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T.C. Cevre Sehircilik ve iklim Degisikligi Bakanhg
Cevre Yonetimi Genel Miidiirliigii

Kimyasallarin Yonetimi Dairesi Baskanhg:
Ankara

Tarih/No: 10.11.2022/269

Konu: Genelge ile teklif edilmesi beklenen KKDIK hiikiimlere iligkin TKSD/Cefic ortak goriisii

TKSD olarak Avrupa Kimya Endiistrisi Konseyi (www.cefic.org) Cefic'in destegiyle, 11 Ekim
2022'de Bakanliginiz merkez ofisinde gergeklestirilen lider kayit ettiren ve Tek temsilci sirketler
toplantisinin devami olarak birka¢ konuyu giindeme getirmek istiyoruz.

Bakanligimizin yilda 1 ton iizerindeki tiim maddeler i¢in son kayit tarihinin hizla yaklagmakta
oldugu ve halen tespit edilen 7000'den fazla maddenin yalnizca yaklagik ¥3'ti i¢in aday lider kayit ettiren
oldugu konusundaki endigesini paylasiyoruz. Bu nedenle, Bakanlhigimizca yayimlanmasini planlanan
genelge ile ilgili olarak agagidaki endiselerimizi sunmak istiyoruz.

1. Lider kayitcilarin belirlenmesi ve son kayit tarihinden (31 Aralik 2023) 6nce kayit
dosyasinin sunulmasina iligkin hiikiimler.

Lider kayitlar1 i¢in son tarihlerin tonaj araligina gore potansiyel olarak geri alinmasmin plan
dahilinde oldugu ve belirli bir son tarihe kadar herhangi bir lider kayit ettiren iizerinde anlagsmaya
vartlmadig1 durumlarda Bakanligniz tarafindan bir lider kayit ettiren atanacagini anliyoruz. Bu, birkag
soruna yol agabilecektir.

e Bakanlhigmiz tarafindan goérevlendirilen bir lider kayit¢ct o sirada veri erigsim haklarina sahip
olmak zorunda degildir ve bu nedenle, 6ncelikle veri sahipleri ile miizakereleri baglatmak
zorunda kalacaktir. Bu siire¢ en az birkag ay siirecektir ve veri sahibinin bir Tiirk kayit ettiren
olmadigi durumlarda basarili olacagi garanti edilmemektedir. Bu tiir miizakereler igin gereken
caba ve zaman, lider dosyalarin kisa siirede kaydinin tamamlanmasi hedefine ters diismektedir.

e KKDIK benzeri diger kiiresel yOnetmelikler kapsaminda lider kayit ettiren veya ilgili
konsorsiyumun, lider kaydinda kullanilan tiim verilere sahip olmayabilecegini belirtmek isteriz.
Bu gibi durumlarda, lider kayit ettirene genellikle veri sahiplerinin her biri tarafindan lider kayit
dosyasinda kullanilan verilerine erigim izni verilir. Ortak kayit ettirenlerle daha fazla paylasima
yalnizca y6netmeligin gecerli oldugu iilkelerde kaydi amaciyla izin verilir. Ilgili yonetmeligin
gecerli olmadig tilkelerde ek veri erigim haklarina nasil yaklasilacagina karar vermek i¢in veri
sahipleriyle ek miizakerelere ihtiya¢ vardir.

e Yonetmeligin uygulamasinda dair yaymlanacak genelge Bakanlik tarafinda atanacak lider kayit
ettiren firmalara daha 6nceden 6ngoriilemeyen ek kaynaklar gerektirecektir. Ayrica Bakanlikga
atanacak lider kayit ettirenlerin tonaj bandma goére kayit tarihi uygulamasina gegilmesi halinde,
kayit olmalar1 gereken tonaj bandindan daha yiiksek bir tonaj bandma iliskin verileri
dosyalarinda sunmalar1 gerekebilir.
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Bu durum Bakanligimiz tarafindan atanan lider kayit ettirenlerin zorunlu kilman son teslim
tarihini karsilayamayacak durumda olmalari ve/veya KKDIK kaydi yapmama karari ile sonuglanabilir.
En kétii senaryoda bu, firmalarin Tiirkiye'de ticari faaliyetlerini sonlandirma kararin tetikleyebilir. Bu
nedenle Bakanliginiz tarafindan uygulamaya konulmasi planlanan hiikiimler, aslinda, siirecin hizlanmasi
ve kayit sayisinda artig gibi istenenin tam tersi etkiye sahip olabilir.

AB REACH kapsaminda, sirketlere, AB REACH'in baslangicindan bu yana 12 y1l boyunca tonaj
bantlarina dayali asamal bir kayit yaklagimi kullanma izni verildi. Bu sayede en fazla veriye, bilgi
birikimine ve kaynaga sahip sirketler, kayit siirecini uyumlu hale getirebildi ve yonlendirebilirdi. Diger
taraftan daha kiiciik sirketler ve daha az veriye sahip olanlar, daha sonraki kayit tarihleri i¢in daha diisiik
tonaj bantlarinda (maliyetlerin adil bir payiyla) kayda katilabildiler.

2. Ortak kayit icin veri paylasim maliyetlerine iliskin usul ve esaslar

Lider kayit ettirenlerin ortak kayit ettirenler arasinda veri paylastirma hakkina sahip oldugu
modelin (Alt lisanslama modeli), Bakanhigimizin KKDIK siireglerinde standard veri paylagim modeli
olarak belirlemek istedigini anliyoruz. Ancak, potansiyel kayit ettirenleri etkileyen veri paylasimiyla
ilgili cesitli zorluklar oldugunu belirtmek isteriz. Bakanliginizin bu hususlar1 dikkate almasi ve kayit
ettirenlere etkili ve verimli bir uygulama saglamak i¢in yardimci olmasi dnemlidir. Ozellikle Tiirkiye
disinda yerlesik bir veri sahibi [veya veri iizerinde megru haklara sahip kisi], bir Tiirk kayit ettiren ile
veri paylagimi i¢in kullanmak istedigi model hakkinda kendi kararlarim1 verecektir. Bu nedenle, Tiirk
kayit ettirenler, Tiirk olmayan veri sahibi ile yapilan veri paylasim sozlesmesi sartlarina gore yetkileri
dahilinde olmadig: i¢in alt lisanslama hakka ile birlikte verileri elde edemeyebilir.

Veri paylasimi, karmagik ve ¢ok adimli bir yaklasim oldugundan, tercih edilen yasal modele
gore her bir paydas tarafindan vaka bazinda kararlar alinabileceginden, verilere erisim saglamak ve veri
paylagim siirecini yonetmek dnemli bir idari sorumluluktur. Endiistrimizde verilere nereden ve nasil
erisilecegine iliskin mevcut bilgi eksikligi ile birlikte, bu, dosyalarin derlenmesi ve verilerin sunulmasi
girigsimlerinde 6nemli gecikmelere neden olur.

Ozetle, veri paylasimi igin varsayilan alt lisanslama modelinin Bakanliginiz tarafindan standart
tek bir model olarak belirlenmesi, siireci hizlandirmayacak ve aslinda kayit ettirenlerin kayit son
tarihlerini kargilama amaciyla daha az veriye sahip olmalarina neden olabilecektir.

3. Yeni veri olusturma

Kayit ettirenlere kayit amaciyla veri toplamada yardimc1 olmak amaciyla, Tiirkiye'deki GLP
uyumlu laboratuvarlarda maddeler i¢in kayit dosyasina eklenmesi gereken verileri olusturma konusunda
tartismalar oldugunu anliyoruz. Mevcut kayit son tarihine bagh olarak, testler i¢in gerekli olan siireden
dolay1 gegerli veriler olusturmak imkéansiz olacaktir. Ek olarak, potansiyel kayit ettirenlerin, verilerin
mevcut olup olmadigini belirlemek icin KKDIK dahilinde ve KKDIK benzeri diger ydnetmelikler
cercevesinde sorgulamasini ve potansiyel olarak tekrarlanabilir omurgali verileri olusturmadan 6nce
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diizenleyici/bilimsel gerekce saglamasi gerekmektedir. Testleri potansiyel olarak tekrarlamadan 6nce bu
gerekli kontrollerin yapilmasi 6nemlidir.

Dogrulanmis verilerin halihazirda mevcut oldugu maddeler iizerinde tekrarlanan testler, hayvan
refahi taahhiitleri ve kiiresel veri tutarliligi konusunda kiiresel kimya endiistrisi i¢in zincirleme sonuglara
sahip olacaktir. Ozellikle, tekrar testinden elde edilen galisma sonuglari tutarli degilse, hem bir
maddenin tehlikeli 6zellikleri i¢in ilgili son noktalarin farkli yarg: alanlarinda degerlendirilmesinde hem
de kimyasal iiriinlerin kiiresel diizenleyici profilinde kafa karigiklig1 ortaya ¢ikabilir.

4. KKDIK Genelgesi veya Ek

Son olarak, Bakanhigmizin 2022'nin 4. c¢eyreginde KKDIK'e bir genelge hazirlamay1
planladigini ve ¢6ziime olanak saglamak amactyla yukarida ana hatlariyla belirtilen bir dizi konuyu ele
almak istedigini anltyoruz. Bunun yasal olarak baglayici bir belge mi yoksa bir kilavuz mu olacagim
anlamak istiyoruz. Ayrica, taslak ekin en azindan lider kayit¢ilar icin giincellenecek tarihler ve veri
paylagimi / lider se¢imi / alt kullanic1 bildirimi i¢in yeni sanayi goriisiine agilmasini dneriyoruz.

Saygilarimizla.
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