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YASAL UYARI

isbu belge, Kimyasallarin Kaydi, Dederlendiriimesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda
Yénetmelik (KKDIK Ydnetmeligi) kapsaminda sorumluluklarini ve bunlarin nasil yerine
getirilebilecegini aciklamak suretiyle Yonetmelige iliskin hususlara rehberlik etmektedir
Bununla beraber, bilgilerin kullanimi tamamen kullanicinin sorumlulugundadir. Cevre,
Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanhdi isbu belgenin icerigine iliskin hicbir ylukimlilik
kabul etmemektedir.

Bu rehber, Avrupa Kimyasallar Ajansi (European Chemicals Agency-ECHA) tarafindan
REACH Tazigi'nin uygulanmasina iliskin hazirlanan “Guidance on data sharing” adli
rehberden Tlrkge'ye cevrilmis ve Tlrkiye'deki mevzuata gére uyarlanmistir. Rehberin
Ingilizce orijinal metnine ECHA'nin web sitesinden erisilebilir
(https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

Veri paylasim rehberi

Bu belgeye iliskin soru veya yorumlariniz varsa, litfen (belge referansini, yayin tarihini,
yorumunuzun ait oldugu belgenin bélimi ve/veya sayfasini belirterek) asadidaki
baglantiy! kullanarak gonderin:

https://kimyasallarsoruformu.csb.gov.tr/

Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanhg:
Adres: Mustafa Kemal Mahallesi 2082. Cadde No:52 Cankaya / Ankara


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://kimyasallarsoruformu.csb.gov.tr/

Veri paylasim rehberi

ONSOz

Bu belgenin sundugu rehberlik, KKDIK kapsaminda kimyasal maddeler icin veri paylasim
mekanizmalarini  aciklamaktadir.  Paydaslarin  KKDIK Yénetmeligi kapsamindaki
yukimlaltklerini yerine getirmelerine yardimci olmak Gzere hazirlanmis bir dizi rehber
belgenin bir parcasidir. S6z konusu bu belgeler, gerekli gérillen KKDIK sireglerinin yani
sira sanayinin ya da yetkililerin KKDIK kapsaminda yararlanmasi gereken belirli bilimsel
ve/veya teknik ydontemlere iliskin detayli rehberlik bilgisi icermektedir.

Rehberlere, Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanhgi Kimyasallar Yardim Masasi
internet sitesi tzerinden erisim saglanabilir: https://kimyasallar.csb.gov.tr. Yeni
rehberler tamamlandiklarinda veya gincellendiklerinde internet sitesinde yayinlanacaktir.



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

Sirim 1 Ilk baski Eylil 2007

Sitrim 2 Yapi ve icerigi ele alan Rehberin tam revizyonu. Rehberin | Nisan 2012
tamami, veri paylasim sureglerinin fiillen uygulanmasi ve
ilgili aktorlerin rolleri ve goérevleri ile ilgili hata ve
tutarsizliklarin  dizeltilmesi veya silinmesiyle revize
edilmistir. Kapsami KKDIK Yénetmeligi Uglincti Kisim ile
sinirlandirmak ve anlasmazlik sureglerinin agiklamasini
eklemek amaciyla igerik, yeniden calisiimistir. Yapi, belgeyi
daha net ve okunakli hale getirmek igin g6zden
gecirilmistir. Teknik rehberlerin 6nceden kapsadigi veya
diger rehber belgelerin kapsamina giren bilgiler kaldiriimis
ve baglanti verilmistir.

Guncelleme asagidakileri icermektedir:

- Glincel olmayan bilgilerin kaldirilmasi ve degistiriimesiyle
ve metnin, rehber glincellemesini yansitacak sekilde
yeniden yapilandirilmasiyla 1. bélimin revizyonu. Alt
bélimlerin sirasi degistirilmistir. Veri paylasim
sureclerinin fiili uygulamasinin ilk yillarinda belirlenen veri
paylasimi icin temel ilkeler listesinin eklenmesi.

-Veri paylasimi anlasmazliklarini daha iyi ele almak igin
Hukuki referanslara iliskin bolim 2 degisikligi.

- MBDFler icinde maddeler igin ve sorgu sireciyle maddeler
icin veri paylasimini kapsayan iki ana boélimun (3 ve 4)
olusturulmasi.

- Orijinal boélimler 3, 4 ve 5, 6n kayittan MBDF islemine
kadar maddeler igin tim veri paylasim slrecini kapsamak
lzere yeni bolim 3'te birlestirilmistir. Yeni ortak kayit
ettirenlerin mevcut bir ortak bagvuruya katilmasini
gerektiren senaryoyu ele alan yeni bir alt boélim
eklenmistir. Gilincel olmayan bilgiler silinmistir. Teknik
bilgiler kaldirilmis ve yerine mevcut rehber referanslari
eklenmistir. Madde tanimi ve maddenin ayniligina iliskin
bilgiler azaltilmis ve 06zel rehber referanslan ile
degistirilmistir. On kaydi yapilmis maddeler ve ilgili
eylemler listesinin alt bolim{ glincellenmistir. Lider kayit
ettirene iliskin bilgiler, Kayit Rehberi kaynak gdsterilerek
guncellenmis ve azaltiimistir. MBDF anlasmalari ve dahil
edilebilecek olasi unsurlara iliskin daha fazla ayrinti iceren
yeni bir alt bélim eklenmisgtir.
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Verilere basvurma hakki ve yasal sahipligi kapsayan alt
bélim, en son kararlart yansitmak ve kavramlari
netlestirmek icin glincellenmistir.

-Madde 26(2) ve 26(3) wuyarinca veri paylasimi
anlasmazliklar ve Bakanlik kararlarina karsi mevcut yasal
yollari kapsayan yeni bir alt bolium olusturulmus ve
MBDFler icinde veri paylasimina iliskin yeni bélim 3'e
dahil edilmistir.

- Sorgu strecine iliskin Bolim 4, glincel olmayan bilgiler
cglkarilarak ve metin, mevcut uygulamaya goére
degistirilerek revize edilmistir. Sorgulamada sunulmasi
gereken bilgiler ve sirecin olasi sonuglar eklenmistir.
Kademeli is akisi, sorgu strecine dahil olanlara kapsamli
bilgi seti sadlamak icin genisletiimis ve daha iyi
tanimlanmistir. Yeni ortak kayit ettirenlerin mevcut bir
ortak basvuruya katilmasini gerektiren senaryoyu ele alan
yeni bir alt bélim eklenmistir.

-Madde 26(4)'e gdre veri paylasimi anlasmazliklarini ve
Bakanlik kararlarina karsi mevcut yasal yollari kapsayan
yeni bir alt bélim olusturulmus ve veri paylasimina iliskin
yeni bélim 4'e dahil edilmistir.

-Ortak basgvuruya iliskin bélim, mevcut uygulamayi
dikkate alacak sekilde glincellenmis ve lider kayit ettirene
iliskin bilgiler bélim 3'te birlestirilmistir. Kayit sonrasi veri
paylasim yudkdmliltklerini iceren yeni bir alt-bélim
eklenmistir.

-Maliyet Paylagimi  bolimi, ©6nemli bir degisiklik
yapilmadan vyazimsal hatalan dlzeltmek ve dili
netlestirmek igin revize edilmistir. Bu bdlimde,
calismalara iliskin maliyet paylasimlarinin yer aldigi ancak
MBDF faaliyetleri ile ilgili diger maliyetlerin maliyet
paylasim modellerinde dikkate alinmasi gerektigi
aciklanmistir.

-Isbirligi Bicimlerine iliskin bélim, yazim hatalarini
dizeltmek ve dili netlestirmek icin revize edilmistir.
Alternatif bir isbirligi bicimi ©6neren vyeni bir o6rnek
eklenmistir.

- Rekabet Hukukuna iliskin boliim, AT Antlasmasi'na yapilan
atif yerine Avrupa Birligi'nin Isleyisine iliskin Antlasma'ya
(TFEU) atifta bulunularak revize edilmistir.

-Ek 1'in silinmesi ve Rehberin ilgili bdlimlerine
guincellenmis cizelgelerin eklenmesi.

- Ek 2'nin silinmesi ve Rehberin ilgili bélimlerine érneklerin
eklenmesi. Yalnizca kuiglk dedisiklik ve dlzeltmeler
yapilmistir.

- Ek 3'Un silinmesi ve veri paylagimina iligskin bilgilerin ana
metne dahil edilmesi. Ilgili oldugunda Alt Kullanicilar igin
Rehber'e referans.

-Ek 5'in silinmesi ve ilgili bolime maliyet paylagim
orneklerinin eklenmesi. Ornek 9 (“Hacim faktorleri”) ve 10
(“Yeni taraflar”) yenileriyle degistirilmistir.
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Sarim 3.0

Diger oOrneklerde sadece kucglik degisiklikler ve
dizeltmeler yapilmistir.

- Ek 6'nin silinmesi.

-Veri Basvuru Rehberlerine, KKS Kullanici Rehberleri ve
Uygulamali Rehberlere Referans. Rehberde belirtilen tim
belgelerin listelendigi yeni bir ek dahil edilmistir.

- Okuyucunun dikkatini 6énemli kavramlara ve o&zellikle
dikkat edilmesi gereken hatirlatmalara gekmek icin belge
boyunca 6zel *NOT kutucuklan” eklenmistir.

-Yazimsal dizeltmeler.

Ortak basvuru ve veri paylasimina iliskin (AB) 2016/9 sayil
Komisyon Uygulama Yonetmeliginde belirtilen hikimleri
dikkate almak ve uygulamak icin rehberin tam revizyonu.
Yeni Yonetmelikteki yeni acgiklamalar yansitmak igin
rehberde yer alan birkac temel husus gézden gegcirilmistir
(6zellikle maliyet paylasim mekanizmalari, Ortak basvuru
yukamlaltkleri, isbirligi anlasmalari, anlasmazhklar).
Glncel olmayan bilgiler silinmis ve veri ve maliyet
paylasimina iliskin en son deneyim uygulanmistir.

Glncelleme asadidakileri icermektedir:

- Maddelerin taniminin iyilestirilmesi ve her iki madde
tdrinin  kayit ettirenler arasindaki veri paylasim
yukimlaltklerinin temelini olusturan Bélim 1'in revizyonu.
Uygulama Yonetmeligindeki temel ilkelerin entegrasyonu.
Biyosidal Uriin Yénetmeligi kapsaminda olusturulan
verilerin alaka diizeyinin netlestiriimesi.

- Uygulama YoOnetmeligi referansi ve Maddelerinin
aciklamasinin eklenmesiyle B6lim 2'nin revizyonu.

- Glncel olmayan bilgilerin kaldirilmasi veya
degistirilmesiyle ve 6n kaydin geri kalan uygulanabilirligini
temel alarak maddeler igin veri paylasim kurallarina iliskin
Bolim 3'GUn revizyonu. Madde Kimlik Profili kavraminin
eklenmesi ve MBDF olusumu igin &énemi. Uygulama
Yonetmeligine gore her bir veri paylasimi anlasmasinda yer
alacak temel konularin tanitilmasi. Veri paylasim
faaliyetlerinin yikinUn genel olarak Lider Kayit Ettirenden
ortak kayit ettirenlere kaydirilmasi. Bir geri 6deme
mekanizmasi iceren bir maliyet paylasim mekanizmasi
Uzerinde anlasma ihtiyacinin tanitiilmasi. Yeni potansiyel
kayit ettirene saglanacak bilgilere iliskin agiklama
eklenmigtir. Madde 26(3) wuyarinca veri paylasimi
anlagsmazliklarina iliskin bolimler degistiriimis ve mevcut
uygulamalara uyum saglayacak sekilde revize edilmistir.

Kasim 2016
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Glncel olmayan bilgilerin kaldirilmasi veya
degistirilmesiyle ve 12 yil kuralinin uygulanabilirligini daha
da netlestirilmesiyle sorgulama ya iliskin Bolim 4'Un
revizyonu. Ortak Kayit Ettiren kavrami sayfasi eklenmistir.
SIP kavrami ve oOnemi eklenmistir. Veri paylasim
yukimlaltklerinin - sorgulama sahipleri ve ©6n kayit
ettirenler/MBDF Uyelerinin hepsi igin gegerli oldugu acikliga
kavusturulmustur. Anlasmazliklara iliskin bélimler mevcut
uygulamalarla uyumlu olacak sekilde revize edilmistir.

- Uygulama Yonetmeligi ile acgikliga kavusturulan
gerekliliklerin belirtiimesiyle maliyet paylasimina iliskin
Bo6lim 5'in revizyonu (6zellikle maliyetlerin listelenmesi ile
calisma ve idari maliyetler arasindaki ayrim). Idari
maliyetler ve neleri icerebilecedine iliskin acgiklama
eklenmistir. Gelecekteki olasi maliyetler ve ortak kayit
ettirenlerin dedisken sayisinin dikkate alinmasi gerektigi
vurgulanmistir. Sinirh uygulanabilirlik ve risk priminin
gerekgelendiriime gerekliligi netlestirilmistir. Capraz-
okuma ve madde kategorisiyle ilgili veri paylasimina iliskin
aciklama eklenmistir. Daha dlsik kademe calismalarin
yerini alan daha yuksek kademe cgalismalara iliskin yeni
bélim eklenmistir. Uygunluk kontrolQ, madde
dederlendirme kararlari ve diger dosya glincellemelerinden
sonra test tekliflerini ele almak Uzere 3 alt bdlime
ayrilmasiyla kayittan sonra vyeni calismalara iliskin
bolimin daha fazla gelistirilmesi gerekmistir. Yeniden
gdérisme taleplerinin iyi bir sekilde temellendiriimesi
gerektigine aciklik getirilmistir. Maliyet paylasimi 6rnekleri
gbzden gegirilmigtir.

- Tek madde, tek kayit ilkeleri ve bunun hem sorgu
sahipleri hem de MBDF (yelerine uygulanabilirliginin
vurgulanmasiyla ortak basvuruya iliskin B6lUm 6 revize
edilmistir. Ara maddelere iliskin yeni alt bélim ve ayr bir
ortak basvuru sunma olanadi eklenmistir. SIP konsepti
kavrami ve uygunlugu eklenmistir. Omurgali verilerini
paylasma ihtiyaci duyulmadiginin belirlenmesi durumunda,
ortak basvurudan ayrnilma hakkinin kullanilmasi igin
Yonetmelik tarafindan ©6ngorilen secenek eklenmistir.
Cekilmeyi tercih eden kayit ettirenin, ayri olarak sunulan
bilgilerin uygunlugu hakkinda diger ortak kayit ettirenler
ile gortsmesi gerektigine aciklik getirilmistir. Ortak
basvuruya erisimle ilgili anlasmazliklara iliskin yeni bir alt
bélim eklenmistir.

- TFEU Madde 102 ve hakim durumlarin koétiye
kullanilmasinin yasaklanmasina atifta bulunularak Rekabet
kurallarina iliskin B6lim 7 daha fazla gelistirilmistir.

- Isbirligi bicimlerine iliskin bélim 8'de, anlasmalarin ve
isbirligi bicimlerinin potansiyel ylksek degiskenligi daha
fazla vurgulanmis ve agiklanmistir.

- Veri degisim formuna iliskin Ek 1 gtncellenmistir.

- Maliyet kalemi 6rnekleriyle birlikte yeni Ek 3'Un
eklenmesi.

-Biyosidal Uriin Yénetmeligi kapsaminda ilgili bélimlerin
listelendigi yeni Ek 4'an dahil edilmesi.
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- Mevcut uygulama ve glincel metinle uyumlu olacak
sekilde akis cgizelgelerinin giincellenmesi.

- Endistri Kullanici Rehberleri ve Veri Basvuru
Rehberlerine yapilan atiflar kaldirilmis; KKS ye
yerlestirilmis yardim metnine ve “KKDIK ve SEA
dosyalarinin hazirlanmasina iliskin rehberlere” referans
dahil edilmistir.

- - Yazimsal dizeltmeler.
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Sdram 3.1

Sdram 4.0

Sekil 1'de eksik bir dipnotun eklenmesi igin dizeltme,
bolim 4.1'in dogru bicimlendirmesi ve bolum 4.6'da
yazimsal dizeltme.

Gegerli Baslik 3 hiikiimleri artik KKDIK Madde 23 ve KKDIK
Madde 24'tur.

Glncelleme sunlar icermektedir:

- Bir kaydin basvurusundan énce KKDiK Madde 24 ve ilgili
veri paylasim yuakdmlalikleri kapsamindaki sorgulama
slireci;

-Mevcut kayit ettirenler arasinda veri paylasimi: dosya
veya madde dederlendirme kararlarinin bir sonucu olarak
veya tonaj ylkseltme durumunda;

- Capraz-okuma amaciyla veri paylasimi;
- Diger yasal yukimlaldklerin aciklamasi.

Rehberin amaci, ayni maddenin birden fazla kayit ettireni
arasinda KKDIK kapsaminda gerektigi sekilde veri ve
maliyet paylasimi  konusunda tavsiye sadlamaktir.
Sirketlerin  veri paylasim  yukUmliltklerini  yerine
getirmelerine yardimc olacak, temel ilkeleri acgiklayan ve
ornekler veren pratik oOneriler icerir. Bu bakimdan,
guncelleme ayni zamanda anlagmazlik islemlerine iliskin
bélimleri Rehberden kaldirmaktadir.

Ocak 2017
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KISALTMALAR

BUY Biyosidal Uriinler Yénetmeligi

CAS Kimyasal Kuramlar Servisi

TGB Ticari Gizli Bilgiler

CMR Kanserojen, Mutajen ve Ureme Sistemine Toksik
KGR Kimyasal Givenlik Raporu

DNEL Tlretilmis Etki Gozlemlenmeyen Seviye

DSD Tehlikeli Maddeler Direktifi (67/548/EEC ve ilgili ATP'ler)
AK Alt kullanici

ECHA Avrupa Kimyasallar Ajansi

AEA Avrupa Ekonomik Alani

EINECS Avrupa Mevcut Ticari Kimyasal Maddeler Envanteri
ELINCS Avrupa Bildirimi Yapilmis Kimyasal Maddeler Listesi

EPA ABD Cevre Koruma Ajansi

AB Avrupa Birligi

iLU Iyi Laboratuvar Uygulamalari

IUCLID Uluslararasi Standart Kimyasal Bilgi Veri Tabani

IUPAC Uluslararasi Temel ve Uygulamali Kimya Birligi

LE Tlzel Kisi

LR Lider Kayit Ettiren

NEA Ulusal Icra Makami

OECD Ekonomik Kalkinma ve Isbirligi Orgitii

TT Tek temsilci

(Q)SAR (Nicel) Yapi aktivite iliskisi

KKDIK Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda
Yénetmelik

RYO Risk Yénetim Onlemleri

KGO Kapsamh Calisma Ozeti

GBF Gulvenlik Bilgi Formu

MBDF Madde Bilgi Degisim Forumu

SIP Madde Kimlik Profili

TFEU Avrupa Birligi'nin Isleyisine iliskin Antlasma

NOT: ilgili terimlerin kapsamli bir listesi, Bakanlik Kimyasallar Yardim Masasi web sitesinde
(http://kimyasallar.csb.gov.tr) mevcuttur.
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1. GIRIS

1.1. Rehber dokiimanin veri paylasimina iliskin amaglari

Mevcut rehber dokiiman, ayni maddenin birden ¢ok kayit ettireni arasinda KKDIK
kapsaminda gerekli olan veri ve maliyetlerin paylasimina iliskin (yani, hem (i) verilerin
hem de (ii) veri paylasimi anlasmasinin olusturulmasi ve yénetimi ile bilgilerin ortak
basvurusuyla ilgili maliyetler) uygulamal rehberlik saglamayi amaclamaktadir. Amaci
ayrica, capraz-okuma kullaniminin uygulanabilecedi yapisal olarak benzer maddelerin
kayit ettirenleri arasinda veri paylasimini kolaylastirmaktir.

Rehber, sirketlerin veri paylasim yuktumlultklerini yerine getirmelerine yardimci olacak
pratik tavsiyeler ve veri paylasiminin 6nerildigi diger durumlar ile asagidaki streclerin
ayrintili bir agiklamasini icermektedir:

e Bir kayit dosyasini géndermeden 6nce veri paylasimi: sorgulama sireci ve veri
ihtiyaglarinin belirlenmesi;

e Tonaj yukseltmeleri, yeni calismalar igin dizenleyici talepler veya diger dosya
glincellemeleri Gzerine ayni maddenin mevcut kayit ettirenleri arasinda veri
paylasimi;

o Farkli maddelerin kayit ettirenleri arasinda veri paylasimi (¢capraz-okuma ve
kategori).

Maliyet paylasim mekanizmalari, Ticari Gizli Bilgilerin ("TGB") korunmasi, rekabet
kurallari, verilere iligkin telif hakki ve diger fikri mulkiyet haklari ve konsorsiyum dahil
isbirligi bigimlerine iliskin 6zel agiklamalar da saglanmaktadir.

VERI PAYLASIM

SENARYOLARI
A 4 A 4 y
" X AYNI MADDENIN KAYIT FARKLI MADI_)ELERIN KAYIT
KAYIT ONCESI ETTIRENLERI ARASlNQ ETTIRENLERI ARASINDA

v

e Tonaj yiikseltme
e Diizenleyici talepler
e Diger dosya
giincellemeleri
1.2. Genel bakis

23 Haziran 2017 tarihinde yayimlanan giren Kimyasallarin Kaydi, Dederlendirilmesi,
izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmelik (kisaca KKDIK Yénetmeligi veya KKDIK) ile
Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi ('"KKDIK') icin bir sistem
olusturulmustur.
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1.2.1. Kayit ylikiimliligu

Tirkiye'de yilda 1 ton veya daha fazla miktarlarda kimyasal madde imal eden veya
Tirkiye icerisine ithal eden sirketlerin bunlari KKDIK kapsaminda kayit ettirmeleri
gerekmektedir. Kayit yukimlalagl, esyadan salimi amaclanan yilda 1 ton veya daha
fazla miktarlarda bulunan maddeleri iceren esya Ureten veya ithal eden sirketler igin
de gecerlidir. Kayit, KKDIK Yénetmeligi'nin ilgili Eklerinde belirtilen gerekliliklere gore,
maddelerin igsel 6zelliklerine iliskin ilgili ve mevcut bilgilerin bildirilmesini gerektirir.
10 ton veya daha fazla miktarlarda imal veya ithal edilen maddeler icin bir Kimyasal
Gulvenlik Raporunun da sunulmasi gerekmektedir (bkz. Kayit Rehberi bdlim 5.3,
Kimyasal Givenlik Raporu).

Kayit sisteminin etkinligini artirmak, maliyetleri ve omurgali hayvanlar (zerinde
yapilan testleri azaltmak amaciyla, sirketlerin yeni testler yapmadan ve bir kayit
dosyasl sunmadan 6nce mevcut bilgileri paylasmalarina olanak taniyan o6zel
mekanizmalar ve prosediirler KKDIK tarafindan dahil edilmistir.

1.2.2. Maddeler

Maddelerin 31.12.2023 son tarihine kadar, kayit dosyalarinin sunulmasi gereklidir.

KKDIK Gegici Madde 1 uyarinca, maddeler icin baslangic noktasi 6n kayit olmustur.
On-kayit lizerine, potansiyel kayit ettiren, KKDIK Madde 25(1) uyarinca séz konusu
madde icin Madde Bilgi Degdisim Forumunun ("MBDF") bir katilimcisi olur. MBDFlerin
amaci, testlerin, yani maddenin 6zelliklerine iliskin galismalarin tekrarini énlemek ve
boylece calismalar ve maliyetlerin tekrarlanmasindan kacinmak icin imalatgi, ithalatgl,
veri sahipleri ve diger paydaslar arasinda ayni maddeye iliskin bilgilerin paylasimini
kolaylastirmaktir. Bir maddenin 6n kaydini yaptiran sirketler béylece kanunen MBDF
dyeleri olurlar.



Veri Paylasimi Rehberi 16

Veri paylasim yukimlilikleri ile ilgili olarak maddeler, 6n kayitlar yapildiginda KKDIiK
Madde 26'da belirtilen rejimi takip etmistir. Bu maddenin hikimleri, MBDF katilimcilan
arasindaki veri paylasim yudkdmliliklerini ve buna karsilik gelen veri paylasim
anlasmazlik mekanizmasini belirlemektedir.

1.2.3. Kayit siirecinin sona ermesi ve Madde Bilgi Degisim
Forumlari (MBDFler)

KKDIK Gegici Madde 2 kapsaminda, maddeler igin son kayit tarihi 31 Aralik 2023'dir.
Buna gore KKDIK Madde 25(3) MBDFlerin 31 Aralik 2025 tarihine kadar faaliyetlerini
slirdlrecedini belirtmistir.

Bu tarih, MBDF sonunu isaret eder ve buna gdére, KKDIK 25 ve 26. Maddeleri, bu
tarihten sonra baslayan herhangi bir mizakere igin veri paylasimina uygulanamaz. 31
Aralik 2025'den itibaren, KKDIK 23. ve 24. Maddeleri tim maddelere esit olarak
uygulanmaktadir.

Bu, veri paylasimina iliskin olarak, KKDiK Uctincii Kisim ikinci B8lim hiikiimlerinin tim
maddeler icin ayni sekilde uygulanmasini gerektirir. Bu, kayit 6ncesi sorgulama gorevi
ile baslar. KKDIK Madde 24'e gére, sorgulama siireci potansiyel kayit ettirenlerin
Cevre, Sehircilik ve iklim Degisiklii Bakanhgindan (rehberde bundan sonra kisaca
“Bakanlik” veya “CSDIB” olarak gececektir) ayni madde icin halihazirda bir kaydin
sunulup sunulmadidini  sorgulamasini gerektirir. Bu, verilerin ilgili taraflarca
paylasiimasini saglamak icindir. KKDIK Madde 13(2) uyarinca, sorgu yukimlilGg
tonaj yukseltme durumunda da gegerlidir.

Veri paylasim yuakumltltkleri ile ilgili olarak, Veri Paylasimi Rehberi bir maddeyi
kaydettirdikten sonra, kayit ettirenlerin veri paylasim yukamliliklerini adil, seffaf ve
ayrim gozetmeyen bir sekilde yerine getirmeye devam etmeleri gerektigini de acikca
ortaya koymaktadir. Bir kayit gercevesindeki ¢cabalar ve elde edilen veriler, verilerin
ortak basvurusu ve sonrasinda, 6rnedin madde veya dosya dederlendirmesi arasinda
sirekli olacaktir. Bu amacla, ayni hiikim, kayit ettirenlerin, MBDFler artik faaliyette
olmasa bile, kayit sirasinda kullanilanlara benzer resmi olmayan iletisim platformlarini
kullanabilecegdini belirtmektedir.
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1.2.4. Veri paylasimi icin anahtar ilkeler

KKDIK, mevcut kayit ettirenlerin ve/veya potansiyel kayit ettirenlerin, veri paylasimi
konusunda bir anlasmaya varmak igin her tirli gabay! gbéstermelerini ve kayit igin
gereken bilgilerin paylasim maliyetinin adil, seffaf ve ayrimci olmayan bir sekilde
belirlenmesini saglamasini gerektirir. Ortak basvuru ve veri paylasimina iliskin olarak
hélihazirda mevcut olan veri paylasimi ve ortak basvuru ytkimluliklerinin verimli bir
sekilde uygulanmasini saglamak icin kurallar bu rehberde yer almaktadir.

Her tlrli cabayi gésterme yikimlGligld, hem omurgal hayvanlar Gzerindeki testleri
iceren veriler, hem de omurgali hayvanlar Uzerindeki testleri icermeyen diger veriler
olmak Uzere talep edilen her tirlG bilgi icin veya ortak basvuruya erisim kosullari
hakkinda gecerlidir. KKDIK Madde 23, hayvan testlerinin yalnizca son care olarak
yapilmasini sart kosmaktadir.

Taraflarin yalnizca sunmalari gereken bilgilerin maliyetini paylasmalarn gerekmektedir.
Taraflardan birinin belirli bir sonlanma noktasi igin gegerli kabul edilen verileri zaten
varsa bu taraf, halihazirda génderilmis olan verilere erisim izni istemek veya bu veriler
icin 6deme yapmak zorunda kalmamalidir. Bu ayni zamanda idari maliyetler igin de
gecerlidir.

Tuim taraflar veri paylagim yuUkumliliklerini zamanl sekilde yerine getirmelidir.
Potansiyel kayit ettirenlerin, kayda ihtiyac duyduklarn tarihten 6nce veri paylasim
faaliyetleri icin makul bir slire ayirmalari 6nerilir.

Veri paylasimi faaliyetleri Kimyasal Kayit Sistemi (KKS)! disinda gergeklestiginden,
sirketlerin baska bir tarafla olan her tirlG iletisimi dikkatlice kaydetmeleri tavsiye edilir,
zira bu durum Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanhg (CSIDB) tarafindan bir
veri paylasimi talebi baglaminda yaptirim amaclarn dogrultusunda talep edilebilir.

Ortak-kayit ettirenler, veri paylasimiyla ilgili olarak ortaya cikan ilgili idari maliyetler
ve ayrica veri maliyetlerinin ayrintili belgelerini tutmak zorundadir. Bu tir ayrintih
belgelerin yoklugunda taraflar, kanitlari bir araya getirmek veya bu tir maliyetlerin en
iyi tahminini yapmak icin her tarlG gabay! géstermelidir.

KKDIK Yénetmeligi kapsamindaki veri paylasim faaliyetlerinden kaynaklanan lcretler
ve gelirler “kar amaci gliitmeme” ilkesine uygun olmali ve yalnizca kayit dosyalarinin
hazirlanmasi ve sirdlrilmesi icin bltce ihtiyaclarini karsilamaya hizmet etmelidir.

1.2.5. Verilerin ortak sunumu

Birden fazla tlizel kisinin ayni maddeyi kayit ettirmesinden kaynaklanan iki farkl
yukimlilik vardir. 1lki, veri paylasma yikimlulagudir. Ikincisi ise, KKDIK Madde
12(1) ve 19(1) uyarinca, ayni maddeyi kayit ettirenlerin madde hakkinda ortak bilgi
sunmak Uzere organize olmalari gerekliligidir. Bu, kayit ettirenlerin ayni maddeyi imal
ettikleri ve/veya ithal ettiklerini kabul etmeleri halinde, maddenin 6zelliklerine iliskin
bilgileri diger kayit ettirenler adina bu verileri sunan bir lider kayit ettiren ile ortak
basvurularinda sunmalari gerektigi anlamina gelmektedir.

1 Kimyasal Kayit Sistemi (KKS), verileri ve dosyalari guvenli bir sekilde sunmak, islemek ve yonetmek igin
firmalan ve yetkili mercileri destekleyen merkezi Bilgi Teknolojileri (BT) sistemidir. Bu iki tarafin her biri,
KKDIK ve SEA Ydénetmelikleri kapsamindaki gerekliliklerini yerine getirmek icin kullanabilecekleri belirli KKS
islevlerine erisime sahiptir. KKS ayrica, veri ve dosyalarin karsilastirlma ve dederlendirilme prosesini
koordine etmelerine yardimci olmak icin bu iki taraf arasinda givenli bir iletisim kanali saglamaktadir.
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Bu ilkenin istisnalari, KKDIK Madde 12(3) ve 19(2)'de aciklanmistir ve buna gére
gerekcelendirilmelidir. Bu durumlarda kayit ettirenler, lider kayit ettirenin sundugu
verilerden farkli olan verileri ayn olarak sunabilir ve kendi dosyalarini ortak kayittan
ayrilma yoluyla sunabilirler. Bununla birlikte, bu tir durumlarda bile, ayni maddenin
tim kayit ettirenlerinin  KKS'de ayni "ortak basvuru”nun parcasi olmalan
gerekmektedir. KKS'de ayni ortak basvurunun pargasi olmak, kayit ettirenlerin
maddeye iliskin verileri paylastigini géstermez, yalnizca ayni maddeyi imal ettikleri /
ithal ettiklerini disinduklerini gostermektedir.

KKS'de ve diger Bakanlik belgelerinde kullanilan terminolojiyle tutarli olmasi agisindan,
ayni kaydin bir parcasi olma kavramini yansitmak icin bu Rehberde "ortak basvuru"
kelimesi kullanilmistir. Bu, bir lider kayit ettirenin, KKDIK Madde 12(1) ve 19(1)
uyarinca, diger onay veren kayit ettirenler adina veri sundugu durumu konu alan,
verilerin fiili ortak basvurusundan veya ortak basvuru verilerine yapilan atiflardan ayirt
edilmelidir.

1.3. Yasal cerceve

Bu bolum, veri paylagimi igin gegerli olan mevcut ilgili gerceveyi sunmaktadir. 31 Aralk
2025 tarihinden sonra Bélum 1.2.3'te belirtildigi gibi, KKDIK Yonetmeligi Ikinci Kisim,
Bolim 3 hikimleri (yani KKDIK 25. ve 26. Maddeleri) gecerli olmayacaktir.

1.3.1. Veri paylasimi ve gereksiz testlerden kaginilmasi

Verilerin paylasiimasi ve gereksiz testlerden kaginilmasina iliskin kurallar, KKDIK
Yonetmeligi Madde 23, 24, 36(3) ve 44'de verilmektedir.

Madde 23(1)'de belirtildigi gibi, bu kurallarin amaci, yalnizca son care olarak yapilmasi
gereken omurgali hayvan testlerinden kacinmak ve diger testlerin tekrarlanmasini
sinilamaktir. Genel bir kural olarak, KKDIK Yénetmeligi, bilgilerin adil bir tazmin
temelinde paylasiimasini gerektirir. Ancak, Madde 23(3)'e gore, bir kayit cergevesinde
bildirilmis olan herhangi bir galismanin calisma 6zetinin veya kapsamli galisma 6zetinin
sunuldudu 12 yildan sonra, bu veriler baska bir imalatcl ya da ithalatci tarafindan Gcret
ddenmeden, yalnizca KKDIK kapsaminda kayit amacli olarak kullanilabilir.

Madde 23(2), paylasilacak verilerin tirline gore veri paylasma yukimluliginin
kapsamini tanimlar. Bu yukimlulik, maddelerin igsel 6zelliklerine iliskin teknik veri ve
bilgiler igin gegerlidir. Ancak, potansiyel kayit ettirenler, Tlrkiye’'de gegerli rekabet
yasasl kurallarina uymahidir (bkz. bu Rehber Dokimanin 7. bélimi). Bu nedenle
taraflar, 6zellikle Gretim kapasiteleri, Gretim veya satis hacimleri, ithalat hacimleri veya
pazar paylan ile ilgili olarak kayit ettirenlerin piyasa davranislarina iliskin bilgileri
paylasmaktan kacinacaktir. Bu, anlasmali davranislarin veya hakim durumun koétiye
kullaniimasi igin kosullarin yaratilmasinin énlenmesi igin yapilmigtir.
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KKDIiK'de belirtilen veri paylasim hikimlerinin tam olarak uygulanmasini saglama
ihtiyacini karsilamak icin bu Rehber yayimlanmistir (bkz. asagidaki bolim 1.3.5).

1.3.2. Veri paylasimi ve ortak basvuru

KKDIK “maddelere iliskin ortak basvuru ve bilgi paylasiminin kayit sisteminin etkinligini
artirmak, maliyetleri azaltmak ve omurgali hayvanlar (zerinde yapilan testleri
azaltmak icin saglanmasi gerektigini” belirtmektedir.

Farkli tlzel kisilerin ayni maddeyi kayit ettirmesinden kaynaklanan iki farkli
yukimlalik vardir:

a) KKDIK Yénetmeligi Uglinci Kisim uyarinca verilerin paylasiimasi, gereksiz
hayvan testlerinden kaginmak icin gereklidir ve ortak kayit ettirenler igin
maliyetlerin paylasilmasina ve sonucta bunlarin azaltilmasina izin verir;

b) KKDIK Madde 12 ve 19'a uygun olarak ortak bilgi sunumu, kayit sisteminin
etkinligini ve maliyetlerin distrilmesini saglamak igin esastir. Daha fazla bilgi
icin lutfen bkz. Kayit Rehberi, bélim 3.3, Verilerin ortak basvurusu.

1.3.3. Sorgulama ve veri paylasimi

KKDIK 23. ve 24. Maddeleri, kayit ettirenler arasinda bilgi paylasimi icin 6zel
mekanizmalar getirmektedir.

KKDIK Madde 24, veri paylasim siirecini su sekilde diizenler:

24(2) - potansiyel kayit ettirenin dnceki kayit ettiren(ler)den bilgi talep etmesi;

24(3) - her iki taraf icin de anlasmaya varmak icin her tirli gabayil gosterme
ylukimlalaga;

24(4) - maliyetleri adil, seffaf ve ayrim gézetmeyecek bir sekilde paylasmak igin her tirli
cabayi gosterme yukamlalagu;

24(5) - anlasma durumunda 6nceki ve potansiyel kayit ettirenler arasindaki bilgi

iletisimi;

24(6) - bir anlasmaya varilamamasi durumunda Bakanlik ile iletisim;

24(7) - potansiyel kayit ettirene, kayit dosyasinda dnceki kayit ettiren tarafindan sunulan
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bilgilere basvurmasi igin izin verilip verilmeyecegine iliskin Bakanlik karari;

24(8) - onceki kayit ettirenin talebi Gzerine, kaydin sunulmasindan sonra maddenin
imalatina veya ithalatina baslamak igin bekleme stiresinin dért ay uzatilmasi.

Ayrica, KKDIK Madde 13(2) tonaj bandinin yikseltiimesi durumunda KKDIK Madde
24'teki kurallarin gerektigi gibi uyarlanarak uygulanacagini belirlemektedir. Madde
24'te vyapilan atif nedeniyle, sorgulamaya iliskin hiikimlere ek olarak veri paylasimi
hiktmleri de uygulanmaktadir.

1.3.4. Dosya degerlendirme ve madde degerlendirme
kararlarinin bir sonucu olarak veri paylasimi

Madde 44, kayitlar icin dosya ve madde dederlendirme kararlari sonucunda veri
paylasimi yukumlalagint asadgidaki sekilde diizenlemektedir:

44(1) - kayit ettirenlerin ve/veya alt kullanicilarin, testi yapmasi gereken tarafi
belirlemek igin anlasmaya varmak igin her tirli cabayi gosterme ylikimlultiga; 90 glin
icinde herhangi bir anlasmaya varilamamasi ve bu durumun Bakanhda bildirilmesi
halinde Bakanlk karari;

44(2) - testi kayit ettirenin/alt kullanicinin gergeklestirmesi durumunda calismanin
maliyetinin paylasimi;

44(3) - testi yuratmekte olan kayit ettiren/alt kullanici, ilgili diger taraflarin her birine
tam calisma raporunun bir kopyasini iletmesi;

44(4) - maliyet payi talepleri.

1.3.5. Veri Paylasimi Kurallari

Veri Paylasimi Rehberine goére veri paylasimi gereken durumlarda, anlagsmalarin
taraflarina 6zel gérev ve yukumlultikler getirmektedir. Veri paylasim sisteminin etkin
bir sekilde islemesi icin iyi yénetim uygulamalarinin tesvik edilmesi ve belirli kurallarin
olusturulmasi gerektigi kabul edilmistir.

Bu rehber, KKDIK Yé&netmeligi kapsaminda hem idari maliyetlerin hem de bilgi
gerekliliklerine iliskin maliyetlerin seffaf bir sekilde ve yalnizca bu tir maliyetlerin ilgili
oldugu kayit ettirenler arasinda paylasiimasi gerektigini belirtmekte ve her anlagsmaya
dahil edilmesi gereken zorunlu unsurlara da aciklik getirmektedir.

Buna ilaveten, Veri Paylasimi Rehberi KKDIK Yénetmelidi, “tek madde, tek kayit”
ilkesinin etkili bir sekilde uygulanmasini ve ayni maddenin tim kayit ettirenlerinin ayni
ortak basvurunun parcasi olmasini saglamada Bakanlidin rolline aciklik getirmektedir.

1.4. Diger yasal yiikiimliiliikler
1.4.1. Rekabet kurallarn

KKDIK hiikimlerine uygunluda ilave olarak, potansiyel kayit ettirenler, basta 4054
saylll Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun olmak Uzere diger gecerli kural ve
diizenlemelere de uyduklarindan emin olmalidir. Bu, 6zellikle KKDIK Madde 23(2)'de
belirtildigi gibi, belirli piyasa hareketlerinin kisitlanmasina atifta bulunan rekabet
kurallari icin gegerlidir. Madde 23(2)'ye gore Kayit Ettirenler, piyasadaki hareketleri ile
ilgili, 6zellikle Uretim kapasiteleri, tretim veya satis miktarlari, ithalat miktarlar veya
pazar paylari hakkinda bilgi alisverisinden kaginmahdir.

S6z konusu Yonetmelik, rekabet kurallarinin tam olarak uygulanmasina halel
getirmemelidir.

4054 sayil Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun’a gére tesebblisler arasinda rekabeti
engelleyici, kisitlayici veya bozucu anlasma ve uygulamalar ile piyasada hakim duruma
gelen tesebblslerin bu durumlarini Glkemizdeki rekabeti kisitlamak, engellemek veya
bozmak amaciyla veya bu etkiyi doguracak sekilde kétliye kullanmalari yasaklanmistir.
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Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun’la ilgili daha fazla bilgi Rekabet Kurumu’nun
internet sitesinde (https://www.rekabet.gov.tr/) bulunmaktadir.

1.4.2. Ticari Gizli Bilgiler ('TGB")

KKDIK, tekrarh test yapilmasini énlemek icin sirketlerin bilgi ve veri paylasmasini
gerektirmektedir. Ancak, bu bilgilerin veya verilerin bir kismi sirketler tarafindan ticari
gizli bilgiler ("TGB") olarak degerlendirilebilir ve bu nedenle korunmasi gerektigi kabul
edilmektedir. Nelerin TGB olarak kabul edildigi, KKDiK'teki 6zel hiikiimler ve bu tir
bilgilerin farkli senaryolarda nasil korunacagi asagida 8.b6limde tartisiimaktadir.

1.4.3. Telif Hakki

KKDIK Madde 11'in gerektirdigi "yasal sahiplik" veya "basvuru izni" dogrudan fikri
milkiyet hukukundan tiretilmis olarak kabul edilebilir’. Bir veri sahibinin fikri milkiyet
haklarina saygi gdstermek icin verilerden 12 yil boyunca yararlanan kayit ettirenlerden
tazmin talep edebilmesi gerektigini ortaya koymaktadir.

Telif hakki yasasi kurallarina gore, bir calisma 6zeti olusturmak igin kullanilan unsurlar
ve veriler genellikle telif hakki korumali degildir. Telif hakki yalnizca ifade bigimini veya
seklini kapsar. Bu sekilde, veri paylasimi gorismelerinde s6z konusu olan galisma
Ozetleri, telif hakki korumasina veya diger fikri mulkiyet haklarina tabi olabilir. Litfen
asagida 9. bolimdi inceleyin.

1.5. Diger KKDIK rehber dokiimanlari ve teknik
belgelere baglantilar

Potansiyel ve onceki kayit ettirenlerin, diger ilgili Rehber belgeleri, 6zellikle de Kayit
Rehberini dikkate almasi tesvik edilir.

En 6nemlisi, potansiyel kayit ettirenler, maddelerinin kimligini belirlemek igcin Madde
Tanimlama ve Isimlendirme Rehberi’ni dikkatlice incelemelidir.

Bilgi gereklilikleri ve Kimyasal Glvenlik Degerlendirmesi Rehberi, kamuya acik
veritabanlar (ayrica capraz okuma ve diger test disi yontemlerle, in vitro test
yontemleri ve insana iliskin veriler) ve bilgi gerekliliklerini ve test stratejilerini etkileyen
Ozel faktorler dahil olmak lGzere kaynaklardan mevcut bilgilerin nasil elde edilecegi ve
dederlendirilecedi de dahil olmak Uizere, maddelerin igsel 6zelliklerine iliskin bilgi
gerekliliklerinin nasil yerine getirilecegine iliskin ayrintilari saglamaktadir. Ayrica, “Bilgi
gereklilikleri ve Kimyasal Guvenlik Dederlendirmesi Rehberi”nin F Bolumu, bir
Kimyasal Guvenlik Raporunun (KGR) nasil tamamlanacagina iliskin ayrintili
metodolojik rehberlik saglamaktadir.

Alt kullanicilarin gorevleri, Alt Kullanicillar Rehber'inde ele alinmaktadir.

7 En son 1979'da degistirildigi sekliyle Edebiyat ve Sanat Eserlerinin Korunmasina iliskin Bern Sézlesmesi (1886).
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TUim bu Rehber Dokiimanlari, Bakanlk Kimyasallar Yardim Masasi web sitesinde
mevcuttur: https://kimyasallar.csb.gov.tr/rehber-dokumanlar/18

NOT: Potansiyel kayit ettirenlerin KKDIK yiukimliliklerini yerine
getirmelerini desteklemek icin baska ve daha fazla teknik belge ve
destekleyici arag hazirlanmistir: Sorular ve Cevaplar (6rn. sorgulama,
veri paylasimi ve ilgili anlagmazliklar hakkinda olup; su adreste
mevcuttur: https://kimyasallar.csb.gov.tr/

1.6. SEA Yonetmeligine baglanti ve ilgili rehber
Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandiriilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkinda Yonetmelik (kisaca ‘SEA Yonetmeligi’), veri paylasimina iliskin herhangi bir
hikiim icermemektedir. Bununla birlikte, KKDIK kapsaminda kayda tabi olmayan
ancak maddenin zararlihiklan ve siniflandirmasi hakkinda bilgi sahibi olan imalatcilar,
ithalatgilar ve alt kullanicilar génulla olarak veri paylasmaya karar verebilirler. Bu,
SEA Yonetmeligine Giris Rehberinde daha ayrintili olarak agiklanmaktadir:
https://kimyasallar.csb.gov.tr/

8 Bu tiir tiizel kisilerin, KKDIK Madde 16’ya atifta bulunularak Madde 25(1)'de aciklandigi gibi, Kayit sirasinda
MBDF'lerin bir pargasi olmustur. MBDF sona ermesinden sonra, uygulanabilir veri paylasim mekanizmasi
KKDIK'in Baslik 3, Bélim 2'sinde aciklanmaktadir (bkz. yukaridaki béliim 1.2.2). Veri paylasma yikimlalug
yalnizca dnceki ve potansiyel kayit ettirenlere aittir. KKDIK Madde 16(2)'de belirtildigi (izere bitki koruma
ve biyosidal Urlnlerin piyasaya arzina iliskin mevzuat kapsamindaki veri sahipleri artik bu yukimltliagin
disinda tutulmustur.
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2.  VERI PAYLASIM ILKELERI

2.1. Aktorler

Mevcut bolim, veri paylasim yukidmlildkleri olan aktérler, yani potansiyel kayit
ettirenler ve 6nceki kayit ettirenler hakkinda ayrintili bilgi vermektedir. Bu bélimde
sunulan ilkeler, bolim 4'te ayrintil olarak aciklandigr gibi, mevcut kayit ettirenler
arasindaki veri paylasimi icin de gecerlidir.® Bu aktérler, her zaman gortismeleri kendi
adlarina ylritmesi icin bir temsilci (6rnedin bir danisman veya konsorsiyum)
atayabilir. Gortsmelerde kimliklerini aciklamak istemedikleri durumlarda, asagida
boélim 2.1.3'te aciklandigi gibi Gglincl taraf temsilci atayabilirler.

Ayrica, veri paylasma yuktmlalikleri olmamasina ragmen veri paylasimi tartismalarina
dahil olabilecek baska kuruluslar da vardir. Potansiyel kayit ettirenler, kendi kayit
dosyalarinda sahip olduklari verileri kullanmak icin onlarla iletisime gecebilir. Ancak,
KKDIK Yénetmeligi'nde belirlenen veri paylasim mekanizmalari, farkl maddeler igin
sunulan verilerin paylasimi igin gecgerli degildir (bkz. asadidaki bélimler2.2.2.2 ve 2.3).
Bu didger kuruluslara érnekler:

¢ Yilda 1 tondan az miktardaki maddelerin imalatgi ve ithalatgilar;
e Veri sahibi olabilecek maddenin alt kullanicilari;

e Bitki koruma ve biyosidal Grinlerin'® piyasaya arzina iliskin mevzuat
baglaminda maddeye iliskin veri sunmus (veya sahip) kuruluslar;

e Capraz okuma uyarlamali '* maddenin kaydi icin kullanilabilecek baska bir
maddeye iliskin veri sahibi kuruluslar;

e Ticaret veya endistri dernekleri, sektore 6zgi gruplar ve halihazirda
olusturulmus konsorsiyumlar;

e Sivil Toplum Kuruluslan (STK'lar), arastirma laboratuvarlari, Gniversiteler,
uluslararasi veya ulusal ajanslar;

e TR piyasasinda imal veya arz etmedikleri icin bir maddeyi KKDIK
kapsaminda kaydettirmekle ilgilenmeyen bir maddenin imalatcilar (6rn.
TR'ye ihracat yapmayan, TR disi bir imalata).

2.1.1. Potansiyel kayit ettirenler

Potansiyel kayit ettirenler, bir maddeyi kaydettirmeyi distnen tizel kisiliklerdir. Bunlar
asadida belirtilenleri igerir:

e Ara maddeler de dahil olmak Uzere, yilda 1 ton ve Uzeri miktarlarda kendi
halinde veya karisim icinde bir madde imal veya ithal edenler/etmeyi
dislinenler;

¢ Normal veya makul olarak dngdérilebilir kullanim kosullarinda esyalardan salimi
amaglanan ve bu esyalarda yilda 1 ton veya daha fazla miktarlarda bulunan bir
madde iceren esyalar imal veya ithal edenler/etmeyi dislinenler;

e Yilda 1 ton ve Uzeri miktarlarda kendi halinde, karigim veya esya iginde bir
maddeyi TR'ye ihrag eden/etmek isteyen TR disi bir kurulus tarafindan KKDIK
Madde 9 uyarinca atanan tek temsilciler ('TT").

° Boylece bunlarin isiginda "potansiyel kayit ettiren" referansi anlagilmalidir.

10 Bkz. dipnot 8.
11 Daha fazla ayrinti igin bkz. bolim 2.3.
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2.1.2. Onceki kayit ettirenler

"Onceki kayit ettirenler", Madde igin halihazirda eksiksiz bir kayit dosyasi géndermis
olan kisilerdir. Bu ayrica, KKDIK Madde 43(2) uyarinca imalati durdurduklari icin aktif
olmayan bir kaydi olan kayit ettirenleri de igerir.

Onceki kayit ettirenler veri sahibi olabilir veya olmayabilir. Ayrica, veri paylasimi
amaciyla gériismeler, bazen (lider) kayit ettirenler, danismanlar, konsorsiyumlar veya
veriler Uzerinde hak sahibi olan veya veri sahiplerini temsil eden diger
temsilciler/gérisme taraflariyla yuritdlebilir.

2.1.2.1. Lider kayit ettiren

Bir maddenin onceki kayit ettirenleri arasinda, dosyalarn bilgi gerekliliklerini yerine
getirmek icin veriler icerdiginden goériismelerin baslatilmasi icin ana temas noktasi
genellikle ortak basvurunun lider kayit ettirenidir.

Lider kayit ettirenin rolli, ortak basvuru araciliiyla “tek madde, tek kayit” ilkesine
uyum saglamak amaciyla KKDIK Madde 12(1)'de 6zel olarak éngoriilmektedir. “diger
kayit ettirenlerle olan anlasma kapsaminda davranan lider kayit ettiren" olarak
tanimlanir. Didgerleri Gye dosyalarini (yani, ortak basvurunun her bir Uyesi tarafindan
sunulacak bireysel bilgiler) gobndermeden 6nce lider kayit ettirenin dncelikle tim kayit
ettirenler adina belirli bilgileri ("ortak basvuru dosyasi") sunmasi gerekir.

KKDIK, lider kayit ettirenin nasil secilmesi gerektigine dair kurallar belirlemez. Lider
kayit ettiren, diger ortak kayit ettirenlerin anlasmasi ile hareket etmeli ve ortak
basvuru dosyasini (ortak kayit ettirenler tarafindan ortaklasa hazirlanan) sunmalidir.
Bir maddeyle ilgili tim imalatcilar, ithalatgilar ve tek temsilciler (tonaj bandindan
bagimsiz olarak) tartismaya katilmali ve bir lider kayit ettiren ve ortak basvuru bilgileri
Uzerinde anlagsmalidir.

Lider kayit ettiren rolii, ayricalik saglamadigi gibi, veri paylasimi veya ortak
basvuruyla ilgili tiim gorevleri yerine getirme yiikiimliiliigii de gerektirmez.
Daha fazla bilgi igin bkz. Kayit Rehberi, bélim 3.3, Verilerin ortak basvurusu.

2.1.3. Uciincii taraf temsilci

Bir imalatcl veya ithalatcl (potansiyel kayit ettirenler ve 6nceki kayit ettirenler), veri
paylasimi? gibi belirli gérevler igin lglincl taraf temsilci atayabilir. Rakiplerine tretim
veya ticari sirlara iliskin gostergeler verebilecedinden bu, tipik olarak, bir sirketin belirli
bir maddeye olan ilgisini agiklamak istememesi durumunda gecerlidir. Bir Gglncl taraf
temsilcinin atanmasi, veri paylasimi ve ortak basvuru tartismalar sirasinda sirket
adinin gizli tutulmasi icin bir segenektir.

NOT: Bir imalatcl veya ithalatgi, veri paylasimi amaciyla hassas bilgi alisverisi
gerekebilecedini disindiglinde, bir Uglincl taraf temsilci aday go6sterilebilir.

12 KKDIK Madde 5'de, "Imalatgi, ithalatci veya ilgili oldugu durumlarda alt kullanici, bu Yénetmelik
cercevesindeki yukumlaltklere uyma sorumlulugu kendisine ait olmak sartiyla, diger imalatgilar, ithalatcilar
ve ilgili oldugu durumlarda alt kullanicilarla gériismesi de dahil olmak Uzere, 12 nci, 19 uncu ve 44 Uncl
maddeler ile Ugilincii Kisim hiikiimlerini yerine getirmek igin veri ve maliyet paylasimlariyla ilgili konularda,
Uiglincl taraf temsilci atayabilir. Bu durumlarda, Uglincl taraf temsilci atamis olan imalatgi, ithalatgl ya da
alt kullanicinin kimligi Bakanlik tarafindan diger imalatgi, ithalatgl ve alt kullanicilara agiklanmaz.” hikma
yer alir.
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Bir Gclncl taraf temsilci atayan bir imalatgi veya ithalatcinin kimligi normalde diger
imalatgilara veya ithalatgilara bildirilmeyecektir. Bununla birlikte, bir Gglinct taraf
temsilci atamasi ile yayinlama amaciyla kayit ettirenin adini gizli tutma olanagdi
kanstinimamalidir (bkz. Madde 11(a)(11) KKDIK). Bununla birlikte, veri paylasimi ve
ortak basvuru amaclari igin bir tGglincl taraf temsilcinin atanmasi, yayinlama amaciyla
kayit ettirenin adinin gizli tutulmasi talebini gerekcelendirmek icin destekleyici bir
faktor olarak kabul edilebilir.

Kayit ettiren, bir kayit dosyasi sunarken kimligini bir Gglinci taraf temsilciyle
korudugunda Gclinci taraf temsilcinin adi ortak kayit ettirenler tarafindan gorilecektir.
Ancak, tclincl taraf temsilciyi atayan tiizel kisi (yani imalatgi ya da ithalatc), KKDIK
kapsamindaki ylkUmlultklerine uymak igin tim yasal sorumlulugu elinde tutar. Ayrica,
kayit dosyasi Uglincli taraf temsilci tarafindan degil gercek kayit ettiren tarafindan
sunulacaktir.

Bir Gglincl taraf temsilci, birkag ttizel kisiligi temsil edebilir, ancak diger kayit ettirenler
tarafindan temsil ettikleri her bir farkl tlzel kisilik icin sistemde ayn bir kayit ettiren
olarak gérilecektir. Ayrica Uglincli taraf temsilci, KKDIK kapsaminda "ithalatgilarin
diger tim yukUmlaliklerine" uyan TR disi bir imalatgl adina hareket eden bir TR tiizel
kisiligi olan Tek Temsilci ile karistirilmamalhdir.!3

2.2. Veri paylasimi icin kosullar

Omurgali hayvanlar Gzerinde yapilan testleri azaltmak, kayit sisteminin etkinligini
artirmak ve maliyetleri azaltmak icin maddelere iliskin bilgilerin paylasimi
saglanmaktadir.

Rehberin bu bélimui, gereksiz hayvan testlerinden ve dider testlerin tekrarindan
kaginmak amaciyla kayit ettirenler arasinda veri paylasimi icin KKDIK Yénetmeligi'nde
belirtilen kosullara kisaca degdinmektedir. Bir kaydin gonderilmesinden 6nceki veri
paylasim slreci, bu Rehber belgenin 3. béliuminde daha da gelistiriimistir. Mevcut
kayit ettirenler arasinda veri paylasimi igin lutfen bu Rehber belgenin 4. bdlumune
bakin.

Bu bélim, KKDIK hiikiimlerinin isi§inda basarili veri paylasimi icin yerine getirilmesi
gereken kosullara odaklanmaktadir. Madde ayniliinin tespiti, paylasima tabi veriler,
anlasmalar ve siniflandirma ve etiketleme yUkimlilUklerini ele almaktadir.

NOT: Maddelerin ayniligini kontrol etmek amaciyla gerekli olan bilgi alisverisi genellikle
TR rekabet kurallarn kapsaminda endise yaratmayacak olsa da, katiimcilarin 6zellikle
dikkatli olmasi gereken durumlar olabilir. Bunlar, mevcut Rehber belgenin 7.
béliminde daha ayrintili olarak aciklanmaktadir.

Bu bilgi alisverisi, ticari gizli bilgileri genellikle agida cikarmaz. Yine de sirketler,
ozellikle teknik veya hassas bilgiler gibi gizli veriler s6z konusu oldugunda bilgileri
saklamak isteyebilir. Tatmin edici bir ¢6ziim bulunamazsa, ilgili potansiyel kayit ettiren
ortak kayittan "gekilebilir". Daha fazla ayrinti igin IUtfen bu Rehber belgenin 2.2.3.2,
5.4.2 ve 8. bélumlerine bakin.

13 KKDIK Madde 9(2).
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2.2.1. Madde aynihgi

Ayni maddenin bir veya daha fazla imalatgi(lar) veya ithalatci(lar) tarafindan
kaydedilmesi gerekip gerekmediginin belirlenmesi, KKDIK kapsaminda kayit amaciyla
veri paylasma yUkimlGliganit tetiklemektedir. Potansiyel bir kayit ettirenin ayni
maddeyi kaydettirmeyi dislnlp distinmedidinin belirlenmesi iki agamali bir sliregtir:

ilk asamada, potansiyel kayit ettirenlerin maddeyi kayit ettirmeyi distindiikleri dogru
sayisal tanimlayicilar belirlemeleri gerekir.

ikinci asamada potansiyel kayit ettirenler, kayit amaciyla maddelerinin ayni olup
olmadigini belirlemeli ve maddelerinin baska tanimlayicilar altinda kayit edilmis
olmadigini dogrulamalidir. Bu adim, tim potansiyel kayit ettirenler icin maddenin
ayniligi konusunda bir anlasma ile sonuglandirihr.

Madde tanimlayicilarn genellikle mevcut bir EINECS veya CAS girisine veya benzer
sayisal tanimlayicilara karsilik gelir. Bir EINECS girisinin birkac maddeyi kapsadigi veya
birkag EINECS girisinin KKDIK Amaglarn dogrultusunda ayni maddeye karsilik geldigi
durumlar da vardir.

KKDIK ve SEA kapsaminda maddelerin tanimlanmasi ve adlandirilmasi rehberinin
amaci, imalatg ve ithalatcillara KKDIK baglaminda bir maddenin kimliginin
tanimlanmasi ve kaydedilmesi konusunda rehberlik saglamaktir. Dokiiman, maddenin
nasil adlandinlacagina iliskin rehberlik saglar. Ayni zamanda, KKDIK amaglari
dodrultusunda madde bilesimlerinin ne zaman ayni maddeyi ifade ettiginin
dusinulebilecedi konusunda rehberlik saglar. Maddelerin ayniliginin belirlenmesi, veri
paylasimi icin dénemlidir (ayrica ikinci asamada, ortak basvuru igin: KKDIK, farkl
maddelerin ortak kaydina olanak vermemektedir). Cogu KKDIK sirecinin temelinde
oldugundan, madde ayniliginin tanimlanmasi esastir.

2.2.2. Veri paylasim yukiumliiliiklerine tabi olan veriler

Veri paylasimi, O©ncelikle kayit igin gerekli bilgi gerekliliklerine goére gbézden
gecirilmelidir. Temel olarak KKDIK, potansiyel kayit ettirenlerin imal veya ithal ettikleri
maddelere iliskin veri toplamasini ve ilgili oldugunda olusturmasini, bu verileri bu
maddelerle ilgili riskleri dederlendirmek igin kullanmasini ve bu maddelerin yasam
doénguleri boyunca kullanilmasi igin uygun risk ydnetimi dnlemleri gelistirmesini ve
onermesini gerektirmektedir. Bu yuktumldliklerin belgelenmesi icin bir kayit dosyasi
sunmalari gerekir.

Kayit icin bilgi gerekliliklerinin karsilanmasi, esasen asadidakilerden olusan dort
asamali bir surectir:

e Mevcut tim bilgilerin toplanmasi (envanter yapimi);

e Bilgi gerekliliklerinin gdéz édninde bulundurulmasi;

e Bilgi gerekliliklerinin g6z éntinde bulundurulmasiyla veri bosluklarinin belirlenmesi;

° AIter_natif yaklasimlarin goéz éninde bulundurulmasi ve ardindan, gerekirse,
KKDIK ylkamlalukleri dogrultusunda yeni bilgilerin olusturulmasi veya bir test
teklifinin sunulmasi.

Potansiyel kayit ettirenler, bu adimlari en uygun gérdikleri sekilde dizenlemekte
6zglrdir. Bu adimlarla ilgili daha fazla ayrinti bolim 3'te verilmektedir. Yukarida
belirtildigi gibi, veri paylasim yuktumlultkleri; ister maddenin kendisi Uzerinde
olusturulmus calismalar olsun, ister bir uyarlama ile mevcut kayit ettiren tarafindan
kullanilan baska bir madde lGzerinde yapiimis calismalar olsun, ayni madde igin sunulan
(kapsaml) calisma 6zetleri igin gecerlidir.

Ancak, yalnizca baska bir maddeye iliskin sunulan verilerin paylasimi icin yasal bir
gereklilik yoktur; yine de, gereksiz hayvan testlerinden kacinma hedefini yerine
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getirmek icin benzer maddeler arasinda veri paylasimini tesvik edilmektedir (asagidaki
bélim 2.3'e bakin).

2.2.2.1 Kayit amaciyla nelerin paylasilmasi gerekiyor?

Bilgi gerekliliklerini anlamak icin, https://kimyasallar.csb.gov.tr/rehber-
dokumanlar/18 adresinde bulunan Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Gulvenlik
Dedgerlendirmesine Iliskin Rehberlere basvurmak faydali olabilir.

KKDIK Madde 11(a) her bir kayit ettirenin, kayit amaciyla sunulacak olan bir calisma
ozetinde ve (kapsamli) calisma 6zetinde "6zetlenmis tam calisma raporuna yasal
sahipligi veya basvurma iznine sahip olmasini" gerektirmektedir.*

Verilerin dodasi ile ilgili olarak, (a) tam calisma raporu, (b) (kapsaml) calisma &zeti
ve (c) calismanin sonuglar arasinda net bir ayrim yapilmaldir.

a) Normal sartlarda, 6rn. toksikolojik veya ekotoksikolojik bir calisma yaptirlirsa,
sorumlu laboratuvar bir tam c¢alisma raporu dizenleyecek ve bunu, galismayi
yaptiran ve édemesini yapan tarafa iletecektir. Bu terim, KKDIK Madde 4 icerisinde
“Bilgi Uretmek icin gergeklestirilen ¢calismanin tam ve kapsamli aciklamalarini iceren
literatiirde yayimlanmis bilimsel makalenin veya test laboratuvarilari tarafindan
hazirlanan raporun tamami” seklinde tanimlanmaktadir. Tam c¢alisma raporu
cogunlukla yayinlanmaz ve TGB talep edilebilir; eder yayinlanirsa, genel olarak
béyle bir yayin telif hakkina tabi olur. KKDIK, bu "tam calisma raporunun" kayit
sirasinda sunulmasini gerektirmez, bunun yerine kayit ettirenin bunun icin yasal
sahiplidini veya basvurma iznine sahip olmasini gerektirir. Daha fazla ayrinti igin bu
Rehber dokiimanin 9. bélimuine bakin.

b) Calismayi daha kolay kullanilabilir ancak yine de bir okuyucu tarafindan
dederlendirilebilir hale getirmek igin laboratuvarlar veya diger taraflar galisma
Ozetleri veya tam calisma raporunun kapsamh ¢calisma ozetlerini hazirlar. Bu
terimler KKDIK Madde 4 icerisinde tanimlanmustir, érnedin: "Kapsamli calisma 6zeti,
calismanin badimsiz dederlendirmesini yapmak igin yeterli bilgi iceren ve tam
calisma raporuna bakma geredini en alt diizeye indiren tam c¢alisma raporunun
amaclarinin, yoéntemlerinin, sonuclarinin ve kararlarinin detayli 6zeti anlamina
gelir." (Kapsamli) calisma 6zetleri bazen tam calisma raporunun sahibinin izniyle
hiktUmetler tarafindan halka acik hale getirilir (6rnedin, EC risk dederlendirme
raporlari, OECD/ICCA HPV programi ve ABD HPV Kimyasal Yikleme Programi gibi
uluslararasi ve ulusal kimyasal dederlendirme programlar). (Kapsamli) calisma
Ozetleri, bir kayit ettiren bu yayinin sirketin veya baska bir tarafin ticari cikarlari igin
neden potansiyel olarak zararli oldugunu Bakanliga gerekgelendiremedidi slirece,
normal sartlarda Bakanligin web sitesinde yayinlanacaktir. Bakanlik gerekceyi kabul
ederse, (kapsaml) calisma Ozetleri yayinlanmayacaktir. Daha fazla bilgi igin bu
Rehber Dokiimanin 8. bélimine bakin.

14 KKDIK Madde 11(1)(c) kisaca sunu belirtmektedir: “23 iincii maddenin ticiincii fikrasi, 24 iincii maddenin
yedinci fikrasi veya 26 inci maddenin lglncl fikrasi kapsamina giren durumlar hari¢ olmak (lzere; kayit
ettiren, (a) bendinin (6) ve (7) numaral alt bentleri uyarinca kayit islemi amagli olarak 6zetlenmis olan tam
calisma raporunun mesru miilkiyetine ya da bu rapora atifta bulunma iznine sahip olur."
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c) Calismanin "sonucu", calisma raporundan ve calisma Ozetinden derlenir. Kayit
amaciyla sunulan belirli (kapsaml) calisma 6zetlerinin sonuclari, Bakanhgin web
sitesinde yayinlanacaktir (KKDIK Madde 61(1)(d) ve (e)) ve gizli oldudu iddia
edilemez. Kayit ettirenlerin ilgili (kapsamli) galisma 06zetlerini sunmasi ve yasal
sahipligi veya tam calisma raporuna basvurma iznine sahip olmasi gerektiginden bu
kamuya aclik bilgiler, Gglincu bir tarafin kayit sunmasi igin yeterli degildir.

Bilgiye erisim bicimleri ve verilen haklarin kapsamina iliskin ayrintilar bélim 9'da yer
almaktadir.

2.2.2.2. Ayni maddenin kayit ettireni olmayan kuruluslarla veri
paylasimi

Bolim 2.1'in girisinde belirtildigi gibi, ayni maddenin kayit ettirenleri olmayan
kuruluslarin, KKDIK kapsaminda veri paylasma yukimlGligia bulunmamaktadir.

Bu baglamda verilerin paylasimina iliskin gorlismeler sézlesme 6zgurligine tabidir.
Veriler icin maddi tazmin tartisilirken, bu tir kuruluslarin maddenin kaydinda bir payi
olmadigi akilda tutulmalidir. Ayni sekilde, dosyanin hazirlanmasi veya ortak-kayit
ettirenler arasinda veri paylasiminin organizasyonuyla baglantili herhangi bir maliyete
katkida bulunmalan gerekmemektedir.

Verilerin baska bir maddenin kayit ettirenleri ile capraz okuma amaciyla paylasildigi
6zel durum igin, bakiniz bélim 2.3.

2.2.3. Veri paylasim anlasmalari

Veri Paylagsimi Rehberine gore bir veri paylasim anlasmasi yapilmasi gerekmektedir.
Taraflarin veri paylasim anlasmasinin sekli Gzerinde uzlasmalari, s6zlesme 6zgurlikleri
dahilindedir. Bununla birlikte, secilen her ne olursa olsun, KKDIK Yénetmeligi'nde yer
alan adillik, seffaflik ve ayrimciik yapmama temel ilkeleri gegerlidir. Her haliikarda
veri paylasimi, veri sahibi/sahiplerine kar saglamak igin degil, olusan gercek
maliyetleri paylasmak igin tasarlanmistir. Asadidaki zorunlu unsurlar dabhil
edilmelidir:

a) paylasilacak veri ve maliyetlerinin listelenmesi;
b) idari maliyetlerin!® listelenmesi ve gerekgelendirilmesi;

c) bir geri 6deme mekanizmasi igermesi gereken bir maliyet paylasim modeli;
gelecekteki olasi veri ihtiyaglarinin da maliyet paylasim modeline dahil edilmesi
diasinulmelidir.

Bu unsurlar bir sonraki bélimde (2.2.3.1) ayrintih olarak aciklanmaktadir. Seffaflik,
adalet ve ayrimcilik yapmama ilkelerinin yani sira bunlarin pratikte uygulanmasi bdlim
5'te ayrintili olarak aciklanmistir. Cesitli tazmin formtlleri de bu bélimde 6rnek olarak
aciklanmigtir.

Taraflar ayrica verilerin fiziksel transferini (kapsamli galisma 6zetleri) kendi aralarinda
organize etmelidir. Her bir ortak kayit ettiren, bir ortak basvuruda kendi adina lider
kayit ettiren tarafindan sunulan bilgilerden sorumlu oldugundan, katilimcilarin, sadece
ortak basvurunun bir parcasi olmak icin lider kayit ettirenin Uyeliklerini onaylamasi
tavsiye edilmez.

1> paylagilacak farkh maliyet turleri arasindaki ayrim hakkinda daha fazla ayrinti bolim 5'te verilmektedir.
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Ortak kayit ettirenler, ortak basvuru dosyasinda kendi adlarina sunulan ve
kayit icin ihtiyac duyduklari ve iicretini o6dedikleri tiim Dbilgilere
erisebilmelidir. Ortak kayit ettirenler, ortak basvuruya katilmak ilizere erisim
izni icin 6deme yaparak, en azindan 6deme yaptiklari sonlanma noktasi
sonuglarina veya varsa kapsamh calisma Ozeti ve calisma o6zetlerinin bir
kopyasina erisebilmelidir.'® Bu verilere erisime sahip olmak, gonderdikleri
ortak basvurulan verileri degerlendirebilmek acgisindan her kayit ettiren igin
onemlidir. Bilgiye erisim bicimleri ve verilen haklarin kapsamina iliskin ayrintilar
boélim 9'da yer almaktadir.

Ortak kayittan cekilme baglaminda verilerin paylasilmasi durumunda da bir veri
paylasim anlasmasinin yapilmasi gerekmektedir (asadidaki 2.2.3.2 bélimine bakin).

Veri paylasim ilkeleri, gelecekteki kayit yaptiranlarin veri paylasmak istemesi
durumunda da gecerlidir. Veri Paylasimi Rehberi, bircok veri paylasim anlasmasinin
halihazirda kurulmus oldugu ve birkac yildir yUriarlikte olabilecedi bir asamada
yayimlanmistir. Anlasmalarin taraflari, veri maliyetlerini listeleme ve bir geri 6deme
plani olusturma yldkimliliginden oybirligiyle feragat etme olanagina sahiptir.
Bununla birlikte, héalihazirda bir anlasma yapilmis olan bir maddenin potansiyel kayit
ettireni, anlasmamalari halinde feragat ile yikimli olmayacaktir. Goriismelerde bunu
ele almak taraflara baghdir.

Diger s6zlesme diizenlemeleri

KKDIK, lider kayit ettirenin gérevini, yani diger kayit ettirenler adina veri sunma
goérevini tanimlar. Anlasmazlik durumunda her bir kayit ettirenin sorumlulugunu
belirlemek icin tim kayit ettirenlerin, verilerin ortak basvurusuna iliskin olarak yapilan
anlasmalarin yazil kayitlarini tutmasi tavsiye edilir.

Ortak kayit ettirenlerin KKDIK yikimliliklerini yerine getirmek igin isbirligi yapma
bicimi, s6zlesme dlizenlemelerinde daha ayrintili olarak aciklanabilir. Katilimcilar, boyle
bir s6zlesmeye dahil edilecek bigcim ve hikimleri secmekte serbesttir. Bu tir htikimler
istege badlidir (ancak 6nemle tavsiye edilir) ve asadidakiler gibi kurallar ve katilim
sireclerinin bir kombinasyonundan olusabilir:

e Lider kayit ettirenin secilme sekli ve rollinin siresi;

o Ozellikle lider kayit ettirenin imalati durdurmasi durumunda, lider kayit ettiren
rolinin atanmasina/transferine iliskin dahili kurallar;

e Bir kayit ettirenin, oOzellikle lider kayit ettirenin tlzel kisiliginin dedismesi
durumunda yapilacak dizenlemeler;

e Taraflar arasindaki isbirligi bigimleri: katilim slireglerinin detaylari ve ortak kayit
ettirenlerin yaktmlaltkleri ve sorumluluklart;

e Bilgiye erisim bicimleri (6rn. erisim izni, verilen haklarin kapsami, kayit
disindaki amaclar icin kullanim hakki, capraz okuma icin verileri kullanma hakki,
diger kosullar, ...);

e TUm taraflar icin rekabet kurallarina ve gizlilik yukimliltiklerine uyulmasi
yukimlalugu;
e Sodzlesmenin akdi ile ilgili anlasmazligin ¢6zim mekanizmalari.

Veri paylasimina iliskin sbézlesme hikimleri ve vyukarida bahsi gegen diger
didzenlemeleri, ayni sézlesmenin parcgasi olabilir.

16 Bkz. bolim 9.2, 'Erisim izni (Letter of Access (LoA)) nedir?'.

sOzlesme
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Konsorsiyum gibi olasi anlasma bicimleri hakkinda daha fazla bilgi 6. bélimde
verilmektedir.

2.2.3.1. Veri paylasim anlasmasinin zorunlu unsurlari

Veri paylasim soOzlesmesi, dosyanin icerigi ve kararlastirlan maliyet payinin
6denmesiyle elde edilen erisim tara ile ilgili olarak tim taraflar icin acik ve anlasilir
olmalidir. Asadidaki unsurlan icermelidir. Maliyetlerin pratik olarak paylasiimasi
hakkinda daha fazla ayrinti icin bu rehber belgenin 5. bélimune bakin.

e Veri listeleme

Mevcut kayit ettiren, hangi verilerin paylasilacagina iliskin bilgi saglamaldir. Bu bilgi,
potansiyel kayit ettirenin, veri sahipligini ve ayrica galismalarin kalite ve givenilirligini
bilmesine olanak saglamahdir. Bu tir bilgiler calisma vyilini, Iyi Laboratuvar
Uygulamalar (ILU veya GLP) uygunlugu olup olmadidini vb. icerebilir. Ayrica, verilerin
hangi bilgi gerekliliklerine karsilik geldigini gosteren bir aciklama ve paylasilacak
verilerin bilgi gerekliligini nasil karsiladiginin bir gerekgesini de icermelidir.

e Maliyet kalemi listeleme

Maliyet kalemleri listesi, verilerle (sonlanma noktasindan-sonlanma noktasina) ve idari
calismalarla ilgili maliyetleri listeler. Tim maliyet kalemleri gerekcelendirilmelidir. Bu,
her bir veri maddesinin maliyeti de dahil olmak lzere yalnizca paylasilacak verilerin
degil, ayni zamanda ilgili idari maliyetlerin listelenmesini ve gerekgelendirilmesini de
gerektirmektedir. Mimkin oldugunda ikincisi, bilgi gereklilikleriyle iliskilendirilmelidir.
Bununla birlikte, bu her zaman mumkin dedildir - ancak her hallkarda, bu tir
maliyetler listelenmeli ve buna gére gerekgelendirilmelidir.

Mevcut kayit ettirenin, bu maliyet kalemi listelerini elde etmek igin potansiyel kayit
ettirenden &n kosullari yerine getirmesini isteyemeyecedi unutulmamalidir. Ozellikle,
potansiyel kayit ettirenden bu bilgi igin bir depozito veya herhangi bir Gcret 6demesini
talep edemezler. Ek olarak, her bir kayit ettiren tarafindan madde ayniliginin
olusturulmasi amaciyla bilgilerin derlenmesiyle ilgili maliyet, énceki kayit ettirenler ile
potansiyel kayit ettirenler arasindaki maliyet paylasiminin konusu olmamalhdir.

Bazi durumlarda, ¢ok ayrintih maliyet kalemi listelerine sahip olmak zor ve yararsiz
olabilir. Bu gibi durumlarda, 6nceki kayit ettiren, - potansiyel olarak maliyetlerin
azalmasi igin - belirli veya tim unsurlarin listelenmemesi konusunda anlasip
anlasamayacaklarini potansiyel kayit ettirenle tartisabilir.

Yukarida belirtildigi gibi, veri ve idari maliyetleri birbirinden tam olarak ayirmak her
zaman muumkin degildir. Bununla birlikte, tim maliyet kalemleri, potansiyel kayit
ettirenin  bunlardan hangisinin kendi bilgi gereklilikleri ile ilgili oldugunu
belirleyebilmesi igin listelenmeli ve gerekgelendirilmelidir.

Yeni potansiyel kayit ettirenler, ilgili tim maliyetlerin listelenmesini talep etme ve
gecmis calisma maliyetlerinin kanitini ve diger gecmis maliyetlerin listelenmesine dair
en iyi yaklasimi temin etme hakkina sahiptir.
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Veri maliyetleri

Her calismanin bir maliyeti vardir. Bu maliyet, bir testi gerceklestirme maliyetlerinden,
gerekli calismalara erisim satin alma maliyetlerinden veya test disi bir yéntemle bilgi
gerekliliklerini karsilama maliyetlerinden olusabilir. Ortak kayit ettirenler, uygun
bulduklari herhangi bir maliyet hesaplama ydntemi (izerinde anlasabilirler. Ornegin,
gecmis maliyetler veya dedistirme maliyetleri kullanilabilir. Gegcmis maliyetler asil
faturalara dayanmaktadir, degistirme maliyetleri ise testi yeniden gergeklestirme
maliyetini ifade eder. Daha fazla ayrinti igin B6lim 5.3.2'ye bakiniz.

Bazi idari maliyetler de verilere 6zgii olabilir. Ornek vermek gerekirse, bir literatir
arastirmasi yuritme veya bir veri feragati icin gerekce belirleme maliyetleri agikca
gorilayor ki tim dosyayla degil, bir sonlanma noktasiyla iliskilidir.

Potansiyel kayit ettirenin yalnizca gergekten ihtiyag duydugu veriler icin 6deme
yapmasi gerektiginden, ihtiyac duymadigi bir sonlanma noktasiyla veya kayit ettirenin
ilgili verilere halihazirda sahip oldugu bir sonlanma noktasiyla iliskili olmalari
durumunda veriye 6zgu idari maliyetler icin 6deme yapmalari gerekmemektedir.

Idari maliyetler

idari maliyetler, kayit ettirenler arasindaki veri paylasimi anlagmasi olusturma ve
ybnetme maliyetleridir. Bu ayrica, ilgili olmasi durumunda, ortak basvuru verileri igin
KKS dosyasi olusturma maliyetini de kapsayabilir.

Ancak bazi idari maliyetler veriye 6zgu olmayip, ortak basvurunun genel idaresi ile
ilgilidir. Ornegdin, ortak kayit ettirenler arasinda iletisim saglama veya ortak basvuruya
erisimi yonetme maliyetleri, tim Gyeler icin esit 6lclide gecerli olabilir.

Her halikarda, mevcut kayit ettiren maliyetleri ve bunlarin paylasilma seklini
gerekgelendirebilmelidir. Veri 6érnekleri ve idari maliyetler igin bu Rehber dokiimaninin
Ek 3’Une bakiniz.

e Maliyet paylasimi yontemi

Ortak kayit ettirenler, uygun bulduklar bir maliyet paylasimi ydntemi Uzerinde
anlagsmalidir. Bu yéntem adil, seffaf ve ayrim gdézetmeyen bir yéntem olmalidir. Her
halikarda, kullanilan yodntemin ortak kayit ettirenler tarafindan anlasilabilmesi
6nemlidir. Maliyet paylasimi modeli belirli bir maddenin, gelecekteki kayit ettirenleri
de dahil olmak lzere, tim kayit ettirenleri igin gecerli olacaktir.

Yeni potansiyel kayit ettirenler, énceden belirlenmis kriterlere dair agiklama ve gerekce
talep etme hakkina ve maliyet ve veri paylasimi metodolojilerine iliskin bilgilere lcretsiz
erisim hakkina sahiptir.

o Geri 6deme plani

Her ortak kayit ettirenin maliyet orani, kag ortak kayit ettirenin verileri paylastigina
baglidir. Maliyetlerin 2 veya 200 ortak kayit ettiren arasinda paylasiimasi énemli bir
fark yaratir. Bu kapsamda, yeni bir potansiyel kayit ettiren her veri paylastiginda, ortak
kayit ettirenler basina disen toplam maliyet azalir.

Diger yandan, ek kayit gerekliliklerinin mevcut oldugu her durumda, ilgili ortak kayit
ettirenler basina dlisen toplam maliyet artabilir. Geri ddeme mekanizmasi, gelecekte
s6z konusu madde igin ek kayit gerekliliklerinin meydana gelme olasiligini da dikkate
almalidir.
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Taraflar arasinda kararlastirilan geri 6deme mekanizmasinin, gonulli glncellemeler
oldugu takdirde gecerli olan kosullari da ele almasi Onerilir.

Bir geri 6deme planina sahip olmak zorunludur ve maliyetlerin adil ve ayrim
gbzetmeyen bir sekilde paylasiimasini saglayacaktir. Maliyetlerin ne zaman ve ne
siklikta yeniden hesaplanacadi lizerinde anlasmaya varilmasi gerekir.

Veri Paylasimi Rehberi yayimlandiginda halihazirda mevcut olan bir anlasmanin
taraflari, oybirligiyle verilerin detaylandiriimasi ve/veya geri 6deme mekanizmasinin
dahil edilmesi yukamliliginden feragat etmeye karar verme imkanina sahiptir. Bu
gibi durumlarda, mevcut veri paylasim anlasmasi maliyetlerin detaylandiriimasini veya
bir geri 6deme mekanizmasini 6ngérmeyebilir. Ancak ortak kayda daha sonradan
katilmayi isteyen bir potansiyel kayit ettiren, imzali onayini vermedigi slirece bu
ylUkUmlulikten feragat etme karari ile bagh degildir.

e Potansiyel diger maliyetler

Kayit ettirenler, o6zellikle yukarida belirtilen geri 6deme mekanizmasi g6z o6nline
alindiginda veya kendiliginden dosya gilncellemeleri s6z konusu oldugunda, veri
paylasimi sdzlesmelerinin isleyisiyle ilgili olarak ortaya cikan diger maliyetleri yillik
olarak belgelemelidir. Bu tir yillik belgeler, bir galismanin en glincel kaydindan sonra
en az 12 yil boyunca saklanmalidir ve hem mevcut, hem de potansiyel kayit ettirenler
tarafindan talep edildigi takdirde en ge¢ 10 is guni icinde ve lcretsiz olarak
saglanmalidir.

Bilhassa, veri paylasimi sozlesmesi potansiyel bir madde dederlendirme kararindan
kaynaklanan maliyetlerin paylasimina iliskin hikimler icermelidir. Potansiyel bir kayit
ettiren, héalihazirda mevcut kayit ettirenlere bir madde dederlendirme karari verilmis
olan bir maddeyi kaydettirmek istediginde, maliyet paylasim modelinde ilgili
maliyetlerin de dikkate alinmasi gerekir. Veri paylasimi s6zlesmesi ayrica, 6rnedin
uygunluk kontroli kararinin bir sonucu olarak, ek bilgi gerekliliklerinin
olusturulmasindan kaynaklanan ilerideki maliyetlere iliskin hikimler icermelidir.

Onceki kayit ettirenler, potansiyel kayit ettirenleri yalnizca sonrasinda maruz
kalabilecekleri olasi maliyetler icin dnceden 6deme yapmaya zorlayamaz. Bununla
birlikte, veri paylasimi so6zlesmesi, birkac kayit ettirene dederlendirme karari
verildikten sonra s6z konusu galismanin yurittlmesi icin gerekli maliyetlerin, tim
calismayi yuritmek icin sermayenin mevcut olmasini garantiye almak (zere, bu kayit
ettirenler arasinda 6nceden paylasilmasini saglayabilir.

Mevcut kayit ettiren, gelecekteki bu olasi maliyetleri kapsayan bir sistem olusturmak
Uzere potansiyel kayit ettirenlerle anlasmalidir. Bu anlasmada her bir kayit ettiren,
yalnizca KKDIK ile ve/veya bir madde de§erlendirme karari ile uyumlu olmak icin
ihtiyag duyduklar kadarini d6demelidir.

Kayit ettirenler, KKDiK, Madde 12(3) kapsamindaki ve baz bilgilerin ayr olarak
sunulmasini hakl kilan kriterlerden birinin uygulanmasini gerekgelendirebilir. Bilgilerin
bir kismini veya tamamini ayri olarak sunmaya karar veren kayit ettirenlerin, ortak
basvuruya erisim maliyetlerinin ve iliskili ve gerekgeli ise, diger ilgili idari maliyetlerin
adil bir payina katkida bulunmalari gerekebilecedi unutulmamalidir. Ortak kayittan
ayrilma baglaminda maliyet tahsisi ve tazmin icin asadida yer alan Bolim 5.4.2'ye
bakiniz.

Ayrica, ortak kayittan ayrilan kayit ettirenler, diger kayit ettiren(ler)in talebi Gzerine
mustakil kayit dosyalarinda sunduklari (sunacaklar) verileri paylasma ytukiumlalaglne
sahiptir.

2.2.3.2. Cekilme (opt-out/miistakil kayit) durumunda veri paylasim anlasmalari
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Bu baglamda, s6z konusu verileri paylasmak Uzere adil, seffaf ve ayrim gézetmeyen
bir anlasma bulmak icin her tirli cabayi gostermeleri gerekecektir.

2.2.4. Siniflandirma ve etiketleme

Kayit ettirenlerin, teknik dosyanin bir parcasi olarak KKDIK Yénetmeligi, Kisim 2 Bdlim
4 (Madde 11(a)(4)) ve Ek 6’da belirtildigi gibi, kayit dosyasindaki maddenin
siniflandiriimasini ve etiketlenmesini saglamalar gerekmektedir.

SEA Yonetmeligi, bildirimde bulunanlarin ve kayit ettirenlerin, bildirimlerin ayni madde
icin farkh girdilerle sonucglandigi durumda Siniflandirma & Etiketleme Envanterine dahil
edilecek, Ulzerinde anlasmaya varilan bir girdiye ulasmak icin her tarli gabayi
gostermelerini sart kosar. Bu hikim (SEA Yonetmeligi, Madde 42), bildirimin
halihazirda yapilmasindan sonraki nihai anlasmalar kapsamaktadir.

Potansiyel kayit ettirenlerin, goérismelerin erken safhalarinda bireysel olarak
uyguladiklari siniflandirma ve etiketleme hakkinda bilgi alisverisinde bulunmalari
onerilir. Katimcilar arasinda siniflandirma ve etiketlemede bir fark yoksa, bunun
verilerin paylasilabilecedinin iyi bir gostergesi oldugu makul bir sekilde tahmin
edilebilir.

Siniflandirma  ve  etiketlemede farklar varsa, bu farkhliklarin  bireysel
siniflandirmalarinin altinda yatan farkh veri bilgilerinden (yapisal 6zellikler) mi yoksa
asagidaki iki o6rnekte daha ayrintih olarak aciklandigi gibi maddelerin farkh
ozelliklerinden mi kaynaklandidi arastiriimalidir.

Ortak kayit ettirenler, siniflandirma ve etiketleme konusunda birbirleriyle anlasmaya
tesvik edilir. Bu zaruri olarak, siniflandirma ve etiketlemenin ayni maddenin tim
imalatgilari ve ithalatgilan igin ayni oldugu anlamina gelmez. Ayni madde, farkh
safsizlik profillerine yol acan farkli proseslerle imal edilebilir; bu konuda ayrica SEA
Kriterleri Uygulama Rehberi, Bolim 1.1.7.2 incelenmelidir. Ayni durum, farkh
hammaddeler kullanildiginda da ortaya cikabilmektedir. Ancak bu durumlarda, veri
paylasimi yine de mimkin olabilir ve lider kayit ettiren dosyasinin ayni madde igin
birkag siniflandirma igermesi durumunda kolaylastirilabilir.

Ornekler:

1. Imalatgi A, maddesini; imalatc B icin mevcut olmayan bir calismaya
dayanarak belirli bir saglik zararlhih§i icin siniflandinir. imalatci B, yeterli ve
glvenilir verilerin ve diger bilgilerin eksikligi nedeniyle ayni saglik zararhlid
icin siniflandirma yapmaz.

Tartisma: Imalatci B, verileri imalatcl A’dan talep etmeyi distinmelidir; ve
bu nedenle hem A hem de B, ayni siniflandirmayi uygulamayi disiinmelidir.

2. A ve B imalatgilarinin her ikisi de belirli bir zararliik hakkinda yeterli ve
guvenilir galismalara sahiptir. Imalatci A'nin maddesine iliskin calisma
siniflandirmaya isaret etmektedir. Imalatgl B icin mevcut olan maddeyle
iliskili bir baska calisma siniflandirmaya isaret etmemektedir. Ancak bu,
imalatci A ve B tarafindan imal edilen maddelerin, Gretim prosesine (6r.,
safsizliklar, izomerler) bagh farkliliklar nedeniyle farkl bir zararlilik profiline
sahip olmasindan kaynaklanmaktadir.

Tartisma: Her iki calisma da gecerli olsa da, siniflandirma farkli safsizlik
profilleri nedeniyle farklilik gosterir.
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Ilgili zararhliklar icin imalatgt A ve B arasinda verilerin paylasiimasi
olasiliginin makul bir dayanadi yoktur. Bu bilesimler farklh ozelliklerle
sonuclandiginda, ilgili dosyalarin maddenin cesitli kapsam bilesimlerini
belirtmesi gerekecektir. Bir dosyada sunulan kapsam bilesimi sayisi, farkl
ortak basvuru katihimcilar tarafindan kaydedilen bilesimlerin cesitliligine ve
bu bilesimlerin davranis ve zararlilik profillerine bagh olacaktir. Prensipte,
her bir kapsam bilesimine karsilik gelen 6zel veriler, s6z konusu bilesimin
ozelliginin belilenmesi icin sunulmalidir. Bu veriler, farkh kapsam
bilesimleri icin farkh siniflandirmalarin belirlenmesine neden olabilir.

Kayit ettirenler farkh bir siniflandirma kararina vardiginda veri paylasim
yukiimliiliigii gecgerli olur mu?

Veri paylasim yUkimliliga, ayni maddenin ortak bilgi sunan kayit ettirenleri igin
gegerlidir. Siniflandirma ve etiketlemedeki farkliliklar, bilgilerin paylasilmamasi igin bir
gerekge degildir. Bilakis, kayit ettirenler, 6rnedin s6z konusu farkhlik, ilgili zararlihk
ozellikleri bilinen, iyi tanimlanmis bir safsizlida atfedilirse, ayni madde igin farkli
siniflandirma ve etiketlemenin gegerli olabilecedi konusunda hemfikir olabilir. Sonug
olarak, uygun bir sekilde gerekcelendirilir ve net dokimantasyonla kanitlanirsa, bir
maddeye iliskin dosya(lar) birden fazla siniflandirma ve etiketleme icerebilir.

Not: Ortak kayit ettirenler ayrica maddenin siniflandiriimasi ve etiketlenmesi
konusunda da anlasmaya varamayabilirler (safsizlik profilindeki farkhliklar, test
sonuglarinin farkli yorumlanmasi disindaki nedenlerle) (Madde 12(3)(c) uyarinca).
Béyle bir durumda KKDIK, ilgili Giyenin/Uyelerin ortak sunulacak bilgilerin bir kismini
veya tamamini ayri ayri sunmasini ve ayri bir S&E sunmasini hukuken gecerli
saymaktadir. Bununla birlikte, lider kayit ettiren tarafindan diger kayit ettirenler adina,
ayrilmaya gerek olmaksizin farkli S&E’leri iceren kayit dosyasini sunabilir.

Farkh siniflandirma ve etiketlemelerin risk dederlendirmesini etkileyebilecedi ve
Kimyasal Gilvenlik Dederlendirmesi paylasma olasiliginin  sorgulanabilir hale
gelebilecedi unutulmamalidir.

2.2.5. Veri paylasimi goriismelerinin yiritiilmesi

Veri paylasimi goriismelerini ylritirken, taraflarin verilerin paylasimi konusunda adil,
seffaf ve ayrim gbdzetmeyen sekilde bir anlasmaya varmak icin her tirli cabayi
gbsterme yukimlalaga vardir. Bilgi talep eden potansiyel kayit ettirenler, 6nceki kayit
ettirenden talep edilen bilgilerin tam niteligini belirtmelidir.

Bir anlasmaya varmak icin her turli gabay! gdstermek, tim taraflarin gérismeler
tikandiginda alternatif ¢oéziimler bulmasini ve karsi tarafla iletisimlerinde agik ve
proaktif olmasini gerektirir. Bir tarafin belirsiz, gegersiz veya eksik oldugunu
disundigu tatmin edici olmayan bir cevap almasi durumunda, gonderene yapicl, agik
ve kesin sorular veya argimanlar ydnelterek bu cevaba itiraz etmek alicinin
sorumlulugundadir. Talepler gerekgelendirilmelidir. Taraflarin ayrica isbu Rehberde ve
diger Bakanhk belgelerinde agiklanan verilerin paylasimina iligkin ilkeler hakkinda bilgi
sahibi olmalarn beklenmektedir.
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Taraflarin her biri, sorularina uygun cevaplar vermesi igin bir digerine makul bir sire
vermelidir. Madde 24(6)'nin veri ve maliyet paylasimina iliskin tartismalar icin asgari
bir siire olarak bir ay belirledigini unutmayin.

Tdm muinakasalar ilgili taraflar arasinda yapilmalidir. Taraflardan her birinin
pozisyonuna itiraz eden argiimanlar, dogrudan bu iki taraf arasinda iletilecektir.

Veri paylasimina tabi herhangi bir maliyet, yukarida Bolium 2.2.3.1'de belirtildigi gibi,
listelenmeli ve gerekgelendirilmelidir. Herhangi bir maliyet paylasim mekanizmasi da
gerekcelendirilmeli, bir geri ddeme mekanizmasi icermeli ve mevcut kayit ettirenler ile
farkli zamanlarda ortak basvuruya katilan kayit ettirenler arasinda ayrim
gbzetmemelidir. Mevcut rehber dokiimanin 5. béliminde bazi érnekler verilmistir.

Onceki kayit ettirenler, (yeni) potansiyel kayit ettirenlerin yalnizca kendi kayit
gerekliliklerini yerine getirmek icin sunmalarn gereken bilgilerin maliyetlerini
paylasmalarinin gerekli oldugundan emin olmalidir. Bu ayni zamanda idari maliyetler
icin de gecerlidir.

Talep edildigi takdirde, ©nceki kayit ettiren(ler)in, maddenin gtvenli kullanimini
gostermek igin gerekli olan verilerin seciminde izlenen yaklasimin bilimsel gerekgelerini
saglamasi gerekir.

Firmalar, veri paylasimi gérismelerinin Avrupa Birligi'ndeki REACH Tuzigld kapsaminda
nasil yapilmis olduguna iliskin daha fazla bilgi almak icin ECHA'nin web sitesini de
inceleyebilirler?.

2.3. Farkhh maddelerin kayit ettirenleri arasinda veri
paylasimi (gruplandirma, gapraz okuma)

Gereksiz hayvan testlerinden kaginmak, KKDIK'teki veri paylasimina iliskin hiikiimlerin
altinda vyatan temel amactir. Bunu basarmanin bir vyolu, bilimsel olarak
gerekgelendirilebilir olmasi durumunda, yapisal olarak iligkili madde(ler) ile ilgili verileri
kullanmaktir. Farkli maddeler arasindaki verilerin capraz okumasi, daima uzman
dederlendirmesi kullanilarak yapilmalidir. Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Glvenlik
Degerlendirmesi Rehberi, capraz okumanin nasil ve ne zaman yapilacagini ayrintili bir
sekilde aciklamaktadir (6zellikle Bolim R.5te).

Yukarida Bolum 2.2.2'de agiklandidi gibi, bir maddenin kaydi igin baska bir maddeye
iliskin veriler halihazirda kullanilmissa, potansiyel bir kayit ettirenin talep etmesi
halinde bu tlr verilerin paylasiimasi gerekecektir. Diger durumlarda, farkli maddelerin
kayit ettirenler icin veri paylasimi zorunlu dedildir. Dolayisiyla bu durumlarda veri
paylasimi, zorunlu veri paylasimi yikimlulikleri kapsamina girmemektedir.

Bununla birlikte, gereksiz hayvan (6zellikle omurgalilar) testlerinden (KKDIK Madde
23’'e gdre) ve kayit maliyetlerinden kacinma hedefleri ile uyumludur. KKDiK
Yonetmeligi, kaydedilen maddeye yapisal olarak benzer olan bir madde (izerinde
yuratdlen ilgili (hayvan ve hayvan disi) calismalarin paylasiimasini,

2 https://echa.europa.eu/support/registration/working-together/practical-advice-for-data-sharing-
negotiations
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hayvan testlerini minimuma indirmek ve maddelerin zararliliklarini degerlendirmek igin
alternatif ydntemlerin gelisimi ve kullanimini desteklemek {izere acik bir bicimde tesvik
etmektedir.

Farkli maddelerin kayit ettirenleri arasindaki calismalara erisim igin her talebin,
calismalara erisimi paylasmak isteyen potansiyel kayit ettirenler tarafindan durum
bazinda miizakere edilmesi gerekecektir. Potansiyel kayit ettirenler, omurgal
hayvanlar lizerinde gereksiz testlerin yapilmasindan kaginmak amaciyla capraz okuma
potansiyellerini arastirmaya tesvik edilir.

“12 yil kurali”nin (bkz. Bolim 3.1.4.1) capraz okuma amaglari igin de gecerli olduguna
dikkat edilmelidir. Baska bir deyisle, 12 yildan daha uzun bir sliire énce sunulan
(kapsamli) calisma Ozetleri, ister ayni maddeyi ister baska bir maddeyi (capraz
okumayla) kaydettirmek igin olsun, KKDIK kapsaminda miiteakip kayit ettirenlerin
erisimine Ucretsiz olarak aciktir.

Capraz okuma icin veri paylasimi amaciyla potansiyel bir kayit ettiren, baska bir ortak

basvurudaki bir kayit ettirenle nasil iletisim kurabilir?

Capraz okuma amaciyla baska bir maddenin ortak basvurusuyla iliski kurmak igin
resmi bir prosedur yoktur.

Ayrica potansiyel kayit ettirenler, ilgilendikleri madde grubunun
imalatcilarinin/ithalatcilarinin faaliyetlerini koordine eden ticari kurulusla da iletisime
gecebilirler. Bu ticari kuruluslar, capraz okuma firsatlari hakkinda bilgi verebilecek
konumda olabilir.
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3. KAYIT DOSYASI SUNMADAN ONCE VERI
PAYLASIMI

Veri paylasimi, KKDIK'in temel ilkelerinden biridir. Firmalar, maddelere iliskin bilgileri
paylasarak kayit sisteminin etkinligini arttirir, maliyetleri azaltir ve omurgal hayvanlar
Uzerinde gereksiz testlerin yapilmasindan kaginir.

KKDIK Madde 26, kayit yaptirmadan dnce potansiyel kayit ettirenlerin izlemesi gereken
sireci ve ilgili durumlarda veri paylasimi muizakerelerini baslatmayi dizenler: buna
“MBDF sorgulama sireci” denir ve Bélim 3.1'te agiklanmaktadir.

Sorgu sirecinin ardindan potansiyel kayit ettirenler, ayni maddenin mevcut kayit
ettirenlerini ve potansiyel kayit ettirenlerini tanimlayabilecektir. Daha sonra, maddenin
halihazirda kayith olup olmadidina (bkz. B6lim 3.2) veya henlz kayit edilip
edilmedigine (bkz. Bolim 3.3) bagl olarak, maddenin kaydedilmesine yonelik sonraki
adimlar izleyebileceklerdir.

3.1. MBDF Sorgulama siireci

3.1.1. MBDF Sorgulamanin amaci

KKDIK Yénetmeligi Madde 25, veri paylagsimi miizakerelerini baslatmak icin héalen
gecerli olan slreci dlzenlemektedir!®. Madde Bilgisi Dedgisim Formu (MBDF)
Sorgulama, potansiyel kayit ettirenin kayit islemine devam edebilmesi igin zorunlu bir
adimdir. Sorgulama surecinin amaci iki yénladur:

1. ayni maddenin daha o6nce kaydinin/sorgusunun yapilip yapilmadiginin
tespiti;
2. veri paylasimi acisindan, potansiyel kayit ettirenin ve:
a. varsa, dnceki kayit ettiren(ler)in,
b. diger potansiyel kayit ettirenlerin arasindaki iletisimin kolaylastiriimasi.

Uygulamada iletisim, Bakanlk tarafindan, yukarida belirtilen taraflarin iletisim bilgileri
ve mevcut dizenleyici statlist (lider kayit ettiren, potansiyel kayit ettiren) ile birlikte
listelendigi KKS’de yer alan bir platform olan MBDF Sorgulama sayfasi araciliiyla
kolaylastirilir.

Sorgulama siirecini takip etmek zorunlu mu?

MBDF Sorgulama sireci, kayittan 6nceki zorunlu bir adimdir.?® Bu sireg, kayit
gerekliliklerini yerine getirmek igin ek bilgiye ihtiyac duyduklari bir tonaj bandi artisi
durumunda mevcut kayit ettirenler tarafindan da takip edilmelidir. Bu, asagida yer
alan Bolim 4.1'de ayrintili sekilde agiklanmaktadir.

Not: Sorgulama slirecinin sonucu bilinmeden omurgali hayvanlarin yer aldigi yeni
calismalar yapilmamalhdir.

Asadidaki Sekil 1'de sorgulama stlirecine genel bir bakis sunulmaktadir.

19 Veri paylagim yukamlaliklerinin gegmisine iligkin bilgiler igin, yukarida yer alan B6lim 1.2.2 ve 1.2.3'e bakiniz.

20 Sorgulama adimi yasal metne goére zorunludur Sorgulama adimi, kayit ve veri paylasim ytukamiltliklerini
etkileyebilecek yanlis 6nceki kayit ettirenle veya yanlis madde lGzerinde miizakere yapma riskini azaltir.
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Potansiyel kayit ettiren

MBDF
Sorgulama

Evet

MBDF Sorgulama sayfasinda Lider Kayit
Ettirenin iletisim bilgileri yer almaktadir. Lider
kayit ettirenle iletisime gegin.

L

Madde daha
once kayit
edilmis mi?

Evet

BDF'de ayni madde
igin baska firmalar
bulunuyor mu?

Hay

Hayir

gegin.

MBDF uyeleri ile iletisime

Kayit dosyasini
hazirlayin.

*12 yildan daha uzun bir siire
once sunulan galigmalar icin
tazmin 6demesi gerekmedigini
unutmayin.

)

Veri ve maliyet

paylasimi il

A

Verilerin ortak
basvurusu

A

Kayit

Sekil 1: MBDF Sorgulama siirecine genel bakis

A

3.1.2. MBDF Sorgulamayi kim ustlenmeli?

Bir maddeyi kaydettirmesi gereken mevcut herhangi bir tlizel kisi MBDF sorgulama

yapmalidir. Bu tizel kisilikler sunlari igerebilir:

e Ara maddeler de dahil olmak lzere yilda 1 ton ve lizeri miktarlarda kendi halinde

veya karisim iginde bir madde imal veya ithal edenler;

¢ Normal veya makul olarak éngoérilebilir kullanim kosullarinda salimi amaglanan
ve bu esyalarda yilda 1 ton veya daha fazla miktarda bulunan bir madde iceren

esyalar imal veya ithal edenler;

e Yilda 1 ton veya Uzeri miktarlarda bir maddeyi TR'ye ihrag eden/etmek isteyen
TR disi bir kurulus tarafindan KKDIK Yénetmeligi, Madde 9 kapsaminda atanan

tek temsilciler.
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TR disi imalatgilar, TR'ye ihrag edilen maddeleri kendileri sorgulayamaz ve sonrasinda
kaydedemezler. TR disi imalatgilar, kayitlarinin ithalatgilar tarafindan yapilmasina veya
alternatif olarak, tek temsilcileri olan TR topraklarinda yerlesik tizel bir kisi, yani Tek
Temsilci, tarafindan temsil edilmelerine karar verebilir. Bir tek temsilci, birden fazla TR
disi imalatgiy! temsil edebilir. Bu durumda, bir tek temsilci, TR disi imalatgl basina her
bir madde icin ayrn bir 6n-MBDF gdndermelidir. Tek temsilcinin roli ve goérevleri
hakkinda daha fazla bilgi igin Kayit Rehberine bakiniz.

3.1.3. 6n-MBDF’de sunulmasi gereken bilgiler

Tum potansiyel kayit ettirenler Kimyasal Kayit Sistemi araciligi ile Bakanliga asagidaki
bilgileri sunmalidir (KKDIK Gegici Madde 1):

e KKDIK Ek 6, Bdlim 1’de belirtildigi gibi, kullanim tesisleri hari¢ olmak lizere
tlzel kisilik kimligi;

e KKDIK Ek 6, Bélim 2'de belirtildigi gibi maddenin kimligi;

e Tedarik zincirindeki rolu.

Madde kimlidi ile ilgili olarak bilgi, maddenin tanimlanmasini saglamak igin yeterli
olmahdir. Bu bilgi, standart kayit (KKDIK Yénetmeligi, Ek 6, Bdlim 2) icin teknik
dosyada gerekli olanla aynidir ve  KKDIK ve SEA Yénetmelidi kapsaminda maddelerin
tanimlanmasi ve adlandiriimasina iliskin Rehberde belirtilmistir.

Ara madde olarak kullanilan maddeler icin, maddenin tanimlanmasi igin 6n-MBDF
bildiriminde verilecek bilgiler ara madde olmayanlarla ayni gerekliliklere uygun
olmaldir.

Bakanlik, 6n-MBDF bildirimlerini ve iletisim bilgilerini, mevcut ve potansiyel kayit
ettirenlere KKS igindeki “MBDF Sorgulama” sayfasi ile saglar.

Belirli bir madde icin bilgi gereklilikleri ile ilgili olarak, bunlar imalat edilmesi veya ithal
edilmesi amaglanan tonaj bandina bagli olacaktir. Potansiyel kayit ettirenin, miteakip
veri paylasim asamasini kolaylastirmak igin kendi maddesine iliskin Dbilgi
gerekliliklerinin listesini tanimlamasi gerekmektedir.

3.1.4. MBDF Sorgulama siirecinin sonuglari

Bir madde icin 6n-MBDF goénderildikten sonra MBDF Sorgulama sayfasinda ayni
maddeyi kayit ettirecek olan firmalarin iletisim bilgileri ve eder kayit icin bir lider kayit
ettiren secilmisse lider kayit ettirenin isim ve iletisim bilgileri gértnttlenir.

Madde ayniligini tartismak ve maddelerinin birlikte kaydedilip kaydedilemeyecedine
karar vermek potansiyel kayit ettirenlerin ve varsa o©nceki kayit ettirenlerin
sorumlulugundadir. Bir anlasmazlk varsa, potansiyel kayit ettirenler, Kimyasallar
Yardim Masasinda yer alan soru formu araciyla madde ayniligi konusunda Bakanlik ile
iletisime gegebilir.

Not: 6n-MBDF'sini géndermis oldugunuz maddelerle ilgili glincellemeleri izlemek igin,
KKS'de gelen mesajlarin dizenli olarak kontrol edilmesi tavsiye edilir.

3.1.4.1. Madde 6nceden kaydedilmisse

Madde mevcut durumda kaydedilmisse, potansiyel kayit ettiren ayni maddenin mevcut
kayit ettirenlerinin ve dider potansiyel kayit ettirenlerinin iletisim bilgilerini KKS'de
saglanan MBDF sayfasinda bulacaktir.
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Ayni zamanda, gecmiste kayit ettirenler ve diger potansiyel kayit ettirenler, MBDF
Sorgulama sayfasinda "Potansiyel kayit ettirenler" altinda sorgu sahibinin iletisim
bilgilerini goérecektir. Bu asamada, gecmiste kayit ettiren(ler)den herhangi bir proaktif
eylem beklenmez.

Kayit dosyalarindaki bilgi gerekliliklerini yerine getirmek igin hangi bilgilerin ilgili
oldugunu degerlendirmek potansiyel kayit ettirenin sorumlulugundadir.

Sunulan verilerin tazminine iliskin durum, (kapsamli) calisma 6zetlerinin 12 yildan
daha 6nce sunulup sunulmadidina baglh olarak degisir.

KKDIK kapsaminda veri tazmin siiresi 12 yildir. Bu, bir kayit cercevesinde (KKDIK
Madde 23(3) uyarinca) sunulan (kapsamli) calisma Ozetleri igin gegerlidir. Diger bir
ifadeyle, 12 yildan daha uzun bir slire 6énce sunulan bu (kapsamli) calisma 6zetleri,
KKDIK kapsaminda kayit amaciyla licretsiz olarak kullanilabilir.
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“12 yil kuralinin” capraz okuma amaglarn igin de gecerli olduguna dikkat edilmelidir.
Baska bir deyisle, 12 yildan daha uzun bir sire 6nce sunulan (kapsamh) calisma
Ozetleri, ister ayni maddeyi ister baska bir maddeyi (capraz okuma ile) kaydettirmek
amaciyla olsun, KKDIK kapsaminda sonraki kayit ettirenler icin mevcuttur.

Bu verilerin ortak basvurusuyla ilgili diger idari maliyetlerin, 6rn. KKS dosyasinin
hazirlanmasi ve bildirilmesi ile ilgili maliyetlerin paylasiimasi gerekebilir.

Bildirim tarihini, basvurunun bildiriimesinden 6nce gelen calismanin gerceklestirildigi
tarinten ayirmak onemlidir. 12 vyil kurali, calismanin ne zaman vyapildidina
bakilmaksizin, belirtilen (kapsamli) calisma Ozetinin bildirildigi andan itibaren
gecerlidir. ilave olarak, belirli bir (kapsamli) calisma 6zetinin bildirilme tarihi, ilk kayit
tarihi ile ayni olmak zorunda dedildir. Gergekten de (kapsamli) calisma 6zeti daha
sonra gonderilmis olabilir (6rnedin, bir sonraki test seviyesine kadar tonaj bandinin
artinlmasindan sonra) ve dolayisiyla 12 yillik siire henliz dolmamis olabilir. Bu,
asadidaki tabloda gosterilmektedir.

Testin gergeklestirilme KKDIK kapsaminda Tazmin siresinin sonu
yih kapsamh calisma (KKDIK amaglari igin)

ozetinin bildirildigi yil

1985 2021 2033

1985 2022 2034

1985 2023 2035

1985 - Kapsamli galisma 6zetinin
kayit amaciyla
sunulmasindan 12 yil
sonra

Bu nedenle saglanan bilgiler, (kapsamli) calisma 6zetinin 12 yildan daha 6nce sunulup
sunulmadigini ve dolayisiyla tazmin edilmeye tabi olup olmadigini gbésterecektir.

Belirli bir sonlanma noktasi, 12 yildan daha uzun veya daha kisa bir slire énce bildirilen
(kapsamli) calisma 6zetleri tarafindan kapsanabilir. Bu durumda, (kapsamli) calisma
Ozetlerinden bazilari tazmin edilmeden kullanilabilirken, digerleri tazmin edilmeye
tabidir.

Not: Bir kayit ettiren olarak kayit yuktmlaliklerini yerine getirmeleri icin, halihazirda
sunulan verilerin kalitesini ve uygunlugunu dederlendirmek her zaman kayit ettirenin
sorumlulugundadir. 12 yildan daha 6nce sunulan (kapsamli) calisma Ozetlerini
kullanirken, bu (kapsaml) c¢alisma 6zetleri, KKDIK kapsamindaki kayit
yukamlultklerini karsilamak igin yeterli kalitede olmayabilir ve
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potansiyel kayit ettiren, kayit dosyasinin eksiksiz ve uyumlu olmasini saglamak igin
alternatifleri degerlendirebilir. ilave olarak, potansiyel kayit ettirenin, dnceki kayit
ettiren/sunan ile iletisim kurarak tam calisma raporunun mevcut oldugundan emin
olmasi da tavsiye edilir.

Maddenin zaten kaydedilmis olmasi durumunda bir kayit dosyasi sunmak icin sonraki
adimlar asadida bolim 3.2'de agiklanmaktadir.

3.1.4.2. Madde 6nceden kaydedilmemisse

Madde hélihazirda kaydedilmemisse, madde icin daha 6nce potansiyel kayit ettirenler
yoksa KKS'de yeni bir MBDF sayfasi olusur. Potansiyel kayit ettiren, 6n-MBDF’sinde
dogru referans maddeyi segip segmedigini gézden gecirmelidir. Bunun igin KKS igindeki
referans madde listesi incelenebilecedi gibi, ECHA'nin kayith maddeler veri tabani
(https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances) veya
diger halka acik kimyasal veri tabanlar da bir kaynak olarak kullanilabilir.

Maddenin referans bilgileri dogru ise, potansiyel kayit ettiren, s6z konusu kimyasal
maddenin tek kayit ettireni olarak kayit dosyasini olusturup KKS izerinden Bakanliga
géndermelidir.

Eder referans madde bilgisinin dogru olmadidi sonucuna varirsa, baska bir referans
madde ile yeni bir 6n-MBDF bildirimi yapmali ve sonrasinda MBDF Sorgulama
sayfasinda diger potansiyel kayit ettirenlerle iletisime gegmelidir.

3.2. Madde onceden kaydedilmisse bir kayit dosyasini
sunma adimlari

Asadidaki alt-bolimler, madde halihazirda kaydedilmis oldugunda, potansiyel bir kayit
ettiren icin bir kayit dosyasinin hazirlanmasi sirasindaki olasi olaylari kronolojik bir
sirayla acgiklayacaktir:

e Mevcut bilgilerin toplanmasi

e Bilgi gerekliliklerinin dikkate alinmasi

e Veri ihtiyaglarinin belirlenmesi ve veri bosluklarinin tanimlanmasi
e Veri ve maliyet paylasimi konusunda gériismeler

e Gorusmelerin basarisiz olmasi durumunda mevcut gareler

e Verilerin (ortak) sunumu


https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances

43

Veri paylasim rehberi

Calisma omurgalilari

talep edilmesi (Madde
24(2))

Potansiyel kayit
ettiren 6n-MBDF
gonderir

Mevcut bir kaydin
pargasi olarak
bildirilen bilgiler
mevcut mu?

Evet

X

Calisma,

iceriyorsa calisma <7evet—< iUl > hayr > igermiyorsa talep

Gizerinde testleri
icerivor mu?

~_

Onceki kayit ettiren, tam
calisma raporuna <4——=evet
bagvurma izni  verir
(Madde 24(5‘))

v

Onceki kayit ettiren, kayit
bekleme suresinin
uzatilmasini talep

edebilir (Madde 24(8))

Talep edildiginde,
potansiyel ve dnceki
kayit ettiren(ler) bilgilerin
(Madde 24(3)) ve maliyetin
(Madde 24(4)) paylasiimasi
icin her turli gayreti
gOsterecektir

- Alternatif kaynaklardan
veri elde etme
- Ek 7 ve 8 verileri
olusturulmasi
-Ek 9 ve 10 verileri igin
test teklifi

Hay——p

Calisma omurgallari

edilebilir (Madde
24(2))

Potansiyel ve dnceki
ayit ettirenler, veriler ve/veya
maliyetinin paylasilmasinda
anlasmaya

vardi mi?

Potansiyel kayit ettiren,
veri paylagimi
uzlasmazlik durumunu
bildirebilir (Madde
24(6))

haytr——>p|

Sekil 2: Mevcut bir kaydin oldugu bir sorgulama sonrasinda veri paylasimi

3.2.1. Mevcut bilgilerin toplanmasi

Potansiyel kayit ettirenin 6ncelikle, kaydettirmeyi disindigi maddeye iliskin mevcut tim

bilgileri toplamasi gerekir.
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Her kayit ettiren, kayitta sunduklarn bilgilerin, kendi maddeleriyle ilgili KKDIK bilgi
gerekliliklerine uygun olmasini saglamaktan bireysel olarak sorumludur.

Not: Bir maddeye iliskin tim mevcut bilgilerin derlenememesi ilgili kaynaklarin
icerigine sahip gereksiz testlere veya bilgi gereklilikleriyle uyumsuzluklara vyol
acabileceginden, veri toplama kapsamli, glvenilir ve iyi belgelenmis olmahdir.

Potansiyel kayit ettirenin toplayacadi bilgiler, kaydin amaclariyla ilgili tim bilgileri
icermelidir; bunlar asadida belirtilenleri icerir:

e Maddenin kimligini ayrintilandiran bilgiler (analitik raporlar, gecerli analitik
teknikler, standartlastiriimis yéntemler, vb.);

e Maddenin igsel ozelliklerine iliskin bilgiler (fizikokimyasal 6zellikler, memeli
toksisitesi, cevresel toksisite, kimyasal ve biyotik bozunma dahil cevresel
davranis). Bu bilgiler, in vivo veya in vitro test sonucglarindan, QSAR tahminleri
gibi test disi verilerden, insan etkilerine iliskin mevcut verilerden, diger
maddelerden capraz okumadan, epidemiyolojik verilerden gelebilir;

o Imalat ve kullanimlara iliskin bilgiler: mevcut ve éngériilen;
e Maruz kalma hakkinda bilgiler: mevcut ve beklenen;

e Risk Yénetim Onlemleri (RYO) hakkinda bilgiler: mevcut durumda uygulananlar
veya teklif edilenler.

Bu asamada toplanacak bilgiler, potansiyel kayit ettireni, madde igin ortak sunulan
calismalarin kendi bilesim(ler)ini de temsil edip etmedigini de ele alacak bir duruma
getirmelidir (bkz. KKDIK ve SEA kapsaminda maddelerin tanimlanmasi ve
adlandirilmasi rehberi).

Bu veri toplama calismasi, hacimden bagimsiz olarak yapilmaldir. Standart bilgi
gereklilikleri her kayit ettiren tarafindan imal veya ithal edilen hacme bagl olsa bile,
kayit ettirenler ayni zamanda belirli bir sonlanma noktasi igin tim ilgili ve mevcut
verileri dahil etmelidir.2® Kayit dosyasi icin ilgili ve mevcut tim bilgiler, hem “kurum
ici” mevcut verileri hem de literatiir arastirmasi yoluyla tanimlanabilecek halka acik
veriler?’ gibi diger kaynaklardan gelen verileri icermelidir. "Kurum ici" bilgilerle ilgili
arama, tanimlama ve belgelendirme bireysel bir calisma olarak kalmaldir. Ilave olarak,
potansiyel kayit ettiren, daha ylksek bir tonaj esidgine karsilik gelen, sunmayi
planladidi verileri de talep Gzerine paylasmak zorundadir.

Madde 11(a) son paragraf?® igerisinde sayilan durumlar disinda, kayit ettirenin,

26 KKDIK Madde 13(1) ve KKDIiK Ek 6, Rehber Not, Adim 1.

27 Bilimsel literatiirde veya elektronik formatta (internet ortaminda) yayinlanan herhangi bir bilgi olarak
anlasiimalidir. Tersine, telif hakki korumasinda "halka agik" terimi, bilgilerin artik telif hakkiyla korunmadigini
ve normalde serbest olarak kullanilabilecegini gosterir (6rn. telif hakki korumasinin siiresinin goktan dolmus
olmasi, belirli halka agik kaynaklardaki bilgiler vb.). Ancak, “halka agik" durumunun gergek olup olmadigini
arastirmak ve ilgili telif hakki maddelerini kontrol etmek her zaman tavsiye edilir. Kayit ettirenler telif
haklarina saygi duyma konusunda dikkatli olmali ve yayin yasal yollarla elde edilmis veya erisim saglanmis
olsa bile, 6nce bilgilerin kayit amaciyla yasal olarak kullanilabilecegini tespit etmeden yayinlanmis calismalari
otomatik olarak kopyalamamalidir. Yayinlanmis cgalismalar olmasi durumunda, bunlarin kayit amaciyla
kullanim kosullarinin kontrol edilmesi 6nerilir. Daha fazla ayrinti igin 9. bélime bakin.

28 Yani (i) potansiyel kayit ettirene verilere bagvurma izni verildiyse ve (ii) veriler 12 yildan daha 6nce
sunulduysa ve kayit amaciyla lcretsiz olarak kullanilabiliyorsa.
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kayit amaciyla sunulacak (kapsamli) bir galisma 06zetinde Ozetlenen tam cgalisma
raporuna yasal olarak sahip olmasi veya basvurma iznine sahip olmasi gerektigi her
zaman g6z onidnde bulundurulmalidir. Verilerin dogasi ve verilere basvurma hakki
hakkinda daha fazla ayrinti igin bu Rehber dokiimanin 9. bdlimine bakin.

3.2.2. Bilgi gerekliliklerinin degerlendirmesi

Bir sonraki adim, potansiyel kayit ettirenin, 6zellikle kendileriyle ilgili tonaj bandini,
maddenin fiziksel parametrelerini (testlerden teknik olarak feragat edilmesi ile ilgili)
ve kullanimlar/maruz kalma yollarini (maruz kalmaya dayali feragat ile ilgili) g6z
onldnde bulundurarak, kaydetmeyi amacladiklari maddenin bilesim profil(ler)i igin bilgi
gerekliliklerinin tam olarak ne oldugunu belirlemesidir.

Not: Potansiyel kayit ettirenler, yalnizca tonaj bantlarina gére KKDIK tarafindan
gerektirilen verileri mali olarak tazmin etmelidir.

Kayit Rehberinde daha ayrintili olarak agiklandigi gibi, Madde 13 kayit ettirenlerin
sunlar yapmasini gerektirir:

e tonajdan bagimsiz olarak kendileri igin mevcut olan tim ilgili ve mevcut
fizikokimyasal, toksikolojik ve ekotoksikolojik bilgileri saglamak (buna literatlir
taramasindan elde edilen veriler de dahildir);

e asgari olarak, beliri bir tonaj bandinda imal veya ithal edilen maddeler igin
KKDIK Ek 7 ila 10 Siitun 1'de belirtilen standart bilgi gerekliliklerini asagida
aglklandlgl g|b| uyarlama yapllma oIaS|I|kIar|na tab| olarak yerine getirmek.

i Kimyasallar Yardim

Masasi’'nda mevcuttur.

Kayit ettirenin bilgi gerekliligini uyarlama olasiligini kullanmasi durumunda, bunu net
bir sekilde belirtmeli ve kayit dosyasindaki her bir uyarlamay! gerekgelendirmelidir.
KKDIK Ek 7 ila 10 aralifindaki her bir ek icin, Sttun 2, her bir sonlanma noktasina
iliskin standart bilgi gerekliliklerinin uyarlanabilecegdi veya kayda dahil edilmeyebilecedi
belirli kriterleri (6rn. maruz kalma veya zararhlik o6zellikleri) listeler. Ayrica, kayit
ettirenler, asagidaki durumlar belirten KKDIK Ek 11'de yer alan genel kurallara gore
gerekli standart veri setini uyarlayabilir veya kayda dahil etmeyebilir:

e testin bilimsel olarak gerekli gérinmemesi;
e testin teknik olarak mimkin olmamasi;

e kimyasal guvenlik raporunda (KGR) gelistirilen maruz kalma senaryolarina
dayali olarak testlerin yapilmasina ihtiyag olmamasi

Ayrica yilda 1-100 ton araligindaki tonajlarda imal veya ithal edilen maddelerin kayit
ettirenleri icin KKDIK gerekliliklerine iliskin pratik ve genel bir bakis saglayan "KOBI
yéneticileri ve KKDIK koordinatérleri icin uygulamali rehber” Kimyasallar Yardim
Masasi’'nda https://kimyasallar.csb.gov.tr/ mevcuttur.

Not: Bilgi gereklilikleri revize edilebilir. Belirli bilgilerin saglanmasina artik ihtiyag
yoksa, potansiyel kayit ettirenlerin bu bilgilere erisim saglamasina veya erisim igin
mizakerede bulunmasina gerek yoktur (veriler mevcut kayit ettirenler tarafindan
zaten olusturulmus ve sunulmus olsa bile) ve bunun yerine
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hayvan disi test yontemleriyle yeni bilgi gerekliligini yerine getirebilirler.

Yilda 1 ila 10 ton araliginda imal veya ithal edilen maddeler (6rn. EINECS maddeleri)
icin, tam bilgi gereklilikleri yalnizca, KKDIK Ek 3'te belirtilen kriterlerden biri veya her
ikisi birden saglaniyorsa gegerlidir3®. Kayit ettirenleri desteklemek igin, bu kriterleri
muhtemelen karsilayacaklarina dair kanit bulunan maddelerin (yani, vyalnizca
fizikokimyasal bilgilerin sunulmasinin yeterli olmadigi maddelere yonelik) bir envanter
ECHA'nin web sitesinde yer almaktadir (https://echa.europa.eu/information-on-
chemicals/annex-iii-inventory). Bununla birlikte, bir maddenin bu listede yer almamasi,
Ek 3 kriterlerinin karsilanmadigi anlamina gelmez. Ayni sekilde, bir madde bu
envanterde yer aliyorsa, kayit ettiren, gerekgelendirdigi takdirde, azaltilmis bilgi
gerekliliklerinden yine de yararlanabilir.

KKDiK Ek 3 kriterleri karsilanmadiginda, yilda 10 tonun altindaki maddeler igin yalnizca
KKDIK Ek 7'deki fizikokimyasal bilgi gerekliliklerinin karsilanmasi gerekir.

Kayit ettiren basina yilda 10 ton (veya daha fazla) miktarda imal veya ithal edilen
maddeler icin bir kimyasal glvenlik raporu (KGR) sunulmalidir. En azindan, teknik
dosya icin KKDIK Madde 11(a) ve kimyasal givenlik raporu (KGR) icin KKDIK Madde
11(b) kapsaminda gerekli olan tim bilgilerin belirtilen raporlama formatlarinda (KKDIK
Ek 1) belgelenmesi gerekir.

Belirli ara madde tirleri icin bilgi gereklilikleri azaltilmistir ve bunlar icin bir kimyasal
gltivenlik dederlendirmesi gergeklestirme gerekliligi yoktur. Madde bir ara madde ise,
kayit ettirenin kendileri igin mevcut olan tim bilgileri Gicretsiz olarak saglamasi gerekir.
Boylece, verilerin maliyetleri igin bir pay 6demeleri gerekmez. Bu kuralin tek istisnasi,
yilda 1000 tondan fazla miktarlardaki tasinan izole ara maddelerin kaydiyla ilgilidir; bu
durumda KKDIK Ek 7'nin gereklilikleri gecerlidir ve bu nedenle potansiyel kayit
ettirenlerin verileri ve maliyetlerini mevcut kayit ettirenler ile paylasmasi gerekir.

Ara madde olarak kullanilan maddeler ve bunlarin muhtemelen azaltilmis bilgileri
hakkinda daha fazla bilgi, Kayit Rehberi'nde 2.6.3, Ara maddelerin kaydi ile ilgili
yukiumlilikler bé6liminde mevcuttur ve hazirlanacak olan "Bir maddenin siki kontrolli
kosullar altinda ara madde olarak kullanildigi nasil degerlendirilir ve KKS'de ara madde
kaydi icin bilgiler nasil raporlanir" isimli Uygulamali Rehberde yayimlanacaktir.

3.2.3. Veri ihtiyaclarinin belirlenmesi ve veri bosluklarinin
tanimlanmasi

Tanimlanan bilgi gerekliliklerine dayali olarak, potansiyel kayit ettiren, ilgili calismalara
zaten sahip olup olmadigini veya daha fazla veriye ihtiyag olup olmadigini
dogrulayabilir. Bunu yapmak igin, potansiyel kayit ettirenin ayrica sahip oldugu verileri,
ozellikle ilgi dlzeyi, guvenilirligi, vyeterliligi ve amaca uygunlugu agcisindan
degerlendirmesi gerekir.

Potansiyel kayit ettirenin sahip oldugu ve kayitta kullanilabilecek veriler, ortak kayit
ettirenlerin talep etmesi halinde, omurgali hayvanlar Uzerindeki testleri igerip
icermemesinden bagimsiz olarak, veri paylasimi yukumliligtne tabi olacaktir.

30 KKDIK Madde 13(1)(b)’ye bakiniz.
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Potansiyel kayit ettiren daha fazla veriye ihtiyag duyarsa, asadida bolium 3.2.4'te
aciklandigi gibi, bireysel calismalara veya énceden gonderilmis olan tiim verilere erisim
icin muzakere yapabilir.

Asadidaki kalemler de mizakere konusu olabilir ve maliyetleri ortak kayit ettirenler
arasinda paylasilabilir (ancak bunlarin hicbirini paylasmak zorunda degillerdir):

e Kimyasal givenlik raporu (‘KGR"): Yilda 10 tonun Uzerindeki kayitlar igin, kayit
ettirenlerin, mevcut kayit ettirenlerinkiyle ayni olabilecek veya potansiyel kayit
ettirenin kendisinin olabilecek bir KGR sunmasi gerekir. Kendi KGR'sini
hazirlarken, potansiyel kayit ettirenden mevcut kayit ettirenin KGR'sinin
hazirlanmasiyla ilgili herhangi bir maliyet 6demesi talep edilmemelidir.

e Maddeye iliskin gtvenli kullanim rehberi: Yilda 1-10 ton arasindaki kayitlar igin
KGR gerekli olmadigindan kayit dosyasinin glvenli kullanim rehberi bélimiinde
daha fazla bilgi sunulmalidir32,

Bu asamada, potansiyel kayit ettiren bilgi gerekliliklerini kendileri icin mevcut olan
bilgilerle ve maddenin kaydinda hali hazirda sunulmus olan bilgilerle
karsilastirabilecegi bir konumdadir. Bu temelde, veri bosluklari olup olmadigini
belirleyebilir ve eksik bilgilerin nasil Gretilebilecegini degerlendirebilirler.

Mevcut bilgiler yeterliyse ve standart bilgi gereklilikleri karsilaniyorsa, daha fazla
bilginin derlenmesine gerek yoktur. Ilgili durumlarda, ilgili test(ler)in uyarlanmasina
iliskin gerekce, KKDIK Ek 11 kapsamindaki kriterlere uygun olarak saglanmalidir.

Mevcut bilgilerin yetersiz oldudu dislnilirse, potansiyel kayit ettirenin 6ncelikle ilgili
verilere sahip olabilecek baska potansiyel kayit ettiren(ler) olup olmadigini dogrulamasi
gerekir. Bu, belirli bir (veya daha fazla) sonlanma noktasi igin ilgili bir calisma talep
edilerek veya daha fazla veri eksikse, KKDIK Ek 6 ila 10 ile baglantili bir anket yoluyla
yapilabilir. Talep edilen veriler hakkinda iletisim kurmalar igin potansiyel kayit
ettirenlere kisa ama makul bir son tarih verilmesi énerilir (6rn. 1-3 ay).

Baska potansiyel kayit ettirenler yoksa veya ilgili verilere sahip degillerse, potansiyel
kayit ettiren, maddenin (potansiyel) kayit ettirenleri olmayan kuruluslarin, 6zellikle
diger maddelerin kayit ettirenlerinin ilgili verilere sahip olup olmadigini dogrulayabilir.
Bu tir olasi kuruluglarin bir listesi icin bélim 2.1'in giris kismina ve bu tir kuruluglarla
veri paylasilmasina iliskin boélim 2.2.2.2 ve 2.3'e bakiniz. Bu badlamda veri
paylasilirken, kayit amacglari igin bu bilgilere ihtiyag duyacak olan ortak-kayit ettirenler
icin erisim haklarinin saglanmasi tavsiye edilir.

Son olarak, bazi durumlarda, daha fazla test yaptirmak yerine, kayit ettiren uygun risk
ybnetim o&nlemlerinin uygulanmasi yoluyla maruz kalmanin sinirlandirilmasini
onerebilir (daha fazla ayrinti icin lGtfen Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Glvenlik
Degerlendirmesi Rehberine bakiniz).

Ilgili tonaj bantlarinin her biri icin veri bosluklari farkli olabilir. Prensip olarak, yilda
1000 tondan fazla miktarlardaki tasinan izole ara maddenin kaydi disinda, ara
maddelerin kayitlan icin veri boslugu analizi yapmaya gerek yoktur.

Veri boslugu kalmasi durumunda, atilacak adimlar asadgida b6élim 3.4'te aciklanmistir.

32 Bkz. KKDIK Ek 6, bslim 6.
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3.2.4. Veri ve maliyet paylasimi konusunda goriismeler

Madde igin hali hazirda mevcut bir kayit oldugunda, MBDF Sorgulama Sayfasinda,
varsa tanimli lider kayit ettiren ve dnceki kayit ettiren(ler) ile iletisime gegcmesi gerekir.

Ilk adim olarak, hélihazirda sunulmus olan verilerin imal veya ithal ettikleri madde ile
de ilgili oldugu konusunda potansiyel kayit ettirenin 6nceki kayit ettiren(ler) ile
hemfikir olmasi gerekir. Bu anlasma, ortak basvuru dosyasinda bildirilen kapsam
bilesimin uyarlanmasiyla sonuclanabilir. KKDIK ve SEA kapsaminda maddelerin
tanimlanmasi ve adlandiriimasi rehberinde daha fazla ayrinti mevcuttur.

Bu baglamda, potansiyel ve 6nceki kayit ettiren(ler), diger onay veren kayit ettirenler
adina lider kayit ettiren tarafindan hali hazirda sunulmus olan verileri paylasma
kosullari tzerinde goérismelidir.

Potansiyel kayit ettirenler, 6nceki kayit ettiren(ler)den omurgali hayvanlan igeren
calismalar talep etme yukamliligune sahipken, omurgali hayvanlar lizerinde yapilan
testleri icermeyen verilerin paylasilmasini talep etme secenedine sahiptirler. Her
haliikarda, bir calisma talep edilirse, calisma omurgali hayvanlar lzerinde test igeriyor
olsun veya olmasin, dnceki kayit ettiren(ler) paylasmakla yukimladar.

Potansiyel ve dnceki kayit ettirenler (veya temsilcileri) asagidakiler icin her tirli cabayi
gdstermelidir:

e potansiyel kayit ettiren tarafindan talep edilen bilgilerin paylasimi konusunda
bir anlagma bulmak;

e bilgi paylasim maliyetlerinin adil, seffaf ve ayrim godzetmeyen bir sekilde
belirlenmesini saglamak.

Basarili gortismelerin nasil yiritilecedine iliskin bazi tavsiyeler yukaridaki bolim
2.2.5'te bulunabilir. Bir veri paylasimi anlasmasinda bulunmasi zorunlu unsurlar bélim
2.2.3.1'de, maliyet paylasiminda seffaflik, adillik ve ayrim gdézetmeme ilkelerine iliskin
pratik drnekler ise bélim 5'te bulunabilir.

Verilere erisim icin gorisllen Onceki kayit ettirenin, her sonlanma noktasi icin
kullanilacak calismalarin secimine iliskin acik gerekgeler sunmasi gerekir. Potansiyel
kayit ettirenlere, ortak basvuruya katilma kosullar ile veri erisim secgenekleri ve
bunlarin maliyetleri hakkinda seffaf ve net bilgi verilmesi gerektigi vurgulanmahdir. Bu
durum, mevcut bir anlasmanin taraflarinin kalemleri listeleme ve/veya bir geri 6deme
mekanizmasina yer verme ylikimliliginden feragat etmeyi kabul etmeleri halinde de
gecerlidir.

Herhangi bir maliyet paylasim anlasmasinda dederlendirilmesi gereken maliyetler,
testlerle ilgili (calisma maliyetleri) ve idari islerle ilgili (belirli bir bilgi gereklilikleri veya
genel idari maliyetlerle ilgili) olmak Gzere gesitli nitelikte olabilir. Sirketler, bu bilgilere
basvurma hakkini elde ettiklerinde bilgilerin igeriginin farkinda olmal, verilerin
kalitesini ve yeterliligini degerlendirmelidir.

Yukarida bolim 3.1.4.1'de belirtildigi gibi, (kapsamli) calisma 6zetlerinden bazilan ilk
kez bir KKDIK kaydi icin yapilan bir bildirim gergevesinde 12 yildan daha uzun bir siire
O6nce sunulmussa, tazmine tabi olmayacaktir. Bilginin ortak basvurusuna iliskin idari
maliyetlerin paylasiimasi gerekebilecedini unutmayin.

Bir anlagsmaya varilmasi halinde (KKDIK Madde 24(5) uyarinca), 6nceki kayit
ettiren/veri sahibi, Uzerinde anlasmaya varilan bilgileri potansiyel kayit ettirene
saglayacaktir. Veri sahibi ayrica potansiyel kayit ettirene tam calisma raporuna
basvurma izni verecektir.
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Potansiyel kayit ettiren belirli sonlanma noktalari igin bilgi segimi konusunda hemfikir
degilse (6rnegin, halihazirda kendisinde ilgili calismalar varsa), bu belirli sonlanma
noktalarindan g¢ekilmeye karar verebilir, ancak yine de ortak basvurunun bir pargasi
olmalidir. Daha fazla ayrinti icin bkz. Kayit Rehberi, bélim 3.3.2, Ortak basvuru
verilerinden cekilme kosullari.

Not: Bir maddeye iliskin verileri paylasmadan 6nce, potansiyel kayit ettirenin, mevcut
calismalarin kendi maddesine uygunlugundan emin olmak amaciyla, her birinin imal
veya ithal ettigi maddenin, verilerin paylasiimasi icin yeterince benzer oldugunu teyit
etmek igin 6nceki kayit ettiren(ler) ile gériismesinde fayda vardir.

3.2.5. Verilerin (ortak) basvurusu

Iki tuzel kisinin ayni maddeyi kayit ettirmesinden kaynaklanan iki farkh yukamltlik
vardir. lki, veri paylasma yukiumluligadir. Ikincisi ise, KKDIK Madde 12(1) ve 19(1)
uyarinca, ayni maddeyi kayit ettirenlerin madde hakkinda ortak bilgi sunmak Uzere
organize olmalar gerekliligidir. Bu nedenle, kayit ettirenler ayni maddeyi imal ve/veya
ithal ettikleri konusunda anlasirlarsa, bu maddeyi ortak olarak kaydettirmeleri
gerekecektir.

Ortak basvuru yukimlaliganin genel amaci, "tek madde, tek kayit" ilkesine uygun
olarak, her madde icin (ideal olarak ara madde kullanimini da kapsayan) tek bir kayit
sunulmasidir. Ancak, KKDIK Madde 12(3) ve 19(2)'de acikca belirtilen belirli bilgilerin
ortak basvurusuna iliskin istisnalar gegerli olabilir. Bu istisnalar uygulanirken, gerekli
bilgilerin bir kisminin veya higbirinin ortak sunulup sunulmadigina bakilmaksizin, kayit
ettirenler ayni ortak basvurunun bir parcasi olarak kalmalidir. Belirli bir madde igin
sunulan tim bilgiler, ister ortak ister mistakil basvuru olsun, maddenin zararl
Ozelliklerini ve maddeyle iligkili riskleri tanimlayan bir veri seti olusturmaktadir.

Bu nedenle, ortak kayit ettirenler yukaridaki adimlar tamamladiktan sonra, lider kayit
ettirenin dosyasinda ortak olarak sunulan33 verinin tamamina veya bir kismina ya da
hicbirine basvurarak kendi kayit dosyalarini sunabilirler. Cekilme kriterleri hakkinda
daha fazla bilgi icin litfen Kayit Rehberi, Bélim 3.3.2, Ortak basvuru verilerinden
cekilme kosullari'na bakiniz.

Yukarida Bolum 2.2.3'te aciklandidi Uzere, s6zlesme 6zgurligu, ortak kayit ettirenlerin
ortak veri basvurusu ile ilgili olarak kendilerini yapilandirma sekilleri igin gecerlidir.
Bununla birlikte, Bakanlik, o6zellikle bu verilerin glncellenmesi durumunda, ortak
basvuru verileri iceren kayit dosyasi ile ilgili olarak, lider kayit ettirenin
mevcut/potansiyel kayit ettirenlerle dizenli araliklarla iletisim kurmasini énermektedir.
Ortak kayit ettirenler, en gincel iletisim bilgilerini KKS'deki MBDF Sorgulama
Sayfasinda bulabilirler.

33 Kayit dosyasinin ortak basvurusu halinde, Bakanlik tarafindan belirli oranda indirimli bir kayit Gcreti
alinacaktir.
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3.2.6. Madde 24(8) uyarinca kayit bekleme siiresi

Bu bdélim (3.2.6), son kayit tarihinden sonra ilk defa kayit dosyasi
gonderecek olanlar igindir:

KKDIK Madde 21'e gére "Basvuru tarihini takiben (¢ hafta icinde 20 nci maddenin ikinci
fikrasi dogrultusunda Bakanlik tarafindan aksi belirtilmedidi takdirde, kayit ettiren 24
lncli maddenin sekizinci fikrasi hikimlerine halel getirmeksizin maddenin imalatina
ya da ithalatina veya esyanin Uretimine ya da ithalatina baslayabilir veya devam
edebilir'. Bu baglamda, bir maddenin imalati veya ithalati ancak bir kayit
basvurusunun ardindan (¢ haftalik siirenin bitiminden sonra baslayabilir (KKDIK
Madde 24(8) uyarinca daha uzun bir slirenin talep edildigi durumlar haric).

KKDIK Madde 24(8) uyarinca, dnceki kayit ettiren, yeni kayit ettiren icin kayit bekleme
slresinin (Madde 21(1) uyarinca) dort aylik bir slire ile uzatilmasini talep edebilir.
Talep, 6nceki kayit ettiren ve potansiyel kayit ettiren 12 yildan daha kisa bir slire dnce
sunulan bilgilerin paylasiimasi konusunda anlastiginda sunulabilir.

Potansiyel kayit ettiren uygun sekilde bilgilendirilecek ve kaydi basarili sekilde
gerceklestirdiklerinin onayini aldiktan sonra, maddenin TR pazarinda yasal olarak
imalatina veya TR pazarina ithalatina yetkili olmadan 6nce 4 aylik ekstra bir sire
beklemek zorunda kalacaktir.

Bakanligin énceki kayit ettirenin talebi konusunda takdir yetkisi yoktur. Onceki kayit
ettirenin  talebinin  kendi 6zel kosullarinda uygulanabilir olup olmadigini
dederlendirmek, potansiyel kayit ettirenin sorumlulugundadir. Sonug olarak,
potansiyel kayit ettirenin dederlendirmesini uygun sekilde belgelendirmesi
beklenmektedir.

3.3. Madde heniiz kaydedilmemisse kayit dosyasi sunma
adimlari

Madde henliz kayit ettirilmemisse, potansiyel kayit ettiren bu bdlimde aciklanan
yonlendirici adimlari izleyebilir. Birden fazla potansiyel kayit ettiren varsa, basvuruyu
hazirlamak icin bir araya gelmeli ve birlikte ayni adimlar takip etmelidirler:

e Mevcut bilgilerin toplanmasi

e Mevcut bilgilerin degerlendirilmesi

e Bilgi gerekliliklerinin dikkate alinmasi

e Veri ihtiyaglarinin belirlenmesi ve veri bosluklarinin tanimlanmasi
e Veri maliyetinin paylasiimasi

e Verilerin (ortak) basvurusu

3.3.1. Mevcut bilgilerin toplanmasi

Potansiyel kayit ettirenin 6ncelikle, kaydettirmeyi distindigl maddeye iliskin mevcut
tim bilgileri toplamasi gerekir. Her kayit ettiren, kayitta sundugu bilgilerin kendi
maddesiyle ilgili KKDIK bilgi gerekliliklerine uygun olmasini sadlamaktan bireysel
olarak sorumludur.

34 Prosedir, https://kimyasallar.csb.gov.tr web sitesinde bulunan sikca sorulan sorular-cevaplarda
aciklanmaktadir.
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Not: Bir maddeye iliskin tim mevcut bilgilerin derlenememesi, ilgili kaynaklarin
icerigine sahip gereksiz testlere veya bilgi gereklilikleriyle uyumsuzluklara vyol
acabileceginden, veri toplama kapsamli, givenilir ve iyi belgelenmis olmalidir. Bu
bireysel veri toplama uygulamasina iliskin idari maliyetin calismanin maliyeti Gizerinde
bir etkisi olmasi halinde, bunun belgelendiriimesi gerekmektedir.

Potansiyel kayit ettirenin toplayacadi bilgiler, kaydin amaclanyla ilgili tim bilgileri
icermelidir; bunlar asadida belirtilenleri icerir:

. Maddenin kimligini ayrintilandiran bilgiler (analitik raporlar, gecerli analitik
teknikler, standartlastiriimis yéntemler, vb.);

. Maddenin icsel o6zelliklerine iliskin bilgiler (fizikokimyasal 06zellikler, memeli
toksisitesi, cevresel toksisite, kimyasal ve biyotik bozunma dahil cevresel
davranis). Bu bilgiler, in vivo veya in vitro test sonuglarindan, QSAR tahminleri
gibi test disi verilerden, insan etkilerine iliskin mevcut verilerden, diger
maddelerden capraz okumadan, epidemiyolojik verilerden gelebilir;

. Imalat ve kullanimlara iliskin bilgiler: mevcut ve éngériilen;
. Maruz kalma hakkinda bilgiler: mevcut ve beklenen;
. Risk Yénetim Onlemleri (RYO) hakkinda bilgiler: mevcut durumda uygulananlar

veya teklif edilenler.

Bu asamada toplanacak bilgiler, kayitlan ile kapsamayi amacladiklari kapsam
bilesimlerine iliskin bilgileri de icermelidir (bkz. bélim 3.2.1 ve KKDIK ve SEA
kapsaminda maddelerin tanimlanmasi ve adlandiriimasina iliskin Rehberde ayrintil
olarak aciklanmigtir).

Bu veri toplama calismasi, hacimden badimsiz olarak yapilmalidir. Nitekim, kayit
sirasinda veri gereklilikleri her bir kayit ettiren tarafindan imal veya ithal edilen hacme
bagliysa, kayit ettirenler belirli bir sonlanma noktasi igin ilgili ve mevcut tim verileri
kaydetmelidir.3> Kayit dosyasi igin ilgili ve mevcut tim bilgiler, hem "kurum iginde"
mevcut olan verileri hem de literatlr arastirmasi yoluyla tanimlanabilecek halka agik3®
veriler gibi diger kaynaklardan elde edilen verileri icermelidir. "Kurum ici" bilgilerle ilgili
arama, tanimlama ve belgelendirme bireysel bir galisma olarak kalmaldir. Buna ek
olarak, daha ylksek bir tonaj esik dederine karsilik gelen sunduklar verileri de talep
Uzerine paylasmak zorundadirlar.

KKDIK Madde 11(a) son paragrafta3’ sayilan durumlar haricinde, kayit ettirenin, kayit
amaciyla sunulacak olan (kapsamli) galisma 6zetinde 6zetlenen tam calisma raporuna
yasal sahipligi veya bu rapora basvurma iznine sahip olmasi gerektigi her zaman
dikkate alinmalidir. Verilerin niteligi

35 KKDIK Madde 13(1) ve KKDIiK Ek 6, Rehber Not, Adim 1.

36 Bilimsel literatirde veya elektronik formatta (internet ortaminda) yayinlanan herhangi bir bilgi olarak
anlasiimalidir. Tersine, telif hakki korumasinda "halka agik" terimi, bilgilerin artik telif hakkiyla korunmadigini
ve normalde serbest olarak kullanilabilecedini gosterir (6rn. telif hakki korumasinin siresinin coktan dolmus
olmasi, belirli halka acik kaynaklardaki bilgiler vb.). Ancak, “halka acik" durumunun gercek olup olmadigini
arastirmak ve ilgili telif hakki maddelerini kontrol etmek her zaman tavsiye edilir. Kayit ettirenler telif
haklarina saygl duyma konusunda dikkatli olmali ve yayin yasal yollarla elde edilmis veya erisim saglanmis
olsa bile, 6nce bilgilerin kayit amaciyla yasal olarak kullanilabilecedini tespit etmeden yayinlanmis galismalari
otomatik olarak kopyalamamalidir. Yayinlanmis calismalar olmasi durumunda, bunlarin kayit amaciyla
kullanim kosullarinin kontrol edilmesi dnerilir. Daha fazla ayrinti igin 9. bélime bakin.

37 Yani (i) potansiyel kayit ettirene verilere basvurma izni verildiyse ve (ii) veriler 12 yildan daha 6nce
sunulduysa ve kayit amaciyla lcretsiz olarak kullanilabiliyorsa.
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ve verilere basvurma hakkina iliskin daha fazla ayrinti igin litfen bu Rehber dokiimanin
3.3.5 ve 9 bélimlerine bakiniz.

MBDF Sorgulamanin ardindan potansiyel kayit ettiren, baska potansiyel kayit ettirenler
oldugunu belirlediyse, mevcut veriler hakkinda bilgi almak icin bu kisilerle iletisime
gecmesi gerekmektedir. Bir maddenin tim potansiyel kayit ettirenlerinin iletisim
bilgilerine KKS’deki MBDF Sorgulama sayfasindan erisilebilmektedir. Potansiyel kayit
ettirenlerin kullanabilecegi verilerin toplanmasi KKDIK Ek 6 ila 10'a gore yapilandiriimis
bir anket seklinde gerceklestirilebilir. Bu anket, maddenin siniflandirilmasi ve
etiketlenmesinin bildirilmesi talebini de igerebilir. Katihmcilarin mevcut verileri
incelemelerine yardimci olmak amaciyla Ek 1'de 6rnek olarak bir form dnerilmektedir.

Yukaridaki veriler toplanirken ortak bir envantere girilmelidir. Bu en iyi sekilde, her bir
sonlanma noktasi icin mevcut verileri (potansiyel kayit ettirenler arasinda en yuksek
tonaj esik dederine kadar) veri ihtiyaclan ile karsilastiran (veri ihtiyaglarinin
degerlendirilmesine iliskin daha fazla bilgi asadida bolim 3.3.3'te bulunabilir) ve veri
sahibinin kimligi ve calismanin maliyeti de dahil olmak lizere her bir galisma igin temel
unsurlari tanimlayan bir matris seklinde olacaktir. Uygulanabildigi durumlarda,
calismayla veya belirli bir bilgi gereksinimiyle baglantili idari maliyetler de liste halinde
yer almahdir.

3.3.2. Mevcut bilgilerin degerlendirilmesi

Bir sonraki adim, potansiyel kayit ettirenin, ilgili durumlarda diger potansiyel kayit
ettirenlerle birlikte, kayit ettirilecek maddeye iliskin mevcut verileri degerlendirmesidir.
Temel olarak, her bir sonlanma noktasi icin asagidaki eylemler gerceklestirilmelidir:

e Toplanan tum verilerin ilgisini, gavenilirigini, yeterliligini ve amaca

uygunlugunu dederlendirin (daha fazla ayrinti igin litfen zararhlik
dederlendirmesi ve risk karakterizasyonu hakkinda sonuglara varmak uzere
bilgi gereklilikleri ve Kimyasal Glivenlik Dederlendirmesi Rehberine bakin).

e Her bir sonlanma noktasi icin anahtar cgalismayi belirleyin: Bu calisma,
calismanin kalitesi, batlinligl ve temsil glici dikkate alindiginda en 6nemli
calismadir. Anahtar c¢alismalar genellikle maddenin dederlendirilmesinin
temelini olusturdugundan bu kritik bir adimdir.

e Hangi bilginin/calismanin (veya c¢alismalarin) kapsamli calisma 0zetini
(normalde anahtar calisma) veya bir calisma 06zetini (diger calismalar)
gerektirdigini belirleyin. (Kapsamli) bir calisma 6zeti, tam galisma raporunun
hedeflerini, yontemlerini, sonucglarini ve cikarimlarini yansitmalidir. Bilgiler,
teknik acidan vyetkin bir kisinin tam c¢alisma raporuna dénmek zorunda
kalmadan guvenilirligi ve eksiksizligi hakkinda bagimsiz bir dederlendirme
yapmasina olanak taniyacak kadar ayrintili sunulmalidir (daha fazla ayrinti igin
lutfen Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Glvenlik Degerlendirmesi Rehberi, Bolim
R.7'ye bakin).

Duruma bagli olarak, potansiyel kayit ettirenin bir sonlanma noktasi (izerinde sadece
bir anahtar galismasi veya birkag galismasi olabilir.

(i) Bir sonlanma noktasi hakkinda yalnizca bir gecerli calisma rapor edilmisse:

Potansiyel kayit ettiren, sonlanma noktasi hakkinda sonuca varmak amaciyla s6z
konusu calisma igin mevcut bilgileri (kapsamli galisma 6zeti) kullanmalidir (bu daha
sonra KKS sonlanma noktasi calisma 6zetinde rapor edilir). Sonlanma noktasi calisma
kayd! yeterince belgelenmisse, potansiyel kayit ettirenin yalnizca sonlanma noktasi
calisma kaydinda hélihazirda 6zetlenmis olan bilgileri kullanmasi gerekecektir.

(i) ~ Bir sonlanma noktasi lizerinde birden fazla gegerli calisma mevcutsa:

Potansiyel kayit ettiren, sonlanma noktasi hakkinda sonuca varmak igin farkli
sonlanma noktasi calisma kayitlarinda bildirilen mevcut tim bilgileri kullanmahdir.
Genellikle kullanilacak ilk bilgi, sonlanma noktasi calisma kaydinda belgelenen anahtar
cgalismanin (kapsamli) galisma 6zeti olmalidir.
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Diger bilgiler yalnizca destekleyici bilgi olarak kullaniimalidir.

Ancak, anahtar bir calismanin olmadigi, sadece daha dlslk kalitede destekleyici
bilgilerin bulundugu durumlar da olabilir. Bu durumlarda, mevcut tim bilgilerin kanit
agirhdr  yaklasimini  gerekgelendirip  gerekgelendirmedigini gérmek igin  bir
dederlendirme yapilmalidir. Bu gibi durumlarda sonlanma noktasi calisma oOzeti ve
gerekcgesi iyi bir sekilde belgelenmelidir.

Aynisi, nihai dedgerlendirme ve sonug icin ilgili bilgi olarak alternatif yontemler (6rn.
(Q)SAR'lar, capraz okuma, in vitro yontemler) kullanildidinda da gecerlidir. Alternatif
yontemlerin veya kanit agirligi yaklasiminin nasil kullanilacagina, gevresel davranisin
ve fiziko-kimyasal 6zelliklerin nasil belirlenip olclilecegine ve insan saglhgi ve cevresel
dederlendirmelerin nasil yapilacagina iliskin rehber, Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal
Guvenlik Dederlendirmesi Rehberinde mevcuttur.

Bu yaklasim, potansiyel kayit ettiren tarafindan sonlanma noktasi calisma 06zetini
asagidaki Gc tar bilgi ile doldurmak igin kullaniimaldir:

e Belirli bir sonlanma noktasina iliskin mevcut verilerin bir 6zeti ve madde igin
belirli bir sonlanma noktasinin degerlendirilmesine iliskin bir sonug (6rn. reme
toksisitesi, baliklarda akut toksisite, biyobozunma);

e Maddenin siniflandiriimasi ve etiketlenmesinin (insan saghdi, cevre ve fiziko-
kimyasal 6zellikler agisindan) yani sira bu siniflandirmanin gerekgesi;

e PNEC ve DNEL dederlerinin yani sira rapor edilen dederlerin gerekgcesi.

Sonlanma noktasi galisma 6zetlerinin nasil tamamlanacadina iliskin teknik bilgiler Kayit
ve PPORD Dosyalarinin Hazirlanmasina iliskin Rehber'de verilmektedir. KKS'deki
sonlanma noktasi calisma O&zetlerinde yer alan bilgilerin, Kimyasal Gulvenlik
Dederlendirmesi Sistemi (KGDRS) kullanilarak olusturulacak Kimyasal Gulvenlik
Raporu’nda otomatik olarak gekilecegi dikkate alinmalidir.

3.3.3. Bilgi gerekliliklerinin degerlendirmesi

Bir sonraki adim, potansiyel kayit ettirenin, 6zellikle kendisiyle ilgili tonaj bandini,
maddenin fiziksel parametrelerini (testlerden teknik olarak feragat edilmesiyle ilgili)
ve kullanimlari/maruz kalma yollarini (maruz kalmaya dayali feragatle ilgili) dikkate
alarak, kaydettirmek istedigi madde igin bilgi gerekliliklerinin tam olarak ne oldugunu
belirlemesidir.

MBDF Sorgulamanin ardindan potansiyel kayit ettiren, baska potansiyel kayit ettirenler
oldugunu tespit ederse, tim potansiyel kayit ettirenlerin bilgi gerekliliklerini
belirleyebilmeleri igin onlarla iletisime gecmelidir.

Not: Potansiyel kayit ettirenler, yalnizca tonaj bantlarina gére KKDIK tarafindan
gerektirilen verileri mali olarak tazmin etmelidir.

Kayit Rehberinde daha ayrintili olarak aciklandigi lizere, KKDiK Madde 13 kayit
ettirenlerin sunlari yapmasini gerektirmektedir:

e tonajdan badimsiz olarak kendileri igin mevcut olan tim ilgili ve mevcut
fizikokimyasal, toksikolojik ve ekotoksikolojik bilgileri saglamak (buna literattr
taramasindan elde edilen veriler dahildir);

e Asgari olarak, belirli bir tonaj bandinda imal veya ithal edilen maddeler igin
KKDIK Ek 7 ila 10 Sutun 1'de belirtilen standart bilgi gerekliliklerini asagida
aciklandigi gibi uyarlama yapilma olasiliklarina tabi olarak yerine getirmek.
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Bilgi gerekliliklerinin basitlestirilmis bir listesi bu baglantida mevcuttur:

https://kimyasallar.csb.gov.tr

Kayit ettirenin bilgi gerekliligini uyarlama olasiligini kullanmasi durumunda, bunu net
bir sekilde belirtmeli ve kayit dosyasindaki her bir uyarlamayi gerekgelendirmelidir.
KKDIK Ek 7 ila 10 araligindaki her bir ek icin, Sttun 2, her bir sonlanma noktasina
iliskin standart bilgi gerekliliklerinin uyarlanabilecegi veya kayda dahil edilmemesine
iliskin belirli kriterleri (6rn. maruz kalma veya zararlilik 6zellikleri) listeler. Ayrica, kayit
ettirenler, asagidaki durumlar belirten KKDIK Ek 11'de yer alan genel kurallara gore
gerekli standart veri setini uyarlayabilir veya kayda dahil etmeyebilir:

e testin bilimsel olarak gerekli gériinmemesi;
e testin teknik olarak mimkin olmamasi;

e kimyasal guvenlik raporunda (KGR) gelistirilen maruz kalma senaryolarina
dayali olarak testlerin yapilmamasi

Ayrica yilda 1-100 ton araligindaki tonajlarda imal veya ithal edilen maddelerin kayit
ettirenleri icin KKDIK gerekliliklerine iliskin pratik ve genel bir bakis saglayan "KOBI
yoneticileri ve KKDIK koordinatérleri icin uygulamali rehber” Kimyasallar Yardim
Masasi’'nda https://kimyasallar.csb.gov.tr/ mevcuttur.

Not: Bilgi gereklilikleri, KKDIK Yénetmeligi'nin uyumlastirdi§i Avrupa Birlii mevzuati
olan REACH T{zugl'ne uyum sadlamak igin yeniden dedisebilir. Belirli bilgilerin
saglanmasina artik ihtiyag duyulmuyorsa, potansiyel kayit ettirenlerin bu bilgilere
erisim saglamasina veya bu bilgilere erisim igin mizakerede bulunmasina gerek yoktur
(veriler mevcut kayit ettirenler tarafindan zaten olusturulmus ve sunulmus olsa bile).

Yilda 1 ila 10 ton aralidinda imal veya ithal edilen maddeler (6rn. EINECS maddeleri)
icin, tam bilgi gereklilikleri yalnizca, KKDIK Ek 3'te belirtilen kriterlerden biri veya her
ikisi birden saglaniyorsa gecerlidir3®. Kayit ettirenleri desteklemek igin, bu kriterleri
muhtemelen karsilayacaklarina dair kanit bulunan maddelerin (yani, yalnizca
fizikokimyasal bilgilerin sunulmasinin yeterli olmadigi maddelere yonelik) bir envanter
ECHA'nin web sitesinde yer almaktadir (https://echa.europa.eu/information-on-
chemicals/annex-iii-inventory). Bununla birlikte, bir maddenin bu listede vyer
almamasi, Ek 3 kriterlerinin karsilanmadigi anlamina gelmez. Ayni sekilde, bir madde
bu envanterde yer aliyorsa, kayit ettiren, gerekcelendirdigi takdirde, azaltilmis bilgi
gerekliliklerinden yine de yararlanabilir.

KKDiK Ek 3 kriterleri karsilanmadidinda, yilda 10 tonun altindaki maddeler igin yalnizca
KKDIK Ek 7'deki fizikokimyasal bilgi gerekliliklerinin sunulmasi yeterlidir:

Kayit ettiren basina yilda 10 ton (veya daha fazla) miktarda imal veya ithal edilen
maddeler igin, kimyasal glivenlik raporunda (KGR) belirli bilgilerin de belgelenmesi
gerekmektedir. En azindan, teknik dosya icin KKDIK Madde 11(a) ve kimyasal gtivenlik
raporu (KGR) icin KKDIK Madde 11(b) kapsaminda gerekli olan tim bilgilerin belirtilen
raporlama formatlarinda (KKDIK Yénetmeligi Ek 1) belgelenmesi gerekmektedir.

Siki kontrol kosullari altinda imal edilen ve kullanilan belirli tiirdeki ara maddeler igin
bilgi gereklilikleri azaltilmistir ve bunlar igin kimyasal glvenlik dederlendirmesi
yapilmasi gerekmemektedir. Madde siki bir sekilde kontrol edilen kosullar altinda imal
edilen ve kullanilan bir ara madde ise, potansiyel kayit ettirenin serbestge erisebilecegdi
her tarla bilgiyi sunmasi gerekmektedir.

39 Bkz. KKDIiK Madde 13(1)(b)
40 Daha fazla bilgi icin latfen https://kimyasallar.csb.gov.tr



https://kimyasallar.csb.gov.tr/
https://kimyasallar.csb.gov.tr/
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
https://kimyasallar.csb.gov.tr/

55 Veri paylasim rehberi

Dolayisiyla, potansiyel kayit ettirenin madde hakkinda halihazirda mevcut olandan
daha fazla bilgi sunmak icin bir erisim izni almasina gerek yoktur. Bu kuralin tek
istisnasi, KKDIK Ek 7 gerekliliklerinin gecerli oldugu ve dolayisiyla potansiyel kayit
ettirenlerin verileri ve maliyetlerini mevcut kayit ettirenlerle paylasmasi gerekecek
olan, yilda 1000 tondan fazla miktarlardaki tasinan izole ara madde kaydi ile ilgilidir.

Ara madde olarak kullanilan maddeler ve bunlarin muhtemelen azaltilmis bilgileri
hakkinda daha fazla bilgi, Kayit Rehberi'nde 2.6.3, Ara maddelerin kayd ile ilgili
yikdmlilikler b6liminde mevcuttur.

Not: Bu adim, potansiyel kayit ettirenin, 6zellikle kendileriyle ilgili tonaj bandini dikkate
alarak, bilgi gerekliliklerinin tam olarak ne oldugunu belirlemesini gerektirmektedir.
Potansiyel bir kayit ettiren, bilgi ihtiyaglarini dederlendirirken, &rnedin
kullanimlar/maruz kalma modeli temelinde veri feragatlerinin olasi uygulamasini géz
6ndnde bulundurabilir.

3.3.4. Veri ihtiyacglarinin belirlenmesi ve veri
bosluklarinin tanimlanmasi

Mevcut Dbilgilerin dederlendiriimesine ve bilgi gerekliliklerinin belirlenmesine
dayanarak, potansiyel kayit ettiren (ilgili oldugu durumlarda diger potansiyel kayit
ettirenlerle birlikte) ilgili calismalara hélihazirda sahip olup olmadiklarini veya daha
fazla veriye ihtiyag olup olmadigini dogrulayabilir.

Potansiyel kayit ettirenin sahip oldugu ve kayit islemlerinde kullanilan veriler, omurgal
hayvanlar Gzerinde test yapilip yapilmadigina bakilmaksizin, potansiyel kayit ettirenin
talebi Gzerine veri paylasim yukamltligine tabi olacaktir.

Asadidaki hususlar da gorisulebilir (ancak kayit ettirenlerin bunlardan herhangi birini
paylasma zorunlulugu yoktur):

e Kimyasal glivenlik raporu (*KGR’): Yilda 10 tonun Uzerindeki kayitlar icin, kayit
ettirenlerin, mevcut kayit ettirenlerinkiyle ayni olabilecek veya potansiyel kayit
ettirenin kendisinin olabilecek bir KGR sunmasi gerekir. Kendi KGR'sini
hazirlarken, potansiyel kayit ettirenden mevcut kayit ettirenin KGR'sinin
hazirlanmasiyla ilgili herhangi bir maliyet 6demesi talep edilmemelidir.

e Maddeye iliskin glvenli kullanim rehberi: Yilda 1-10 ton arasindaki kayitlar igin
KGR gerekli olmadigindan kayit dosyasinin givenli kullanim rehberi bélimiinde
daha fazla bilgi sunulmalidir#t,

Bu asamada, potansiyel kayit ettiren, bilgi gerekliliklerini ve kendisine sunulan bilgileri
karsilastirabilecek bir konumdadir. Bu temelde, veri bosluklari olup olmadigini
belirleyebilir ve eksik bilgilerin nasil Gretilebilecedini dederlendirebilirler.

41 Bkz. KKDIK Ek 6, bslim 6.
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Mevcut bilgiler yeterliyse ve standart bilgi gereklilikleri karsilaniyorsa, daha fazla
bilginin derlenmesine gerek yoktur. Ilgili durumlarda, ilgili test(ler)in uyarlanmasina
iliskin gerekce, KKDIK Ek 11 kapsamindaki kriterlere uygun olarak saglanmalidir.

Mevcut bilgilerin yetersiz gériilmesi halinde (ilgili oldugu durumlarda diger potansiyel
kayit ettirenlerin sahip oldugu bilgiler de dahil olmak Uizere), potansiyel kayit ettiren,
maddenin (potansiyel) kayit ettireni olmayan kuruluslarin, 6zellikle de diger maddelerin
kayit ettirenlerinin ilgili verilere sahip olup olmadigini dogrulayabilir. Bu tir olasi
kuruluglarin bir listesi icin bélim 2.1'in giris kismina ve bu tir kuruluslarla veri
paylasilmasina iliskin boélim 2.2.2.2 ve 2.3'e bakin. Bu baglamda veri paylasilirken,
kayit amaglarn icin bu bilgilere ihtiyag duyacak olan ortak-kayit ettirenler igin erisim
haklarinin saglanmasi tavsiye edilir.

Son olarak, bazi durumlarda, daha fazla test yaptirmak yerine, kayit ettiren uygun risk
ybnetim o&nlemlerinin uygulanmasi yoluyla maruz kalmanin sinirlandiriimasini
onerebilir (daha fazla ayrninti icin lGtfen Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Glvenlik
Degerlendirmesi Rehberine bakiniz).

Ilgili tonaj bantlarinin her biri icin veri bosluklari farkli olabilir. Prensip olarak, yilda
1000 tondan fazla miktarlardaki tasinan izole ara maddenin kaydi disinda, ara
maddelerin kayitlar icin veri boslugu analizi yapmaya gerek yoktur.

Veri boslugu kalmasi durumunda, atilacak adimlar asadida bélim 3.4'te agiklanmistir.

3.3.5. Veri maliyetinin paylasiimasi

Potansiyel kayit ettiren yukaridaki adimlar tamamladiktan ve tonaj bandi basina baska
potansiyel kayit ettirenin olup olmadigini ve mevcut verilerin neler oldugunu
ogrendikten sonra, bu verilerin fiili paylasimini organize edebilir.

Baska potansiyel kayit ettirenler varsa, teknik ve idari masraflar da dahil olmak lzere
ilgili masraflar bildirmelidirler. Bu durumda, ortak kayit ettirenlerin yapmaya karar
verdigi ilgili s6zlesme diizenlemeleriyle birlikte bir veri paylasim anlasmasi taslagi
hazirlanmalidir. Basarili goérismelerin nasil yUritllecedine iliskin bazi tavsiyeler
yukaridaki bdlim 2.2.5'te bulunabilir.

Bir maliyet paylasim mekanizmasi Uzerinde anlasmaya varilirken, ortak kayit ettirenler
adil, seffaf ve ayrim gbdzetmeyen bir anlasmaya varmak icin her tirlG c¢abayi
gbstermelidir. Kayit ettirenlerin, yalnizca KKDIK kaydi amaciyla ihtiyag
duyduklari bilgilerle ilgili maliyetleri paylasmalari gerekmektedir. Bu, calisma
disi maliyetler icin de gecerlidir. Bir veri paylasimi anlasmasinda bulunmasi zorunlu
unsurlar bélim 2.2.3.1'de, maliyet paylasiminda seffaflik, adillik ve ayrim gézetmeme
ilkelerine iliskin pratik érnekler ise bolim 5'te bulunabilir. Asadida yer alan 6. bélim
olasi isbirligi bicimlerini detaylandirmaktadir. Maliyet paylasimi metodolojisi, her ortak
kayit ettiren ve yeni potansiyel kayit ettirenler tarafindan Ucretsiz olarak erisilebilir
olmahdir. Talep Gzerine maliyetlerle ilgili ek agiklama saglanmalidir.

Baska potansiyel kayit ettiren yoksa, potansiyel kayit ettirenin yine de gelecekteki
potansiyel kayit ettirenler icin hazirhk yapmasi beklenir. Bu nedenle, gelecekteki veri
paylasimi durumunda ilgili maliyeti seffaf bir gekilde kaydettiklerinden emin
olmalidirlar.

3.3.6. Verilerin (ortak) basvurusu

Firmalarin, ayni maddeyi kayit ettirmesinden kaynaklanan iki farkli yakimlulik vardir.
Ilki, veri paylasma yukumlilagudir. ikincisi ise, KKDIK Madde 12(1) ve 19(1)
uyarinca, ayni maddeyi kayit ettirenlerin madde hakkinda ortak bilgi sunmak Ulizere
organize olmalari gerekliligidir.
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Bu nedenle, potansiyel kayit ettirenler ayni maddeyi imal ve/veya ithal ettikleri
konusunda anlasirlarsa, bu maddeyi ortak olarak kaydettirmeleri gerekecektir.

Ortak basvuru ylUkimlaliganin genel amaci, “tek madde, tek kayit” ilkesine uygun
olarak her madde icin bir kayit sunulmasidir (ideal olarak maddenin ara madde
kullanimini da kapsar). Ancak, KKDIK Madde 12(3) ve 19(2)'de acikca belirtilen belirli
bilgilerin ortak basvurusuna iliskin istisnalar gegerli olabilir. Bu istisnalar uygulanirken,
gerekli bilgilerin bir kisminin veya higbirinin ortak sunulup sunulmadidina
bakilmaksizin, kayit ettirenler ayni ortak basvurunun bir pargasi olarak kalmahdir.
Belirli bir madde icin sunulan tim bilgiler, ister ortak ister mustakil basvuru olsun,
maddenin zararl 0&zelliklerini ve maddeyle iliskili riskleri tanimlayan bir veri seti
olusturmaktadir.

Yalnizca bir potansiyel kayit ettirenin olmasi durumunda, bunlar ya "bireysel"
(mustakil) bir dosya sunabilir ya da lider kayit ettiren olarak ortak bir dosya sunabilir.
Baska potansiyel kayit ettirenin olmamasi ve potansiyel kayit ettirenin bireysel olarak
kayit islemi gerceklestirmesi durumunda, baska bir potansiyel kayit ettiren ayni
maddeyi kaydettirmeye karar verdiginde kayit dosyalarini gincellemesi gerekecektir.
Boyle bir durumda, her iki tarafin da 6nce ortak basvuru nesnesini olusturacak bir lider
kayit ettiren belirlemesi ve ardindan ortak basvuru dosyasinin icerigi Uzerinde
anlasmaya varmasi gerekecektir. Daha sonra, mevcut kayit ettirenin, bir lider kayit
ettiren veya Uuye olarak ortak basvurunun bir pargasi olmak icin dosyalarini
gincellemesi gerekecektir. Her haliikarda, KKDIK Madde 12(3) ve 19(2) kriterleri
uyarinca yine de ortak bagvurudan cgekilebilirler.

Birkag potansiyel kayit ettirenin olmasi durumunda, bunlar kendi aralarinda diger
muvafakat veren kayit ettirenler adina hareket eden bir lider kayit ettiren belirlemelidir
(KKDIK Madde 12(1), lider kayit ettiren ayrica KKS'de ortak basvuru olusturacaktir).
Bundan sonra, lider kayit ettiren, ilke olarak, tim ortak kayit ettirenler adina dosyay!
sunacaktir. Diger potansiyel kayit ettirenler daha sonra, lider kayit ettirenin
dosyasindaki ortak olarak sunulan verilerin timine “*?veya bazilarina veya higbirine
atifta bulunarak kayit dosyalarini sunabilir.

Cekilme kriterleri hakkinda daha fazla bilgi icin lUtfen Kayit Rehberi, B6lum 3.3.2,
Ortak basvuru verilerinden ¢ekilme kosullari'na bakiniz.

Yukarida Bolum 2.2.3'te aciklandidi Uzere, s6zlesme 6zgurligl, ortak kayit ettirenlerin
verilerin ortak basvurusu ile ilgili olarak kendilerini yapilandirma sekilleri icin gecerlidir.
Bununla birlikte, Bakanlik, o6zellikle bu verilerin gincellenmesi durumunda, ortak
basvuru verileri iceren kayit dosyasi ile ilgili olarak, lider kayit ettirenin
mevcut/potansiyel kayit ettirenlerle dizenli araliklarla iletisim kurmasini 6nermektedir.
Ortak kayit ettirenler, en gilncel iletisim bilgilerini KKS'deki MBDF Sorgulama
Sayfasinda bulabilirler.

3.4. Belirlenmis veri bosluklari olmasi durumunda

Veri bosluklarinin tespit edilmesi durumunda, KKDIK Ek 11'de belirtilen kosullarin
karsilanmasi kosuluyla, in vivo testler disindaki alternatif bilgi kaynaklari kullanilarak
maddelerin igcsel 6zelliklerine iliskin bilgiler Uretilebilir.

42 Kayit dosyasinin ortak bagvurusu halinde, Bakanlik tarafindan belirli oranda indirimli bir kayit Gcreti
alinmaktadir.
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Kayit ettiren, (Q)SAR, in vitro testler, kanit agirhgi yaklasimlar, gruplandirma
yaklasimlan (capraz okuma dahil) gibi cesitli yoéntemler kullanabilir. Hayvanlar
Uzerinde gercek testlerin yapilmasi son care olarak disinildiginden, kayit ettirenler
Bakanhda (omurgali hayvan testlerini iceren her test teklifi igin KKS'de doldurulacak
6zel bir form aracihdiyla) 6nce hayvan disi test yodntemlerini dusindiklerini
gosterebilmelidir.

Veri boslugu, test disi yontemlerden herhangi biriyle doldurulamadiginda, potansiyel
kayit ettirenler, eksik verilere badli olarak harekete gecmelidir:

a. Kayit icin KKDIK Ek 7 ve 8'de listelenen bir calismanin (omurgal hayvanlari
icersin veya icermesin) ihtiyac duyulmasi ve mevcut olmamasi durumunda,
dosyayl tamamlamak igin yeni bir test yapilmasi gerekecektir. Sonug olarak,
potansiyel kayit ettirenler yeni bilgiler olusturmali ve ortak veri géndermeden
once eksik galismay! kimin yuriatecedi konusunda anlagsmaya varmalidir. Daha
fazla ayrinti igin litfen https://kimyasallar.csb.gov.tr/rehber-dokumanlar/18
adresinde bulunan Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Givenlik Dederlendirmesi
Rehberine bakiniz.

b. Kayit icin KKDIK Ek 9 ve 10'da listelenen bir galismanin (omurgali hayvanlari
icersin veya icermesin) ihtiyac duyulmasi ve mevcut olmamasi durumunda,
potansiyel kayit ettirenler 6nce bilgi gerekliligini yerine getirmek igin tim
alternatif yaklasimlar dederlendirmelidir. Yalnizca bir bilgi gereksinimi test disi
yontemler kullanilarak karsilanamiyorsa, kayit ettirenlerin  Bakanhgin
dederlendirmesi igin liderin kayit dosyasinda ortak basvuruda sunulmak tzere bir
test teklifi Gzerinde anlasmalan ve hazirlamalar gerekir. Ek olarak, potansiyel
kayit ettirenler, Bakanligin, test teklifine iliskin kararinin sonucunu beklerken
(KKDIK Madde 36 uyarinca) ara risk yénetimi énlemlerini uygulamak ve/veya alt
kullanicilara tavsiye etmek zorundadir. Izlenecek prosediir, KKDIK Madde
36(3)(d)'de aciklanmaktadir. Daha fazla ayrinti igin lGtfen bélim 4.2.1'e bakiniz.

NOT: Bir test teklifi hazirlama yUkUmluligl, potansiyel kayit ettirenler, eklerin 2.
sttunundaki kurallarin uygulanmasinin bir sonucu olarak, KKDIK Ek 7 ve 8'in standart
gerekliliklerine bir alternatif olarak KKDIK Ek 9 veya 10'un (daha yiiksek kademe)
testlerini 6nerdiginde de gecerlidir.
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4, MEVCUT KAYIT ETTIRENLER ARASINDA VERI
PAYLASIMI

Veri paylasim yukumlultkleri, kayit yapildiktan sonra da gecerli olmaya devam
etmektedir. Bu noktadan sonra ortak kayit ettirenlerin veri ve maliyetlerini
paylasmalar gerekebilir. Bu nedenle, herhangi bir maliyet dagiim modelinin, maliyet
paylasimi ve maliyet tahsisinin statik degil, strekli ve dinamik slregler oldugu
gercedini hesaba katmasi gerekir.

Kayit ettirenlerin veri paylasim ydkidmldliklerinin, kayit ettirenlerin kayit dosyasi
sunulduktan sonra sona ermedigini belirtmek ©6nemlidir. Kayit ettirenlerin, veri
paylasma ve bir anlasmaya varmak icin her tirli cabayi gdstermeye devam etme
ihtiyacini gerektirebilecek baska goérevleri de vardir.

Veri Paylasimi Rehberine gore, kayit yaptiranlar, calismanin en son sunulmasini takip
eden 12 yil boyunca veri ve maliyet paylasimina iliskin belgeleri saklamakla
yukimladar (*12 yil kurah” ile ilgili bélim 3.1.4.1'e bakin). Bu faaliyet, dikkate
alinmasi gerekebilecek idari maliyetler de dogurabilir. Bu nedenle, kayit ettirenler
sOzlesmeye dayali iliskilerini uzatma ihtiyacini degerlendirebilirler.

Cesitli_unsurlar, modelin zaman igindeki dedisikliklerini ve dlzeltici 6nlemler alma
ihtiyacini tetikleyebilir.

Bunlardan biri degisken sayida ortak kayit ettirendir: potansiyel olarak ortak
basvuruya katilan kayit ettirenlerin sayisi dnceden bilinmemektedir. Yeni potansiyel
kayit ettirenler, maliyet paylasim dizenlemelerinin zaten kararlastinldigi ortak basvuru
"suresi" boyunca herhangi bir zamanda mevcut bir ortak bagvuruya katilabilir. Yeni
potansiyel kayit ettirenlerin haklari hakkinda daha fazla bilgi icin IGtfen bélim 2.2.3.1'e
bakiniz.

Ayri olarak veri sunan herhangi bir kayit ettiren, veri paylasma yukimlalagine tabidir.
Bu nedenle, kendilerinin sunduklari veriler icin yeni veya mevcut kayit ettirenler ile veri
paylasimi gérismelerine girmeleri gerekebilir.

Ek olarak, 6zellikle yeni kayit ettirenler kendi mevcut bilgilerini getirdiklerinde, veriler
ortak basvuruda sunulduktan sonra yeni veriler kullanilabilir hale gelebilir. Mevcut
kayit ettirenler, 6rn. kalitesini iyilestirmek icin ortak basvurulan dosyaya yeni bilgileri
dahil etme konusunda anlasabilir ve bu nedenle ilke olarak maliyet paylasimi
hesaplamasini bu faktdéri karsilayacak sekilde uyarlamalar gerekecektir. Alternatif
olarak, yeni kayit ettiren, KKDIK Madde 12(3) veya 19(2) uyarinca belirli sonlanma
noktas! igin kayittan ayrilma sunabilir. Ancak yine de ortak basvuruya Uye olarak
katilmalar gerekmektedir.

Ayrica, ek kayit gereklilikleri olabilir: mevcut dizenlemeler (izerinde etkisi
olabilecek bazi ek testler ve ilgili masraflar gerekebilir. Yeni bilgiler, bir kayit ettirenin
tonaj bandi gincellemesinin (b6lim 4.1), bir dosyanin veya madde dederlendirmesinin
(bolim 4.2) bir sonucu olarak veya yeni bilgilerin sunulmasi gerektiginin belirlendigi
diger durumlarda (b6lim 4.3) ortaya cikabilir.

NOT: Ortak-kayit sahiplerine, vyukaridaki unsurlari (maliyetlerde degiskenligi
tetikleyebilecek) ve slirecin yinelemeli dodasini géz 6ntinde bulundurarak veri/maliyet
paylasim anlasmalarini dikkatlice kontrol etmeleri 6nerilir. Ornedin Erisim Izninde
yansitilan dosyanin fiyati, vyalnizca toplam bireysel c¢alismalarin maliyetlerini
yansitmaz.
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4.1. Tonaj ylukseltme durumunda veri paylasimi

4.1.1. Sorgulama adimi

% Bu boélim (4.1.1 Sorgulama adimi), KKDIK Yonetmeligindeki son kayit
tarihinden sonraki siirece iliskindir:

Mevcut kayit ettirenler de kayit gerekliliklerini yerine getirmek icin ek bilgiye ihtiyag
duyduklarinda tonaj bandi artisi durumunda sorgu yapmakla yukimludirler. Madde
17(2) veya 18(2) kapsaminda bir ara maddeyi kayit ettiren mevcut kayit ettiren,
KKDIK Madde 11’in bilgi gerekliliklerine uygun dosyalarini sunmak icin gerekli bilgileri
elde etmek amaciyla bir sorgulama sunabilir.

KKDIK Madde 13(2) uyarinca, kayit edilmis bir maddenin miktari bir sonraki tonaj
esigine ulasir ulasmaz, kayit ettiren gerekli ek bilgileri CSB’ye derhal bildirmelidir. Bu
adim, KKDIK Madde 24'iin sorgu prosediiriinii takip eder ve kayit ettirenin mevcut
kayit ettiren ile daha yuksek tonaj bandinda veri paylasim gériismelerine baslamasi
icin gerekli resmi bir adimdir. Sorgu slreci ve veri paylasimi sirasinda imalat veya
ithalat devam ededbilir.

Tonaj bandini glincellemek isteyen kayit ettiren, ilgili tonaj bandindaki madde igin bilgi
gerekliliklerinin neler oldugunu, maddenin fiziksel parametrelerini (testlerin teknik
muafiyetiyle ilgili) ve kullanimlari/maruz kalma modellerini (maruz kalmaya dayal
feragat icin gecerlidir) tam olarak belirlemelidir.

Arastirmanin sonucu olarak, ilgili verilerin mevcut olmasi durumunda, CSB dnceki ve
potansiyel kayit ettirenlerin iletisim bilgileriyle birlikte (kapsamli) calisma Ozetleri
hakkinda bilgi saglayacaktir. Verilerin 12 yildan daha 6nce bildirilip bildiriimedigi ve
dolayisiyla tazmin edilmeye tabi olup olmadigi belirtilecektir.

Bu temelde, sorgu sahibi, dnceki kayit ettirenlerden glincelleme icin gerekli calismalari
talep edebilir.

Herhangi bir veri mevcut dedilse, b6lim 3.4'te aciklanan ilkeler gegerlidir.

4.1.2. Veri paylasimi goriismeleri

Tonaj bandini ylkselten kayit ettiren, ilgili kayit ettiren(ler) ve lider kayit ettiren ile
maddeye iliskin ilgili verilere erisim goriismelerine baslamalidir. Bir kayit dosyasinin
sunulmasi icin verilerin paylasiimasiyla ayni ilkeler gegerlidir, bkz. bélim 3.2.4.

Basarili goriismelerin nasil ydritllecegine iliskin bazi tavsiyeler yukaridaki bolim
2.2.5'te bulunabilir.

Bir veri paylasimi anlasmasinda bulunmasi zorunlu unsurlar bolim 2.2.3.1'de, maliyet
paylasiminda seffaflik, adillik ve ayrim gézetmeme ilkelerine iliskin pratik érnekler ise
bélim 5'te bulunabilir.

Veri paylasim sézlesmesinde gelecede yonelik veri ihtiyaglarinin yer almasi durumunda
taraflar s6zlesmeye basvurmalidir. Gerekirse, taraflar konuyu ilgili ulusal mahkemeye
tasiyabilirler.

4.2. Diizenleyici bir karar sonucu veri paylasimi
% Bu boliim (4.2), son kayit tarihinden sonraki siirece iliskindir:

Bir kayit dosyasinin Cevre, Sehircilik ve iklim Degisikligi Bakanhgi (CSIDB/Bakanlik)
tarafindan (uygunluk kontroli veya bir test teklifinin dederlendiriimesi) veya bir
maddenin dederlendirilmesi, bireysel kayit ettirenin bilgi gereklilikleriyle kesin olarak
baglantili olmayan daha fazla bilgi sunulmasi talebine yol acabilir.
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Bakanlik tarafindan alinan bir karar dogrultusunda daha fazla bilgi talep edildiginde,
kararin muhataplari, KKDIK Madde 44(1) uyarinca talep edilen testi kimin yapacadi
konusunda bir anlasmaya varmak icin her tirli cabayi géstermelidir. Kararin verildigi
tarihten itibaren 90 glin iginde testi kimin yapacadi Bakanliga bildirilmelidir. Bakanlik,
bu silire icinde bilgilendiriimezse, kayit ettirenlerden birini herkes adina testi yapmasi
icin gorevlendirecektir.

Veri Paylasimi Rehberine gore ortak-kayit ettirenler, maliyet paylasim modellerinde bir
madde degerlendirmesinden kaynaklanan maliyetlerin paylasiimasina yonelik bir
mekanizma dikkate alacaktir. Bu kapsamda, potansiyel bir madde dederlendirme
kararindan kaynaklananlar disinda (6rn. potansiyel dosya dederlendirme karari), o
madde icin gelecekteki ek bilgi gerekliliklerinin maliyetlerini karsilama olasiligini da
dikkate almalar gerekmektedir. Bu tiir masraflar gerekcelendirilecek ve veri paylasim
sOzlesmesinde diger masraflardan ayri olarak gosterilecektir. Yukaridaki bolim
2.2.3.1'e bakin.

KKDIK Madde 44(2), bu maliyetlerin paylasimi ilkesinin esit paylasima dayandi§ini
belirtmektedir.

KKDIK Madde 44(3) testi gerceklestiren kayit ettirenin, ilgili diger kayit ettirenlerin her
birine tam calisma raporunun birer kopyasini sunacagini ve buna gore kendilerine karsi
bir hak talebinde bulunacaklarini 6ngdérmektedir (Madde 44(4)).

Bu nedenle, bir dosya dederlendirme kararinin (test teklifi ve uygunluk kontrolli) veya
madde dederlendirme kararinin muhatabi olan tiim kayit ettirenler, bu kararda talep
edilen calismayi sunmakla ytkumladdr. Prensip olarak, tim kayit ettirenlerin baska bir
islem yapmadan bu sunumdan yararlanabilmesi icin gerekli bilgiler lider kayit ettiren
tarafindan ortak basvuruda sunulmalidir. Bununla birlikte, bir kayit ettiren gerekli
calismanin maliyetini paylasmayi reddederse, diger tim kayit ettirenler bu calismayi
bireysel olarak sunmaya karar verebilir (ortak kayittan ayrilmak), bdylece temerriide
disen kayit ettirenin ortak olarak sunulan bir galismadan faydalanmamasi saglanir.
Boyle bir durumda, gerekli calismayi ayr ayri sunan tim kayit ettirenler karara uyacak,
temerride disen kayit ettiren ise bu karara uymayacaktir ve bu nedenle yaptinm
islemine tabi tutulabilir.

4.2.1. Dosya degerlendirmesi: test onerileri ve uygunluk
kontrolii

% Bu boliim (4.2.1), son kayit tarihinden sonraki siirece iliskindir:

KKDIK Madde 43 uyarinca dosya dederlendirme kararlari, séz konusu bilgi gereklilikleri
ile ilgili tim kayit ettirenlere yoneliktir. Yeni kayit ettirenler, bir uygunluk kontrollu
kararindan sonra bilgi gerekliliklerini yerine getirmek igin mevcut kayit ettirenler
tarafindan kullanilan verilere erisim igin gérlisme yapmak zorunda kalacaklardir.

Capraz okuma yaklasimi uygulayan test teklifleri baglaminda, kayit ettirenler, farkli
maddelerin bilgi gereksinimlerini karsilamak igin ayni madde (zerinde bir test teklif
edebilir. Capraz okuma yaklasimi gerekgelendirilirse, Bakanlk (CSIDB) farkh
maddelerin kayit ettirenlerinden ayni madde Uzerinde bir test talep etmeye karar
verebilir.

CSIDB'nin bir test teklifine iliskin kararinin veya dosyanin uygunluk kontroliiniin bir
sonucu olarak dretilecek yeni calismalar, bolim 4.2'nin girisinde aciklanan KKDIK
Madde 44'ln kurallan kapsamindadir.

Talep edilen calismalar zaten mevcut olmasi durumunda, CSIDB'a sunulmus ve uygun
bulunmussa, GSIDB, dosya degerlendirme kararinin bir sonucu olarak, hayvan
deneylerinin tekrarini énlemek icin, kayit ettirenlerin Uclincii Kisimdaki veri paylasim
hikimleri uyarinca s6z konusu galismalari paylasmalarini isteyecektir.
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4.2.2. Madde degerlendirmesi

% Bu boéliim (4.2.2) son kayit tarihinden sonraki siirece iliskindir:

KKDIK Madde 43 uyarinca madde dederlendirme kararlar ilgili tim kayit ettirenlere
yoneliktir. Imalati**durduran kayit ettirenlerin yine de bir madde degerlendirme
kararindan kaynaklanan maliyetleri paylasmalari gerekebilir (Madde 43(4) KKDIK).

CSIDB’nin bir madde degerlendirmesi karari sonucunda Uretilecek yeni galismalar,
bolim 4.2'nin girisinde agiklanan KKDIK Madde 44'in kurallar kapsamina girmektedir.

Kayit ettirenler, bir madde dederlendirme kararinin ardindan potansiyel maliyetleri ele
alan bir maliyet paylasim mekanizmasi lzerinde anlasmak zorundadir. Katkilarinin
orani, veri paylasim anlasmasinda kararlastinlmalidir. Kayit ettirenler, madde
dederlendirme kararinda tanimlanan endiseye (maruz kalma seviyesi, belirli
kullanimlar, vb.) farkh seviyelerde katkida bulunabilir. Bu durumlarda, ilgili katkilar,
ornedin, her kayit ettirenin tanimlanan endiseye vyaptigi katki oranina gore
belirlenebilir.

Veri paylasim s6zlesmesi taslagi hazirlandiginda, kayit ettirenler arasinda paylasiimasi
gereken gergek maliyetlerin tam miktan normalde bilinmemektedir. Bu nedenle
taraflar, genel ve soyut bir maliyet paylasim mekanizmasi veya tutarlari ne olursa
olsun maliyetlerin paylasilmasiyla basa c¢ikmalarina izin veren bir formil UGzerinde
anlasmalidir. Bu maliyet paylasim mekanizmasi, ilke olarak, maddenin tim yeni kayit
ettirenleri icin gecerli olmalidir.

Potansiyel kayit ettirenin muhatabi olmadigi bir madde hakkinda gegmis bir madde
dederlendirme karan varsa, potansiyel kayit ettirenden yukaridaki ilkeler
dogrultusunda yeni kayit dosyasini sunarken bu maliyetleri paylasmasi istenebilir.

4.3. Yeni bilgi/yeni veri bosluklari olmasi durumunda veri
paylasimi

KKDIK Madde 22, kimyasallarin givenli bir sekilde kullanilabilmesi icin maddelere
iliskin bilgilerin glincel tutulmasini saglamak Uzere bir dizi yukimldlik ortaya
koymaktadir.

Sonug olarak, kayit ettirenler ilgili yeni bilgiler elde edilir edilmez kayit dosyalarini
glincellemelidir. 4> Bunun asadidakiler tGzerinde etkisi olabilir:

e Maddenin siniflandiriimasi;

e KGR veya glivenlik bilgi formu, maddenin insan saghdina ve/veya cevreye olan
risklerine iliskin yeni bilgiler elde edilmesi durumunda.

Bu durumlar, verilerin daha fazla paylasilmasini gerektirebilir. Ortak kayit ettirenler,
yeni bilgiler mevcut oldugunda kayitlarini gincellemelidir. Ortak-kayit ettirenler,
yayinlanan rapor ve tavsiyeleri takip ederek en yaygin eksikliklerin neler oldugunu
dgrenebilir ve kendi kayitlarinda ayni sorunlar yasamaktan kacinabilir. Ornegin,
maddeleri icin uyumlastinlmis bir siniflandirma ve etiketlemenin mevcut olup
olmadigini kontrol etmelidirler.

44 KKDIK Madde 43(2) ve Madde 43(3) uyarinca.

45 Bkz. KKDIK Yénetmeligi kapsaminda kayit ettirenlere kayitlarini giincellemeleri, daha fazla ayrinti icin,
Kayit Rehberine bakiniz.
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Yeni bilgiler ayrica tedarik zincirinden veya ortak basvuruya yeni lyeler katildiginda gelebilir.

Ayrica, KKDIK Yénetmeliginde yayimlanan bir degisikligin ardindan (6rnegdin, yeni
gereklilikler) yeni bilgilerin olusturulmasi gerekebilir.
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5. UYGULAMADA MALIYET PAYLASIMI

Yukaridaki Bolim 2.2.3.1, bir veri paylasim anlasmasinda bulunmasi gereken unsurlari
aciklamaktadir ve yukaridaki Bélim 2.2.5, basarili gériismeler yiritmek icin tavsiyeler
icermektedir. Bu bolim, maliyet paylasiminin uygulamada nasil gerceklesebilecegine
dair daha fazla ayrinti saglamay! amaclamaktadir.

Bolim 5.1 seffaflik, adillik ve ayrim gézetmeme ilkelerinin uygulanmasina iliskin daha
pratik érnekler icermektedir.

Ayrica, maliyet paylasimi konusunda anlasmaya varmak, taraflarin asadidakiler
Uzerinde anlagsmasini gerektirir:

e Verilerin glvenilirligi, uygunlugu ve yeterliligi (bolim 5.2, veri kalitesi)
e Verilerin ekonomik dederi (bolim 5.3, veri degerlemesi) ve

e Kararlastirilan dederin taraflar arasinda nasil paylasildigi (bolim 5.4, maliyet
tahsisi ve tazmin)

Asadida acgiklanan unsurlarin ne kuralcli ne de zorunlu olmasi amaclanmamistir. Tim
ilgili taraflarin bir veri kalitesi incelemesi ve ilgili maliyet paylasim faaliyetleri
duzenlerken ilgili faktorleri tanimlamasini saglamak igin daha ziyade esas olarak rehber
gdrevi gdérmelidirler.

5.1. Seffaflik, adil olmak ve ayrim gozetmemek ilkelerine
iliskin ornekler

Maliyet paylasimi, KKDiK kapsaminda bir maddenin kaydiyla ilgili gercek giderlerin ve
maliyetlerin paylasiimasini amaglar. Herhangi bir taraf icin kar elde etmek igin
tasarlanmamistir.

Bir maliyet paylasim mekanizmasi lzerinde anlasirken, kayit ettirenler adil, seffaf ve
ayrim gbdzetmeyen bir anlasmaya varmak igin her tirli cabayi géstermelidir. Veri
Paylasimi Rehberi, bu temel ilkelerin uygulanmasini kolaylastirir ve veri ve maliyet
paylasimi (ve ortak basvuru yukimlaliga) ile ilgili KKDIK hiikiimlerini daha fazla
acikliga kavusturur. Veri Paylasimi Rehberi, hem yeni kayit ettirenler hélihazirda
akdedilmis bir veri paylasim s6ézlesmesine katildiklarinda hem de ortak kayit ettirenler
yeni bir veri paylasim sdzlesmesi olustururken gecerlidir.

Ornek olarak veri paylasimi su sekilde diistiniilebilir:

e Bir onceki kayit ettirenin potansiyel bir kayit ettirenden bir calismanin
masraflarinin %100'4ni 6ddemesini talep etmesi, o calismaya basvuran birkag
baska kayit ettiren olmasi durumunda adil degildir;

o Onceki kayit ettirenin, bireysel calismalarin maliyetleri hakkinda ayrintili bilgi
saglamadan, ortak basvuru verileri igin genel bir licret 6denmesini talep etmesi
durumunda seffaf degildir;

e Maliyet paylasim modeli, karsilastirilabilir potansiyel kayit ettirenler igin farkli
sekilde uygulanmasi durumunda (6rn. erken kayit tesvikleri) ayrimcidir.

Seffaflik

Herhangi bir maliyet paylasim anlasmasinda dederlendirilmesi gereken maliyetler,
cesitli nitelikte olabilir, yani testler/bilgi gerekliliklerinin yerine getirilmesiyle (calisma
maliyetleri) ve idari isler ile (belirli bir bilgi gerekliligi veya genel idari maliyetlerle ilgili)
ilgili olabilir.

Tim maliyetlerin kalemler halinde belirtiimesi gerekir: tim ortak kayit ettirenler
tarafindan erisilebilen bilgiler, her bir maliyet kaleminin dékiminu icermelidir. Bu, hem
galisma hem de
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idari maliyetlerle ilgilidir:

o Verilerle ilgili maliyetler: bir calismay! gergeklestirmek, Uglncl taraflara,
sbzlesmeli laboratuvarlara ait verilere erisim elde etmek (ortak muilkiyet,
sahiplik veya basvurma hakki), izleme gerceklestirmek veya alternatif bir
yontemle bilgi gerekliliklerini yerine getirmek icin gereken maliyetler. Bu tir
maliyetlerin, ilgili bilgi gereklilikleri ile agikga iliskili olmasi gerekir;

o Idari iglerle ilgili maliyetler: veri paylasim anlasmasinin yani sira ortak

basvurunun yoénetilmesine iliskin tim maliyetler.

Idari maliyetlerle ilgili olarak, ilgili taraflarin veri paylasimi ve maliyet
paylasimi/dagiimi baglaminda yuritilmesi gerekebilecek tim faaliyetleri ve ayrica
madde bilgilerinin ortak basvurusunun hazirlanmasini dikkate almasi énemlidir. Bu
faaliyetler, iletisim faaliyetlerini, bir vekilin (trustee-yediemin) olasi kullanimini,
kimyasal giivenlik raporunun ortak olusturulmasiyla ilgili idari isleri vb. icerebilir. idari
maliyetler, mumkin oldugu kadar, veri maliyetleri temel alinarak kalemlere
ayrilmahdir. Veriye o6zel dedilse ve 6rnedin genel ortak basvuru maliyetleriyle ilgiliyse,
bu da agikca gerekgelendirilmeli ve maliyetler buna goére kalemler halinde listelenmis
olmahdir.

Not: Veri paylasim anlasmasinin, Veri Paylagimi Rehberinin yayimlanmasindan 6nce
de mevcut oldudgu hallerde, oybirligiyle alinacak bir kararla verilerin
detaylandiriimasi yukumliligldnden feragat edilmesine imkan tanimaktadir.

Veri Paylasimi Rehberi’'nin maliyetleri kalemler halinde listeleme agisindan
gerektirdiklerinin genel bir 6rnedi yer almaktadir:

idari
masraflar
(bilgi gerekliligi
ile ilgili olsun ya
da olmasin)

Maliyet
kalemi
(tiim
maliyetlerin
dokiimii)

Tonaj
bandi
(maliyet
kaleminin
ilgili oldugu
tonaj bandi)

Calisma
maliyeti
(varsa)

Gerekge (her
bir maliyet
kalemi igin)

listesi

Calisma 1 1-10 ton/yil 1000 TL 70 TL Gerekge 1
Calisma 2 1-10 ton/yil | 2000 TL 60 TL Gerekge 2
Calisma 3 1-100 ton/yil | 3000 TL 130 TL Gerekge 3
Verilerin ortak 1-10 ton/yil uygulanabilir | 1000 TL Gerekge 4
basvurusuna degil

iliskin iletisim

vb.
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Maliyet paylasim metodolojisi, tiim ortak kayit ettiren ve yeni potansiyel kayit ettirenler
tarafindan serbest sekilde erisilebilir olmalidir. Talep Uzerine maliyetlerle ilgili ek
aciklama saglanmalidir.

Maliyet olusturan herhangi bir nitelikteki kayit faaliyetlerinin yillik olarak belgelenmesi,
bir calismanin en gincel bildiriminden sonra, en az 12 yil boyunca saklanmasi ve hem
mevcut hem de potansiyel kayit ettirenler icin en geg 10 is ginu icinde ve Ucretsiz
olarak erisilebilir olmasi gerekmektedir. Bu nedenle, maliyetlerin kanitlanmasi ve
gerekcelendirilmesi gerekmektedir. Veri Paylasimi Rehberi’'nin yayimlanmasindan énce
akdedilen veri paylasimi anlasmalari badglaminda bu tir ayrintii belgelerin
bulunmamasi halinde, taraflarin bu tir gegmis maliyetlere iliskin kanitlar bir araya
getirmek veya bu tir maliyetleri en iyi sekilde tahmin etmek igin her tirli cabayi
gostermesi gerekmektedir.

Kalemleri listeleme calismasinin tirt ve ayrintilar (6zellikle listeleme seviyesi) blyuk
olasilikla durumdan duruma farklik gosterecektir. Bunlar, digerleri arasinda, segilen
isbirligi sekline ve yapisina (6rnedin, mevcut bir isbirligi seklinden mi yoksa 6zellikle
KKDIK amaclar dogrultusunda mi kurulmus olmasi) ve gérevlerin tek maddelere mi
yoksa madde grubu/gruplarina (dolayisiyla tamamen maddeye 6zel bir maliyet listesi
elde etmek zor olabilir) mi dagitildigina bagh olabilir.

Calisma maliyetleri ve idari maliyetler arasindaki fark ve ikincisinin 6zel bilgi gerekliligi
ile olasi ilgisi, bir ortak basvurudan digerine degisebilir. Maliyetler seffaf bir sekilde
kaydedilmeli ve kaynaklar ortak kayit ettirenler icin acik olmalidir. Durum bazinda
dikkate alinabilecek olasi maliyet kalemlerinin kapsamli olmayan bir listesi Ek 3'te
verilmektedir.

Maliyet paylasim modeli, potansiyel bir madde dederlendirme kararinin ardindan
gelecek olasi maliyetleri de ele alacaktir, ancak ayni zamanda kayit maddesi igin
gelecekteki ilave gerekliliklerden kaynaklanan diger potansiyel gelecek maliyetleri de
(6rn. uygunluk kontroll kararinin bir sonucu olarak) kapsayabilir

(bkz. Veri Paylasimi Rehberi 4.2 ve 4.3. bolimler). Dosyanin dederlendirilmesinden
kaynaklanan ilerideki ek gerekliliklerin tetikledigi olasi baska idari faaliyetlerin de
maliyet olusturabilecedi dikkate alinmalidir.

NOT: Ortak basvuru Uyeleri tarafindan mevcut bilgilerin aciklanmasindan 6énce bir
veri paylasim anlasmasina varilmasi tavsiye edilir.

Adil olmak ve ayrimcilik yapmamak

KKDIK kapsaminda kayit ettirenler, yalnizca, kendi bilgi gerekliliklerini yerine getirmek
icin gereken veriler icin 6deme yapmalidir. Bu, kayit ettirenlerin, kaydetmeyi
planladiklari tonaj bandini ve kayit tlrind (tam veya ara madde) géz o6nlnde
bulundurarak, bilgi gereklilikleri ile ilgili verilerin maliyetlerini paylasmalar gerektigi
anlamina gelmektedir. Bu, hem calisma hem de idari maliyetler igin gecerlidir.46

Bilgi gereklilikleri ile ilgili maliyetlerde oldugu gibi, idari maliyetler yalnizca bu
maliyetlerin bir kayit ettirenin kaydi igin sunmakla ytukimliu oldugu bilgilerle ilgili
oldugu durumlarda paylasilacaktir. Bununla birlikte, herhangi bir 6zel sonlanma
noktasina baglanamayan idari maliyetler adil bir sekilde, yani bir kayit ettirenin kaydi
icin sunmasi gereken bilgilerle orantili olarak paylasiimalidir. Ornek olarak, yalnizca
daha yuksek tonaj bantlari ile ilgili test dnerilerini tartismak igin dizenlenen toplantilar,
daha disiik tonaj bandindaki kayit ettirenler veya KKDIK Madde 17 ve 18 kapsaminda
ara madde olarak kullananlar tarafindan karsilanmamasi gereken maliyetler
olusturmus olabilir.

46 KKDIK Madde 24(4).
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Madde aynilidinin olusturulmasi amaciyla bilgilerin derlenmesi, 6nceki kayit ettirenler
ile potansiyel kayit ettirenler arasinda herhangi bir maliyet paylasiminin konusu
olmamalidir.

KKDIK kaydi amaciyla sunulan veriler, sunulduktan sonra yalnizca 12 yil sireyle
korundugundan, potansiyel kayit ettirenler, bu verilerle iliskili maliyetleri paylasmak
zorunda kalmadan, kayitlarinda 12 yildan daha uzun bir siire 6énce sunulan verilere
basvurabilirler.

Ozel kosullar altinda kayit ettirenlerin, ayni maddenin diger kayit ettirenler tarafindan
ortak basvuruda sunulan belirli veya tim bilgilerden cekilmelerine izin verilir. Bu
nedenle, ¢ekilmis olan kayit ettiren, diger ortak kayit ettirenler ile, cekildikleri bilgilerin
maliyetlerini paylasmak zorunda dedildir. Cekilme segenekleri ve ilgili yukimlulikler,
Kayit Rehberi, bolim 3.3.2, Ortak olarak sunulan verilerden cekilme kosullari
béliminde ayrintili olarak ele alinmaktadir.

Maliyet hesaplama modeli, potansiyel kayit ettirenin ileriki zamanlarda bu anlasmaya
katilmasi durumunda, veri paylasim anlasmasindaki her bir katilimciya maliyetlerdeki
paylarinin orantili olarak yeniden dagitiimasi ilkesine dayanan bir geri 6deme
mekanizmasini kapsama dahil edecektir (oybirligiyle bu islemden feragat edilmedigi
durumlar harig). Geri 6deme mekanizmasi mevcut ve gelecekteki kayit ettirenler icin
esit olarak uygulanacaktir.

Maliyetlerin ve olasi geri édemelerin yeniden hesaplanma sikligi konusunda 6nceden
anlasmaniz tavsiye edilir. Bu anlasmalar sonucunda, ortak kayit ettirenlerin sayisindaki
artis ile yeni maliyetler arasinda bir denge olacaktir. Duruma gdére olasi secenekler
sunlar olabilir: yillik sikhk (bu isin kendisinin maliyet olusturabilmesi de dikkate
alinarak), son kayit tarihinin sona ermesi veya basvuru tesliminden sonraki 12 yillik
sdrenin sona ermesi.

Maliyet hesaplama modeli (izerinde anlasmaya varildigi anda tim maliyet faktorlerinin
ayrintili olarak bilinmeyebilecedini dikkate almak onemlidir. Bu nedenle, bu tir
bilinmeyen degiskenleri uyarlamak amaciyla, geri 6deme plani ve gelecekteki
maliyetlere iliskin hukimler bir maliyet hesaplama mekanizmasiyla, yani bir formul ile
ve ayrica basvurularini tetikleyici son basvuru tarihleri, olaylar veya toplamlar ile
sinirlandirilabilir; bu nedenle, somut meblaglarin ortaya ¢gikmadan 6nce dagitiimasi
konusunda anlasmaya varmakla ilgili degildir.

Yeni Katilan kayit ettirenlerin, mevcut veri paylasim anlasmasina itiraz etmek igin
gerekceleri varsa, yani mevcut hikimlerin adalet, seffaflik veya ayrnimcilik yapmama
ilkelerine uymadidini distnlyorlarsa, mevcut kayit ettirenlerden maliyet paylasim
modelinin ve maliyet dadiliminin revize edilmesini talep etme haklari vardir. Ornegin,
mevcut kayit ettirenler, gelecekteki kayit ettirenler ile ilgili hususlan dikkate almamis
olabilir; dnceki kayit ettirenler igin adil, seffaf ve ayrim gézetmeyen konular, yeni kayit
ettirenler igin her zaman dodru olmayabilir.

Ornek: Onceki kayit ettirenler tonaj bandina bakilmaksizin idari masraflarin esit
olarak paylasilmasi konusunda anlasmislardir. Ancak, Veri Paylasim Rehberine
gore idari masraflarin bilgi gereklilikleriyle ilgili olarak paylasiimasi
gerekmektedir. Potansiyel kayit ettiren buna itiraz edebilir. Bu durumda, énceki
kayit ettirenler, s6z konu veri ve maliyet paylasimi modelinin adil olmak ilkesiyle
nasil uyumlu oldugunu gdstermeleri gerekecektir. Bunu gerekgelendiremezlerse,
maliyet paylasim modelini degistirmeleri gerekebilir.
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Ek olarak daha sonra kayit ettirenlerden ek Ucretler alinmasina yonelik yasal ve hakli
nedenler olmadikca ve bunlar veri paylasimi goérismelerinde seffaf bir sekilde
sunulmadikca, yeni kayit ettirenlerden 2023 yilina kadar kayit ettirenler ile birlikte
kayit yaptirmadiklari icin herhangi bir ek Ucret veya vyilik artis 6demeleri
istenmemelidir.

Ornek: Onceki kayit ettirenler, Erisim izni (LoA) icin yillik fiyat artislari (enflasyon
harig) Gzerinde anlasmislardir. Sonraki potansiyel kayit ettirenler bu hikme itiraz
edebilir. Onceki kayit ettirenler bu artisi gerekcelendirmek zorunda kalacaklardir.
Ayrimcihlk yapmama ilkesine uygun olarak gerekcelendirilemiyorsa, o6nceki kayit
ettirenlerin maliyet paylasim modelini dedistirmesi gerekebilir.

NOT: Cesitli bagh kuruluslari olan ve ayn tlzel kisilige sahip sirketlerde ise, her biri
ayri ayn kayit yakumlultklerini yerine getirmek zorundadir. Buna goére, her bir ayr
tuzel kisi, veri ve maliyet paylasimi yukumlalliklerini yerine getirmelidir.

5.2. Veri kalitesi

Mevcut calismalarin dederlendirilmesi icin bir 6n kosul, bilimsel kalitelerinin
belirlenmesidir. Kayit ettirenler, galismanin glvenilirligini, uygunlugunu ve yeterliligini
dederlendirirken, 6zellikle nanoformlar s6z konusu oldugunda, test materyalinin uygun
sekilde tanimlandigindan emin olmaya ¢ok dikkat etmelidir.

5.2.1. Guvenilirlik = Uygunluk - Yeterlilik

OECD rehberine uygun olarak, mevcut verilerin kalitesini belirleme stireci, belirli bir
calismayi acgiklamak icin mevcut bilgilerin yeterliligi, givenilirligi ve uygunlugu olmak
Uzere Ug¢ yonu dikkate almahdir. Bu terimler Klimisch ve ark. (1997) tarafindan
tanimlanmistir:

e Gulvenilirlik: bir test raporunun ya da yayinin tercihen standart metodolojiyle
ilgili igsel kalitesi ile ve deneysel prosediriin ve sonuglarin, bulgularin netligi ve
uygunluguna dair kanit saglamak igin aciklanmasi ile ilgilidir;

o Ilgililik: belirli bir zararliik tanimlamasi veya risk karakterizasyonu®! igin
verilerin ve testlerin ne 6lglide uygun oldugudur;

e Yeterlilik: zararlilik/risk dederlendirme amaglari igin verilerin yararhligini

tanimlar. Sonlanma noktasi icin birden fazla calisma oldugunda,

51 Qzellikle, test verilerinin atifta bulunmasi amaglanan maddenin bilesim profil(ler)i agisindan veri
olusturmak icin kullanilan test materyali bilesiminin uygunlugunun dikkate alinmasi gerekir.
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Normalde en biyutk adirlik en givenilir ve ilgili olan galismaya verilir. Bu, genellikle
anahtar calisma olarak adlandirlir. Glvenirligin belirlenmesi, temelde calismanin nasil
yurataldaga ile ilgilidir. (Kapsamli) calisma 0zeti olusturabilmek icin calismanin
kalitesi, yontemi, sonuglarin raporlanmasi, cikarilan sonuglar ve sonuglarin kendileri
Uzerinde dikkatli bir degerlendirme yapilmalidir.

Mevcut galisma verilerinin dedisken kalitede olmasinin birkag nedeni vardir. Klimisch
ve ark., asadidakileri 6nermistir:

e farkli test rehberlerinin kullanimi (gintimdizin standartlariyla karsilastirildiginda);

e test maddesini uygun sekilde karakterize edememe (saflik, fiziksel 6zellikler,
vb. Acgisindan);

e 0 zamandan beri gelistirilmis tekniklerin/prosedtrlerin kullanimi; ve

e belirli bilgiler, belirli bir sonlanma noktasi igin kaydedilmemis (veya
muhtemelen 6lctilmemis) olabilir, ancak o zamandan beri 6nemli oldugu kabul
edilmigtir.

Belirli bir galismanin glvenilirligine iliskin en azindan minimum miktarda bilginin,
degerlendirme amaclariyla ilgililigini ve yeterliligini belirlemeye ve (kapsamli) bir
calisma Ozeti gelistirmeye gegmeden 6nce bilinmesi gerekir. Bu nedenle, verilerin
glvenilirligi, guvenilir olmayan calismalar filtrelemek ve en glvenilir olarak kabul
edilenlere odaklanmak icin ihtiya¢c duyulan bir anahtar husustur. Calismanin nasil
yurutuldaglne dair bilgi, diger tim hususlar igin 6nemlidir.

5.2.2. Veri kalitesi degerlendirme yaklasimlari

Gulvenilir olmayan galisma verilerini ayirmak igin galisma raporlarinin ilk veri kalitesi
taramasina yardimci olmak icin OECD tarafindan iki yaklasim dnerilmistir. Her ikisi de
uyumludur ve veri kalitesi dikkate alindiginda tek basina veya kombinasyon halinde
kullanilabilir.

1. ilk yaklagim Klimisch ve ark. (1997) tarafindan gelistirilmistir. Ozellikle
ekotoksikolojik ve saglik calismalarn icin glvenilirlik icin bir puanlama
sistemi kullanir. Bununla birlikte, fizikokimyasal ve cevresel davranis ve
hareket calismalarina kadar genisletilebilir.

2. Ikinci yaklasim, ABD EPA HPV Yiikleme Programinin bir parcasi olarak 1998
yilinda gelistirilmistir.

3. Ozellikle iki yaklasim, yeni bilgi edinme tekniklerinin dogrulanmasi icin
uygun gérinmiuyorsa, baska sistemler de disunilebilir.

5.2.2.1 Klimisch puanlama sistemi

Bu yaklasim altinda, Klimisch ve ark. (1997), calismanin guvenilirligini su sekilde
kategorize etmek icin kullanilabilecek bir puanlama sistemi gelistirmistir:

1 = kisitlama olmadan giivenilir: “calismalar veya verilerin... genel olarak gecerli
ve/veya uluslararasi kabul gérmis test rehberlerine gére olusturulmasi (tercihen
ILU’ya gére yapilmasi) veya belgelenen test parametrelerinin belirli (ulusal) bir test
rehberine dayanmasi veya agiklanan tim parametrelerin rehber yéntemle yakindan
ilgili/karsilastirilabilir olmasi.”

2 = kisitlamalarla giivenilir: “calismalar veya verilerin... (¢cogunlukla iLU’ya gére
yapilmamis), belgelenen test parametrelerinin 06zel test rehberine tamamen
uymamasi, ancak verileri kabul etmek igin yeterli olmasi
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veya incelemelerin bir test rehberi kapsamina alinamayan, ancak yine de iyi
belgelenmis ve bilimsel olarak kabul edilebilir olarak tanimlanmasi.”

3 = giivenilir degil: calismalar veya verilerin... 6lcim sistemi ile test maddesi
arasinda etkilesimlerin oldugu veya maruz kalma ile ilgili olmayan organizmalarin/test
sistemlerinin kullanildigi yerler (6rnegin, fizyolojik olmayan uygulama yollar) veya
kabul edilemez, belgelenmesi dederlendirme igin yeterli olmayan ve uzman
dederlendirmesi icin ikna edici olmayan bir yonteme gore gergeklestirilmis veya
olusturulmus olmasi.”

4 = tahsis edilemez: “calismalar veya verilerin... yeterli deneysel ayrinti vermemesi
ve vyalnizca kisa Ozetlerde veya ikincil literatirde (kitaplar, incelemeler, vb.)
listelenmesi”

NOT: Klimisch puanlarinin kullaniimasi, galismalarin daha fazla gézden gegirilmek
Uzere dlizenlenmesi igin yararl bir arac saglamaktadir. Temel glvenilirlik kriterlerini
karsilayamayan calismalar, daha yuksek kalitede bilgi mevcutsa, normal olarak
baslangicta bir kenara ayrilir. Ancak bu galismalar, “kanit agirligi yaklasimi” olarak
adlandirilan toplu bilgi olarak kullanilabilir (asadiya bakiniz).

Avrupa Alternatif Yontemler Dogrulama Merkezi (European Centre for the Validation of
Alternative Methods - ECVAM) tarafindan finanse edilen bir proje kapsaminda
gelistirilen yazillm tabanh ara¢ "ToxRTool” (Toksikolojik veriler Givenilirlik
Degderlendirme Araci), toksikolojik verilerin igsel kalitesinin dederlendirilmesi igin
kapsamli kriter ve rehber saglamaktadir, boylece glvenilirlik kategorilerini atama karar
surecini daha seffaf ve daha uyumlastiriimis hale getirmektedir. Cesitli tlrlerde
deneysel verilere, sonlanma noktalarina ve galismalara (calisma raporlari, meslektas
incelemesinden gegmis yayinlar) uygulanabilir ve Klimisch kategorileri 1, 2 veya 3'e
atamayl  saglamaktadir. Arag hakkinda daha fazla bilgi https://eurl-
ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/archive-publications/toxrtool adresinde
mevcuttur.

5.2.2.2. ABD EPA puanlama sistemi

ABD EPA tarafindan sadlanan yaklasim, her bir veri 6gesi grubu icin anahtar giavenilirlik
kriterlerini aciklayarak ek bilgi saglamaktadir (bkz. asagida Tablo 1). Bu kriterler, bir
calismadaki bilgilerin genel bilimsel bGtlinligind ve gecerliligini, yani glvenilirligi ele
alir. Kriterleri karsilamayan herhangi bir cgalisma da Klimisch sistemi altinda
atanamayacadindan, bu yaklasim Klimisch yaklasimi ile tutarlidir. Bununla birlikte, bu
tlar calismalar, 6zellikle tek bir anahtar calisma yoksa, daha sonra belirli bir sonlanma
noktasinin genel dederlendirmesine ek bilgi olarak kabul edilebilir.

Tablo 1: Veri gilivenilirligi: bilgi tiiriine gore ilk tarama kriterleri

Veri giivenilirligi: bilgi tiiriine gore ilk tarama kriterleri

Asadidaki Bilgi Kalemleri icin
gerekenler

Kriter Fiziko/Kimya| Cevresel | Ekotoks. /

sal Davranis insan
Saghid



https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/archive-publications/toxrtool
https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/archive-publications/toxrtool
https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/archive-publications/toxrtool

71 Veri paylasim rehberi

Test Maddesi Tanimi

(Kimyasal saflik ve mevcut oldugu ©olglide X X X
safsizliklarin  tanimlanmasi/miktar tayini dahil

olmak Uzere test maddesinin yeterli 0dlglide

tanimlanmasi)

Sicakhk X1 X X
Tam Referans/Alinti X X X
Kontrollerz X X
Istatistikler

Bazi istisnalar disinda (6rn. Salmonella/Ames X
testleri)

Organizmanin tard, irki, sayisi, cinsiyeti, yasi X
Doz/kons. Seviyeleri X X
Maruz kalma yolu/tiri3 X
Maruz kalma suresi X X

1 Buhar basinci, oktanol/su dagilim katsayisi ve suda ¢ézinurlik dederleri igin.

2 Codu calismanin negatif kontrolleri olmaldir ve bazi calismalarin (6rn. biyobozunum, Ames
testi) pozitif kontrolleri de olmalidir. Test maddesinin uygulanmasinda bir arag kullaniliyorsa,
arac kontrolleri olusturulmali ve raporlanmaldir. Akut memeli toksisitesi calismalar igin
istisnalara izin verilebilir.

3 Maruz kalma yolu/tari (6rn., memeli calismalarn igin agiz yolu, solunum yolu vb.) veya test
sistemi (ekotoksisite igin statik, akis sirasinda, vb.) rapor edilmelidir.

Uygunluk ve yeterliligin ele alinmasi, calismanin glvenilirligine iliskin net bir resmin
bulunmasi ile kolaylastirilacaktir. Nitekim her sonlanma noktasi icin bir veya daha fazla
anahtar calisma tanimlanmis olabilir, bu nedenle uygunluk ve yeterlilik hakkinda
yarglya varmak icin tam (kapsamh) calisma 0Ozetlerinin  hazirlanabilip
hazirlanamayacadina karar verilmesi gerekir.

NOT: Guvenilir, ilgili ve yeterli verileri belirlemeye yodnelik adimlarin kullaniimasi,
yliksek kaliteli verilerin tanimlanmasina ve ayrica diger calismalarin kanit agirhgi
yaklasimi olarak kullanilmasina yardimci olur: 6rnedin, bir veya daha fazlasinin tek
basina belirli bir sonlanma noktasini karsilamak igin yetersiz olabilecedi birden fazla
calismanin oldugu durumlarda, bir sonlanma noktasini ele almak igin toplu olarak
kullanilabilir, bdylece ek (hayvan) testlerinden kaginilir.

Ornegin, belirli bir madde (zerinde birkag tekrarli doz calismasi mevcutsa, baz
protokol eksikliklerinden dolayi hicbiri tek basina kabul edilemez olabilir (Ornegin, test
hayvani/doz grubu sayisinin az olmasi, kontrol grubuna ek olarak tek doz grubunun
olmasi, calisma sliresince doz miktarinda veya sikliginda degisiklik olmasi vb). Bununla
birlikte, toplu olarak, farkh calismalar ayni hedef organda yaklasik olarak ayni doz ve
strede etkiler gosteriyorsa, bunun gereken tekrarli doz toksisitesi veri 6gesini
karsiladidi yargisina varilabilir.
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Takip edilecek adimlar

Dederlendirilecek tim raporlar, kapsamli calisma 6zeti (varsa) ile birlikte Kimyasal
Kayit Sistemi (KKS) veri setleri olarak belgelenmelidir. Bununla birlikte, KKS
dosyasinin olusturulmasi gerekiyorsa, bu, belirli bir sonlanma noktasi icin calisma
secim(ler)i yapilana kadar ertelenebilir. Genel olarak, (kapsamli) galisma 6zetleri, bir
veri dederlendirme uygulamasinda vyalnizca en yiksek kalitede veya "anahtar"
calismalar icin hazirlanacaktir.

Onerilen calismalari / kalite derecelendirmelerini kabul etme kriterleri (zerinde
o6nceden anlasmaniz énerilir. Ornegin adimlar sunlar olabilir:

e veri sahipleri tarafindan 6z degerlendirme
e ortak basvuru Uyeleri arasinda bir inceleme

e sorun olmasi durumunda, bir tahkim mekanizmasinin kullaniimasi gerekebilir.
Bu, ilk dederlendirmeyi denetlemek igin uzman bir Uglinci Tarafin
gorevlendirilmesini igerebilir.

Daha oOnce bahsedildigi gibi, yukarida aciklanan jenerik yaklasimlarin kapsaminda
(yeterince) olmayacak maddeye o6zel 6zelliklerini ele almak icin gelistirilen mevcut
verilerin glvenilirligini dederlendirmenin baska yollari da olabilir. Ornek olarak,
metaller, metal bilesikleri ve mineraller icin, MERAG (Metal Risk Degerlendirme
Rehberi) projesi, zararhlik siniflandirmasi igin ekotoksisite verilerini incelerken dikkate
alinmasi gereken kriterler 6nermektedir. Baska yaklasimlar da mevcut olabilir.

5.3. Veri Degerleme

Calismalarin dogru ve seffaf bir sekilde degerlendirilmesi, veri paylasim siirecinde kritik
bir bilesendir. Mevcut calismalan bilimsel kalite acisindan dederlendirdikten sonra
(yukaridaki 5.2 bolimune bakin), mali deder belirlenebilir. Uygun oldugunda, bu mali
deder, atanan dederlerin artmasina veya azalmasina yol acacak dlizeltme faktorlerini
dikkate alir.

Bu bolim esas olarak mevcut calismalar igin gecerlidir. Veri boslugu analizi sonucunda
KKDIK amagclan icin yiritilecek calismalarin, bu calismalarin kalitesinin KKDIK
gerekliliklerini karsilayacak sekilde dahil edilmesi gerektigi varsayilabilir. Ilgili kalitede
yalnizca bir calismanin (anahtar galisma) olusturuldugu da varsayilabilir.

Veri dederlemesi ile ilgili ilkeler, bolim 5.5'te iki 6rnekle gosterilmektedir (bakiniz
Ornek 1 ve 2).

5.3.1. Hangi calismalar degerlenmelidir?

Kalite agisindan ve Klimisch puanlari model alinarak, yalnizca guvenilirlik derecesi 1
veya 2 olan ve tek basina kullanilan calismalarin maddi tazmine hak kazanmasi
onerilir. Bu nedenle, 3 ve 4 puanh calisma raporlarinin secimi, KKDIK vyasal
gerekliliklerini yerine getirmeyeceklerinden, dederleme prosedirlerinden cikarilabilir.
Bu nedenle, daha yiksek kaliteli calismalara kiyasla tazminleri igin gok az temel vardir.

Ancak, bu tur raporlarin igerdigi bilgiler, kayit ettirenler kanit agirigi yaklasiminin bir
parcasi olarak kullanmak istediginde dikkate alinmalidir (KKDIK Ek 11, bélim 1.2'ye
gore). Bu durumda Klimisch 3 raporlari, diger bagimsiz bilgilere de dayanan kanit
agirligr  yaklasiminin destekleyici bir unsuru olacagindan, sonlanma noktasini
karsilayabilir. Sonug olarak, mevcut bilgilerin toplami ilgili sonlanma noktasini yerine
getirmek icin yeterliyse, bu calismalar, tek bir yliksek kaliteli galismada oldugu gibi,
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dederleme amaglari igin toplu olarak degerlendirilebilir.

5.3.2. Gecmis maliyetler ve degistirme (replacement)
maliyetleri

Calismanin sahibi, ortak-kayit ettiren(ler)in talebi lGzerine maliyet belgelerini kanit
amacli saglamalidir.

Potansiyel kayit ettiren(ler), asagidakiler gibi degerleme yontemleri tizerinde anlasabilir:

e Gegmis maliyetler: genellikle laboratuvardan alinan bir fatura ile kanitlanan
testi gerceklestirmenin gercek maliyetleri.

e Degistirme maliyetleri: 6rnedin bir calisma icin fatura olmadiginda, bir calisma
kurum icinde yapildiginda veya mevcut bir calismanin kapsami dizenleyici
gerekliliklerin 6tesine gectiginde kullanilabilecek bir calismayi gerceklestirmek
icin tahmini maliyetler. Boyle bir durumda, tahmini degistirme dederi lizerinde
bir anlasmaya varilabilir. Digerlerinin yani sira, bu tahminde asadidaki faktorler
dikkate alinabilir:

o Ayni testi gergeklestirmenin maliyeti;
o Ayni tir ve kalitede calisma yilritmenin maliyeti;

o Uc¢ bagimsiz fiyat teklifinin ortalamasi kullanilabilir veya degistirme
maliyetlerinin  dederlendirmesini yapmak icin Uglnclt bir taraf
diasindalebilir.

Bu acidan, Fleischer listesi®? veri paylasimi gorismeleri baglaminda faydali bir
kiyaslama sadlayabilir. Yirmi sekiz bagimsiz ve kurumsal laboratuvar
arastirmasi ile fiyat ve kapasite bilgilerini toplar. Arastirma, minimum, ortalama
ve maksimum maliyet/fiyat tahminlerini ve mevcut ortalama ve maksimum test
kapasitelerini belirlemeyi amaclamistir.

Tim maliyetlerin yillk olarak belgelenmesini gerektirmektedir. Bu yukimlalagun
ylrurltige girmesinden 6nce, bu tir gegmis maliyetlerin kanitlarini bir araya getirmenin
mumkin olmayacadi sekilde ortaya c¢ikan maliyetlerin ayrintii  belgelerinin
bulunmamasi durumunda, ortak kayit ettirenler bu tir maliyetleri en iyi sekilde tahmin
etmek igin elinden geleni yapacak ve bodylece dedistirme maliyeti gibi alternatif
dederlendirme yontemleri Gzerinde anlasabilecektir.

NOT: Kendi 6zel durumlarina (gegmis maliyetler, dedistirme maliyetleri veya herhangi
diger maliyetler) en uygun olan maliyet paylasim modeli lizerinde anlasmaya varmak
ortak kayit ettirenlerin sorumlulugundadir. Bu model adil, seffaf ve ayrim gézetmeyen
bir yéntem olmalidir ve KKDIK Yénetmeligi'nde ve Veri Paylasimi Rehberinde belirtilen
kriterlere uygun olmahdir.

5.3.3. Diizeltme faktorleri

Secilen dederlendirme yéntemlerinden bagimsiz olarak, taraflar, maliyet paylasimi
amaciyla bir calismanin dederindeki artisi veya dlsusl gerekgelendirebilecek dizeltme
faktorlerini dikkate almak isteyebilir.

Dikkate alinabilecek faktorler, calisma dederini artirabilir veya azaltabilir.

52 Manfred Fleischer, “Testing Costs and Testing Capacity According to the REACH Requirements — Results
of a Survey of Independent and Corporate GLP Laboratories in the EU and Switzerland (REACH
Gerekliliklerine Gére Test Maliyetleri ve Test Kapasitesi - AB ve Isvigre'deki Bagimsiz ve Kurumsal LU
Laboratuvarlari Arastirmasinin Sonuglari)' (2007) 4/3 Journal of Business Chemistry 96-114.
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NOT: Dlzeltme faktorlerinin uygulanmasi da dahil olmak (zere maliyetlerin
degerlendirmesi, dogrulanabilir belgelerle desteklenen masraflara veya, boéyle bir
belge mevcut dedilse, uygun sekilde gerekcelendirilebilecek masraflara dayanmahdir.
Bu unsurlar, 6nceki kayit ettirenler icin "adil, seffaf ve ayrim gézetmeyen" maliyetler
saglama yukumliliklerine uymalar agisindan kritik dneme sahiptir. Onceki kayit
ettirenler; ortak kayit ettirenler ve herhangi bir potansiyel kayit ettiren igin yeterince
seffaf olmayabilecek maliyetlerle ilgili aciklama talebini yanitlamakla yakiamladar.

5.3.3.1. Calismanin degerini arttiran faktorler

Calisma dederini artiran faktérler, 6rnek hazirlama, test dederlendirme ve diger
faaliyetler/6nlemler ile ilgili gerekgelendirilmis masraflar igerebilir:

e Temel maliyetler (yani standart bir protokole gére 6n testler ve madde testi igin
yapilan masraflar), fiyat listelerine gbére anlasmaya varilan iki veya (g test
laboratuvan tarafindan uygulanan fiyatlarin ortalamasi olarak hesaplanabilir.
Standart fiyatlandirma varsayilmaldir ve bilyuk test programlar devreye
alinirken saglananlar gibi 6zel kosullar dikkate alinmamalidir;

e Uygun analitik yontemlerin gelistirilmesi;

e Enflasyon: gegcmis maliyetler kullanildidinda taraflar, enflasyonu ve edger
degistirme maliyetleri kullaniliyorsa bir kismi gerekli olmayan diger ilgili
unsurlan dikkate almak isteyebilir;

e Ek analizler (6rn. madde karakterizasyonu; test ortaminda kararllik; test
ortaminda konsantrasyon);

e Alternatif analizler: Madde analizi masraflarinin hesaplanmasi igin herhangi bir
piyasa fiyati mevcut dedilse, her analitik prosedir icin rapor sunan taraftan
asagidaki bilgiler istenmektedir: (i) tespit sinin da dahil olmak (zere
metodolojinin kisa bir agiklamasi; (ii) yontemin gelistirilmesi veya saglanmasi®3
icin tahmini maliyetler; (iii) analiz basina maliyetler;

(iv) gerceklestirilen analiz sayisi. Bazi durumlarda, gelistirme ve saglama
maliyetleri ayri ayn belirtilmeyebilir, ancak her bir analiz igin yapilan Ucretlere
dahil edilebilir;

e Bu calismanin gerceklestiriimesiyle ilgili idari masraflar ve_seyahat masraflari:
Deneysel calismanin maliyetine (madde testi ve analizi) ek olarak, muhtemelen
belirli bir bilgi gerekliligi ile ilgili bazi idari masraflar meydana gelmistir (6rn.
literatlr arastirmasi, veri sahibi tarafindan islem ve profesyonel destek, seyahat
masraflari, test maddesinin ve ham verilerin arsivlenmesi, bir laboratuvar ile
iletisim). Yapilan tim maliyetlerin yillk olarak belgelenmesi gerekliligi
dogrultusunda, bu idari maliyetlerin gerekcelendirilmesi gerekmektedir, yani
faturalara veya diger nesnel kriterlere dayanmalidir (6rn. ilgili kaniti bulunan
harcanan saatlere iliskin olarak yapilan is icin, mevcutsa, ortalama piyasa
fiyatina dayanarak maliyetlerin hesaplanmasi). Bunun muimkin olmamasi
durumunda, bu idari maliyetler usuliine uygun olarak gerekgelendirilmis bir
ylzde faktorl uygulanarak tazmin edilebilir. Altta yatan galismanin dederine
dayali degisken idari maliyetlerin bazi érnekleri asagida verilmistir

53 Analitik prosedir veya yéntemin saglanmasi, literattirden bilinen bir yontemin kullanim amacina
uygunlugunu test etmek icin gereken dnlemleri icermektedir.



75 Veri paylasim rehberi

(bkz. bélim 5.5). Masraflarla ilgili gergeklere dayanan bilgiler mevcutsa, bu
diger tavsiyeleri gecersiz kilabilir. Onemli bir sapma olmasi durumunda,
masraflarin tamamen dogrulanmasi ve bireysel olarak belgelenmesi gerekir;

e Gorevlendiren tarafca islem ve profesyonel destek (calisma tasarimi ve/veya
test materyalinin hazirlanmasini igerebilir);

e KKS veri setinin ve (kapsaml) calisma 6zet(ler)inin hazirlanmasi: galisma sahibi
tarafindan Ustlenilebilecek (veya bu gorev igin gérevlendirilen uzmanlar
tarafindan gelistirilebilecek) anahtar c¢alismalar igin (kapsamh) c¢alisma
Ozetlerinin hazirlanmasi ve saglanmasi, yukarida belirtilen idari maliyetlerin bir
ylzdesi kadar tazmin edilebilir. igsel madde 6zelliklerinin test edilmesi
durumunda, calisma ILU standartlarinin kullanilmasindan énceki bir tarihte
yuratildiginde, “kisitlamalarla glvenilir" sinirlamasi (2) ortaya cikabilir.

e Risk primi: Bir risk priminin uygulanmasi genellikle acikca gerekli degildir, ancak

uygulaniyorsa bunun bir gerekgesi olmalidir. Mevcut bir c¢alismaya erisen
potansiyel bir kayit ettiren bilinen bir sonuca erisebilirken, bir calisma
yuritmeye yonelik orijinal karar, baslatici icin projenin istenen bilgiyi
olusturmada basarili olamamasina dayali bir risk icerebilir (geri 6deme ihtimali
olmadan). Bu nedenle, 6zellikle bilinen sorunlu maddeler (6rnedin, bilinmeyen
veya dedisken bilesime sahip maddeler) veya baska nedenlerle test edilmesi
zor olanlar olmak Uzere bireysel calismalar igin bu riski kabul etmenin uygun
olabilecedi durumlar olabilir. Bu, esas olarak, test zorluklarinin makul bir sekilde
ongorilebilecedi toksisite veya ekotoksisite calismalari igin gegerli olacaktir.
Diger bircok senaryoda, testin dogasi ve/veya ilgili maddenin igsel ozellikleri
nedeniyle bu risk priminin uygulanmasi icin gerekge olmayabilir veya ¢ok az
gerekge olabilir. Bir risk primi uygulanirsa, adil ve seffaf maliyet paylasimi
gerekliligi, hem uygulamanin hem de uygulanan faktériin nesnel kriterlere gore
gerekcelendirilmesini gerektirmektedir. Potansiyel bir kayit ettiren, bu
gerekgenin saglanmamasi durumunda talepte bulunabilir ve anlasmazlik
durumunda uygulamaya ve orana itiraz edebilir.
Calismalar zaten mevcutsa ve 6nceki kayit ettirenler tarafindan baska bir veri
sahibinden satin alinmissa, sonugcla ilgili herhangi bir risk tasimadiklar aciktir
ve bu nedenle herhangi bir risk primi uygulanmamalidir. Daha ©6nce bir
basarisizlik gerceklesen yeni bir calisma olusturulacaksa, risk primine bir
alternatif, yeniden olusturulan basarii c¢alismanin payina ek olarak fiili
basarisizligin maliyetinin paylasiimasi konusunda anlasmaya varmaktir.

5.3.3.2. Calismanin degerini azaltan faktorler
Calisma dederini azaltan faktorler sunlan icerebilir:

e Standart protokolden sapmalar (calisma ILU standartlarina gére
yapilmamistir);

e Duruma gére belirlenecek diger olasi calisma eksiklikleri (6rnegin, KKDIK
kapsaminda olmayan baglamda hazirlanan galismalar igin);

e Kullanim kisitlamalari:

o Yalnizca KKDIiK amaclari icin kullanimin kisitlanmasi (bir calismanin
daha yaygin suistimal edilmeye musait olmasina karsin);

o Codrafi kisitlamalar (Tirkiye disinda) bilgilerin suistimal edilebilecegdi
bdlgelere uygulanir;

o Ortak milkiyet hakki degil, yalnizca verilere basvurma hakki;
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o Calismanin yalnizca bir madde igin kullanildigi durumlarda, maddelerin
kategorisinin bir parcasi olarak kullanim;

e Baska bir madde Ulzerinde test yapilmis ve capraz okuma uyarlamasi ile
kullanilmistir;

e Calismanin gerceklestirilmesi icin hélihazirda alinmis olan 6édeme: yalnizca
olusan maliyetler paylasilacaktir ve veri paylasimi kar etmeye yol agmamalidir.
Bu nedenle, galismanin gergeklestiriimesi igin héalihazirda ilgili 6demeyi almis
olan bir kayit ettirenin prensipte diger kayit ettirenler ile paylasilacak olan nihai
maliyeti hesaplarken bu 6demeyi dikkate almasi beklenir;

o Daha distk kademeli calismalar yerine daha yiksek kademeli calismalar
mevcuttur: bazi durumlarda, daha yliksek hacimler icin mevcut kayit ettirenler
KKDIK Ek 7-10’un 2. situnundaki kurallari uygulamis ve Ek 7 ve 8'in standart
gerekliliklerden feragat etmek igin Ek 9 ve 10’un daha yiksek kademeli testlerini
teklif etmis olabilir. Bu, ayni maddenin daha sonraki daha diisik tonaj bandi
kayit ettirenlerin, kayit gerekliliklerini yerine getirmek icin daha ylksek
kademeli testlere basvurmalar gerekecegi bir durumla sonucglanabilir. Bu daha
sonraki kayit ettirenler, daha dusuk bilgi gereklilikleri nedeniyle daha ylksek
kademeli calismalar saglamakla ylkimli olmasalar da, yine de daha yiksek
kademeli verilerden yararlanabilirler ve bodylece karsilik gelen daha disik
kademeli bilgi gerekliliklerinden feragat edebilirler.

Bu daha yuksek kademeli calismalarin daha disik tonaj bandindaki kayit
ettirenler tarafindan paylasildigi durumlarda, ortak kayit ettirenler asagidaki iki
faktéri dikkate alan bir maliyet paylasim mekanizmasi Uzerinde anlasmayi
diasunebilirler: distk tonaj bandindaki kayit ettirenlerin daha ylksek kademeli
calismalan saglamasina gerek olmamasi ve (daha dlsik tonaj bantlan igin
gerekli olan) ilgili daha disik kademeli calismalarin mevcut olmamasi. Ornek
olarak, ortak kayit ettirenler, karsilik gelen mevcut daha ylksek kademeli
calismayi olusturma maliyetlerine adil bir katki olarak, bu tir mevcut olmayan
daha dustk kademeli calismanin dedistirme maliyeti U(zerinde anlasmaya
varabilirler. Bu, gereksiz hayvan testlerinden kaginma amaci ile uyumludur.

e Uluslararas! incelemeler: Uluslararasi programlarin (6rn. ICCA/OECD HPV
kimyasallari programi) pargasi olan maddelerin igsel 0&zellikleri zaten
incelenmistir. Bu nedenle, anahtar galismalar zaten benzer sekilde secilmistir.
Bu faaliyet, ilgili oldugu yerde, tim ilgili sonlanma noktalarini kapsayarak ve bir
diazeltme faktdérd uygulayarak dikkate alinabilir.

NOT: Bir calismanin atanan dederindeki azalmalar, orijinal degerlemenin bir ylzdesi
olarak kabul edilmelidir. Calisma dederinin tahsisi daha sonra normal prosedurleri takip
eder (yukarida aciklandigi gibi).

5.4. Maliyet dagilimi ve tazmin

Maliyet dagilimi, KKDIK'e gére bilgilerin gerekli oldudu tiim sonlanma noktalari ile ilgili
calismalarin dederine dayanmalhdir.

NOT: Maliyet dagihmi faaliyetleri, artik kayit amaciyla 6édemeye tabi olmayan (bkz.
bolim 3.1.4.1) ve kullanimi herhangi bir ek harcamaya yol agmayan raporlardan elde
edilen veriler icin uygun dedildir. Ancak, bu verilerin kullanimi bilimsel gerekgenin
gelistirilmesini (6rnedin, capraz okuma gerekgesi icin veya kanit agirligi yaklasimi
gerekcgesi icin) veya (kapsamli) calisma 6zetlerinin hazirlanmasini gerektiriyorsa, ilgili
gerekgenin gelistirilmesi veya (kapsamli) calisma 6zetinin hazirlanmasi maliyeti,
maliyet dagilimina tabi olabilir.
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Adil, seffaf ve ayrim gézetmiyor olmalari, herhangi bir maliyet dagilimi ve tazmin
mekanizmasini (yani maliyet paylasim modeli) secmek ve Veri Paylasimi Rehberi’‘ne
uyum saglamak ayni maddenin ortak kayit ettirenlerinin sorumlulugundadir. Bazi olasi
mekanizmalar sunlar igerebilir (bu liste genigsletilebilir):

e Ayni tonaj bandinda yer alan taraf sayisina dayanarak verilerin esit sekilde
paylasiimasi (yani, ayni bilgi gerekliliklerine sahip olan kayit ettirenler); olusan
maliyetlerin esit sekilde paylasilmasi prensipte taraflarin verilerin ortak
mulkiyeti konusunda anlasmaya varmasina yol acgabilir (ancak, yine de taraflar
arasinda sozlesmeye dayal 6zgirltge tabidir);

e Ayni tonaj bandinda yer alan taraf sayisina dayanarak veri paylasimi, ancak
mdlkiyetin yalnizca belirli kayit ettirenlere ait oldugunun dikkate alinmasi; bu
tdr bir maliyet paylasimi, erisim izni (basvurma hakki) icin tipiktir;

e Kayit ettirenler arasinda Uretim veya satis hacmine dayanarak veya baska bir
sekilde (rekabet kurallarina ve TGB'ye tabidir, ayrica bkz. bdlim 7 ve 8) veri
paylasimi; boyle bir model, bazi durumlarda, 6rnedin taraflarin cok farkh imal
veya ithal edilen hacimleri ele aldigi durumlarda, digerlerinden daha adil olarak
degerlendirilebilir;

e Yukaridaki modellerin bir kismini farkl bir sekilde kullanan alternatif mekanizmalar.

Maliyet paylasiminin adilligi ve ayrnim gozetmemesi bltlncll olarak ele alinmahdir.
Tonaj bandina ve bilgi gerekliliklerine gére maliyetin paylasilmasinin siki bir sekilde
uygulanmasinin adillik acisindan en uygun secenek olmayacadi durumlar vardir.
Ornegin, cok farkl imal veya ithal edilen hacimleri ele alan taraflar dikkate alindi§inda,
calisma Ucretlerinin dagiliminin dengesiz oldugu dlslnulebilir. Bu genellikle, kayit
ettirenlerin 1000 ton/yil'dan ¢ok daha blyutk hacimleri ele aldigi ve kayit maliyetlerinin
maddenin kg basina fiyati Uzerindeki etkisinin, daha disik tonaj bantlarina gére
onemli 6lcide daha az olacadi daha yiksek tonaj bandi (1000 tonun Uzerinde) icin
gecerli olacaktir.

Hacim faktérinin kullanilmasi daha dlslik tonaj bantlar icin de distnilebilir. Bu
durumda, daha fazla tonaj araligina karsi bir tartim atanir ve boylece bir licretin tahsis
edildigi pay adedi etkili bir sekilde artar. Birden cok tesisteki operasyonlar icin, uygun
bantlama faktérint atamak igin tonaj birlestirilebilir. Bunu uygulamak igin, ilgili hacim
bantlarinin popilasyonu hakkinda bilgi sahibi olma ihtiyaci géz 6niine alindidinda,
bireysel hacimleri tahmin etmeye veya tanimlamaya izin verecek sekilde, nispeten dar
hacim araliklarina sahip tonaj bantlarinin uygulanmasindan potansiyel olarak
dogabilecek herhangi bir rekabet veya gizlilik endisesini géz 6niine almak igin 6zel
dikkat gosterilmelidir. Daha fazla ayrinti igin, litfen bu Rehber Dokiimanin 7. ve 8.
bélimlerine bakin.

Maliyet paylasim modelinin maddenin kg basina fiyati Uzerindeki etkisine iliskin
hususlar ve hacim faktérlerine dayal bir modelin adilligine iliskin hususlar, Avrupa
Komisyonu'nun ‘REACH'in Yenilik, Rekabetcilik ve KOBI'ler (izerindeki Etkilerinin
izlenmesi' raporunun Ek B'sinde sunulmaktadir. Rapor su adreste mevcuttur:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/studies/index en.htm

Kayit ettirenler, yapisal benzerlikleri nedeniyle bir madde grubu veya ‘kategori’si
olarak kabul edilen birden fazla maddenin kaydi igcin gapraz okuma yaklasimina
guvenebilir (bkz. KKDIiK Ek 11, b&lim 1.5). Bu gibi durumlarda, daha sonraki bir kayit
ettirenin, gerekgelendirilmeleri ve kendi maddelerinin kaydiyla ilgili olmalarn halinde, o
grup veya ‘kategori’ icindeki referans madde(ler) icin gelistirilmis verilerin maliyetlerini
paylasmasi gerekebilir.
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En yaygin senaryo, belirli bir maddeye iliskin veri bosluklarinin baska bir benzer
madde Gzerinde yapilan testlerden elde edilen bilgilerle doldurulmasidir.

Daha karmasik olan ise, maddelerin bir grup veya ‘kategorisinin’ kaydinin érnegin 10
maddeyi kapsadigi ve potansiyel bir kayit ettirenin bu grup veya ‘kategori‘den yalnizca
1 madde imal veya ithal ettigi durumdur. Potansiyel kayit ettirenin, maddelerine iligkin
veri bosluklarini doldurmak icin capraz okuma yaklasimina glivenmesi, yani grup veya
'kategori' igindeki referans madde(ler) Uzerinde gelistirilen testleri veya galismalari
kullanmasi durumunda, bu bilgiyi elde ederken olusan maliyetler ayrica ayni verilerden
yararlanan grup veya 'kategori' icindeki farkli maddelerin diger tim kayit ettirenleri ile
paylasiimalidir.

NOT: Calismanin sahibi ayni zamanda madde icin bir ortak kayit ettiren oldugunda, bu
calismaya ihtiyag duyan her bir ortak kayit ettiren tarafindan O6denecek maliyet
paylasiminin hesaplanmasina kendilerini dahil etmelidirler.

5.4.1. Ortak basvurulan tiim verilerin paylasiimasi

Ortak kayit ettirenler, kararlastirlan mekanizma adil, seffaf ve ayrim gtzetmeyen
oldugu slirece uygun gordikleri herhangi bir veri tazmin mekanizmasina karar
vermekte 6zguardur.

Gecmiste kullanilmis olan bazi modeller asadida aciklanmistir ve katilimcilar arasinda
maliyetlerin paylastiriimasi icin dikkate alinabilir. Ancak bunlar sadece modeldir. Onlar
gostermek icin verilen 06rnek(ler), her bir modeli tam olarak anlamak igin
incelenmelidir.

1. Calisma kalitesi agirlikhh modellere dayali veri tazmini

Bu veri tazmin mekanizmalari, bélim 5.5'teki érneklerle aciklanmistir. Bu modeller,
belirli bir sonlanma noktasi igin katki saglamayanlar tarafindan yapilan tazminin
yalnizca mevcut en iyi galisma icin (yani, sonlanma noktasi basina bir galisma igin)
odenmesi gerektigi ilkesine dayanmaktadir.

Birden fazla veri sahibi olmasi durumunda uygun bir maliyet dadilimina ulasmak igin
asadidaki adimlar uygulanabilir. Aciklama amaciyla, 6nce Klimisch puanlandirmalari
belirlenir ve kullanilr.

Durum (i): sadece Klimisch 1 calismalari mevcut

Bir kategori (1) raporu (“kisitlama olmadan gulvenilir”) ile katkida bulunma yoluyla,
katki saglayanin/veri sahibinin payi ilgili sonlanma noktasi igin édenmis kabul edilir.
Bu, esit kalitede raporlarla katki saglayan diger taraflar icin de gecerlidir. Bu sonlanma
noktasina karsi maliyet dagilimi, yalnizca geri kalan (katki saglamayan) potansiyel
kayit ettirenler tarafindan karsilanir.

Herhangi bir raporun birkag potansiyel kayit ettirenin ortak milkiyetinde olmasi
durumunda, maliyet paylasimi acisindan, her birinin s6z konusu sonlanma noktasi igin
yukiamlaltklerini yerine getirdigi kabul edilecektir.

Durum (ii): Klimisch 1 ve 2 galismalari mevcut

Ayni sonlanma noktasi igin kategori (1) ve (2)'den ("kisitlamalarla givenilir") raporlar
mevcutsa, daha yilksek puana sahip rapor maliyet dagilimi amacglari icin anahtar
calisma olarak kullanilacaktir. Daha dlsik dereceli bir rapor sunan veri sahipleri,
galismalarinin secilen anahtar galismaninkinden deger farkina gore katki saglayacaktir.
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Diger (katki saglamayan) potansiyel kayit ettirenler, anahtar calisma degerine dayali
olarak maliyeti destekler.

Herhangi bir kategori (1) raporunun katki saglayan birkag kisinin ortak milkiyetinde
olmasi durumunda, maliyet paylasimi acisindan, her birinin s6éz konusu sonlanma
noktasi icin yukumluliklerini yerine getirdigi kabul edilecektir. Kategori (2) calisma
ortak sahipleri igin, katkilar belirtildigi gibi gerekli olacaktir.

Durum (iii): sadece Klimisch 2 galismalari mevcut

Kategori (1) standardina ait bir rapor mevcut dedilse ve kategori (2)'ye ait yalnizca bir
(veya daha fazla) rapor mevcutsa, atanan en ylksek dedere sahip rapor, maliyet
dagihmi icin anahtar calisma olarak secilecektir. Katki saglayan potansiyel kayit
ettirenler, anahtar calisma maliyetlerinin (yukaridaki gibi) farkina gore 6deyecek, diger
potansiyel kayit ettirenler ise anahtar calisma dederine dayali olarak maliyeti
destekleyecektir.

Tazmin

Herhangi bir sonlanma noktasina karsi dadilim icin mevcut olan toplam tazmin,
aciklanan rehberler dogrultusunda tim potansiyel kayit ettirenler icin tanimlanan
katkilarin toplanmasiyla elde edilir.

Daha sonra tazmin, kapsanan sonlanma noktalari araliginin her birine karsi saglanan
calismalarin dederlerine iliskin raporlar sunan taraflar arasinda paylastirihr.

2. Dogrudan veri tazmini

Yukarida tanimlanan yaklasima bir alternatif olarak, daha dogrudan olan baska maliyet
dagihmi mekanizmalan da kullanilabilir. Her durumda, herhangi bir dagditim
mekanizmasinin uygulanmasi igin bir 6n kosul olarak calisma dederleme adimina
yonelik acgik kurallarin kesin olarak olusturulmasi gerekir. Bu model, kayit
gerekliliklerini karsgilayan veri sahiplerini maliyet paylasim mekanizmasindan muaf
tutmaktadir, béylece maliyetler yalnizca anahtar calismanin sahibi ile yeterli veriye
sahip olmayan kayit ettirenler arasinda paylasilir. Calisma maliyetleri belirlendikten
sonra, asagidaki dagihm segenekleri degerlendirilebilir:

Durum (i): Birkac calismayi dikkate alan tazmin

Bazi durumlarda, belirli bir veri gerekliligini karsilamak igin birden fazla anahtar
calismaya ihtiyag duyulabilir. Bu nedenle, birden fazla anahtar galismanin maliyet
paylasimini kapsayan bir mekanizma 6ngoérilebilir, bu sayede belirli bir sonlanma
noktasi icin birkac calisma toplam bir sonlanma noktasi dederini hesaplamak igin
kullanilir. Bu toplam dedger, Uye katkisini tanimlamak igin kullanilacaktir. Gerekli Gye
katkisina gore saglanan calismalarin dederine bagh olarak her bir potansiyel kayit
ettiren icin bir maliyet ayarlamasi yapilacaktir.

Bu yol, mevcut galismalarin tim adirhdini tanima avantajina sahiptir. Ancak, veri
paylasim slirecinde mevcut raporlarin sayisinin potansiyel kayit ettirenlerin sayisini
astigi bir durumdan kaginmak icin, veri sahipleri normalde sonlanma noktasi basina
birden fazla galisma icin tazmin edilmez.

Not: Bu modelde, katki saglamayan potansiyel kayit ettirenler, sonlanma noktasi
basina birden fazla ¢alismayi tazmin edecektir.

Durum (ii): Yalnizca anahtar galisma igin tazmin

Tazmin, bir sonlanma noktasi igin segilen anahtar galismaya dayalidir. Sonlanma noktasi igin
diger veri sahipleri tazmin stirecinden muaf tutulacaktir ve yalnizca verilere sahip olmayan
potansiyel kayit ettirenlerin anahtar galisma sahibine mali katki saglamasi beklenmektedir.
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Anahtar galisma segimi konusunda anlasmaya varmak bu mekanizma igin kritik 6neme
sahip oldugundan, bir dizi karsilastirilabilir calisma mevcutsa anlasmaya varmak
konusunda zorluklar olabilir. Ancak, gerekirse birden fazla anahtar galisma atanabilir.
Bununla birlikte, bdyle bir secim, verilere sahip olmayan potansiyel bir kayit ettirenin
maliyet paylasimina orantisiz bir sekilde katki saglayacadi bir duruma yol agmamalidir.

5.4.2. Cekilme (miistakil kayit) baglaminda bireysel
calismalarin paylasiimasi

Cekilme mekanizmasi, yalnizca sirketlerin KKDIK Madde 12(3) veya 19(2) uyarinca
ortak basvuru verilerinin bir kismindan veya tamamindan c¢ekilme igin
gerekgelendirilmis nedenleri oldugu durumlarda kullanilabilir.

Cekilme dosyasinda bunu sunmak isteyen potansiyel bir kayit ettiren tarafindan bir
calisma gerekli oldugunda, bdlim 2.2'de aciklanan ilkeler hala gecerlidir. Istenilen
calismayi adil, seffaf ve ayrim gézetmeyen bir sekilde maliyet paylasimi konusunda bir
anlasmaya varmak igin her turlt caba goésterilmelidir (bkz. bélim 5).

Tum veriler ortak basvuru altinda sunuldugunda, ayni ilkeler kullanilarak galismanin
dederi belirlenir. Calismanin maliyeti, ister ortak basvuru altinda sunulan tiim verilere
referansla kayit yaptirsinlar, ister s6z konusu calismayi bir c¢ekilme dosyasinda
sunsunlar, kayit amaciyla bunu talep eden tim taraflarla paylasilir. Ayrica bu
calismanin gerekecedi gelecekteki potansiyel kayit ettirenler (ortak basvuru altinda
sunulan verilerle kayit veya cekilme ile) tazmin ayarlamalarini tetikleyecektir.

Maliyet paylasimina iliskin anlasmanin ardindan, &6nceki kayit ettirenin Uzerinde
anlasmaya varilan mevcut bilgileri potansiyel kayit ettirene sunmasi ve tam calisma
raporuna basvurmasina izin vermesi gerekir. Veri haklariyla ilgili litfen bélim 9'a
bakin.

Potansiyel bir kayit ettiren ortak basvuru altinda sunulan verilerin hicbirini
paylasmayacak olsa bile (yani tim sonlanma noktalarinin ayri ayri sunulmasi), yine de
lider kayit ettiren ile paylasilmasi ve adil, seffaf ve ayrim gézetmeyen bir sekilde
Uzerinde anlasmaya varilmasi gereken bazi idari maliyetler olabilir. Her tirlG cabayi
gOstermesine ragmen potansiyel kayit ettiren, ortak basvuruya erisim konusunda lider
kayit ettiren ile bir anlasmaya varamazsa, kendilerine ortak basvuruya erisim izni
verecek olan Bakanlik ile iletisime gecebilirler.

Veri Paylasimi Rehberi geredince, omurgali hayvanlar (zerinde vyapilan testleri
paylasmasi gerekmeyen potansiyel kayit ettirenin; ortak kayittan gekilme yoluyla
bilgiyi ayr olarak sunma karari konusunda MBDF'deki lider kayit ettireni ve diger ortak
kayitcilar bilgilendirmesi gerekmektedir (6rnedin e-posta yoluyla). Ayrica, bu
hususta, Bakanligi da bilgilendirmek zorundadir.

5.5. Maliyet paylasimi ornekleri

Bu bdlimde verilen érnekler, yukarida aciklanan kavramlarin bazilarini ele almakta ve
agiklamaktadir. Daha pratik bir agiklama saglamayi amaglarlar, ancak ilerlemenin tek
yolu olarak kabul EDILMEMELIDIRLER. Kayit ettirenler, maliyet paylasim mekanizmasi
Uzerinde anlasmaya varilirken ek faktorlerin dikkate alinmasi gerektigi sonucuna
varabilirler ve anlasabilirler. Tim parasal dederlerin ve maliyet faktérlerinin
bayuklagunun varsayimsal oldugunu ve gercek dederlerin bir géstergesi olarak kabul
EDILMEMESI gerektigini gdéz ®niinde bulundurun. Dahil edilen maliyet degistirici
faktorler yalnizca agiklama amaglidir.
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Ornek 1: calismanin degerlendirmesi

7 potansiyel

kayit ettiren (A, B, C, D, E, F, G) ayni

maddeyi kaydettirmeyi

disinmektedir, A sirketinin bir Klimisch 1 raporu vardir, B sirketinin bir Klimisch 2
raporu vardir, C, D, E, F ve G sirketlerinin ilgili bir calismasi yoktur.

Bu ornek, asadida belirtilenleri yansitmamaktadir:

- yalnizca KKDIK kaydi amaciyla bir calismanin sinirlandirilmasi nedeniyle bir

kesinti

- belirli bir rapor icin olusturulmus Kapsamli Calisma Ozeti (KCO) icin ek bir tcret.

a) Madde testleri

Rapor - Klimisch 1

Rapor - Klimisch 2

Sahip
Test yili
Yoéntem
LU

Test maddesinin analizi

Sirket A

2001

OECD Rehberi xyz
Evet

Farmasotik dereceli %99.9

Sirket B

1984

OECD Rehberi xyz'ye benzer
Hayir

Bilinmiyor, muhtemelen >%99

Kararhlk Evet Bilinmiyor, muhtemelen evet
Konsantrasyon izleme Evet Evet
Yorumlar OECD ve EC ve EPA test | Birkag test kosulu detayi
rehberleri ve ILU'ya uygun | verilmemistir, 6rn. test hayvanlarinin
olarak yurittlen galisma cinsiyeti, yasi veya vicut adirlid,
barinma  kosullari  vb.  Ancak,
calismanin genel gidisati kabul
edilebilir oldugu ve go6zlemlerin
ayrintii  bir aciklamasi raporda
saglandidi  igin  galisma  kabul
edilebilir.
b) Analizler

Test maddesi

Kararlilik

Rapor - Klimisch 1

Standart

standart

Rapor - Klimisch 2
Standart

standart
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Konsantrasyon izleme

Yontem Literatar Literatur
Gelistirme Yok Yok
Temin
Is ginleri 10 8
Gunlik tcret 600 TL 600 TL
Analiz maliyetleri analiz basina 100 TL analiz basina 100 TL
Analiz sayisi 60 50
C) Raporun cari dederinin belirlenmesi

Masraf/ek iicret/kesinti tiirii

Konsantrasyonu belirlemek igin
on test (aralik bulma)

Standart protokol basina test
ILU olmaksizin

Diger eksiklikler

Madde test verilerinin net dederi
Analitik prosedir/ydntemin
gelistirilmesi

Analitik prosedtir/yéntemin
temini (600 TL'dan 10 veya 8
is glna)

Test maddesinin analizi
Kararlihk

Konsantrasyon izleme (100
TL'dan 60 veya 50 analiz)TL

Analiz maliyetleri

Toplam deney maliyetleri

35,000 TL

100,000 TL
0
0

6,000 TL

1,000 TL
500 TL

6.000 TL

135,000 TL

13,500 TL

148,500 TL

35,000 TL

100,000 TL
-15,000 TL

-5,000 TL

4,800 TL

0
0

5,000 TL

115,000 TL

9,800 TL

124,800 TL
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Masraf/ek iicret/kesinti tiirii

Idari maliyetler>* 10,000 TL 10,000 TL

Risk primi 14,850 TL 12,480 TL

(deney maliyetlerinin®® %10'u)
Toplam ek Ucretler 24,850 TL 22,480 TL
Nihai cari rapor degeri 173,350 TL 147,280 TL

Her bir sirket igin maliyet dagiimi Ornek 3b'de (asadida) agiklanmistir.

Ornek 2: Calismanin degeri

7 potansiyel kayit ettiren (A, B, C, D, E, F ve G) ayni madde igin ortak basvuru hazirlar.
A sirketinin (OECD rehberiyle uyumlu) bir raporu, B sirketinin OECD rehberlerine
uyumlu olmayan bir raporu vardir, C, D, E, F ve G sirketlerinin ilgili bir calismasi yoktur.

Ornek, calismanin yalnizca KKDIK kaydi amaciyla sinirlandiriimasi nedeniyle bir kesinti
veya belirli bir rapor igin belirlenmis KCO igin bir ek tcret yansitmaz.

a) Madde testleri

Rapor 1 Rapor 2

Sahip Sirket A Sirket B

Test yili 2001 1984

Yontem OECD Rehberi xyz OECD Rehberi xyz'ye benzer
iLU evet hayir

Test maddesinin analizi | farmasétik dereceli %99.9 | bilinmiyor, muhtemelen >%99

Kararhlk evet bilinmiyor, glivenilir sekilde evet

Konsantrasyon izleme evet evet

5410 000 TL idari maliyet (ve 6rnek 2'de 15 000 TL) dederi burada sadece 6rnek olarak verilmistir. idari
maliyetlerin ayrintii olarak belirtilmesini ve gergeklesmis gergek maliyetlerle iliskilendirilmesini
gerektirmektedir.

55 Bkz. b6lim 5.3.3.
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Yorumlar OECD test rehberleri ve | Test kosullarinin bazi detaylar
ILU'ya uygun olarak | verilmemistir. Ancak, calismanin
yurutilen calisma genel gidisati kabul edilebilir
oldugu ve go6zlemlerin ayrintili bir
aciklamasi raporda saglandigi igin
calisma kabul edilebilir.
b) Analizler

Kararlihk standart standart
Konsantrasyon izleme
Yéntem literatir literatr
Gelisme yok yok
Temin
Is glnleri 0 0
Gunlik Ucret 600 TL 600 TL
Analiz maliyetleri analiz basina 100 TL analiz basina 100 TL
Analiz sayisi 0 0
C) Raporun cari dederinin belirlenmesi

Masraf/ek iicret/kesinti tiirii

test (aralik bulma)

gelistirilmesi

Konsantrasyonu belirlemek igin 6n | 0

Standart protokol basina test 11,000 TL
iLU olmaksizin 0
Diger eksiklikler 0
Madde test verilerinin net degeri
Analitik prosedtir/yéntemin 0

Analitik prosedir/ydntemin temini | O
(600 TL'dan 0 is gini)

11,000 TL
-1,100 TL
-1,000 TL

11,000 TL 8,800 TL
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Masraf/ek iicret/kesinti tiirii

Test maddesinin analizi 500 TL 0
Kararhlik 100 TL 0
Konsantrasyon izleme (100 TL'dan | O 0
0 analiz)
Analiz maliyetleri 600 TL 0
Deney maliyetlerinin net degeri 11,600 TL 8,800 TL
idari maliyetler® 3,000 TL 3,000 TL
Risk primi>’ 0 0
(uygulanabilir degil)
Toplam ek Ucretler 3,000 TL 3,000 TL
Nihai cari rapor degeri 14,600 TL 11,800 TL

Ornek 3a: Calisma maliyeti dagilimi - bireysel calismalar

Yedi potansiyel kayit ettiren, ayni madde igin ortak basvuru hazirlar. Anahtar calisma
olarak tanimlanan yalnizca bir calisma mevcuttur (Klimisch 1, A sirketine aittir). Onceki
orneklerde gosterilen ilkeleri takiben deder, 210.000 TL olarak hesaplanmistir.

Anahtar galismanin degeri

210,000 TL

Sirket basina pay (210.000 TL/ 7) 30,000 TL
A sirketi (Raporun sahibi) tarafindan édeme 0TL
Diger sirketler tarafindan édeme: 6 x 30,000 180,000 TL

Maliyet tazmini

Belirlenen katkilarin toplam tutari 180,000 TL
Calisma raporu olan A sirketi igin tazmin 180,000 TL
30.000 TLx 6

Diger sirketler (hic calismasi olmayan) icin | 0 TL

tazmin

56 Bkz. yukaridaki dipnot 38.
57 Bkz. dipnot 39.
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Odenecek tutar (maliyet dagilimi - maliyet tazmini) asagidakilerle sonuglanmaktadir:
A Sirketi 180.000 TL alir.

B, C, D, E, F ve G sirketlerinin her biri 30.000 TL dder.

Bu nedenle A sirketi, yalnizca 180.000 TL'luk bir tazmin karsiliginda 210.000 TL
dederinde bir rapor tedarik ettigi icin 30.000 TL "katkida" bulunur. Bu nedenle maliyet
paylasimi, maliyetlerin adil bir sekilde paylasiimasina bir érnek olarak kabul edilebilir.

Ornek 3b: Calisma maliyeti dagilimi - bireysel calismalar

Yedi potansiyel kayit ettiren, ayni madde igin ortak basvuru hazirlar. A sirketinin bir
Klimisch 1 raporu (Rapor 1) ve B sirketinin bir Klimisch 2 raporu (Rapor 2) vardir.
Rapor 1 tek anahtar calisma olarak secilmistir. Sirketler, rehberde acgiklandidi gibi,
tazminin yalnizca anahtar galisma igin yapildigini kabul etmektedir. Diger sirketler
yalnizca bu anahtar calisma temelinde katkida bulunmaktadir. Ancak, yedi sirketin
tima tarafindan Rapor 2'nin de dosyaya dahil edilmesi konusunda anlasmaya
varilmigtir.

Onceki érneklerde gésterilen ilkeleri takiben Rapor 1'in dederi 210.000 TL ve Rapor
2'nin degeri 140.000 TL olarak hesaplanmistir.

On hesaplamalar

Anahtar calismanin degeri 210,000 TL
Sirket basina pay (210.000 TL/ 7) 30,000 TL
A sirketi (Rapor 1'in sahibi) tarafindan 6deme 0TL

B sirketi (Rapor 2'nin sahibi) tarafindan 6deme>8: 30,000 x 10,000 TL
(210,000 - 140,000) /210,000

Diger sirketler tarafindan 6édeme: 5 x 30,000 150,000 TL

B sirketi tarafindan &denen tutardaki azalmanin, aksi takdirde yalnizca A sirketi
tarafindan karsilanacagi icin yedi sirket arasinda esit olarak yeniden daditiimasi
gerekmektedir.

Duzeltmeler

B sirketi tarafindan 6édenecek tutarda azalma (30.000 TL - 10.000 20,000 TL
TL)

Sirket basina ek pay (20.000 TL / 7) 2,857 TL
A sirketi (Rapor 1'in sahibi) tarafindan édeme 0TL

B sirketi (Rapor 2'nin sahibi) tarafindan édeme (didzeltme sonrasi): | 12,857 TL
10.000 TL + 2.857 TL

58 B (iyesinin katkisini (Rapor 2 ile Rapor 1 arasindaki degerler arasindaki fark) b6l Rapor 1 dederine tekabdl
eden bir oran kadar azaltma uygulamasinin (sunulan érnekte), kararlastirilan bir ilerleme yéntemi 6rnegi
olduguna - tek olasiigin bu olmadidina dikkat ediniz.
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Diger sirketler tarafindan yapilan 6édeme (dizeltme sonrasi): 30.000| 32,857 TL
TL + 2.857 TL

Maliyet tazmini

Anahtar ¢alisma Rapor 1'e sahip A sirketi igin tazmin (32.857 TLx 5 + 12.857 TL) 177,142 TL

(= 210 000 TL - 30 000 TL - 2857 TL)

Odenecek tutarlar (maliyet dagilimi — maliyet tazmini) asagidaki sekilde
sonuglanmaktadir:

A Sirketi 177.142 TL alir

B Sirketi, A'ya 12.857 TL dder

C, D, E, F ve G sirketleri A'ya 32.857 TL &der.

Bu nedenle A sirketi, 177.142 TL'luk bir tazmin karsilidinda 210.000 TL dederinde bir
rapor sundudu igin 32.858 TL "katkida" bulunur. Bu nedenle maliyet paylasimi,
maliyetlerin adil bir sekilde paylasilmasina bir érnek olarak kabul edilebilir.

Ornek 4: Calisma maliyeti dagilimi - bireysel calismalar

Yedi potansiyel kayit ettiren, ayni madde igin ortak basvuru hazirlar. Iki Klimisch 1 ve
iki Klimisch 2 galismasi ve ayrica dederlendirilmemis bir galisma mevcuttur.

A Sirketinin bir Klimisch 1 calismasi (Rapor 1) vardir; raporun dederi 240.000 TL olarak
belirlenmistir

B Sirketinin bir Klimisch 1 calismasi (Rapor 2) vardir; raporun dederi 200.000 TL olarak
belirlenmistir

C Sirketinin bir Klimisch 2 calismasi (Rapor 3) vardir; raporun dederi 160.000 TL olarak
belirlenmistir

D Sirketinin bir Klimisch 2 calismasi (Rapor 4) vardir; raporun dederi 150.000 TL olarak
belirlenmistir

E Sirketinin, kalitesi agisindan dederlendirilmemis bir calismasi vardir

F ve G Sirketlerinin ilgili herhangi bir galismasi yoktur

Sirketler, A sirketinin galismasinin anahtar galisma oldugunu ve rehberde agiklandigi
gibi (bkz. 5.4.1, 1 Durum (i)+(ii) kombinasyonu), yalnizca anahtar galisma igin tazmin
yapildigini kabul etmektedir. Esit kalitede bir rapora sahip olduklar igin B sirketinin
herhangi bir mali katki yapmamasi gerektigi konusunda anlasmaya variimistir. Bu
nedenle, asagidaki 6n hesaplama alti (yedi yerine) sirketin, yani A sirketi dahil, ancak
B sirketi harig, esit katkilarina dayanmaktadir. Diger sirketler yalnizca anahtar calisma
temelinde katkida bulunmaktadir. Daha dlslk kaliteli veriye sahip sirketler, deger
farkina gore katkida bulunmaktadir.

On hesaplamalar

Anahtar galismanin degeri 240,000 TL
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Sirket basina pay (240.000 TL / 6) 40,000 TL
A sirketi (Rapor 1; anahtar calismanin sahibi) tarafindan édeme 0TL

B sirketi (anahtar galisma olmamakla birlikte Klimisch 1 olarak 0TL
derecelendirilen Rapor 2'nin sahibi) tarafindan édeme:

C sirketi (Rapor 3, Klimisch 2 galismasinin sahibi) tarafindan 6deme | 13.333 TL
40.000 x (240.000 - 160.000) /240.000

D sirketi (Rapor 4, Klimisch 2 calismasinin sahibi) tarafindan édeme | 15,000 TL
40.000 x (240.000 - 150.000) /240.000

E sirketi (Rapor 5'in Sahibi, ancak kalite dederlendirmesi mevcut 40,000 TL
degil) tarafindan 6deme

F ve G sirketi (Rapor sahibi degil) tarafindan 6édeme 2 x 40.000 TL | 80,000 TL

C ve D sirketleri tarafindan édenen tutardaki azalmanin, aksi takdirde yalnizca A sirketi
tarafindan karsilanacadi icin alti sirket (B disinda ancak A dahil) arasinda esit olarak
yeniden dagitilmasi gerektigi kabul edilmistir.

Duzeltmeler

C sirketi tarafindan 6denen tutarda 26.667 TL

azalma (40.000 TL - 13.333 TL)

D sirketi tarafindan 6denen tutarda azalma| 25,000 TL
(40.000 TL - 15.000 TL)

Paylasilacak ek tutar (26.667 TL + 25.000 | 51.667 TL
TL)

Sirket basina ek pay (51.667 TL / 6) 8.611 TL
A sirketi (Rapor 1'in sahibi) tarafindan 0TL
6deme

C sirketi (dustk degerli galismanin sahibi) | 21.944 TL
tarafindan édeme: 13.333 TL + 8.611 TL

D sirketi (disik dederli galismanin sahibi) | 23.611 TL

tarafindan 6deme: 15.000 TL + 8.611 TL

E, F ve G sirketleri tarafindan édeme: her | her biri 48.611 TL

biri igin 40.000 TL + 8.611 TL

Maliyet tazmini

Rapor 1; anahtar calismaya sahip olan A sirketinin tazmini 191,388 TL




89 Veri paylasim rehberi

Maliyet dagilimi ve maliyet tazmininin dengelenmesi asagidaki sonuglara yol
acmaktadir

A Uyesi 191.388 TL alir

B Uyesi 0 TL 6der

C Uyesi, A'ya 21.944 TL 6der

D dyesi, A'ya 23.661 TL oder

E, F ve G Uyelerinin her biri A'ya 48.611 TL Oder.

Bu nedenle A sirketi, 191.388 TL'luk bir tazmin karsiliginda 240.000 TL dederinde bir
rapor sundudu icin 48.612 TL (E, F, G ile ayni) "katkida" bulunur. Bu nedenle maliyet
paylasimi, maliyetlerin adil bir sekilde paylasiimasina bir 6rnek olarak kabul edilebilir.

Ornek 5: Calisma maliyeti dagilimi — Bireysel calismalar

Yedi potansiyel kayit ettiren, ayni madde igin ortak basvuru hazirlar.

Ortak basvurunun A Sirketinin bir Klimisch 2 galismasi (Rapor 1) vardir, raporun
dederi 158.300 TL olarak hesaplanmistir.

B Sirketinin bir Klimisch 2 galismasi (Rapor 2) vardir, raporun dederi 145.000 TL olarak
hesaplanmistir.

C Sirketinin bir Klimisch 2 calismasi (Rapor 3) vardir, raporun dederi 144.000 TL olarak
hesaplanmistir.

Kalan D, E, F ve G Uyelerinin ilgili herhangi bir calismasi yoktur.

A Sirketinin galismasi anahtar galisma olarak tanimlanmaktadir. Ancak yedi sirketin
tamami B ve C sirketlerinin raporlarinin da dosyaya dahil edilmesini kabul etmistir.

Sirketler, Rehber yaklasimina goére, katkida bulunan potansiyel kayit ettirenlerin
anahtar calisma maliyetindeki farka gore hesaplanan bir tutari 6deyecedini kabul
etmektedir.

On hesaplama

Anahtar calismanin degeri 158,300 TL
Uye basina pay (158,300 TL / 7) 22,614 TL

A sirketi (Rapor 1; Klimisch 2, anahtar galisma sahibi) tarafindan édeme 0TL

B sirketi (Rapor 2, Klimisch 2 sahibi) tarafindan édeme: 22,614 x 1,900 TL
(158,300

- 145,000) /158,300

C sirketi (Rapor 3, Klimisch 2 sahibi) tarafindan 6deme: 22,614 x 2,043 TL
(158,300

- 144,000) /158,300
D, E, F ve G sirketleri (Rapor sahibi degil) tarafindan 6édeme 4 x 22.614 TL | 90,456 TL

B ve C sirketleri tarafindan 6denen tutardaki azalmanin, aksi takdirde yalnizca A sirketi
tarafindan karsilanacad icin yeniden dagitilmasi gerektigi kabul edilmistir. Sirketler,
6deme diizeltmesinin tim sirketler arasinda esit olarak yeniden dagitilmasi gerektigini
kabul etmistir.
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Diizeltmeler

B sirketi tarafindan 6édenen tutarda azalma 20,714 TL
C sirketi tarafindan 6édenen tutarda azalma 20,571 TL
Paylasilacak ek tutar (20,714 TL + 20,571 TL) 41,285 TL
Sirket basina ek pay (41.285TL / 7) 5,897 TL
A sirketi (Rapor 1'in sahibi) tarafindan édeme 0TL

B sirketi (dislk dederli calismanin sahibi) tarafindan 6deme: 1.900 | 7,797 TL
TL + 5.897 TL

C sirketi (duslk dederli calismanin sahibi) tarafindan 6deme: 2.043 | 7,940 TL
TL + 5.897 TL

D, E, F ve G sirketleri tarafindan édeme: her biri icin 22.614 TL + her biri 28,511
5.897 TL TL

Maliyet tazmini

Rapor 1; anahtar galismaya sahip olan A sirketinin tazmini 129,781T1L

Maliyet dagilimi ve maliyet tazmininin dengelenmesi asadidaki sonuglara yol
agcmaktadir:

A Uyesi 129.781 TL alir

B Uyesi 7.797 TL déder (Klimisch 2, ancak anahtar calisma / lider

dederi degil)

C Uyesi 7.940 TL dder (Klimisch 2, ancak anahtar calisma / lider

dederi degil)

D, E, F ve G lyelerinin her biri 28.511 TL &der.

Bu nedenle A sirketi, 129.781 TL'luk bir tazmin karsiliginda 158.300 TL degerinde bir
rapor sundugu icin 28.519 TL (D, E, F ve G ile neredeyse ayni) "katkida" bulunur. Bu
nedenle maliyet paylasimi, maliyetlerin adil bir sekilde paylasilmasina bir érnek olarak
kabul edilebilir.

Ornek 6: En iyi calismalar igin maliyet dagihimi - tazmini

Bazi durumlarda, belirli bir veri gerekliligini karsilamak igin birden fazla anahtar
calismaya ihtiyag duyulabilir. Bu durumlarda, birden fazla anahtar calismanin maliyet
paylasimini kapsayan bir mekanizma tasavvur edilebilir. (Bkz. 5.4.1, 2 durum (i))

Bes sirket, belirli bir sonlanma noktasi (belirtilen eslik eden calisma degerleri ile
birlikte) icin asadidaki verilere sahiptir:

Sirket A: Klimisch 1 galismasi (Rapor 1, maliyet 105.000 TL) + Klimisch 2 calismasi
(Rapor 2, maliyet 80.000 TL)

Sirket B: Veri yok
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Sirket C: Klimisch 1 (Rapor 3, 95,000 TL)
Sirket D: Klimisch 2 (Rapor 4, maliyet 65,000 TL) + Klimisch 2 (Rapor 5, maliyet 75,000 TL)

Sirket E: Klimisch 2 (Rapor 6, maliyet 60,000 TL)

Mevcut calismalarin toplam sayisi = 6
Sirketler, Rapor 1, 3, 5 ve 6'nin anahtar calismalar olarak gerekli olduguna karar verir.

Bu durumda sirketlerin timu, ayni Klimisch puanlarina sahip segilen raporlara ayni
nominal dederin atanacagini kabul eder. Bu nedenle galisma dederleri Klimisch 1 igin
100.000 TL ve Klimisch 2 icin 67.500 TL olarak belirlenmistir.

Bu veri setini ve agiklanan nominal galisma dederlerini kullanarak: Kullanilan toplam
calisma sayisi (hesaplama amaciyla) = 4

Bu calismalarin toplam dederi = (2 x 100.000) + (2 x 67.500) = 335.000 TL. O halde,
katilimar katkisi 335.000 / 5 = 67.000 TL olur

Odeme/tazmin kosullarinda: B {iyesi 67.000 TL (67.000 TL - 0 TL) éder

A, C, D ve E Uyelerinin (nitelikli verilerin tim sahipleri) her biri 16.500 TL (67.000 TL/4)
alir.

Ornek 7: Kullanim kisitlamalari ile degerlendirme

Yedi potansiyel kayit ettiren, ayni madde igin ortak basvuru hazirlar.

A Sirketinin, rapor 1'i (Klimisch 1) vardir ve dederi 173.350 TL olarak hesaplanmistir;
B sirketinin rapor 2’si (Klimisch 2) vardir ve dederi 147.280 TL olarak hesaplanmistir.

C, D, E, F ve G sirketlerinin ilgili bir calismasi yoktur.

Maliyet dagilimi

C Uyesi, calismay! yalnizca KKDIK icin kullanacak ve vyalnizca bir Erisim Izni
gerekecektir, %50 oraninda azaltilmis bir pay alacaktir (dolayisiyla %50 oraninda
6deme yapacaktir).

D Uyesinin, kuresel duzenleyici amaclar icin (Turkiye'de KKDIK dahil) calismaya
basvurmasi gerekir, ancak vyalnizca bir Erisim Izni gerekecektir, %30 oraninda
azaltilmis bir pay alacaktir (dolayisiyla %70 oraninda 6deme yapacaktir).

Diger lUyeler, tam calisma raporunun tam kullanim haklarina sahip olacaktir.

On hesaplama

Anahtar galismanin dederi 173.350 TL
Sirket basina pay (173.350 TL / 7) 24.764 TL
A sirketi (Rapor 1'in Sahibi) tarafindan édeme 0TL

B sirketi (En duslk dedgere sahip Rapor 2 Sahibi) tarafindan 6deme: 24.764 | 3.724 TL
x (173.350 - 147.280) /173.350
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6deme 24.764 TL * ((100-50)/100)

Calismay!i KkDIK dahil tiim diizenleyici amaglar icin kullanabilen ancak
yalnizca Erisim Iznine ihtiyac duyan D lyesi tarafindan édeme.
24.764 TL * ((100-30)/100)

E, F ve G lyeleri tarafindan édeme: 3 x 24.764 TL (tam pay, azalma yok)

Galismay: (Erisim izni) yalnizca KKDIK icin kullanabilen C lyesi tarafindan

74.292 TL

12,382 TL

17,335 TL

B, C ve D sirketleri tarafindan 6denen tutardaki azalmanin, aksi takdirde yalnizca A

sirketi tarafindan karsilanacadi
gerekmektedir. Bu tutarin ayni oranlar
kisitlamasinin da dikkate alinmasi sirketler tarafindan kabul edilmistir.

icin tim sirketler arasinda yeniden daditiimasi
kullanilarak dagitiilmasinda kullanim

Duzeltmeler

B sirketi tarafindan 6édenen tutarda azalma (24.764 TL - 3.724 TL)
C sirketi tarafindan 6denen tutarda azalma (24.764 TL - 12.382 TL)
D sirketi tarafindan 6denen tutarda azalma (24.764 TL - 17.335 TL)
Paylasilacak ek tutar (21.040 TL + 12.382 TL + 7.429 TL)

Referans olarak kullanilacak sirket basina ek esit pay (40.851 TL/ 7)

C sirketi tarafindan dizeltilmis ek 6deme (5836 TL'nun %50'si)
D sirketi tarafindan duzeltilmis ek 6édeme (5836 TL'nun %70'i)

B, E, F, G sirketi tarafindan ek 6deme: (40.851 TL - (2918 TL + 4085
TL) /5)

B sirketi tarafindan son édeme: 3.724 TL + 6.770 TL
C sirketi tarafindan son édeme: 12.382 TL + 2.918 TL
D sirketi tarafindan son 6deme: 17.335 TL + 4.085 TL

E, F ve G sirketleri tarafindan édeme: her biri icin 24.764 TL + 6.770
TL

Son odemeler

21.040 TL

12.382 TL

7.429 TL

40.851 TL

5.836 TL

2.918 TL

4.085 TL

6.770 TL

10.494 TL
15.300 TL
21.420 TL

her biri 31,534
TL

Maliyet tazmini

Belirlenen katkilarin toplam tutari

141,816 TL

Odenecek tutarlar (maliyet dagdilimi — maliyet tazmini) asagidaki sekilde sonuglanmaktadir:
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A Sirketi 141.816 TL alir
B Sirketi 10.494 TL 6der
C Sirketi 15.300 TL &éder
D Sirketi 21.420 TL 6der
E, F, G sirketlerinin her biri 31.534 TL dder.

Bu nedenle, A sirketi de 141.816 TL'luk bir tazmin karsiliginda 173.350 TL dederinde
bir rapor sundugu icin 31.534 TL (E, F ve G ile ayni) “katkida” bulunur. Bu nedenle
maliyet paylasimi, maliyetlerin adil bir sekilde paylasilmasina bir 6rnek olarak kabul
edilebilir.

Ornek 8: Kayit dosyasi maliyet dagilimi - kriter olarak kullanilan farkh tonaj
bantlari

KKDIK bilgi gereklilikleri tonaj bantlariyla baglantili oldugundan ve dolayisiyla maliyet
paylasimini etkileyen ana faktor oldugundan adil maliyet paylasimi tonaj bantlarina
gbre organize edilebilir. Belirli bir tonaj bandina diisen bir kayit ettiren grubu igin
gerekli olan verilerin maliyeti dedisiklik gosterir ve genellikle, kayit ettirenin dosyalarini
sunmak amaciyla erisimi lisanslamasi/edinmesi gereken verilerin maliyetiyle iligkilidir.

Farkh tonajlar arasinda standart bir oran belirlemek zor oldugundan farkh yaklasimlar
kullanilabilir.

X maddesi icin, 10 potansiyel kayit ettiren maddeyi kaydettirmekle ilgilendigini ifade
etmistir. Besi > 1000 ton/yil tonaj bandinda, gl 100-1000 ton/yil tonaj bandinda ve
ikisi 1-100 ton/yil tonaj bandindadir.

Dosyadaki verilerin toplam maliyeti 1,420,000 TL ve “idari maliyetler” (dosyanin
hazirlanmasi ve Uglncl taraf incelemesi dahil) 10,000 TL'dur. Béylece toplam maliyet:
1.430.000 TL olmaktadir.

Lider kayit ettiren, erisim izni (LoA) icin asadidaki fiyatlari sunmaktadir:

Tonaj bandi Verilere erisim Idari maliyetler Toplam fiyat
maliyeti (TL) (TL)se LoA (TL)

> 1000 ton/yil 250,000 1,300 251,300

100-1000 ton/yil 50,000 800 50,800

1-100 ton/yil 10,000 550 10,550

Fiyat yapisi, daha ylksek tonaj bandi kaydinin daha ylUksek kayit gerekliliklerine
karsilik geldigi gercedini yansitmaktadir. Her bir kayit ettirenin karsilayacadi idari
maliyet miktari, bir kayit ettirenin sadece kendi kayit gereklilikleri ile ilgili idari maliyeti
paylasmasi gerekliligi dogrultusunda (Veri Paylasimi Rehberi), kayit ettirenin kayit
yaptirdigi tonaj bandina bagl olarak dedismektedir (Daha fazla bilgi icin bkz. bolim
5.1)

59 Kayit ettirenin yalnizca kaydiyla ilgili idari maliyeti karsilamasi gerekliligi dogrultusunda, her kayit ettiren
tarafindan karsilanmasi gereken idari maliyetin miktari, ilgili tonaj bandina bagh olarak dedismektedir.
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Toplam fiyat daha sonra karsilanir: 5 x 251,300 + 3 x 50,800 + 2 x 10,550 = 1,430,000 TL.

Idari maliyetlerin farkli tonaj bantlar arasinda dagilma oraninin (adirlik) farkl
maddeler icin farklilik gosterebilecegini unutmayin. Idari maliyetlerin gercek dagihmini
yansitmasi, nesnel ve gerekcelendirilebilir olmasi gerekir.

Ornek 9: Yeni ortak kayit ettirenler ve ek maliyetler (geri ddeme
mekanizmasi) nedeniyle kayit dosyasi maliyet dagilimi ve 6denecek tutar

Kayittan énce, 100 potansiyel kayit ettiren, maddenin kaydina ilgi géstermistir. idari
maliyetler de dahil olmak Gzere dosyanin tahmini toplam bedeli 1.000.000 TL'dur.

Lider kayit ettiren tarafindan ylritidlen bir anketin ardindan, 100 potansiyel kayit
ettirenden 30 tlizel kisi en ylksek tonaj bandinda kayit yaptirmak istedigini
belirtmistir.

En ylksek tonaj bandinda (>1000 ton/yil) 20 tizel kisinin fiillen kayit yapacagi bir
koruyucu yaklasim olarak varsayilmistir.

Maliyet dagilimi icin Gzerinde mutabik kalinan yaklasim, tonaj bandi basina tlizel kisi
basina esit paylasim uygulamak ve yeni potansiyel adaylar olmasi durumunda daha
disuk tonaj bantlan icin asagidaki gibi bir fiyat belirlemek olmustur:©°

> 1000 ton/yil: Erisim Izninin (LoA) %100'i

100 - 1000 ton/yil: LoA'nin %50'si.
10 - 100 ton/yil: LoA'nin %?20'si
< 10 ton/yil: LoA'nin %5'i

LoA'nin fiyati 1.000.000 TL/20 = 50.000 TL olarak sabitlenmistir.

2023 yilina kadar 20 tlzel kisilik kayit yapmistir. Bu ortak kayit ettirenler tarafindan
o6denen (cretlerin toplam tutari, dosyanin toplam maliyetini kapsar.

2023 son kayit tarihinden 6nce en yilksek tonaj bandinda kayit yaptirmak isteyen 2
yeni tlzel kisilik ortak basvuruya katilir: her biri 50 000 TL dderler.

Dolayisiyla 2 X 50.000 TL = 100.000 TL gelir.

Kayit son tarihi olan 31.12.2023’den sonra ortak basvuruda sunulan veriler Bakanlik
tarafindan uygunluk kontroliine tabi tutulur. Sonug, 80.000 TL olarak tahmin edilen ek
calisma gerekliligine (ek verilerin ve ilgili dedgerlendirme calismalarinin teslimi) yol
acar.

Daha sonra, 2024 yilinda, ilk defa 100 - 1000 ton/yil tonaj bandinda kayit yaptirmak
isteyen 3 yeni tlzel kisilik, ortak basvuruya katilir ve her biri 25 000 TL 6der.

Dolayisiyla 3 X 25 = 75.000 TL gelir.

Baslangigta kararlastirilan mekanizmaya gdre, son kayit son tarihinden sonra 2024'de
bir geri 6deme yapilacaktir:

80 Her bir tonaj bandina tahsis edilen maliyet ylzdesi/orani objektif kriterlere dayali olacaktir. Kesin olarak
fiyat, son kayit tarihine kadar tahmin edilemez olmakla birlikte, nihai geri 6demeden 6nce her bir ortak kayit
ettiren tarafindan karsilanacak maliyet orani adil, seffaf ve ayrim gézetmeyen bir sekilde belirlenecektir.
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BAKIYE
Gelir 2022 + 1,000,000 TL
Gelir 2023 + 100,000 TL
Gelir 2024 + 75,000 TL

Dosya maliyetleri | -1,000,000 TL

Degerlendirme - 80,000 TL
maliyetleri
Bakiye + 95,000 TL

Ayrica dosyanin 2023 yilindan sonra glincellenmesi gerekmesi durumunda ekstra ek
masraflarin karsilanmasi igin 10.000 TL ayrilmasina karar verilmistir.

Bakiye + 95,000 TL
Guncelleme - 10,000 TL
maliyetleri

Son bakiye + 85,000 TL

1000 ton Uzeri tonaj bandindaki tuzel kisilik sayisi: 22
100-1000 ton tonaj bandindaki tlzel kisilik sayisi: 3

Geri 6deme birimi sayisi: 22 + 3/2 = 23.5

Geri 6deme biriminin dederi: 85,000 TL/23.5 = 3,617 TL

1000 ton Uzeri tonaj bandindaki her tuzel kisilik, 1 geri 6deme birimini geri alacaktir: 3.617 TL
100-1000 ton tonaj bandindaki her tlizel kisilik 1/2 geri 6deme birimini geri alacaktir: 1.808 TL

NOT: Geri 6demelerin sikligi Gzerinde anlagsmaya varilmasi gerekir; (6rnedin (i) her
yeni gelenin ortak basvuruya katilmasindan (ii) her yilin 1. ceyredine kadar). Ortak
kayit yaptiranlar, ihtiyaclarina ve durumlarina en uygun olan baska sikliklar tGzerinde
anlasmakta 6zgurdur. Her durumda, bir geri 6deme planinin sézlesmeye dahil edilmesi
zorunludur ve yalnizca gelecektekiler de dahil olmak lizere tim ortak -kayit ettirenlerin
oybirligi ile mutabakati ile feragat edilebilir.
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6. ISBIRLIGI BICIMLERI

Potansiyel kayit ettirenler, veri paylasimi, siniflandirma ve etiketleme ve ortak basvuru
yukidmlaliklerini yerine getirmek zere kendilerini organize etmekte 6zgurdir.
MBDFlerin resmi olarak faaliyetinin durdurulmasinin ardindan ortak kayit ettirenlerin,

devam eden kayit ve veri paylasimi yiktumlultklerini yerine getirmelerini saglamak igin
benzer gayri resmi iletisim platformlarini kullanmaya tesvik edildigini belirlemistir.

6.1. Olasi isbirligi bicimleri

Sirketlerin KKDIK kapsaminda isbirliklerini organize etmek icin secebilecekleri cesitli
olasi isbirligi bigimleri vardir. Is birli§i bicimleri, gevsek is birligi yollarindan (érnegin,
ortak bir basvurunun tim Gyeleri arasinda iletisim igin Bilgi Teknolojileri (BT) araclar)
daha yapilandirnimis ve baglayici modellere (6rnedin, sdzlesmeler yoluyla olusturulan
konsorsiyumlar) degisebilir.

Bazi sanayi dernekleri ilgili veya benzer olabilecek madde gruplari icin ézel KKDIK
gruplarina, vekil heyetine veya konsorsiyumlara ev sahipligi yapmaktadir.
Faaliyetlerinin kapsamina yeni maddeler eklemeye veya verilerin gapraz okumasi igin
bir firsat saglamaya istekli olabilirler. Madde ayniligi tartismalari igin onlarla iletisime
gecilebilir.

Bazen veri paylasimini ve verilerin ortak basvurusunu organize etmek igin
“konsorsiyum” olusturulmasi (veya konsorsiyum anlasmalarinin imzalanmasi)
gerektigi sunulur. Bu durum boéyle degildir. Belirli durumlarda (bazi) kayit ettirenler bir
konsorsiyum olusturma geregi konusunda hemfikir olsa bile, bir konsorsiyum
olusturmak veya bir konsorsiyumun pargasi olmak zorunlu degildir.

Bir "konsorsiyum anlasmasinin" veya baska bir resmi, yazil isbirligi anlasmasinin
kullaniimasi, KKDIK tarafindan yasal olarak gerekli degildir. Segilen isbirliginin sekli ne
olursa olsun, taraflarin veri paylasiminin ana kurallari, ortak gelistirilen calismalarin
mulkiyeti ve maliyetlerin paylasimi konusunda yazili olarak (bu bir s6zlesme yoluyla
olabilecegdi gibi e-posta yoluyla da olabilir) anlasmalari tavsiye edilir.

Bir konsorsiyum (veya baska bir isbirligi sekli) olusturuldugunda bile, ayni maddenin
tim mevcut ve potansiyel kayit ettirenlerinin konsorsiyumun bir parcasi olmasi zorunlu
degildir. Kayit ettirenler, resmi olarak herhangi bir konsorsiyumun pargasi olmaksizin
veri paylasim yukumlultklerini yerine getirmeye karar verebilirler. Kayit ettirenler,
belirli bir isbirligi bicimine katip katilmadiklarina bakilmaksizin, gerekli verileri
paylasmak icin her durumda bir anlasmaya varma yukimlailigine sahiptir.

Bazi durumlarda, potansiyel olarak bir veya daha fazla maddeyi kapsayabilen bir
konsorsiyum anlasmasi veya ortak basvurunun hazirlanmasinda aktif olarak yer alan
birkag kayit ettiren arasinda daha az resmi bir isbirligi anlasmasi yapilabilir. Bu
durumlarda, yeni uyeler, veri paylasim yutkdmlultklerini yerine getirmek igin
konsorsiyum Uyeleriyle 6zel anlagsmalar yapacaktir.

Uygulamada, konsorsiyum iginde, farkli Uyeler arasinda veya harici veri sahipleri ile
verilere sahiplik, basvurma ve erisim haklarini vermek ve acgiklida kavusturmak igin
potansiyel olarak c¢ok cesitli ikili anlasmalar vyapilabilir. Veri paylasiminin
merkezilestiriimesi dnerilmektedir. Veri sahibinin anlasmasi gereklidir. Bu sézlesme
belirli bir Erigim 1zni 62 veya kullanim lisansi olabilir.

62 Bkz. bsliim 9.2, 'Erisim izni (LoA) nedir?'.
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Bu sbdzlesme, ortak kayit ettirenler arasindaki veri paylasim anlasmasindan aynidir.
Boyle bir anlasmanin gelecektekiler de dahil olmak lzere tim ortak kayit ettirenler igin
gecerli olmasi tavsiye edilir. Bu, ortak kayit ettirenlerin, verilere erisim igin ayri ayri
gorisme yapmak zorunda kalmadan verileri kullanmasina olanak tanir.

6.2. Konsorsiyum nedir?

Bu belgenin amaglarn dodgrultusunda, "konsorsiyum" terimi, taraflar arasinda
imzalanmis bir anlasmayi veya calisma kurallarinin benimsenmesini veya Uzerinde
anlasmaya varilmis bir dizi genel kurala atifta bulunulmasini ima eden daha organize
ve resmi bir isbirligine atifta bulunmak icin kullanilacaktir.

Daha da 6nemlisi, bir konsorsiyum istege baglidir ve bir maddenin tim ortak kayit
ettirenlerini yeniden bir araya getirmeyebilir. KKDIK aktérleri, KKDIK Sirecinin
herhangi bir asamasinda, 6rnedin dosyanin ortak basvurusu amaciyla bir maddenin
kimliginin ve ayniliginin kontrol sirecini kolaylastirmak icin kayittan 6nce veya
sonrasinda bir konsorsiyum olusturmaya karar verebilir.

KKDIK yukimldliklerini yerine getirmesi gereken ortak-kayit ettirenler mutlaka
isbirligi yapmalidir. Ortak-kayit ettiren, "resmi isbirligi" ve bir konsorsiyum anlasmasi
imzalayarak veya ortak kurallar benimseyerek digerlerine birlikte calismanin bir yolunu
onerebilir. Secilen bir isbirligi sekli icin bu teklif, ortak kayit ettirenler tarafindan kendi
baslarina veya bir ticaret odasi, sektor birligi, danisman, hukuk firmasi veya baska bir
hizmet sadlayic gibi bir Uglincli Taraftan hizmet ve yardim istenerek yapilabilir.

Konsorsiyum sdzlesmesini imzalayarak veya bir toplantida karar alma yoluyla calisma
kurallarini kabul ederek veya lizerinde anlasmaya varilmis ortak bir dizi kurala (bundan
sonra sadece “anlasma" olarak anilacaktir) basvurmaya karar vererek anlasmadaki
katihmcilar de facto (fiilen) 'konsorsiyum olusturacaktir'. Herhangi bir ek formaliteye
gerek yoktur. Bir ticaret odasi veya bir hukuk firmasi tarafindan bir konsorsiyum
olusturuldugunda, bu kurulusla karistirilmamasi ve ondan belirgin bir sekilde
farklilastiriimasi gerektigine dikkat edilmelidir.

Bazi sirketler, érnedin, KKDiK'e hazir olmak {izere galismalan hazirlayan bir sektér
grubuna veya bir konsorsiyuma sahip olarak halihazirda organize olmus olabilir. Bu
durumda, isbirliklerini ayni yapi iginde stirdlirmeye, yeni bir paralel yapi olusturmaya
veya baska bir isbirligi kalibina sahip olmaya karar verebilirler.

MBDF'ler faaliyete gectiginde olusturulan bazi konsorsiyumlar, forumlardan farkh
olduklari icin 31 Aralik 2025'den sonra bile varhigini sirdirebilir.

6.3. Bir konsorsiyumun faaliyetlerine dahil edilebilecek
isbirligi unsurlari
Bir konsorsiyumun faaliyetlerine asagidaki unsurlar dahil edilebilir:
e Madde kimlik kontroliini ylritmek ve/veya belgelemek;
e Isbirliginin ve dolayisiyla konsorsiyumun organizasyonu;
e Verilerin dikkate alinmasi (mevcut veriler, eksik veriler, gelistirilecek yeni veriler);
e Paylasilacak verilerin tanimlanmasi;
e Veri paylasimi ve koordinasyonun kolaylastiriimasi;

e Veri degerlemesi, veri degerlendirmesi (tanimlama, veri erisimi ve toplama
dahil);

e Didger maddelerle gapraz okumanin kolaylastiriimasi;
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e Is bilgilerinin ve verilerin gizlili§ini korumak igin organizasyon;

e Maliyet paylasimi;

e Veri sahipligi;

e Konsorsiyum digi katilmcilar igin verilere erisim izinlerinin hazirlanmasi;
e YuUkumluluk;

e Siniflandirma ve etiketleme;

e Kayittan sonra, yani dizenleyici bir kararin sonucu olarak yeni veri
gereksinimleri ortaya giktiginda verilerin paylasiimasi.

6.4. Bir konsorsiyumdaki katihmci kategorileri

Asadidaki katilmc kategorileri bir konsorsiyumun/isbirligi anlasmasinin (bu liste
eksiksiz degildir) tyeleri olarak kabul edilebilir:

A) Kesin olarak ortak-kayit ettiren olmaktan kaynaklanan kategoriler:

. imalatci(lar);
. ithalatci(lar);

. tek temsilci(ler);

B) Asadidakiler gibi bagka kategoriler de dustnilebilir:

. (A) icerisinde belirtilenler disindaki durumlarda alt kullanici(lar);

. Ticaret/sanayi birlikleri, sektérel dernekler, hizmet saglayicilar ve hukuk
blrolan gibi bir konsorsiyuma hizmet ve yardim saglayan Uclincl Taraflar;

. Dogrudan kayit hakki olmamasina ragmen, yalnizca TR'deki tek temsilcileri
aracihidiyla dedil, dogrudan katilmaya istekli TR disi imalatgi(lar);

. verileri paylasmaya istekli veri sahibi/sahipleri: 6rnedin laboratuvarlar,
kuruluslar, danismanlar, ticaret/sanayi birlikleri veya calisma verileri ve
maruz kalma verileri gibi ilgili bilgileri varsa alt kullanici(lar).

Farkli Gyelik kategorileri ile bu kategorilere bagh farkh hak ve yuakamlalGkler
belirlenebilir ve konsorsiyum sézlesmesinde yer alabilir. Ornegin:

. tam dyeler;
. ortak uyeler;

. gozlemciler (Uclincii Taraflar olarak olsun ya da olmasin).
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6.5. Bir konsorsiyum sozlesmesine dahil edilebilecek tipik
maddeler

Asadidaki madde listesi kapsamli olmayan bir kontrol listesi olarak kabul edilmelidir:

1.Genel Bilgi

2. Uyelik

3. Veri paylagimi

4. Organizasyon

5. Bltge ve
finans

Her bir tarafin kimligi

Iletisim bilgileri

Giris: KKDIK'e bir atif ve konsorsiyumun genel amacini agiklamak
icin bir niyet beyani dahil

Isbirliginin kapsami: Taraflarin (zerinde isbirligi yapacaklar
kimyasal madde(ler). Madde(ler)in tanimlanmasi konusunda
anlasmaya varmak igin segilen kriterleri de igerebilir.

Anlasmanin konusu: taraflarin galismayi sectikleri isbirligi
unsurlarinin veya goérevlerin listesi

Tanimlar: KKDiK'te (Madde 4) yer alan tanimlara ve varsa ek
tanimlara genel atif

Sire

Bagimsiz bir Gglinct tarafin kimligi: taraflarin konsorsiyumlarini
yonetmede bir hukuk firmasindan, hizmet saglayicidan, sektorel
veya ticaret birliginden yardim almayi segmesi halinde

Uyelik kategorileri: her bir kategorinin tanimi, haklari ve
yuktmlalikleri Uyelik kurallari: Gyelerin kabull, iptali, gérevden
alinmasi

Uyelik degisikligi: gec giris / erken cikis

Veri paylasimi ve gelecekteki calismalar / maliyetler ile ilgili
kurallar

Calismalarin / test raporlarinin dederlendirilmesi igin kriterler
Maliyet paylasim kriterleri ve geri 6deme mekanizmalari

Veri Sahipligi

Erisim izni

Komiteler: (lyelik, katilim, isleyis kurallar, yeter sayi, oylama ...)
Calisma dili

Varsa, lider kayit ettirenlerin rol(;

Varsa, bagimsiz Uglincl tarafin rolQ

Bltce

Paylastirma — kaydin takibi (ortak basvuruya ek UGyeler)
Mali yil

Faturalama ve 6deme, geri 6deme
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6. Gizlilik ve bilgi | Gizlilik maddesi
edinme hakki Kimler bilgiye erisim yetkisine sahip?

Gizli ve hassas bilgilerin degisimine iliskin yirirlikte olan
Oonlemler

Ihlal durumunda yaptinmlar

7. Yukamlaltkler KKDIK kapsamindaki yikimliliklerin yerine getirilmesinden énce
ve sonra
8. Cesitli Gegerli kanunlar, yonetmelikler vs.

Uyusmazhk ¢b6zimi / ¢6zimlenmesi veya yargl yetkisi secimi
Sézlesmede yapilan dedisiklikler
Fesih
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7. REKABET KURALLARI KAPSAMINDA BILGI
PAYLASIMI

7.1. KKDIK faaliyetleri icin gecerli olan rekabet hukuku

KKDIK kapsaminda veri paylasimi rekabet kurallarinin tam olarak uygulanmasina halel
getirmemelidir. Bu nedenle, Turkiye'de yurlrlikte olan rekabet hukuku kurallar
(bundan sonra “Rekabet kurallan” olarak anilacaktir), KKDIiK ve veri paylasimi da dahil
olmak uzere ilgili tim faaliyetler icin gecerli olabilir.

Bu bélium, KKDIK aktérlerinin KKDIK baglaminda veri ve bilgi paylasimina yénelik
faaliyetlerinin uyumlulugunu degerlendirmelerine yardimci olmayi amaglamaktadir.
Ayrica, Rekabet kurallari, KKDIK ile ilgili faaliyetlerin diger yonleri igin gegerli olabilir.

Veri paylasimi ve bilgi degisimi, KKDIK siirecinin farkl adimlarinda gerceklesebilir. Bu
bélim yalnizca bunlarla ilgili en yaygin soru tdrleri ile sinirlidir. Ayrica, bu bdlim,
aktérlerin KKDIK kapsamindaki yikumliliklerini yerine getirmek icin benimsemeye
karar verebilecekleri herhangi bir isbirligi bicimi icin gegerli olabilir (bakiniz bolim 6).

NOT: KKDIK aktdrleri, sectikleri isbirligi biciminden bagimsiz olarak, faaliyetlerinin
Rekabet kurallarina uygun olmasini her zaman saglamaldir.

7.2. Tirkiye rekabet yasasi

4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun sirketlerin mesru faaliyetlerini
engellemeyi amaclamaz. Amaci, tiketici refahini artirmanin bir yolu olarak piyasadaki
rekabeti korumaktir. Bu nedenle, firmalar arasindaki ticareti etkileyebilecek ¢3ve amaci
veya etkisi ortak pazarda rekabetin dnlenmesi, kisitlanmasi veya bozulmasi olan
tesebblsler arasi anlasmalar, tesebbis birlikleri kararlari ve uyumlu eylem yasaktir.
Benzer sekilde, bir veya daha fazla tesebblisiin i¢ pazardaki hakim durumunu kotlye
kullanmasi, firmalar arasindaki ticareti etkileyebilecegi sirece yasaktir.

Rekabet kurallarini ihlal eden herhangi bir anlasma gegersizdir ve uygulanamaz.
Ayrica, Rekabet Kurumu tarafindan sorusturma vyapilmasi durumunda, rekabet
kurallarini ihlal eden bir davranista bulunan tesebbulsler énemli para cezalariyla karsi
karsiya kalabilir. Boyle bir inceleme, UGclncl bir kisinin sikayeti Gizerine, bir piyasa
arastirmasinin ardindan veya bir misamaha basvurusunun ardindan yetkili makamin
kendisi tarafindan baslatilabilir. Rekabet kuralini ihlal eden yasa disi davranisin en bariz
ornedi, rakipler arasinda bir kartel olusturulmasidir (bu, fiyat sabitleme ve/veya pazar
paylasimini igerebilir).

4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun pazarda hdkim durumda olan
tesebbiislerin bu durumu kétilye kullanmasini yasaklar. KKDIK kapsamindaki kayit
faaliyetlerinin 6zel baglaminda, bu hikim, 6rnedin lider veya diger ortak kayit
ettirenlerin diger ortak kayit ettirenler/rakipler lzerinde bir tir yasa disi rekabet
avantajl elde etmesine izin verecek gesitli davranis ve uygulamalar kapsayabilir.

63 "Taahh(t", yasal statiistine ve finanse edilme sekline bakilmaksizin, bir ekonomik faaliyette bulunan
herhangi bir kurulusu kapsar.
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Rekabet konulari hakkinda daha fazla bilgi igin litfen Rekabet Kurumu’nun web sitesine
bakiniz.

7.3. KKDIK ve rekabet hukuku kapsaminda bilgi degisimi

KKDIK, "kayit sisteminin etkinligini artirmak, maliyetleri diisirmek ve omurgali
hayvanlar Gzerinde yapilan testleri azaltmak icin" sirketler arasinda bilgi paylasimini
sart kosmaktadir.

KKDIK, uygulama sureci boyunca gesitli asamalarda aktorler arasinda 6nemli bilgi
akislar saglar. Ornekler:

e MBDF sorgulama sirasinda, bir maddenin kayit edilmis olup olmadigini
dederlendirmek icin;

e alt kullanicllar ve tedarikgileri arasinda paylasilacak bilgiler baglaminda;

e verilerin paylasimi ve ortak kayit basvurusu baglaminda.

NOT: Aktérler, asadida aciklandi§i gibi, de§isimlerinin KKDIK kapsaminda gerekli
olanin 6tesine gegcmediginden ve Tlrkiye Rekabet Kanununa aykiri olmadigindan emin
olmaldir.

Ilk olarak, aktérler KKDiK'e uyum saglarken herhangi bir yasa disi faaliyetten (&érn.
kartel olusturmak) kacinmalidir. Ikinci olarak, aktérler, faaliyetlerinin kapsamini,
Turkiye Rekabet Kanununu ihlal etme gibi gereksiz riskler yaratmaktan kaginmak igin
KKDIK'in kesinlikle gerekli kildiklari ile sinirlandirmalidir. Uglinciisi, aktérlerin Tirkiye
Rekabet Kanunu kapsaminda hassas olan bilgilerin alisverisi gerekiyorsa, ihlali 6nlemek
icin ihtiyati tedbirler almalan tavsiye edilir.

7.3.1. Karteller olusturmak icin KKDIK kapsaminda bilgi

alisverisinin koétiiye kullanilmasinin 6nlenmesi

Kartel, fiyatlan sabitlemek veya arzi veya Uretim kapasitelerini kisitlamak veya
pazarlari veya tlketicileri bolmek icin isbirligi yapan ve kartel Uyesini rekabetten
koruyan rakipler arasindaki (resmi veya gayri resmi bir anlasmaya yansitilsin veya
yansitilmasin) yasa disi bir uygulamadir.

Rakipler arasinda kaginilmasi gereken faaliyetlere érnekler:
o Urin fiyatlarinin veya satis kosullarinin sabitlenmesi;

e Uretimin sinirlandiriimasi, tiretim kotalarinin belirlenmesi veya pazarlara tiriin
arzinin sinirlandirilmasi;

e Pazari veya tedarik kaynaklarini cografi olarak veya misteri sinifina gore
bélmek;

e Yatinmlarn veya teknik gelismeleri sinirlamak veya kontrol etmek.



https://www.rekabet.gov.tr/
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NOT: KKDIK kapsamindaki herhangi bir bilgi degisimi, aktorler tarafindan bir kartelin
isleyisini organize etmek, kolaylastirmak veya ortbas etmek icin kullanilmamalhdir.

7.3.2. Faaliyet alani, KKDIK kapsaminda gerekli olanlarla
sinirh olmahidir

KKDIK kapsaminda bilgi dedisiminin gerekli olanla sinirli olmasini saglamak énemlidir.
KKDIK Madde 23(2), alisverisi yapilmamasi gereken bilgilere érnekler verir: "Kayit
Ettirenler, ézellikle (retim kapasiteleri, (iretim veya satis hacimleri, ithalat miktarlar
veya pazar paylari hakkinda, piyasadaki hareketlerine iliskin bilgi alisverisinde
bulunmaktan kacinmalidir.”

KKDIK uyarinca alisverisi yapilmamasi gereken halka acik olmayan bilgilere érnekler:

o Bireysel sirket fiyatlar, fiyat degisiklikleri, satis kosullar, sektor fiyatlandirma
politikalar, fiyat seviyeleri, fiyat farkhliklan, fiyat artislan, indirimler, 6denekler,
kredi kosullari vb.;

e Uretim veya dagitim maliyetleri vb.;

e Tedarik maliyetleri, Gretim, stoklar, satislar vb. kaynaklarina iliskin bireysel
sirket rakamlari;

o Onerilen bélgeler veya misteriler de dahil olmak (izere belirli Uriinlerin
teknolojisi, yatirimlari, tasarimi, Gretimi, dagitimi veya pazarlanmasi ile ilgili
bireysel sirketlerin gelecek planlarina iliskin bilgiler;

o Ozellikle onlari piyasadan dislama etkisine sahip olabilecek herhangi bir eylemle
ilgili olarak, bireysel tedarikgiler veya musterilerle ilgili konular.

Aktérler ayrica, KKDIK uyarinca bu bilgi degisimi gerekli degilse ve dzellikle bu bilgi
degisimi, rakiplere bireysel sirket bilgilerini belirleme ve piyasa davranislarini yasa disi
bir sekilde uyumlu hale getirme giici saglayabiliyorsa, teknik bilgi alisverisinden
kacinmalhdir.

NOT: Aktérler, bilgi aligverisinin kapsamini kesinlikle KKDIK faaliyetleri icin gerekli
olanlarla sinirlandirmalidir.

7.3.3. Dikkatle yapilmasi gereken bilgi alisverisi tiiri

KKDIK kapsaminda dedisim yapilacak bilgilerin cogunun Tirkiye Rekabet Kanunu
kurallarn kapsaminda sorunlu olma olasiligi distik olsa da (glinkl bu bilgi biaylik olgtide
tamamen bilimsel veya tekniktir ve rakiplerin pazar davranislarini uyumlu hale
getirmelerine olanak vermeyebilir), burada aktoérlerin cok dikkatli olmasi gereken
durumlar vardir.

Ozellikle aktérler, bireysel (retim, ithalat veya satis hacimleri hakkinda bilgi
dedisiminde bulunmaya tesvik edilebilir. Ornegin, ortak bir KGD/KGR baglaminda
aktorler, cevre lzerindeki genel etkiyi tahmin etmek igin bireysel hacimler hakkinda
bilgi dedisiminde bulunarak imal ve ithal edilen maddelerin toplam hacimlerini bilmek
isteyebilir. Aktorler ayrica bireysel iretim veya satis hacimlerine gére KKDIK ile ilgili
maliyetleri paylasmak isteyebilirler. Ek olarak, ithal edilen miktarlar gibi belirli bilgileri
glincel tutmasi gereken bir tek temsilci, bir maddenin TR disi birkag imalatgisini temsil
ediyorsa, bu imalatgilar kendi tek temsilcileri aracilidiyla kendi aralarinda bireysel
hacim bilgilerinin alisverisini yapmaya zorlanabilir.
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KKDIK kapsaminda ilgili oldugu élgiide, bu tiir hacim bilgilerinin degisiminin rekabet
kanunun ihlali teskil etmesi riskinden nasil kacinilacagina dair asagida bazi ipuclar
verilmektedir.

7.3.3.1. Uygulanabilir oldugunda bireysel rakamlardan ziyade
tonaj bantlarina referans

KKDIK kapsaminda maddeler hakkinda bilgi tretimi icin gereklilikler, bir maddenin
imalat veya ithalat hacmine gbére kademelendirilmistir gink( bunlar, insan ve ¢evrenin
maddeye maruz kalma potansiyelinin bir goOstergesidir ve ayrnntii olarak
aciklanmalidir.

NOT: Aktérler, KKDIK kapsaminda tanimlanan ilgili tonaj bantlarina atifta bulunmali
ve bireysel veya daha ayrintili hacim rakamlarini paylasmaktan kacinmaldir.

7.3.3.2. Bireysel hassas bilgi alisverisi hala gerekliyse
onleyici tedbir kullanimi

Belirli kosullar altinda, aktorlerin bireysel veya toplu rakamlar kullanmasi gerekiyorsa
(6rnegin, KGD/KGR'nin yurittlmesi vesilesiyle) veya bireysel rakamlar baska sekilde
tanimlanabilirse, bagimsiz bir Gglincl taraf ("Vekil") kullanilmasi onerilir.

Kimler Vekil olabilir? Bir imalatgi/ithalatgl veya bunlarin temsilcileri ile dogrudan veya
dolayli olarak baglantili olmayan tiizel veya gercek kisi. Bu Vekil, 6rnegin bir danisman,
bir hukuk firmasi, bir laboratuvar, bir Turkiye/uluslararasi kurulus vb. olabilir. Vekil,
bagimsiz olmasi gerektidi icin herhangi bir aktori temsil etmeyecektir ve 6rnedin belirli
faaliyetlere yardimci olmasi icin ortak basvurunun Uyeleri tarafindan ise alinabilir.
Vekilin, aldigi hassas bilgileri kotiye kullanmamayi (yani, katilimc sirketlere veya
baska herhangi birine acgiklamamayi) taahhit etmesini sadlayacak bir gizlilik
s6zlesmesi imzalamasi tavsiye edilir.

Asadidaki faaliyetler, rekabet hukuku amaclari dogrultusunda bir Vekil tarafindan
kolaylastirilabilir:

Anonim toplu rakamlar olusturma: KKDIK aktérlerinin hassas miinferit rakamlar
toplamina atifta bulunmalar gerektiginde, Vekil, aktorlerden kendi bireysel girdilerini
saglamalarini isteyecektir. Girdiler harmanlanacak, kontrol edilecek ve tek tek
rakamlarin gikarilmasina imkan vermeyen (6rnedin, en az ¢ gercek girdi olmasini
saglayarak) bilesik bir getiri halinde toplanacaktir. Ayrica, bu Vekil ile birkag aktor
arasinda anonim veya birlestiriimis rakamlar UGzerinde higbir ortak tartisma
yapilmamalidir. Sorular, her aktdr ve bu tir bir tartisma sirasinda baska herhangi bir
veri acitklamamasi gereken Vekil arasinda bireysel olarak ele alinmahdir.

Maliyet paylasimi icin bireysel rakamlara dayal olarak maliyet dadiliminin
hesaplanmasi: Aktorler, maliyet paylasimlarinin tamaminin veya bir kisminin kendi
bireysel rakamlarina (6rnedin satis veya Uretim hacimleri) dayanmasi gerektigine karar
verdiginde veya bireysel rakamlarin belirlenebilir oldugu durumlarda, Vekil, her bir
aktorden ilgili gizli bireysel bilgileri saglamasini isteyecektir. Daha sonra her bir aktore,
kendi miktarlarina karsilik gelen bir fatura goénderilecektir. Yalnizca alic sirket,
O6denecek toplam tutarin kendi payina disen kismini gérecektir.

Sirketlerin _hassas bireysel bilgileri dider aktérlere daditmadan yetkililere géndermesi
gerekmektedir: Vekil, aktdrler veya kamuoyu igin ayni belgenin hassas bilgiler
icermeyen gizli olmayan bir versiyonunu olusturacaktir.
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7.4. Asin fiyatlandirma

Kosullara bagli olarak (6rn. yiksek pazar payi, pazarin 6zellikleri), daha 6nemli bir role
sahip ortak kayit ettirenlerin (6rn. lider kayit ettiren, konsorsiyum Uyeleri) hakim bir
konumda oldugu disinulebilir. Bu durum kendi basina hukuka aykirn degildir, ancak
Rekabet Kanunu htkimleri uygulandiginda, boéyle bir pozisyona sahip olan bir
firmanin, davranislarinin piyasadaki rekabeti bozmasina izin vermeme konusunda 6zel
bir sorumlulugu bulunmaktadir. Kétliye kullanma kavrami objektif bir kavramdir ve
hakim durumdaki firmanin konumunu koétliye kullanmasi icin kusurunu veya 0Oznel
niyetini kanitlamasina gerek yoktur.

Asiri fiyat uygulayan bir firma, rekabet kanunu hikimleri kapsaminda kétliye kullanma
olarak dedgerlendirilebilir. Bu endiseler, 6rnedin LoA'larin fiyatlandiriimasi baglaminda
gecerli olabilir. Bununla birlikte, potansiyel kayit ettirenlerin uygulanan fiyati ylksek
bulmasi, tek basina, rekabet kanunu anlaminda asiri oldugunu gostermemektedir.

7.5. Birlikte calisirken KKDIK aktorleri icin 6nerilen
ipuglari

KKDIK kapsaminda bir bilgi alisverisine girmeden énce bu rehberi
okuyup anladiginizdan ve uygulayacadginizdan emin olun.

Rekabet
uyumlulugu Silphe veya sorulariniz olmasi halinde lltfen tavsiye alin (6rnegin bir
hukuk danismanindan).

Kayit tutma Aktorler arasinda gerceklestirilen konulari ve tartismalar dogru bir
sekilde yansitan konferans goriismeleri veya toplantilar igin
gindemler ve tutanaklar hazirlayin.

Tartisma veya toplanti faaliyetlerinizi dagitilan gindemle sinirlayin.

Her tirlG uygunsuz faaliyet veya tartismaya karsi gikin (toplantilar,
konferans gorismeleri, sosyal etkinlikler sirasinda veya elektronik
yollarla cgalisirken - ornedin 6zel bir kurum ici ag kullanirken).
Bunlarin sonlandiriimasini talep edin. iliskinizi kesin ve tutumunuzu
tutanaklar da dahil olmak lizere yazih olarak acikca ifade edin.

ihtiyat

Not: Bu boélim, ilgili kurumlar tarafindan uygulandigi sekliyle, yurirlikteki rekabet
hukuku hiikiimlerinin yerine gecmeyi amaclamamaktadir. Bu kilavuz sadece KKDIK
aktoérlerinin Tarkiye'deki Rekabet hukuku kapsamindaki davraniglarina iliskin bir 6n
dederlendirme yapmalarina olanak saglamak (zere tasarlanmistir.

Bu Rehber genel bir sekilde tasarlanmistir ve bu nedenle KKDIK tarafindan saglanan
veri paylasimi yakimlidliklerinden kaynaklanabilecek tim farkli senaryolari kapsamaz
ve kapsayamaz. Belirsizlik durumunda, rekabet hukuku alaninda uzmanlasmis bir
avukattan hukuki tavsiye alinmasi dnerilmektedir.
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7.6. Rekabete aykiri uygulamalarin bildirilmesine yonelik gareler

Rekabet yaptirimi s6z konusu oldugunda, ulusal hukuk islemektedir. S6z konusu

uygulamalarin Tlrkiye igi ticaret lzerinde bir etkisi varsa, Tlrkiye rekabet kurallar
gecerli olacaktir.
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8. TICARI GIzLI BILGILER (TGB)

KKDIK, tekrarli test yapiimasini énlemek icin sirketlerin bilgi ve veri paylasmasini
gerektirmektedir. Ancak, bu bilgilerin veya verilerin bazilan sirketler tarafindan
"korunmasi" gereken ticari gizli bilgiler (‘TGB') olarak degerlendirilebilir. Belirli
bilgilerin TGB olup olmadigi duruma gore belirlenmelidir.

NOT: TGB konularinin, bilgi paylasiminin rekabetin bozulmasina yol agmasinin
muhtemel oldugu durumlari ifade eden rekabet kurallari (bkz. yukaridaki 7. bolim) ile
karistinlmamasi énemlidir.

8.1. Ticari Gizli Bilgi nedir?

Ticari gizli bilgiler, sirketlerin dederli varliklarindan biridir. Bu varligin korunmasi igin
onlemler alinmasi gerekebilir.

Bircok Ulke, biraz farkli olsa da, karsilastinlabilir TGB tanimlarina sahiptir. Ornegin,
Dinya Ticaret Orgltinin (DTO) Ticaretle Baglantili Fikri Mulkiyet Anlasmasinin
(TRIPS) 39(2) Maddesi TGB'yi asagidaki sekilde tanimlamaktadir:

a. bir bdtin olarak veya bilesenlerinin kesin dizenlenimi ve birlesimi bakimindan,
normalde bahsi gegen bilgi tirlyle ilgilenen gevrelerdeki kisiler tarafindan genel
olarak bilinmemesi veya bu Kkisiler tarafindan kolayca erisilebilir olmamasi
acisindan gizlidir;

b. gizli oldugu igin ticari degere sahiptir; ve

c. bilgileri yasal olarak kontrol eden kisi tarafindan gizli tutulmasi icin kosullar
altinda makul adimlar atilmigtir.

Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun’un (RKHK) uygulanmasinda ilgili muhataplardan
elde edilen bilgilerin ticari sir niteliklerinin tespitine ve bu sirlarin korunmasina iliskin
usul ve esaslar RKHK'nin 25. Maddesi ile 2010/3 sayilh “Dosyaya Giris Hakkinin
Diizenlenmesine ve Ticari Sirlarin Korunmasina iligskin Teblig”in 12. Ve 15. Maddeleri
arasinda dizenlenmektedir. Diger yandan ticari sirlarin gizliliginin korunmasi amaciyla
5237 sayil Tuark Ceza Kanunu’nun 239. Maddesinde ticari sir, bankacilik sirri veya
misteri sirr  niteligindeki bilgi veya belgelerin acgiklanmasi cezai mieyyideye
baglanmistir.

8.2. KKDIK’da TGB ile ilgili 6zel hiikiimler var mi1?

KKDIK'in gesitli hiikimlerinde TGB kavramina atifta bulunulmakta ve bu da TGB’nin
korunmasinin mesru bir fayda oldugunu géstermektedir.

KKDIK Madde 60, Bakanlik tarafindan diizenlenen “Bilgiye Erisim” ile ilgilidir. KKDIK
Madde 60(1) 6zellikle “ifsa edilmesinin normal sartlarda ilgili kisilerin ticari gikarlarinin
korunmasina zarar verecedi distindlen” bilgilere atifta bulunmaktadir. Bu, bir karisimin
tam bilesiminin ayrintilarini; bir maddenin veya karisimin kesin kullanimini, islevini
veya uygulamasini; maddelerin ve karisimlarin kesin tonajini; bir imalatgl veya
ithalatgi ile alt kullanici arasindaki baglantilari icermektedir.

KKDIiK Madde 11(a)(11) ve Madde 61(2), belirli bilgileri sunan bir tarafin bu bilgilerin
gizli tutulmasini talep etmesine izin vermektedir. Bilgiyi sunan taraf, bu bilginin
yayinlanmasinin neden kendi ticari gikarlarina veya diger ilgili taraflara potansiyel
olarak zararh olduguna dair Bakanlk tarafindan kabul edilmesi gereken bir gerekce
(gizlilik talebi) sunmahdir.

KKDIK Madde 12(3)(b) ve 19(2)(b), “bilgilerin ortak sunulmasinin ticari agidan hassas
oldugunu distndtgi bilgilerin agiklanmasina yol agmasi ve kendisine 6nemli Olgide
bir ticari zarar vermesi muhtemel olmasi halinde” kayit ettirenlerin verilerin ortak
basvurularindan (sadece bireysel sonlanma noktalarn igin) ‘gekilmelerine’ izin
vermektedir (miustakil kayit).
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8.3. Ortak basvurudan once TGB'nin korunmasi

Bu Rehber dokimanin 2.2.1 ve 3. boélimlerinde belirtildigi Gzere, verilerin ortak
sunumundan  ©6nce, potansiyel kayit ettirenler, ayni ortak basvuruda
bulunabileceklerini dogrulamak amaciyla, KKDIK ve SEA'da maddelerin tanimlanmasi
ve adlandiriimasina iliskin Rehberde belirtilen kriterlere uygun olarak ayni maddeyi
imal veya ithal ettiklerinden emin olmalidir. Bu, bazi durumlarda maddenin bilesimi,
safsizliklari ve muhtemelen imalat prosesi hakkinda ayrintih teknik bilgi paylasimini
gerektirebilir. Sonuncusu, kullanilan hammaddeleri, saflastirma adimlarini vb.
icerebilir.

Bu teknik bilgilerin TGB olarak kabul edildigi 6lglide, sirketler bunlarin gizliligini
korumak icin asagidaki gibi adimlar atabilir:

1. Belgelere veya diger bilgilere erisimi belirli kisilerle veya departmanlarla
sinirlandiran gizlilik anlasmalari yapmak; 6rnedin, belirli bilgileri yalnizca
mevzuatla ilgili bir bélimde calisan kisilerin gbérmesine izin verilmesi. Bu,
ek kisisel gizlilik anlasmalar kullanilarak guglendirilebilir.

2. (1)'e ek olarak, belirli belgelere sadece bir 'okuma odasinda' (kopyalamaya
izin verilmeyen) erisim saglanarak.

3. Potansiyel kayit ettiren, mimkinse calisma 0©zetinin gizli unsurlan
icermeyen revize edilmis bir versiyonunu sunabilir.

4. Calisma, bu unsurlar olmadan gecgerli bir sekilde kullanilamiyorsa, taraflar
belirli belgelerin yalnizca galismayi degerlendirebilecek ve gizlilik iddialarinin
uygunlugunun vyani sira calismanin ortak veri basvurusu baglaminda
kullaniminin faydasina iliskin bir dederlendirme sunabilecek tarafsiz bir
Uglncl taraf uzman (badimsiz danisman) veya bir vekil tarafindan
incelenmesi ve/veya dederlendirilmesi konusunda anlasabilirler.

NOT: Asgari olarak, madde kimlik bilgilerinin TGB karakterini korumak isteyen
potansiyel kayit ettirenler, diger ortak kayit ettirenlere bu bilgilerin gercekten TGB
oldugunu ve bu nedenle iletildigini ve sadece KKDIK kapsaminda madde kimliginin
dogrulanmasi amaciyla kullanilabilecegini belirtmelidir.

8.4. Ortak basvuruda TGB'nin korunmasi

KKDIK kapsaminda sirketlerin kayit amaciyla paylasmalari gereken bilimsel calismalar
genellikle TGB olarak degerlendirilebilecek bilgiler icermemektedir. Bununla birlikte,
veri paylasimi ve ortak basvuru hidkidmlerine uyumun TGB'nin agiklanmasini
gerektirdigi 6lclide, taraflar bir gizlilik anlasmasi yapabilir, TGB iceren belgelerin gizli
olmayan versiyonlarini kullanima sunabilir veya bilgileri toplamak ve kayit dosyasini
hazirlamak igin bagimsiz bir Gglncl taraf atayabilir.

Bu yeterli gorulmediginde, bir kayit ettiren bazi bireysel sonlanma noktalar igin
cekilebilir ve gizli bilgilerini korumak igin (ye dosyasinda (kapsamli) calisma 6zetlerini
sunabilir. Ancak, cekilen taraf hala ortak basvurunun bir pargasidir ve KKDIK
kapsamindaki veri paylasim yuktmliliklerine tabidir.

Cekilme durumunda, TGB'ye dayanan gerekge, s6z konusu TGB'nin verilerin ortak
basvuru yoluyla ifsa edilmesi halinde maruz kalinacak ticari kaybi ele almahdir.
Kosullar elbette durumdan duruma dedisecektir, ancak cogu durumda (1) gizli bilginin
hangi yolla ifsa edilecegini, (2) ifsa edilmesi halinde nasil énemli 6lglide bir zarara yol
acabilecegini (3) ifsayl 6nlemek icin higbir mekanizmanin kullanilamayacadini veya
diger taraf/taraflarca kabul edilmedigini (6rnegin bir vekil kullanimi) géstermek gerekli
gbérinmektedir.
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Ornegdin ortak basvuruda sadece 2 katiimci oldudu icin, imalat y®éntemlerinin
ayrintilarinin (testte kullanilan Grinin safsizlik seviyeleri de dahil olmak UGzere teknik
Ozellikleri gibi) veya pazarlama planlarinin (belirli, belki de yeni bir uygulama igin
kullanimi agikga gosteren test verileri) anlasilmasini saglayan bilgiler 6rnek olarak
verilebilir. Ortak basvuruda ne kadar az katilimci olursa, TGB'nin satis hacimlerine
iliskin gOstergeler yoluyla aciklanma olasiligi o kadar artar. Yasal metinde neyin
"6nemli Olclide" zarar teskil ettigine dair baska bir nicelik belirtiimemis olsa da, bu
cekilme kriterini kullanmak isteyen bir kayit ettiren asgari olarak s6z konusu TGB'nin
dederine iliskin bir tahmin sunmalidir. Bu, rlin icin toplam is dederini, potansiyel
olarak etkilenen orani ve ilgili brit marji belirleyerek yapilabilir. Yilhk kaybin basit bir
sekilde hesaplanmasi "6nemli 6lglide" zarari gostermek icin yeterli dedilse, bir sonraki
asama, isin etkilenebilecegi ileriye donik donemin tahminini ve bunun sonucunda
kaybedilen brit marjin hesaplanan net buginki dederini igerebilir.

8.5. Kayit dosyasinin basvurusunda TGB'nin korunmasi

Kayit ettirenler, bir kayit dosyasi sunarken, Madde 61 uyarinca gizli oldugunu
disindikleri ve ifsa edilmemesini talep ettikleri bilgileri belirtmelidir.

NOT: KKDIK Madde 61(1) kapsamina giren bilgilerin gizli oldugu iddia edilemez ve bu
tur iddialar/gizlilik talepleri dikkate alinmayacaktir. KKDIK Madde 61(1) kapsamindaki
bilgiler, Bakanlik web sitesinde halka acik bir halde olacaktir.

Madde 11(a)(11) uyarinca, bilgilerin gizli tutulmasi talebi, s6z konusu bilgilerin
yayinlanmasinin neden zararli olabilecegine iliskin bir gerekceyle birlikte sunulmahdir.

Bu durum asadidakiler igin gegerlidir:
e KKDIK Madde 61(2) kapsaminda yer alan bilgiler;

e KKDIK Madde 61(1) ve (2) kapsamina girmeyen gizli oldugu iddia edilen
herhangi bir bilgi: bu durumda gerekge, gizlilik iddiasini genigleten kisa bir
ctimle olabilir - 'TGB' (ticari gizli bilgi), fikri mulkiyet veya halka acik degil
(6rnegdin KGR).

Kayit yaptiranlara yardimci olmak igin KKS'nin kendi icinde standart bir gerekge
sablonu hazirlanmistir. Ayrica, bir IUPAC adina yoénelik gizlilik talepleri icin uygun bir
genel adin da saglanmasi gerektigini unutmayin. Kayit dosyalarinda gizlilik taleplerinin
nasil yapilmasi gerektigine iliskin ayrintili bilgiler igin Kimyasallar Yardim Masasindaki
“Kayit ve PPORD dosyalarinin hazirlanmasi” rehberini inceleyebilirsiniz.
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9.  VERILER UZERINDEKI TELIF HAKKI VE DIGER
FIKRI MULKIYET HAKLARI

KKDIK uyarinca veri paylasimi, verilerin milkiyetine bagl fikri mulkiyet haklarina da
saygl gostermelidir.

9.1.

Sahipligin belirlenmesi: verilerin kaynagi

Veriler (tam calisma raporlan) genellikle (1) sirketlere, (2) sanayi derneklerine, (3)
konsorsiyumlara veya (4) resmi kurumlara aittir:

9.2.

Sirketler: Sirketler calismalan kendileri yurattiklerinde  veya
yaptirdiklarinda, normalde bu verilere erisim izni verme hakki da dahil
olmak Uzere calismalar Gzerinde tam milkiyet haklarina sahip olurlar. Bir
sirketler grubu icinde, veriler grup icindeki tek bir tizel kisilik tarafindan
tutulabilir ve belirli bir anlasma olmaksizin ayni grubun diger sirketlerine
ifsa edilmeyebilir.

Sanayi birlikleri/dernekleri: Bazi durumlarda, ticaret birlikleri, Gyeleri adina
calismalar yaptirmakta ve veri tutmaktadir. Buradaki mesele, verilerin
sahibini/sahiplerini, yani dernedi, Uyelerini veya dernek icindeki belirli bir
"cikar grubunun" Uyelerini belirlemektir. Bu genellikle, 6rnedin, dernek
tiztgunin ve/veya cikar gruplarini  olusturan belgelerin godzden
gecirilmesini gerektirecektir. Bu belgeler, dernekten veya gruptan
ayrilmaya karar ver en sirketlerin haklarini da belirleyebilir.

Konsorsiyum: Bir konsorsiyum icindeki sirketler mevcut verileri paylasmaya
veya yeni veriler olusturmaya karar verebilir. Verilerin mulkiyeti normalde
sirketler birligi s6zlesmesinin kurallarina goére veya calisma paylasildiginda
veya gorevlendirildiginde ayri diizenlemelerle belirlenecektir. Normalde,
veri Uzerindeki haklar, verinin maliyetine katkida bulunanlara verilmektedir.
Yukarida da belirtildigi gibi, bazi durumlarda konsorsiyum anlasmasi,
konsorsiyum Uyelerinin paylastiklari veya Urettikleri verileri kullanma
haklarini sinirlar, bdéylece bu veriler Gzerinde "mulkiyet " haklarina sahip
olmayabilirler.

Resmi kurumlar: Calismalar ayrica devlet kurumlari, arastirma enstitileri,
Universiteler veya uluslararasi kuruluglar tarafindan yapilmakta ve telif
haklan ile korunmaktadir. Milkiyet normalde devlete, Universiteye veya
uluslararasi kurulusa aittir. Verilere basvurma haklarinin séz konusu
kurumdan talep edilmesi gerekecektir. Daha da 6nemlisi, calisma 6zetinin
veya tam calisma raporunun bu resmi kurumlar tarafindan yayinlanmis
olmasi, calismanin kayit amaciyla serbestce kullanilabilecedi anlamina
gelmemektedir. Bazi durumlarda calismanin kendisi telif hakkina sahip
olabilir veya bu galismanin tam muiilkiyet haklarina sahip baska bir tarafa ait
olabilir.

Veri hakki

KKDIK kaydi amaciyla veri paylasimi ile ilgili olarak, (a) tam calisma raporunun
mulkiyeti; (b) tam cgalisma raporunun yasal sahipligi, (c) tam calisma raporuna
basvurma hakki ve (d) muhtemel diger haklar arasinda net bir ayrim yapilmalidir.
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a) Tam calisma raporunun miilkiyeti normalde veriler (izerindeki tim miulkiyet
haklarina sahip olan taraf(lar)a® (veri sahipleri) ait olacaktir. Bu mulkiyet
haklar ya otomatik olarak (sahibi calisma veya testlerin hazirlayani oldugu igin)
ya da taraflarin iradesiyle (yani sdzlesme) ortaya ¢cikmaktadir.

Veriler Uzerindeki miulkiyet haklarinin bir stézlesme ile lisanslanmasi durumunda
(6rnedin haklarin devri, lisans sozlesmesi, vekalet vb.), bu milkiyet 6zelliklerinin
lisanslandigi kisi/kuruluslardan biri asadida belirtilenlerden biri haline gelir:6°

e bu veriler Uzerindeki tim milkiyet haklarinin tam sahibi (yani, veriler
Uzerindeki tim mulkiyet haklarinin devredilmesi durumunda - haklarin devri)
veya;

e kismi sahip/kullanici (sadece belirli bilimsel materyallerin lisanslanmasi veya
mulkiyet haklarinin sadece baz 6zelliklerinin verilmesi durumunda, yani lider
kayit ettirene calismalan (yalnizca) kayit amaciyla kullanmasi icin verilen bir
lisans).

b) Tam calisma raporunun yasal sahipligi kavrami KKDIK Madde 11'de
belirtilmistir. Ancak bu terim Ydnetmelikte tanimlanmamistir. Yayimlanmis
bilgiler s6z konusu oldugunda bu terim, fikri galismalarin kullanimi igin gecerli
olan mevzuata, yani telif hakki yasasina basvurularak anlasilabilir.

Yasal sahiplik sarti KKDIK baglaminda okunmali ve kayit ettirenlerin verileri kayit
amaclari dogrultusunda kullanma hakkina sahip olmalari gerektigi, ancak verileri baska
amaglar igin kullanma hakkinin sinirli olabilecedi seklinde anlasiimalidir. Muhtemel
somut bir érnek, verileri kayit amaciyla kullanmak icin gecerli bir hakla birlikte tam
calisma raporunun bir kopyasina (elektronik veya basili bicimde) sahip olmak olabilir.

Tam calisma raporunun oncelikle bir fikri eser oldugu ve bu nedenle fikri mulkiyet
haklarina iliskin mevzuat kapsaminda oldudu dikkate alindidinda, 6rnedin bir veri
sahibinden calinan verilerin kullanilmasi veya bir lisans sdzlesmesinin ihlal edilmesi
mimkin olmayacaktir

Buna ek olarak, fikri milkiyet KKDiK'ten bagimsiz olarak uygulanan bir ézel hukuk
konusudur. Bu nedenle, fikri mulkiyet haklarinin ihlalinin hélihazirda tespit edildigi
durumlarda KKDIK kapsaminda yasal sahiplik sorgulanabilir. Ancak Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanhdinin (GCSIDB) fikri milkiyet haklarinin ihlaline iliskin
iddialari degerlendirme yetkisi bulunmamaktadir. Béyle bir ihlal, yalnizca fikri milkiyet
konusunda yetkili bir makam veya mahkeme tarafindan tespit edilebilir.

C) KKDIK ayrica kayit amaciyla tam calisma raporuna basvurma hakkina da
atifta bulunmaktadir. Bu, tam calisma raporunun sahibi/sahipleri veya baska
bir kayit ettiren tarafindan kayit igin sunulmus olan bir galismaya bagsvurma
hakki ile ilgilidir. Sonucg olarak, veri sahibi veya verilerin yasal kullanicisi, baska
bir tarafa (lisans alan), KKDIK kapsaminda kayit gibi bir veya daha fazla ézel
amag icin verilerin kullanimiyla sinirli bir "erisim izni" veya lisans veya baska
bir anlasma sekli saglayabilir, ancak bu tarafa calisma raporunun tamaminin
bir kopyasini devretmek zorunda kalmadan, yalnizca bu galismaya basvurma
hakkini devredebilir;

68 Milkiyet hakkinin nitelikleri cok kapsamhdir: érnedin verileri farkh amaclar icin kullanma (KKDIiK
kapsaminda kayit dahil), verileri yeniden kullanma, tercime etme, suistimal etme, satma, aktarma,
daditma, godaltma, tlrev galismalar hazirlama, galismalari/verileri diger galismalara dahil etme vb.

% Veri sahibi bir kayit ettiren olarak faaliyet gésterdiginde, veriler Gzerinde tam mulkiyet elde etmis olsa
bile, calismayi en uygun gordaga sekilde kullanmasi/kullanmamasi engellenebilir.
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d) Buna karsilik, tam calisma raporunun kendisi halka acik olmadigi ve telif hakki
veya dider ilgili fikri mulkiyet haklarn kapsaminda korunmadidi slirece, erisim
izni veya verileri kullanma hakki olmaksizin tam calisma raporunun yalnizca
bir kopyasi kayit icin yeterli degildir.

NOT: Madde 11(a)'nin son paragrafinda belirtilen 6zel durumlar haricinde, kayit
ettiren, tam bir calisma raporuna basvurmak igin yasal olarak sahip olmal veya
basvurma hakkina (6rnedin erisim iznine (LoA)) sahip olmaldir. Bu ayni zamanda
(kapsamli) calisma o6zetlerinin veya calisma 6zetlerinin internette bulunabildigi
durumlar igin de gegerlidir (6rnedin OECD/ICCA HPV Programi kapsaminda yayinlanan
Ozetler).

Ayrica, halkin erisimine agik elektronik bilgilerle ilgili olarak, bu tir bilgiler sadece bir
kayittaki asgari bilgi gerekliliklerini karsilamak amaciyla kullanilamaz. Potansiyel kayit
ettirenler, bilgilerin ne olglide Ucretsiz kullanilabilecedini ve bu cgalismalarin belirli
kullanimlarinin sahiplerinin telif haklarini ihlal edip etmedidini dikkatlice kontrol
etmelidir. Bu ayni zamanda Devlet kurumlan tarafindan tam calisma raporlarina
erisimin saglandi§i durumlar icin de gecerlidir (6rnedin ABD Bilgi Edinme Ozgurlugu
Yasasl veya benzer mevzuat yoluyla).

Erisim Izni (Letter of Access - LoA) nedir?

Bir kayit ettiren, kayit igin gerekli olan bir galisma raporuna sahip olmadidinda, galisma
raporunu KKDIK kaydi amaciyla kullanma kosullari konusunda raporun sahibi ile
anlasmalidir. Veri sahibi ve kayit ettiren, verilecek haklar tanimlamakta serbesttir.

Bir calismanin (kapsaml) calisma 6zeti zaten sunulmussa, kayit ettiren, 6rnedin, bunu
yapmak icin izni (ve tam calisma raporuna basvurma hakki) olmasi kosuluyla,
dosyasinda bu calismaya basvurabilir. Bu badlamda, kayit ettiren ve veri sahibi
basvuru hakkinin kosullari Gzerinde anlasmalidir. LoA, veri paylasimi ve basvuru hakki
verilmesine iliskin anlasmay! tanimlamak icin siklikla kullanilan bir terimdir. Veri
sahibinin fikri mulkiyet haklarina her durumda potansiyel kayit ettiren tarafindan saygi
gdsterilmelidir.

9.2.1. Yasal sahiplik ve basvurma hakki

KKDIK Madde 11'in gerektirdigi "yasal sahiplik" veya "basvuru izni" dogrudan fikri
mulkiyet hukukundan tiretilmis olarak kabul edilebilir’®. Tam bir galisma raporuna
yasal sahiplik veya basvurma hakki genellikle tam calisma raporunun sahipleri
tarafindan verilir, ancak bazen yasa veya yetkililer tarafindan da verilebilir. Rapor telif
hakkina veya TGB'ye tabi oldugunda, yasal sahipligin verilmesi, verileri "kullanma
lisansi" seklinde olabilirken, verilere basvurma hakki basit bir "erisim izni" ile
verilebilir.

Bu sartlarda bir anlasmaya varilirken, verilen haklara (sadece KKDIK veya diger
amaclar igin kullanim hakki), saglanan bilgilere ve muhtemelen bu tir bir anlasmanin
veya erisimin suresine ve ilgili maliyetlere dikkat edilmelidir.

70 En son 1979'da degistirildigi sekliyle Edebiyat ve Sanat Eserlerinin Korunmasina iliskin Bern Sézlesmesi (1886).



114 Veri paylasim rehberi

Buna ilaveten, alt lisans hakkinin da g6z éniinde bulundurulmasi gerekebilir (6rnegin,
lisans, hakkini yasal ortak kayit ettirenlere genisletmesi gereken lider kayit ettirene
verilir).

Yayinlanmis bir tam calisma raporu séz konusu oldugunda, "yasal sahiplik" veya
"basvurma hakki", her durumda zorunlu olmasa da, bircok durumda sireli yayinin
satin alinmasiyla verilebilir. Yayinlanan calismanin durumu, s6z konusu calismayla
birlikte goérintilenen telif hakki maddesinden anlasilamiyorsa (6r. yayinci yalnizca
ticari kullanimi hari¢ tutar), sirketlerin yayinlanan calismalari kendi dosyalarinda
kullanmalarina ne 6lgtde izin verildigini telif hakki sahibi ile kontrol etmeniz énerilir.
Gerekirse, ilgili bilgileri kayit amaciyla kullanmak igin bir "lisans" saglayan bir "Erisim
Izni" veya baska herhangi bir anlasma yoluyla bdyle bir hak elde edilebilir. Telif hakki
sahibinin mutlaka galismanin yazar olmayabilecegini, bunun yerine yayinci veya web
yoneticisi olabilecegini gbz 6niinde bulundurun.

Telif hakki, potansiyel kayit ettirenin calismanin metnini - sabit ifadeyi - kayit
dosyasina kopyalamasina izin vermez. Veriler kendi calisma 6zetini olusturmak igin
kullanilabilir. Bununla birlikte, yayinlanmis verilerin bir kayittaki asgari bilgi
gerekliliklerini karsilamak amaciyla kullanilmasi, yine de tam galisma raporuna (yani
calisma raporunun dayandidi yayinlanmis calismanin kendisine) yasal olarak sahip
olmayi veya basvurma hakkini gerektirir. Baska bir deyisle, kayit ettirenler, telif hakki
sahibiyle, yayinlanan verilere basvurmalarina izin verecek bir lisans igin muzakere
yapmaya calismalidir.

KKDIK Madde 12 veya 19'a uygun olarak bilginin ortak basvurusunun gecerli oldugu
durumlarda, yayinlanan bilgilerin kullanim kosullarinin kontrol(, bilgilerin yalnizca lider
kayit ettiren tarafindan degil, ayrica ayni madde icin ortak basvurunun diger tim
Uyeleri tarafindan kullanilacadi gercedini dikkate almalidir. Telif hakki sahibi veya
temsilcileri ile herhangi bir anlasma gerekliyse, ortak basvurunun tim adyeleri igin -
bilgilere erismesi gereken gelecekteki potansiyel dyeler de dahil - yayinlanan
calismanin vyasal olarak kullanimini sadlamalidir . Calisma U(zerindeki haklarin
genisletilmesi, bir “erisim izni” veya baska herhangi bir anlasma yoluyla elde edilebilir.
Anlasmanin, kayit ettirenlerin KKDIK kaydi amaclari dogrultusunda ilgili bilgilere “yasal
sahiplik” gbsterebilmelerini saglamasi gerekmektedir.

Telif hakki sahibi, potansiyel kayit ettiren(ler)e lisans vermeyi reddederse, yayinlanan
belgelerin bazi boélimlerinin telif hakkiyla korunup korunmadigi ve bu nedenle kayit
dosyasina dahil edilip edilemeyecegi dikkate alinmaldir.

NOT: Telif hakki yalnizca ifade bigimini kapsar ancak eserde yer alan gergekleri ve
verileri kapsamaz. Bu nedenle, calisma metninin baska bir kayit dosyasina
kopyalanmamasi kosuluyla, gercekler ve veriler telif hakki sahibinin izni olmaksizin
dosyaya dahil edilebilir. Bagka bir deyisle, bir kayit ettiren, verileri kendi calisma &ézetini
olusturmak icin kullanabilir ancak bilgi kaynadini kabul etmek icin orijinal calismaya
uygun referanslar ve alintilar yapmasi gerekir. Ek olarak, bir kayit ettirenin calisma
Ozetini kendisi Urettigi durumlarda da, kayit igin tam galisma raporuna basvurma (veya
yasal olarak sahip olma) hakkina sahip olmalidir.

Yayinlanan makalede yer aliyorsa, kaynak ve yazarin adi belirtiimelidir. Ancak, tam
calisma raporunun tamami veya énemli bir kismi bu sekilde kopyalanamaz. Ayrica ve
cok istisnai olarak, belirli gergeklerin diizenlenmesinin veya segilmesinin tamamen yeni
ve orijinal bir ifade olusturdugunun dustnilebilecedi durumlarda, bunlar da telif
hakkina tabi olabilir. Ayrica, kaynagi ve yazarin adini da belirten alintilar, normal olarak
telif hakkini da ihlal etmemesi gerektiginden, adil uygulamaya uygun olarak ve kaydin
6zel amacinin gerektirdigi 6lgtide kullaniimahdir.



Veri paylasim rehberi

115

Ozet olarak, uygun ulusal telif hakki ve/veya veri koruma yasa(lar)i énceden kontrol
edildigi ve bunlara uyuldugu slirece, kayit ettirenler, yayinlanan bir makalenin icerigini
farkli bir bicimde kullanma hakkina sahip olabilir. Belirsizlik durumunda, telif hakki
alaninda uzmanlasmis ulusal bir avukattan hukuki tavsiye alinmasi onerilir.

NOT: Bakanlik, bilgi paylasimi web sitesinde, potansiyel kayit ettirenlere, KKDIK
Madde 11 uyarinca, (kapsamli) calisma Ozetlerinin ve Bakanlk web sitesinde halka
acik olarak sunulan calisma 6zetlerinin, yalnizca potansiyel kayit ettirenin tam calisma
raporuna yasal olarak sahip oldugu veya tam calisma raporuna basvurma izni oldugu
durumlarda kayit amaci ile kullanilabilecedini hatirlatmaktadir. Ayrica, "bilgilerin
cogaltilmasi veya daha fazla dagitilmasi telif hakki yasalarina tabidir ve bu bilgilerin
sahibinin iznini gerektirebilir".

Bakanligin web sitesinde paylasilan bilgiler, KKDIK veri gerekliliklerini yerine getirmek
icin tek basina yeterli dedildir, ciink( potansiyel kayit ettirenin, kayitlarinda sundugu
verilerin uygunlugunu, gutvenilirligini ve kalitesini saglamasi gerekir.

12 yildan daha uzun bir siire once sunulan veriler

Bazi durumlarda, verileri kullanma veya bunlara basvurma hakki yasa veya dlizenleyici
kurumlar tarafindan verilir. Bu, "en az 12 yil énce bir kayit gergevesinde sunulan
herhangi bir calisma veya calismalarin kapsamli calisma 0Ozetleri, baska herhangi bir
imalatc veya ithalatc tarafindan KKDIK kapsamindaki kayit amaglari icin kullanilabilir"
hiikmiini iceren KKDIK Madde 23 uyarinca bir durumdur.

Dolayisiyla 12 yil kuralina” gére, herhangi bir calisma ve kapsamli calisma 6zetlerini,
yasal olarak sahip olunmasina gerek olmaksizin, kayit amaciyla kullanmak
mimkuindar.

Bununla birlikte, bu 6zel “12 yil kuralinin” yalnizca KKDIK kaydi cercevesinde sunulan
calisma Ozetleri veya kapsamli calisma o6zetleri ile ilgili olduguna dikkat etmek
onemlidir. Bu (kapsamli) calisma 6zetleri, kayit amaciyla serbestce kullanilabilir. Baska
amaclar icin serbestge kullanilamazlar.”?

72 KKDIK Madde 11(a)'da belirtilen durumlarda tam galisma raporuna ihtiyac duyulmaz. Bkz. dipnot 14.
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EK 1 Veri degisim formu ornegi

VERI DEGiSiM FORMU

Tuzel kisiligin ach

iletisim adr:
iletisim bilgileri
Maddenin kimligi

Dosyanin tonaji

Test numarasi Siitun 1 Veri kullanilabilirligi

Standart Bilgi gerekliligi

Tahmini Tam Sirketimin Acik Raporun Capraz okuma

Klimisch galisma tam galisma literatirdek | dili yaklasimi igin

puani raporu raporuna i verilere maddenin
(sirketim erisimi vardir | referans kimligi
sahibidir)

Fizikokimyasal 6zellikler — Tonajlar 1-10 ton/yil ve 10-100 ton/yil

7.1. 7 Maddenin 20° C ve 101.3 kPa'daki hali
7.2. 7 Erime/donma noktasi
7.3. 7 Kaynama noktasi

7.4. 7 Bagdil yogunluk
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Test numarasi Siitun 1 Veri
Standart Bilgi gerekliligi kullanilabilirligi

7.5. 7 Buhar basinci

7.6. 7 Yizey gerilimi

7.7. 7 Suda ¢ozlnurlik

7.8. 7 Dagilim Katsayisi n-oktanol/su

7.9. 7 Parlama noktasi

7.10. 7 Alevlenirlik

7.11. 7 Patlayici 6zellikler

7.12. 7 Kendiliginden tutusma sicakligi

7.13. 7 Oksitleyici 6zellikler

7.14. 7 Granulometri

7.14. bis 7 Tozluluk

Memeli toksisitesi — Tonajlar 1-10 ton/yil ve 10-100 ton/yil (1-10 ton/yil'da, Ek 3 gerekliliklerini de g6z é6niinde bulundurun)

8.1. 7 In vitro cilt tahrisi veya cilt asinmasi
8.1.1. 8 In vivo cilt tahrisi
8.2. 7 In vitro géz tahrisi

8.2.1. 8 In vivo géz tahrisi
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8.3. 7
8.4.1. 7
8.4.2. 8
8.4.3. 8
8.4. 8
8.5.1. 7
8.5.2. 8
8.5.3. 8
8.6.1. 8
8.7.1. 8
8.8.1. 8
Ekotoksisite/Cevresel davranis —
9.1.1. 7
9.1.2. 7

Cilt hassasiyeti

Bakterilerde in vitro gen mutasyon
cgalismasi

Memeli hicrelerinde in vitro sitojenite
galismasi veya in vitro mikronukleus
galismasi

Memeli hicrelerinde in vitro gen
mutasyon galismasi (8.4.1. ve 8.4.2.'de
negatif sonug varsa)

In vivo mutajenite testleri (herhangi bir
in vitro testte pozitif sonug varsa)

Adiz yolu ile akut toksisite
Solunum yolu ile akut toksisite
Cilt yolu ile akut toksisite

En uygun uygulama yolu ile kisa sireli
tekrarli doz toksisitesi calismasi (28
glnlik)

Ureme/ gelisimsel toksisite taramasi

Toksikokinetik davranisin
dederlendirilmesi  (ilgili ve mevcut
bilgilere dayali olarak)

Tonajlar 1-10 ton/yil ve 10-100 ton/yil (

Omurgasizlarda kisa siireli toksisite
testi (Daphnia tercih edilir)

Sucul bitkilerde blyime inhibisyonu
calismasi (algler tercih edilir)

1-10 ton/yi

I'da, Ek 3 gerekliliklerini de g6z 6niinde bulundurun)
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9.1.3. 8 Baliklarda kisa sireli toksisite testi

9.1.4. 8 Aktif camur solunum inhibisyonu testi

9.2.1.1. 7 Kolay biyobozunurluk

9.2.2.1. 8 pH'in bir fonksiyonu olarak hidroliz ve
bozunma Urinlerinin tanimlanmasi

9.3.1. 8 Adsorpsiyon/desorpsiyon tarama
calismasi

Fizikokimyasal 6zellikler — Tonajlar 100-1000 ton/yil ve > 1000 ton/yil

7.15. 9 Organik gozlculerde kararlilik ve ilgili
bozunma urinlerinin tanimi

7.16. 9 Ayrisma sabiti

7.17. 9 Viskozite

Memeli toksisitesi — Tonajlar 100-1000 ton/yil ve > 1000 ton/yil

8.6.2. 9 En uygun uygulama yolu ile subkronik
toksisite galismasi (90 glinlik)

8.6.3. 10 Uzun sureli tekrarli toksisite galismasi
(= 12 ay) (maruz kalma/kullanima
dayal)

8.6.4 10 Belirli bir endise varsa ek galismalar

8.7.2. 9 Dogum 6ncesi gelisimsel toksisite

calismasi, ilk tir (sigan tercih edilir)
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8.7.2. 10
8.7.3. 9-10
8.7.3. 9-10
8.9. 10

Ekotoksisite/Cevresel davranig—

9.1.5. 9
9.1.6. 9
9.2.1.2. 9
9.2.1.3. 9
9.2.1.4. 9
9.2.1. 10
9.2.3. 9
9.3.2. 9

Dodum oncesi gelisimsel toksisite
galismasi, ikinci tir, tavsanlar (sican
birinci tur ise)

Genigletilmis Tek-Nesil Ureme Sistemi
Toksisitesi Calismasi

iki nesil lreme toksisitesi galismasi
(yalnizca Mart 2015'ten 6nce yapilmigsa
kabul edilir)

Kanserojenite galismasi (maruz
kalma/kullanima dayali)

Diger calismalar (asadida listelenecek):

Tonajlar 100-1000 ton/yil ve

Omurgasizlarda uzun sureli toksisite
testi (Daphnia tercih edilir)

Baliklarda uzun sireli toksisite testi
(Ballk erken yasam evresi (FELS)
toksisitesi testi tercih edilir)

Yiizey suyunda nihai bozunma igin
simUlasyon testi

Toprak simtilasyon testi

Cokelti simulasyon testi

ileri biyotik bozunma testi
Bozunma Urdnlerinin tanimlanmasi

Sucul tirlerde, tercihen baliklarda
biyobirikim

> 1000 ton
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9.3.3.

9.3.4.

9.4.1.

9.4.2.

9.4.3.

9.4.4.

9.4.6.

9.5.1

9.6.1

Maruz kalma Veriler

10

10

10

10

10

Yizeye tutunmaya/ylizeyden ayrilmaya
iliskin daha fazla bilgi

Cevresel davranis ve hareket ile ilgili
daha fazla bilgi

Omurgasizlarda kisa sureli toksisite

Toprak mikroorganizmalari Gzerindeki
etkiler

Bitkilerde kisa sireli toksisite

Omurgasizlar Uzerinde uzun sureli
toksisite testi

Bitkiler Gzerinde uzun stireli toksisite
testi

Cokelti organizmalarinda uzun sireli
toksisite

Kuslar igin uzun streli toksisite ya da
lreme sistemine toksisite

Diger calismalar (asadida listelenecek):

Suya salimlar

Toprada salimlar

Havaya salimlar

Imalatta mesleki maruz kalma

Kullanimda mesleki maruz kalma
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Tlketici maruz kalmasi

Yasam sonu




124

Veri paylasim rehberi

EK 2
listesi

Rehberde belirtilen referans belge

Rehberde belirtilen referans belgelerinin

Veri Paylasimi Rehberindeki ilgili béliimler ve bagshk

Kayit Rehberi
(

https://kimyasallar.csb.gov.t
r/rehber-dokumanlar/18)

KKDIK ve SEA dosyalarinin
hazirlanmasina iliskin
rehberler

https://kimyasallar.csb.gov.tr

KKS Sorular & Cevaplar

https://kimyasallar.csb.gov.
tr

KKDIK ve SEA kapsaminda
maddelerin tanimlanmasi ve
adlandiriimasi

(

https://kimyasallar.csb.gov.t
r/rehber-dokumanlar/18)

Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal
Givenlik Dederlendirmesi
Rehberi

(
https://kimyasallar.csb.gov.t

r/rehber-dokumanlar/18)

Birden fazla baslk. Metin boyunca belirtilmistir.

Farkli KKDIK ve SEA amaclari icin dosyalarin nasil
hazirlanacadina iliskin teknik ayrintilar

Birden fazla baslik. Metin boyunca belirtilmistir.

2.2.1 - Madde aynilig
3.2.1 - Mevcut bilgilerin toplanmasi
3.3.1 - Mevcut bilgilerin toplanmasi

2.2.2.1 - Kayit amaciyla nelerin paylasiimasi gerekiyor?
3.2.2 - Bilgi gerekliliklerinin dikkate alinmasi
3.3.3 — Bilgi gerekliliklerinin dikkate alinmasi



https://kimyasallar.csb.gov.tr/rehber-dokumanlar/18
https://kimyasallar.csb.gov.tr/rehber-dokumanlar/18
https://kimyasallar.csb.gov.tr/
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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Rehberde belirtilen referans belge Veri Paylasimi Rehberindeki ilgili boliimler ve baslik

KOBI yéneticileri ve KKDIK | 3.2.2 - Bilgi gerekliliklerinin dikkate alinmasi

koordinatorleri icin uygulamali | 33,3 - Bjlgi gerekliliklerinin dikkate alinmasi
Rehber

https://kimyasallar.csb.gov.tr

Uygulamali Rehber “Bir | 3.2.2 - Bilgi gerekliliklerinin dikkate alinmasi
maddenin  siki kontrolli | 3 3.3 - Bilgi gerekliliklerinin dikkate alinmasi
kosullar altinda ara madde
olarak kullanildigi nasil
degerlendirilir ve KKS'de ara
madde kaydi icin bilgiler nasil
raporlanir"
https://kimyasallar.csb.gov.
tr

Veri paylasimina iliskin Sorular
& Cevaplar https://kimyasallar.csb.gov.tr



http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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EK 3 Maliyet kalemleri

Paylasilacak maliyet kalemlerinin listesi, Veri Paylasimi Rehberi uyarinca bir gerekliliktir.

Asadidaki tablo, bir veri paylasim anlasmasinda dikkate alinmasi gereken olasi maliyet kalemlerine bir 6rnek sunmaktadir. Ortak kayit
ettirenler tarafindan veri ve idari maliyetlerini ayrintili olarak belirtmek igin kullanilan bitge kalemlerinin kapsamli olmayan bir listesidir.

Veri maliyetleri, genel anlamda kayit ettiren icin gecerli olan bilgi gerekliliklerini yerine getirme maliyetlerini ifade etmektedir. Idari maliyetler,
veri paylasim anlagmasinin olusturulmasi ve yoénetiminden ve ayni maddenin kayit ettirenleri arasinda bilgilerin ortak basvurusundan
kaynaklanan maliyetler olarak tanimlanmaktadir.

Maliyet kalemi
tira (veriler

Maliyet kalemi /calismalar ile Notlar
ilgili veya idari

isler ile ilgili)

Not: Hem veri maliyeti hem de idari maliyetler, bilgi gereklilikleri ile iliskili olarak paylasilacaktir

Literatir arastirmasi ve veri | Veri Her bir bilgi kaynaginin ve inceleme, kalite degerlendirmesi ve bu maddenin
boslugu analizi (veri tanimlama, kapsadigi diger gorevlerin maliyeti hakkinda daha fazla veya daha az ayrinti elde
veri satin alma, veri edilebilir.

dederlendirmesi vb.)

Veri boslugu doldurma stratejisi | Veri Her bir bilgi kaynaginin maliyeti ve bu maddenin kapsadidi veri boslugu doldurma
(veri kullanimi veya basvurma gorevi hakkinda daha fazla veya daha az ayrinti elde edilebilir.

haklan, testler, capraz okuma ve
gruplandirma  gerekgesi, test
teklifleri, feragatler, vb.)

Fiziko-kimyasal 6zellikler ve Veri Testleri, uzman dederlendirmesini vb. icerebilir.
siniflandirma

Insan saghdi zararhhk | Veri Testleri veya testlere alternatifleri, gruplandirma gelistirilmesini ve gapraz okuma
dederlendirmesi dahil olmak lzere gerekgelerini, uzman dederlendirmesini vb. igerebilir.

toksikolojik  dederlendirme ve
iyilestirme (6rn. ek testler) ve
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Maliyet kalemi

Maliyet kalemi
tiirua (veriler

/calismalar ile
ilgili veya idari

isler ile ilgili)

Notlar

Not: Hem veri maliyeti hem de idari maliyetler, bilgi gereklilikleri ile iligkili olarak paylasilacaktir

siniflandirma

Cevresel zararlilk ve davranis
degerlendirmesi ve siniflandirma
dahil olmak Uzere ekotoksikolojik
zararliik  dedgerlendirmesi  ve
iyilestirme (6rn. ek testler)

Gulvenli kullanim rehberi, glivenlik
bilgi formlari, iletisim icin maruz
kalma senaryolarinin hazirlanmasi
ve incelenmesi ve glncellemeleri

Kimyasal guvenlik
degerlendirmesinin
gerceklestirimesi ve Kimyasal

Glvenlik Raporunun hazirlanmasi.

KKS binyesinde olma ve
tamamlama maliyetleri

Veri

Veri

Veri

\_/eri/
Idari

Testleri veya testlere alternatifleri, gruplandirma gelistirilmesini ve gcapraz okuma
gerekcelerini, uzman dederlendirmesini vb. icerebilir.

Uzmanlarin zamanini, geviri maliyetlerini, tedarik zinciri iletisim yazilimi
glncellemelerini vb. icerebilir.

1-10 ton/yil kayitlari igin gtvenli kullanim rehberi, >10 ton/yil kayitlara gére daha
ayrintilidir

Literatir arastirmalarini, izleme calismalarini, modelleme cgalismalarini, uzman
degerlendirmesini, rapor hazirlamayi vb. icerebilir. Kimyasal Glvenlik Raporu bir
eklenti araciyla otomatik olarak olusturulabilse de, genellikle teknik uzmanlar
tarafindan 6nemli 6lgiide manuel baskilar gerektirir.

1-10 ton/yil kayitlari igin Kimyasal Glivenlik Raporu gerekli dedildir.
>10 ton/yil kayitlari icin Kimyasal Glvenlik Raporu ortak olarak veya bireysel olarak
hazirlanabilir.

Dosyalari yeni KKS siirimiine giincelleme maliyetlerini igerebilir Bazi KKS
blinyesinde olma araglari, fiili KKS tamamlama gérevlerinden ayn olarak, idari
maliyetler olarak kalemlere ayrilabilir.
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Maliyet kalemi
tiirii (veriler

Maliyet kalemi /calismalar ile Notlar
ilgili veya idari

isler ile ilgili)

Not: Hem veri maliyeti hem de idari maliyetler, bilgi gereklilikleri ile iligkili olarak paylasilacaktir

Dosya dedgerlendirme maliyetleri Veri / | Veri veya idari maliyetler altinda listelenebilir (duruma ve belirli kaleme bagh olarak).
VI Bunlar, kayit sirasinda gelecekteki maliyetler olarak kabul edilir - potansiyel bir
dosya dederlendirme kararindan  kaynaklanan gelecekteki  maliyetlerin
paylasiimasina yonelik bir mekanizma Uzerinde anlasmaya varmak énemlidir, ancak
bu tir maliyetlerin kesin miktari henliz bilinmedigi icin finansmanin pesin olarak

toplanmasi prensipte gerekli degildir.

Madde degerlendirme maliyetleri | Veri / | Veri veya idari maliyetler altinda listelenebilir (duruma ve belirli kaleme bagl olarak).
Idari Bunlar, kayit sirasinda gelecekteki maliyetler olarak kabul edilir - bir madde
dederlendirme kararindan kaynaklanan gelecekteki potansiyel maliyetlerin
paylasiimasina yodnelik bir mekanizma Gzerinde anlasmaya varilmasi gerekir, ancak
bu tir maliyetlerin kesin miktari henliz bilinmedigi icin finansmanin pesin olarak
toplanmasi prensipte gerekli degildir.

Genel dosya glincelleme ve bakim | Veri / | Calisma veya idari maliyetler altinda listelenebilir (duruma ve belirli kaleme bagh
maliyetleri Idari olarak)

Personel maliyeti (6rn. idari | Veri / | Bazi uzmanlar bilimsel dosya hazirlama siirecine dahil edilebilir. Ucretleri gogu
personel, sekreterlik hizmetleri | Idari durumda calisma maliyetlerine dahil edilecektir.

vb.)

Yonetmelik, rehber vb. izlenmesi Veri / | 1dari: (6rn.) sektér derneklerine tiyelik yoluyla ve/veya kimyasal yénetimi politikasi
& savunma Idari gelistirme izleme araglari icin ayri kayit yoluyla.

Veri: savunmanin teknik nitelikte oldugu durumlarda (6rn. toksikolojik veya
ekotoksikolojik etkiler veya maruz kalma durumlar)
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Maliyet kalemi

Ofis ve lojistik (6rn. BT, telefon,
yan gereklilikler, baski, arsivleme
vb.) maliyetleri

Personel igin toplanti ve seyahat
maliyetleri

Iletisim maliyetleri (érn. BT
platformu, anketler, web sitesi,

dizenli haber bdlteni vb. gibi
MBDF iletisim araglan)

Hukuki maliyetler (6rn.,
sbzlesmelerin hazirlanmasi,
vekilin  roli, mali sorumluluk
sigortasi, hukuki tavsiyeler ve
gorusler, veri sahipleri ile veri
paylasim anlasmalari, ihtilaf
halinde genel hukuki temsil,

temyiz, mahkeme davalar vb.)

Muhasebe maliyetleri (6rn.

Maliyet kalemi
tiirua (veriler

/calismalar ile
ilgili veya idari

isler ile ilgili)

Idari

\_/eri
Idari

Idari

Idari
Veri

Idari

Notlar

Not: Hem veri maliyeti hem de idari maliyetler, bilgi gereklilikleri ile iligkili olarak paylasilacaktir

Maliyetlerin ortak basvuru faaliyetleri ile ilgili olmasi ve kayda tabi maddeyi
kapsamasi gerekir. Diger maliyetler (6rn. konsorsiyum maliyetleri), bunlarin madde
kaydi ile ilgili oldugunu ve genel olmamasi gerektigini gostermek igin seffaf bir
sekilde kaydedilmelidir.

Idari: ortak basvuru yénetimi ile ilgili toplantilar ve seyahatler.

Veri: bilimsel dosya igeriginin yonetimi (6rn. capraz okuma stratejisi, test teklifleri
tartismalarn vb.) ile ilgili toplantilar ve seyahatler bilgi gereklilikleri ile ilgili olmahdir
(6rn., KGR'nin hazirlanmasiyla ilgili toplantilar 1-10 ton/yil kayit ettirenler icin ilgili
degildir veya test teklifleri icin yapilan toplantilar 1-100 ton/yil kayit ettirenler igin
ilgili degildir).

Farkl ortak basvurular icin ortak bir arag setinin kullanildigi durumlarda, bu maliyet
kalemi madde basina yeniden tahsis edilmelidir.

KKDIK kapsamindaki bir gerekliligin belirli bir teknik yorumu icin yasal destege
ihtiyag duyuldugu durumlarda, bu bir veri/calisma maliyeti olarak kalemlere
ayrilabilir.
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Maliyet kalemi

Not: Hem veri maliyeti hem de idari maliyetler, bilgi gereklilikleri ile iligkili olarak paylasilacaktir

muhasebeci, denetim, faturalar ve
kredi notlari mali/banka Ucretleri,
KDV ve diger vergiler, bireysel
maliyetlerin dazenli olarak
yeniden hesaplanmasi, vb.)

Diger ortak bagsvuru kurulum
maliyetleri (6rn. KKS'de ortak
basvuru maddesi olusturulmasi,
token/belirteg yonetimi)

Maliyet kalemi

tiirii (veriler
/calismalar ile Notlar
ilgili veya idari

isler ile ilgili)

Idari Bu maliyetler, diger kayit maliyetlerine kiyasla nispeten azdir

KKS'de ortak basvuru maddesi olusturma maliyeti esit olarak paylasilabilir, cinku
her kayit ettiren bundan ayni sekilde yararlanir.

Her ortak kayit ettiren, ortak basvuruya erismek icin kendi token/belirte¢ alma
maliyetini 6deyebilir.
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