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Taslagin Geneli Uzerindeki Goriis ve Degerlendirme

Cevre ve Sehircilik Bakanligi tarafindan AB REACH TiizGgl uyumlastirma calismalari tamamlanmis olup taslak
yonetmelik ilk olarak 2014 yilinda gorise acilmis ve gorisler ilgili kurumlar araciligi ile iletilmistir. REACH
TzGgU nlin Glkemizde uyumlastiriimasi halinde Uretim ve ithalat yapan firmalar yiriirlige girmesi planlanan
KKDIK ydnetmeliginden etkilenecektir. Mevcut durumda AB’ye ihracat yapan firmalar, AB’de yiiriirliikte olan
REACH Taziigtu yukamluliklerinden etkilenmektedir. Ayni icerik ve hiikiimlere sahip benzer iki mevzuatin
yukimliliiklerini yerine getiren/getirecek Tiirk sanayicinin korunmasi énemli bir husustur. Ulkemizde 2008
yilindan itibaren AB’ye ihracat yapan firmalar REACH TiizUgu kapsaminda yikimliliklerini yerine getirmeye
cahismaktadir. S6z konusu tiziik insan ve ¢cevre sagligini korumayi amaclamakla beraber cesitli ticari engellere
de neden olabilmektedir. Ulkemizde Tiziigiin uygulanmasini desteklemekle birlikte siirecin aktif
yonetilebilmesi icin Tuzlk gereklilikleri detayli irdelenmeli ve ¢ikan sonuglar Ulkenin mevcut kosullari ve
sanayicinin durumuna gore degerlendirilmelidir.

TzUgun ulusal olarak uygulanmasi halinde, yikimliliklerin basinda gelen Kayit Dosyasinin hazirlanmasi
kapsaminda gerekli toksikolojik ve ekotoksikolojik testlerin yapilacagi laboratuvarlarin alt yapisinin (kalifiye
eleman, analiz ekipman sayisi, analizlerin siiresi, maliyeti vb.) yeterli olmamasindan dolayl s6z konusu
yukumliliklerin yerine getirilmesi pek mimkin gérinmemektedir. Bunun yani sira, kayit dosyalari teslimi ve
diger islemler icin belirlenen Ucretler sanayiciyi sikintiya sokabilir boyuttadir. Bunun 6niine gecebilmek icin
belirlenecek dislk tcretler, Gcretlerde indirim ve maddi tesvik konular dikkate alinmalidir.

Yonetmelik ¢cok genis bir kapsama sahip oldugu icin uyumun saglanmasinda gerekli alt yapinin
olusturulmasi icin proje calismalari, tanitim toplantilari, ¢calistaylar vb. kapasite gelistirici faaliyetlerin
diizenlenmesi 6nem tasimaktadir.

Kimyasal glvenlik raporu, maruziyet senaryosu vb. diger raporlarin hazirlanabilmesi icin uzman kadro ve /
veya yetkin devlet kurumu destegi ve rehberlik gerekecektir. Bu konular yénetmeligin olmazsa olmazi
oldugundan, Gretimin sekteye ugramamasi adina tabana yayilim énem teskil etmektedir.

Ayrica yonetmeligin uygulanabilirliginin saglanmasi i¢cin AB REACH Tuziigi’'nde oldugu gibi teknik
rehberlere ve yardim masasina ihtiya¢c duyulacaktir. Bu kapsamda Bakanlik tarafindan Yonetmelik
yurirlige girmeden o6nce teknik rehberler hazirlanmalidir ve vyayinlanmaldir. Ayrica (cretsiz
yararlanilabilecek KKDIiK Yardim Masasi kurulmalidir. Tirkiye’de AB REACH Yardim Masasi iIMMIB’dir.
Benzer sekilde KKDIK icin de degerlendirme yapilmalidir.

Yonetmelik taslagi REACH TlzUgl’'ne paralel olarak hazirlanmasina ragmen bazi hususlarda REACH ile
paralel degildir. Ornegin Yiiksek Onem Arz Eden Maddelerin belirlenmesinde yénetmelik “ilgili kuruluslar”
adi altinda Bakanliklardan goris alinarak ilerlenecegi izlenimi edinilmektedir. Bu gercevede, sadece
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Bakanliklarin degil, bu karardan etkilenebilecek tiim sanayi ve sivil toplum kuruluslarinin goérisleri
alinmalidir. Bu mevzuat 6zellikle kimyasallarin ve dolayl olarak malzeme/komponentlerin alternatiflerinin
cahisilmasini gerektirebilir ve bu da tiim sanayiyi etkileyecektir.

Bunlarin yani sira, Glkemizin AB’ye aday llke oldugu goz oniine alindiginda, 6zellikle AB REACH TizGigu
kapsaminda kaydini yaptirmis firmalarin, ulusal yonetmelik yirirlige girdiginde ayni madde icin ayni
yonetmelik islemlerini (6n-kayit, kayit, konsorsiyum Gyeligi, dosya giincelleme vb.) tekrar yapmasinin ve ikinci
kez benzer maliyete katlanilmasinin éniine gegilmelidir.

Bu cercevede, AB’ye (iye olunmasi halinde hem AB REACH Tuzlgu kapsaminda hem de ulusal yonetmelik
kapsaminda ayni madde igin kayit yaptiran firmalarin AB REACH tiizigl kayitlar gegerli olacagindan ulusal
yonetmelik kapsaminda yapilan kayit disecektir. Bunun oniline gecilmesi icin ECHA ile miizakereler
yuratilmesi uygun olacaktir.

Ulusal yonetmelik kapsaminda kayit yaptiran firmalarin kayitlarinin, AB’ye Gye olunmasi sonrasinda gecerli
olup olmayacagl da dikkate alinmaldir. KKDIK taslak yonetmeligi yiiriirliige girdikten sonra AB’ye lye
olunmasi halindeki REACH 6zeli politikalar belirlenmeli ve sanayici ile paylasiimahdir

Ek olarak, taslagin sadelestirilmesi ve anlasilabilirliginin kolaylastiriimasi faydal olacaktir (uzun climleler
nedeniyle maddelerin anlasilmasi zorlasmaktadir).

Bir diger 6nemli husus Cr (V1) ile ilgilidir. Yonetmelikte bahsi gecen Cr (VI) kisitlamasi AB haricinde tlkelerde
(ABD dahil olmak tzere) mevcut degildir. Ayrica Cr (VI) kisitlamasi sadece cilt temasi olasiligl olan torbali
¢imento satisini kapsamaktadir. Cimento icerigindeki Cr (VI) suda ¢ozlinerek cilt temasi ile dermatite yol agma
olasihigindan dolayi kisitlama getirildigi, baska bir risk belirtiimedigi bilinmektedir. Bu riski énlemenin
yollarindan biri kisisel koruyucu kullanmaktir. Ancak Cr (V1) indirgense bile ¢cimento harcinin yiksek alkali
ozelligi nedeniyle kisisel koruyucu kullanilmasi ihtiyaci ortadan kalkmamaktadir.

Cr (VI) indirgenmesi icin kullanilan kimyasallar ithaldir. Kimyasallarin kullanim miktari klinkerin icerdigi Cr (V1)
seviyesine bagli olarak degismektedir. Kullanilan kimyasal miktarina bagh olarak ton basi ¢cimento Uretim
maliyetleri artmaktadir. Kimyasal kullanim maliyetinin yaninda kullanilacak kimyasallarin dozajlama ve
stoklama sistemleri ile ilave ¢cimento silosu yatirimlari da gerekebilecektir. Tiim bu ilave maliyetler Griin
fiyatlarinin artmasina sebep olacaktir. iceriginde krom bulunan alternatif yakit - hammadde kullanimi ile
Uretilen klinkerin Cr (VI) miktari artmaktadir. Bu nedenle Cr (VI) kisitlamasi dolayl olarak gevresel ve
ekonomik agidan ¢ok 6nemli degerler yaratan alternatif hammadde — yakit kullanimini olumsuz anlamda
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etkileyecektir. Yukarida sayllan gerekcelerden hareketle Yoénetmeligin EK 17 kisminin 47. Maddesi
kapsaminda bir gegis siireci taninmasi 6nemli gérilmektedir.

Diger yandan gincellenmis taslakta 6n-kayit kavraminin eklenmis olmasi, enddstri icin kolaylastirici bir
gelismedir. Ancak, kayitlarin REACH’te oldugundan farkli olarak onceliklendirilmemesi, ortak kayit sirasinda
sorunlara ve gecikmelere neden olacaktir. Clinkd, farkl tonaj bantlarinda ve zararliiktaki maddelerin
gerektirdikleri farkh olacagindan, kayit ettirecek sirketlerin oncelikleri farkli olacak, MBDF ve
konsorsiyumlarin olusmasi ve sirketlerin ortak kayit icin anlagsmalari zor olacaktir.

Ayrica, kimyasallarin kayit islemi sirecinin AB’de oldugu gibi tonaj miktarlarina gore bir takvime
baglanmasinin faydali olacagi degerlendirilmektedir.

Son olarak kimyasal degerlendirme uzmani yeterlilik belgesi verecek kuruluslarla ilgili altyapinin yonetmeligin
yayinlanmasi ile birlikte olusturulmasi 6nemli gérilmektedir.
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Taslak MADDE

MADDE 1- pp) Yillik miktar: Ardisik G¢ takvim yilinda
imal veya ithal edilen maddelerin ardisik olarak
birbirini takip eden dnceki tGg takvim yilindaki imalat ya
da ithalat miktarlarinin ortalamasini, ardisik Gg takvim
yilinda imal veya ithal edilmeyen maddeler icin ise bir
takvim yilindaki imalat veya ithalat miktarlarini

ifade eder.

MADDE 2-(2)-(a)-(5) 5/7/2008 tarihli ve 26927 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan “Atik Yonetimi Genel
Esaslarina iliskin Yonetmelik” ve “09/3/2013 tarih ve
28882 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Radyoaktif
Atik Yonetimi Yonetmeligi kapsamindaki atiklar;

MADDE 3-Dayanak

b) Avrupa Birligi Parlamentosu ve Konseyinin 18 Aralik
2006 tarihli ve 1907/2006/EC sayili Kimyasallarin
Kaydi, Degerlendirmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda
REACH Tiziigu dikkate alinarak hazirlanmistir.

MADDE 4- Tanimlar
MADDE 4-Tanimlar

Goriis ve Degerlendirme

“bir takvim yili” olarak

algilanmaktadir.

herhangi bir il

“Atik Yonetimi Genel Esaslarina iliskin
Yonetmelik” 02.04.2015 tarih ve 29314 sayili “Atik
Yonetimi Yonetmeligi” nin yirirlige girmesi ile
yururlikten kaldiriimigtir.

Reach tlzGgl uyarinca, AB llkeleri tarafindan
kaydettirilmis kimyasallarin, kayit/belge
numaralarinin Tark makamlari tarafindan kabul
edilmesi ve yayginlastirma sirasinda AB REACH
hiklmlerine gore kaydedilen kimyasallarin
gorilebilecegi yazilimin kurulmasi, yoénetmelige
uyumu hizlandiracak ve kontroli
kolaylastiracaktir.

On-MBDF taniminin eklenmesi énerilmektedir.

Yonetmelik taslaginin bircok maddesinde gecen
“lider kayit ettiren” ifadesinin taniminin, Tanimlar
kismina eklenmesi 6nerilmektedir.
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MADDE 1- pp) Yillik miktar: Ardisik G¢ takvim
yilinda imal veya ithal edilen maddelerin ardisik
olarak birbirini takip eden onceki Ug¢ takvim
yiindaki imalat ya da ithalat miktarlarinin
ortalamasini, ardisik Ug¢ takvim yilinda imal veya
ithal edilmeyen maddeler i¢in ise son takvim
yilindaki imalat veya ithalat miktarlarini

ifade eder.

MADDE 2-(2)-(a)-(5) 2/4/2015 tarihli ve 29314
saylli Resmi Gazete’de yayimlanan “Atik Yonetimi
Yonetmeligi” ve “09/3/2013 tarih ve 28882 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Radyoaktif Atik
Yonetimi Yonetmeligi kapsamindaki atiklar;

MADDE 4-(rr) Lider kayit ettiren: Beraber ortak
kayit yaptirmis oldugu Uyelerin adina Bakanliga
kayit bilgilerini (siniflandirma ve etiketlendirme,
calisma Ozetleri, test tasarilari ve eger gerekli ise
denetci tarafindan arastirilan bilginin gosterimi)
goénderen kurum/kurulus



MADDE 4-Tanimlar

MADDE 4-(b) Alt kullanici: imalatgi ve ithalatgidan
farkli, bir maddeyi kendi endustriyel veya profesyonel
faaliyetleri esnasinda kendi halinde veya bir karisim
icinde kullanan ve dagitici ya da tiliketici olmayan
Tirkiye’'de yerlesik gergek veya tiizel kisiyi

MADDE 4

y) Kayit ettirenin kendi kullanimi: Kayit ettirenin
endustriyel ya da profesyonel kullanimini;

MADDE 7- (1) Bu Yonetmelikte aksi belirtilmedikge,
maddeyi kendi halinde veya karisim iginde yillik bir
ton ya da daha fazla miktarda imal eden veya ithal
eden imalatgi ya da ithalatgi Bakanligin internet
sayfasinda yer alan Kimyasal Kayit Sistemi araciligiyla
Bakanhga kayit basvurusunda bulunur.

MADDE 10- (1) imalatgi, ithalatgl veya esya ureticisi
tarafindan ya da bunlarin listelenmis musterileri ile
isbirligi icinde Urin ve sire¢ odakli arastirma ve
gelistirme amaciyla sinirl bir miktarda imal edilmis ya
da ithal edilmis olan bir MADDE i¢in 6 nci, 7 nci, 8 inci,
17 nci, 18 inci ve 21 inci Madde hikimleri 5 yil stireyle
uygulanmaz.

“Kimyasal
tanimlar

Yonetmelik  taslaginda gecen
Degerlendirme Uzmani” ifadesinin
kismina eklenmesi 6nerilmektedir.

Alt kullanici taniminda yer alan tiiketici ifadesinin
daha aciklayici sekilde yazilmasi 6nerilmektedir.

“Kayit ettirenin kendi kullanimi” ifadesine,
yonetmeligin herhangi bir maddesinde
deginilmemektedir. Bu tanimin, tanimlar arasinda
neden ozellikle verildigi anlasilamamistir.

Kimyasallarin Envanteri ve Kontrolii Hakkinda
Yonetmelik’te de belirtildigi gibi kaydin yapilmasi
gereken zaman araliginin belirtilmesi uygun
olacaktir.

Madde saglanan gecis siresinin netlestirilmesi
amaciyla 5 vyl sirenin baslangic tarihinin
belirtilmesinde fayda gorilmektedir.
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MADDE 4-(ss) Kimyasal degerlendirme uzmani:
Kimyasallar, kimyasallarin insan ve cevre saglg
riskleri, kimyasallarin yénetimi konularinda yetkili
kurum/kuruluslardan egitim almis kisiyi

MADDE 4-(b)Alt kullanici: imalatgi ve ithalatgidan
farkli, bir maddeyi kendi endustriyel veya
profesyonel faaliyetleri esnasinda kendi halinde
veya bir karisim icinde kullanan ve dagitici ya da son
kullanici/nihai kullanici olmayan Turkiye’de yerlesik
gercek veya tiizel kisiyi

MADDE 7- (1) Bu Yonetmelikte aksi
belirtiimedikce, maddeyi kendi halinde veya
karisim icinde yillik bir ton ya da daha fazla
miktarda imal eden veya ithal eden imalatgi ya da
ithalatgl maddenin yil igerisinde ilk imal edildigi
veya ithal edildigi tarihten bir yil sonrasini takip
eden lg ay icerisinde Bakanhgin internet
sayfasinda yer alan Kimyasal Kayit Sistemi
aracihgiyla Bakanliga kayit basvurusunda bulunur.

MADDE 10-

(1) imalatg, ithalatgi veya esya ureticisi tarafindan
ya da bunlarin listelenmis musterileri ile isbirligi
icinde Urlin ve slire¢ odakli arastirma ve gelistirme
amaciyla sinirh bir miktarda imal edilmis ya da ithal
edilmis olan bir MADDE igin 6 nci, 7 nci, 8 inci, 17
nci, 18 inci ve 21 inci Madde hikimleri
yonetmeligin yirdrlige girmesinden itibaren 5 yil
slreyle uygulanmaz.



MADDE 12- (1) (a) Uglincii fikraya tabi olmak tizere, 11
inci maddenin birinci fikrasi (a) bendinin 4 {inct, 6 nci,
7 nci ve 9 uncu alt bentlerinde belirtilen bilgiler ve 8
inci alt bendinde belirtilen bildirim 6nce lider kayit
ettiren tarafindan sunulur. Bundan sonra, her bir kayit
ettiren, 11 inci maddeninnin birinci fikrasi (a) bendinin,
1inci, 2 nci, 3 Ginclive 10 uncu alt bentlerinde belirtilen
bilgileri ve 8 inci alt bendinde belirtilen bildirimi ayrica
sunar.

MADDE 12 (1) Bir veya daha fazla imalatgi tarafindan
imal edilen ve/veya bir veya daha fazla ithalatg
ithal
dogrultusunda kayit

edilen ve/veya 8 inci madde
islemine tabi

asagidaki hikkiimler gecerli olacaktir:

tarafindan
maddeler igin
a) Uglincii fikraya tabi olmak tizere, 11 inci maddenin
birinci fikrasi (a) bendinin 4 {inct, 6 nci, 7 nci ve 9 uncu
alt bentlerinde belirtilen bilgiler ve 8 inci alt bendinde
belirtilen bildirim 6nce lider kayit ettiren tarafindan
sunulur. Bundan sonra, her bir kayit ettiren, 11 inci
maddenin birinci fikrasi (a) bendinin, 1 inci, 2 nci, 3 Gncl
ve 10 uncu alt bentlerinde belirtilen bilgileri ve 8 inci alt
bendinde belirtilen bildirimi ayrica sunar.

b) Her bir kayit ettiren, 11 inci maddenin birinci fikrasi
(a) bendinin 5 inci alt bendinde ve (b) bendinde
belirtilen bilgilerin ve 8 inci alt bendinde belirtilen
bildirimin kendisi veya lider kayit ettiren tarafindan
sunulmasina karar verebilir.

(2) Her bir kayit ettiren, 11 inci maddenin birinci fikrasi
(a) bendinin, 4 dncl, 6 nci, 7 nci ve 9 uncu alt

MADDE 12 de gecen “lider kayit ettiren” in
yukimlaluklerine yonelik bilgi olmakla birlikte,
lider kayit ettirenin kim olacagina yonelik bilgi
bulunmamaktadir.

Lider kayit ettiren firmalarin daha fazla
yukimlilagd bulunmasi nedeni ile firmalar bu
sorumlulugu almaktan kagabilecektir.

Bu sebeple “Lider kayit ettiren” e yonelik net
tanim yapilmalidir.

REACH Tuzuglu AB’de AB lye Ulkeleri ve Norveg,
izlanda ve Lihtenstayn’da uygulanmaktadir. Séz
konusu Tizik 31 Glkede gecerli olmasi sebebi ile
ayni MADDE icin birden fazla kayit ettirenin bir
araya gelmesi miimkiin olmaktadir. Ulkemizde ise
bir maddeyi ithal eden veya Ureten firma sayisi bir
veya 2 ile sinirli olabilmektedir. Bu durumda kayit
ettiren hem maddi hem de is yiki agisindan
olumsuz  etkilenecektir.  Bu  olumsuzlugun
giderilmesi amaciyla bu kosullari tasiyan firmalar
icin gecis donemi ve finansal destek saglanmasi

onerilmektedir.
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“Lider kayit ettiren” e yonelik net tanim

yapiimalidir

12 (5). “MADDE {Ureticisinin veya ithalatgisinin en

fazla iki olmasi halinde kayit dosyasinin

hazirlanmasi konusunda gecis donemi sunulmasina
ve test sonuglarinin elde edilmesi icin gerekli
finansal yonelik  bir

destegin saglanmasina”

maddenin ilave edilmesi



bentlerinde belirtilen bilgilerden 13 lincii maddede yer
alan tonaj araliklarina gore gerekli olan bilgiler igin
sadece birinci fikra hilkmiine uyumlu olacaktir.

(3) Kayit ettiren 11 inci maddenin birinci fikrasi (a)
bendinin, 4, 6, 7 ve 9 uncu altbentlerinde belirtilen
bilgileri asagidaki kosullar altinda ayri ayri sunabilir:

a) Bilginin ortak sunulmasi orantisiz bir bicimde
maliyetli oluyorsa;

b) Bilginin ortak sunulmasi, kayit ettirenin ticari acidan
gizli oldugunu daslindGgi bilgilerin ifsa edilmesine yol
aclyorsa ve kendisine ciddi ticari zarar verebilecekse;

c) Kayit ettiren, bilgilerin se¢cimi konusunda lider kayit
ettirenle goris ayrihgina diistiyorsa;

(4) Kayit ettiren Gglnch fikra hikUmlerini uygularsa,
kayit dosyasi ile birlikte gerekgelerini de sunar.

MADDE 13 - (1) 11 inci maddenin birinci fikrasi (a)
bendinde atifta bulunulan teknik dosyanin 6 nci ve 7 nci
alt bentlerin de belirtilen galisma 6zeti kayit ettiren ile
ilgili ve mevcut tim fiziko-kimyasal, toksikolojik ve
ekotoksikolojik bilgileri ve en az asagidakileri icerir:

c) Her bir imalatgi ya da ithalatgi basina yillik 10 ton ve
Uzerindeki miktarlarda Uretilen ya da ithal edilen
maddeler igin ek-7 ve ek-8’de belirtilen bilgiler;

¢) Her bir imalatgi ya da ithalatgi basina yillik 100 ton ve
Uzerindeki miktarlarda Uretilen ya da ithal edilen
maddeler icin ek-7 ve ek-8'de belirtilen bilgiler ve ek-
9’da belirtilen bilgilerin saglanmasi icin test teklifleri;

¢,¢,d bendlerinde yer alan teknik dosyanin 10 ton
ve Uzeri MADDEler icin ek-8, ek-9 da belirtilen
toksikoloji ve ekotoksikoloji test sonuglarini
icermesi beklenmektedir. S6z konusu testlerin
Glkemizde yapilma olasiligl oldukca dustktir. S6z
konusu testlerin nasil ve nerede yapilabilecegi
konusunda firmalara destek olunmalidir. Testlerin
yapilmasi mimkin degil ise literatlirde kabul
gormis test sonuglarinin Bakanliga bildirilmesi
yeterli olmalidir.

AB REACH Tuziigu kapsaminda konsorsiyumlardan
elde edilen bilgilerin yasal olarak kullanilmasi pek
mimkin goériinmemektedir. Konsorsiyumlardan
elde edilen kullanim haklari AB REACH Tizugu icin
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d) Her bir imalatgi ya da ithalatgi basina yillik 1000 ton
ve Uzerindeki miktarlarda Uretilen ya da ithal edilen
maddeler igin ek-7 ve ek-8’de belirtilen bilgiler ve ek-9
ve ek-10'da belirtilen bilgilerin saglanmasi igin test
teklifleri.

MADDE 13- (2) Daha o6nceden kayit ettirilmis bir
maddenin miktari imalatgi veya ithalatgi basina bir
sonraki tonaj esigine ulastiginda, onbes is gilini
icerisinde imalatgi ya da ithalatgl birinci fikra
kapsaminda bilgi ihtiyaci oldugunu Bakanliga bildirir.

MADDE 14- (4) Ekotoksikolojik ve toksikolojik testler
9/3/2010 tarihli ve 27516 sayili Resmi Gazete’'de
yayimlanan lyi Laboratuvar Uygulamalari Prensipleri,
Test Birimlerinin Uyumlastirilmasi, lyi Laboratuvar
Uygulamalarinin  ve Calismalarin  Denetlenmesi
Hakkinda Yonetmelik ile 6ngorilen iyi laboratuvar
uygulamalarina uygun olarak gergeklestirilir.

MADDE 15-

(1) 26/12/2003 tarihli ve 25328 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Kimyasal MADDEIlerle Calismalarda Saglik
ve Givenlik Onlemleri Hakkinda Yénetmeligin 6 nci
maddesi hikiimleri sakli kalmak kaydiyla, kaydettiren
basina yillik 10 ton ve (zeri miktarlarda olan ve bu
Bolim uyarinca kayda tabi olan tim maddeler igin bir

gecerlidir. Bunun yanisira konsorsiyumlardan elde
edilen ortak dosya bilgileri endpoint (son ¢alisma
sonuglarini) icermektedir.

REACH’te de oldugu gibi GLP ile uyumlu yurtdisi
testleri ve uluslararasi standartlarin kabul edilmesi

sanayiye kolayhk saglayacak, testlerin

tekrarlanmasini 6nleyecek ve gerekli dogru test
bilgileri saglanmis olacaktir.

Tonaj bandinin asildiginin takibinde kolaylik
olmasi acisindan, verilen bu sidrenin bir aya
tamamlanmasi uygun olacaktir.

REACH’te de oldugu gibi GLP ile uyumlu yurtdisi
testleri ve uluslararasi standartlarin kabul
edilmesi sanayiye kolaylik saglayacak, testlerin
tekrarlanmasini 6nleyecek ve gerekli dogru test
bilgileri saglanmigs olacaktir.

Kimyasal glvenlik raporu tanimi itibariyle kimya
sektorl icin bircok belirsizligi barindirmaktadir.
Reach tizlGglinin etkin sekilde uygulandigi AB
Ulkelerinde bile hala bir tartisma konusu olan
“exposure scenarios (maruziyet senaryolari)”
konusunda bilinmezlikler bulundugu séylenebilir.
AB lkelerinde, kimya sektorinde faaliyet
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MADDE 13- (2) Daha 6nceden kayit ettirilmis bir
maddenin miktari imalatgi veya ithalatgi basina bir
sonraki tonaj esigine ulastiginda, 20 is glnu
icerisinde imalatgl ya da ithalatgli birinci fikra
kapsaminda bilgi ihtiyaci oldugunu Bakanliga
bildirir.

MADDE 14- (4) Ekotoksikolojik ve toksikolojik
testler 9/3/2010 tarihli ve 27516 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanan iyi Laboratuvar
Uygulamalari  Prensipleri, Test Birimlerinin
Uyumlastiriimasi, lyi Laboratuvar Uygulamalarinin
ve Galismalarin Denetlenmesi Hakkinda
Yonetmelik veya belirtilen yonetmelige uygunlugu
kabul edilmis diger uluslararasi standartlar ile
Oongorilen iyi laboratuvar uygulamalarina uygun
olarak gergeklestirilir.



kimyasal glivenlik degerlendirmesi yapilir ve bir
kimyasal glivenlik raporu hazirlanir. Kimyasal glivenlik
raporu, kendi halinde, karisim icinde ya da esya icinde
her madde veya madde grubu icin 2 ila 7 nci fikralarda
ve ek-1’de belirtildigi gibi hazirlanan kimyasal glivenlik
degerlendirmesini icermelidir.

MADDE 33

(4) Kendi halinde ya da karisim iginde bulunan
maddenin alt kullanicisi, maruz kalma senaryosunda
tanimlanan kosullar disindaki herhangi bir kullanim ya
da kendisine iletilen Glvenlik Bilgi Formunda yer alan
kullanim ve maruz kalma kategorisi disinda veya
tedarikgisinin tavsiye etmedigi herhangi bir kullanim
icin ek-12 uyarinca kimyasal glvenlik raporu hazirlar.

MADDE 15- (2) ... kimyasal glvenlik degerlendirmesi
yapilmasi gerekli degildir:
a) Maddelerin ve

Karisimlarin
Siniflandirilmasi,
Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmasi
Hakkindaki
Yonetmelik
kapsaminda
Yonetmelik ek-
6'nin Gglnci
boélimiinde

belirtilen  6zel

gosteren firmalar, bu senaryolari ve raporlar
olusturmak icin maliyet, zaman ve uzmanlik
Gzerinde tartismaktadirlar.

Yonetmeligin  ylrdrlige girmesi ile birlikte
hayatimiza girecek olan kimyasal glvenlik raporu,
kimya sektorli icin AB Ulkelerindeki kaygilari
Ulkemize de getirecektir.

Guvenlik Raporunun igerigi ele alindiginda
raporun  hazirlanabilmesi  i¢in  sanayicinin
bilincinin ve altyapisinin arttiriimasi gereklidir.
Her ne kadar lider kayit ettiren hazirlayacak olsa
da bu kadar teknik bilgilerin degerlendirmesini
iceren bir raporun ilgili tarihlere kadar mevcut
yapi ile hazirlanmasi pek mumkiin
gorinmemektedir.

Bu sebeple, yonetmeligin uygulanmasi icin gerekli
maliyet, zamanlama ve uzmanlik konularinda
Ureticiye bilgi destegi verilmesi 6nemlidir.

AB REACH'te 14ncl Madde ikinci alt bendinde yer
alan bu ifadenin a, b, c, ¢ fikralari yerine, yalnizca
CLP’nin 11nci maddesinin Uglinci alt bendine
refere eden a fikrasi bulunuyor. Bizim taslak icin
sag taraftaki ifade esdegeri olmaktadir.

SEA yonetmeligi kapsaminda ayni sonuca
ulastiriyor  olabilir.  Bu  nedenle, etkisi
degerlendirilerek goriis belirtilip belirtiimemesi
konusunda karar verilebilir.
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MADDE 15- (2) Bir karisim icindeki bir maddenin
konsantrasyonu asagidakilerin herhangi birinin en
dustgiinden daha az ise, karisim icindeki bu
madde icin birinci fikra uyarinca kimyasal glivenlik
degerlendirmesi yapiimasi gerekli degildir:

a) Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandiriimasi,
Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkindaki
Yonetmelik kapsaminda 12 nci Maddede
belirtilen konsantrasyon sinir degeri;



konsantrasyon

sinir degeri;
b) Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandiriimasi,
Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkindaki
Yonetmelik ek-6’nin Gglincl béliiminde sucul
ortama zararl olarak siniflandirilan maddeler icin M
faktori diizenlenmisse, ayni Yonetmeligin ek-1
bolim 4.1’inde belirtilen hesaplama kullanilarak
belirlenen esik degeri;
c) Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandiriimasi,
Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda
Yonetmeligin 42 nci maddesi uyarinca siniflandirma
ve etiketleme envanterinde yer alan mutabik
kalinan kayitlarda verilen 6zel konsantrasyon sinir
degeri;
¢) sucul ortam icin zararli olarak siniflandirilan
maddeler icin; Maddelerin ve Karisimlarin
Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkinda Yonetmeligin 42 nci maddesi uyarinca
siniflandirma ve etiketleme envanterinde yer alan
mutabik kalinan kayitlarda bir M-katsayisi
belirlenmisse; ayni Yonetmeligin ek-1 bolim
4.1’inde verilen hesaplama kullanilarak ayarlanan,
ayni Yonetmeligin ek-1 Tablo 1.1’inde verilen esik
degeri;

MADDE 15- ...
(7) Kimyasal glivenlik degerlendirmesi yapmasi

gereken kayit ettirenler kimyasal giivenlik raporlarini
erisilebilir halde ve glincel tutarlar.

“Glncel” ifadesiyle kastedilen gilincellemelerin
aclikca ifade edilmesi yararli olacaktir.

Bu maddenin altinda listelenebilir; veya “rehber
dokiiman”  hazirlanarak, bu belge icinde
belirtilebilir.
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ikinci Boliim

MADDE 16 (2) Sadece biyosidal iiriinlerde kullanilmak
Uzere Uretilen ya da ithal edilen 31/12/2009 tarihli ve
27449 sayili (4. Mikerrer) Resmi Gazete’de yayimlanan
Biyosidal Uriinler Yoénetmeligi kapsamindaki aktif
maddeler kayit edilmis olarak kabul edilir ve biyosidal
bir Griinde kullaniimak Gzere imali ya da ithali icin kaydi
birinci  bolimuniin

tamamlanmis ve bu kismin

hiakamleri yerine getirilmis olur.

MADDE 20-(3) Kayit islemi tamamlandiginda, Bakanhk
ilgili maddeye bir kayit numarasi ile basvuru tarihi ile
ayni olan bir kayit tarihi verir. Bakanlik, kayit numarasi
ve kayit tarihini ilgili kayit ettirene iletir. Kayit
numarasi, daha sonra kayit ile ilgili olarak yapilacak
olan tim yazismalar i¢in kullanilir.

MADDE 21- (3) Lider kayit ettirenin 12 nci ve 19 uncu
maddelerde dngorildigi sekilde bir veya birden fazla
diger kayit ettiren adina kayit isleminin bir kismi icin
basvuruda bulundugu durumlarda, diger kayit
ettirenlerden herhangi biri, ancak bu maddenin birinci
ya da ikinci fikrasinda belirtilen siire bittikten sonra ve
Bakanlik tarafindan lider kayit ettirenin diger kayit
ettirenler adina ve kendi kaydi adina hareket etmesi
yoniinde aksi belirtiimedigi takdirde, maddeyi imal ya
da ithal edebilir veya esyay! Uretebilir ya da ithal

edebilir.

AB REACH Tuzugl kapsaminda kayit ettirilen
maddelerin ulusal mevzuata gore kayit ettirilmis
olarak kabul edilmesi sanayicinin ayni maliyeti
tekrar Gstlenmemesi agisindan énemlidir.

Kayit islemleri tamamlandiktan sonra kayit
numarasi ve kayit tarihinin kayit ettirene nasil
ulastirilacagi ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.
Yapilacak tim vyazismalarda kullanilacak olan
kayit numarasinin kayit ettirene ulastiriima
seklinin ilave edilmesi 6nerilmektedir.

MADDE 31 (3) ‘te belirtilmek istenen husus net
olarak anlagilamamaktadir. Daha agik yazilmalidir.
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MADDE 16 (2) AB REACH TuzUigu kapsaminda kayit
ettirilmis maddeler Bakanhga kayit numaralarinin
iletilmesi halinde bu Yonetmelik gerekliliklerini
yerine getirmis sayilir.

MADDE 20-(3) Kayit islemi tamamlandiginda,
Bakanlik ilgili maddeye bir kayit numarasi ile
basvuru tarihi ile ayni olan bir kayit tarihi verir.
Bakanlik, kayit numarasi ve kayit tarihini ilgili kayit
ettirene yazili olarak posta yoluyla veya elektronik
ortamda iletir. Kayit numarasi, daha sonra kayit ile
ilgili olarak yapilacak olan tim yazismalar icin
kullanihr.



MADDE 22-(1) Kayit isleminden sonra, kayit ettiren
kendi inisiyatifi dogrultusunda, asagidaki durumlarda
kaydini yeni bilgilerle glinceller ve bu bilgileri en kisa
surede Bakanlga sunar:

MADDE 23 (3) En az 12 yil oncesinde bir kayit

cercevesinde verilmis olan herhangi bir g¢alismanin
calisma Ozeti veya kapsamli galisma Ozeti, bir baska
imalatc¢l ya da ithalatgl tarafindan kayit amagli olarak
kullanilabilir ifadesi yer almaktadir.

MADDE 24 (4) Onceki kayit ettiren ve potansiyel kayit
ettiren veya kayit ettirenler bilgi paylasimindan
kaynaklanan maliyetin paylasiminin adil, seffaf ve
ayrim gozetmeyen bir sekilde belirlenmesini saglamak
icin her tirli c¢abayr gosterir. Kayit ettirenlerin
yalnizca, kayit gereklerini yerine getirmek icin vermek
zorunda olduklari bilgilerin maliyetini paylasmasi
gerekmektedir.

MADDE 25- 1)Maddeye iliskin olarak Bakanhga bilgi
vermis olan tim potansiyel kayit ettirenler, alt

kullanicilar ve Uglncu taraflar veya maddeye iliskin

Kayit glincellemenin kayit ettirenin inisiyatifine
birakilmamasi ve gilincellenen bilgilerin Bakanliga
iletilmesi icin sirenin belirli olmasi 6nerilmektedir.

Ayni ifade AB REACH Tuzlgl icin de gecerlidir.
KKDIK  hakkinda kapsaminda
hazirlanacak kayit dosyalari igin toksikolojik ve

yonetmelik

ekotoksikolojik veriler gerekli olacaktir. Bilindigi
Uzere REACH Tiz(igl kapsaminda ilk kayitlar 2010
yitlinda yapilmistir ve bahse konu verilerin halka
acik hale gelmesi 2022 yilinda olacaktir. Ulkemizin
fiziksel yeterliligi ve sanayicinin altyapilari dikkate
alindiginda toksikolojik ve ekotoksikolojik testlerin
yonetmelik uygulama tarihleri itibari ile pek
Bu nedenle AB
REACH TuzUgl kapsaminda en az 12 yil 6nce

mimkin gorinmemektedir.

derlenen verilerin ulusal yonetmelik

yukumlilukleri igin kullanilmasi sanayici agisindan
uygun olacaktir.

Sanayici, bu testlerin yapilmasi ve kimyasallarla
ilgili veri toplanmasi icin meydana gelebilecek
maliyetler hakkinda net bir bilgiye sahip degildir.
Yonetmeligin kayit yaptirmayla ilgili maddelerinin
ylrurlige girisinden oOnce kayit yaptirmanin
maliyetleri konusunda sanayiciye bilgi verilmesi
son derece onemlidir. Clnkl ortaya cikabilecek
gorece vyuksek maliyetler sebebiyle, (retim
sektorliinlin sekteye ugramasi s6z konusu olabilir.
AB REACH Tiizigl’'nde MBDF’ler 6n kayit sonrasi
olusturulmus olup daha sonra ortak olarak kayit
dosyalarini hazirlamislardir. Bu maddeye gére
MBDF’lerin kayit dosyalari teslim edildikten
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MADDE 22-(1) Kayit isleminden sonra, kayit ettiren
asagidaki durumlarda kaydini yeni bilgilerle
glinceller ve bu bilgileri 30 gtin icerisinde Bakanliga
sunar:

MADDE 23 (3) En az 12 yil 6ncesinde bir kayit

cercevesinde (AB REACH Tuzugi dahil olmak tzere)
verilmis olan herhangi bir ¢calismanin ¢alisma 6zeti
veya kapsamli ¢calisma 6zeti, bir baska imalatgi ya da
ithalatci tarafindan kayit amacl olarak kullanilabilir.

MADDE 25(1)
Maddeye iliskin olarak Bakanhga bilgi vermis olan
tiim potansiyel kayit ettirenler, alt kullanicilar ve



olarak belirtilen 31 Aralik 2022 tarihinden dnce bir kayit
basvurusunda bulunmus olan kayit ettirenler, Madde

Bilgisi Degisim Forumunun (MBDF) katihmcilari

olacaktir.

MADDE 27- ...

(3) Karisimin, ... zararh olarak siniflandirma
kriterlerine uymamasi fakat;

(b) gaz halinde olmayan karisimlar igin tekil
konsantrasyon agirlikca = % 0.1 olan, Ek 13'te
belirtilmis kriterler dogrultusunda kalici, biyobirikimli
ve toksik (PBT) ya da cok kalici ve ¢ok biyobirikimli
(vPvB) olan ya da (a) bendinde belirtilenlerin
haricinde bir nedenle Madde 49(1) kapsaminda
listeye dahil edilmis en az bir madde icermesi,

durumlarinin en az birinde tedarikgi istek tzerine ek-2
uyarinca hazirlanmis giivenlik bilgi formunu aliciya
verir.

sonra olusmasi s6z konusu olacaktir bu husus
REACH-SIEF uygulama politikasini
yansitmamaktadir. Ayni maddeyi kayit ettirecek
firmalarin birlikte kayit yaptirabilmesi icin (Hangi
testlerin mevcut oldugu, eksik kalan
fizikokimyasal, toksikolojik ekotoksikolojik
testlerin kimin nerede yaptiracagi, maliyet
paylasimi vb) kayit tarihi 6ncesi belirli bir siireye
ihtiyaci bulunmaktadir. MBDF olusturma
stratejisinin gézden gecirilmesi uygun olacaktir.
AB REACH’te Article 31/(3)’te yer alan ve asagida
verilen “... Kanserojen Kategori 2 veya Uremeye
Toksik Kategori 1, Solunum Hassasiyeti Kategori
1, vya da.” kismi taslak  KKDiK'da
bulunmamaktadir.:

(b) in an individual concentration of > 0,1 % by
weight for non-gaseous mixtures at least one
substance that is carcinogenic category 2 or toxic
to reproduction category 1A, 1B and 2, skin
sensitiser category 1, respiratory sensitiser
category 1, or has effects on or via lactation or is
persistent, bioaccumulative and toxic (PBT) in
accordance with the criteria set out in Annex XIlI
or very persistent and very bioaccumulative
(vPvB) in accordance with the criteria set out in
Annex Xlll or has been included for reasons other
than those referred to in point (a) in the list
established in accordance with Article 59(1); or
(c) a substance for which there are Community
workplace exposure limits.
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Uglinch taraflar veya Maddeye iliskin olarak
belirtilen XXXXXX tarihinden ©nce bir on-kayit
basvurusunda bulunmus olan kayit ettirenler,
Madde (MBDF)
katihmcilari olacaktir.

Bilgisi Degisim Forumunun

MADDE 27- ...

(3) Karisimin, ... zararh olarak siniflandirma
kriterlerine uymamasi fakat;

(b) gaz halinde olmayan karigimlar igin tekil
konsantrasyon agirlik¢a > % 0.1 olan, Kanserojen
Kategori 2 veya Uremeye Toksik Kategori 1,
Solunum Hassasiyeti Kategori 1, ya da Ek 13'te
belirtilmis kriterler dogrultusunda kalici,
biyobirikimli ve toksik (PBT) ya da ¢ok kalici ve
cok biyobirikimli (vPvB) olan ya da (a) bendinde
belirtilenlerin haricinde bir nedenle Madde 49(1)
kapsaminda listeye dahil edilmis en az bir madde
icermesi,

durumlarinin en az birinde tedarikgi istek tGzerine
ek-2 uyarinca hazirlanmis giivenlik bilgi formunu
aliciya verir.



MADDE 33
Asagidaki durumlarda, alt kullanicinin  kimyasal
glvenlik raporu hazirlamasina gerek yoktur:

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

MADDE 33 (3) Kayit edilmis maddeler igin, imalatgl,
ithalatcl ya da alt kullanici, kendi halinde ya da bir
karisim icinde bulunan maddeyi bu maddenin ikinci
fikrasinda gecen talepte bulunan alt kullaniciya,
talebin tedariginden en az bir ay 6nce yapilmis olmasi
kaydiyla, bir sonraki tedariginden 6nce ya da talebi
takip eden bir ay icinde, siire bakimindan bunlardan
hangisi daha sonra gerceklesmis ise, MADDE 15’te
belirlenen ylkimliliklere uyar.

MADDE 44 (4) Calismayi ylriten ve sunan kisi,
digerlerinden birinin maliyet payini 6dememesi, s6z
konusu miktar icin teminat vermemesi ya da yapilan
calismanin tam calisma raporunun bir kopyasini
vermemesi halinde, bu kisinin maddeyi imal etmesinin,
ithal etmesinin veya piyasaya arzinin yasaklanmasi igin
talepte bulunabilir

Ayni madde altinda yer alan (a) bendindeki “insan
saghg veya cevre icin zararh” ifadesi bunu

karsiladigi  icin  bu  gortsiin  eklenmesi
gerekmeyebilir.
ilgili maddede belirtilen, “ maruz kalma

senaryosunun tavsiye edilmesi “ konusu ile ilgili
yontem net olarak anlasilamamaktadir. AB
Ulkelerinde, MGBF ekinde bu senaryolar
yayinlanmaktadir. Bu durum aynen
uygulandiginda, nihai  tiketiciye  ulasacak
kimyasalin maruziyet senaryosu, tavsiye edilmis
olacak midir anlasiimamaktadir. Maddenin bu
hususu da icerecek sekilde daha agiklayici
yazilmasi gerekmektedir.

Maddede belirtiimek istenen husus net olarak
anlasilamamaktadir. Alt bentlere ayrilarak daha
net belirtilmelidir.
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MADDE 44 (4) Calismay! ydriten ve sunan kisi,
digerlerinden birinin maliyet payini 6dememesi,
s6z konusu miktar icin teminat vermemesi ya da
yapilan ¢alismanin tam c¢alisma raporunun bir
kopyasini  vermemesi halinde, bu kisinin
maddeyi imal etmesinin, ithal etmesinin veya
piyasaya arzinin yasaklanmasi icin talepte
bulunabilir. Bakanlik konuyla ilgili tahkikati
tamamlayip, raporun ya da maliyetin



MADDE 48- (1) ... maddelerin ek-14’e dahil edilmesine
Bakanlik tarafindan karar verildiginde, s6z konusu

karar, ... asagidaki hususlari icerir:

c) Gegis diizenlemeleri:

2)... izin basvurusuna iliskin karar alinana dek,

devam ettirilen bu kullanimlara maddenin

izin almadan kullanilamayacagi ve piyasaya

arz edilemeyecegi tarihten sonra izin
verilebilir;
¢) Belirli kullanimlar igin gbzden gecirme sireleri;
d) izinden muaf tutulan kullanimlar ya da kullanim
kategorileri ile muafiyete yonelik kosullar.

MADDE 49-(1) Bu maddenin ikinci fikrasti ila altinci

fikralarinda belirlenen prosediir, Madde 47‘de deginilet
kriterlere uyan maddelerin tanimlanmasi ve daha sonre
ek-14’e alinmaya aday madde listesinin belirlenmesi icil

uygulanir.

AB REACHte Article 58/(1)/c) altinda, “izin
basvurusuna iliskin karar c¢ikana kadar” ilgili
maddenin kullanimina izin verilecegi
belirtilmektedir. (“shall be allowed”)

Gozden gecirme slresi belirlenmemis; veya
muafiyet icermiyor olabilir. Bu nedenle ¢ ve d
bendlerinde “Varsa” kelimesinin eklenmesi
uygun olacaktir.

Mevcut durumda AB’ye ihracat yapan esya
Ureticileri AB REACH TuzUglu kapsaminda
yayinlanan  SVHC'lere  yonelik  calismalar
gerceklestirmektedir.

Bu calismalarin paralel olarak yiritilmesi ve
KKDIK kapsaminda belirlenen Yiiksek 6nem Arz
Eden Maddeler, AB REACH kapsaminda
belirlenen SVHC'ler ile ayni olmalidir.

Aksi durumda sanayicinin uyumu zorlasacak, ek
maliyet ve ylik ortaya c¢ikacaktir.

Bunun yani sira AB REACH kapsaminda bu listenin
6 ayda bir glincelleniyor olmasi uyumu
zorlastirmakta ve  sanayici bu  durmu
yonetememektedir. Bu sonugtan yola cikarak
KKDIK kapsaminda yayinlanacak Yiiksek Onem
Arz Eden Maddeler listesi daha uzun periyotta
(Or: 1 yil) giincellenmelidir.

TUSIAD

Goriis ve Oneriler — 21 Subat 2017

karsilanmasina kadar aykiri davranan kurulusun
piyasaya madde arz etmesini engeller.

MADDE 48- (1) .. maddelerin ek-14’e dahil
edilmesine Bakanlik tarafindan karar verildiginde,
s6z konusu karar, ... asagidaki hususlari igerir:

c) Gegis dizenlemeleri:

2)... izin basvurusuna iliskin karar alinana
dek, devam ettirilen bu kullanimlara
maddenin izin almadan kullanilamayacagi
ve piyasaya arz edilemeyecegi tarihten
sonra izin verilir;
¢) Varsa, belirli kullanimlar igin gézden gegirme
siireleri;
d) Varsa, izinden muaf tutulan kullanimlar ya da
kullanim kategorileri ile muafiyete yonelik
kosullar.



MADDE 49 - (2)Bakanlik 47 nci maddede yer alan
islemlere baslamadan 6nce, bu maddede belirtilen
maddeleri ek-15 uyarinca dosya hazirlamak suretiyle
belirler ve internet sitesinde ilgili madde icin ek-15
uyarinca dosya hazirlandigi hususunu duyurur.

MADDE 49 - (4) Dosyanin iletilmeye baslamasindan
itibaren 60 giin icerisinde, tim ilgili Kuruluslar gérisleri
Bakanliga iletir.

Madde 54- ...

(5) Bakanlik, birinci fikrada belirtilmis son tarihe
kadar goruslerini izin basvurusunda bulunanlara
iletir. Bagvuran, gorisleri aldiktan sonra 30 giin
icinde, Bakanliga yazili olarak goris bildirebilir.

Yiksek  Onem Arz Eden maddelerin
degerlendirilmesi icin AB REACH TiziUgl ‘nde
oldugu gibi, Bakanlk ilgili taraflarin gorisiini
almahdir.

Yiiksek Onem Arz Eden Madde belirlenmesine
yonelik dosyalar AB REACH Tiizligi’'nde oldugu
gibi tim ilgili taraflara acik olmalidir. Sadece ilgili
Kurulus olarak tanimlanan Bakanliklardan goris
alinmamalidir.

AB REACH’te Article 64’te uyumlu olacak sekilde,
goris bildirmek icin daha fazla zaman (2 ay)
taninmasi, saghkli bir uygulamanin tesisi igin
onemli gorilmektedir.

5. ... Within one month of receipt of the draft
opinion, the applicant may provide written
notice that he wishes to comment. ... If the
applicant wishes to comment, he shall send his
written argumentation to the Agency within two
months of the receipt of the draft opinion. The
Committees shall consider the comments and
adopt their final opinions within two months of
receipt of the written argumentation, taking this
argumentation into account where appropriate.
Within a further 15 days the Agency shall send
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MADDE 49 - (2)Bakanlik 47 nci maddede yer alan
islemlere baslamadan dnce, bu maddede belirtilen
maddeleri ek-15 uyarinca dosya hazirlamak
suretiyle belirler ve internet sitesinde ilgili madde
icin ek-15 uyarinca dosya hazirlandigi hususunu
duyurur. Bakanlhk, tim ilgili taraflari belirlenen bir
slire icinde Bakanliga goruslerini iletmeye davet
eder.

MADDE 49 - (4) Dosyanin iletilmeye baslamasindan
itibaren 60 glin icerisinde, tiim ilgili taraflar
goruslerini Bakanhga iletir.

Madde 54- ...

(5) Bakanlik, birinci fikrada belirtilmis son tarihe
kadar gorislerini izin bagvurusunda bulunanlara
iletir. Bagvuran, gorisleri aldiktan sonra 60 glin
icinde, Bakanliga yazili olarak gors bildirebilir.
Bakanlik, yazili gorusleri aldiktan sonra 60 giin
icinde, uygunsa, gorisleri dikkate alir.



MADDE 58- (1) Maddenin imalati, kullanimi veya
piyasaya arzi sonucu insan sagligina ve cevreye kabul
edilemez bir risk olustugunda, kendi halinde, karisim
ya da esyada bulunan maddenin imalatina,
kullanimina ya da piyasaya arzina yonelik yeni
kisitlamalar getirerek ya da ek-17’deki mevcut
kisitlamalar  degistirilerek, ek-17'yi  gincellenir.
Gincelleme yapilirken kisitlamanin sosyo-ekonomik
etkisi ve alternatiflerin mevcudiyeti dikkate alinir.

(3) Kisitlama sirecinde insan saghgi veya cevre
Uzerindeki riski ve kisitlamanin yol agabilecegi
sosyoekonomik etki, yapilacak risk degerlendirmesi ve
sosyoekonomik analiz ile degerlendirir. Bakanlik burade
bahsedilen risk degerlendirmesi ve sosyo-ekonomik
analizi Gglinci kisilere yaptirabilir veya konuyla ilgili
uzmanlardan olusan komiteler olusturarak bunlari
yapabilir.

MADDE 59: Harglar ve Ucretler

1) 7 nci maddenin birinci fikrasi, 8 inci MADDERin birinci
ve besinci fikralari, 10 uncu maddeninnin ikinci fikrasi,
12 nci madde, 17 nci maddenin ikinci fikrasi, 18 inci
maddenin ikinci fikrasi, 19 uncu madde, 22 nci
maddenin birinci fikrasi, 51 inci madde , 52 nci madde

ve 61 inci maddenin ikinci fikrasinda belirtilen islemler

the opinions, with the written argumentation
attached, to the Commission, the Member
States and the applicant.

Yazim hatasi

AB
REACH Tiztglinde 6denen lcretler kadar ylksek

Bakanlik tarafindan belirlenecek Ucretler,

olmasi durumunda Uretici ve ithalatgilarin Gzerine
ek mali yik gelecektir. Bu (cretlerin sektorlerin
isleyisine olumsuz etki yaratabilir.
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MADDE 58- (1) Maddenin imalati, kullanimi veya
piyasaya arzi sonucu insan sagligina ve cevreye
kabul edilemez bir risk olustugunda, kendi halinde,
karisim ya da esyada bulunan maddenin imalatina,
kullanimina ya da piyasaya arzina yonelik yeni
kisitlamalar getirilerek ya da ek-17'deki mevcut
kisitlamalar  degistirilerek, ek-17 glincellenir.
Gincelleme vyapilirken  kisitlamanin  sosyo-
ekonomik etkisi ve alternatiflerin mevcudiyeti
dikkate alinir.

(3) Kisitlama siirecinde insan saghgi veya ¢evre
Uzerindeki riski ve kisitlamanin yol acabilecegi
sosyoekonomik etki, yapilacak risk degerlendirmes
ve sosyoekonomik analiz ile degerlendirilir. Bakanhl
burada bahsedilen risk degerlendirmesi ve sosyo-
ekonomik analizi Gglncd kisilere yaptirabilir veya
konuyla ilgili uzmanlardan olusan komiteler
olusturarak bunlari yapabilir.



Ucrete tabi olup, Bakanhgin internet sayfasinda her yil
yayinlanan, doner sermaye isletmesinde uygulanacak
birim fiyat listesinde belirtilen tcret 6denir.

MADDE 65-
Yararlak

GECiCi MADDE 1- (1) Tim kayit ettirecekler,
31/12/2019 tarihine kadar asagidaki bilgileri iceren
on-MBDF'yi Bakanhgin internet sayfasinda yer alan
Kimyasal Kayit Sistemi araciligiyla Bakanliga iletir

GECiCi MADDE 2- (1) 31/12/2022 tarihinden 6nce
kendi halinde veya karisim icinde imal edilen veya ithal
edilen maddeler igin yillik miktar bir ton ya da daha
fazla ise 31/12/2019 ile 31/12/2022 tarihleri arasinda
7 nci, ve/veya 8 inci veya 17 nci veya 18 inci madde
hikimleri uygulanir.

iLAVE MADDE ONERISi

Belirlenecek lUcretlerin sanayici ile

degerlendirilmesi 6nemli gériilmektedir.

Maruziyet senaryolarinin, 27. MADDE (7) fikrasi
dogrultusunda MGBF’ larinin iceriginde yer alacagi
tanimlanmaktadir. 27. maddede belirtilen glivenlik
bilgi formunun hazirlanmasinda gerekli hususlar,
mevcut sistemden daha genis kapsamli olup 27.
maddenin yirirlige giris tarihi 31.12.2022 olarak
dizenlenmelidir.

Bu maddede sektorlerin Urettikleri ve/veya ithal
ettikleri 1/yil ton ve lizeri madde ve/veya karisim
icerisindeki 1 ton/yil Gizeri maddelerini Bakanlik
Kimyasal Kayit Sistemine iletmesi anlasiimaktadir.
MADDE 4’te “kayit ettiren” tanimlanmakta olup,
“Kayit  ettirecekler” e yoOnelik  tanim
bulunmamaktadir.

Dolayisi ile dretici, ithalatgl veya tek temsilcilerin
31/12/2019 tarihinden kag¢ yil 6ncesine kadar
Uretip, ithal ettikleri maddelerin Bakanlga iletmesi
gerekliligi anlasilmamaktadir.

Bu husus netlestirilmelidir.

Gegici Madde 2 ‘nin icerdigi tarihler yonetmeligin
yurirlige girecegi tarihten itibaren, yonetmelige
tabi kuruluslarin uyum saglayabilmesi igin art1 5 er
yil 6telenmelidir.

TizGgln uygulanabilirliginin saglanmasi icin AB
REACH TuzUgi’'nde oldugu gibi teknik rehberlere
ve yardim masasina ihtiya¢ duyulacaktir. Bu
kapsamda Bakanlk tarafindan Yonetmelik
ylrarlige girmeden oOnce teknik rehberler
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GECiCi MADDE 1 - (1) Tum kayit ettirecekler,
31/12/2019 tarihine kadar xxxx-xxxx yillar
icerisinde Urettikleri/ithal ettikleri maddelerin
ve/veya karisim icerisindeki maddelerin asagidaki
bilgilerini iceren 6n-MBDF’yi Bakanhgin internet

sayfasinda vyer alan Kimyasal Kayit Sistemi
araciligiyla Bakanhga iletir:
a) Ek-6"ya gore maddenin kimligi;

b) Tedarik zincirindeki rolt

MADDE X — Bakanlik,

(a) Sirketlere, bu Yonetmelik'in sartlarina
uymalarinda vyardimci olabilmek icin,
Ucretsiz Yardim Masasi kuracaktir.



EK1
0. GIiRiS
0.2. Kimyasal glvenlik degerlendirmesi

kimyasal degerlendirme uzmani
tarafindan yapilir.

EK 8
SUTUN 1 SUTUN 2
8.1. Cilt | ...
asindiricihgi/tahrisi —madde oda

sicakliginda  havada
veya su ile temasinda
kendiliginden
alevlenebilirse  veya
nemlenebilirse, veya

hazirlanmalidir ve yayinlanmalidir. Ayrica Ucretsiz
yararlanilabilecek ~ KKDIK  Yardm  Masasi
kurulmahdir.

Kimyasal Givenlik Degerlendirmesi, cok kapsamli
olmakla beraber, bircok farkli alandan 6zel
egitimi  ve uzun vyillar bu alanda deneyimi
uzmanlarin olusturdugu bir takim tarafindan
yapilabilmektedir. Bu nedenle, raporun
hazirlanmasi igin 64 saatlik egitim vyeterli
olmayacaktir.

Bu nedenle, degerlendirmenin sadece “Kimyasal
degerlendirme uzmani” tarafindan yapilmasiyla
sinirlandiriilmamasi daha dogru olacaktir.

S6z konusu analizlerin madde alevlenebiliyorsa
gerceklestirilmeleri gerekmemektedir. Bu
durumda nemlenmeleri konusu nem nedeniyle
alev almalari biciminde dizeltilmelidir.

(b)
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Sirketlere, Yonetmelik’in sartlarina
uymalarinda yardimci olacak uygulamalara
yonelik detayli teknik bilgileri iceren rehber
dokiimanlar hazirlayacaktir ve Yonetmelik
ylrurlige girmeden dnce yayinlayacaktir.

EK 1
0. GIRIiS
0.2. Kimyasal glivenlik degerlendirmesi
uygun deneyime sahip ve bilgi
glincelleme egitimi de dahil olmak
Uzere uygun egitimleri almis bir veya
daha fazla yetkili kisi tarafindan
hazirlanir.
EK 8
SUTUN 1 SUTUN 2
8.1. Cilt | ...
asindiricihgi/tahrisi —madde oda
sicakliginda  havada
veya su ya da nem ile
temasinda
kendiliginden
alevlenebilirse, veya




8.2. Ciddi G6z hasari/ | ...

GOz tahrisi —madde oda
sicakliginda  havada
veya su ile temasinda
kendiliginden
alevlenebilirse  veya
nemlenebilirse, veya

EK 17

47 Krom VI bilesikleri

1. Cimento ve cimento-igeren karisimlar, su ile
karistinildiklarinda, ¢cimentonun toplam kuru
agirhginin % 0,0002’sinden (2 mg/kg) fazla ¢ozilebilir
krom VI iceriyorsa kullanilamaz veya piyasaya arz
edilemez.

2.indirgen maddeler kullanilirsa, Maddelerin ve
Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmelik hiiklimleri sakli
kalmak kosuluyla, ¢cimento veya ¢imento igeren
karisimlarin ambalajlarinda okunakl olarak ve
silinmeyecek sekilde ambalaj tarihi, ayrica indirgen
maddenin aktivitesini devam ettirmek ve ¢ozulebilir
Krom VI miktarini paragraf 1’de belirtilen sinirin
asagisinda tutmak icin uygun saklama kosullari ve
saklama stiresi bilgileri yer alir.

3. Paragraf 1 ve 2 ¢cimento ve ¢imento iceren
karisimlarin yalnizca makineler tarafindan elleglendigi
ve cilt ile temas olasiliginin olmadigi kontrolli, kapali
ve tamamen otomatik islemler icin uygulanmaz.

Cr (VI) kisitlamasi AB haricinde (lkelerde (ABD
dahil olmak tzere) mevcut degildir. Ayrica Cr (VI)
kisitlamasi sadece cilt temasi olasiligl olan torbal
¢imento  satisint  kapsamaktadir.  Cimento
icerigindeki Cr (VI) suda ¢6zlnerek cilt temasi ile
dermatite yol agma olasiligindan dolayi kisitlama
getirildigi, baska bir risk  belirtiimedigi
bilinmektedir. Bu riski énlemenin yollarindan biri
kisisel koruyucu kullanmaktir. Ancak Cr (VI)
indirgense bile ¢imento harcinin ylksek alkali
ozelligi nedeniyle kisisel koruyucu kullaniimasi
ihtiyaci ortadan kalkmamaktadir.

Cr (VI) indirgenmesi icin kullanilan kimyasallar
ithaldir. Kimyasallarin kullanim miktar klinkerin
icerdigi Cr (VI) seviyesine bagl olarak
degismektedir. Kullanilan kimyasal miktarina bagli
olarak ton basi c¢imento dretim maliyetleri
artmaktadir. Kimyasal kullanim  maliyetinin
yaninda kullanilacak kimyasallarin dozajlama ve
stoklama sistemleri ile ilave ¢imento silosu
yatirimlari da gerekebilecektir. Tim bu ilave
maliyetler Uriin fiyatlarinin artmasina sebep
olacaktir. iceriginde krom bulunan alternatif yakit
- hammadde kullanimi ile tiretilen klinkerin Cr (V1)
miktari artmaktadir. Bu nedenle Cr (VI) kisitlamasi
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8.2. Ciddi Goz hasari/
GOz tahrisi

—madde oda
sicakliginda  havada
veya su ya da nem ile
temasinda
kendiliginden
alevlenebilirse, veya




4. Paragraf 1’e uyumu 6lgmek icin Avrupa
Standardizasyon Komitesi (CEN) tarafindan onaylanan
¢imento ve ¢imento iceren karisimlardaki suda
¢Ozinebilir krom (VI) icerigini test etme yontemi
kullanilacaktir.

5. Cilt ile temas eden deri esyalar, derinin toplam
kuru agirhgindan 3 mg/kg (agirlikca % 0,0003) ya da
daha fazla konsantrasyonlarda krom VI iceriyorsa
piyasaya arz edilemez.

6. Cilt ile temas eden deri parcasi iceren esyalar,
icerigindeki deri parcasi; deri parcasinin toplam kuru
agirhgindan 3 mg/kg (agirlikga % 0,0003) ya da daha
fazla konsantrasyonlarda krom Vl iceriyorsa piyasaya
arz edilemez.

7. Bu girdinin yurarlige giris tarihinden 6nce piyasaya
arz edilmis olan esyalara 5 inci ve 6 nci paragraflar

uygulanmaz.

EK 17

59. Diklorometan

(b) 31/12/2019 tarihinden sonra profesyonel
kullanicilar tarafindan kullanilmayacaktir.

dolayli olarak cevresel ve ekonomik agidan ¢ok
onemli degerler yaratan alternatif hammadde —
yakit kullanimini olumsuz anlamda etkileyecektir.

Yukarida sayilan gerekcelerden hareketle bu
madde icin bir gecis slreci taninmasi 6nemli
goriilmektedir.

Diklorometan’in tarihi eserlerin restorasyon vb.
islemlerinde en az hasarla islemin
gerceklesmesini saglar. Su bazli veya fiziksel
uygulama ile sokiciler gibi alt tabakaya zarar
vermez. Bu nedenle, AB REACH’te oldugu ve
ingiltere’de uygulandigi gibi, gerekli kontrolli
ortamin saglanmasi halinde istisna
uygulanabilmesi yararli olacaktir.
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59. Diklorometan

1. ..

(b) 1 Ocak 2018 tarihinden sonra halka veya
profesyonel kullanicilara sunulmak icin piyasaya
arz edilemezler;

(c) 31/12/2019 tarihinden sonra profesyoneller
tarafindan kullaniimayacaktir.

2. Birinci fikradan istisnai olarak, Bakanlik,
diklorometan iceren boya sokiiciilerin 6zel
egitimli profesyonel kullanicilar tarafindan belirli
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faaliyetler icin kullanilmasina ve bu tir boya
sokiicillerin bu profesyonel kullanicilara tedarik
edilmesi icin piyasaya arz edilmesine izin
verebilir.

Bakanlik, bu istisnadan yararlanan diklorometan
iceren boya sokiculeri kullanan profesyonel
kullanicilarin saglk ve giivenliginin korunmasi igin
uygun hiktumleri tanimlar.

Bu hiikiimler, profesyonel kullanicilarin
diklorometan iceren boya sokiicilerini giivenli bir
sekilde kullanmak icin uygun ve yeterli bir egitime
sahip oldugunu gosteren sertifikanin veya diger
belgelerin Bakanlik tarafindan onaylanmasi
hikmUnu igerir.

3. ikinci fikrada belirtilen egitim en azindan
asagidakileri kapsar:

(a) Mevcut ikamelere veya kullanim prosesi
sartlarindan iscilerin saghgina ve givenligine daha
az zararh olanlara iliskin bilgiler dahil olmak
Uzere, saghga yonelik risklerin farkinda olma,
degerlendirme ve yonetimi;

(b) Yeterli havalandirma kullanimi;

(c) 29/11/2006 tarihli ve 26361 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Kisisel Koruyucu Donanim
Yonetmeligi ile uyumlu kisisel koruyucu ekipman
kullanimi;

isverenler veya serbest calisanlar, ¢calisanlarin
saghgina ve glivenligine daha az risk teskil eden
veya risk teskil etmeyen kimyasallari veya islem
diklorometanin yerine tercih edebilir.
Profesyonel kullanici, kisisel koruyucu ekipmanlar
da dahil olmak Gzere, ilgili tim glivenlik
Onlemlerini pratikte uygulayacaktir.

-23-
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4. isci sagliginin korunmasina iliskin mevzuat
hiakimleri sakli kalmak kaydiyla, agirlikca % 0.1
veya daha yiksek konsantrasyonlarda
diklorometan iceren boya sokiicililer sadece
asagidaki asgari sartlar yerine getirildigi taktirde
sanayi tesislerinde kullanilabilir:

(a) Tim islem alanlarinda yeterli havalandirma,
ozellikle islak isleme ve boyasi sokiilen esyanin
kurutulmasi islemlerinde; ilgili mesleki maruz
kalma limit degerlerine uymak (teknik olarak
mumkin oldugu durumlarda) ve maruz kalmayi
en aza indirmek icin soklicl tanklarindaki yerel
havalandirma gikisi, o alanlardaki havalandirma
ile desteklenir.

(b) Sokiicli tanklarindan kaynaklanan
buharlasmayi en aza indirmek icin alinacak
onlemler sunlari kapsar: yikleme ve bosaltma
harig sokiicl tanklarini kapsayan kapaklar; sékici
tanklarini yikleme ve bosaltma islemleri igin
uygun dizenlemeler; tanklari bosalttiktan sonra
su ile yikama ya da fazla ¢oziictyl uzaklastirmak
icin tuzlu su ile yikama;

(c) Diklorometanin, sokiicli tanklarinda giivenle
elleclenmesi icin alinacak 6nlemler sunlari kapsar:
sokiicl tanklarina veya sokici tanklarindan boya
sokilicliyli nakletmek icin pompa veya boru
sistemi; tanklarin glivenle temizlenmesi ve
camurun uzaklastirilmasi igin uygun
dizenlemeler;

(¢) 29/11/2006 tarihli ve 26361 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Kisisel Koruyucu Donanim
Yonetmeligi ile uyumlu kisisel koruyucu ekipman
sunlari kapsar: uygun koruyucu eldiven, koruyucu
gozliik ve koruyucu elbise, ilgili mesleki maruz

-24-




EK 17

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

Belirtilen maddeler AB REACH’ten kaldirilmis olup
taslaktan da ¢ikarilmasi 6nerilmektedir.
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kalma limitlerine uyumun baska tarli
saglanamadigi durumlarda uygun solunum
koruyucu ekipman;

(e) Boyle bir ekipmanin kullanimi igin
operatorlere yeterli bilgi, talimat ve egitim.

5. Madde ve Karisimlarin Siniflandirilmasi,
Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda
Yonetmelik hiikiimleri sakl kalmak kaydiyla;
agirlikca % 0,1 veya daha yiksek
konsantrasyonlarda diklorometan iceren boya
sokuculerin ambalajlarinda gozle gorilir,
okunakli ve silinmeyecek sekilde asagidaki ifade
yer alir:

“Sadece endustriyel kullanim ve profesyonel
kullanim igindir.”



EC No: 247-783-7
CAS No: 26545-49-3

1. Agirhkca %0,01’e esit veya daha fazla
konsantrasyonda civa iceren bu maddeler
madde olarak veya agirlikca %0,01’e esit veya

daha fazla konsantrasyonda civa igeren

karisimlar imal edilemez, piyasaya arz

edilemez veya kullanilamaz.
2. Bu maddeleriigeren esyalarin veya herhangi
bir pargalarinin igcinde agirlikga 0,01’e esit veya
daha fazla konsantrasyonda civa bulunan
esyalar veya parcalari piyasaya arz edilemez.
EK-18-Ugiincii B6liim
a) En az 64 saatlik egitime katilmis olmak ve
b) Kimya, biyokimya ve biyoloji bilimleri ile ilgili lisans
boélimlerinden ve gevre mihendisligi bolimiinden
mezun olmak veya
c) Kimya bilimi ile ilgili yiiksek lisans, doktora yapmak
veya
¢)Universitenin diger lisans béliimlerinden mezun olup
kimyasallara iliskin Gretim, laboratuvar, kalite kontrol
veya kimyasallarin yoénetimi alaninda en az 5 vyil
¢alismis olmak.

MADDE iLAVE -

Kimyasal degerlendirme uzmanlarinin diger lisans

bolimlerinden mezun olma sarti yerine,
mihendislik  bolimlerinden sarti  getirilmesi
Onerilmektedir.

Kimyasal Degerlendirme Uzmaninin
sorumluluklarinin actkca belirtilmesi

onerilmektedir.
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EK-18-Ugiincii Béliim

a) En az 64 saatlik egitime katilmis olmak ve

b) Kimya, biyokimya ve biyoloji bilimleri ile ilgili
lisans bolimlerinden ve ¢evre mihendisligi
béliminden mezun olmak veya

c) Kimya bilimi ile ilgili yiiksek lisans, doktora
yapmak veya

¢)Universitenin diger miihendislik bélimlerinden
mezun olup kimyasallara iliskin  Uretim,
laboratuvar, kalite kontrol veya kimyasallarin
yonetimi alaninda en az 5 yil calismis olmak.



