĵi 

ºzel kurallarē listelemektedir. Bu ekin ikinci s¿tunu kapsamēnda uyarlamalara izin verilen 

koĸullar karĸēlanēr ise, kayēt ettiren, kayēt dosyasēndaki uygun baĸlēklar altēnda bu durumu ve 

her bir uyarlamanēn nedenlerini aēka ifade edecektir.  

 

Bu ºzel kurallara ilave olarak, kayēt ettiren, bu ekin birinci s¿tununda ortaya konulan gerekli 

standart bilgileri, maddeye ºzg¿ maruz kalma istisna olmak ¿zere, ek-11ôde yer alan genel 

kurallara gºre uyarlayabilir. Bu durumda da, kayēt ettiren, ek-11ôde ya da ikinci s¿tundaki 

belirli uygun kural(lar)a atēfta bulunarak, kayēt dosyasēndaki uygun baĸlēklar altēnda standart 

bilgileri uyarlama yºn¿nde alēnan t¿m kararlarēn nedenlerini aēka ifade edecektir.  

 

Bu ekte listelenmiĸ olan ºzellikleri belirlemek iin yeni testler yapēlmadan ºnce, ilk olarak, 

mevcut t¿m in vitro veriler, in vivo veriler, mevcut insan verileri, geerli (Q)SARôlardan gelen 

veriler ve yapēsal olarak iliĸkili maddelerden gelen veriler (apraz okuma yaklaĸēmē)  

deĵerlendirilecektir. Aĸēnmaya neden olan konsantrasyon/doz seviyelerindeki aĸēndērēcē 

maddeler ile yapēlan in vivo testlerden kaēnēlmalēdēr. Test yapēlmasēndan ºnce, bu eke ilave 

olarak test stratejilerine iliĸkin daha fazla rehberliĵe baĸvurulmalēdēr.  

 

Belirli sonlanma noktalarē iin bu ekin ikinci s¿tununda ya da ek-11ôde bahsedilen nedenlerden 

farklē nedenlere baĵlē olarak bilgi temin edilemediĵi durumlarda, bu durum ve nedenleri de aēk 

bir biimde ifade edilir. 

 

7. MADDENĶN FĶZĶKOKĶMYASAL ¥ZELLĶKLERĶNE ĶLĶķKĶN BĶLGĶLER  

BĶRĶNCĶ S¦TUN  

GEREKLĶ STANDART BĶLGĶLER 

 

ĶKĶNCĶ S¦TUN 

BĶRĶNCĶ S¦TUNôDAN UYARLAMA 

YAPILABĶLMESĶ Ķ¢ĶN ¥ZEL  KURALLAR 

7.1. Maddenin 20 ÁC ve 101,3 kPaôdaki hali  

7.2. Erime/donma noktasē 7.2. ¢alēĸmanēn - 20 ÁCônin  altēnda yapēlmasē 

gerekmez.  

7.3. Kaynama noktasē 7.3. Aĸaĵēdakiler iin alēĸmanēn yapēlmasē gerekmez: 

 

ð gazlar veya 
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ð 300 ÁCônin ¿zerinde eriyen ya da kaynama ºncesi 

ayrēĸan katē maddeler. Bu durumlarda azaltēlmēĸ 

basēncēn altēndaki kaynama noktasē tahmin edilebilir 

ya da hesaplanabilir veya  

ð kaynama ºncesinde ayrēĸan maddeler (ºrneĵin 

kendinden oksitlenme, yeniden d¿zenleme, bozunma, 

ayrēĸma vb)  

7.4. Baĵēl yoĵunluk 7.4. Aĸaĵēdaki durumlarda alēĸmanēn yapēlmasē 

gerekmez: 

 

ðmadde yalnēzca belirli bir ºz¿c¿ ierisinde 

ºzeltide kararlēysa ve ºzelti yoĵunluĵu ºz¿c¿n¿n 

yoĵunluĵuna benziyorsa. Bu gibi durumlarda ºzelti 

yoĵunluĵunun ºz¿c¿ yoĵunluĵundan y¿ksek veya 

d¿ĸ¿k olduĵunun belirtilmesi yeterli olacaktēr ya da 

ðmaddenin gaz olmasē halinde. Bu durumda yapēlan 

hesaplar esas alēnarak, molek¿ler aĵērlēk ve ideal gaz 

kanunlarēndan bir tahmin y¿r¿t¿l¿r.   

7.5. Buhar basēncē  7.5. Erime noktasē 300 ÁCônin ¿zerinde ise alēĸmanēn 

yapēlmasē gerekmez. 

 

Erime noktasē 200 ÁC ila 300 ÁC arasēndaysa, alēnan 

ºl¿lerin ya da kabul gºrm¿ĸ hesaplama yºnteminin 

esas alēndēĵē sēnēr deĵer yeterli olacaktēr.   

7.6. Y¿zey gerilimi  7.6. ¢alēĸmanēn yalnēzca aĸaĵēdaki koĸullarda 

gerekleĸtirilmesi gerekir: 

 

ð yapē esas alēndēĵēnda y¿zey aktivitesi bekleniyor ya 

da tahmin edilebiliyorsa ya da 

ð y¿zey aktivitesi maddenin istenen bir ºzelliĵini 

teĸkil ediyorsa. 

 

20 ÁCôde suda ºz¿n¿rl¿ĵ¿ 1 mg/l altēndaysa, testin 

yapēlmasē gerekmez.   

7.7. Suda ºz¿n¿rl¿k  7.7. Aĸaĵēdaki koĸullarda alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez: 

 

ðmadde pH 4, 7 ve 9 deĵerlerinde hidrolitik olarak 

kararsēz ise (12 saatten az yarē ºm¿r) ya da 

ðmadde suda kolayca oksitleniyorsa  . 

 

Madde suda ºz¿lm¿yorsa, analitik yºntemin tespit 

sēnērlamasēna kadar sēnērlama testi gerekleĸtirilir.   

 

7.8. Daĵēlēm katsayēsē (n-oktanol/su) 

 

7.8. Madde inorganik ise alēĸmanēn yapēlmasē 

gerekmez. Test yapēlamēyorsa (ºrneĵin maddenin 

ayrēĸmasē, y¿ksek y¿zey aktivitesine sahip olmasē, 

testin yapēlmasē sērasēnda aĸērē tepki vermesi, suda ya 
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da oktanolde ºz¿nmemesi ya da yeterli derecede saf 

bir maddenin elde edilmesinin m¿mk¿n olmamasē 

durumlarēnda), logP iin hesaplanan deĵer ve 

hesaplama yºnteminin detaylarē belirtilir.   

7.9. Parlama noktasē 7.9. Aĸaĵēdaki koĸullarda alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez: 

 

ðmadde inorganik ise, veya 

ðmadde sulu ºzeltiler iin yalnēzca 100 ÁCônin 

¿zerinde parlama noktalarēna sahip olan uucu organik 

bileĸenler ieriyorsa, veya 

ð tahmin edilen parlama noktasē 200 ÁCônin ¿zerinde 

ya da 

ð parlama noktasē, mevcut tanēmlanmēĸ malzemelerin 

ºzelliklerinden ideĵerbiim (interpolasyon) yoluyla 

tam olarak tahmin edilebiliyorsa. 

7.10. Alevlenirlik 7.10. Aĸaĵēdaki koĸullarda alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez: 

 

ðmadde, patlayēcē ya da piroforik ºzellikler taĸēyan 

bir katē maddeyse. Bu ºzellikler her zaman iin 

alevlenirlikten ºnce ele alēnmalēdēr veya  

ð gazlar sºz konusu olduĵunda, soygazlar ieren bir 

karēĸēmdaki alevlenir gazēn deriĸimi havayla 

karēĸtērēldēĵēnda alt sēnērdan daha d¿ĸ¿kse,   

veya 

ð havayla temas ettiĵinde kendiliĵinden tutuĸan 

maddeler sºz konusu olduĵunda. 

7.11. Patlayēcē ºzellikler  7.11. Aĸaĵēdaki koĸullarda alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez: 

 

ð molek¿l iinde patlayēcē ºzelliklerle iliĸkilendirilen 

hibir kimyasal grubu bulunmuyorsa,  

veya 

ðmadde oksijen ieren kimyasal gruplarē ieriyorsa 

ve hesaplanan oksijen dengesi -200ô¿n altēndaysa, 

veya 

ð organik madde veya organik maddelerden oluĸan 

homojen bir karēĸēm, patlayēcē ºzelliklerle 

iliĸkilendirilen kimyasal gruplar ieriyor ancak 

ekzotermik ayrēĸma enerjisi 500 J/gôēn altēnda ve 

ekzotermik ayrēĸma baĸlangēcē 500 ÁCônin altēndaysa,  

veya 

ð organik malzemeleri bulunan inorganik oksitleyici 

maddelerin karēĸēmlarē sºz konusu olduĵunda 

inorganik oksitleyici maddenin deriĸimi aĸaĵēdaki 

gibiyse:  
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 ð UN Ambalajlama Grubu 1 (y¿ksek 

zararlēlēk) veya II (orta seviye zararlēlēk) verildiĵinde 

k¿tle olarak  %15ôden az,   

 ð UN Ambalajlama Grubu III (d¿ĸ¿k 

zararlēlēk) verildiĵinde k¿tle olarak  %30ôdan az,   

 

Not: Organik malzemelerin ekzotermik ayrēĸma 

enerjisi 800 J/gôdan az ise, patlama ilerleme testi ya da 

patlayēcē darbelere duyarlēlēk testi yapēlmasē 

gerekmez.   

7.12. Kendiliĵinden tutuĸma sēcaklēĵē 7.12. Aĸaĵēdaki koĸullarda alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez:  

ð madde patlayēcēysa ya da oda sēcaklēĵēnda havayla 

temasēnda kendinden tutuĸabiliyorsa, veya 

ð havada yanēcē olmayan sēvēlar olduĵunda, ºrneĵin: 

200 0Côye kadar parlama noktasē yok, veya 

ð alevlenme aralēĵē bulunmayan gazlar iin ya da  

ð maddenin erime noktasē 160 0C veya daha d¿ĸ¿kse 

ya da maddenin kendinden 400 0Côye kadar ēsēnmasē 

ilk sonularda gºr¿lm¿yorsa katē maddeler iin. 

7.13. Oksitleyici ºzellikler 7.13. Aĸaĵēdaki koĸullarda alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez: 

 

ð madde patlayēcē ise, veya 

ð madde ok alevlenir ise, veya 

ð madde organik peroksit ise, veya 

ð madde, ºrneĵin kimyasal yapē esas alēndēĵēnda 

(ºrneĵin oksijen ve halojen atomlarē iermeyen 

organik maddeler, bu elementler kimyasal olarak azot 

ya da oksijene baĵlē deĵildir ya da oksijen ve halojen 

atomlarē iermeyen inorganik maddeler) yanēcē 

malzemelere ekzotermik olarak tepki gºsteremiyorsa. 

 

¥n testte maddenin oksitleyici ºzellikleri bulunduĵu 

aēka gºr¿l¿yorsa, tam testin katēlar iin yapēlmasē 

gerekmez.   

 

Gaz halindeki karēĸēmlarēn oksitleyici ºzelliklerinin 

belirlenmesine yºnelik hibir test yºntemi 

bulunmadēĵē durumlarda, bu ºzelliklerin 

deĵerlendirmesi, karēĸēm iindeki gazlarēn oksitleyici 

potansiyelinin havadaki oksijenin oksitleyici 

potansiyeli ile karĸēlaĸtērēlmasē ¿zerine kurulu tahmin 

yºntemiyle belirlenir.   
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7.14. Gran¿lometri  7.14. Madde katē olmayan veya gran¿ler formda 

piyasaya arz edildiyse ya da kullanēldēysa alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez. 

 

8. TOKSĶKOLOJĶK BĶLGĶ 

8.1. Cilt aĸēnmasē / Cilt tahriĸi  

 

 

8.1. Aĸaĵēdaki koĸullarda ¿¿nc¿ ve dºrd¿nc¿ 

adēmlarēn yerine getirilmesi gerekmez:  

 

- madde kuvvetli asit ise (PH Ò 2,0) veya baz 

(PH Ó  11,5) ve ulaĸēlabilir bilgiler maddenin 

sēnēflandērēlmasēnē  cilt iin aĸēndērēcē 

(Kategori 1) olarak iĸaret ediyor ise, veya 

- madde oda sēcaklēĵēnda kendiliĵinden havada 

veya su ile temasēnda alevlenir ise, veya 

- madde dermal yolla maruz kalmada akut 

toksik olarak sēnēflandērēlēyorsa, veya 

- cilt yoluyla (dermal yolla) akut toksisite 

¿zerine yapēlan alēĸma doz sēnērē seviyesine 

(2000 mg/kg v¿cut aĵērlēĵē) kadar cilt 

tahriĸine iĸaret etmiyorsa. 

 

8.1.1 veya 8.1.2 deki bir veya iki alēĸmanēn 

sonucunda maddenin sēnēflandērēlmasē ile ilgili kesin 

bir karara ulaĸēlabiliyorsa, veya cilt aĸēndērēcēlēĵē 

potansiyeli yoksa ikinci bir alēĸma yapēlmamalēdēr. 

8.1.1 Cilt aĸēndērēcēlēĵē, in vitro 

8.1.2 Cilt tahriĸ ediciliĵi, in vivo 

 

8.2. Gºz aĸēnmasē / Gºz tahriĸi  8.2. Aĸaĵēdaki koĸullarda alēĸmanēn/alēĸmalarēn 

yapēlmasē  gerekmez: 

 

- maddenin ñgºzde ciddi hasara yol aar (Katagori 1)ò 

olarak sēnēflandērēlmasēna neden olabilecek  ñcilt 

aĸēndērēcēò sēnēfēnda yer almasē,veya 

 

- madde cilt iin tahriĸ edici olarak sēnēflandērēlēyor 

ancak eldeki veriler maddenin  gºz iin tahriĸ edici 

(Kategori 2) olarak sēnēflandērēlmasēnē iĸaret ediyorsa, 

veya 

 

-  madde kuvvetli asit (PH Ò 2,0) veya baz (PH Ó  11,5) 

ise ve ulaĸēlabilir bilgiler maddenin sēnēflandērēlmasēnē  

ñciddi gºz hasarēna yol aar (Kategori 1)ò olarak 

sēnēflandērēlmasēna iĸaret ediyorsa, veya 

 

-  madde oda sēcaklēĵēnda havada  veya su ile 

temasēnda kendiliĵinden alevlenebilirse veya  

nemlenebilirse 
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8.2.1 Ciddi gºz hasarē/gºz tahriĸi,in vitro 8.2.1 Eĵer ilk in vitro alēĸmada maddenin 

sēnēflandērēlmasē ile ilgili kesin bir karara 

ulaĸēlamēyorsa veya maddenin gºze tahriĸ potansiyeli 

yoksa, bu son nokta iin baĸka in vitro 

alēĸma/alēĸmalar dikkate alēnmalēdēr. 

ó8.3. Cilt hassasiyeti  

Aĸaĵēdakilere iliĸkin bilgiler: 

 

- maddenin cilt hassaslaĸtērēcē olup olmadēĵēna ve 

insanlarda anlamlē hassaslaĸtērēcēlēk yaratma 

potansiyeline sahip olup olmadēĵēna dair varsayēm 

(Kans. Kat. 1A), ve  

- gerekli hallerde, risk deĵerlendirmesi 

 

 

Aĸaĵēdaki koĸullarda 8.3.1 ve 8.3.2 de yer alan 

alēĸmalarēn yapēlmasē gerekmez: 

 

ð madde cilt aĸēndērēcē olarak sēnēflandērēlmēĸ ise 

(Kat.1), veya 

ðmadde kuvvetli bir asit (pH Ò 2,0) ya da baz ise (pH 

Ó 11,5), veya 

ðmadde oda sēcaklēĵēnda havada veya su veya nem 

ile temas ettiĵinde alevlenir ise. 

 

 

8.3.1 Cilt hassalaĸtērēcē, in vitro/in chemico 

14 ¿nc¿ maddenin ¿¿nc¿ fēkrasēnda belirtilen in 

vitro/in chemico test metodlarēndan elde edilen ve cilt 

hassaslaĸtērēcēlēĵēna dair aĸaĵēdaki her bir anahtar 

olaya  iliĸkin bilgiler,  

(a) cilt proteinleri ile olan molek¿ler iliĸkiler  

(b) keratinositlerdeki enflamasyon cevabē 

(c) dentritik h¿crelerdeki aktivasyon 

Aĸaĵēdaki durumlarda bu testin/testlerin yapēlmasē 

gerekmez 

-8.3.2 de yer alan bir in vivo alēĸma varsa, veya 

-Mevcut in vitro/in chemico test metodlarē 

uygulanamēyorsa veya sēnēflandērma yapmaya ve 8.3 

uyarēnca belirtilen risk deĵerlendirmeye elveriĸli 

deĵilse. 

Birinci s¿tunda belirtilen test 

metodundan/metotlarēndan elde edilen bir veya iki 

anahtar olaydan elde edilen bilgiler halihazērda 8.3 

uyarēnca sēnēflandērma ve risk deĵerlendirme yapmaya 

imkan veriyorsa, diĵer anahtar olaylara iliĸkin 

alēĸmalarēn yapēlmasē gerekmez.  

8.3.2 Cilt hassalaĸtērēcē, in vivo Bir invivo alēĸma, sadece 8.3.1 de belirtilen in vitro/in 

chemico test metodlarē uygulanamēyorsa, veya bu 

alēĸmalardan elde edilen sonular 8.3 e uygun olarak 

sēnēflandērma yapmaya veya risk deĵerlendirmesine 

uygun deĵilse. 

M¿rin Lokal Lenf D¿ĵ¿m¿ Testi (LLNA) in vivo 

testler iin tercih edilen ilk yºntemdir. Yalnēzca 

istisnai koĸullar altēnda baĸka teste baĸvurulmalēdēr. 

Baĸka teste baĸvurulmasē durumunda, 

gerekelendirme yapēlacaktēr.   

14 ¿nc¿ maddenin ¿¿nc¿ ve dºrd¿nc¿ fēkrasēna 

uygun olarak  gerekleĸtirilmiĸ olan veya 11 Kasēm 

2016 tarihinden ºnce baĸlanan in vivo cilt 

hassalaĸtērēcēlēĵēna dair alēĸmalarēn standart bilgi 

gerekliliklerini karĸēladēĵē kabul edilir.   

8.4. Mutajenite 

 

8.4.1. Bakterilerde in vitro gen mutasyonu alēĸmasē   

8.4. Pozitif sonu ēkmasē halinde ilave mutajenite 

alēĸma yapēlmasē d¿ĸ¿n¿l¿r.  

8.5. Akut toksisite  

 

8.5. ¢alēĸmalarēn genellikle aĸaĵēdaki hallerde 

gerekleĸtirilmesi gerekmez:  
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8.5.1. Aĵēz yolu ile   

ðmadde cilt iin aĸēndērēcē olarak sēnēflandērēlmēĸsa. 

 

Solunum yoluyla akut toksisiteye iliĸkin bir alēĸma 

8.5.2) bulunuyorsa, alēĸmanēn gerekleĸtirilmesi 

gerekmez.  

 

 

9. EKOTOKSĶKOLOJĶK BĶLGĶ 

9.1. Sucul toksisite 

 

9.1.1. Omurgasēz hayvanlar ¿zerinde kēsa s¿reli 

toksisite testi (tercih edilen t¿r Daphnia) 

Kayēt ettiren, kēsa s¿re yerine uzun s¿reli toksisite 

testlerini gºz ºn¿nde bulundurabilir. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

9.1.2. B¿y¿meyi engelleyici alēĸma  

Sucul bitkiler 

(algler tercih edilir) 

 

 

9.1.1. Aĸaĵēdaki koĸullarda alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez: 

 

ðMaddenin suda ºz¿nmediĵi ya da biyolojik 

membranlardan geme eĵilimde olmadēĵē gibi, sucul 

toksisitenin meydana gelmeyeceĵini gºsteren 

hafifletici faktºrler bulunmasē halinde, 

ð omurgasēzlar ¿zerinde yapēlan uzun s¿reli sucul 

toksisite alēĸmasē bulunuyorsa,  

ð evresel sēnēflandērma ve etiketleme iin yeterli 

bilgi bulunuyorsa.  

 

Daphnia (su piresi) ¿zerinde yapēlan uzun s¿reli sucul 

toksisite alēĸmasē (9.1.5), madde suda ok az 

ºz¿n¿yorsa gºz ºn¿nde bulundurulur.   

 

9.1.2. Maddenin suda ºz¿nmediĵi ya da biyolojik 

membranlardan geme eĵilimde olmadēĵē gibi, sucul 

toksisitenin meydana gelmeyeceĵini gºsteren 

hafifletici faktºrler bulunmasē halinde, alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez. 

9.2. Bozunma  

 

9.2.1. Biyotik 

 

9.2.1.1. Kolay biyobozunabilirlik  

 

 

 

 

9.2.1.1. Maddenin inorganik olmasē halinde 

alēĸmanēn gerekleĸtirilmesi gerekmez.  

Mevcut diĵer t¿m ilgili fizikokimyasal, toksikolojik ve ekotoksikolojik bilgi saĵlanacaktēr. 
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Ek-8 

 

10 TON VEYA DAHA FAZLA MĶKTARLARDA ĶMAL EDĶLEN VEYA ĶTHAL 

EDĶLEN MADDELER Ķ¢ĶN STANDART BĶLGĶ GEREKLĶLĶKLERĶ 

 

Bu ekin birinci s¿tunu, 13 ¿nc¿ maddenin birinci fēkrasēnēn (c) bendine gºre 10 ton ya da daha 

fazla miktarlarda imal edilen ya da ithal edilen t¿m maddeler iin gereken standart bilgileri 

oluĸturmaktadēr. Bu y¿zden, bu ekin birinci s¿tununda istenen bilgiler ek-7ônin birinci 

s¿tununda istenen bilgilere ilavedir. Mevcut olan diĵer t¿m ilgili fiziko-kimyasal, toksikolojik 

ve ekotoksikoloijk bilgiler saĵlanacaktēr. Bu ekin ikinci s¿tunu, istenilen standart bilgilerin 

ēkarēlabileceĵi, baĸka bilgilerle deĵiĸtirilebileceĵi, baĸka bir aĸamada saĵlanabileceĵi veya 

baĸka bir yolla uyarlanabileceĵi ºzel kurallarē listelemektedir. Bu ekin ikinci s¿tunu 

kapsamēnda uyarlamalara izin verilen koĸullar karĸēlanēr ise, kayēt ettiren, kayēt dosyasēndaki 

uygun baĸlēklar altēnda bu durumu ve her bir uyarlamanēn nedenlerini aēka ifade edecektir.  

 

Bu ºzel kurallara ilave olarak, kayēt ettiren, bu ekin birinci s¿tununda ortaya konulan gerekli 

standart bilgileri, ek-11ôde yer alan genel kurallara gºre uyarlayabilir. Bu durumda da, kayēt 

ettiren, ek-11 ya da ikinci s¿tundaki uygun ºzel kural(lar)a atēfta bulunarak, kayēt dosyasēndaki 

uygun baĸlēklar altēnda standart bilgileri uyarlama yºn¿nde alēnan t¿m kararlarēn nedenlerini 

aēka ifade edecektir.  

 

Bu ekte listelenmiĸ olan ºzellikleri belirlemek iin yeni testler yapēlmadan ºnce, mevcut t¿m 

in vitro veriler, in vivo veriler, mevcut insan verileri, geerli (Q)SARôlardan gelen veriler ve 

yapēsal olarak iliĸkili maddelerden gelen veriler (apraz okuma yaklaĸēmē) ilk ºnce 

deĵerlendirilecektir. Aĸēnmaya neden olan konsantrasyon/doz seviyelerindeki aĸēndērēcē 

maddeler ile yapēlan in vivo testlerden kaēnēlmalēdēr. Test yapēlmasēndan ºnce, bu eke ilave 

olarak test stratejilerine iliĸkin daha fazla rehberliĵe baĸvurulmalēdēr.  

 

Belirli sonlanma noktalarē iin bu ekin ikinci s¿tununda ya da ek-11ôde bahsedilen nedenlerden 

farklē nedenlere baĵlē olarak bilgi temin edilmediĵi durumlarda, bu durum ve nedenleri de aēk 

bir biimde ifade edilir. 

 
 

 

8. TOKSĶKOLOJĶK BĶLGĶ 

S¦TUN 1 

GEREKLĶ STANDART BĶLGĶLER 

S¦TUN 2 

S¦TUN 1ôDEN UYARLAMA YAPILMASI Ķ¢ĶN 

¥ZEL KURALLAR 

8.1. Cilt aĸēndērēcēlēĵē/tahriĸi 

 

8.1. cilt aĸēndērēcēlēĵē/tahriĸi ile ilgili in vivo alēĸma 

sadece bu yºnetmeliĵin ek-7 sinin 8.1.1 ve 8.1.2 

numaralē girdilerinde yer alan in vitro alēĸmalarēn 

uygulanamadēĵē veya bu alēĸmalarēn sonularēnēn 

sēnēflandērma ve risk deĵerlendirme yapēlmasēna uygun 

olmadēĵē  durumlarda dikkate alēnmalēdēr. 
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 Aĸaĵēdaki koĸullarda alēĸmanēn gerekleĸtirilmesi 

gerekmez: 

 

ðmadde kuvvetli bir asit (pH Ò 2,0) ya da baz (pH Ó 

11,5) ise, veya 

ðmadde oda sēcaklēĵēnda havada veya su yada nem ile 

temasēnda kendiliĵinden alevlenebilirse, veya 

ðmadde ciltle temas halinde akut  toksik olarak 

sēnēflandērēlmēĸsa, veya 

ð cilt yoluyla (dermal yolla)  akut toksisite ¿zerine 

yapēlan alēĸma doz sēnērē seviyesine (2000 mg/kg v¿cut 

aĵērlēĵē) kadar cilt tahriĸine iĸaret etmiyorsa. 

8.2. Ciddi Gºz hasarē/ Gºz tahriĸi 

 

8.2. Gºz aĸēndērēcēlēĵē/tahriĸi ile ilgili in vivo alēĸma 

sadece bu yºnetmeliĵin ek-7 sinin 8.2.1 numaralē 

girdilerinde yer alan in vitro alēĸmalarēn 

uygulanamadēĵē veya bu alēĸmalarēn sonularēnēn 

sēnēflandērma ve risk deĵerlendirme yapēlmasēna uygun 

olmadēĵē  durumlarda dikkate alēnmalēdēr. 

 

Aĸaĵēdaki koĸullarda alēĸmanēn gerekleĸtirilmesi 

gerekmez: 

 

ðmadde, cilt iin aĸēndērēcē olarak sēnēflandērēlmēĸsa, 

veya 

 

ðmadde kuvvetli bir asit (pH Ò 2,0) ya da baz (pH Ó 

11,5) ise, veya 

 

ð madde oda sēcaklēĵēnda havada  veya su yada nem ile 

temasēnda kendiliĵinden alevlenebilirse. 

8.4. Mutajenite 

 

8.4.2. Memeli h¿crelerinde in vitro sitojenite 

alēĸmasē ya da in vitro mikronukleus alēĸmasē 

 

 

 

8.4.2. Aĸaĵēdaki koĸullarda alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez: 
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ðin vivo sitojenite testinden elde edilen yeterli bilgiler 

mevcutsa, veya 

ðmadde kanserojen Kategori 1A veya 1B ya da eĸey 

h¿cre mutajenitesi Kategori 1A, 1B veya 2 olarak 

biliniyorsa. 

 

8.4.3. Ek-7 Bºl¿m 8.4.1. ve ek-8 Bºl¿m 8.4.2ôde 

olumsuz sonu elde edilmesi halinde memeli 

h¿creleri ¿st¿nde in vitro gen mutasyonu alēĸmasē  

8.4.3. Memeli h¿creleri ¿zerinde yapēlan g¿venilir bir in 

vivo gen mutasyon testinden elde edilen veriler 

bulunuyorsa, genellikle alēĸmanēn gerekleĸtirilmesi 

gerekmez.   

 

8.4. Ek-7 ya da ek-8ôde belirtilen genotoksisite 

alēĸmalarēndan herhangi bir pozitif sonu alēnmasē 

halinde uygun in vivo mutajenite alēĸmalarē gºz ºn¿nde 

bulundurulur.   

8.5. Akut toksisite 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

8.5.2. Solunum yoluyla 

 

 

8.5. Aĸaĵēdaki koĸullar altēnda alēĸmalarēn genellikle 

gerekleĸtirilmesi gerekmez:  

 

ðmadde cilt aĸēndērēcē olarak sēnēflandērēlmēĸsa. 

 

Aĵēz yoluna (8.5.1) ilaveten, gazlar dēĸēndaki maddeler 

iin, bu ekin 8.5.2 ve 8.5.3 bºl¿mleri kapsamēnda 

deĵinilen bilgiler en az bir diĵer yol iin daha verilir. 

Ķkinci yola yºnelik seim maddenin doĵasē ve insanda 

olasē maruz kalma yoluna baĵlē olacaktēr. Tek bir maruz 

kalma yolu bulunmasē durumunda, yalnēzca bu yol iin 

bilgi verilir.   

 

8.5.2. Maddenin buhar basēncē ve/veya aerosol, partik¿l 

veya solunabilir boyuttaki damlalar gºz ºn¿ne 

alēndēĵēnda sadece insanlarēn solunum yoluyla maruz 

kalmasē olasē gºr¿l¿yorsa, solunum yolu ile ilgili 

testlerin yapēlmasē uygun olur.   

 

 

8.5.3. Aĸaĵēdaki koĸullarda cilt (dermal)  yollarēna 

iliĸkin test yapēlmasē uygun olur: 
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8.5.3. Cilt yoluyla (dermal yolla)  

(1) maddenin solunmasē olasēlēĵē bulunmuyorsa, 

(2) ¿retimde ve/veya kullanēmda ciltle temas olasēlēĵē 

bulunuyorsa ve   

(3) fizikokimyasal ve toksikolojik ºzellikler, cilt yoluyla 

ºnemli oranda emilim potansiyeline iĸaret ediyorsa.   

 

Aĸaĵēdaki durumlarda cilt (dermal)  yollarēna iliĸkin test 

yapēlmasē gerekmez; 

 

- Madde akut toksik sēnēflandērma kriterlerini 

veya aĵēz yoluyla belirli hedef organ toksisitesi 

(BHOT) tekli maruz kalēm kriterlerini 

karĸēlamēyorsa ve  

- Dermal maruz kalma ile ilgili ( ºrn. cilt tahriĸi, 

cilt hassaslaĸtērēcēlēĵē) in vivo alēĸmalarda 

sistemik etkinin varlēĵē gºsterilemiyorsa veya 

aĵēz yoluyla ilgili in vivo alēĸma yoksa, test 

yapēlmamasēna iliĸkin bir yaklaĸēm 

benimsenerek dermal maruz kalmadan sonra 

sistemik etkiler beklenmiyorsa (ºrn. apraz 

okuma, QSAR alēĸmalarē)  

 

8.6. Tekrarlē doz toksisitesi 

 

8.6.1. Kēsa s¿reli tekrarlē doz toksisitesi alēĸmasē 

(28 g¿n), bir t¿r, erkek ve diĸi, en uygun uygulama 

yolu, insanda maruz kalmanēn olasē yolu ile ilgili 

olarak. 

 

 

 

8.6.1. Kēsa s¿reli toksisite alēĸmasēnēn (28 g¿n) 

aĸaĵēdaki koĸullar altēnda gerekleĸtirilmesi gerekmez: 

 

ð uygun bir t¿r, doz, ºz¿c¿ ve uygulama yolu 

kullanēlmēĸ olmasē kaydēyla, g¿venilir subkronik (90 

g¿n) ya da kronik toksisite alēĸmasē mevcut 

bulunuyorsa, veya  

ðmadde abuk paralanēyorsa ve paralanma ¿r¿nleri 

ile ilgili yeterli seviyede bilgi bulunuyorsa,veya 

ðEk-11 bºl¿m 3 uyarēnca insanēn maruz kalmasē hari 

tutulabiliyorsa.  

 

Uygun yol aĸaĵēdaki esaslar erevesinde seilir:  
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Dermal yolla test yapēlmasē aĸaĵēdaki koĸullar altēnda 

uygun olur:  

 

(1) maddenin solunmasē olasēlēĵē bulunmuyorsa, 

(2) ¿retim ve/veya kullanēmda cilt temasē olasēlēĵē 

bulunuyorsa, 

(3) fizikokimyasal ve toksikolojik ºzellikler, cilt yoluyla 

ºnemli oranda emilim potansiyeline iĸaret ediyorsa.   

 

Maddenin buhar basēncē ve/veya aerosol, partik¿l veya 

solunabilir boyuttaki damlalar gºz ºn¿ne alēndēĵēnda 

solunum yoluyla maruz kalma olasē gºr¿l¿yorsa, 

solunum testi yapēlmasē uygun olur.   

 

Aĸaĵēdaki koĸullarda subkronik toksisite alēĸmasē (90 

g¿n) (ek-9, Bºl¿m 8.6.2) kaydettiren tarafēndan teklif 

edilebilir: 

 

Ķnsanda maruz kalma sēklēĵē ve s¿resi daha uzun s¿reli 

bir alēĸmanēn uygun olduĵunu gºsteriyorsa; ve 

aĸaĵēdaki koĸullardan birisi yerine getiriliyorsa: 

 

ð diĵer mevcut veriler maddenin, kēsa s¿reli bir 

toksisite alēĸmasēnda tespit edilemeyecek zararlēlēk 

ºzelliklerinin bulunduĵunu gºsteriyorsa, 

ð uygun bir ĸekilde tasarlanan toksikokinetik 

alēĸmalar maddenin ya da metabolitlerinin, 

muhtemelen kēsa s¿reli bir toksisite alēĸmasēnda tespit 

edilmeyecek ĸekilde belirli dokular ve organlarda 

biriktiĵini ancak uzun s¿reli maruz kalma sonucunda 

olumsuz etkilerle sonulandēĵēnē ortaya ēkarēyorsa,   

 

Aĸaĵēdaki hallerde, daha fazla alēĸmanēn yapēlmasē, 

kaydettiren tarafēndan teklif edilebilir ya da Bakanlēk 

tarafēndan talep edilebilir:  

 

ð NOAEL tanēmlamasē yapēlamamasēnēn sebebi, 

olumsuz toksik etkilerin bulunmamasē deĵil ise, 28 ya da 
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90 g¿nl¿k alēĸmada NOAEL tanēmlamasēnēn 

yapēlamamasē,   

ð belirli bir risk arz eden toksisite bulunmasē (ºrneĵin 

ciddi/olumsuz etkiler),  

ð mevcut bulgularēn toksikolojik ve/veya risk 

tanēmlama iin yetersiz kaldēĵē bir etkinin varlēĵēnēn 

belirlenmesi. Bu gibi durumlarda ayrēca, bu etkilerin 

araĸtērēlmasēna yºnelik olarak belirli toksikolojik 

alēĸmalarēn (ºrneĵin imm¿notoksikoloji, 

nºrotoksikoloji), 

ð ilk tekrarlē doz alēĸmasēndaki maruz kalma yolu, 

insanda maruz kalmanēn beklenen yoluna iliĸkin olarak 

uygun deĵilse ve yollara gºre deĵerlendirme 

yapēlamēyorsa,  

ð maruz kalma ile ilgili ºzel bir kaygē mevcutsa 

(ºrneĵin, insanlarda toksisitenin gºr¿lmesinin 

beklendiĵi dozlara yakēn maruz kalma seviyelerine yol 

aabilecek t¿ketici ¿r¿nlerinde kullanēm)  ya da 

ð ¿zerinde alēĸēlan maddeyle molek¿ler yapē 

baĵlamēnda iliĸki iinde olan maddede gºr¿len etkiler 28 

ya da 90 g¿nl¿k alēĸmada tespit edilmemiĸse.   

8.7. ¦reme sistemine toksisite 

 

8.7.1. ¦reme/geliĸim toksisitesine yºnelik tarama- 

tek t¿r (OECD 421 ya da 422)- yapēsal olarak benzer 

maddelere iliĸkin bilgilerden, (Q)SAR 

tahminlerinden ya da in vitro yºntemlerden 

maddenin geliĸim iin toksik olabileceĵine dair 

herhangi bir kanēt elde edilememiĸse  

 

8.7.1 Aĸaĵēdaki koĸullar altēnda bu alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez: 

ð maddenin bir genotoksik kanserojen olduĵu biliniyor 

ve uygun risk yºnetim tedbirleri uygulanēyorsa, veya  

ð maddenin bir eĸey h¿cre mutajeni olduĵu biliniyor ve 

uygun risk yºnetim tedbirleri uygulanēyorsa, veya 

ð Ek 11 Bºl¿m 3 uyarēnca insanēn maruz kalmasē hari 

tutulabiliyorsa ya da  

ð doĵum ºncesi geliĸimsel toksisite alēĸmasē (Ek 9, 

Bºl¿m 8.7.2) veya geniĸletilmiĸ bir-nesil ¿reme sistemi 

toksisitesi (Ek 9, Bºl¿m 8.7.3) veya iki-nesil ¿reme 

sistemi toksisitesi alēĸmasē  bulunuyorsa. 

 

Maddenin ¿remeye olumsuz etkisi olduĵu ve ¿reme 

sistemine  toksik Kategori 1A veya 1B: ¦remeye zarar 

verebilir (H360F) olarak sēnēflandērma kriterlerine 

uyduĵu biliniyorsa ve mevcut veriler g¿venilir risk 

deĵerlendirmesini destekler nitelikteyse, geliĸimsel 

toksisiteye iliĸkin daha fazla test yapēlmasē gerekli 
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deĵildir. Ancak, geliĸimsel toksisite iin test yapēlmasē 

gºz ºn¿nde bulundurulur.   

 

Maddenin geliĸimsel toksisiteye sebep olduĵu ve ¿reme 

sistemine toksik Kategori 1A veya 1B: Doĵmamēĸ 

ocukta hasara yol aabilir (H360D) olarak 

sēnēflandērma kriterlerine uyduĵu biliniyorsa ve mevcut 

veriler g¿venilir risk deĵerlendirmesini destekler 

nitelikteyse, geliĸimsel toksisiteye iliĸkin daha fazla test 

yapēlmasē gerekli deĵildir. Ancak, ¿reme ¿zerine etki 

iin test yapēlmasē gºz ºn¿nde bulundurulur.     

 

 

¦remeye ya da geliĸime yºnelik olumsuz etkiler 

bulunduĵuna iliĸkin ciddi endiĸeler bulunmasē 

durumunda, izleme alēĸmasē yerine, tarama 

alēĸmasēnēn yerine geniĸletilmiĸ bir-nesil ¿reme sistemi 

toksisitesi alēĸmasē (ek-9, Bºl¿m 8.7.3) veya doĵum 

ºncesi geliĸimsel toksisite alēĸmasē (ek-9, Bºl¿m 8.7.2) 

teklif edilebilir. 

 

 

8.8. Toksikokinetik 

 

8.8.1. Mevcut ilgili bilgilerden elde edilebildiĵi 

kadarēyla, maddenin toksikokinetik davranēĸ 

deĵerlendirmesi  

 

 

 

9. EKOTOKSĶKOLOJĶK BĶLGĶ 

S¦TUN 1 

GEREKLĶ STANDART BĶLGĶLER 

S¦TUN 2 

S¦TUN 1ôDEN UYARLAMA YAPILMASI Ķ¢ĶN 

¥ZEL KURALLAR 
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9.1.3. Balēklar ¿zerinde kēsa s¿reli toksisite testi: 

kēsa s¿reli toksisite testi yerine uzun s¿reli test gºz 

ºn¿nde bulundurulabilir. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

9.1.4. Aktif amur solunum engelleme testi   

 

 

 

 

 

9.1.3. Aĸaĵēdaki koĸullarda alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez: 

 

ð Maddenin suda ºz¿nmediĵi ya da biyolojik 

membranlardan geme eĵilimde olmadēĵē gibi, sucul 

toksisitenin meydana gelmeyeceĵini gºsteren hafifletici 

faktºrler bulunmasē halinde, veya 

ð balēklar ¿zerinde yapēlmēĸ uzun s¿reli bir sucul 

toksisite alēĸmasē bulunuyorsa. 

 

Ek-1 uyarēnca hazērlanan kimyasal g¿venlik 

deĵerlendirmesi sonucu sucul organizmalar ¿zerinde 

daha fazla etki araĸtērmasē yapēlmasē ihtiyacēnē 

gºstermesi halinde, ek-9 óda belirtildiĵi ĸekilde uzun 

s¿reli sucul toksisite testi yapēlmasē gºz ºn¿nde 

bulundurulur.   

 

Balēklar ¿zerinde yapēlan uzun s¿reli sucul toksisite 

alēĸmasē (ek-9, Bºl¿m 9.1.6.), maddenin suda 

ºz¿n¿rl¿ĵ¿ d¿ĸ¿kse gºz ºn¿nde bulundurulur.   

 

 

9.1.4. Aĸaĵēdaki koĸullarda alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez: 

 

ð bir atēksu arētma tesisine salēnēm yapēlmēyorsa, veya 

ð ºrneĵin maddenin suda ºz¿n¿rl¿ĵ¿n¿n d¿ĸ¿k 

olmasē gibi mikrobiyal toksisitenin meydana gelme 

olasēlēĵēnēn bulunmadēĵēnē gºsteren hafifletici faktºrler 

bulunmasē halinde veya  

ðmaddenin kolay biyobozunur olduĵu biliniyor ve 

testte uygulanacak deriĸimler kanalizasyon giriĸinde 

beklenen deriĸim aralēĵēnda ise. 

 

Mevcut veriler maddenin mikrobiyal b¿y¿me veya 

fonksiyon, ºzellikle nitratlaĸtērēcē bakteriler iin 

engelleyici olduĵunu gºsteriyorsa, alēĸma nitrifikasyon 

engellenme testiyle deĵiĸtirilebilir.   
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9.2. Bozunma  

 

 

 

 

9.2.1. Abiyotik 

 

Ek-1ôe gºre yapēlan kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi, 

maddenin bozunurluĵu hakkēnda ilave bilgiye ihtiya 

olduĵunu gºsteriyorsa, ilave testler d¿ĸ¿n¿l¿r.Uygun 

testin seimi Kimyasal G¿venlik Deĵerlendirmesi 

sonucuna baĵlēdēr. 

 

9.2.1.1. pHôēn bir iĸlevi olarak hidroliz. 

 

 

9.2.1.1. Aĸaĵēdaki koĸullarda alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez: 

 

ðmadde kolay biyobozunur ºzellikteyse ya da 

ðmadde suda ºz¿n¿rl¿k gºstermiyorsa. 
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9.3. ¢evresel davranēĸ  

 

 

9.3.1. Y¿zeye tutunma/Y¿zeyden ayrēlma taramasē 

 

 

9.3.1. Aĸaĵēdaki koĸullarda alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez: 

 

ð fizikokimyasal ºzellikler esas alēndēĵēnda, maddenin 

tutunma potansiyelinin d¿ĸ¿k olmasē bekleniyorsa 

(ºrneĵin madde d¿ĸ¿k oktanol-su daĵēlēm katsayēsēna 

sahipse) ya da 

ðmadde ve ilgili bozunma ¿r¿nleri hēzla 

paralanēyorsa. 
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Ek-9 

 

100 TON VEYA DAHA FAZLA MĶKTARLARDA ĶMAL EDĶLEN YA DA ĶTHAL 

EDĶLEN MADDELER Ķ¢ĶN STANDART BĶLGĶ GEREKLERĶ 

 

Bu ek seviyesinde, kayēt ettiren 13 ¿nc¿ maddenin birinci fēkrasēnēn () bendine gºre bu ekin 

bilgi gereklerini karĸēlamak iin teklif ve zaman izelgesi sunmalēdēr. 

 

Bu ekin birinci s¿tunu, 13 ¿nc¿ maddenin birinci fēkrasēnēn () bendine gºre 100 ton ya da daha 

fazla miktarlarda imal edilen ya da ithal edilen t¿m maddeler iin istenilen standart bilgileri 

oluĸturmaktadēr. Bu y¿zden, bu ekin birinci s¿tununda istenen bilgiler ek-7 ve ek-8ôin birinci 

s¿tunlarēnda istenen bilgilere ilavedir. Mevcut olan diĵer t¿m ilgili fiziko-kimyasal, 

toksikolojik ve ekotoksikoloijk bilgiler saĵlanacaktēr. Bu ekin ikinci s¿tunu, istenilen standart 

bilgilerin ēkarēlabileceĵi, baĸka bilgilerle deĵiĸtirilebileceĵi, baĸka aĸamada saĵlanabileceĵi 

veya baĸka yolla uyarlanabileceĵi ºzel kurallarē listelemektedir. Bu ekin ikinci s¿tunu 

kapsamēnda uyarlamalara izin verilen koĸullar karĸēlanēr ise, kayēt ettiren, kayēt dosyasēndaki 

uygun baĸlēklar altēnda bu durumu ve her bir uyarlamanēn nedenlerini aēka ifade edecektir.  

 

Bu ºzel kurallara ilave olarak, kayēt ettiren, bu ekin birinci s¿tununda ortaya konulan gerekli 

standart bilgileri, ek-11ôde yer alan genel kurallara gºre uyarlayabilir. Bu durumda da, kayēt 

ettiren, ek-11 ya da ikinci s¿tundaki uygun ºzel kural(lar)a atēfta bulunarak, kayēt dosyasēndaki 

uygun baĸlēklar altēnda standart bilgileri uyarlama yºn¿nde alēnan t¿m kararlarēn nedenlerini 

aēka ifade edecektir.  

 

Bu ekte listelenmiĸ olan ºzelikleri belirlemek iin yeni testler yapēlmadan ºnce, mevcut t¿m in 

vitro veriler, in vivo veriler, mevcut insan verileri, geerli (Q)SARôlardan gelen veriler ve 

yapēsal olarak iliĸkili maddelerden gelen veriler (apraz okuma yaklaĸēmē) ilk ºnce 

deĵerlendirilecektir. Aĸēnmaya neden olan konsantrasyon/doz seviyelerindeki aĸēndērēcē 

maddeler ile yapēlan in vivo testlerden kaēnēlmalēdēr. Test yapēlmasēndan ºnce, bu eke ilave 

olarak test stratejilerine iliĸkin daha fazla rehberliĵe baĸvurulmalēdēr.  

 

Belirli sonlanma noktalarē iin bu ekin ikinci s¿tununda ya da ek-11ôde bahsedilen nedenlerden 

farklē nedenlere baĵlē olarak bilgi temin edilmediĵi durumlarda, bu durum ve nedenleri de 

aēka ifade edilir. 

 

 

7. MADDENĶN FĶZĶKOKĶMYASAL ¥ZELLĶKLERĶNE ĶLĶķKĶN BĶLGĶ 

S¦TUN 1 

GEREKLĶ STANDART BĶLGĶ 

S¦TUN 2 

S¦TUN 1ôDEN UYARLAMA YAPILMASI Ķ¢ĶN  

¥ZEL KURALLAR 

7.15. Organik ºz¿c¿lerde kararlēlēk ve ilgili bozunma 

¿r¿nleri  

Yalnēzca maddenin kararlēlēĵēnēn kritik olduĵu 

d¿ĸ¿n¿l¿yorsa gerekir. 

7.15. Maddenin inorganik olmasē halinde alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez. 

7.16. Ayrēĸma katsayēsē 7.16. Aĸaĵēdaki koĸullarda alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez: 

ðmadde suda kararsēz ise (12 saatten az yarē ºm¿r) ya 

da hazēr olarak suda oksidize olabiliyorsa, 
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ð bilimsel olarak testin yapēlmasē imkansēz ise, 

ºrneĵin analitik yºntem yeterince duyarlē deĵil ise. 

7.17. Viskozite  

 

8. TOKSĶKOLOJĶK BĶLGĶ 

S¦TUN 1 

GEREKLĶ STANDART BĶLGĶ 

S¦TUN 2 

S¦TUN 1ôDEN UYARLAMA YAPILMASI Ķ¢ĶN  

¥ZEL KURALLAR 

 8.4. Ek-7 ya da ek-8ôde verilen in vitro genotoksisite 

alēĸmalarēnēn herhangi birinden olumlu sonu elde 

edilmiĸse ve in vivo alēĸmadan hen¿z sonu 

alēnamamēĸsa, uygun in vivo somatik h¿cre 

genotoksisite alēĸmasē teklif edilebilir.   

Mevcut in vivo somatik h¿cre alēĸmasēndan elde 

edilen olumlu sonu bulunuyorsa, toksikokinetik 

kanētlar da dahil olmak ¿zere mevcut veriler esas 

alēnarak eĸey h¿cre mutajenite potansiyeli gºz ºn¿nde 

bulundurulur.   

8.6. Tekrarlē doz toksisitesi 

 

8.6.1. Kēsa s¿reli tekrarlē doz toksisitesi alēĸmasē (28 

g¿n)- tek t¿r- erkek ve diĸi, en uygun uygulama yolu, 

insanda maruz kalmanēn olasē yolu ile ilgili olarak. 

Ek-8 gereĵi olarak temin edilmemiĸse ya da bu ekin 

8.6.2 sayēlē bºl¿m¿ doĵrultusundaki testler teklif 

edilmiĸse. Bu durumda ek-11 bºl¿m 3 geerli 

olmayacaktēr. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

8.6.2. Subkronik alēĸma (90 g¿nl¿k)- tek t¿r- 

kemirgen, erkek ve diĸi, en uygun uygulama yolu, 

insanda maruz kalmanēn olasē yoluyla ilgili olarak. 

8.6.2. Aĸaĵēdaki koĸullar altēnda (90 g¿nl¿k) 

subkronik alēĸmanēn gerekleĸtirilmesi gerekmez: 

 

ðgºzlemlenen NOAELôin 28 g¿n olduĵu, uygun bir 

belirsizlik faktºr¿yle birlikte aynē maruz kalma yolu 

iin NOAEL-90 g¿n deĵerlendirmesi saĵlayan 

g¿venilir bir kēsa dºnem toksisite alēĸmasē (28 g¿n) 

bulunuyor ve bu alēĸma maddenin uzun s¿reli maruz 

kalmada saĵlēĵa ciddi hasar tehlikesi olarak 

sēnēflandērēlmasēna yºnelik kriterlere gºre ciddi 

toksisite etkileri gºsteriyorsa; veya 

ð uygun bir t¿r¿n ve uygun uygulama yolunun 

kullanēlmēĸ olmasē kaydēyla, g¿venilir bir kronik 

toksisite alēĸmasē bulunuyorsa,  veya 

ðmadde abuk bozunuyorsa ve ayrēlma ¿r¿nleri ile 

ilgili yeterli seviyede bilgi bulunuyorsa (sistematik 

etkiler ve alēm bºlgesindeki etkiler iin), veya   
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ðmadde reaktif deĵil ise, ºz¿nebilir deĵilse, 

solunabilir deĵilse, emilime iliĸkin kanēt 

bulunmuyorsa ve 28 g¿nl¿k ósēnēr testindeô toksisite 

bulgusu gºr¿lm¿yorsa, ºzellikle de bu gibi bir ºr¿nt¿ 

insanda kēsētlē maruz kalmaya eĸlik ediyorsa. 

 

Uygun yol aĸaĵēdaki esaslar erevesinde seilir: 

 

Aĸaĵēdaki koĸullarda cilt yollarēna (dermal yollara)  

iliĸkin test yapēlmasē uygundur: 

 

(1) ¿retimde ve/veya kullanēmda ciltle temas olasēlēĵē 

bulunuyorsa ve   

(2) fizikokimyasal ºzellikler, cilt yoluyla ºnemli 

oranda emilim potansiyeline iĸaret ediyorsa ve 

(3) aĸaĵēdaki koĸullardan en az birisi mevcut 

bulunuyorsa:  

 ð akut cilt toksisitesi testinde gºzlemlenen 

toksisite, aĵēz yolu ile toksisite testinde gºr¿lenden 

daha az dozlardaysa,   

 ð ciltte ve/veya gºz tahriĸ edicilik 

alēĸmalarēnda sistemik etkiler veya diĵer emilim 

bulgularē gºzlemleniyorsa  

 ð in vitro testlerde ºnemli ºl¿de cilt yoluyla 

(dermal yolla) emilim gºzlemleniyorsa, ya da 

 ð yapēsal olarak ilgili maddelerde ºnemli 

ºl¿de cilt toksisitesi veya deriye n¿fuz 

gºzlemleniyorsa. 

Aĸaĵēdaki koĸullar altēnda solunum yoluna iliĸkin test 

yapēlmasē uygundur: 

 

ðmaddenin buhar basēncē ve/veya aerosol, partik¿l 

veya solunabilir b¿y¿kl¿kteki damlalarēn bulunma 

olasēlēĵē gºz ºn¿nde bulundurulduĵunda, solunum 

yoluyla insanda maruz kalma olasēlēĵē bulunuyorsa 

 

Aĸaĵēdaki durumlarda, kayēt ettiren tarafēndan daha 

fazla alēĸma yapēlmasē teklif edilebilir veya Bakanlēk 

tarafēndan Madde 36 ve Madde 37ôye gºre  talep 

edilebilir:  

 

ð 90 g¿nl¿k alēĸmada bir NOAEL belirlenememesi 

(olumsuz toksik etkilerin bulunmadēĵē durumlar hari) 

, 

ð belirli bir endiĸeye konu olan toksisitenin sºz 

konusu olmasē (ºrneĵin ciddi/aĵēr etkiler),  

ð mevcut bulgularēn toksikolojik ve/veya risk 

ºzellikleri belirlemek iin yetersiz olduĵu etkinin 

belirtilerinin gºr¿lmesi. Bu gibi durumlarda ayrēca bu 
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t¿r etkilerin araĸtērēlmasē amacēyla belirli toksikolojik 

alēĸmalarēn gerekleĸtirilmesi uygun olabilir (ºrneĵin 

imm¿notoksisite, nºrotoksisite) veya  

ð maruz kalmaya iliĸkin olarak belirli bir endiĸenin 

bulunmasē (ºrneĵin insanlarda toksisitenin 

gºr¿lmesinin beklendiĵi seviyelere yakēn dozlardaki 

maruz kalma seviyelerinin t¿ketici ¿r¿nlerinde 

kullanēmdan kaynaklanmasē). 

8.7. ¦reme sistemi toksisitesi 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

8.7. Aĸaĵēdaki koĸullar altēnda alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez: 

 

ðmaddenin genotoksik bir kanserojen olduĵu 

biliniyor ve uygun risk yºnetim tedbirleri 

uygulanēyorsa, 

ðmaddenin bir eĸey h¿cre mutajeni olduĵu biliniyor 

ve uygun risk yºnetim tedbirleri uygulanēyorsa,  

ðmaddenin toksikolojik aktivite oranē d¿ĸ¿kse 

(mevcut testlerin hibirisinde toksisiteye iliĸkin bulgu 

elde edilemiyorsa), toksikokinetik verilere bakēlarak 

ilgili maruz kalma yollarē aracēlēĵēyla hibir sistemik 

emilim meydana gelmediĵi (ºrneĵin duyarlē bir 

yºntem kullanēldēĵēnda plazma/kan deriĸimi 

gºzlenebilme sēnērēnēn altēnda ve madde ile madde 

metabolitleri idrarda, safrada ya da dēĸarē bērakēlan 

nefeste gºr¿lm¿yor) ve ºnemli derecede insanda 

maruz kalma gºr¿lmediĵi kanētlanabiliyorsa.   

 

Madde ¿reme sistemine toksik Kategori 1A veya 1B : 

¦remeye zarar verebilir (H360F) sēnēflandērmasēna 

girmesi iin gerekli kriterlere uygun olacak biimde 

¿reme - ¿zerinde olumsuz etkiye sahipse ve mevcut 

veriler g¿venilir risk deĵerlendirmesi yapēlmasēnē 

saĵlēyorsa, ¿remeye yºnelik olarak daha fazla test 

yapēlmasē gerek yoktur. Ancak geliĸimsel toksisiteye 

yºnelik testler gºz ºn¿nde bulundurulur.   

 

Madde ¿reme sistemine  toksik Kategori 1A veya 1B : 

Doĵmamēĸ ocukta hasara yol aabilir (H360D) 

sēnēflandērmasēna girmesi iin gerekli kriterlere uygun 

olacak biimde geliĸimsel toksisiteye sebep oluyorsa 

ve mevcut veriler g¿venilir risk deĵerlendirmesi 

yapēlmasēnē saĵlēyorsa, geliĸimsel toksisiteye yºnelik 

olarak daha fazla test yapēlmasēna gerek yoktur. Ancak 

¿remeye yºnelik testler gºz ºn¿nde bulundurulur.   

  

8.7.2. ¢alēĸma ilk olarak tek t¿r ¿zerinde 

gerekleĸtirilir. Bir alēĸmanēn bu tonaj seviyesinde ya 

da yeni bir alēĸmanēn ikinci bir t¿r ¿zerinde 

gereekleĸtirilmesine yºnelik kararlar, ilk yapēlan 

testin sonularē ve diĵer mevcut bilgiler esas alēnarak 

verilir.   
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8.7.2. Doĵum ºncesi geliĸimsel toksisite alēĸmasē-tek 

t¿r-en uygun gºr¿len uygulama yolu, olasē insan 

maruz kalma yoluyla ilgili olarak ( 14 ¿nc¿ Maddenin 

¿¿nc¿ fēkrasēnda belirtilen yºnetmelikteki B.31 noôlu 

test veya OECD 414).  

8.7.3.Uzatēlmēĸ Tek-nesil ¿reme sistemi toksisitesi 

alēĸmasē (Bu yºnetmeliĵin Madde 14(3)ô¿nde 

belirtilen test yºntemleri hakkēndaki yºnetmelikte yer 

alan B.56 testi veya OECD 443), temel test tasarēmē 

(F2 neslini dahil edecek ĸekilde uzatēlmadan 1A ve 1B 

kohortlarē), tek t¿r, en uygun uygulama yolu, olasē 

insan maruz kalma yoluyla ilgili olarak, eĵer mevcut 

tekrarlē doz toksisite alēĸmalarē (28 g¿nl¿k ya da 90 

g¿nl¿k alēĸma, OECD 421 veya 422 tarama 

alēĸmalarē) ¿reme organlarē ya da dokularē ¿zerinde 

olumsuz etkiler gºr¿ld¿ĵ¿n¿ gºsteriyorsa. 

 

 

 

8.7.3. Eĵer aĸaĵēdaki ĸartlar karĸēlanērsa, Madde 36 

veya 37 kapsamēnda kayēt ettiren tarafēndan teklif 

edilebilecek veya Bakanlēk tarafēndan talep 

edilebilecek F2 neslini dahil edecek ĸekilde uzatēlmēĸ 

1B kohortlarē ieren Uzatēlmēĸ Tek-nesil ¿reme 

sistemi toksisitesi alēĸmasē: 

(a) T¿keticinin eĸyalar vasētasēyla maruz kalmasē 
dahil olmak ¿zere, maddenin kullanēm ĸekilleri 

t¿keticilerin veya profesyonellerin ºnemli 

derecede maruz kalmasēna yol aēyorsa ve  

 (b) aĸaĵēdaki ĸartlardan herhangi biri karĸēlanēyorsa: 

ð in vivo somatik h¿cre mutajenite testlerinde, 

madde, Mutajen Kategori 2 olarak sēnēflandērēlmasēna 

yol aabilecek genotoksik ºzellikler gºsteriyor 

ð madde ve/veya metobolitlerinden herhangi birisinin 

i dozunun sadece uzatēlmēĸ maruz kalmadan sonra 

bile test hayvanlarēnda sabit bir seviyeye eriĸeceĵine 

dair gºstergeler varsa veya 

ð mevcut in vivo alēĸmalardan veya hayvansēz 

yaklaĸēmlardan endokrin bozucu olmasēna iliĸkin etki 

ĸekillerinin bulunduĵuna dair gºstergeler bulunuyorsa  

¥zellikle (geliĸimsel) nºrotoksisite veya (geliĸimsel) 

immunotoksisite endiĸeleri durumunda ve eĵer 

aĸaĵēdakilerden herhangi birisiyle 

gerekelendirildiĵinde, Madde 36 veya 37 kapsamēnda 

kayēt ettiren tarafēndan teklif edilebilecek veya 

Bakanlēk tarafēndan talep edilebilecek 2A/2B 

kohortlarē (geliĸimsel nºrotoksisite) ve/veya kohort 3 

(geliĸimsel immunotoksisite) ieren Uzatēlmēĸ Tek-

nesil ¿reme sistemi toksisitesi alēĸmasē: 

ð ilgili mevcut in vivo veya hayvansēz alēĸmalardan 

t¿retilen maddenin kendisi hakkēndaki mevcut bilgi 

(ºr. CNSônin anormallikleri, yetiĸkin hayvanlardaki 
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veya prenatal maruz kalan hayvanlardaki alēĸmalarda 

sinir veya imm¿n sistem ¿zerine olumsuz etkiler ) veya 

ð maddenin, (geliĸimsel) nºrotoksisite veya 

(geliĸimsel) immonutoksisite ile iliĸkili spesifik 

mekanizmalar/etki ĸekilleri (ºr. olumsuz etkilerle 

iliĸkilendirilen kolinesteraz inhibisyonu veya tiroit 

hormon seviyeleri) veya 

ð alēĸēlan maddeye yapēsal analog maddelerce sebep 

olunan etkiler hakkēndaki mevcut bilgi. Dolayēsēyla 

benzer mekanizmalar/etki ĸekilleri bulunabilir. 

Kayēt ettiren, geliĸimsel toksisite endiĸelerini aēĵa 

ēkarmak iin  2A/2B kohortlarē (geliĸimsel 

nºrotoksisite) ve/veya kohort 3 (geliĸimsel 

immunotoksisite) ieren Uzatēlmēĸ Tek-nesil ¿reme 

sistemi toksisitesi alēĸmasē yerine diĵer geliĸimsel 

nºrotoksisite ve/veya geliĸimsel immunotoksisite 

alēĸmalarēnē teklif edebilir. 

Bu standart bilgi gerekliliĵini yerine getirmek iin, 13 

Mart 2015ôten ºnce baĸlatēlan Ķki-nesil ¿reme 

sistemine toksisite alēĸmalarē (B.35, OECD TG 416) 

uygun kabul edilir.  

¢alēĸma tek t¿r ¿zerinde gerekleĸtirilir. Bu veya 

sonraki tonaj seviyesinde ikinci bir ērk veya t¿r 

¿zerinde bir alēĸma gerekleĸtirme ihtiyacē 

d¿ĸ¿n¿lmelidir ve bu karar ilk testin ve diĵer t¿m 

mevcut verinin ēktēsēna dayandērēlmalēdēr.  

9. EKOTOKSĶKOLOJĶK BĶLGĶ 

9.1. Sucul toksisite. 

 

 

9.1.5. Omurgasēzlar ¿zerinde uzun s¿reli toksisite testi 

(tercih edilen t¿r Daphniaôdēr), (Ek-7 gereklerinin 

parasē olarak h©lihazērda temin edilmiĸse). 

 

9.1.6. Balēklar ¿zerinde uzun s¿reli toksisite testi, (Ek-

8 gereklerinin parasē olarak halihazērda temin 

edilmiĸse) 

 

Bilgiler bu ekin 9.1.6.1, 9.1.6.2 ya da 9.1.6.3.  

bºl¿mleri iin temin edilecektir. 

 

9.1.6.1. Balēklarda erken yaĸam evresi (FELS) 

toksisite testi  

 

9.1.6.2. Balēklar iin embriyo ve erken larva evreleri 

¿zerinde kēsa s¿reli toksisite testi  

 

9.1.6.3. Olgunlaĸmamēĸ balēklarda b¿y¿me testi  

9.1. Ek-1ôe gºre hazērlanan kimyasal g¿venlik 

deĵerlendirmesi sucul organizmalar ¿zerinde etkiler 

hakkēnda ilave araĸtērmalar gerekliliĵini gºsteriyorsa 

uzun dºnem toksisite testi kayēt eden tarafēndan teklif 

edilir. Uygun testin seimi kimyasal g¿venlik 

deĵerlendirmesi sonucuna baĵlēdēr. 
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9.2. Bozunma 

 

 

 

 

 

 

 

 

9.2.1. Biyotik 

9.2.1.2. Y¿zey suyunda bozunmaya iliĸkin 

sim¿lasyon testi  

 

9.2. Ek 1ôe gºre hazērlanan kimyasal g¿venlik 

deĵerlendirmesi maddenin bozunmasē ve bozunma 

¿r¿nleri hakkēnda ilave araĸtērmalar gerekliliĵini 

gºsteriyorsa biyotik bozunma testi kayēt eden 

tarafēndan teklif edilir. Uygun testin seimi kimyasal 

g¿venlik deĵerlendirmesi sonucuna baĵlēdēr ve uygun 

ortamda (su, ºkelti veya toprak) simulasyon testini de 

kapsayabilir. 

 

9.2.1.2. Aĸaĵēdaki koĸullar altēnda alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez: 

ðmaddeler suda ºz¿n¿rl¿k gºstermiyorsa ya da 

ðmadde kolay biyobozunabilir ºzellikte ise.  

9.2.1.3. Toprak sim¿lasyon testi (topraĵa ileri 

derecede tutunma potansiyeli bulunan maddeler iin)  

 

 

 

 

 

9.2.1.4. ¢ºkelti sim¿lasyon testi   

(ºkeltiye ileri derecede tutunma potansiyeli bulunan 

maddeler iin) 

 

 

 

9.2.3. Bozunma ¿r¿nlerinin tanēmlanmasē  

9.2.1.3. Aĸaĵēdaki durumlarda alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez: 

 

ðmadde kolay biyobozunabilir ºzellikte ise veya 

ð doĵrudan veya dolaylē topraĵēn maruz kalma 

olasēlēĵē bulunmuyorsa. 

 

9.2.1.4. Aĸaĵēdaki durumlarda alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez: 

ðmadde kolay biyobozunabilir ºzellikte ise ya da 

ð doĵrudan veya dolaylē ºkeltinin maruz kalma 

olasēlēĵē bulunmuyorsa. 

9.2.3. Madde kolay biyobozunabilir ºzellikte deĵil ise. 

 

9.3. ¢evresel davranēĸ 

 

9.3.2. Sucul t¿rlerde, tercihen balēklarda biyobirikim  

 

 

 

 

 

 

 

9.3.3. Ek-8 uyarēnca gerekli gºr¿len alēĸmanēn 

sonularēna baĵlē olarak y¿zeye tutunmaya/y¿zeyden 

ayrēlmaya iliĸkin daha fazla bilgi  

 

 

9.3.2. Aĸaĵēdaki koĸullar altēnda alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez: 

ðmaddenin biyobirikim potansiyeli d¿ĸ¿kse (ºrneĵin 

log Kow Ò 3) ve/veya biyolojik membranlardan geme 

potansiyeli d¿ĸ¿kse ya da 

ð sucul ortamēn doĵrudan ya da dolaylē maruz kalma 

olasēlēĵē bulunmuyorsa. 

 

9.3.3. Aĸaĵēdaki koĸullar altēnda alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez: 

ð fizikokimyasal ºzellikler esas alēndēĵēnda, 

maddenin tutunma potansiyelinin d¿ĸ¿k olmasē 

bekleniyorsa (ºrneĵin maddenin oktanol su daĵēlēm 

katsayēsē d¿ĸ¿kse), 
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ðmadde ve bozunma ¿r¿nleri hēzlē ayrēĸēyorsa. 

9.4. Karada yaĸayan organizmalar ¿zerindeki etkiler  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

9.4.1. Omurgasēzlarda kēsa s¿reli toksisite   

9.4.2. Toprak mikro organizmalarē ¿zerindeki etkiler  

9.4.3. Bitkilerde kēsa s¿reli toksisite  

9.4. Topraĵēn dolaylē ya da doĵrudan maruz kalma 

olasēlēĵē bulunmuyorsa, bu alēĸmalarēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez.   

 

Toprak organizmalarē iin toksisite verilerinin 

bulunmadēĵē hallerde, toprak organizmalarēna yºnelik 

riskin deĵerlendirilmesi iin uygun bir denge daĵēlēm 

yºntemi uygulanabilir. Uygun testlerin seimi 

kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesinin sonucuna 

baĵlēdēr. 

 

¥zellikle topraĵa tutunma potansiyeli y¿ksek olan 

veya ok kalēcē olan maddeler iin, kaydettiren kēsa 

dºnem yerine uzun dºnemli bir toksisite testi 

yapabilir.  

 

10. TESPĶT VE ANALĶZ Y¥NTEMLERĶ 

 

Ķlgili analitik yºntem kullanēlarak alēĸmalarēn gerekleĸtirildiĵi ortamlar iin, talep edildiĵinde 

analitik yºntemlerin aēklamalarē verilir. Analitik yºntem bulunmuyorsa, bu durum 

gerekelendirilir.  
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Ek-10 

1000 TON VEYA DAHA FAZLA MĶKTARDA ĶMAL EDĶLEN VEYA ĶTHAL 

EDĶLEN MADDELER Ķ¢ĶN STANDART BĶLGĶ GEREKLERĶ 

Bu ek seviyesinde, kayēt ettiren 13 ¿nc¿ maddenin birinci fēkrasēnēn (d) bendine gºre bu ekin 

bilgi gereklerini karĸēlamak iin teklif ve zaman izelgesi sunmalēdēr. 

 

Bu ekin birinci s¿tunu, 13 ¿nc¿ maddenin birinci fēkrasēnēn (d) bendine gºre 1000 ton ya da 

daha fazla miktarlarda ¿retilen ya da ithal edilen t¿m maddeler iin istenilen standart bilgileri 

oluĸturmaktadēr. Bu y¿zden, bu ekin birinci s¿tununda istenen bilgiler ek-7, ek-8 ve ek-9ôun 

birinci s¿tunlarēnda istenen bilgilere ilavedir. Mevcut olan diĵer t¿m ilgili fizikokimyasal, 

toksikolojik ve ekotoksikoloijk bilgiler saĵlanacaktēr. Bu ekin ikinci s¿tunu, istenilen standart 

bilgilerin ēkarēlabileceĵi, baĸka bilgilerle deĵiĸtirilebileceĵi, baĸka aĸamada saĵlanabileceĵi 

veya baĸka yolla uyarlanabileceĵini ºzel kurallarē listelemektedir. Bu ekin ikinci s¿tunu 

kapsamēnda uyarlamalara izin verilen koĸullar karĸēlanēr ise, kayēt ettiren, kayēt dosyasēndaki 

uygun baĸlēklar altēnda bu durumu ve her bir uyarlamanēn nedenlerini aēka ifade edecektir. 

  

Bu ºzel kurallara ilave olarak, kayēt ettiren, bu ekin birinci s¿tununda ortaya konulan gerekli 

standart bilgileri, ek-11ôde yer alan genel kurallara gºre uyarlayabilir. Bu durumda da, kayēt 

ettiren, ek-11 ya da ikinci s¿tundaki uygun ºzel kural(lar)a atēfta bulunarak, kayēt dosyasēndaki 

uygun baĸlēklar altēnda standart bilgileri uyarlama yºn¿nde alēnan t¿m kararlarēn nedenlerini 

aēka ifade edecektir.  

 

Bu ekte listelenmiĸ olan ºzelikleri belirlemek iin yeni testler yapēlmadan ºnce, mevcut t¿m in 

vitro veriler, in vivo veriler, mevcut insan verileri, geerli (Q)SARôlardan gelen veriler ve 

yapēsal olarak iliĸkili maddelerden gelen veriler (apraz okuma yaklaĸēmē) ilk ºnce 

deĵerlendirilecektir. Aĸēnmaya neden olan konsantrasyon/doz seviyelerindeki aĸēndērēcē 

maddeler ile yapēlan in vivo testlerden kaēnēlmalēdēr. Test yapēlmadan ºnce, bu eke ilave olarak 

test stratejilerine iliĸkin daha fazla rehberliĵe baĸvurulmalēdēr.  

 

Belirli sonlanma noktalarē iin bu ekin ikinci s¿tununda ya da ek-11ôde bahsedilen nedenlerden 

farklē nedenlere baĵlē olarak bilgi temin edilmediĵi durumlarda, bu durum ve nedenleri de 

aēka ifade edilir. 

 

 

8. TOKSĶKOLOJĶK BĶLGĶLER 

S¦TUN 1 

GEREKLĶ STANDART BĶLGĶLER 

S¦TUN 2 

S¦TUN 1ôDEN UYARLAMA 

YAPILMASI Ķ¢ĶN BELĶRLĶ 

KURALLAR  

 8.4. Ek-7 ya da ek-8ôde belirtilen in vitro 

genotoksisite alēĸmalarēnēn herhangi birinden 

pozitif sonu elde edilmiĸse, mevcut t¿m 

verilerin nitelikleri ve ilgilerine baĵlē olarak 

ikinci bir in vivo somatik h¿cre testi yapēlmasē 

gerekli olabilir.   
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Mevcut bir in vivo somatik h¿cre 

alēĸmasēndan elde edilen pozitif sonu 

bulunuyorsa, eĸey h¿cre mutajenite 

potansiyeli, toksikokinetik bulgular da dahil 

olmak ¿zere t¿m mevcut veriler esas alēnarak 

deĵerlendirilir.  

 

Eĸey h¿cre mutajenitesi konusunda kesin 

sonuca varēlamazsa, ilaveten araĸtērmalar 

yapēlmasē gerekebilir.   

 8.6.3. Ķnsanēn maruz kalmasēnēn sēklēĵē ya da 

s¿resi, daha uzun s¿reli alēĸmanēn uygun 

olduĵunu gºsterirse ve aĸaĵēdaki koĸullardan 

birisi yerine getirilirse, uzun s¿reli  tekrarlē 

toksisite alēĸmasē yapēlmasē (Ó 12 ay) kayēt 

ettiren tarafēndan teklif edilebilir veya Madde 

36 veya 37 uyarēnca Bakanlēk tarafēndan talep 

edilebilir:  

ð mevcut verilerin toksikolojik 

deĵerlendirme ya da risk tanēmlamasē iin 

yetersiz olduĵu 90 ya da 28 g¿nl¿k 

alēĸmalarda belirli bir endiĸeye konu olan 

ciddi toksisite etkileri gºzlemlenmiĸse,  veya 

ð ¿zerinde alēĸēlan madde ile yapēsal olarak 

benzerlik taĸēyan maddelerde gºr¿len etkiler, 

28 ya da 90 g¿nl¿k alēĸmalarda tespit 

edilmemiĸse veya,  

ðmaddenin, 90 g¿nl¿k alēĸma ile tespit 

edilmeyen bir zararlēlēk ºzelliĵi bulunuyorsa.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

8.6.4. 

Aĸaĵēdaki durumlarda, ilave alēĸmalar kayēt 

ettiren tarafēndan teklif edilebilir veya Madde 

36 veya 37 uyarēnca Bakanlēk tarafēndan talep 

edilebilir:  

 

ð belirli bir endiĸe yaratan toksisite (ºrneĵin 

ciddi/aĵēr etkiler), veya 

ð mevcut bulgularēn toksikolojik ve/veya risk 

tanēmlama iin yetersiz kaldēĵē bir etkinin 

varlēĵēnēn belirlenmesi durumunda, bu 

etkilerin araĸtērēlmasēna yºnelik olarak belirli 

toksikolojik alēĸmalarēn yapēlmasē uygun 
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8.7. ¦reme sistemine toksisite 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

olabilir (ºrneĵin imm¿notoksikoloji, 

nºrotoksikoloji), veya 

ð maruz kalma ile ilgili ºzel bir endiĸenin 

bulunmasē (ºrneĵin, insanlarda toksisitenin 

gºr¿lmesinin beklendiĵi dozlara yakēn maruz 

kalma seviyelerine yol aabilecek t¿ketici 

¿r¿nlerinde kullanēm).  

8.7. Aĸaĵēdaki koĸullar altēnda alēĸmanēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez: 

 

ðmaddenin genotoksik bir kanserojen olduĵu 

biliniyor ve uygun risk yºnetim tedbirleri 

uygulanēyorsa,    

ðmaddenin bir eĸey h¿cre mutajeni olduĵu 

biliniyor ve uygun risk yºnetim tedbirleri 

uygulanēyorsa,  

ðmaddenin toksikolojik aktivite oranē 

d¿ĸ¿kse (mevcut testlerin hibirisinde 

toksisiteye iliĸkin bulgu elde edilemiyorsa), 

toksikokinetik verilere bakēlarak ilgili maruz 

kalma yollarē aracēlēĵēyla hibir sistemik 

emilim meydana gelmemiĸse (ºrneĵin duyarlē 

bir yºntem kullanēldēĵēnda plazma/kan 

deriĸimi gºzlenebilme sēnērēnēn altēnda ve 

madde ile madde metabolitleri idrarda, safrada 

ya da dēĸarē bērakēlan nefeste gºr¿lm¿yor) ve 

ºnemli derecede insanda maruz kalma 

gºr¿lmediĵi kanētlanabiliyorsa.   

 

Madde ¿reme sistemine toksik Kategori 1A 

veya 1B: ¦remeye zarar verebilir (H360F) 

sēnēflandērmasēna girmesi iin gerekli 

kriterlere uygun olacak biimde ¿reme 

¿zerinde olumsuz etkiye sahipse ve mevcut 

veriler kapsamlē risk deĵerlendirmesi 

yapēlmasēnē saĵlēyorsa, ¿remeye yºnelik 

olarak daha fazla test yapēlmasē gerek yoktur. 

Ancak geliĸimsel toksisiteye yºnelik testler 

gºz ºn¿nde bulundurulur.   

 

Madde ¿reme sistemine toksik Kategori 1A 

veya 1B: Doĵmamēĸ ocukta hasara yol 

aabilir (H360D) sēnēflandērmasēna girmesi 

iin gerekli kriterlere uygun biimde 

geliĸimsel toksisiteye sebep oluyor ve mevcut 

veriler kapsamlē risk deĵerlendirmesi 



 

113/179 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

8.7.2. Geliĸimsel toksisite alēĸmasē- tek 

t¿r- en uygun uygulama yolu, insanēn olasē 

maruz kalma yoluyla ilgili olarak (OECD 

414). 

 

8.7.3. Uzatēlmēĸ Tek-Nesil ¦reme 

Sistemine Toksisite ¢alēĸmasē (Madde 

14(3)ôte belirtilen test yºntemleri 

yºnetmeliĵindeki B.56 veya OECD443), 

temel test tasarēmē (F2 neslini iermeyen, 

uzatēlmamēĸ 1A ve 1B kohortlarē), tek t¿r, 

en uygun uygulama yolu, insanēn olasē 

maruz kalma yoluyla ilgili olarak, ek-9 

gereklerinin parasē olarak temin 

edilmemiĸse 

yapēlmasēnē saĵlēyorsa, geliĸimsel toksisiteye 

yºnelik olarak daha fazla test yapēlmasēna 

gerek yoktur. Ancak ¿remeye yºnelik testler 

dikkate alēnēr.   

  

 

 

 

 

 

8.7.3 Eĵer aĸaĵēdaki ĸartlar karĸēlanērsa, 

Madde 36 veya 37 kapsamēnda kayēt ettiren 

tarafēndan teklif edilebilecek veya Bakanlēk 

tarafēndan talep edilebilecek F2 neslini dahil 

edecek ĸekilde uzatēlmēĸ 1B kohortlarē ieren 

Uzatēlmēĸ Tek-nesil ¿reme sistemi toksisitesi 

alēĸmasē: 

(a) T¿keticinin eĸyalar vasētasēyla maruz 

kalmasē dahil olmak ¿zere, maddenin kullanēm 

ĸekilleri t¿keticilerin veya profesyonellerin 

ºnemli derecede maruz kalmasēna yol aēyorsa 

ve  

 (b) aĸaĵēdaki ĸartlardan herhangi biri 

karĸēlanēyorsa: 

 ð madde, in vivo somatik h¿cre mutajenite 

testlerinde, Mutajen Kategori 2 olarak 

sēnēflandērēlmasēna yol aabilecek genotoksik 

ºzellikler gºsteriyor veya 

ð madde ve/veya metobolitlerinden herhangi 

birisinin i dozunun sadece uzatēlmēĸ maruz 

kalmadan sonra bile test hayvanlarēnda sabit 

bir seviyeye eriĸeceĵine dair gºstergeler varsa 

veya 

ð mevcut in vivo alēĸmalardan veya 

hayvansēz yaklaĸēmlardan endokrin bozucu 

olmasēna iliĸkin etki ĸekillerinin bulunduĵuna 

dair gºstergeler bulunuyorsa  

¥zellikle (geliĸimsel) nºrotoksisite veya 

(geliĸimsel) immunotoksisite endiĸeleri 

durumunda ve eĵer aĸaĵēdakilerden herhangi 

birisiyle gerekelendirildiĵinde, Madde 36 

veya 37 kapsamēnda kayēt ettiren tarafēndan 

teklif edilebilecek veya Bakanlēk tarafēndan 

talep edilebilecek  2A/2B kohortlarē 

(geliĸimsel nºrotoksisite) ve/veya kohort 3 
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(geliĸimsel immunotoksisite) ieren Uzatēlmēĸ 

Tek-nesil ¿reme sistemi toksisitesi alēĸmasē: 

ð ilgili mevcut in vivo veya hayvansēz 

alēĸmalardan t¿retilen maddenin kendisi 

hakkēndaki mevcut bilgi (ºr. CNSônin 

anormallikleri, yetiĸkin hayvanlardaki veya 

prenatal maruz kalan hayvanlardaki 

alēĸmalarda sinir veya imm¿n sistem ¿zerine 

olumsuz etkiler ) veya 

ð maddenin, (geliĸimsel) nºrotoksisite veya 

(geliĸimsel) immonutoksisite ile iliĸkili 

spesifik mekanizmalar/etki ĸekilleri (ºr. 

olumsuz etkilerle iliĸkilendirilen kolinesteraz 

inhibisyonu veya tiroit hormon seviyeleri) 

veya 

ð alēĸēlan maddeye yapēsal analog 

maddelerce sebep olunan etkiler hakkēndaki 

mevcut bilgi. Dolayēsēyla benzer 

mekanizmalar/etki ĸekilleri bulunabilir. 

Kayēt ettiren, geliĸimsel toksisite endiĸelerini 

aēĵa ēkarmak iin 2A/2B kohortlarē 

(geliĸimsel nºrotoksisite) ve/veya kohort 3 

(geliĸimsel immunotoksisite) ieren Uzatēlmēĸ 

Tek-nesil ¿reme sistemi toksisitesi alēĸmasē 

yerine diĵer geliĸimsel nºrotoksisite ve/veya 

geliĸimsel immunotoksisite alēĸmalarēnē teklif 

edebilir. 

Bu standart bilgi gerekliliĵini yerine getirmek 

iin, 13 Mart 2015ôten ºnce baĸlatēlan Ķki-nesil 

¿reme sistemine toksisite alēĸmalarē (B.35, 

OECD TG 416) uygun kabul edilir.  

¢alēĸma tek t¿r ¿zerinde gerekleĸtirilir. Bu 

veya sonraki tonaj seviyesinde ikinci bir ērk 

veya t¿r ¿zerinde bir alēĸma gerekleĸtirme 

ihtiyacē d¿ĸ¿n¿lmelidir ve bu karar ilk testin ve 

diĵer t¿m mevcut verinin ēktēsēna 

dayandērēlmalēdēr.  

 

8.9.1. Kanserojenite alēĸmasē 8.9.1. Aĸaĵēdaki durumlarda, ilave alēĸmalar 

kayēt ettiren tarafēndan Madde 36 veya 37 

uyarēnca teklif edilebilir veya Bakanlēk 

tarafēndan talep edilebilir:  

 

ðmadde yaygēn kullanēma sahipse ya da 

insanēn uzun s¿reli veya sēk maruz kalmaya 

yºnelik kanēt mevcut ise, 
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ðmadde eĸey h¿cre mutajenitesi Kategori 2 

olarak sēnēflandērēlmēĸsa ya da tekrarlē doz 

alēĸmalarēnda, maddenin hiperlezi ve/veya 

pre-neoplastik lezyonlar baĸlatabileceĵi 

yºn¿nde bulgu elde edilmiĸse. 

 

_ madde eĸey h¿cre mutajenitesi Kategori 1A 

veya 1B olarak sēnēflandērēlmēĸsa, ºngºr¿len 

kanserojenite ºzelliĵi iin genotoksik 

mekanizmanēn bulunma olasēlēĵē gºz ºn¿nde 

bulundurulur ve kanserojenite testi yapēlmasē 

gerekmez.   

 

 

 

 

 

 

 

9. EKOTOKSĶKOLOJĶK BĶLGĶ 

9.2. Bozunma  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

9.2.1. Biyotik 

 

9.2. Ek 1ôe gºre hazērlanan kimyasal g¿venlik 

deĵerlendirmesi maddenin bozunmasē ve 

bozunma ¿r¿nleri hakkēnda ilave araĸtērmalar 

gerekliliĵini gºsteriyorsa biyotik bozunma 

testi kayēt ettiren tarafēndan teklif edilir. 

Uygun testin seimi kimyasal g¿venlik 

deĵerlendirmesi sonucuna baĵlēdēr ve uygun 

ortamda (su, ºkelti veya toprak) simulasyon 

testini de kapsayabilir. 
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9.3. ¢evresel davranēĸ   

 

 

9.3.4. Maddenin ve/veya bozunma 

¿r¿nlerinin evresel davranēĸlarēna iliĸkin 

daha fazla bilgi  

 

 

 

9.4. Karada yaĸayan organizmalar 

¿zerindeki etkiler 

 

 

 

9.4.4. Ek 9ôun gereĵi olarak temin 

edilmemiĸse, omurgasēzlar ¿zerinde uzun 

s¿reli toksisite testi. 

 

9.4.6. Ek 9ôun gereĵi olarak temin 

edilmemiĸse, bitkiler ¿zerinde uzun s¿reli 

toksisite testi. 

9.3.4. Ek 1ôe gºre hazērlanan kimyasal 

g¿venlik deĵerlendirmesine gºre maddenin 

davranēĸē hakkēnda ilave araĸtērmalar 

gerekliliĵini gºsteriyorsa kayēt eden tarafēndan 

Madde 36 veya 37 uyarēnca ilave test teklif 

edilebilir veya Bakanlēk tarafēndan talep 

edilebilir. Uygun testlerin seimi kimyasal 

g¿venlik deĵerlendirmesi sonucuna baĵlēdēr. 

     

9.4. Ek 1ôe gºre hazērlanan kimyasal g¿venlik 

deĵerlendirmesi maddenin ve bozunma 

¿r¿nlerinin karada yaĸayan organizmalar 

¿zerine etkisinin daha fazla araĸtērma 

gerekliliĵini gºsteriyorsa uzun dºnem toksisite 

testi kayēt eden tarafēndan teklif edilir. Uygun 

testin seimi kimyasal g¿venlik 

deĵerlendirmesi sonucuna baĵlēdēr. 

Topraĵēn doĵrudan ya da dolaylē maruz kalma 

olasēlēĵē bulunmuyorsa, bu alēĸmalarēn 

gerekleĸtirilmesi gerekmez.   

 

 

9.5.1. ¢ºkelti organizmalarē iin uzun s¿reli 

toksisite 

9.5.1 Kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesinin 

sonularē maddenin ve bozunma ¿r¿nlerinin 

ºkeltide yaĸayan organizmalar ¿zerine 

etkisinin daha fazla araĸtērma gerekliliĵini 

gºsteriyorsa uzun dºnem toksisite testi kayēt 

eden tarafēndan teklif edilir. Uygun testin 

seimi kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesi 

sonucuna baĵlēdēr. 

9.6.1. Kuĸlar iin uzun s¿reli toksisite ya da 

¿reme sistemine toksisite. 

9.6.1. Test yapēlmasēna yºnelik t¿m ihtiyalar, 

bu tonaj seviyesinde genelde mevcut olan 

ñb¿y¿k memeli veri setiò gºz ºn¿nde 

bulundurularak ele alēnēr.   

 

10. TESPĶT VE ANALĶZ Y¥NTEMLERĶ  

Ķlgili analitik yºntem kullanēlarak alēĸmalarēn gerekleĸtirildiĵi ortamlar iin, talep edildiĵinde 

analitik yºntemlerin aēklamalarē verilir. Analitik yºntem bulunmuyorsa, bu durum 

gerekelendirilir. 
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Ek-11 

 

EK-7 ĶLA EK-10ôDA YER ALAN STANDART TEST REJĶMLERĶNĶN 

UYARLANMASINA ĶLĶķKĶN GENEL KURALLAR 

 

Bu Yºnetmeliĵin ek-7 ila ek-10ôunda aĸaĵēda yer alan tonaj aralēklarēna gºre, ¿retilen veya ithal 

edilen maddeler iin oluĸturulmasē gereken bilgiler yer almaktadēr.  

 

- 13 ¿nc¿ maddenin birinci fēkrasēnēn (a) bendine gºre 1 ton veya 1 tondan daha fazla; 

- 13 ¿nc¿ maddenin birinci fēkrasēnēn (c) bendine gºre 10 ton veya daha fazla; 

- 13 ¿nc¿ maddenin birinci fēkrasēnēn () bendine gºre 100 ton veya daha fazla; 

- 13 ¿nc¿ maddenin birinci fēkrasēnēn (d) bendine gºre 1000 ton veya daha fazla. 

 

Ek-7 ila ek-10ôun ikinci s¿tununda yer alan ºzel kurallara ilave olarak, kayēt ettiren, bu ekin 

birinci bºl¿m¿nde yer alan genel kurallar uyarēnca standart test rejimi de uyarlanabilir.  

 

1. DENEYĶN BĶLĶMSEL OLARAK GEREKLĶ G¥R¦LMEMESĶ 

 

1.1. Mevcut verilerin kullanēlmasē  

 

1.1.1. Ķyi Laboratuvar Uygulamalarēna Ķliĸkin Yºnetmeliĵe veya bu yºnetmeliĵin 14 ¿nc¿ 

maddesinin ¿¿nc¿ fēkrasēna gºre y¿r¿t¿lmemiĸ testlerden elde edilen fiziksel-kimyasal 

ºzelliklerle ilgili veriler  

 

Aĸaĵēdaki koĸullarē saĵlayan mevcut veriler, bu yºnetmeliĵin 14 ¿nc¿ maddesinin ¿¿nc¿ 

fēkrasēna gºre uygun yºntemlerle elde edilen verilere denk kabul edilir:  

 

(1) Sēnēflandērma ve etiketleme ve/veya risk deĵerlendirmesi iin yeterli olmasē;  

(2) ¢alēĸmanēn yeterliliĵinin deĵerlendirilmesi iin yeterli dok¿mantasyonun saĵlanmēĸ olmasē; 

ve  

(3) Verilerin araĸtērmasē yapēlan sonlanma noktasē iin geerli olmasē ve alēĸmanēn kabul 

edilebilir bir kalite g¿vence d¿zeyi kullanēlarak gerekleĸtirilmiĸ olmasē.  

 

1.1.2. Ķyi Laboratuvar Uygulamalarēna Ķliĸkin Yºnetmeliĵe veya bu yºnetmeliĵin 14 ¿nc¿ 

maddesinin ¿¿nc¿ fēkrasēna gºre y¿r¿t¿lmemiĸ testlerden elde edilen insan saĵlēĵē ve evresel 

ºzelliklerle ilgili veriler  

 

Aĸaĵēdaki koĸullarē saĵlayan mevcut veriler, bu Yºnetmeliĵin 14 ¿nc¿ Maddesinin ¿¿nc¿ 

fēkrasēna gºre uygun yºntemlerle elde edilen verilere denk kabul edilir:  

 

(1) Sēnēflandērma ve etiketleme ve/veya risk deĵerlendirmesi iin yeterli olmasē;  

(2) Ķyi Laboratuvar Uygulamalarēna Ķliĸkin Yºnetmeliĵe veya bu yºnetmeliĵin 14 ¿nc¿ 

Maddesinin ¿¿nc¿ fēkrasēna gºre araĸtērēlmasē ºngºr¿len ana parametrelerin yeterli ve 

g¿venilir d¿zeyde kapsanmēĸ olmasē;  

(3) Maruz kalma s¿resinin uygun bir parametre olmasē halinde, Ķyi Laboratuvar Uygulamalarēna 

Ķliĸkin Yºnetmeliĵe veya bu yºnetmeliĵin 14 ¿nc¿ Maddesinin ¿¿nc¿ fēkrasēnda belirtilen 

yºntemlere karĸēlēk gelen test yºntemlerininkine eĸit veya daha uzun maruz kalma s¿resine 

sahip olmasē ve  

(4) ¢alēĸmanēn dok¿mantasyonunun yeterli ve g¿venilir ĸekilde yapēlmasē.  

1.1.3. Ķnsanlara iliĸkin mevcut veriler  
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Maruz kalmēĸ insan pop¿lasyonu ¿zerinde gerekleĸtirilen epidemiyolojik alēĸmalar, kaza 

veya meslekle ilgili maruz kalma verileri ve klinik alēĸmalar gibi insan verileri incelenir.  

 

Ķnsan saĵlēĵēyla ilgili ºzg¿l etkiye iliĸkin verilerin saĵlamlēĵē; analizin t¿r¿, kapsama alēnan 

parametreler, cevabēn b¿y¿kl¿ĵ¿ ve ºzg¿ll¿ĵ¿ ve etkinin tahmin edilebilirliĵi gibi etkenlere 

baĵlēdēr. Verilerin yeterliliĵiyle ilgili deĵerlendirme ºl¿tleri arasēnda aĸaĵēdaki ifadeler yer 

almaktadēr:  

 

(1) Maruz kalan gruplar ile kontrol gruplarēnēn uygun ĸekilde seilmesi ve nitelendirilmesi;  

(2) Maruz kalma niteliĵinin yeterli ĸekilde gºsterilmesi;  

(3) Herhangi bir hastalēĵēn ortaya ēkēp ēkmadēĵēnēn yeterince uzun s¿re boyunca izlenmesi;  

(4) Belirli etkinin gºzlenmesi iin geerli yºntemin belirlenmesi;  

(5) ¥nyargēlē ve karēĸēklēĵa neden olan etkenlerin uygun ĸekilde gºz ºn¿nde bulundurulmasē; 

ve  

(6) Sonucun gerekelendirilmesinde makul istatistiksel g¿venilirliĵin saĵlanmasē.  

B¿t¿n bu hallerde yeterli ve g¿venilir dok¿mantasyon saĵlanacaktēr.  

 

1.2. Kanēt aĵērlēĵē 

  

Tek kaynaktan elde edilen bilgiler, tek baĸēna, maddenin belirli bir zararlē ºzelliĵe sahip 

olduĵuna veya olmadēĵēna iliĸkin varsayēmda bulunmak /sonuca varmak iin yeterli olmazken, 

ok sayēda baĵēmsēz bilgi kaynaĵēndan elde edilen bilgiler bºyle bir varsayēm /sonu iin yeterli 

delil oluĸturabilir. 

 

Yeni geliĸtirilen fakat hen¿z Ķyi Laboratuvar Uygulamalarēna Ķliĸkin Yºnetmeliĵe veya bu 

Yºnetmeliĵin 14 ¿nc¿ Maddesinin ¿¿nc¿ fēkrasēna gºre test yºntemleri arasēnda yer almayan 

ve uluslararasē tanēnmēĸ bilimsel ilkelerle veya uluslararasē usullere uygun olarak 

doĵrulanmamēĸ yºntemlerle elde edilen verilerle bir maddenin belirli zararlē ºzelliĵe sahip olup 

olmadēĵē konusunda sonuca varmak iin yeterli kanēt aĵērlēĵēna ulaĸēlabilir.  

 

Belirli bir zararlē ºzelliĵin varlēĵēna veya yokluĵuna iliĸkin yeterli kanēt aĵērlēĵēna ulaĸēldēĵē 

hallerde: 

 

- Omurgalē hayvanlar ¿zerinde sºz konusu ºzellikle ilgili ilave test yapēlmayacaktēr,  

- Omurgalē hayvanlarē iermeyen ilave test de yapēlmayabilir.  

 

B¿t¿n bu hallerde yeterli ve g¿venilir dok¿mantasyon saĵlanēr.  

 

1.3. Nitel veya nicel yapē-aktivite iliĸkisi ((Q)SAR)  

 

Geerlilik taĸēyan nitel veya nicel yapē-aktivite iliĸkisi modellerinden ((Q)SARôlar) elde edilen 

sonular, belirli zararlēlēk ºzelliĵinin olup olmadēĵēnē gºsterebilir. Aĸaĵēdaki koĸullar yerine 

getirildiĵi takdirde deney yapmak yerine (Q)SARólarēn sonularē kullanēlabilir:  

 

- Elde edilen sonularēn, bilimsel geerliliĵi kanētlanmēĸ bir (Q)SAR modeline ait 

olmasē,  

- Maddenin, (Q)SAR modelinin uygulama alanēna denk d¿ĸmesi,  

- Sonularēn, sēnēflandērma ve etiketleme ve/veya risk deĵerlendirmesi iin yeterli 
olmasē ve  
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- Kullanēlan yºntemin dok¿mantasyonunun yeterli ve g¿venilir ĸekilde 

gerekleĸtirilmesi.  

 

1.4. In vitro yºntemler  

 

Yeterli d¿zeyde geliĸtirilmiĸ in vitro yºntemlerden elde edilen sonular, belirli bir zararlēlēk 

ºzelliĵinin olup olmadēĵēnē gºsterebilir veya deĵerlendirmede ºnem taĸēyabilir. Bu baĵlamda 

ñyeterliò, uluslararasē kabul gºrm¿ĸ test geliĸtirme kriterlerine (ºrneĵin Avrupa Alternatif 

Yºntem Onaylama Merkezi (ECVAM)) gºre iyi geliĸtirilmiĸ anlamēna gelir. Potansiyel riske 

baĵlē olarak, ilgili tonaj seviyesi iin, ek-7 ila ek-11ôde istenilen bilgilerin dēĸēnda gerekli 

bilgileri temin etmek iin gereken testlerde Bakanlēĵēn onayē gerekir. Bu t¿r in vitro 

yºntemlerin kullanēmē neticesinde elde edilen sonularēn belirli bir zararlēlēk ºzelliĵini 

gºstermediĵi durumlarda, ek-7 ila ek-10ôda yer alan diĵer kurallar uyarēnca test talep 

edilmemesi dēĸēnda, olumsuz sonucun teyit edilmesi iin uygun tonaj d¿zeyinde ilgili test yine 

de gerekleĸtirilir. 

 

Aĸaĵēdaki koĸullar yerine getirildiĵi takdirde bu teyitten de muaf tutulabilir:  

 

(1) sonularēn, bilimsel geerliliĵi uluslararasē kabul gºrm¿ĸ geerlilik ilkeleri uyarēnca 

gerekleĸtirilen alēĸmayla kanētlanmēĸ olan in vitro yºntemle elde edilmiĸ olmasē;  

(2) sonularēn, sēnēflandērma ve etiketleme ve/veya risk deĵerlendirmesi iin yeterli olmasē ve  

(3) uygulanan yºntemin dok¿mantasyonunun yeterli ve g¿venilir bir ĸekilde yapēlmasē.  

 

1.5. Maddelerin gruplandērēlmasē ve apraz okuma yaklaĸēmē  

 

Yapēsal benzerlikleri dolayēsēyla fiziksel-kimyasal, toksikolojik ve ekotoksikolojik ºzellikleri 

benzer olma veya d¿zenli bir ºr¿nt¿y¿ takip etme eĵiliminde olan maddeler grup veya kategori 

olarak deĵerlendirilebilir. Grup kavramēnēn uygulanmasē, grup iindeki referans 

maddenin/maddelerin grup iindeki baĸka maddelerle interpolasyon yapēlmasēyla (apraz 

okuma yaklaĸēmē) elde edilen verilerden fiziksel-kimyasal ºzelliklerin, insan saĵlēĵēna dºn¿k 

etkilerin ve evresel etkilerin veya evresel davranēĸēnēn tahmin edilebilir olmasēnē 

gerektirmektedir. Bu da her maddenin her bir sonlanma noktasē iin test edilmesi ihtiyacēnē 

ortadan kaldērmaktadēr.  

 

Benzerlikler, aĸaĵēdaki ºzellikler temelinde belirlenebilir:  

 

(1) ortak fonksiyonel grup;  

(2) yapēsal olarak benzer kimyasallarēn ortaya ēkmasēna neden olan fiziksel ve biyolojik 

s¿reler sonucunda ortaya ortak ºnc¿llerin ve/veya ortak paralanma ¿r¿nlerinin ēkmasē 

ihtimali; veya  

(3) kategori iinde ºzelliklerin etkilerindeki deĵiĸimlerde sabit bir ºr¿nt¿n¿n bulunmasē. 

 

Grup kavramē uygulanēyorsa, maddeler bu temelde sēnēflandērēlēr ve etiketlenir.  

 

B¿t¿n bu durumlarda elde edilen sonular:  

 

ð  sēnēflandērma ve etiketleme ve/veya risk deĵerlendirmesi iin yeterli olmalēdēr,  

ð Bu yºnetmeliĵin 14 ¿nc¿ Maddesinin ¿¿nc¿ fēkrasēna gºre iĸaret edilen ana parametreleri 

yeterli ve g¿venilir d¿zeyde kapsamalēdēr,  



 

120/179 
 

ð maruz kalma s¿resinin uygun bir parametre olmasē halinde, bu yºnetmeliĵin 14 ¿nc¿ 

Maddesinin ¿¿nc¿ fēkrasēna gºre eĸit veya onlarēnkinden daha uzun maruz kalma s¿resine 

sahip olmalēdēr; ve  

ð uygulanan yºntemin dok¿mantasyonu yeterli ve g¿venilir bir ĸekilde gerekleĸtirilmelidir.  

 

2.TEST YAPMANIN TEKNĶK OLARAK M¦MK¦N OLMAMASI 

 

Maddenin ºzellikleri nedeniyle belirli bir alēĸmanēn y¿r¿t¿lmesinin teknik olarak m¿mk¿n 

olmadēĵē hallerde belirli bir sonlanma noktasēna yºnelik test yapēlmayabilir: ºrneĵin, ok 

uucu, ok reaktif veya kararsēz maddeler kullanēlamaz, maddenin suyla karēĸtērēlmasē yangēn 

veya patlama tehlikesine yol aabilir veya belirli alēĸmalarda istenen maddenin radyoaktif- 

iĸaretlenmesi m¿mk¿n olmayabilir. Bu yºnetmeliĵin 14 ¿nc¿ Maddesinin ¿¿nc¿ fēkrasēna 

gºre, ºzellikle belirli bir yºntemin teknik sēnērlarē konusundaki aēklamalar dikkate alēnēr.  

 

3. MADDEYE ¥ZG¦ MARUZ KALMAYA BAĴLI TESTLER 

 

3.1. Kimyasal G¿venlik Raporunda oluĸturulan maruz kalma senaryosuna baĵlē olarak ek-8 

baĸlēk 8.6 ve 8.7, ek-9 ve ek-10ôdaki testler yapēlmayabilir.  

 

3.2. B¿t¿n durumlarda, gerekelendirme ve dok¿mantasyon saĵlanmalēdēr. Gerekelendirme 

ek-1 beĸinci bºl¿me gºre eksiksiz ve ºzenli deĵerlendirmeye dayanmalē ve aĸaĵēda yer alan 

kriterlerden herhangi birisini karĸēlamalēdēr: 

 

(a) Ķmalatē veya ithalatē aĸaĵēda yer alan koĸullarēn karĸēlandēĵēnē gºsterir ve 

belgelendirirse: 

(i) maddenin b¿t¿n yaĸam dºng¿s¿n¿ kapsayan maruz kalma deĵerlendirmesi 

sonularē b¿t¿n imalat ve ek-6 baĸlēk 3.5ôte yer alan b¿t¿n tanēmlanan 

kullanēmlarla ilgili senaryolarda ºnemli maruz kalma olmadēĵēnē gºsterirse; 

(ii)  bilgi gereklerinin ēkarēlmasēndan kaynaklanan artan belirsizliĵi tam olarak 

dikkate alarak ilgili madde iin mevcut test verileri sonularēndan DNEL veya 

PNEC belirlenebiliyorsa, ve bu DNEL veya PNEC ēkarēlacak bilgi gerekleri ve 

risk deĵerlendirme amacē iin ilgili ve uygunsa; 

(iii)  belirlenen DNEL veya PNEC ile maruz kalma deĵerlendirmesinin 

karĸēlaĸtērēlmasē, maruz kalmanēn belirlenen DNEL veya PNEC deĵerinin 

olduka aĸaĵēsēnda olduĵunu gºsterirse; 

(b) Maddenin eĸya ierisinde yer almadēĵē durumlarda, imalatē veya ithalatē b¿t¿n ilgili 

senaryolarda maddenin yaĸam dºng¿s¿n¿n 18 inci maddenin dºrd¿nc¿ fēkrasēnēn (a) ila 

(e) bentlerinde belirtilen koĸullarda sēkē ĸekilde kontrol edildiĵini gºsterir ve 

belgelendirirse; 

(c) maddenin matris iine kalēcē olarak yerleĸtirilerek eĸyanēn ierisine dahil edildiĵi veya 

teknik yollarla sēkē ĸekilde kontrol altēnda tutulduĵu durumlarda aĸaĵēda yer alan koĸullarēn 

karĸēlandēĵē gºsterilir ve belgelendirilirse:   

(i) madde yaĸam dºng¿s¿ boyunca salēnmēyorsa; 

(ii) iĸiler veya genel halk veya evrenin normal veya makul olarak ºngºr¿lebilir 

kullanēm koĸullarē altēnda maruz kalma olasēlēĵē ihmal edilebilirse; 

(iii) madde imalat ve ¿retim aĸamalarēnēn tamamēnda bu aĸamalardaki atēk yºnetimi 

de dahil olmak ¿zere 18 inci maddenin dºrd¿nc¿ fēkrasēnēn (a) ila (e) bentlerinde 

yer alan koĸullara gºre ellelenmiĸse. 

3.3. ¥zel kullanēm koĸullarē, 27 nci veya 28 inci maddelere gºre tedarik zinciri boyunca 

iletilmelidir. 
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Ek-12 

 

ALT KULLANICILARIN MADDELERĶ DEĴERLENDĶRMELERĶ VE KĶMYASAL 

G¦VENLĶK RAPORLARI HAZIRLAMALARI ĶLE ĶLGĶLĶ GENEL H¦K¦MLER  

 

GĶRĶķ  

 

Bu ekin amacē, alt kullanēcēlarēn kullandēklarē maddelerden kaynaklanan risklerin, bu 

maddelerin kendilerine temin edilen g¿venlik bilgi formunun kapsamadēĵē bir amala kullanēmē 

esnasēnda yeterince kontrol altēnda olduklarēnē ve tedarik zincirinin daha alt halkalarēnda yer 

alan diĵer kullanēcēlarēn riskleri yeterli d¿zeyde kontrol edebileceklerini nasēl 

deĵerlendireceklerini ve belgeleyeceklerini belirlemektir. Sºz konusu deĵerlendirme, 

maddenin alt kullanēcē tarafēndan kendi kullanēmē ve tedarik zincirinin daha aĸaĵēsēnda yer alan 

baĸka tanēmlē kullanēmlar iin alēnmasēndan itibaren t¿m yaĸam dºng¿s¿n¿ kapsar. 

Deĵerlendirmede maddenin kendi halinde kullanēmēnēn yanē sēra herhangi bir karēĸēm veya eĸya 

iinde kullanēmē da dikkate alēnēr.  

 

Kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesinin gerekleĸtirilmesi ve kimyasal g¿venlik raporunun 

hazērlanmasē s¿recinde alt kullanēcē, kimyasalēn tedarikisinden bu yºnetmeliĵin 27 nci ve 28 

inci maddelerine gºre aldēĵē bilgileri gºz ºn¿nde bulundurur. Kimyasal g¿venlik 

deĵerlendirmesinde, varsa ve uygunsa, gerekleĸtirilen bir deĵerlendirme (ºrneĵin, risk 

deĵerlendirmesi) de gºz ºn¿nde bulundurulacak ve kimyasal g¿venlik raporuna yansētēlacaktēr. 

Bu t¿r deĵerlendirmelerden sapmalar olduĵu takdirde bunlarēn gerekeleri aēklanacaktēr. 

Diĵer uluslararasē ve ulusal programlar erevesinde y¿r¿t¿len deĵerlendirmeler de dikkate 

alēnabilir.  

 

Alt kullanēcēnēn kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesini hazērlama ve kimyasal g¿venlik raporunu 

oluĸturma s¿reci ¿ adēmē kapsar:  

 

ADIM 1: MARUZ KALMA SENARYOLARININ OLUķTURULMASI 

  

Alt kullanēcē, kendisine verilen g¿venlik bilgi formunda yer almayan kullanēmlara yºnelik 

olarak, ek-1 beĸinci bºl¿m uyarēnca maruz kalma senaryolarē oluĸturacaktēr.  

 

ADIM 2: GEREKLĶ G¥R¦LD¦Ĵ¦ TAKDĶRDE, TEDARĶK¢Ķ TARAFINDAN 

ZARARLILIK DEĴERLENDĶRMESĶNĶN YENĶDEN YAPILMASI  

 

Alt kullanēcē, kendisine verilen g¿venlik bilgi formunda rapor edilen zararlēlēk ve PBT 

deĵerlendirmelerinin uygun olduĵunu d¿ĸ¿n¿rse, ilave zararlēlēk deĵerlendirmesi veya PBT ve 

vPvB deĵerlendirmesi gerekli deĵildir. Bu durumda, alt kullanēcē tedariki tarafēndan risk 

karakterizasyonu iin rapor edilen uygun bilgileri kullanēr. Bu durum kimyasal g¿venlik 

raporunda belirtilir. 

  

Alt kullanēcē, kendisine verilen g¿venlik bilgi formunda rapor edilen deĵerlendirmeleri uygun 

bulmazsa, ek-1ôin 1 ila 4. bºl¿mlerine gºre kendisi iin uygun olan deĵerlendirmeleri 

gerekleĸtirir. 

  

Alt kullanēcē, kimyasal g¿venlik raporunu oluĸturmak iin kendisine tedariki tarafēndan 

saĵlanan bilgilere ilave olarak baĸka bilgilere de ihtiya duyduĵunu d¿ĸ¿n¿rse bu bilgileri 

toplayacaktēr. Bu bilgilerin yalnēzca omurgalē hayvanlarda yapēlacak testler sayesinde elde 
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edilebileceĵi durumlarda alt kullanēcē 34 ¿nc¿ madde uyarēnca Bakanlēĵa test stratejisi ºnerisi 

sunar. Ek bilgiye neden ihtiya duyduĵunu aēklar. Ķlave testlerin sonularēnē beklerken, 

araĸtērmasēnē yaptēĵē riskleri yºnetmek iin uygulamaya koyduĵu risk yºnetim ºnlemlerini de 

kimyasal g¿venlik raporuna kaydeder. 

  

Herhangi bir ilave testin tamamlanmasēnēn ardēndan alt kullanēcē kimyasal g¿venlik raporunu 

ve hazērlanmasē talep edildiyse g¿venlik bilgi formunu uygun ĸekilde g¿nceller. 

  

ADIM 3: RĶSK KARAKTERĶZASYONU  

 

Ek-1 altēncē bºl¿mde belirtildiĵi ¿zere her yeni maruz kalma senaryosu iin bir risk 

karakterizasyonu alēĸmasē gerekleĸtirilir. Bu risk karakterizasyonu kimyasal g¿venlik 

raporunun ilgili baĸlēĵē altēnda sunulur ve g¿venlik bilgi formunun ilgili baĸlēĵē/baĸlēklarē 

altēnda ºzetlenir. 

  

Maruz kalma senaryosu oluĸturulurken, iĸletme koĸullarē ile risk yºnetim ºnlemleriyle ilgili 

baĸlangē varsayēmlarēnda bulunmak gerekecektir. Baĸlangē varsayēmlarē, insan saĵlēĵēnēn ve 

evrenin yeterince korunmadēĵēnē gºsteren risk karakterizasyonunun ortaya ēkmasēna neden 

olursa, yeterli kontrol¿n saĵlandēĵē gºsterilene dek bir veya birden fazla etkenin deĵiĸtirilmesi 

yoluyla s¿recin tekrar edilmesi gerekir. Bu da ilave bazē zarar veya maruz kalma bilgilerinin 

ortaya ēkarēlmasēnē veya s¿recin, iĸletme koĸullarēnēn veya risk yºnetim ºnlemlerinin uygun 

ĸekilde deĵiĸtirilmesini gerektirebilir. Bu nedenle, bir yandan risk yºnetim ºnlemlerinin 

geliĸtirilmesini ve uygulanmasēnē ieren (baĸlangē) maruz kalma senaryosu geliĸtirilip revize 

edilirken diĵer yandan kesin maruz kalma senaryosunun oluĸturulmasē iin daha ileri d¿zeyde 

bilgilerin ortaya ēkartēlmasē s¿recinde tekrarlar yapēlabilir. Daha ileri d¿zeyde bilgilerin ortaya 

ēkartēlmasēndaki ama, geliĸtirilmiĸ zararlēlēk deĵerlendirmesi ve/veya maruz kalma 

deĵerlendirmesine dayalē olarak daha kesin risk karakterizasyonu oluĸturmaktēr.  

 

Alt kullanēcē, ek-1 bºl¿m 7ôde belirtilen formatēn kēsēm B bºl¿m 9 ve 10ôunu ve uygun olduĵu 

takdirde bu formatēn diĵer bºl¿mlerini kullanarak, kimyasal g¿venlik deĵerlendirmesinin 

ayrēntēlarēnē vereceĵi bir kimyasal g¿venlik raporu oluĸturur. 

 

Kimyasal g¿venlik raporu kēsēm A, ilgili maruz kalma senaryolarēnda ºzetlenen risk yºnetim 

ºnlemlerinin alt kullanēcē tarafēndan kendi kullanēm amalarē doĵrultusunda uygulandēĵēna ve 

tanēmlē kullanēmlar iin hazērlanan maruz kalma senaryolarēnda belirtilen risk yºnetim 

ºnlemlerinin tedarik zincirinin aĸaĵē halkalarēna iletildiĵine dair bir beyan ierir. 
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Ek-13 

 

KALICI, BĶYOBĶRĶKĶMLĶ VE TOKSĶK MADDELER ĶLE ¢OK KALICI VE  

¢OK BĶYOBĶRĶKĶMLĶ MADDELERĶN BELĶRLENMESĶ Ķ¢ĶN KRĶTERLER 

  

Bu ek kalēcē (P), biyobirikimli (B) ve toksik (T) maddeler (PBT maddeler) ve ok kalēcē (vP) 

ve ok biyobirikimli (vB) maddelerin (vPvB maddeler) tanēmlanmasē ve maddenin P, B ve T 

ºzelliklerinin deĵerlendirilmesi amacēyla dikkate alēnacak bilgileri ortaya koyar. 

 

PBT ve vPvB maddelerin tespit edilebilmesi iin, kanēt aĵērlēĵē uzman yargēsē kullanēlarak 

baĸlēk 3.2ôde yer alan ilgili t¿m bilgiler birinci bºl¿mde belirtilen kriterlerle karĸēlaĸtērēlēr. Bu 

ºzellikle birinci bºl¿mde belirtilen kriterlerin mevcut bilgilere doĵrudan uygulanamadēĵē 

durumlarda kullanēlēr.   

 

Mevcut bilgilerin insan saĵlēĵēnēn ve evrenin korunmasē amacēyla m¿mk¿n olduĵu kadar fazla 

karēĸēma uygulanabilmesini saĵlamak iin karēĸēmlarē sēnēflandērma yaklaĸēmē bazē  alanlarda 

uzman kararēnēn uygulanmasēnē ierebilir. Uzman kararē ºzellikle kanēt aĵērlēĵēnēn 

belirlenmesinin gerekli olduĵu durumlarda maddelere iliĸkin zararlēlēk sēnēflandērmasē iin 

verileri yorumlamada da gerekli olabilir.  

 

Kanēt aĵērlēĵēnēn belirlenmesi PBT veya vPvB maddelerin belirlenmesine yºnelik mevcut t¿m 

bilgilerin bir arada incelenmesi anlamēna gelir, ºrneĵin uygun in vitro test sonularē, ilgili 

hayvan verileri, kategori yaklaĸēmēnēn uygulanmasēna dair bilgiler (gruplama, apraz okuma), 

(Q)SAR sonularē, mesleki veriler ve kaza veritabanlarēndan alēnan veriler gibi beĸeri 

deneyimler, epidemolojik ve klinik alēĸmalar, yazēlē kaynaklara dayanan vaka analizleri ve 

gºzlemler.  Verilerin niteliĵine ve tutarlēlēĵēna ºnem verilecektir. Tek bir kanēt aĵērlēĵē 

belirlenmesinde tek tek sonularēna bakēlmaksēzēn mevcut t¿m sonular bir araya getirilecektir. 

 

PBT/vPvB ºzelliklerinin deĵerlendirilmesi amacēyla kullanēlan bilgi ilgili koĸullarda elde 

edilen verilere dayanmalēdēr. 

 

Belirlemede maddenin ilgili bileĸenlerinin PBT/vPvB ºzellikleri ve ilgili dºn¿ĸ¿m ve/veya 

bozunma ¿r¿nleri de dikkate alēnmalēdēr.  

 

Bu ek, organometaller de dahil olmak ¿zere t¿m organik maddelere uygulanēr. 

 

1.PBT ve vPvB MADDELERĶN TANIMLANMASI Ķ¢ĶN KRĶTERLER 

 

1.1. PBT Maddeler 

Madde baĸlēk 1.1.1, 1.1.2 ve 1.1.3ôte yer alan kalēcēlēk, biyobirikim ve toksisite kriterlerini 

karĸēlēyorsa PBT olarak kabul edilir.  

 

1.1.1. Kalēcēlēk  

Madde aĸaĵēda yer alan durumlarēn herhangi birinde kalēcēlēk kriterini (P) karĸēlēyorsa:  

(a) deniz suyunda bozunma yarē ºmr¿ 60 g¿nden fazla,  

(b) tatlē suda ya da nehir aĵzē suyunda bozunma yarē ºmr¿ 40 g¿nden fazla,   

(c) deniz ºkeltisinde bozunma yarē ºmr¿ 180 g¿nden fazla,  

() tatlē su ya da nehir aĵzē suyu ºkeltisinde bozunma yarē ºmr¿ 120 g¿nden fazla,  

(d) toprakta bozunma yarē ºmr¿ 120 g¿nden fazla.  
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1.1.2. Biyobirikim 

Sucul t¿rlerde biyokonsantrasyon faktºr¿ 2000ôden y¿ksek ise madde biyobirikimlilik kriterini 

(B) karĸēlar. 

 

1.1.3. Toksisite 

Madde aĸaĵēdaki koĸullarē yerine getirdiĵi takdirde toksisite kriterini (T) karĸēlamēĸ olur:  

(a) Deniz suyu ya da tatlē su organizmalarē iin uzun s¿reli etki gºzlemlenmeyen 
konsantrasyon (NOEC) veya EC10 deĵeri 0,01 mg/lôden d¿ĸ¿k ise; 

(b) Madde, 11/12/2013 tarihli ve 28848 (M¿kerrer) sayēlē Resmi Gazeteôde yayēmlanarak 
y¿r¿rl¿ĵe giren Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmeliĵe gºre kanserojen (kategori 1A veya 1B), eĸey 

h¿cre mutajeni (kategori 1A veya 1B), veya ¿reme sistemine  toksik (kategori 1A, 1B 

veya 2) olarak sēnēflandērēlmak iin kriterleri karĸēlēyorsa; 

(c) Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē 
Hakkēnda Yºnetmeliĵe gºre madde tekrarlē maruz kalma sonrasēnda belirli hedef organ 

toksisitesi olarak sēnēflandērēlmasēnda tanēmlandēĵē ĸekilde kronik toksisite iin baĸka 

kanēt varsa.  

 

1.2. vPvB Maddeleri 

 

Baĸlēk 1.2.1 ve 1.2.2ôde yer alan kalēcēlēk ve biyobirikim kriterlerini taĸēyan madde vPvB madde 

olarak kabul edilir.  

 

1.2.1. Kalēcēlēk 

 

Aĸaĵēda yer alan durumlarda óok kalēcēô (vP) kriterini karĸēlayan maddeler: 

(a) deniz suyu, tatlē su veya nehir aĵzē suyunda bozunma yarē ºmr¿ 60 g¿nden fazla veya, 

(b) deniz suyu, tatlē su veya nehir aĵzē suyu ºkeltisinde bozunma yarē ºmr¿ 180 g¿nden fazla 

veya, 

(c) toprakdaki bozunma yarē ºmr¿ 180 g¿nden fazla. 

 

1.2.2. Biyobirikim 

Maddenin sucul t¿rlerde biyokonsantrasyon faktºr¿ 5000ôden y¿ksek ise, madde óok 

biyobirikimliô (vB) kriterlerini karĸēlar. 

  

2. P, vP, B, vB ve T ¥ZELLĶKLERĶNĶN TARANMASI VE DEĴERLENDĶRĶLMESĶ 

 

2.1. Kayēt 

 

Kayēt dosyasēnda PBT ve vPvB maddelerinin tanēmlanmasē iin, kayēt ettiren ek-1 ve bu ekin 

¿¿nc¿ bºl¿m¿nde yer alan bilgileri gºz ºn¿nde bulundurur. 

 

Teknik dosya bir veya daha fazla sonlanma noktasē iin ek-7 ve ek-8ôde istenilen bilgileri 

ieriyorsa, kayēt ettiren bu ekin baĸlēk 3.1ôine gºre P, B veya T ºzelliklerinin taranmasē iin 

ilgili bilgileri gºz ºn¿nde bulundurur. Tarama testleri sonularē veya diĵer bilgiler maddenin 

PBT veya vPvB ºzelliklere sahip olabileceĵini iĸaret ederse, kayēt ettiren bu ekin baĸlēk 

3.2ôsinde belirtildiĵi gibi ilgili ilave bilgileri oluĸturur. Ķlgili ilave bilgilerin oluĸturulmasēnēn 

ek-9 ve ek-10ôda yer alan bilgileri gerektirmesi durumunda, kayēt ettiren test teklifi sunar. 

Maddenin s¿re ve kullanēm koĸullarēnēn ek-11 baĸlēk 3.2 (b) veya (c)ôde belirtilen koĸullarē 

karĸēlamasē durumunda ilave bilgi istenmeyebilir ve madde kayēt dosyasēnda ki gibi PBT veya 
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vPvB olarak kabul edilir. Tarama testi sonularē ve bilgiler P veya B ºzelliklerini iĸaret 

etmiyorsa, PBT/vPvB ºzelliklerinin deĵerlendirilmesi iin ilave bilgi oluĸturulmasēna gerek 

yoktur.    

 

2.2. Ķzin  

 

Bu Yºnetmeliĵin 47 nci maddesinin birinci fēkrasēnēn () ve (d) bentlerinde sºz¿ edilen 

maddelerin tanēmlanmasē amacēyla hazērlanan dosyalar iin, kayēt dosyalarēndaki ilgili bilgiler 

ve ¿¿nc¿ bºl¿mde belirtilen diĵer mevcut bilgiler gºz ºn¿nde bulundurulur. 

 

3. P, vP, B, vB ve T ¥ZELLĶKLERĶNĶN ĶZLENMESĶ ve DEĴERLENDĶRĶLMESĶ Ķ¢ĶN 

ĶLGĶLĶ BĶLGĶLER 

 

3.1. Ķzleme Bilgileri 

 

Aĸaĵēda yer alan bilgiler baĸlēk 2.1ôin ikinci fēkrasēnda sºz¿ edilen durumlarda P, vP, B, vB ve 

T ºzelliklerinin taranmasē iin gºz ºn¿nde bulundurulur ve baĸlēk 2.2 kapsamēnda P, vP, B, vB 

ve T ºzelliklerinin taranmasē iin de dikkate alēnēr. 

 

3.1.1. P ve vP ºzelliklerinin iĸaretleri 

(a) Ek-7 baĸlēk 9.2.1.1ôe gºre kolay bozunurluk testleri sonularē; 

(b) Diĵer tarama testleri sonularē (kendiliĵinden biyobozunurluk); 

(c) Ek-11 baĸlēk 1.3ôe gºre biyobozunma (Q)SAR modellerinden elde edilen sonular; 

() Uygunluĵu ve g¿venilirliĵinin makul olarak gºsterilebilmesi ĸartēyla diĵer bilgiler.  

 

3.1.2. B ve vB ºzelliklerinin iĸaretleri 

(a) Ek-7 baĸlēk 7.8ôe gºre deneysel olarak belirlenen veya ek-11 baĸlēk 1.3 gºre (Q)SAR modeli 

ile tahmin edilen oktanol-su daĵēlēm katsayēsē; 

(b) Uygunluĵu ve g¿venilirliĵinin makul olarak gºsterilebilmesi ĸartēyla diĵer bilgiler.  

 

 3.1.3. T ºzelliklerinin iĸaretleri 

(a) Ek-7 baĸlēk 9.1 ve ek-8 baĸlēk 9.1.3ôe gºre kēsa s¿reli sucul toksisite; 

(b) Uygunluĵu ve g¿venilirliĵinin makul olarak gºsterilebilmesi ĸartēyla diĵer bilgiler. 

 

 

 3.2. Deĵerlendirme bilgileri 

Aĸaĵēda yer alan bilgiler kanēt aĵērlēĵē yaklaĸēmē kullanēlarak P, vP, B, vB ve T ºzelliklerinin 

deĵerlendirilmesi iin gºz ºn¿nde bulundurulur. 

 

3.2.1. P veya vP ºzelliklerinin deĵerlendirilmesi 

(a) Y¿zey suyunda bozunmaya iliĸkin sim¿lasyon testi sonularē; 

(b) Toprakta bozunmaya iliĸkin sim¿lasyon testi sonularē; 

(c) ¢ºkeltide bozunmaya iliĸkin sim¿lasyon testi sonularē; 

()  Uygunluĵu ve g¿venilirliĵinin makul olarak gºsterilebilmesi ĸartēyla,  saha alēĸmalarē veya 

izleme alēĸmalarēndan elde edilen bilgiler gibi diĵer bilgiler. 

 

3.2.2. B veya vB ºzellikleri 

(a) Sucul t¿rlerde biyokonsantrasyon veya biyobirikim alēĸmalarēndan elde edilen sonular; 

(b) Uygunluĵu ve g¿venilirliĵinin makul olarak gºsterilebilmesi ĸartēyla, aĸaĵēda yer alan 

biyobirikim potansiyeli hakkēndaki diĵer bilgiler: 
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- Karasal t¿rlerde gerekleĸtirilen biyobirikim alēĸmasē sonularē; 

- Kan, s¿t veya yaĵ gibi insan v¿cudu dokularē veya sēvēlarē bilimsel analizinden elde edilen 

veri; 

- Biyotada y¿kseltilmiĸ seviyelerin, ºzellikle yaĸadēklarē ortama kēyasla, nesli tehlikede olan 

t¿rlerde veya hassas pop¿lasyonlarda tespit edilmesi; 

-Hayvanlarda kronik toksisite alēĸmalarēndan elde edilen sonular; 

-Maddenin toksikokinetik davranēĸlarēnēn deĵerlendirilmesi. 

(c) M¿mk¿n olan durumlarda biyomagnifikasyon faktºr¿ veya trofik magnifikasyon faktºrleri 

ile ifade edilerek maddenin besin zincirinde biyomagnifikasyon yapma ºzelliĵi hakkēnda bilgi 

 

3.2.3. T ºzelliklerinin deĵerlendirilmesi 

(a) Ek-9, baĸlēk 9.1.5ôte belirtilen omurgalēlar ¿zerinde uzun s¿reli toksisite testi sonularē; 

(b) Ek-9, baĸlēk 9.1.6ôda belirtilen balēklar ¿zerinde uzun s¿reli toksisite testi sonularē; 

(c) Ek-7, baĸlēk 9.1.2ôde belirtilen sucul bitki b¿y¿mesi engellenmesi testi sonularē; 

() Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēnda 

Yºnetmeliĵe gºre Kategori 1A veya 1B kanserojen (zararlēlēk ifadesi: H350 veya H350i), 

Kategori 1A veya 1B eĸey h¿cre mutajeni (H340), Kategori 1A, 1B ve/veya 2 ¿reme sistemi 

iin toksik (H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d veya 

H361fd), Kategori 1 veya 2 tekrarlē doz sonrasē belirli hedef organ toksisitesi (H372 veya H373) 

olarak sēnēflandērēlma iin kriterleri karĸēlayan maddeler; 

(d) Ek-10 baĸlēk 9.6.1ôe gºre kuĸlar iin uzun s¿reli toksisite ya da ¿reme sistemine toksisite 

testleri sonularē   

(e) Uygun ve g¿venilirliĵinin makul olarak gºsterilebilmesi ĸartēyla diĵer bilgiler 
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Ek-13 

 

KALICI, BĶYOBĶRĶKĶMLĶ VE TOKSĶK MADDELER ĶLE ¢OK KALICI VE  

¢OK BĶYOBĶRĶKĶMLĶ MADDELERĶN BELĶRLENMESĶ Ķ¢ĶN KRĶTERLER 

  

Bu ek kalēcē (P), biyobirikimli (B) ve toksik (T) maddeler (PBT maddeler) ve ok kalēcē (vP) 

ve ok biyobirikimli (vB) maddelerin (vPvB maddeler) tanēmlanmasē ve maddenin P, B ve T 

ºzelliklerinin deĵerlendirilmesi amacēyla dikkate alēnacak bilgileri ortaya koyar. 

 

PBT ve vPvB maddelerin tespit edilebilmesi iin, kanēt aĵērlēĵē uzman yargēsē kullanēlarak 

baĸlēk 3.2ôde yer alan ilgili t¿m bilgiler birinci bºl¿mde belirtilen kriterlerle karĸēlaĸtērēlēr. Bu 

ºzellikle birinci bºl¿mde belirtilen kriterlerin mevcut bilgilere doĵrudan uygulanamadēĵē 

durumlarda kullanēlēr.   

 

Mevcut bilgilerin insan saĵlēĵēnēn ve evrenin korunmasē amacēyla m¿mk¿n olduĵu kadar fazla 

karēĸēma uygulanabilmesini saĵlamak iin karēĸēmlarē sēnēflandērma yaklaĸēmē bazē  alanlarda 

uzman kararēnēn uygulanmasēnē ierebilir. Uzman kararē ºzellikle kanēt aĵērlēĵēnēn 

belirlenmesinin gerekli olduĵu durumlarda maddelere iliĸkin zararlēlēk sēnēflandērmasē iin 

verileri yorumlamada da gerekli olabilir.  

 

Kanēt aĵērlēĵēnēn belirlenmesi PBT veya vPvB maddelerin belirlenmesine yºnelik mevcut t¿m 

bilgilerin bir arada incelenmesi anlamēna gelir, ºrneĵin uygun in vitro test sonularē, ilgili 

hayvan verileri, kategori yaklaĸēmēnēn uygulanmasēna dair bilgiler (gruplama, apraz okuma), 

(Q)SAR sonularē, mesleki veriler ve kaza veritabanlarēndan alēnan veriler gibi beĸeri 

deneyimler, epidemolojik ve klinik alēĸmalar, yazēlē kaynaklara dayanan vaka analizleri ve 

gºzlemler.  Verilerin niteliĵine ve tutarlēlēĵēna ºnem verilecektir. Tek bir kanēt aĵērlēĵē 

belirlenmesinde tek tek sonularēna bakēlmaksēzēn mevcut t¿m sonular bir araya getirilecektir. 

 

PBT/vPvB ºzelliklerinin deĵerlendirilmesi amacēyla kullanēlan bilgi ilgili koĸullarda elde 

edilen verilere dayanmalēdēr. 

 

Belirlemede maddenin ilgili bileĸenlerinin PBT/vPvB ºzellikleri ve ilgili dºn¿ĸ¿m ve/veya 

bozunma ¿r¿nleri de dikkate alēnmalēdēr.  

 

Bu ek, organometaller de dahil olmak ¿zere t¿m organik maddelere uygulanēr. 

 

1.PBT ve vPvB MADDELERĶN TANIMLANMASI Ķ¢ĶN KRĶTERLER 

 

1.1. PBT Maddeler 

Madde baĸlēk 1.1.1, 1.1.2 ve 1.1.3ôte yer alan kalēcēlēk, biyobirikim ve toksisite kriterlerini 

karĸēlēyorsa PBT olarak kabul edilir.  

 

1.1.1. Kalēcēlēk  

Madde aĸaĵēda yer alan durumlarēn herhangi birinde kalēcēlēk kriterini (P) karĸēlēyorsa:  

(d) deniz suyunda bozunma yarē ºmr¿ 60 g¿nden fazla,  

(e) tatlē suda ya da nehir aĵzē suyunda bozunma yarē ºmr¿ 40 g¿nden fazla,   

(f) deniz ºkeltisinde bozunma yarē ºmr¿ 180 g¿nden fazla,  

() tatlē su ya da nehir aĵzē suyu ºkeltisinde bozunma yarē ºmr¿ 120 g¿nden fazla,  

(d) toprakta bozunma yarē ºmr¿ 120 g¿nden fazla.  
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1.1.2. Biyobirikim 

Sucul t¿rlerde biyokonsantrasyon faktºr¿ 2000ôden y¿ksek ise madde biyobirikimlilik kriterini 

(B) karĸēlar. 

 

1.1.3. Toksisite 

Madde aĸaĵēdaki koĸullarē yerine getirdiĵi takdirde toksisite kriterini (T) karĸēlamēĸ olur:  

(d) Deniz suyu ya da tatlē su organizmalarē iin uzun s¿reli etki gºzlemlenmeyen 

konsantrasyon (NOEC) veya EC10 deĵeri 0,01 mg/lôden d¿ĸ¿k ise; 

(e) Madde, 11/12/2013 tarihli ve 28848 (M¿kerrer) sayēlē Resmi Gazeteôde yayēmlanarak 
y¿r¿rl¿ĵe giren Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmeliĵe gºre kanserojen (kategori 1A veya 1B), eĸey 

h¿cre mutajeni (kategori 1A veya 1B), veya ¿reme sistemine  toksik (kategori 1A, 1B 

veya 2) olarak sēnēflandērēlmak iin kriterleri karĸēlēyorsa; 

(f) Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē 
Hakkēnda Yºnetmeliĵe gºre madde tekrarlē maruz kalma sonrasēnda belirli hedef organ 

toksisitesi olarak sēnēflandērēlmasēnda tanēmlandēĵē ĸekilde kronik toksisite iin baĸka 

kanēt varsa.  

 

1.2. vPvB Maddeleri 

 

Baĸlēk 1.2.1 ve 1.2.2ôde yer alan kalēcēlēk ve biyobirikim kriterlerini taĸēyan madde vPvB madde 

olarak kabul edilir.  

 

1.2.1. Kalēcēlēk 

 

Aĸaĵēda yer alan durumlarda óok kalēcēô (vP) kriterini karĸēlayan maddeler: 

(a) deniz suyu, tatlē su veya nehir aĵzē suyunda bozunma yarē ºmr¿ 60 g¿nden fazla veya, 

(b) deniz suyu, tatlē su veya nehir aĵzē suyu ºkeltisinde bozunma yarē ºmr¿ 180 g¿nden fazla 

veya, 

(c) toprakdaki bozunma yarē ºmr¿ 180 g¿nden fazla. 

 

1.2.2. Biyobirikim 

Maddenin sucul t¿rlerde biyokonsantrasyon faktºr¿ 5000ôden y¿ksek ise, madde óok 

biyobirikimliô (vB) kriterlerini karĸēlar. 

  

2. P, vP, B, vB ve T ¥ZELLĶKLERĶNĶN TARANMASI VE DEĴERLENDĶRĶLMESĶ 

 

2.1. Kayēt 

 

Kayēt dosyasēnda PBT ve vPvB maddelerinin tanēmlanmasē iin, kayēt ettiren ek-1 ve bu ekin 

¿¿nc¿ bºl¿m¿nde yer alan bilgileri gºz ºn¿nde bulundurur. 

 

Teknik dosya bir veya daha fazla sonlanma noktasē iin ek-7 ve ek-8ôde istenilen bilgileri 

ieriyorsa, kayēt ettiren bu ekin baĸlēk 3.1ôine gºre P, B veya T ºzelliklerinin taranmasē iin 

ilgili bilgileri gºz ºn¿nde bulundurur. Tarama testleri sonularē veya diĵer bilgiler maddenin 

PBT veya vPvB ºzelliklere sahip olabileceĵini iĸaret ederse, kayēt ettiren bu ekin baĸlēk 

3.2ôsinde belirtildiĵi gibi ilgili ilave bilgileri oluĸturur. Ķlgili ilave bilgilerin oluĸturulmasēnēn 

ek-9 ve ek-10ôda yer alan bilgileri gerektirmesi durumunda, kayēt ettiren test teklifi sunar. 

Maddenin s¿re ve kullanēm koĸullarēnēn ek-11 baĸlēk 3.2 (b) veya (c)ôde belirtilen koĸullarē 

karĸēlamasē durumunda ilave bilgi istenmeyebilir ve madde kayēt dosyasēnda ki gibi PBT veya 
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vPvB olarak kabul edilir. Tarama testi sonularē ve bilgiler P veya B ºzelliklerini iĸaret 

etmiyorsa, PBT/vPvB ºzelliklerinin deĵerlendirilmesi iin ilave bilgi oluĸturulmasēna gerek 

yoktur.    

 

2.2. Ķzin  

 

Bu Yºnetmeliĵin 47 nci maddesinin birinci fēkrasēnēn () ve (d) bentlerinde sºz¿ edilen 

maddelerin tanēmlanmasē amacēyla hazērlanan dosyalar iin, kayēt dosyalarēndaki ilgili bilgiler 

ve ¿¿nc¿ bºl¿mde belirtilen diĵer mevcut bilgiler gºz ºn¿nde bulundurulur. 

 

3. P, vP, B, vB ve T ¥ZELLĶKLERĶNĶN ĶZLENMESĶ ve DEĴERLENDĶRĶLMESĶ Ķ¢ĶN 

ĶLGĶLĶ BĶLGĶLER 

 

3.1. Ķzleme Bilgileri 

 

Aĸaĵēda yer alan bilgiler baĸlēk 2.1ôin ikinci fēkrasēnda sºz¿ edilen durumlarda P, vP, B, vB ve 

T ºzelliklerinin taranmasē iin gºz ºn¿nde bulundurulur ve baĸlēk 2.2 kapsamēnda P, vP, B, vB 

ve T ºzelliklerinin taranmasē iin de dikkate alēnēr. 

 

3.1.1. P ve vP ºzelliklerinin iĸaretleri 

(a) Ek-7 baĸlēk 9.2.1.1ôe gºre kolay bozunurluk testleri sonularē; 

(b) Diĵer tarama testleri sonularē (kendiliĵinden biyobozunurluk); 

(c) Ek-11 baĸlēk 1.3ôe gºre biyobozunma (Q)SAR modellerinden elde edilen sonular; 

() Uygunluĵu ve g¿venilirliĵinin makul olarak gºsterilebilmesi ĸartēyla diĵer bilgiler.  

 

3.1.2. B ve vB ºzelliklerinin iĸaretleri 

(a) Ek-7 baĸlēk 7.8ôe gºre deneysel olarak belirlenen veya ek-11 baĸlēk 1.3 gºre (Q)SAR modeli 

ile tahmin edilen oktanol-su daĵēlēm katsayēsē; 

(b) Uygunluĵu ve g¿venilirliĵinin makul olarak gºsterilebilmesi ĸartēyla diĵer bilgiler.  

 

 3.1.3. T ºzelliklerinin iĸaretleri 

(a) Ek-7 baĸlēk 9.1 ve ek-8 baĸlēk 9.1.3ôe gºre kēsa s¿reli sucul toksisite; 

(b) Uygunluĵu ve g¿venilirliĵinin makul olarak gºsterilebilmesi ĸartēyla diĵer bilgiler. 

 

 

 3.2. Deĵerlendirme bilgileri 

Aĸaĵēda yer alan bilgiler kanēt aĵērlēĵē yaklaĸēmē kullanēlarak P, vP, B, vB ve T ºzelliklerinin 

deĵerlendirilmesi iin gºz ºn¿nde bulundurulur. 

 

3.2.1. P veya vP ºzelliklerinin deĵerlendirilmesi 

(a) Y¿zey suyunda bozunmaya iliĸkin sim¿lasyon testi sonularē; 

(b) Toprakta bozunmaya iliĸkin sim¿lasyon testi sonularē; 

(c) ¢ºkeltide bozunmaya iliĸkin sim¿lasyon testi sonularē; 

()  Uygunluĵu ve g¿venilirliĵinin makul olarak gºsterilebilmesi ĸartēyla,  saha alēĸmalarē veya 

izleme alēĸmalarēndan elde edilen bilgiler gibi diĵer bilgiler. 

 

3.2.2. B veya vB ºzellikleri 

(a) Sucul t¿rlerde biyokonsantrasyon veya biyobirikim alēĸmalarēndan elde edilen sonular; 

(b) Uygunluĵu ve g¿venilirliĵinin makul olarak gºsterilebilmesi ĸartēyla, aĸaĵēda yer alan 

biyobirikim potansiyeli hakkēndaki diĵer bilgiler: 
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- Karasal t¿rlerde gerekleĸtirilen biyobirikim alēĸmasē sonularē; 

- Kan, s¿t veya yaĵ gibi insan v¿cudu dokularē veya sēvēlarē bilimsel analizinden elde edilen 

veri; 

- Biyotada y¿kseltilmiĸ seviyelerin, ºzellikle yaĸadēklarē ortama kēyasla, nesli tehlikede olan 

t¿rlerde veya hassas pop¿lasyonlarda tespit edilmesi; 

-Hayvanlarda kronik toksisite alēĸmalarēndan elde edilen sonular; 

-Maddenin toksikokinetik davranēĸlarēnēn deĵerlendirilmesi. 

(c) M¿mk¿n olan durumlarda biyomagnifikasyon faktºr¿ veya trofik magnifikasyon faktºrleri 

ile ifade edilerek maddenin besin zincirinde biyomagnifikasyon yapma ºzelliĵi hakkēnda bilgi 

 

3.2.3. T ºzelliklerinin deĵerlendirilmesi 

(a) Ek-9, baĸlēk 9.1.5ôte belirtilen omurgalēlar ¿zerinde uzun s¿reli toksisite testi sonularē; 

(b) Ek-9, baĸlēk 9.1.6ôda belirtilen balēklar ¿zerinde uzun s¿reli toksisite testi sonularē; 

(c) Ek-7, baĸlēk 9.1.2ôde belirtilen sucul bitki b¿y¿mesi engellenmesi testi sonularē; 

() Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēnda 

Yºnetmeliĵe gºre Kategori 1A veya 1B kanserojen (zararlēlēk ifadesi: H350 veya H350i), 

Kategori 1A veya 1B eĸey h¿cre mutajeni (H340), Kategori 1A, 1B ve/veya 2 ¿reme sistemi 

iin toksik (H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d veya 

H361fd), Kategori 1 veya 2 tekrarlē doz sonrasē belirli hedef organ toksisitesi (H372 veya H373) 

olarak sēnēflandērēlma iin kriterleri karĸēlayan maddeler; 

(d) Ek-10 baĸlēk 9.6.1ôe gºre kuĸlar iin uzun s¿reli toksisite ya da ¿reme sistemine toksisite 

testleri sonularē   

(e) Uygun ve g¿venilirliĵinin makul olarak gºsterilebilmesi ĸartēyla diĵer bilgiler 
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Ek-14 

 

ĶZNE TABĶ MADDELER LĶSTESĶ 

 

Sēra No Madde Madde 

47ôde 

bahsedilen 

isel 

ºzellikler 

Geici d¿zenlemeler Muaf tutulan 

kullanēmlar 

(kategorileri) 

Gºzden 

geirme 

s¿resi 
Son baĸvuru 

tarihi 

Maddenin izin 

almadan 

kullanēlamayacaĵē 

ve piyasaya arz 

edilemeyeceĵi 

tarih 

       

 

Not: Ķzne Tabi Maddeler Listesi Bakanlēĵēn internet sitesinde yayēnlanēr. 
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Ek-15 

 

DOSYALAR  

 

1. GĶRĶķ VE GENEL H¦K¦MLER 

Bu ek, aĸaĵēdaki hususlarda dosya tekliflerinin ve gerekelerinin hazērlanmasēna dair genel 

ilkeleri belirler: 

ð Kanserojen, mutajen ve ¿reme sistemine toksik, kalēcē, biyobirikimli ve toksik (PBT),  ok 

kalēcē, ok biyobirikimli (vPvB) veya 49 uncu maddeye gºre bu maddelere denk ºl¿de ºnem 

arz eden maddelerin tanēmlanmasē, 

ð Maddenin imalatēna, piyasaya arzēna veya kullanēlmasēna iliĸkin kēsētlamalar. 

Ek-1óin ilgili kēsēmlarē bu ek uyarēnca, dosyanēn metodoloji ve formatē iin kullanēlēr. 

T¿m dosyalar iin, kayēt dosyalarēndan elde edilebilecek her t¿rl¿ ilgili bilgi gºz ºn¿nde 

bulundurulur ve diĵer mevcut bilgiler de kullanēlabilir. Daha ºnce sunulmamēĸ olan zararlēlēk 

bilgilerine iliĸkin kapsamlē alēĸma ºzeti de dosyaya eklenecektir. 

2. DOSYALARIN Ķ¢ERĶĴĶ 

2.1. Maddelerin kanserojen, mutajen ve ¿reme sistemine toksik, PBT, vPvB veya 49 uncu 

maddeye gºre bu maddelere denk ºl¿de ºnem arz eden madde olarak tanēmlanmasē iin 

dosyalar 

Teklif 

Teklif, ilgili maddelerin tanēmē ve maddenin 47 nci maddenin birinci fēkrasēnēn (a), (b) veya (c) 

bentlerine gºre kanserojen, mutajen ve ¿reme sistemine toksik (CMR), () bendine gºre PBT, 

(d) bendine gºre vPvB ya da (e) bendine gºre denk ºl¿de ºnem arz eden madde olarak 

tanēmlanmasēnē ierir.  

Gerekelendirme 

47 nci maddenin birinci fēkrasēnēn () bendine gºre PBT ve (d) bendine gºre vPvBler ile ilgili 

mevcut bilgilerin ek-13ôte yer alan kriterlerle karĸēlaĸtērēlmasē veya zararlarēn deĵerlendirilmesi 

veya ek-1ôin 1 ila 4 ¿nc¿ bºl¿mlerinin ilgili kēsēmlarē uyarēnca 47 nci maddenin birinci 

fēkrasēnēn (e) bendi ile karĸēlaĸtērēlmasē yapēlacaktēr. Bu, ek-1'de yer alan kimyasal g¿venlik 

raporunun Kēsēm Bôsinde belirtilen formatta belgelenecektir. 

Maruz kalma, alternatif maddeler ve riskler hakkēnda bilgi 

Mevcut kullanēm ve maruz kalma bilgileri ve alternatif maddeler ve teknikler hakkēnda bilgi 

saĵlanacaktēr. 

 

 



 

133/179 
 

2.2. Kēsētlama Tekliflerine Ķliĸkin Dosyalar 

Teklif 

Teklif maddenin kimliĵi ve imalatē, piyasaya arzē veya kullanēmlarē hakkēnda kēsētlamalar ve 

gerekelendirmenin ºzetini ierecektir.  

Zarar ve risk hakkēnda bilgi 

Kēsētlama ile iĸaret edilecek riskler, ek-1ôin ilgili kēsēmlarē uyarēnca gerekleĸtirilecek zararlēlēk 

ve risk deĵerlendirmesine dayandērēlarak tanēmlanacak ve aynē ekôin kēsēm Bôsinde kimyasal 

g¿venlik raporu iin belirtilen formatta sunulacaktēr. 

Bu yºnetmeliĵin 11 ila 15 inci maddelerinde kayētlarda tanēmlanan ºnlemler de d©hil olmak 

¿zere uygulanan risk yºnetimi ºnlemlerinin yeterli olmadēĵēna dair kanēt sunulacaktēr. 

Alternatifler hakkēnda bilgi 

Alternatif madde ve tekniklerle ilgili olarak, aĸaĵēdakileri de ieren mevcut bilgiler 

sunulacaktēr: 

ð alternatiflerin imalatē veya kullanēmēyla ortaya ēkan, insan saĵlēĵēna ve evreye yºnelik 

riskler hakkēnda bilgi, 

ð zaman izelgesini de ieren maddenin mevcudiyeti, 

ð teknik ve ekonomik uygunluk. 

Kēsētlamalar iin gerekelendirme 

Aĸaĵēdaki durumlarda gereke sunulacaktēr: 

ð ºnlem alēnmasēnēn gerekli olmasē, 

ð aĸaĵēda belirtilen kriterler kullanēlarak deĵerlendirme ile kēsētlamanēn en uygun tedbir 

olmasē: 

(i) etkinlik: kēsētlama, tanēmlanan risklere neden olan etki veya maruz kalmalarē hedef almalē, 

bu riskleri makul s¿rede kabul edilebilir d¿zeye indirebilmeli ve riskle orantēlē olmalēdēr; 

(ii) uygulanabilirlik: kēsētlama idari ve teknik aēdan uygulanabilir olmalēdēr; 

(iii) izlenebilirlik: ºnerilen kēsētlamanēn uygulama sonularēnēn izlenmesi m¿mk¿n olmalēdēr. 

Sosyo-ekonomik deĵerlendirme 

¥nerilen kēsētlamanēn sosyo-ekonomik etkileri ek-16 ile iliĸkili olarak analiz edilebilir. Bu 

ama doĵrultusunda, ºnerilen kēsētlamanēn insan saĵlēĵēna ve evreye saĵladēĵē net faydalar 

imalatēlar, ithalatēlar, alt kullanēcēlar, daĵētēcēlar, t¿keticiler ve bir b¿t¿n olarak toplum 

aēsēndan yol atēĵē net maliyetle karĸēlaĸtērēlabilir olmalēdēr. 

Paydaĸlarla yapēlan istiĸareler hakkēnda bilgi 

Dosyada, paydaĸlarla gerekleĸtirilen her t¿rl¿ istiĸareye ve paydaĸlarēn gºr¿ĸlerinin nasēl 

dikkate alēndēĵēna iliĸkin bilgiler yer almalēdēr. 
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Ek-16 

 

 

SOSYO-EKONOMĶK ANALĶZ 

 

 

Bu ek, 52 nci maddenin beĸinci fēkrasēnēn (a) bendinde belirtildiĵi gibi izin baĸvurusuyla 

birlikte veya 58 inci maddede belirtilen kēsētlama teklifiyle birlikte bir sosyo-ekonomik analiz  

sunulmasēna yºnelik bilgileri kapsamaktadēr. 

 

Bununla beraber, sosyo-ekonomik analizlerdeki detay seviyesi ve kapsam ya da bunlara yapēlan 

katkēlar, izin iin baĸvuran kiĸinin ya da teklif edilen kēsētlama sºz konusu olduĵunda ilgili 

tarafēn sorumluluĵunda olacaktēr. Temin edilen bilgiler herhangi bir seviyede sosyo-ekonomik 

analizin etkilerini ele alabilir. 

 

Sosyo-ekonomik analiz, aĸaĵēdaki adēmlarē ierebilir: 

ð izin iin baĸvuranlara izin verilmesinin ya da reddedilmesinin baĸvuran ¿zerindeki etkileri 

veya teklif edilen bir kēsētlama sºz konusu olduĵunda, imalatēlar ve ithalatēlar gibi end¿stri 

¿zerindeki etkileri. Piyasa ve teknoloji alanlarēndaki genel eĵilimleri de dikkate alarak, yatērēm, 

araĸtērma ve geliĸtirme, yenilik, tek olarak ¿retilmiĸ ¿r¿nler ve uyum, geici d¿zenlemeler, 

mevcut s¿relere geiĸ, raporlama ve izleme sistemi, yeni teknolojilerin kurulmasē gibi alēĸma 

maliyetleri, ticari sonular baĵlamēnda tedarik zinciri iindeki diĵer t¿m aktºrler, alt 

kullanēcēlar ve ilgili iĸ sahalarē ¿zerindeki etkiler, 

ð verilen ya da reddedilen iznin veya teklif edilen kēsētlamanēn t¿keticiler ¿zerindeki etkileri. 

¥rneĵin ¿r¿n fiyatlarē, ¿r¿nlerin yapēsēndaki veya kalitesindeki veya performanslarēndaki 

deĵiĸiklikler, t¿keticilerin tercihleri ve bunlarēn yanē sēra t¿keticilerin etkilendiĵi dereceye 

kadar insan saĵlēĵē ve evre ¿zerindeki etkiler, 

ðverilen ya da reddedilen iznin veya teklif edilen bir kēsētlamanēn iĸ g¿venliĵi ve istihdam gibi 

sosyal sonularē.  

ð alternatif kimyasal maddelerin ve/veya teknolojilerin bulunabilirliĵi, uygunluĵu ve teknik 

fizibilitesi; bunlarēn ekonomik sonularē ve ilgili sektºr(ler)deki teknolojik deĵiĸim 

potansiyelleri ve hēzlarēna iliĸkin bilgiler. Ķzin iin baĸvuru yapēlmasē durumunda, mevcut 

herhangi bir alternatifin kullanēlmasēndan kaynaklanan sosyal ve/veya ekonomik etkiler, 

ð verilen ya da reddedilen iznin veya teklif edilen kēsētlamanēn, ticaret, rekabet ve ekonomik 

kalkēnma baĵlamēnda daha geniĸ etkileri. Bunlara yerel, bºlgesel, ulusal ya da uluslararasē 

konular da dahil olabilir, 

ð teklif edilen bir kēsētlama bulunmasē halinde, bu kēsētlamanēn amacēnē yerine getirebilecek 

olan diĵer d¿zenleyici ve d¿zenleme dēĸē ºnlemlere yºnelik teklifler (bu noktada mevcut 

mevzuat gºz ºn¿nde bulundurulacaktēr). Alternatif risk yºnetim ºnlemleri beraberinde gelen 

maliyetler ve etki derecesinin deĵerlendirilmesi de buna dahil olacaktēr, 

ð teklif edilen kēsētlama ya da reddedilen izin durumunda, insan saĵlēĵē ve evrenin 

korunmasēna yºnelik faydalarēn yanē sēra teklif edilen kēsētlamanēn sosyal ve ekonomik 

faydalarē. ¥rneĵin iĸi saĵlēĵē, evresel performans ve ºrneĵin coĵrafya ve pop¿lasyon gruplarē 

baĵlamēnda bu faydalarēn daĵēlēmē, 

ðSosyo-ekonomik analiz,  ayrēca baĸvuran(lar) ya da ilgili tarafa ilgili gºr¿len herhangi bir 

diĵer konuyu da ele alabilir. 
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Ek-17 

 

BELĶRLĶ ZARARLI MADDELERĶN, KARIķIMLARIN VE EķYALARIN ĶMALATI, 

PĶYASAYA ARZI VE KULLANIMI HAKKINDA KISITLAMALAR 

 

Maddenin imalatē yasaklanmadēysa bu ekte yer alan kēsētlamalar ihracat amalarē olarak 

depolama, muhafaza, iĸleme, kaplara doldurma veya kaptan kaba aktarma durumlarēnda 

uygulanmaz. 

 

S¿tun 1 

Maddenin, madde grubunun veya karēĸēmēn 

adē 

S¿tun 2 

Kēsētlama ĸartlarē 

1. Poliklorlu terfeniller (PCTler) 1. Poliklorlu terfeniller (PCTôler); 

 

a) Tek baĸēna madde olarak, 

b) Atēk yaĵlar dahil olmak ¿zere, karēĸēm 

ierisinde ya da ekipmanlarda 50 mg/kg (% 

0,005 aĵērlēka)ôdan daha b¿y¿k 

konsantrasyonlarda,  

piyasaya arz edilemez veya kullanēlamaz. 

2. Kloroetilen (vinil klor¿r)  

CAS No 75-01-4 

EC No 200-831-0 

 

1.Kloroetilen aerosol iticisi olarak 

kullanēlamaz. Bu maddeyi itici olarak ieren 

aerosol p¿sk¿rt¿c¿ler piyasaya arz edilemez. 

3. Maddelerin ve Karēĸēmlarēn 

Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmeliĵin ek-

1ôinde yer alan aĸaĵēdaki zararlēlēk sēnēflarē 

veya kategorileri iin kriterleri karĸēlayan 

sēvē maddeler veya karēĸēmlar: 

 

a) Zararlēlēk sēnēflarē 2.1 ila 2.4, 

2.6 ve 2.7, 2.8 A ve B tipi, 2.9, 2.10, 

2.12, 2.13 kategori 1 ve 2, 2.14 

kategori 1 ve 2, 2.15  A ila F tipleri;  

b) Zararlēlēk sēnēflarē 3.1 ila 3.6, 

3.7, cinsel fonksiyonlar ve 

doĵurganlēk veya geliĸim ¿zerine 

olumsuz etki,  3.8 narkotik etkiler 

dēĸēnda 3.8 etkileri, 3.9 ve 3.10;  

c) Zararlēlēk sēnēfē 4.1;  

)  Zararlēlēk sēnēfē 5.1. 

1. Bu sēvē maddeler veya karēĸēmlar; 

 

a) Dekoratif eĸyalarda, farklē gºr¿n¿ĸlerle 

ēĸēk veya renk efekti oluĸturma amacēyla 

ºrneĵin dekoratif lambalar ve k¿l tablasēnda, 

b) Oyunlarda ve ĸakalarda, 

c) Bir veya birden fazla kiĸi ile oynanan 

oyunlarda veya bu oyunlarda kullanēlmasē 

planlanan herhangi bir eĸyada, dekoratif 

amalarla bile olsa kullanēlamaz. 

 

2. Birinci paragrafa uymayan eĸyalar 

piyasaya arz edilemez.  

 

3.  

a) Halka arzē iin dekoratif lambalarda yakēt 

olarak kullanēlabilen ve 
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b) Aspirasyon zararē gºsteren ve H304 ile 

etiketlenen maddeler ve karēĸēmlar, 

renklendirici madde veya parf¿m veya her 

ikisini birden ieriyorlarsa piyasaya arz 

edilemez. 

4. T¿rk Standardlarē Enstit¿s¿ tarafēndan 

ēkartēlan TS EN 14059 noôlu Dekoratif Gaz 

Lambalarē-G¿venlik Kurallarē ve Deney 

Metodlarē standardēna uymayan dekoratif 

lamba yaĵlarē halka satēlmak ¿zere piyasaya 

arz edilemez.  

5. Maddelerin ve Karēĸēmlarēn 

Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmelik 

h¿k¿mleri saklē kalmak koĸuluyla, 

tedarikiler piyasaya arz etmeden ºnce 

aĸaĵēdaki gerekliliklerin karĸēlanmasēnē 

saĵlamalēdēr: 

a) Halka arzē amalanan ve etiketinde H304 

ibaresi bulunan gaz lambalarēnēn 

etiketlerinde okunaklē ve silinmeyecek 

ĸekilde ñBu sēvē ile doldurulmuĸ lambalarē 

ocuklarēn ulaĸabileceĵi yerlerden uzak 

tutunuzò ve ñLamba yaĵēndan bir yudum 

iilmesi ve hatta lambanēn fitilinin emilmesi 

bile akciĵerlerde ºl¿mc¿l hasara yol aabilirò 

ifadesi yer alacaktēr. 

b) Halka arzē amalanan H304 ibaresi ile 

sēnēflandērēlmēĸ ēzgara tutuĸturucu sēvēlarēn 

etiketlerinde okunaklē ve silinmeyecek 

ĸekilde ñ Izgara tutuĸturucusundan bir yudum 

iilmesi ve hatta tutuĸturucunun fitilinin 

emilmesi bile akciĵerlerde ºl¿mc¿l hasara 

yol aabilirò ifadesi yer alēr. 

c) H304 etiketi taĸēyan, halka arz edilecek 

lamba yaĵlarē ve ēzgara tutuĸturucu sēvēlarē 

bir litreyi gemeyen ve iini gºstermeyen, 

siyah kaplarda ambalajlanēr. 

 

4. Tris (2,3 dibromopropil) fosfat  

CAS No 126-72-7 

 

1. Cilt ile temas eden giysi, arĸaf, amaĸēr ve 

i amaĸērē gibi tekstil eĸyalarēnda 

kullanēlamaz ve bu eĸyalar piyasaya arz 

edilemez. 
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5. Benzen  

CAS No 71-43-2  

EC No 200-753-7 

 

1. Oyuncak veya oyuncak parasēnda  serbest 

halde bulunan benzen konsantrasyonunun 5 

mg/kg (aĵērlēka % 0,0005)ôdan  fazla olduĵu 

durumlarda benzen, oyuncakta veya 

oyuncaĵēn parasēnda kullanēlamaz. 

 

2. Birinci paragrafa uymayan oyuncaklar 

veya oyuncaĵēn paralarē piyasaya arz 

edilemezler.  

 

3. Benzen; 

a) madde olarak veya  

b) diĵer maddelerin bileĸeni veya 

karēĸēmlarda aĵērlēka % 0,1ôe eĸit veya daha 

b¿y¿k konsantrasyonlarda kullanēlamaz veya 

piyasaya arz edilemez. 

  

4. Bununla birlikte, ¿¿nc¿ paragraf h¿km¿; 

a) 30/11/2013 tarihli ve 28837 sayēlē Resmi 

Gazeteôde yayēmlanarak y¿r¿rl¿ĵe giren 

óEgzoz Gazē Emisyonu Kontrol¿ ile Benzin 

ve Motorin Kalitesi Yºnetmeliĵiônde 

kapsanan motor yaĵlarē,  

b) (a)ôda belirtilen yºnetmelikte belirtilenden 

daha fazla miktarlarda benzen emisyonuna 

yol amayan sanayi s¿relerinde kullanēlan 

madde ve karēĸēmlar,   

c) t¿keticilerin kullanēmē iin piyasaya arz 

edilmiĸ benzen konsantrasyonu hacimce % 

0,1 den az olan doĵal gaz iin uygulanmaz. 

 

6. Asbest lifleri 

 

Krosidolit, CAS No 12001-28-4 

Amozit, CAS No 12172-73-5 

Antofillit asbest, CAS No 77536-67-5 

Aktinolit asbest, CAS No 77536-66-4 

Tremolit asbest, CAS No 77536-68-6 

Krizotil, CAS No 12001-29-5 

 CAS No 132237-32-0 

 

1. Asbest liflerinin ve kasētlē olarak eklenen  

bu lifleri ieren karēĸēmlarēn ve eĸyalarēn 

imalatē, piyasaya arzē ve kullanēmē yasaktēr. 

 

2. Birinci paragrafta bahsedilen ve asbest 

lifleri ieren, 26/12/2008 tarihinden ºnce 

kurulumu yapēlmēĸ olan ve/veya hizmette 

olan eĸyalarēn kullanēmē, bu eĸyalar bertaraf 

edilinceye kadar veya kullanēm s¿relerinin 

sonuna kadar devam edecektir ve bu lifleri 

ieren eĸyalar bu ekôte yer alan ek-VII  

h¿k¿mlerine uygun olarak etiketlenir.  

 

3.   Maddelerin ve Karēĸēmlarēn 
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Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve  

Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmelik  

h¿k¿mlerinin uygulanmasē saklē kalmak  

koĸuluyla, ikinci paragrafa uygun olarak bu  

lifleri ieren eĸyalar bu ekôte yer alan ek-VII   

h¿k¿mlerine uygun olarak etiket taĸēr. 

7. Tris (aziridinil)-fosfinoksit  

CAS No 545-55-1   

EC No 208-892-5    

 

1. Cilt ile temas eden giysi, arĸaf, 
amaĸēr ve i amaĸērē gibi tekstil 

eĸyalarēnda kullanēlamaz. 

 

2. Birinci paragrafa uymayan eĸyalar 

piyasaya arz edilemez. 

8. Polibromobifeniller (PBB)  

CAS No 59536-65-1 

 

1. Cilt ile temas eden giysi, arĸaf, amaĸēr ve 
i amaĸērē gibi tekstil eĸyalarēnda 

kullanēlamaz. 

 

2. Birinci paragrafa uymayan eĸyalar 

piyasaya arz edilemez. 

9. (a) Sabun aĵacē kabuĵu tozu (Quillaja 

saponaria) ve saponin (sabun ºz¿) ieren 

t¿revleri  

CAS No 68990-67-0 

EC No 273-620-4 

(b) Helleborus viridis ve Helleborus nigerôin 

kºklerinin tozu 

(c)Veratrum album ve Veratrum nigrumôun 

kºklerinin tozu 

()Benzidin ve/veya t¿revleri  

CAS No 92-87-5  

EC No 202-199-1 

(d) o-nitrobenzaldehit CAS No 552-89-6 

(e) Odun tozu 

1. ķaka ve oyun amalē kullanēlmasē 

planlanan aksērēk tozu ve koku bombasē gibi 

karēĸēm ve eĸyalarēn ieriĵinde kullanēlamaz. 

 

2. Birinci paragrafa uymayan ĸaka ve oyun 

amalē karēĸēmlar veya eĸyalar piyasaya arz 

edilemez. 

 

 

3. Bununla birlikte, birinci ve ikinci paragraf 

1,5 mlôden daha az sēvē ieren koku 

bombalarēna uygulanmaz. 

 

10. (a)Amonyum s¿lf¿r  

CAS No 12135-76-1 

EC No 235-223-4 

 

(b)Amonyum hidrojen s¿lf¿r  

CAS No 12124-99-1 

EC No 235-184-3 

 

(c)Amonyum polis¿lf¿r  

CAS No 9080-17-5  

EC No 232-989-1 

1. ķaka ve oyun amalē kullanēlmasē 

planlanan aksērēk tozu ve koku bombasē gibi 

karēĸēm ve eĸyalarēn ieriĵinde kullanēlamaz. 

 

2. Birinci paragrafa uymayan ĸaka ve oyun 

amalē karēĸēmlar veya eĸyalar piyasaya arz 

edilemez. 

 

3.  Bununla birlikte, birinci ve ikinci paragraf 

1,5 mlôden daha az sēvē ieren koku 

bombalarēna uygulanmaz. 
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11. Bromoasetik asitin uucu esterleri: 

(a)Metil bromoasetat   

CAS No 96-32-2       

EC No 202-499-2 

(b)Etil bromoasetat      

CAS No 105-36-2     

EC No 203-290-9 

(c)Propil bromoasetat  

CAS No 35223-80-4 

()B¿til bromoasetat  

CAS No 18991-98-5  

EC No 242-729-9 

1. ķaka ve oyun amalē kullanēlmasē 

planlanan aksērēk tozu ve koku bombasē gibi 

karēĸēm ve eĸyalarēn ieriĵinde kullanēlamaz. 

 

2. Birinci paragrafa uymayan ĸaka ve oyun 

amalē karēĸēmlar veya eĸyalar piyasaya arz 

edilemez. 

 

3. Bununla birlikte, birinci ve ikinci paragraf 

1,5 mlôden daha az sēvē ieren koku 

bombalarēna uygulanmaz. 

 

12. 2-naftilamin  

CAS No 91-59-8  

EC No 202-080-4 ve tuzlarē  

 

13. Benzidin  

CAS No 92-87-5  

EC No 202-199-1 ve tuzlarē 

 

14. 4-nitrobifenil  

CAS No 92-93-3  

EC No 202-204-7 

 

15. 4-Aminobifenil ksenilamin  

CAS No 92-67-1  

EC No 202-177-1ve tuzlarē 

1. Aĸaĵēdaki h¿k¿m 12 ila 15 noôlu giriĸler iin 

geerli olacaktēr: 

Madde olarak veya karēĸēm ierisinde 

aĵērlēka %0,1ôden daha y¿ksek 

konsantrasyonlarda kullanēlamaz ya da 

piyasaya arz edilemez. 

16. Kurĸun karbonatlar: 

a ) Nºtr susuz karbonat (PbCO3)  

CAS No 598-63-0  

EC No 209-943-4 

b ) Kurĸun (III) bis [karbonat] dihidroksit 2 

PbCO3- Pb(OH)2   

CAS No 1319-46-6  

EC No 215-290-6 

 

1.Boya iinde kullanēlamaz ve/veya boya 

iinde kullanēlmak ¿zere tek baĸēna madde 

olarak veya karēĸēm ierisinde piyasaya arz 

edilemez veya kullanēlamaz.  

 

2.Bununla birlikte, sanat alēĸmalarē ve tarihi 

binalarēn restorasyonu ve bakēmē iin 

kullanēlan madde veya karēĸēmlarda 

kullanēmē bu h¿k¿mlerden muaftēr. 



 

140/179 
 

17. Kurĸun s¿lfatlar  

a) PbSO4  

CAS No 7446-14-2  

EC No 231-198-9 

 

b) PbxSO4  

CAS No 15739-80-7  

EC No 239-831-0 

 

1.Boya iinde kullanēlamaz ve/veya boya 

iinde kullanēlmak ¿zere tek baĸēna madde 

olarak veya karēĸēm ierisinde piyasaya arz 

edilemez veya kullanēlamaz.  

 

2.Bununla birlikte, sanat alēĸmalarē ve tarihi 

binalarēn restorasyonu ve bakēmē iin 

kullanēlan madde veya karēĸēmlarda 

kullanēmē bu h¿k¿mlerden muaftēr. 

18. Cēva bileĸikleri 

 

1.Civa Bileĸikleri; 

a) ï tekne gºvdelerinin, 

- balēk veya kabuklu su hayvanlarē iftiliĵi 

iin kullanēlan kafes, sal, tel kafes ve 

herhangi diĵer gereler ve ekipmanēn, 

- b¿t¿n olarak veya kēsmen su altēnda olan 

herhangi bir gere veya ekipmanēn 

mikroorganizmalar, bitkiler veya hayvanlar 

tarafēndan bozulmasēnē ºnlemek iin; 

b) ahĸap korumasēnda; 

c) aĵēr hizmet sanayi tekstillerinin ve 

bunlarēn ¿retimi iin kullanēlmasē planlanan 

ipliklerde; 

) kullanēmēna bakēlmaksēzēn sanayi sularēnēn 

arētēlmasē amacēyla kullanēlmasē planlanan 

madde ve karēĸēmlarēn bileĸeni olarak 

kullanēlamaz veya piyasaya arz edilemezler.  

18a. Cēva 

 

CAS No 7439-97-6 

EC No 231-106-7 

 

1. Civa; 

a) Tēbbi termometrelerde; 

b) Tēbbi termometrelerin haricinde halka arz 

iin tasarlanmēĸ termometre, manometre, 

barometre ve tansiyon aleti gibi diĵer ºl¿m 

cihazlarēn iinde piyasaya arz edilemez. 

 

2. Birinci paragrafēn (b) bendinde yer alan 

kēsētlama  

(a) Yºnetmeliĵin yayēmē tarihinde 60 yēldan 

daha eski olan ºl¿m cihazlarēna ve  

(b) a bendinde yer alan barometreler 

haricindeki barometrelere 31/12/2018 

tarihine kadar uygulanmaz. 

 

3. Civa ieren aĸaĵēdaki ºl¿m cihazlarē 

sanayi ve profesyonel kullanēm amalē olarak 
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31/12/2018 tarihinden itibaren piyasaya arz 

edilemez: 

(a) barometre;  

b) higrometre;  

(c) manometre; 

(d) tansiyon alet;  

(e) pletismograf ile kullanēlan gerinim ºler  

(f) tensiometre;  

(g) termometre ve diĵer elektriksel olmayan 

termometrik cihazlar  

Civa ile doldurulmak ¿zere piyasaya boĸ 

olarak arz edilen (a) ila (g) bentlerinde yer 

alan ºl¿m cihazlarē da kēsētlamaya tabidir. 

4. 3 ¿nc¿ paragraftaki kēsētlama aĸaĵēdakilere 

uygulanmaz: 

 (a) aĸaĵēdaki alēĸmalarda kullanēlan 

tansiyon aletleri  

(i) Yºnetmelik yayēmlandēĵē tarihte devam 

etmekte olan epidemiolojik alēĸmalarda 

kullanēlan tansiyon aleti 

 (ii) klinik validasyon alēĸmasēnda referans 

oluĸturan civasēz tansiyon aleti  

 (b) 31 Aralēk 2020 tarihine kadar ºzellikle 

civalē termometrelerin kullanēmēnē gerektiren 

standartlara uygun testleri gerekleĸtirmeye 

yºnelik termometreler 

(c) Platin diren termometrelerinin 

kalibrasyonu iin kullanēlan civalē ¿l¿ nokta 

h¿creleri 

 

5. Profesyonel ve sanayi kullanēmēna yºnelik 

civa kullanēlan aĸaĵēdaki ºl¿m cihazlarē 

31/12/2018ôden sonra piyasaya arz edilemez: 

(a) civa piknometresi 

(b)yumuĸama noktasē tayininde kullanēlan 

civa ºl¿m cihazē 

 

6. 3 ve 5 inci paragraflardaki kēsētlamalar 

aĸaĵēdakilere uygulanmaz: 

(a) Yºnetmeliĵin yayēmē tarihinde 60 yēldan 

daha eski olan ºl¿m cihazlarē, 

(b) k¿lt¿rel ve tarihi amalē halk sergilerinde 

kullanēlacak ºl¿m cihazlarē 
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19. Arsenik bileĸikleri  

 

1. Aĸaĵēdakilerin mikroorganizmalar, 

bitkiler veya hayvanlar tarafēndan 

bozulmasēnē ºnlemek amacēyla, arsenik 

bileĸikleri madde olarak veya karēĸēmlarēn 

iinde piyasaya arz edilemez veya 

kullanēlamaz: 

a) tekneler, 

b) balēk veya kabuklu su hayvanlarē iftiliĵi 

iin kullanēlan kafes, sal, tel kafes ve 

herhangi diĵer gereler ve ekipman, 

c) b¿t¿n olarak veya kēsmen su altēnda olan 

herhangi bir gere veya ekipman 

 

2. Kullanēmlarēna bakēlmaksēzēn madde 

olarak veya karēĸēmlarēn iinde sanayi 

sularēnēn iĸlenmesinde kullanēlmak amacēyla 

piyasaya arz edilemez veya kullanēlamaz. 

 

3. Ahĸap korumasēnda kullanēlamazlar. 

Ayrēca, arsenikle iĸlem gºrm¿ĸ ahĸaplar 

piyasaya arz edilemez. 

 

4. Bununla birlikte, ¿¿nc¿ paragraftan 

istisna olarak: 

a) ahĸabēn korumasēnda kullanēlan maddeler 

ve karēĸēmlarla ilgili olarak: Bu maddeler ve 

karēĸēmlar bakēr, krom, arsenik (BKA) tip 

Cônin inorganik ºzeltileri ise vakum veya 

basēn kullanan sanayi tesislerinde aĵacēn 

emprenyesinde kullanēlabilirler. Bu ĸekilde 

iĸlem gºren ahĸap, koruyucunun fiksasyonu 

bitmeden piyasaya arz edilemez. 

b) (a) bendine gºre sanayi tesislerinde bakēr, 

krom, arsenik ºzelti ile iĸlem gºren 

ahĸaplarla ilgili olarak: bu ahĸaplar 

profesyonel ve sanayi kullanēmē iin ahĸabēn 

yapēsal b¿t¿nl¿ĵ¿n¿n insan ve hayvanlarēn 

g¿venliĵi iin gerekli olmasē koĸuluyla ve 

kullanēm s¿resi boyunca t¿keticiyle cilt 

temasēnēn olmamasē koĸuluyla piyasaya arz 

edilebilir: 
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- halka aēk ve tarēmsal yapēlarda, 

iĸyerlerinde ve sanayi tesislerinde yapē 

kerestesi olarak, 

- kºpr¿lerde ve kºpr¿ iĸlerinde, 

- tatlē su ve tuzlu su alanlarēnda ºrneĵin 

iskele ve kºpr¿lerde yapē kerestesi 

olarak, 

- ses perdesi olarak, 

- ēĵ kontrol¿nde, 

- anayolda g¿venlik iti ve bariyerlerde, 

- kabuĵu soyulmuĸ kozalaklē aĵatan it ve 
kazēk olarak,  

- zemin istinat yapēlarēnda, 

- elektrik g¿ iletimi ve telekom¿nikasyon 

direklerinde, 

- yeraltē demiryolu traversi olarak. 

c) Maddelerin ve Karēĸēmlarēn 

Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmeliĵin 

h¿k¿mlerinin uygulanmasē saklē kalmak 

koĸuluyla, piyasaya arz edilen b¿t¿n iĸlenmiĸ 

ahĸaplar ayrē ayrē ñYalnēzca profesyonel ve 

sanayi tesisleri kullanēmē iin, arsenik ierirò 

ifadeleriyle etiketlendiĵi tedariki tarafēndan 

temin edilmelidir. Ķlave olarak, piyasaya 

paket ierisinde arz edilen b¿t¿n ahĸaplar  

ñBu ahĸabē ellelerken eldiven giyin. Bu 

ahĸabē keserken veya iĸlerken toz maskesi ve 

gºz korumasē kullanēn. Bu ahĸaptan 

kaynaklanan atēklar tehlikeli atēklar olarak 

iĸlem gºreceklerdirò ifadelerini ieren etiket 

taĸēmalēdēr.  

) a bendinde bahsedilen iĸlenmiĸ ahĸaplar: 

- ne amala olursa olsun konut 
inĸaatē veya, 

- tekrarlē deri temasē riski olan 

herhangi bir uygulamada, 

- deniz suyunda, 

- iftlik hayvanlarē iin it ve b 
bendine uygun olarak yapēsal 

kullanēmlar haricinde tarēmsal 

amalar iin,  

- iĸlenmiĸ ahĸaplarēn insan ve/veya 
hayvan t¿ketimi iin amalanan 

ara ¿r¿n veya nihai ¿r¿nlerle 

temas edebilecek olduĵu herhangi 

bir uygulamada 
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kullanēlamazlar.  

 

5. 1/1/2014 tarihinden ºnce kullanēmda olan 

arsenikle iĸlem gºrm¿ĸ veya dºrd¿nc¿ 

fēkraya uygun olarak piyasaya arz edilmiĸ 

olan ahĸaplar kullanēm s¿relerinin sonuna 

kadar piyasada kalmaya ve kullanēlmaya 

devam edileceklerdir. 

 

6. 1/1/2014 tarihinden ºnce kullanēmda olan 

bakēr, krom, arsenik tip C ile iĸlem gºrm¿ĸ 

ahĸaplar veya dºrd¿nc¿ paragrafa gºre 

piyasaya arz edilen ahĸaplar: 

- dºrd¿nc¿ paragrafēn b, c ve  bentlerinde 

listelenen kullanēm koĸullarēna tabi olarak 

veya yeniden kullanēlabilirler. 

- dºrd¿nc¿ paragrafēn b, c ve  bentlerinde 

listelenen kullanēm koĸullarēna tabi olarak 

piyasaya arz edilebilirler. 

 

7. 1/1/2014 tarihinden ºnce kullanēmda olan 

diĵer tip bakēr, krom, arsenikler ile iĸlem 

gºrm¿ĸ ahĸaplarēn aĸaĵēdaki durumlarda 

kullanēlmasēna izin verilir: 

- dºrd¿nc¿ paragrafēn b, c ve  bentlerinde 

listelenen kullanēm koĸullarēna tabi olarak 

veya yeniden kullanēldēklarēnda,  

- dºrd¿nc¿ paragrafēn b, c ve  bentlerinde 

listelenen kullanēm koĸullarēna tabi olarak 

piyasaya arz edildiklerinde. 

 

20. Organokalay bileĸikleri 

 

1. Serbest boyalarda biyosidal aktif olarak 

iĸlev gºren madde veya karēĸēmlar ierisinde 

kullanēlamaz veya piyasaya arz edilemez. 

 

 2. Aĸaĵēdakilerin mikroorganizma, bitki ve 

hayvanlar tarafēndan bozulmasēnē ºnlemek 

iin biyosidal iĸlevi gºren maddeler olarak 

veya karēĸēm ierisinde piyasaya arz 

edilemez ve kullanēlamaz: 

a) uzunluklarē ne olursa olsun deniz, kēyē, 

nehir aĵzē ve i sular ve gºllerde kullanēmē 

planlanan b¿t¿n gemiler; 
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b) balēk veya kabuklu su iftiliĵi iin 

kullanēlan kafes, sal, tel kafes ve herhangi 

diĵer gereler ve ekipman, 

c) b¿t¿n olarak veya kēsmen su altēnda olan 

herhangi bir gere veya ekipman. 

 

3. Sanayi sularēnēn arētēlmasē amacēyla madde 

olarak veya karēĸēm iinde kullanēlamaz veya 

piyasaya arz edilemez.  

 

4. ¦ dallē (s¿bstit¿e) organokalay 

bileĸikleri: 

a)  Trib¿tilkalay (TBK) bileĸikleri ve 

trifenilkalay bileĸikleri gibi ¿ dallē 

organokalay bileĸikleri eĸyalarda veya 

eĸyalarēn paralarēnda, kalay ieriĵi aĵērlēka 

% 0,1ôden daha fazla konsantrasyonda 

kullanēlamazlar. 

 b) (a) bendinde yer alan koĸula uymayan 

eĸyalar piyasaya arz edilemezler. 

 

5. Dib¿tilkalay (DBK) bileĸikleri: 

a)  karēĸēmlarda ve halka sunulan eĸyalarda, 

kalay ieriĵi aĵērlēka % 0,1ôden daha fazla 

konsantrasyonda kullanēlamaz.  

b) (a) bendinde yer alan koĸula uymayan 

eĸyalar piyasaya arz edilemezler. 

c) (a) ve (b) bentleri, aĸaĵēda yer alan, halka 

sunulacak eĸya ve karēĸēmlara uygulanmaz: 

- tek bileĸenli ve ift bileĸenli oda sēcaklēĵē 

vulkanizasyon sēzdērmazlēk malzemeleri 

(RTV-1 ve RTV-2 sēzdērmazlēk malzemeleri) 

ve yapēĸtērēcēlar, 

-eĸyalara uygulandēĵēnda DBK bileĸiklerini 

katalizºr olarak ieren boyalar ve 

kaplamalar, 

 - Yumuĸak polivinil klor¿r (PVC) 

profillerinin kendisi veya sert PVC ile 

beraber ekstr¿zyon iĸlemi ile elde edilmiĸ 

profiller,   

- yaĵmur suyu borularē, oluk ve bina tesisatē, 

ayrēca atē kaplama ve bina cephesi iin 

kaplama malzemesi olarak. 
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) (a) ve (b) bentleri 29/12/2011 tarihli ve 

28157 sayēlē (3. M¿kerrer) Resmi Gazeteôde 

yayēmlanan T¿rk Gēda Kodeksi Gēda ile 

Temas Eden Madde ve Malzemeler 

Yºnetmeliĵi kapsamēnda d¿zenlenen 

materyaller ve eĸyalara uygulanmaz. 

   

6. Dioktilkalay (DOK) bileĸikleri: 

a) Dioktilkalay (DOK) bileĸikleri halka 

tedarik veya kullanēm amacēyla, aĸaĵēdaki 

eĸyalarda veya paralarēnda aĵērlēka kalay 

ieriĵi % 0,1ôden daha fazla konsantrasyonda 

kullanēlamazlar: 

- cilt ile temas etmesi amalanan tekstil 

eĸyalarē, 

- eldiven, 

- ayakkabē veya cilt ile temas eden ayakkabē 

paralarē 

- duvar ve zemin kaplamalarē, 

- ocuk bakēm ¿r¿nleri, 

-kadēn hijyen ¿r¿nleri, 

-ocuk bezleri, 

- iki bileĸenli oda sēcaklēĵēnda vulkanize 

biimlendirmeli kitler (RTV-2 

biimlendirmeli kitler).  

b) Kullanēmda olanlar hari , (a) bendinde yer 

alan koĸula uymayan eĸyalar piyasaya arz 

edilemezler. 

21. Di-ɛ-okzo-di-n-b¿tilkalayhidroksiboran/ 

Dib¿tilkalayhidrojen borat C8H19BO3Sn 

(DBB)  

CAS No 75113-37-0 

ELINCS No 401-040-5 

 

1. Madde olarak veya karēĸēmlarda aĵērlēka 

%0,1ôe eĸit veya daha fazla 

konsantrasyonlarda kullanēlamaz ve piyasaya 

arz edilemez.  

 

2. Bununla birlikte, yalnēzca eĸya ¿retiminde 

kullanēlan (DBB) veya bu maddeyi ieren 

karēĸēmlarēn eĸya iindeki konsantrasyonlarē 

% 0,1ôi gemeyecek ĸekilde kullanēlabilir; bu 

durumda bu eĸyalar iin birinci paragraftaki 

h¿k¿m uygulanmayacaktēr. 

22. Pentaklorofenol  

CAS No 87-86-5  

EC No 201-778-6 ve tuzlarē ve esterleri 

 

1. Madde olarak veya diĵer maddelerin 

bileĸeni olarak veya karēĸēmlarda aĵērlēka % 

0,1ôe eĸit veya b¿y¿k konsantrasyonlarda 

kullanēlamaz veya piyasaya arz edilemez. 
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23. Kadmiyum  

CAS No 7440-43-9  

EC No 231-152-8 ve bileĸikleri 

 

Bu yºnetmelik erevesinde, kºĸeli parantez 

iinde belirtilen bºl¿mler G¿mr¿k Tarife 

Ķstatistik Pozisyon (G.T.Ķ.P.) kodlarēdēr.   

1. Aĸaĵēda yer alan sentetik organik 

polimerlerden (bundan sonra plastik 

malzeme olarak anēlacaktēr) ¿retilen karēĸēm 

veya eĸyalarda kullanēlamaz: 

- vinil klor¿r polimerleri veya 

kopolimerleri (PVC) [3904 10] 

[3904 21]  

- poli¿retan (PUR) [3909 50] 

- renkli masterbe ¿retimi haricinde 

kullanēlan d¿ĸ¿k yoĵunluklu 

polietilen hari olmak ¿zere 

d¿ĸ¿k yoĵunluklu polietilen 

[3901 10] 

- sel¿loz asetat (CA) [3912 11] 

- sel¿loz asetat b¿tirat (CAB) [3912 
11] 

- epoksi reine [3907 30] 

- melamin-formaldehid (MF) 

reineleri [3909 20] 

- ¿re-formaldehid (UF) reineleri 

[3909 10] 

- doymamēĸ polyesterler (UP) 

[3907 91] 

- polietilen terefitalat (PET) [3907 

60]] 

- polietilen terefitalat (PBT)  

- saydam/genel amalē polistiren 

[3903 11] 

- akrilonitril metilmetakrilat 

(AMMA)  

- apraz baĵlē polietilen (VPE) 

- y¿ksek-etkili polistiren 

- polipropilen (PP) [3902 10] 

 

a) Yukarēda sēralanan plastik materyallerden 

¿retilen karēĸēmlar ve eĸyalar plastik 

materyalin aĵērlēka % 0,01ôine eĸit veya 

b¿y¿k konsantrasyonda (metalik) kadmiyum 

(Cd) ieriyorlarsa piyasaya arz edilemezler.  

b) Birinci paragrafēn (a) bendi, 21/05/2015 

tarihinden ºnce piyasaya arz edilmiĸ eĸyalara 

uygulanmaz. 

 



 

148/179 
 

2. [3208] ve [3209] kodlu boyalarda aĵērlēka 

%0,01 konsantrasyona (Cd metal olarak ifade 

edilen) eĸit veya daha y¿ksek miktarda 

kullanēlamaz ve piyasaya arz edilemez. 

 

Boya aĵērlēĵēnēn %10ôunundan fazla inko 

ieren boyalar iin, kadmiyum 

konsantrasyonu (Cd metal olarak ifade 

edilen) boyanmēĸ eĸyalarda aĵērlēka % 0,1ôe 

eĸit veya daha b¿y¿k olamaz. 

 

Boyanmēĸ eĸyalarda, kadmiyum 

konsantrasyonu (Cd metal olarak ifade 

edilen) eĸyadaki boyanēn aĵērlēka % 0,1ôine 

eĸit veya daha b¿y¿k ise bu eĸyalar piyasaya 

arz edilemez. 

 

3. Birinci ve ikinci paragraf h¿k¿mleri, 

g¿venlik nedenlerinden dolayē Cd ieren 

karēĸēmlarla renklendirilmiĸ ¿r¿nlere 

uygulanmaz.  

 

4. Birinci paragrafēn (a) bendi aĸaĵēda yer 

alan karēĸēm ve eĸyalara uygulanmaz: 

- PVC atēklarēndan ¿retilen karēĸēmlar, 

bundan sonra ógeri kazanēlmēĸ PVCô olarak 

anēlacaktēr, 

-  Geri kazanēlmēĸ PVC ieren karēĸēmlar 

veya eĸyalar, kadmiyum konsantrasyonu (Cd 

metal olarak ifade edilir) aĸaĵēda yer alan sert 

PVC uygulamalarēnda aĵērlēka plastik 

malzemenin % 0,1ôini gemedike.  

a) bina uygulamalarē iin profil ve sert 

levhalarda; 

b) kapē, pencere, panjur, duvar, g¿neĸlikler 

(jaluzi, stor perde vb.), it ve  atē oluĵunda; 

c) kat ve teraslarda; 

) kablo kanallarēnda 

d) ime suyu olmayan sularēn borularē, 

yeniden kazanēlmēĸ PVC ok katlē borunun 

orta tabakasēnda kullanēlmēĸ ve yukarēdaki 

birinci paragraf h¿k¿mlerine uygun yeni 

¿retilmiĸ PVC tabakasē ile tamamen 

kaplanmēĸsa. 
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Tedarikiler, yeniden kazanēlmēĸ PVC ieren 

karēĸēm ve eĸyalarē ilk defa piyasaya arz 

etmeden ºnce, bunlarēn gºr¿n¿r, okunaklē ve 

silinmeyecek ĸekilde óGeri kazanēlmēĸ PVC 

ierir.ô ifadesi ile veya aĸaĵēdaki gºstergeyle 

iĸaretlenmesini temin etmelidir. 

 

 

 

5. Bu madde kapsamēnda, ñkadmiyum 

kaplamaò metalik y¿zeye metalik 

kadmiyumun birikmesi veya kaplanmasē 

anlamēna gelir. 

 

Aĸaĵēda yer alan sektºrler/uygulamalarda 

kullanēlan metalik ¿r¿nlerin veya ¿r¿nlerin 

paralarēnēn kadmiyum kaplamasēnda 

kullanēlamaz: 

 

a) aĸaĵēda verilen alanlarda kullanēlan 

ekipman ve makineler: 

- gēda ¿retimi [8210] [8417 20] [8419 81] 

[8421 11] [8421 22] [8422] 

[8435] [8437] [8438] [8476 11], 

- tarēm [8419 31] [8424 81] [8432] [8433] 

[8434] [8436], 

- soĵutma ve dondurma [8418], 

- baskē ve kitap ciltleme [8440] [8442] 

[8443]; 

b) aĸaĵēdakilerin ¿retiminde kullanēlan 

ekipman ve makineler: 

- ev eĸyalarē [7321] [8421 12] [8450] [8509] 

[8516], 

- mobilya [8465] [8466] [9401] [9402] 

[9403] [9404], 

- saĵlēk aralarē [7324], 

- merkezi ēsētma ve havalandērma tesisatē 

[7322] [8403] [8404] [8415]. 
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Kullanēmlarē veya planlanan nihai amalarē 

ne olursa olsun yukarēda (a) ve (b)ôde yer alan 

sektºrlerde ve uygulamalarda kullanēlan 

kadmiyumla kaplanmēĸ eĸyalar veya bu 

eĸyalarēn paralarē piyasaya arz edilemez. 

 

6. Beĸinci paragrafta bahsedilen h¿k¿mler 

aĸaĵēda (a) ve (b)ôde yer alan sektºrlerde ve 

uygulamalarda ve aĸaĵēda (b)ôde yer alan 

sektºrlerde ¿retilen eĸyalarda 

kullanēldēklarēnda kadmiyumla kaplē eĸyalara 

veya bu t¿r eĸyalarēn paralarēna da 

uygulanēr. 

 

a)  

- kaĵēt ve karton ¿retimi iin gerekli 

ekipman ve makine [8419 32] [8439] 

[8441], 

- tekstil ve giyim ¿retimi iin gerekli ekipman 

ve makine [8444] [8445] [8447] [8448] 

[8449] [8451] [8452]; 

b)  

- end¿striyel elleleme ekipmanē ve makinesi 

¿retimi iin gerekli ekipman ve makine 

[8425] [8426] [8427] [8428] [8429] 

[8430] [8431], 

- karayolu ve tarēm aralarē ¿retimi iin 

gerekli ekipman ve makine [bºl¿m 87], 

- demiryolu aralarē ¿retimi iin gerekli 

ekipman ve makine [bºl¿m 86] 

- gemilerin ¿retimi iin gerekli ekipman ve 

makine [bºl¿m 89]. 

 

7. Bununla beraber, beĸinci ve altēncē 

paragrafta yer alan kēsētlamalar  

a) havacēlēk, madencilik, deniz ve 
n¿kleer sektºr uygulamalarēnda 

kullanēlan ve kullanēmlarē y¿ksek 

g¿venlik standartlarē gerektiren 

eĸyalar ve eĸyalarēn paralarēnda 

ve yollarda g¿venlik aralarē ve 

tarēmsal aralar, demiryolu 

aralarē ve gemiler, 
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b) herhangi bir kullanēm sektºr¿nde, 
yerleĸtirildikleri cihaz iin gerekli 

g¿venilirlik nedeniyle elektrik 

baĵlantēsē iin  

uygulanmaz.  

 

8. Aĵērlēka % 0,01ôe eĸit veya daha fazla 

konsantrasyonlarda lehim iĸlerinde 

kullanēlamaz. 

 

Lehimler kadmiyum konsantrasyonu 

aĵērlēka % 0,01ôe eĸit veya daha fazla ise 

piyasaya arz edilemez. 

 

Bu paragrafēn amacē doĵrultusunda 

lehimlemek; alaĸēmlarē kullanarak 450 

ÁCônin ¿zerinde sēcaklēkta birleĸtirme tekniĵi 

anlamēna gelmektedir.  

 

9. Sekizinci paragraf savunma ve uzay 

uygulamalarēnda g¿venlik nedenleriyle 

kullanēlan lehimlere uygulanmaz. 

  

10. Metalin aĵērlēĵēnēn % 0,01ôine eĸit veya 

daha b¿y¿k konsantrasyonlarda aĸaĵēdaki 

eĸyalarda yer aldēklarēnda kullanēlamaz veya 

piyasaya arz edilemezler: 

 

a) takē yapēmēnda kullanēlan metal boncuk 

veya diĵer metal paralarē; 

b) aĸaĵēdakiler de dahil olmak ¿zere; 

m¿cevherat veya imitasyon takē eĸyalarē ve 

sa aksesuarlarēnēn metal paralarē; 

- bilezik, kolye, y¿z¿k,  

- kulaĵa ve v¿cudunun diĵer kēsēmlarēna 

delinerek takēlan takēlar,  

- kol saati, saat kordonu,  

- broĸ ve manĸetlerde. 

 

11. Onuncu paragraf 21/05/2015 tarihinden 

ºnce piyasaya arz edilmiĸ eĸyalara ve 

21/05/2015tarihinde 50 yēldan daha eski olan 

m¿cevherat ve takēlara uygulanmaz. 
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24. Monometil-tetraklordifenilmetan 

Ticari adē: Ugilec 141 

CAS No 76253-60-6 

 

1. Bu madde ve maddeyi ieren 

karēĸēmlar kullanēlamaz veya 

piyasaya arz edilemez. Bu maddeyi 

ieren eĸyalar piyasaya arz edilemez. 

 

2. Birinci paragraf aĸaĵēda yer alan 

durumlarda uygulanmaz: 

a) Bu girdinin y¿r¿rl¿ĵe giriĸ tarihinden ºnce 

hizmette olan tesis ve makinalarda bu t¿r 

fabrika ve makinalar bertaraf edilinceye 

kadar.  

 

25. Monometil-diklor-difenilmetan 

Ticari adē. Ugilec 121 

Ugilec 21 

 

 

1. Bu madde ve maddeyi ieren karēĸēmlar 

kullanēlamaz veya piyasaya arz edilemez. Bu 

maddeyi ieren eĸyalar piyasaya arz 

edilemez. 

26. Monometil-dibromo-difenil metan 

bromobenzilbromotoluen izomerleri karēĸēmē  

Ticari adē: DBBT 

CAS No 99688-47-8 

1. Bu madde ve maddeyi ieren karēĸēmlar 

kullanēlamaz veya piyasaya arz edilemez. Bu 

maddeyi ieren eĸyalar piyasaya arz 

edilemez. 

27. Nikel 

CAS No. 7440-02-0 

EC No 231-111-4 ve bileĸikleri 

1. Aĸaĵēda yer alan durumlarda kullanēlamaz: 

a) Kulaĵa ve v¿cudun diĵer kēsēmlarēna 

delinerek takēlan metallerde nikel salēnēm 

hēzē 0,2ôden (Õg/cm2/hafta) (taĸēnēm sēnērē) 

daha az olmadēka; 

b) Cilt ile doĵrudan ve uzun s¿reli temas 

etmesi sºz konusu olan eĸyalarda, ºrneĵin: 

- k¿pe, 

- kolye, bilezik ve zincirler, halhal, y¿z¿k, 

- kol saati, saat kordonu ve gergi, 

- giysilerde ētēt, fermuar, gergi ve metal 

iĸaret olarak. 

Cilt ile doĵrudan veya uzun s¿reli temas eden 

eĸyalardan nikel salēnēm hēzē 0,5ôten 

(Õg/cm2/hafta) fazlaysa. 

c) (b)ôde listelenen eĸyalar ve benzerlerinde 

nikel olmayan kaplamalarēn bulunmasē 

durumunda, deri ile doĵrudan ve uzun s¿reli 

temas eden eĸyalarēn 2 yēllēk normal kullanēm 

s¿resince nikel salēnēm hēzē 0,5ôi 

(Õg/cm2/hafta) aĸēyorsa.  
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2. Birinci paragrafta belirtilen eĸyalar, aynē 

paragrafta belirtilen koĸullara uymadēka 

piyasaya arz edilemezler. 

 

3. T¿rk Standartlarē Enstit¿s¿ (TSE) veya 

Avrupa Standardizasyon Komitesi (CEN) 

tarafēndan kabul edilen standartlar eĸyalarēn 

birinci ve ikinci paragrafa uygunluĵunu 

gºstermek iin test yºntemleri olarak 

kullanēlacaktēr. 

28. Maddelerin ve Karēĸēmlarēn 

Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmelik ek-6 

bºl¿m 3ôte yer alan ve kanserojen kategori 

1A veya 1B (Tablo 3.1) olarak 

sēnēflandērēlmēĸ ve aĸaĵēda listelenen 

maddeler: 

 

ï Bu ekin ek-Iôinde listelenen kanserojen 

kategori 1A (Tablo 3.1)ï Bu ekin ek-IIôsinde 

listelenen kanserojen kategori 1B (Tablo 3.1)  

29. Maddelerin ve Karēĸēmlarēn 

Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmelik Ek-6 

Bºl¿m 3ôte yer alan ve eĸey h¿cre mutajeni 

kategori 1A veya 1B (Tablo 3.1) olarak 

sēnēflandērēlmēĸ ve aĸaĵēda listelenen 

maddeler: 

ï Bu ekin ek-IIIô¿nde listelenen mutajen 

kategori 1A (Tablo 3.1)ï Bu ekin ek-IVô¿nde 

listelenen mutajen kategori 1B (Tablo 3.1) 

 

30. Maddelerin ve Karēĸēmlarēn 

Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmelik ek-6 

bºl¿m 3ôde yer alan ve ¿reme sistemine 

toksik kategori 1A veya 1B (Tablo 3.1) 

olarak sēnēflandērēlmēĸ ve aĸaĵēda listelenen 

maddeler: 

 

 - ¿reme sistemine toksik kategori 1A cinsel 

fonksiyon ve ¿reme veya geliĸim ¿zerine 

olumsuz etkiler (Tablo 3.1) olarak 

Bu ekte yer alan diĵer giriĸler saklē kalmak 

koĸuluyla 28, 29 ve 30 numaralē girdiler iin 

aĸaĵēdaki hususlar uygulanēr: 

 

1. Aĸaĵēda belirtilen konsantrasyon sēnēr 

deĵerlerine eĸit veya daha y¿ksek 

konsantrasyonlarda ise madde olarak, madde 

bileĸeni olarak veya karēĸēmlarda halka satēĸ 

amacēyla piyasaya arz edilemezler veya 

kullanēlamazlar: 

- sºz konusu madde veya karēĸēmlar iin 

Maddelerin ve Karēĸēmlarēn 

Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmelik ek-6 

bºl¿m 3ôte belirlenmiĸ ilgili ºzel 

konsantrasyon sēnēr deĵerleri, bu deĵerlerin 

olmadēĵē durumda ek-1ôde belirlenmiĸ genel 

konsantrasyon sēnēr deĵerleri. 

 

Maddelerin ve Karēĸēmlarēn 

Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmelik 

h¿k¿mlerinin uygulanmasē saklē kalmak 

koĸuluyla, tedariki bu t¿r maddeleri ve 

karēĸēmlarē piyasaya arz etmeden ºnce 

ambalajlarēnda aēk, okunabilir ve 

silinmeyecek ĸekilde ñYalnēz profesyonel 

kullanēcēlar iindirò ifadesinin yer almasēnē 

saĵlar. 

 

2. Birinci paragraf, aĸaĵēdakilere 

uygulanmaz: 
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sēnēflandērēlmēĸ bu ekin ek-Vôinde listelenen 

maddeler 

- ¿reme sistemine toksik kategori 1B cinsel 

fonksiyon ve ¿reme veya geliĸim ¿zerine 

olumsuz etkiler (Tablo 3.1) olarak 

sēnēflandērēlmēĸ bu ekin ek-VIôsēnda 

listelenen maddeler 

 

(a) 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayēlē Beĸeri 

Tēbbi ¦r¿nler Ruhsatlandērma Yºnetmeliĵi 

ve 12/8/2005 tarihli ve 25904 sayēlē Resmi 

Gazeteôde yayēmlanan ñBeĸeri Tēbbi ¦r¿nler 

Ambalaj ve Etiketleme Yºnetmeliĵiò 

kapsamēndaki insan saĵlēĵē ¿r¿nlerine ve 

24/12/2012 tarihli ve 28152 sayēlē Resmi 

Gazeteôde yayēmlanan Veteriner Tēbbi 

¦r¿nler Hakkēndaki Yºnetmelik 

kapsamēndaki ¿r¿nlere, 

(b) 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayēlē Resmi 

Gazeteôde yayēmlanan Kozmetik 

Yºnetmeliĵi kapsamēndaki ¿r¿nlere, 

(c) aĸaĵēdaki yakētlara ve petrol ¿r¿nlerine: 

- 30/11/2013 tarihli ve 28837 sayēlē Resmi 

Gazeteôde yayēmlanan Egzoz Gazē Emisyonu 

Kontrol¿ Ķle Benzin Ve Motorin Kalitesi 

Yºnetmeliĵi kapsamēndaki motor yakētlarē, 

- mobil veya sabit yanmalē tesislerde yakēt 

olarak kullanēlmasē amalanan mineral yaĵ 

¿r¿nleri, 

- kapalē sistemlerde satēlan yakētlar (ºrneĵin 

sēvē gaz ĸiĸeleri). 

 

31. (a) kreosot; yēkama yaĵē 

EC No 232-287-5 

CAS No 8001-58-9 

 

(b)kreosot yaĵē; yēkama yaĵē 

EC No 263-047-8 

CAS No 61789-28-4 

 

(c) Damētēklar (kºm¿r zifti), naftalin 

yaĵlarē; naftalin yaĵē 

EC No 283-484-8 

CAS No 84650-04-4 

 

() Kreosote yaĵē, asenaften fraksiyonu; 

yēkama yaĵē 

EC No 292-605-3 

CAS No 90640-84-9 

 

(d) Damētēklar (kºm¿r zifti), aĵēr 

antrasen yaĵē 

1. Bu maddeler ve bu maddeleri ieren 

karēĸēmlar ahĸabēn iĸlenmesi amacēyla 

piyasaya arz edilemez veya kullanēlamaz. 

 

2. Bununla beraber, birinci paragraftan 

istisna olarak: 

(a) sºz konusu maddeler ve karēĸēmlar, sanayi 

tesislerinde ahĸap iĸlenmesinde veya yerinde 

yeniden iĸleme iin iĸilerin korunmasē 

hakkēndaki mevzuatla kapsanan 

profesyoneller tarafēndan  

i. 50 mg/kg (aĵērlēka % 0,005)ôdan daha az 

konsantrasyonda benzo-a-piren ve  

ii. aĵērlēka % 3ôten daha az 

konsantrasyonlarda suda ºz¿tlenebilir fenol 

ieriyorsa kullanēlabilir. 

 

Bu t¿r maddeler ve karēĸēmlar sanayi 

tesislerinde veya profesyoneller tarafēndan 

ahĸap iĸlemesinde kullanēlmasē amacēyla,  20 
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EC No 266-026-1 

CAS No 65996-91-0 

 

(e) antrasen yaĵē 

EC No 292-602-7 

CAS No 90460-80-5 

 

(f) zift asitleri, kºm¿r, ham fenoller 

EC No 266-019-3 

CAS No 65996-85-2 

 

(g) kreosot, ahĸap 

EC No 232-419-1 

CAS No 8021-39-4 

 

(ĵ) d¿ĸ¿k sēcaklēkta zift yaĵē, alkalin; 

ºz¿tleme kalēntēlarē (kºm¿r), d¿ĸ¿k ēsēlē 

kºm¿r katranē alkali 

EC No 310-191-5 

CAS No 122384-78-5 

 

litreye eĸit veya daha b¿y¿k kapasiteli 

ambalajlarda piyasaya arz edilebilir, 

t¿keticilere satēlamazlar. 

 

Maddelerin ve Karēĸēmlarēn 

Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmelik 

h¿k¿mlerinin uygulanmasē saklē kalmak 

koĸuluyla, tedariki, bu t¿r maddeleri ve 

karēĸēmlarē piyasaya arz etmeden ºnce, 

ambalajlarēnda gºr¿nebilir, okunaklē ve 

silinmeyecek ĸekilde: ñYalnēzca end¿striyel 

tesislerde veya profesyonel iĸlemlerde 

kullanēlmak iindirò ifadesinin yer almasēnē 

temin eder. 

(b) sanayi tesislerinde veya (a)ôya gºre 

profesyoneller tarafēndan iĸlenen ve ilk kez 

piyasaya arz edilen veya yerinde yeniden 

iĸlenen ahĸaplarla ilgili olarak: yalnēzca 

profesyonel amalē veya sanayi iin 

kullanēlabilir, ºrneĵin: Demir yollarēnda, 

elektrik g¿ iletiminde ve 

telekom¿nikasyonda,  tarēmsal amalarla it 

iin, aĵa desteklemek iin, limanlarda ve su 

yollarēnda. 

(c) 31. Giriĸte (a)ôdan (ĵ)ôye kadar listelenen 

maddelerle 31/12/2018 tarihinden ºnce iĸlem 

gºrm¿ĸ ve yeniden kullanēm amacēyla ikinci 

el piyasaya arz edilecek ahĸaplar iin birinci 

fēkradaki piyasaya arzla ilgili kēsētlama 

uygulanmaz. 

 

3. Ķkinci paragraf (b) ve (c)ôde atēfta 

bulunulan iĸlenmiĸ ahĸaplar aĸaĵēda yer alan 

durumlarda kullanēlmazlar: 

- hangi amala olursa olsun binalarēn 

ierisinde, 

- oyuncaklarda, 

- oyun alanlarēnda, 

- sēklēkla cilt temasē riski olan parklarda, 

bahelerde ve dēĸarēda eĵlence ve dinlence 

tesislerinde, 

- piknik masasē gibi bahe mobilyalarēnēn 

¿retiminde, 
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- aĸaĵēda yer alan durumlarda ¿retim ve 

kullanēm ve herhangi bir yeniden iĸlem iin: 

¶ yetiĸtirme amalē konteynerlerde, 

¶ insan ve/veya hayvan t¿ketimi iin 
amalanan ham materyaller, ara veya 

bitmiĸ ¿r¿nlerle temas edebilecek 

ambalajlarda, 

yukarēda bahsedilen ¿r¿nleri kontamine 

edebilecek diĵer materyallerde. 

32. Kloroform  

CAS No 67-66-3 

EC No 200-663-8 

 

34. 1,1,2 Trikloretan  

CAS No 79-00-5 

EC No 201-166-9 

 

35. 1,1,2,2 Tetrakloretan  

CAS No 79-34-5 

EC No 201-197-8 

 

36. 1,1,1,2 Tetrakloretan  

CAS No 630-20-6 

 

37. Pentakloretan  

CAS No 76-01-7 

EC No 200-925-1 

 

38. 1,1 Dikloretilen  

CAS No 75-35-4 

EC No 200-864-0 

 

Bu ekin diĵer bºl¿mlerine halel 

getirmeksizin 32 ila 38 girdileri iin 

aĸaĵēdaki hususlar uygulanēr:  

 

1. Bu maddeler halka tedarik amacēyla 

ve/veya y¿zey temizleme ve kumaĸ 

temizleme gibi yaygēn uygulamalar iin 

madde olarak veya diĵer maddelerin bileĸeni 

olarak veya karēĸēmlarda aĵērlēka % 0,1ôe 

eĸit veya daha y¿ksek konsantrasyonlarda 

kullanēlamaz veya piyasaya arz edilemez. 

 

2. Maddelerin ve Karēĸēmlarēn 

Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmelik 

h¿k¿mlerinin uygulanmasē saklē kalmak 

koĸuluyla, bu t¿r madde ve karēĸēmlarē % 

0,1ôe eĸit veya y¿ksek konsantrasyonlarda 

ieren ambalajlarda piyasaya arz edecek olan 

tedarikiler, sºz konusu madde ve 

karēĸēmlarēn ambalajlarēnda piyasaya arz 

etmeden ºnce gºr¿n¿r, okunaklē olarak ve 

silinmeyecek ĸekilde ñYalnēzca sanayi 

tesislerinde kullanēm iindirò ifadesinin yer 

almasēnē temin eder. 

 

Ķstisnai olarak, bu h¿k¿m: 

(a) 24/12/2012 tarihli ve 28152 sayēlē 

Veteriner Tēbbi ¦r¿nler Hakkēnda 

Yºnetmelik ve 19/1/2005 tarihli ve 25705 

sayēlē Resmi Gazeteôde yayēmlanan ñBeĸeri 

Tēbbi ¦r¿nler Ruhsatlandērma Yºnetmeliĵiò, 

12/8/2005 tarihli ve 25904 sayēlē Resmi 

Gazeteôde yayēmlanan ñBeĸeri Tēbbi ¦r¿nler 

Ambalaj ve Etiketleme Yºnetmeliĵiò  



 

157/179 
 

kapsamēndaki insan saĵlēĵē veya veterinerlik 

¿r¿nlerine, 

(b) 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayēlē Resmi 

Gazeteôde yayēmlanan Kozmetik 

Yºnetmeliĵi kapsamēndaki kozmetik 

¿r¿nlerine uygulanmaz. 

 

40. Maddelerin ve Karēĸēmlarēn 

Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmelik ek-6 

bºl¿m 3ôte yer alēp almadēklarēna 

bakēlmaksēzēn alevlenebilir gaz kategori 1 

veya 2, alevlenebilir sēvē kategori 1, 2 veya 3, 

alevlenebilir katē kategori 1 veya 2 olarak 

sēnēflandērēlan maddeler, suyla temas 

ettiĵinde, alevlenebilir gaz ēkaran maddeler 

ve karēĸēmlar, kategori 1, 2 veya 3, piroforik 

sēvēlar kategori 1 veya piroforik katēlar 

kategori 1 

1. Aĸaĵēda yer aldēĵē gibi eĵlence ve 

dekoratif amalar iin halka satēĸē planlanan 

aerosol kaplarēnda madde veya karēĸēmlar 

ĸeklinde kullanēlamaz: 

- dekorasyonda kullanēlan metalik sim tozu, 

- yapay kar ve buz, 

- oturulunca ses ēkaran yastēk, 

- ip spreyi, 

- taklit dēĸkē, 

- partiler iin korna, 

- dekoratif talaĸ ve kºp¿kler, 

- yapay ºr¿mcek, 

-  koku bombasē. 

 

2. Maddelerin ve Karēĸēmlarēn 

Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmelik 

h¿k¿mlerinin uygulanmasē saklē kalmak 

koĸuluyla, yukarēda bahsedilen aerosol 

kaplarēnēn ambalajlarēnēn ¿zerinde gºr¿n¿r, 

okunaklē olarak ve silinmeyecek ĸekilde 

ñYalnēzca profesyonel kullanēcēlar iindirò 

ifadesi yer alēr. 

 

3. Ķstisna olarak, birinci ve ikinci fēkra 

h¿k¿mleri 30/11/2000 tarihli ve 24246 sayēlē 

Resmi Gazeteôde yayēmlanan Aerosol Kaplar 

Yºnetmeliĵi 8ôinci maddesinde bahsedilen 

aerosol kaplarēna uygulanmaz. 

 

4. Birinci ve ikinci paragrafta bahsedilen 

aerosol kaplar yukarēdaki ĸartlara uymadēka 

piyasaya arz edilemezler. 

41. Hekzakloroetan 

CAS No 67-72-1 

EC No 200-666-4 

1.Madde olarak veya karēĸēm iinde, demir 

olmayan metallerin ¿retimi veya iĸlemleri 
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amacēyla kullanēlamazlar veya piyasaya arz 

edilemezler. 

 

43. Azorenklendiriciler ve azoboyar 

maddeler 

 

1. Bir veya daha fazla azogrubunun 

indirgenmesiyle bu ekin ek-VIIIôinde yer 

alan bir veya daha fazla aromatik amini, 

tespit edilebilir konsantrasyonlarda yani bu 

ekin ek-Xôunda verilen test yºntemlerine 

gºre eĸyalarda ya da bunlarēn boyanmēĸ 

kēsēmlarēnda 30 mg/kg (aĵērlēka % 0,003) 

deĵerinin ¿zerinde serbest bērakabilen 

azoboyalar, aĸaĵēda verilen ºrneklerdeki gibi 

insan cildi ve oral kaviteyle doĵrudan ve 

uzun s¿reli temas edebilecek tekstil ve deri 

eĸyalarēnda kullanēlamaz:   

 

a) Giyim eĸyalarē, yatak, havlu, postiĸ, peruk, 

ĸapka, bebek bezi, diĵer sēhhi materyaller, 

uyku tulumlarē,   

b) Ayakkabē, eldiven, kol saati kayēĸē, el 

antasē, c¿zdan/anta, evrak antasē, sandalye 

ºrt¿s¿, boyuna takēlan para antasē, 

 c) Tekstil ya da deri oyuncaklar ve tekstil ve 

deri kumaĸ ieren oyuncaklar,  

) Nihai kullanēcēnēn kullanēmēna yºnelik 

iplik ve kumaĸ. 

 

2. Ayrēca, birinci paragrafta atēfta bulunulan 

tekstil ve deri eĸyalarē aynē paragrafta 

belirtilen ĸartlara uygun olmadēklarē takdirde 

piyasaya arz edilemez. 

 

3. Bu ekin ek-IXôundaki ñAzoboyalar 

Listesiònde yer alan azoboyalar, tek baĸlarēna 

ya da karēĸēm ierisinde aĵērlēka % 0,1ôden 

daha y¿ksek konsantrasyonlarda tekstil ve 

deri eĸyalarēn boyanmasēnēn amalandēĵē 

kullanēmlar iin piyasaya arz edilemez.  

 

45. Difenileter, oktabromo t¿revleri 

C12H2Br8O 

 

1. Madde olarak veya aĵērlēka % 0,1ôden 

daha y¿ksek konsantrasyonlarda diĵer 

maddelerin bileĸeni olarak veya karēĸēmlarēn 
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iinde piyasaya arz edilemezler veya 

kullanēlamazlar. 

 

2. Eĸyalar veya onlarēn alev geciktirici 

bºl¿mleri bu maddeyi aĵērlēka % 0,1ôden 

daha y¿ksek konsantrasyonlarda 

ieriyorlarsa piyasaya arz edilemezler. 

 

3.Ķkinci paragraf, istisnai olarak; 

- 31/12/2018ôden ºnce kullanēmda olan 

eĸyalara, 

- 22/5/2012 tarihli ve 28300 sayēlē Atēk 

Elektrikli ve Elektronik Eĸyalarēn Kontrol¿ 

Yºnetmeliĵi kapsamēnda olan elektrikli ve 

elektronik ekipmanlara uygulanmaz. 

 

46. (a) Nonilfenol  

             C6H4(OH)C9H19 

CAS No: 25154-52-3 

EC No: 246-672-0 

      (b) Nonilfenol etoksilatlar 

      (C2H4O)nC15H24O 

 

Aĸaĵēda yer alan amalar iin madde olarak 

veya karēĸēmēn iinde aĵērlēka % 0,1ôe eĸit 

veya daha y¿ksek konsantrasyonlarda 

piyasaya arz edilemez veya kullanēlamazlar: 

1. end¿striyel ve kurumsal temizlik (yēkama 
sēvēsēnēn geri dºn¿ĸt¿r¿ld¿ĵ¿ veya 

yakēldēĵē kontroll¿ kapalē kuru temizleme 

sistemleri ve ºzel iĸlemli temizleme 

sistemleri hari), 

 

2. evsel temizlik, 

 

3. atēk sulara salēnēm olmayan iĸlemler ve 
biyolojik atēk su arētma ºncesi organik 

fraksiyonun tamamēyla uzaklaĸtērēlmasē 

iin iĸlem suyunun ºn iĸleme tabi 

tutulduĵu ºzel iĸlemli sistemler (koyun 

derisinde yaĵ giderimi) haricinde tekstil 

ve deri iĸlemlerinde, 

 

4. tarēmsal s¿t saĵma ekipmanlarē iin 

kullanēlan em¿lsiyonlaĸtērēcēlarda; 

 

5. yēkama sēvēsēnēn geri dºn¿ĸt¿r¿ld¿ĵ¿ 

veya yakēldēĵē kontroll¿ kapalē 

temizleme sistemlerinde kullanēm 

haricinde metal iĸlerinde; 

 

6. kaĵēt hamuru ve kaĵēt ¿retiminde; 
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7. kozmetik ¿r¿nlerde; 

 

8. spermisit haricindeki diĵer kiĸisel bakēm 
¿r¿nlerinde; 

 

9. bitki koruma ¿r¿nleri ve biyosidal 

¿r¿nlerdeki yardēmcē form¿lasyonlarda.  

46a. Nonil fenoletoksilatlar (NPE) 

      (C2H4O)nC15H24O 

 

1. Su ile yēkanabilir tekstil eĸyalarda,  

eĸyanēn her bir parasēnda veya eĸyanēn 

kendisinde aĵērlēka % 0,01ôe eĸit veya daha 

y¿ksek konsantrasyonlarda NPE 

bulunuyorsa bu eĸyalar piyasaya arz 

edilemez. 

 

2. Birinci paragraf, yalnēzca geri dºn¿ĸ¿mden 

elde edilmiĸ tekstil olmasē kaydēyla, NPE 

kullanēlmamēĸ ikinci el eĸyalarēn ve yeni 

¿retilen tekstil eĸyalarēn piyasaya arzēna 

uygulanmaz. 

 

3. Birinci ve ikinci paragrafda belirtilen  

ñtekstil eĸyasēò, giyim, aksesuar, i giyim, 

elyaf (fibres), iplikler, kumaĸ ve dokumalar 

gibi aĵērlēka en az %80ôi  tekstil liflerinden 

oluĸan herhangi bir bitmemiĸ, yarē-bitmiĸ ve 

bitmiĸ ¿r¿n anlamēna gelmektedir. 

47. Krom VI bileĸikleri 

 

1. ¢imento ve imento-ieren karēĸēmlar, su 

ile karēĸtērēldēklarēnda, imentonun toplam 

kuru aĵērlēĵēnēn % 0,0002ôsinden (2 mg/kg) 

fazla ºz¿lebilir krom VI ieriyorsa 

kullanēlamaz veya piyasaya arz edilemez. 

 

2.Ķndirgen maddeler kullanēlērsa, Maddelerin 

ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, 

Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēnda 

Yºnetmelik h¿k¿mleri saklē kalmak 

koĸuluyla, imento veya imento ieren 

karēĸēmlarēn ambalajlarēnda okunaklē olarak 

ve silinmeyecek ĸekilde ambalaj tarihi, ayrēca 

indirgen maddenin aktivitesini devam 

ettirmek ve ºz¿lebilir Krom VI miktarēnē 

paragraf 1ôde belirtilen sēnērēn aĸaĵēsēnda 

tutmak iin uygun saklama koĸullarē ve 

saklama s¿resi bilgileri yer alēr. 
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3.  Paragraf 1 ve 2 imento ve imento ieren 

karēĸēmlarēn yalnēzca makineler tarafēndan 

ellelendiĵi ve cilt ile temas olasēlēĵēnēn 

olmadēĵē kontroll¿, kapalē ve tamamen 

otomatik iĸlemler iin uygulanmaz.  

 

4. Paragraf 1ôe uyumu ºlmek iin Avrupa 

Standardizasyon Komitesi (CEN) tarafēndan 

onaylanan imento ve imento ieren 

karēĸēmlardaki suda ºz¿nebilir krom (VI) 

ieriĵini test etme yºntemi kullanēlacaktēr.  

 

5. Cilt ile temas eden deri eĸyalar, derinin 

toplam kuru aĵērlēĵēndan 3 mg/kg (aĵērlēka 

% 0,0003) ya da daha fazla 

konsantrasyonlarda krom VI ieriyorsa 

piyasaya arz edilemez.   

 

6. Cilt ile temas eden deri parasē ieren 

eĸyalar, ieriĵindeki deri parasē; deri 

parasēnēn toplam kuru aĵērlēĵēndan 3 mg/kg 

(aĵērlēka % 0,0003) ya da daha fazla 

konsantrasyonlarda krom VI ieriyorsa 

piyasaya arz edilemez.   

 

7. Bu girdinin y¿r¿rl¿ĵe giriĸ tarihinden ºnce 

piyasaya arz edilmiĸ olan eĸyalara 5 inci ve 6 

ncē paragraflar uygulanmaz.  

 

48. Toluen 

CAS No 108-88-3  

EC No 203-625-9 

 

1.Halka satēĸē planlanan yapēĸtērēcēlarda ve 

sprey boyalarda madde olarak veya karēĸēm 

iinde aĵērlēka % 0,1ôe eĸit veya daha 

y¿ksek konsantrasyonlarda kullanēlamaz 

veya piyasaya arz edilemez. 

49. Triklorobenzen  

CAS No 120-82-1  

EC No 204-428-0 

 

1.K¿tlece % 0,1ôe eĸit veya daha y¿ksek 

konsantrasyonlarda; 

- sentez ara ¿r¿n¿ olarak veya 

- klorlama reaksiyonlarē iin kapalē kimyasal 

uygulamalarda iĸlem ºz¿c¿s¿ veya 

-1,3,5-triamino-2,4,6-trinitrobenzen ¿retimi 

haricindeki b¿t¿n kullanēmlar iin piyasaya 

arz edilemez veya madde veya karēĸēmlarēn 

bileĸeni olarak kullanēlamaz. 
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50. Polisiklik-aromatik hidrokarbonlar 

(PAH) 

(a) Benzo(a)piren (BaP)  

CAS No 50-32-8 

 

(b) Benzo(e)piren (BeP)  

CAS No 192-97-2 

 

(c) Benzo(a)antrasen (BaA)  

CAS No 56-55-3 

 

() Krizen (CHR) 

 CAS No 218-01-9 

 

(d)Benzo(b)fluoranten (BbFA)  

CAS No 205-99-2 

 

(e) Benzo(j)fluoranten (BjFA)  

CAS No 205-82-3 

 

(f) Benzo(k)fluoranten (BkFA)  

CAS No 207-08-9 

 

(g) Dibenzo(a,h)antrasen (DBAhA) 

 CAS No 53-70-3 

1. Aĸaĵēdakileri ieren ĸekillendirme yaĵlarē 

(extender oils) piyasaya arz edilemez ve 

lastik ya da lastik parasē ¿retiminde 

kullanēlamazlar: 

ð 1 mg/kg (aĵērlēka % 0,0001)ôden daha 

fazla BaP veya 

ðlistesi verilen t¿m PAHôlerin toplamē 10 

mg/kg (aĵērlēka % 0,001)ôden daha fazla 

ise. 

  

óStandart EN 16143:2013 (Petrol ¿r¿nleri ð 

Benzo piren (BaP)  ieriĵin belirlenmesi  

 ve ĸekillendirme yaĵlarēndaki seilen 

poliaromatik hidrokarbonlar (PAH) ð¢ift 

LC temizliĵi ve GC/MS yºntemi 

kullanēlarak)  ilk paragraftaki limitlere gºre 

uygunluk gºstergesi belirlenmesinde test 

metodu olarak kullanēlmalēdēr.  

 

Polisiklik araomatikler (PCA) ºz¿t¿, 

aĵērlēka Petrol Enstit¿s¿ Standardē 346:1998  

(kullanēlmayan baz yaĵlama yaĵlarē ve 

asfaltsēz petrol fraksiyonlarēnda PCA tespitiï

Dimetil s¿lfoksit ºz¿t¿ kērēlma endeksi 

yºntemi) ile ºl¿ld¿ĵ¿nde  %3ôden az ise bu 

sēnērlara uyulduĵu kabul edilmektedir 

 

Ancak, BaP sēnēr deĵerleri ve listesi verilen 

PAHôler uygunluk ve aynē zamanda ºl¿len 

deĵerlerin PCA ºz¿t¿yle korelasyonu 

hangisinin daha ºnce gerekleĸtiĵine baĵlē 

olarak, her altē ayda bir ya da her ºnemli 

iĸletimsel deĵiĸiklikten sonra imalatē ya da 

ithalatē tarafēndan kontrol edilir. 

 

2. Ayrēca, bu girdinin y¿r¿rl¿ĵe giriĸ 

tarihinden sonra ¿retilen lastikler ve lastik 

kaplama amalē lastik y¿zleri birinci fēkrada 

belirtilen sēnērlarē aĸan dolgu maddesi yaĵlar 

ierdikleri takdirde piyasaya arz edilemezler. 

ISO 21461 (sertleĸtirilmiĸ lastik ï 

sertleĸtirilmiĸ lastik bileĸiklerinde yaĵ 

aromatikliĵinin belirlenmesi) uyarēnca 

ºl¿len ve hesaplanan sertleĸtirilmiĸ lastik 
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bileĸikleri % 0.35 Bay protonu sēnērēnē 

aĸmadēklarē takdirde, bu sēnērlara uyulduĵu 

kabul edilir. 

 

3. Kaplamalarē birinci fēkrada belirtilen dolgu 

maddesi yaĵlarēnē iermiyorsa kaplama 

lastikler iin ikinci fēkra geerli 

olmayacaktēr. 

 

4.ñLastikò kelimesi aĸaĵēdaki 

yºnetmeliklerin kapsamēna giren aralarda 

kullanēlan lastikleri ifade eder: 

 

- Motorlu aralar ve rºmorklarēnēn onayē iin 

ereve oluĸturan 28/6/2009 tarihli ve 27272 

sayēlē Resmi Gazeteôde yayēmlanan Motorlu 

Aralar ve Rºmorklarē Tip Onayē 

Yºnetmeliĵi  

- 8/6/2008 tarihli ve 26900 sayēlē Resmi 

Gazeteôde yayēmlanan Tarēm veya Orman 

Traktºrleri, Bunlarēn Rºmorklarē ve 

Birbiriyle Deĵiĸtirilebilir ¢ekilen Makinalarē 

ile Sistemleri, Aksamlarē, Ayrē Teknik 

¦niteleri ile Ķlgili Tip Onayē Yºnetmeliĵi ve 

- 3/12/2004 tarih ve 25679 sayēlē Resmi 

Gazeteôde yayēmlanan Ķki veya ¦ Tekerlekli 

Motorlu Aralarēn Tip Onayē Yºnetmeliĵi. 

 

5. Bu girdide listelenen PAHôlardan herhangi 

birini 1 mg/kgôdan (bu bileĸenin aĵērlēka 

%0,0001) daha fazla ieren aĸaĵēda bazēlarē 

sēralanan eĸyalar, kauuk veya plastik 

bileĸenlerinin normal veya makul ºngºr¿len 

kullanēm koĸullarēnda insan cildi veya oral 

kavite ile s¿rekli veya kēsa s¿reli tekrarlē 

direk temasta bulunmasē durumunda, halka 

sunulmak ¿zere piyasaya arz edilemez. 

 

- bisikletler, golf sopalarē, raket 

gibi spor malzemeleri 

- ev aletleri, el arabalarē, y¿r¿me 

destekleri 

- evsel kullanēm iin aralar 
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- giysiler, ayakkabēlar, eldivenler, 

spor kēyafetleri 

- kol saati kayēĸlarē, bilek bantlarē, 

maskeler, sa bantlarē 

 

6. Bu girdide listelenen PAHôlardan herhangi 

birini 0,5 mg/kgôdan (bu bileĸenin aĵērlēka 

%0,00005) daha fazla ieren aktivite 

oyuncaklarē ve ocuk bakēm eĸyalarē da dahil 

olmak ¿zere oyuncaklar,  kauuk veya plastik 

bileĸenlerinin normal veya makul ºngºr¿len 

kullanēm koĸullarēnda insan cildi veya oral 

kavite ile s¿rekli veya kēsa s¿reli tekrarlē 

direk temasta bulunmasē durumunda, 

piyasaya arz edilemez.  

 

7. Paragraf 5 ve 6, bu girdinin y¿r¿rl¿ĵe giriĸ 

tarihinden ºnce piyasaya arz edilen eĸyalara 

uygulanmaz. 

 

51.  Aĸaĵēdaki fitalatlar(ya da maddeyi 

kapsayan diĵer CAS ve EC numaralarē): 

(a) Bis (2-etilheksil) fitalat (DEHP) 

CAS No 117-81-7 

EC No 204-211-0 

 

(b) Dib¿til fitalat (DBP) 

CAS No 84-74-2 

EC No 201-557-4 

 

(c) Benzil b¿til fitalat (BBP) 

CAS No 85-68-7 

EC No 201-622-7 

 

1. Oyuncaklardaki ve ocuk bakēm 

eĸyalarēndaki plastik materyallerin iinde 

aĵērlēka % 0,1ôden daha y¿ksek 

konsantrasyonlarda kullanēlamaz.  

 

2. Plastik materyal iinde aĵērlēka % 0,1ôden 

daha y¿ksek konsantrasyonlarda bu fitalatlarē 

ieren oyuncaklar ve ocuk bakēm eĸyalarē 

piyasaya arz edilemez.  

 

4. Bu baĸlēk altēnda ñocuk bakēm eĸyasēò; 

uyku, dinlenme, hijyen, ocuklarēn 

beslenmesini veya emmesini kolaylaĸtērmayē 

amalayan herhangi bir ¿r¿n anlamēna 

gelmektedir. 

52. Aĸaĵēdaki fitalatlar (ya da maddeyi 

kapsayan diĵer CAS ve EC numaralarē)  

(a) di-óizononilô fitalat (DINP) 

CAS No 28553-12-0 ve 68515-48-0 

EC No 249-079-5 ve 271-090-9 

 

(b) di-óizodesillô fitalat (DIDP) 

CAS No 26761-40-0 ve 68515-49-1 

EC No 247-977-1 ve 271-091-4 

1. ¢ocuklarēn aĵēzlarēna koyabilecekleri 

oyuncaklardaki ve ocuk bakēm 

eĸyalarēndaki plastik materyallerin iinde 

aĵērlēka % 0,1ôden daha y¿ksek 

konsantrasyonlarda kullanēlamaz. 

 

2. Plastik materyal iinde aĵērlēka % 0,1ôden 

daha y¿ksek konsantrasyonlarda bu fitalatlarē 
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(c) di-n-oktil fitalat (DNOP) 

CAS No 117-84-0 

EC No 204-214-7 

 

ieren oyuncaklar ve ocuk bakēm eĸyalarē 

piyasaya arz edilemez.  

 

3. Bu baĸlēk altēnda ñocuk bakēm eĸyasēò; 

uyku, dinlenme, hijyen, ocuklarēn 

beslenmesini veya emmesini kolaylaĸtērmayē 

amalayan herhangi bir ¿r¿n anlamēna 

gelmektedir. 

 

54. 2-(2-metoksietoksi)etanol (DEGME) 

CAS No 111-77-3 

EC No 203-906-6 

 

1.Halka sunulmak ¿zere, boya, boya 

sºk¿c¿leri, temizlik maddeleri, kendi 

kendine parlayan em¿lsiyonlar veya zemin 

dolgu macunu ¿r¿nlerinin bir bileĸeni olarak 

aĵērlēka % 0,1 veya daha y¿ksek 

konsantrasyonlarda piyasaya arz edilemez. 

55. 2-(2-butoksietoksi)etanol (DEGBE) 

CAS No 112-34-5 

EC No 203-961-6 

 

1. Halka sunulmak ¿zere, aerosol kaplardaki 

sprey boyalarē veya sprey temizleyici bileĸeni 

olarak aĵērlēka % 3 veya daha y¿ksek 

konsantrasyonlarda piyasaya arz edilemez. 

 

2. DEGBE ieren ve birinci fēkraya uymayan 

aerosol kaplardaki sprey boyalar ve sprey 

temizleyiciler halka sunulmak ¿zere piyasaya 

arz edilemez. 

 

56. Metilendifenil diizosiyanat (MDI)  

CAS No: 26447-40-5 

EC No: 247-714-0 

Aĸaĵēdaki ºzel izomerler de bu giriĸe 

dahildir:  

 

a. 4,4ô-metilendifenil diizosiyanat:  

CAS No: 101-68-8 

EC No:202-966-0;  

b. 2,4ô-metilendifenil diizosiyanat: 

CAS No: 5873-54-1 

EC No:227-534-9; 

c.  2,2ô-metilendifenil diizosiyanat: 

CAS No: 2536-05-2 

EC No:219-799-4 

 

 

1. Aĵērlēka % 0,1 veya daha y¿ksek 

konsantrasyonlarda MDI ieren karēĸēmlar, 

tedariki ¿r¿n¿ piyasaya arz etmeden ºnce 

¿r¿n ambalajēnda aĸaĵēdaki koĸullarē 

saĵlamadēĵē taktirde, halka sunulmak ¿zere 

piyasaya arz edilemez:  

(a) 29/11/2006 tarihli ve 26361 sayēlē Resmi 

Gazeteôde yayēmlanan Kiĸisel Koruyucu 

Donanēm Yºnetmeliĵi h¿k¿mlerine uygun 

koruyucu eldiven ierir; 

(b) Madde ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, 

Ambalajlanmasē ve Etiketlenmesi Hakkēnda 

Yºnetmelik h¿k¿mleri saklē kalmak 

kaydēyla, gºzle gºr¿l¿r, okunaklē ve 

silinmeyecek ĸekilde aĸaĵēdaki ifadeleri taĸēr: 

-Diizosiyanata hassasiyeti olan kiĸiler bu 

¿r¿n¿ kullanērken alerjik reaksiyon 

gerekleĸebilir. 
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-Astēm, egzama veya cilt problemleri olan 

kiĸiler, ciltle temas dahil olmak ¿zere bu 

¿r¿nle temas etmekten kaēnmalēdēr. 

-Bu ¿r¿n, uygun gaz filtresine (EN 14387 

standardēna uygun A1 t¿r¿) sahip koruyucu 

maske kullanēlmadēĵē s¿rece zayēf 

havalandērma koĸullarē altēnda 

kullanēlmamalēdēr. 

 

2. Birinci fēkranēn a bendi sēcakta eriyen 

yapēĸtērēcēlar iin uygulanmaz. 

 

57. Siklohekzan 

CAS No 110-82-7 

EC No 203-806-2 

 

1. Halka sunulacak olan 350 gr dan daha 

b¿y¿k ambalajlarēn iindeki neo-piren bazlē 

kontak yapēĸtērēcēlarēn bir bileĸeni olarak 

aĵērlēka % 0,1 veya daha y¿ksek 

konsantrasyonlarda piyasaya arz edilemez. 

 

2. Siklohekzan ieren ve birinci fēkraya 

uymayan neo-piren bazlē kontak yapēĸtērēcēlar 

halka sunulmak ¿zere piyasaya arz edilemez. 

 

3. Madde ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, 

Ambalajlanmasē ve Etiketlenmesi Hakkēnda 

Yºnetmelik h¿k¿mleri saklē kalmak 

kaydēyla, tedariki halka sunulmak ¿zere 

aĵērlēka % 0,1 veya daha y¿ksek 

konsantrasyonlarda siklohekzan ieren neo-

piren bazlē kontak yapēĸtērēcēlar piyasaya arz 

edilmeden ºnce yukarēda bahsedilen 

yapēĸtērēcēlarēn ambalajlarēnda gºzle gºr¿l¿r, 

okunaklē ve silinmeyecek ĸekilde aĸaĵēdaki 

ifadeler yer alēr: 

-Bu ¿r¿n kºt¿ havalandērma koĸullarē altēnda 

kullanēlmamalēdēr. 

-Bu ¿r¿n halē dºĸerken kullanēlmamalēdēr. 

58. Amonyum Nitrat (AN) 

CAS No 6484-52-2 

EC No 229-347-8 

 

1. Aĵērlēka % 28ôin ¿zerinde amonyum 

nitrattan gelen azot ieren karēĸēmlarēn katē 

g¿bre, tekli veya kompoze g¿bre olarak 

kullanēmē, 18/3/2004 tarihli ve 25452 sayēlē 

Resmi Gazeteôde yayēmlanan Tarēmda 

Kullanēlan Kimyevi G¿brelere Dair 

Yºnetmelikóte belirtilen y¿ksek azot ihtiva 

eden amonyum nitrat g¿brelerinin teknik 



 

167/179 
 

ĸartlarēnē saĵlamadēĵē s¿rece piyasaya arz 

edilemezler. 

 

2. Aĵērlēka % 16ônēn ¿zerinde amonyum 

nitrattan gelen azot ieren karēĸēmlar aĸaĵēda 

belirtilen kullanēcēlarēn haricinde piyasaya 

arz edilemez: 

(a) 15/10/2002 tarihli ve 24907 sayēlē Resmi 

Gazeteôde yayēmlanan Sivil Kullanēm 

Amalē Patlayēcē Maddelerin 

Belgelendirilmesi, Piyasaya Arzē ve 

Denetlenmesi Hakkēnda Yºnetmeliĵe gºre 

lisanslē veya izin sahibi gerek veya t¿zel 

kiĸiler de dahil olmak ¿zere alt kullanēcēlar ve 

daĵētēcēlar; 

(b) arazi b¿y¿kl¿ĵ¿ dikkate alēnmaksēzēn tam 

zamanlē veya yarē zamanlē tarēmsal 

faaliyetlerde bulunan iftiler. Buna gºre; 

(i) ñiftiò; gerek veya t¿zel kiĸi veya 

bunlarēn kuruluĸlarē, ulusal hukuk tarafēndan 

kuruluĸa veya onun ¿yelerine verilen yasal 

stat¿ye bakēlmaksēzēn yurt iinde yerleĸik ve 

yerleĸik olduĵu bºlgede tarēmsal 

faaliyetlerde bulunandēr. 

(ii) ñtarēmsal faaliyetò; ¿retim, yetiĸtirme 

veya hasat dahil olmak ¿zere tarēm 

¿r¿nlerinin yetiĸtirilmesi, saĵēm, hayvanlarēn 

yetiĸtirilmesi ve tarēm amalē tutulmasē veya 

iyi tarēm ve evre ĸartlarēnda araziyi korumak 

anlamēna gelmektedir; 

(c) Bahecilik, seralarda bitki yetiĸtirme, 

parklarēn bakēmē, baheler veya spor sahalarē, 

orman veya benzeri mesleki faaliyetlerde 

bulunan gerek veya t¿zel kiĸiler. 

 

59. Diklorometan 

CAS No 75-09-2 

EC No 200-838-9 

 

1. Aĵērlēka % 0,1 veya daha y¿ksek 

konsantrasyonlarda diklorometan ieren 

boya sºk¿c¿ler: 

(a) 31/12/2019 tarihinden sonra halka veya 

profesyonel kullanēcēlara sunulmak iin 

piyasaya arz edilemezler; 

 (b) 31/12/2021 tarihinden sonra profesyonel 

kullanēcēlar tarafēndan kullanēlmayacaktēr. 
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60. Akrilamid 

CAS No 79-06-1 

 

 

 

1. Derz dolgu macunu olarak tek baĸēna veya 

karēĸēm ierisinde aĵērlēka % 0,1 veya daha 

y¿ksek konsantrasyonda kullanēlamaz veya 

piyasaya arz edilemez. 

61. Dimethilfumarat (DMF) 

CAS No 624-49-7 

EC No: 210-849-0 

 

1. Eĸyalarda ve eĸya paralarēnda 0,1 

mg/kgôdan daha y¿ksek konsantrasyonda 

kullanēlamaz. 0,1 mg/kgôdan daha y¿ksek 

konsantrasyonda DMF ieren eĸya ve eĸya 

paralarē piyasaya arz edilemez. 

62.  

(a) Fenilciva asetat 

EC No: 200-532-5 

CAS No: 62-38-4 

 (b) Fenilciva propiyonat 

EC No: 203-094-3 

CAS No: 103-27-5 

 (c) Fenilciva 2-etilhekzanoat 

EC No: 236-326-7 

CAS No: 13302-00-6 

 (d) Fenilciva oktanoat 

EC No: - 

CAS No: 13864-38-5 

 (e) Fenilciva neodekanoat 

EC No: 247-783-7 

CAS No: 26545-49-3 

1. Aĵērlēka %0,01ôe eĸit veya daha fazla 

konsantrasyonda civa ieren bu maddeler 

madde olarak veya aĵērlēka %0,01ôe eĸit 

veya daha fazla konsantrasyonda civa ieren 

karēĸēmlar imal edilemez, piyasaya arz 

edilemez veya kullanēlamaz.  

 

2. Bu maddeleri ieren eĸyalarēn veya 
herhangi bir paralarēnēn iinde 

aĵērlēka 0,01ôe eĸit veya daha fazla 

konsantrasyonda civa bulunan 

eĸyalar veya paralarē piyasaya arz 

edilemez. 

63. Kurĸun 

CAS No 7439-92-1 

EC No 231-100-4 

ve bileĸikleri 

 

1. M¿cevher eĸyalarēn herhangi bir 

tamamlayēcē parasēnda kurĸun 

konsantrasyonu aĵērlēka % 0,05ôe eĸit veya 

daha y¿ksek konsantrasyonlarda (metal 

olarak) ise piyasaya arz edilemez veya 

kullanēlamaz. 

 

2. Birinci paragrafēn amalarē doĵrultusunda, 

(a) ñm¿cevher eĸyalarò m¿cevheri ve 

imitasyon m¿cevher eĸyalarē ve sa 

aksesuarlarēnē kapsar. Aĸaĵēdakiler buna 

dahildir: 

- bilezik, kolye ve y¿z¿kler; 

- v¿cuda delinerek takēlan takēlar; 

- kol saati ve bileklikler; 

- broĸ ve kol d¿ĵmeleri; 
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(b) ñtamamlayēcē paralarò m¿cevheri 

oluĸturan malzemeleri ve aynē zamanda 

m¿cevher eĸyanēn her bir tamamlayēcē 

parasēnē iermektedir. 

 

3. Birinci paragraf aynē zamanda, 

tamamlayēcē paralarēn piyasaya arz 

edilmesini veya m¿cevher yapēmēnda 

kullanēlmasēnē da kapsamaktadēr. 

 

4. Ķstisnai olarak, birinci paragraf 

aĸaĵēdakiler iin uygulanmaz: 

a) 19/3/2002 tarihli ve 24700 sayēlē Resmi 

Gazeteôde yayēmlanan Kristal Cam ¦r¿nleri 

Yºnetmeliĵi Ek-1ôde tanēmlanan kristal 

camlar (kategori 1, 2, 3 ve 4); 

b) t¿keticilerin eriĸmesi m¿mk¿n olmayan 

saat kronometresinin i paralarē; 

c) kurĸunla veya kurĸun bileĸikleriyle veya 

bu maddeyi ieren karēĸēmlarla 

iĸlenmedikleri takdirde sentetik olmayan 

veya iĸlenmiĸ kēymetli ve yarē kēymetli taĸlar; 

) En az 500 ÁCôde f¿zyon, camlaĸtērma veya 

sinterleme yoluyla eritilen minerallerden 

kaynaklanmēĸ camlaĸtērēlabilir karēĸēmlar 

olarak tanēmlanabilecek emayeler. 

 

5. Birinci paragraf 31 Aralēk 1970ôden ºnce 

¿retilmiĸ m¿cevher eĸyalara uygulanmaz. 

 

7. Kurĸun konsantrasyonu eĸyalarda ve eĸya 

paralarēn normal ve ºngºr¿len 

kullanēmlarēnda aĵērlēka % 0,05ôe eĸit veya 

daha y¿ksek ise halkēn kullanēmēna sunulan 

ve ocuklarēn aĵēzlarēna alabilecekleri 

eĸyalarda kullanēlmaz ve piyasaya arz 

edilemez.  

 

Halkēn kullanēmēna sunulan ve ocuklarēn 

aĵēzlarēna alabilecekleri eĸyalarēn veya 

bunlarēn paralarēnēn normal ve ºngºr¿len 

kullanēmlarēnda,  kaplama malzemesi olsun 

veya olmasēn, kurĸun salēnēmē saatte 0,05 

ɛg/cm2 yi gemiyorsa ve kaplama olmasē 
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halinde 2 yēl s¿re ile bu salēnēm deĵeri 

aĸēlmēyorsa yukarēdaki paragrafta yer alan 

limit deĵeri uygulanmaz. 

 

¢ocuklarēn aĵēzlarēna alabilecekleri eĸyalar;  

- herhangi bir uzaysal boyutu 5 cm den k¿¿k 

olan eĸyalar veya  

- 5 cm den k¿¿k boyutta ēkarēlabilir veya 

kopabilir paralarē olan eĸyalar  

 

olarak deĵerlendirilir. 

  

8. Paragraf 7 aĸaĵēdakilere uygulanmaz: 

 

(a) birinci paragrafta belirtilen m¿cevherler 

(b) 19/3/2002 tarihli ve 24700 sayēlē Resmi 
Gazeteôde yayēmlanan Kristal Cam 

¦r¿nleri Yºnetmeliĵi Ek-1ôde 

tanēmlanan kristal camlar (kategori 1, 2, 3 

ve 4) 

(c) Yapay olmayan veya ĸekillendirilen 

deĵerli ve yarē deĵerli taĸlarē (GTĶP kodu 

7103 olanlar) ieren kurĸun, kurĸun 

bileĸikleri veya bu maddeleri ieren 

karēĸēmlarēn  

() F¿zyon, vitrifikasyon veya en az 500 Á C 

da eritilen minerallerin topaklaĸmasē sonucu 

oluĸan vitrifiyeye uygun karēĸēmlar olarak 

tanēmlanan emayeler 

(d) Asma kilit dahil anahtarlar ve kilitler 

(e) m¿zik aletleri 

(f) pirin alaĸēmlarēm ieren eĸyalar ve eĸya 
paralarē , ĸayet pirin alaĸēmēnēn kurĸun 

(metal olarak) konsantrasyonu aĵērlēka 

%0,5ôden k¿¿k ise 

(g) yazē ara ve gerelerinin ularē 

(ĵ) dini ibadet eĸyalarē 

(h) taĸēnabilir inko-karbon bataryalarē/pilleri 

ve d¿ĵme h¿cre pilleri  

(ē) 24/8/2011 tarihli ve 28035 sayēlē Resmi 

Gazeteôde yayēmlanan Ambalaj Atēklarēnēn 

Kontrol¿ Yºnetmeliĵi; 29/11/2011 tarihli ve 

28157 sayēlē Resmi Gazeteôde yayēmlanan 

T¿rk Gēda Kodeksi Gēda ile Temas Eden 

Madde ve Malzemeler Yºnetmeliĵi ve 

22/5/2012 tarihli ve 28300 sayēlē Resmi 



 

171/179 
 

Gazeteôde yayēmlanan Atēk Elektrikli ve 

Elektronik Eĸyalarēn Kontrol¿ Yºnetmeliĵi 

kapsamēndaki eĸyalar 

 

10. Paragraf 7, 31/12/2017 tarihinden ºnce 

ilk defa piyasaya arz edilen eĸyalara 

uygulanmaz. 

 

64.1,4-diklorobenzen 

(p-diklorobenzen) 

 CAS No 106-46-7 

 EC No 203-400-5 

1.Tuvalet, ev, ofis ya da diĵer i mekan ortak 

kullanēm alanlarēnda, hava spreyleri veya 

ortam deodorantē olarak kullanēm amacēyla, 

madde veya karēĸēm bileĸeni olarak aĵērlēka 

%1ôe eĸit veya daha y¿ksek 

konsantrasyonlarda piyasaya arz edilemez 

veya kullanēlamaz. 

 

65. Ķnorganik Amonyum Tuzlarē  1. Dºrd¿nc¿ paragrafta belirtilen test 

ortamēnda amonyum emisyonu hacimce 3 

ppmôden  (2,12 mg/m3 ) az olmadēka, 

sel¿loz yalētēm karēĸēmlarē veya sel¿loz 

yalētēm eĸyalarēnda piyasaya arz edilemez 

veya kullanēlamaz. 

 

Ķnorganik amonyum tuzu ieren bir sel¿loz 

yalētēm karēĸēmē tedarikisi, alēcēyē veya 

t¿keticiyi, kalēnlēk ve yoĵunluk ifadeleri 

cinsinden sel¿loz yalētēm karēĸēmēndaki izin 

verilen maksimum y¿kleme oranē hakkēnda 

bilgilendirir. 

 

Ķnorganik amonyum tuzu ieren bir sel¿loz 

yalētēm karēĸēmēnēn altkullanēcēsē, 

tedarikinin kendisine bildirdiĵi sel¿lºz 

yalētēm karēĸēmēndaki izin verilen maksimum 

y¿kleme oranēnē gemediĵinden emin olur. 

 

2. Birinci paragraf h¿k¿mleri, sel¿loz yalētēm 

eĸyalarēnēn ¿retimi iin kullanēlan sel¿loz 

yalētēm karēĸēmēnēn piyasaya arzēna veya bu 

karēĸēmlarēn sel¿loz yalētēm eĸyalarēnēn 

¿retiminde kullanēmēna uygulanmaz. 

 

4. Birinci paragraftaki emisyon limitleri,  
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CEN/TS 16516 Teknik ¥zelliklerine uygun  

olarak aĸaĵēdaki gibi uygulanēr: 

 

(a)testin s¿resi 28 g¿n yerine 14 g¿n 

olmalēdēr, 

(b)amonyum gazē emisyonu test boyunca 

g¿nde en az bir defa ºl¿lmelidir, 

(c)ºl¿mlerin herhangi birinde emisyon 

limitine ulaĸēlmamalēdēr, emisyon limiti 

geilmemelidir, 

()baĵēl nem %50 yerine %90 olmalēdēr, 

(d)amonyum gaz emisyonu ºl¿m¿ iin 

uygun bir metod kullanēlmalēdēr, 

(e) kalēnlēk veya yoĵunluk olarak ifade edilen 

y¿kleme oranē, sel¿loz yalētēm karēĸēmēnēn 

veya eĸyasēnēn ºrneklemesinde kayēt altēna 

alēnmalēdēr. 

ó66. Bisfenol A  

CAS No 80-05-7  

EC No 201-245-8 

Termal kaĵētlarda aĵērlēka %0,02ôye eĸit 

veya daha y¿ksek konsantrasyonlarda 

piyasaya arz edilemez. 
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Ek17ôye ait Ek-I ila Ek-VI  iin aēklamalar 

¥NS¥Z 

 

S¿tun baĸlēklarēnēn aēklamasē 

 

Maddeler: 

 

Madde adē, Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē 

Hakkēnda Yºnetmeliĵin ek-6 Bºl¿m 3ô¿nde yer alan maddeler iin kullanēlan Uluslararasē 

Kimyasal Kimliĵe karĸēlēk gelir.  

 

M¿mk¿n olan durumlarda maddeler IUPAC adlarēyla belirtilir. EINECS (Avrupa Mevcut 

Ticari Kimyasal Maddeler Envanteri) veya ELINCS (Avrupa Bildirimi Yapēlmēĸ Kimyasal 

Maddeler Listesi) veya óArtēk Polimer Olmayanlarô listelerinde yer alan maddeler iin bu 

listelerdeki isimleri kullanēlēr. Bazē durumlarda yaygēn veya genel adlarē da kullanēlēr. Bitki 

koruma ¿r¿nleri ve biyosidaller iin m¿mk¿n olduĵunca Uluslararasē Standartlar Kuruluĸu 

(ISO) tarafēndan belirlenmiĸ adlarē kullanēlēr. 

 

Madde gruplarē iin giriĸler 

 

Bir grup giriĸ Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē 

Hakkēnda Yºnetmeliĵin ek-6 ¿¿nc¿ bºl¿m¿ne d©hil edilmiĸtir. Bu durumlarda, sēnēflandērma 

gereklilikleri, tanēm kapsamēndaki b¿t¿n maddelere uygulanēr. 

 

Bazē durumlarda, grup giriĸleri altēnda deĵerlendirilen ºzel maddeler iin sēnēflandērma 

gereklilikleri bulunmaktadēr. Bºyle durumlarda, aynē ekin ¿¿nc¿ bºl¿m¿ne, madde ve grup 

giriĸleri iin ñMaddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē 

Hakkēnda Yºnetmeliĵin ek-6ôsēnda belirtilenler hariò aēklamasē eklenmiĸtir. 

 

Bazē durumlarda, kendi halindeki maddeler birden fazla grup giriĸinde yer alabilir. Bu gibi 

durumlarda, maddenin sēnēflandērmasē, her iki grup giriĸindeki sēnēflandērmayē yansētēr. Aynē 

zararlēlēk iin farklē sēnēflandērmalarēn bulunmasē halinde, en ciddi sēnēflandērma dikkate alēnēr. 

 

Liste numaralarē 

 

Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēnda 

Yºnetmeliĵin ek-6 ¿¿nc¿ bºl¿m¿nde yer alan maddelere verilen kimlik kodudur. Maddeler 

Ekte liste numaralarēna gºre sēralanmēĸlardēr.  

 

EC numaralarē 

 

EC numaralarē, yani EINECS, ELINCS veya NLP numaralarē, maddenin Avrupa Birliĵi 

iindeki resmi numarasēdēr. EINECS numarasē, Avrupa Mevcut Ticari Kimyasal Maddeler 

Envanterinden (EINECSôden); ELINCS numarasē, Avrupa Bildirimi Yapēlmēĸ Kimyasal 
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Maddeler Envanterinden; NLP numarasē ise Artēk Polimer Olmayan Maddeler Listesiônden 

bulunabilir.  

 

EC numarasē XXX-XXX -X biiminde yazēlan, EINECS iin 200-001-8ôden, ELINCS iin 400-

010-9ôdan ve NLP iin 500-001-0ôdan baĸlayan 7 basamaklē bir numaradēr. Bu numara óEC 

Noô baĸlēklē s¿tunda belirtilir. 

 

CAS numarasē: 

Kimyasal Kuramlar Servisi (CAS) numaralarē maddelerin tanēmlanmasēnē saĵlar.  

 

Notlar: 

Notlarēn tam metinleri Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmeliĵin ek-6 birinci bºl¿m¿nde bulunabilir. 

 

Bu yºnetmeliĵin amalarē iin dikkate alēnacak notlar aĸaĵēdaki gibidir:  

 

Not A: 

Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasē Hakkēnda 

Yºnetmeliĵin 19 uncu maddesi ikinci fēkrasēndaki h¿k¿mler saklē kalmak koĸuluyla, maddenin 

adē etikette bu ekin ¿¿nc¿ bºl¿m¿nde belirtilen formlardan biri ĸeklinde yer almalēdēr. 

Ek-6ônēn ¿¿nc¿ bºl¿m¿nde, adlar bazen ñ bileĸikleriò veya ñétuzlarēò ĸeklinde genel tanēmla 

verilir. Bu durumda, tedariki etikette doĵru adē bu ekin birinci bºl¿m¿ 1.1.1.4 baĸlēĵēndaki 

ĸekilde vermekle y¿k¿ml¿d¿r. 

 

Not B: 

Bazē maddeler (asitler, bazlar, vs.) deĵiĸik konsantrasyonlarda sulu ºzeltiler halinde piyasaya 

arz edilirler. Farklē konsantrasyonlarda zararlēlēklar deĵiĸtiĵi iin, bu ºzeltiler farklē 

sēnēflandērma ve etiketleme gerektirirler. 

 

Not C: 

Bazē organik maddeler belirli izomerik formda veya birok izomerin karēĸēmē olarak piyasaya 

arz edilir. 

 

Not D: 

Kendiliĵinden polimerleĸme veya bozunma ĸ¿phesi olan bazē maddeler genellikle kararlē 

formda piyasaya arz edilirler. Maddelerin ve Karēĸēmlarēn Sēnēflandērēlmasē, Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēnda Yºnetmeliĵin ek-6 ¿¿nc¿ bºl¿m¿nde listelendikleri formda 

olurlar. 

Bununla beraber, bu t¿r maddeler bazen kararsēz formda piyasaya arz edilirler. Bu durumda, 

maddeyi piyasaya arz eden tedariki, etikette maddenin adēnēn yanēnda ñkararsēzdērò 

yazmalēdēr. 

 

Not J : 
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Maddenin a/a % 0,1ôden daha az benzen (EINECS No 200-753-7) ierdiĵi gºsterilebilirse, 

kanserojen veya mutajen olarak sēnēflandērma gerekli deĵildir. 

 

Not K: 

Maddenin a/a % 0,1ôden daha az 1,3-b¿tadien (EINECS No 203-450-8) ierdiĵi gºsterilebilirse, 

kanserojen veya mutajen olarak sēnēflandērma gerekli deĵildir. 

 

Not L: 

 

Maddenin IP 346 ile ºl¿ld¿ĵ¿nde % 3ôten daha az Dimetils¿lfoksit (DMSO) ºz¿t¿ ihtiva ettiĵi 

gºsterilirse, kanserojen olarak sēnēflandērēlmasēna gerek yoktur.  

 

Not M: 

 

Maddenin aĵērlēka % 0,005ôten daha az benzo[a]-piren (EINECS No. 200-028-5) ihtiva ettiĵi 

gºsterilirse, kanserojen olarak sēnēflandērēlmasēna gerek yoktur.  

 

Not N: 

 

Maddenin t¿m rafinaj gemiĸi biliniyorsa ve ¿retildiĵi maddenin kanserojen olmadēĵē 

gºsterilirse, kanserojen olarak sēnēflandērēlmasēna gerek yoktur.  

 

Not P: 

 

Maddenin aĵērlēka % 0,1ôden daha az benzen (EINECS No. 200-753-7) ihtiva ettiĵi 

gºsterilirse, kanserojen olarak sēnēflandērēlmasēna gerek yoktur. 

 

Not R: 

6 ɛmôden daha b¿y¿k 2 standart geometrik hata iermeyen, aĵērlēklē geometrik ortalama apē 

uzunluĵuna sahip olan lifler iin kanserojen olarak sēnēflandērma gerekli deĵildir. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

176/179 
 

 

 

 

Ek-18  

 

KĶMYASAL DEĴERLENDĶRME UZMANI YETERLĶLĶK BELGESĶ ALMA 

KOķULLARI 

 

Giriĸ 

Bu ekin ikinci bºl¿m¿nde yer alan eĵitim konularēnēn eĵitimini almēĸ ve kimyasal 

deĵerlendirme konusunda personel belgelendirmesi iin T¿rk Akreditasyon Kurumu tarafēndan 

akredite olmuĸ kuruluĸ tarafēndan yeterlilik belgesi alan kiĸiler ile Bakanlēkta Kimyasallar 

Yºnetimi konusunda en az 10 yēl alēĸmēĸ olan kiĸiler bu yºnetmelik kapsamēnda óKimyasal 

Deĵerlendirme Uzmanēô olarak ifade edilir. 

 

BĶRĶNCĶ B¥L¦M 

 

Eĵitim,  Belgelendirme, Yeterlilik Sēnavē ve Kimyasal Deĵerlendirme Yeterlilik Belgesi 

 

1. Eĵitim ve Eĵitim kuruluĸu 

 

a) Eĵitim s¿resi bu ekin ikinci bºl¿m¿nde yer alan konular ile ilgili en az 64 saat olmalēdēr.  

b) Bir g¿nl¿k eĵitim s¿resi sekiz saati geemez ve bu s¿re ierisinde toplamda en fazla iki saat 

ara verilebilir. 

c) Eĵitim, bu ekin dºrd¿nc¿ bºl¿m¿nde belirtilen kriterleri karĸēlayan uzmanlar tarafēndan 

verilir. 

) Bir eĵitimde, eĵitime katēlanlarēn sayēsē 30 kiĸiyi geemez. 

d) Eĵitimler, uygulamalarēn da yapēlmasēna imk©n verecek uygun ve yeterli bir mek©nda 

yapēlēr. 

e) Eĵitim mek©nlarēnda, uygun termal konfor ĸartlarē ve yeterli aydēnlatma saĵlanēr. 

f)Eĵitimde kullanēlacak ara ve gerelerin, g¿n¿n teknolojisine uygun olmasē saĵlanēr. 

g) Eĵitim kuruluĸu bu ekin ikinci ve dºrd¿nc¿ bºl¿mleri doĵrultusunda hazērlayacaĵē eĵitim 

programēnē onay iin ¢evre ve ķehircilik Bakanlēĵē, ¢evre Yºnetimi Genel M¿d¿rl¿ĵ¿ne sunar. 

ĵ) Bakanlēĵēn onayē alēndēktan sonra, eĵitim kuruluĸu, kimyasal deĵerlendirme uzmanē 

yeterlilik sēnavēna girecek adaylara ikinci bºl¿mde yer alan konular ile ilgili en az 64 saat y¿z 

y¿ze eĵitim vermeye baĸlayabilir. 

h) Eĵitim kuruluĸlarēnēn sºz konusu eĵitimleri yēlda bir kez ¢evre ve ķehircilik Bakanlēĵē, 

¢evre Yºnetimi Genel M¿d¿rl¿ĵ¿ personeli tarafēndan gºzlemlenir.  

ē) Eĵitim kuruluĸu, (h) bendinde belirtilen gºzlem esnasēnda yukarēda belirtilen eĵitim 

koĸullarēnda uygunsuzluk gºr¿lmesi durumunda uygunsuzluĵu giderinceye kadar eĵitim 

veremez ve uygunsuzluk 12 ay ierisinde giderilmezse eĵitim kuruluĸunun onay belgesi 

Bakanlēka iptal edilir. 

 

 

 

 
 
 
 

2.Belgelendirme  
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(a) Belgelendirme kuruluĸu; 

1) Bu ekin ¿¿nc¿ ve beĸinci bºl¿mleri doĵrultusunda hazērlayacaĵē belgelendirme programēnē 

Bakanlēĵa sunar. 

2) Bakanlēĵēn olumlu gºr¿ĸ¿n¿ aldēktan sonra, ISO 17024 kapsamēnda kimyasal 

deĵerlendirmesi konusunda personel belgelendirebilmesi iin akreditasyon kurumuna baĸvuru 

yapar. 

3) Akredite olduktan sonra kimyasal deĵerlendirme konusunda personel belgelendirmeye 

baĸlayabilir.  

4) Belgelendirdiĵi kiĸilerin iletiĸim bilgilerini, yeterlilik belge tarihini ve numarasēnē 

belgelendirme tarihinden itibaren bir ay ierisinde yazēlē olarak Bakanlēĵa iletir. 

 

(b) Bakanlēk; 

Bakanlēk TURKAK tarafēndan akredite olan Belgelendirme Kuruluĸlarēnē bakanlēĵēn internet 

sayfasēnda yayēmlar. 

 

3.Yeterlilik Sēnavē  

 

(a) Yeterlilik sēnavē sorularē; oktan semeli ve klasik olmak ¿zere iki bºl¿mden oluĸur. Sēnav 

konularē ve puanlamasē bu ekin beĸinci bºl¿m¿nde yer almaktadēr. 

(b) Sēnav s¿resi 180 dakikadēr. 

(c) Yeterlilik sēnavēna, birinci bºl¿m dºrd¿nc¿ baĸlēĵēn  (c) fēkrasēna halel getirmeksizin, birinci 

bºl¿m birinci baĸlēĵēna uygun olarak eĵitim almēĸ ve ¿¿nc¿ bºl¿mde belirtilen ĸartlarē 

karĸēlayan adaylar katēlabilir. 

(d) Yeterlilik sēnavēnda 70 ve ¿zerinde puan alamayan adaylar eĵitim koĸulu aranmaksēzēn sºz 

konusu sēnav tarihinden itibaren 1 yēl iinde iki kez daha sēnava katēlma hakkēna sahip olurlar. 

  

4. Yeterlilik Belgesi  

 

(a) Belgelendirme kuruluĸu tarafēndan yapēlan sēnav sonucunda 70 puan ve ¿zeri alanlar 

kimyasal deĵerlendirme yeterlilik belgesi almaya hak kazanērlar. 

(b) Kimyasal Deĵerlendirme Yeterlilik Belgesinin geerlilik s¿resi beĸ yēldēr.   

(c) Belgesini yenilemek isteyenler, belge geerlilik s¿resi ierisinde veya bu s¿renin bitiminden 

itibaren 2 yēl ierisinde eĵitim ĸartē aranmaksēzēn yeniden sēnava girerler.  

() (c) bendi uyarēnca yeterlilik sēnavēna girerek baĸarēlē olanlarēn mevcut belgeleri iptal edilir 

ve bu kiĸiler yeni belge numarasē verilerek belgelendirilir. 

(d) Bakanlēkta kimyasallar yºnetimi alanēnda 10 yēl alēĸmēĸ olduĵunu belgeleyenler  

akreditasyon kapsamē dēĸēnda yeterlilik sēnavēna girmeden Belgelendirme Kuruluĸu  tarafēndan 

belgelendirilir. Bu durumda kiĸilere verilen belgelerden Belgelendirme Kuruluĸu sorumludur. 

 

 

 

 

 

ĶKĶNCĶ B¥L¦M 
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EĴĶTĶM KONULARI VE S¦RELERĶ 

Eĵitim Konusu S¿resi (saat) 

   Kimyasallarēn Yºnetimi En az 3 

Mevzuat: 

¶ Maddelerin ve Karēĸēmlarēn 

Sēnēflandērēlmasē Etiketlenmesi ve 

Ambalajlanmasē Hakkēnda 

Yºnetmelik 

¶ Tehlikeli Mallarēn Taĸēnmasē, 

Depolanmasē  

¶ Ķĸ Saĵlēĵē ve G¿venliĵi 

¶ Kimyasallarēn Kaydē, 

Deĵerlendirilmesi, Ķzni ve Kēsētlanmasē  

 

En az 5 

      Madde ve karēĸēmlarēn; 

¶ Fiziko- kimyasal ºzelliklere gºre, 

¶ Toksikolojik ºzelliklere gºre, 

¶ Ekotoksikolojik ºzelliklere gºre, 

 

sēnēflandērēlmasē. 

 

En az 12 

Kimyasallar- Ķnsan saĵlēĵē risk 

deĵerlendirmesi 
En az 12 

Kimyasallar- ¢evresel risk deĵerlendirmesi En az 8 

Maruz kalma senaryolarē En az 8 

Kimyasal G¿venlik Deĵerlendirmesi (KGD), 

Kimyasal G¿venlik Raporu(KGR) 
En az 8 

G¿venlik bilgi formu hazērlanmasē iin 

gereklilikler  
En az 8 

 

 

¦¢¦NC¦ B¥L¦M 

 

SINAVA KATILABĶLME KRĶTERLERĶ 

 

a) En az 64 saatlik eĵitime katēlmēĸ olmak ve 

b) Kimya, biyoloji veya evre bilimleri ile ilgili Fen/Fen Edebiyat Fak¿ltelerinin veya 

M¿hendislik Fak¿ltelerinin lisans bºl¿mlerinden mezun olmak veya 

c) Kimya bilimi ile ilgili y¿ksek lisans, doktora yapmak, veya  

)¦niversitenin diĵer lisans bºl¿mlerinden mezun olup kimyasallara iliĸkin ¿retim, laboratuvar, 

kalite kontrol veya kimyasallarēn yºnetimi alanēnda en az 5 yēl alēĸmēĸ olmak. 
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D¥RD¦NC¦ B¥L¦M 

 

EĴĶTĶM VERECEK KĶķĶLERĶN KRĶTERLERĶ 

 

a) Kimya m¿hendisi, evre m¿hendisi, kimya lisans, biyoloji lisans, kimya ºĵretmeliĵi veya 

biyoloji ºĵretmenliĵi mezunu olup kimyasallara iliĸkin ¿retim, laboratuvar, kalite kontrol veya 

kimyasallarēn yºnetimi alanēnda 3 yēl alēĸmēĸ olmak ve bu ekin ikinci bºl¿m¿nde belirtilen 

eĵitim konularēnēn her birinden ve bunlarēn tabloda belirtilen s¿relerinden  az olmamak ĸartēyla 

en az 64 saat eĵitim almak ve bunu belgelendirmek veya 

b) ¦niversitenin diĵer lisans bºl¿mlerinden mezun olup kimyasallara iliĸkin ¿retim, 

laboratuvar, kalite kontrol veya kimyasallarēn yºnetimi alanēnda 5 yēl alēĸmēĸ olmak ve bu ekin 

ikinci bºl¿m¿nde belirtilen eĵitim konularēnēn her birinden ve bunlarēn tabloda belirtilen 

s¿relerinden  az olmamak ĸartēyla en az 64 saat eĵitim almak ve bunu belgelendirmek. 

 

BEķĶNCĶ B¥L¦M 

SINAV KONULARI VE PUANLAMASI  

Sēnav, oktan ĸemeli (en az dºrt ĸēklē) 25 soru ve beĸ klasik sorudan oluĸur. ¢oktan semeli 

sorularēn ve klasik sorularēn konu baĸlēklarēna gºre soru sayēlarē ve puanlamasē Tablo-1ôde yer 

almaktadēr. Puanlamada sadece doĵru cevaplar dikkate alēnēr, yanlēĸ cevaplar doĵru cevabē 

gºt¿rmez. 

Tablo 1. Yeterlilik Sēnavē Test Sorularēnēn konu baĸlēklarēna gºre soru sayēlarē ve puanlamasē 

Test Sorusu Konu Baĸlēklarē Soru Sayēsē Puan 
Toplam 

Puan 

Mevzuat  15 2 30 

Kimyasallarēn yºnetimi 2 2 4 

Sēnēflandērma bilgisi 8 2 16 

Klasik: 

Ķnsan saĵlēĵē risk deĵerlendirme 

¢evresel risk deĵerlendirme 

Maruz Kalma Senaryolarē 

KGD-KGR 

GBF hazērlamasē 

Kayēt dosyasēnēn hazērlanmasē 

 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

 

10 

10 

10 

10 

5 

5 

 

10 

10 

10 

10 

5 

5 

6  50 

                                                              TOPLAM PUAN 100 
 

 

 


