Chemle

Chemical Legislation

Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmelik
(KKDIK) Uyarinca Verilerin Ortak Sunumu ve Veri Paylasimi Kurallari

Genel agiklamalar

(1) KKDIK Yénetmeligi’'nin ikinci ve Ucgiincii Kisimlari, kimyasal imalatgilarinin ve ithalatcilarinin  verileri
paylasmalarini ve Cevre, Sehircilik ve iklim Degisikligi Bakanhgina (kisaca Bakanlik) ortaklasa bilgi sunmalarini
gerektiren hikkiimler igermektedir.

(2) Kayitlar icin son tarihin yaklasmasi ve kayitlarin baslangicindan bu yana edinilen deneyim, paydaslardan
dogrudan ve Bakanligimizca yapilan veya katilim saglanan cesitli KKDiK degerlendirme toplantilari vasitasiyla alinan
bilgilere gére, KKDIK Yénetmeligi'nin veri paylasimi ve ortak sunuma iliskin hiikiimlerinin tam potansiyelleriyle
kullanilmadigini ve uygulamalarinin beklentilerin altinda kaldigi tecriibe edilmektedir. Bu durum 6zellikle kiigik ve
orta olgekli isletmeler icin dezavantaj olusturmaktadir.

(3) KKDIK Yoénetmeligi kapsaminda veri paylasiminin etkin bir sekilde islemesi igin, iyi yénetim uygulamalarinin
tesvik edilmesi ve bu tiir verilerin paylasimina iliskin anlasmalarin etkin isleyisinin saglanmasi gerekmektedir. Bu
nedenle, veri paylasiminin etkin bir sekilde uygulanmasi icin bu belgede ve “Veri Paylasimi Rehberi”nde yer alan
kurallarin uygulanmasi gerekmektedir.

(4) KKDIK Yonetmeligi Madde 12(1), 19(1), 24(4) ve 26(1) uyarinca, bilgilerin paylasiimasi ve mistereken
sunulmasiyla ilgili maliyetler, adil, seffaf ve ayrimci olmayan bir sekilde belirlenmelidir.

(5) KKDIK Yénetmeligi Madde 24(4) ve 26(1) uyarinca, hem idari maliyetlerin hem de bilgi gereklilikleriyle ilgili
maliyetlerin, bir tarafin, KKDiK Yénetmeligi kapsaminda sunmak zorunda oldugu kayit dosyasina iliskin bilgilerle
ilgili oldugu durumlarda paylasiimasi gerektigini acikliga kavusturmak gerekir. Bilgi gereklilikleriyle ilgili maliyetler,
gerekli spesifikasyonlarin hazirlanmasi, bir laboratuvarla sézlesme yapilmasi veya performansinin izlenmesi ile ilgili
olsun, mevcut bir ¢alisma icin gerekli olan veya yeni bir ¢calismanin yapilmasi icin gerekli olan her tirli maliyeti
icerir. Bu maliyetlere, test calismalarini icermeyen bir KKDIK bilgi gereksinimini yerine getirme maliyetleri de
dahildir.

(6) Verilerin seffaf ve etkili bir sekilde paylasildigindan emin olmak igin, KKDiK Yénetmeligi amacglari dogrultusunda
veri paylasimina yonelik tim anlasmalar, ilgili tim maliyetlerin acik¢a belirlenecegi ve tanimlanabilecegi sekilde
yapilandiriimahdir. Ancak, halihazirda mevcut olan veri paylasim anlasmalarinin tim taraflari, bu tiir anlasmalarin
isleyisinden memnunsa, tim taraflarin muvafakat vermesi halinde maliyetlerin kaleme alinmasi yliktumlilGglinden
feragat etmek mimkindur.

(7) Veri paylasimi maliyetlerinin gerekcelendirildiginden ve bir veri paylasim anlasmasinin taraflari arasinda yeterli
bir sekilde dagitildigindan emin olmak icin, bu taraflarca yapilan masraflarin ve alinan tazminatin yillik kayitlari
tutulmahdir. KKDIK Yonetmeligi Madde 24(4) ve 26(1) kapsaminda, mevcut veri paylasim anlasmalarinin taraflari,
onceden yapilmis masraflarin kanitini olusturmak icin her turli cabayi géstermelidir.

(8) KKDIK Yénetmeligi’'nin Madde 23(3)’{ ile tutarliig saglamak ve bir veri paylasim anlasmasina tabi olabilecek
herhangi bir calismanin maliyetinin belgelenmesini saglamak icin, bu yillik kayitlar, s6z konusu Yonetmelik
kapsamindaki bir kayit cercevesinde bir ¢calismanin sunulmasini takiben en az 12 yil stireyle saklanmahdir.




(9) Bir veri paylasim anlasmasi, ilgili tim maliyetlerin paylasiimasina yonelik bir model igermelidir. Her bir maliyet
paylasim modelinde, s6z konusu anlasmaya daha sonraki bir asamada diger kayit ettirenler de katildigi zaman, her
kayit ettiren tarafindan 6denen maliyet payinin potansiyel olarak ayarlanmasina izin verecek bir geri 6deme
mekanizmasinin da bulunmasi gereklidir.

(10)Bu belgenin yayimlandigi tarihte halihazirda var olan veri paylasim anlasmalarinin taraflarina gereksiz idari yik
bindiriimemesini saglamak igin, eger tim taraflarin da rizasi varsa, tim taraflarin bir geri 6deme mekanizmasi
dahil etme yikimliuliginden feragat etmelerine izin verilmistir. Bu tir anlasmalar olmasi durumunda, mevcut
anlasmaya katilmak isteyen potansiyel kayit ettirenler bir geri 6deme mekanizmasinin dahil edilmesini talep
edebilir.

(11) KKDIiK Yénetmeliginin Madde 43(4)’i kapsaminda, bir madde degerlendirme karariyla iliskili maliyetler, bahse
konu 43. Maddesinin ikinci veya Uglincu fikrasi uyarinca faaliyetlerini halihazirda durdurmus olan kayit
ettirenler igin de gecerli olabilecektir.

(12) Bir tarafin, KKDIK Yénetmeligi kapsaminda gerceklestirecegi kayit icin omurgali hayvanlar {izerinde testlere
ihtiyaci olmadigi durumlarda, o tarafin ayni maddenin diger kayit ettirenleriyle veri paylasmak zorunda
olmadigi ve s6z konusu Yonetmeligin Madde 11(1)(a)'sinda atifta bulunulan bilgileri ayrica sunmayi
secebilecegi KKDIK Madde 12(3) veya 19(2) hiikiimlerinde yer almaktadir.

(14)'Tek madde, tek kayit' ilkesi ile tutarhihg saglamak icin, Bakanlik, Madde 12(3) veya 19(2) kapsaminda
gerekgelendirilen ve KKDIK Yénetmeligi Madde 11(1)(a)'da atifta bulunulan bilgilerin ayri sunumunun, ayni
maddeye iliskin mevcut kaydin bir pargasi olmaya devam etmesini temin eder.

(15) Maddelerin zararhliklarinin degerlendirilmesi icin alternatif yontemlerin gelistirilmesini ve kullaniimasini tesvik
etmek ve hayvanlar {izerinde yapilan testleri en aza indirmek icin, kayit altina alinan maddeye yapisal olarak
benzer bir madde (gruplandirma veya capraz okuma) Uzerinde yiritllen ilgili (hayvan ve hayvan disi)
calismalarin paylasilmasi KKDIK Yonetmeligi kapsaminda tesvik edilmektedir.

MADDE 1

Konu

“Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmelik (KKDIK Yénetmeligi) uyarinca
verilerin ortak sunumu ve veri paylasimi” belgesi, KKDIK Yénetmeligi kapsaminda bilgi paylasiminin ve ilgili
maliyetlerin gerekli oldugu anlasmalara taraf olanlar icin belirli gérev ve ylukimluliikleri ortaya koymaktadir.

MADDE 2

Seffaflik

1. Ayni maddenin birden fazla kayit ettireninin veya bir Madde Bilgi Degisim Forumu'ndaki (MBDF) katilimcilarin
KKDIK Yénetmeligi kapsamindaki gérevleri kapsaminda bilgi paylasmak zorunda olduklari durumlarda, bilgilerin
paylasimi konusunda bir anlasmaya varmak icin her tiirlii cabayi gostereceklerdir. Yalnizca KKDIK Yonetmeligine
tabi kisi veya kuruluslar kapsayan bu veri paylasim sézlesmesi, tim taraflarca acik ve anlasilir olacak ve asagidaki
bolimleri icerecektir;

(a) Her bir veri 6gesinin maliyeti, her maliyetin denk geldigi KKDIK Yonetmeligindeki bilgi gerekliligini gésteren bir
tanimlama ve paylasilacak verinin bilgi gerekliligini nasil karsiladigina iliskin bir gerekce icerecek bicimde
paylasilacak verilerin kalemler halinde listelenmesi;
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(b) S6z konusu veri paylasim anlasmasi icin gegerli olmak tizere, KKDIK Yénetmeligi geregince ayni maddenin
kaydettirenleri arasinda ortak bilgi sunumu ve veri paylasim anlasmasinin olusturulmasi ve yonetilmesi igin
gereken tim maliyetin kalem kalem siralanmasi ve gerekgelendirilmesi.

(c) bir geri 6deme mekanizmasi icerecek bir maliyet paylasim modeli.

2. Halihazirda bir veri paylasim anlagsmasinin mevcut oldugu durumlarda, bu anlagsmanin taraflari, oybirligi ile, 1.
paragrafin (a) ve (b) bentlerinde agiklandigi sekilde verileri kalemler halinde listeleme yiukiumliliklerinden feragat
edebilirler.

KKDIK Yonetmeliginin 24. ve 26. Maddeleri geregince bir calismanin veya bir dizi calismanin paylasiimasini talep
eden, onceki kaydettirenler tarafindan bir veri paylasim anlasmasina varilmis olan bir maddenin potansiyel kayit
ettirenleri, onceki kayit ettirenlere imzali muvafakatini vermedigi stirece mevcut bir feragat ile bagl olmayacaktir
ve 1. paragrafin (a) ve (b) bentlerinde agiklandigi sekilde maliyetlerin kalem halinde listelendirilmesini talep etme
hakkina sahip olacaktir.

Boyle bir talepte bulunulmasi durumunda, 6nceki kaydettirenler:

(a) 1. paragrafin (a) ve (b) bentlerinde agiklandig sekilde, bu usullerin yayimlandigi tarihten sonra katlanilan
tiim ilgili maliyetleri kaleme alir;

(b) KKDIK Yénetmeliginin Madde 26(1)’i kapsaminda talep edilen, bu usullerin yayimlandigi tarihten &nce
tamamlanmis herhangi bir calismanin maliyetine iliskin kanit(lar) saglar;

(c) 1. paragrafin (a) ve (b) bentlerinde agiklandigi gibi bu usullerin Tzigln yirirlige girdigi tarihten once
yapilan idari masraflar ve (b) bendinde yer almayan calisma masraflari dahil olmak Gzere diger tim ilgili
masraflarin dékimiini saglamak icin her tiirli cabayi gosterir.

Maliyetlerin kalemler halindeki listesi, potansiyel kaydettirene en ge¢ 10 is giinii icerisinde saglanacaktir.

3. Ayni maddenin kaydettirenlerinin, KKDIK Yénetmeligi kapsaminda bilgi paylastigi ve ortaklasa sunmus oldugu
durumlarda, veri paylasim anlasmalarinin isleyisi ile ilgili olarak ortaya c¢ikan diger maliyetleri yillik olarak
belgeleyeceklerdir.

Yillik belgeler, 1. paragrafta belirtilen bolimleri icerecek ve geri 6deme mekanizmasinin amaglari dogrultusunda,
yeni kaydettirenlerden alinan her bir tazminin kaydini icerecektir.

Bu belgenin yayimlanmasinda 6énce yapilan masraflar veya alinan tazminatlara iliskin ayrintili belgelerin yoklugunda,
bir anlasmanin taraflari, bu tir masraf ve tazminatlarin kanitini toplamak veya en iyi tahmini yapmak icin her tirli
cabayi gostereceklerdir.

Bu tiir yilhk belgeler, bir ¢alismanin en son sunulmasini takiben en az 12 yil siireyle kaydettirenler tarafindan
saklanacak ve ilgili veri paylasim s6zlesmesinin taraflarindan herhangi birinin talebi lizerine, en ge¢ 10 is glini icinde
ve gecerli son kayit tarihine iliskin gereklilikleri tam olarak g6z 6niinde bulundurarak (icretsiz olarak sunulacaktir.

MADDE 3
Tek madde, tek kayit

1. KKDIK Yénetmeligi Madde 12(3) ve 19(2) Maddelerine halel getirmeksizin, Bakanlik, ayni maddenin tiim
kaydettirenlerinin, s6z konusu yonetmelik kapsaminda ayni kaydin parcasi olmasini saglayacaktir.

2. Bakanlik, KKDIK Yénetmeligi kapsaminda, halihazirda kayitl olan bir maddenin potansiyel bir kayit ettireninin
talep edilen bilgilere atifta bulunmasina izin verdigi durumlarda, Bakanlk, bu potansiyel kayit ettiren tarafindan
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daha sonra yapilacak herhangi bir bilgi sunumunun, bu madde igin mevcut ortak basvurunun bir pargasi olmasini
saglayacaktir.

3. Potansiyel bir kaydettiren, KKDIK Yénetmeliginin 24. veya 25. Maddeleri kapsamindaki yikimliiliklerini yerine
getirdigi ve kayit amaciyla omurgal hayvanlar lzerindeki testleri paylasmasi gerekmedigini tespit ettigi takdirde,
yukarida gecen 11(a) maddesindeki ilgili bilgilerin tamamini veya bir kismini ayri olarak sunmak i¢in Madde 12(3)
veya 19(2)'ye basvurur.

Bu gibi durumlarda, potansiyel kaydettiren, kararinin 6zii hakkinda 6nceki kaydettirenleri bilgilendirecektir. Ayrica,
Bakanliga bu durumda dilekge ile basvurmasi gerekmektedir.

MADDE 4

Adil olmak ve ayrimcilik yapmamak

1. KKDIK Yénetmeliginin 24(3) ve 26(1) Maddeleri uyarinca, herhangi bir maddenin kaydettireninden yalnizca, bu
kaydettirenin s6z konusu yonetmelik kapsaminda kayit ylkimlGliguni yerine getirme igin Bakanhga sunmakla
yukumli oldugu bilgilerin maliyetlerini paylagmasi istenecektir. Bu kosul, idari maliyetler icin de gegerlidir.

2. Madde 2(1)(c)'de atifta bulunulan maliyet paylasimi modeli, gelecekteki kayit ettirenlerin daha sonraki bir
asamada veri paylasim sozlesmesine katilma olasiligl da dahil olmak lizere, o maddenin tiim kaydettirenlerine
uygulanacaktir.

Maliyet paylasimi modeli, belirli bir maddenin tim kaydettirenleri icin, potansiyel bir madde degerlendirme
kararindan kaynaklanan herhangi bir maliyetin paylasilmasina yonelik hiikimler icerecektir.

Belirli bir maliyet paylasim modeli izerinde anlasmaya varilirken su etmenler dikkate alinacaktir: a) s6z konusu
maddeyi kaydettirmesi tahmin edilen potansiyel kaydettiren sayisi ve b) s6z konusu madde icin gelecekteki ilave
bilgi talebi olasiligi (olasi bir madde degerlendirme kararindan dogan sonuglar harig).

Bir maliyet paylasimi modelinin, potansiyel bir madde degerlendirme kararindan kaynaklananlar disinda, o madde
icin gelecekteki ek bilgi gereksinimlerinin maliyetlerini karsilama olasiligini icermesi durumunda, bu olasilik, veri
paylasim anlasmasindaki diger maliyetlerden ayri olarak belirtilecek ve gerekgelendirilecektir.

Madde ayniliginin saglanmasi amaciyla bilgilerin derlenmesi, 6nceki kaydettirenler ve potansiyel kayit ettirenler
arasinda herhangi bir maliyet paylasiminin konusu olmamalidir.

3. KKDIK Yénetmeliginin 24. ve 30. Maddeleri kapsaminda, bir veri paylasim anlasmasinin katimcilari boyle bir
maliyet paylasim modeli Gzerinde anlasamazlarsa, her katilimci, katihmlari icin gereken masraflarin esit payini
ddeyecektir. Odenen bu tiir masraflarin bir kisminin geri édenmesi, bu belgenin

4. Maddesinin 4. paragrafindaki ilk paragrafina tabi olarak bir geri 6deme mekanizmasi lzerinde anlasmaya
varilmis gibi yine de gerceklesecektir.

4. Bu belgedeki Madde 2(1)(c)'de atifta bulunulan geri 6deme mekanizmasi, her maliyet paylasim modelinde
ongorilecek ve potansiyel bir kaydettiren bu anlasmaya katildiginda 6denen maliyet paylarinin her bir katilimciya
orantili olarak yeniden dagitilmasi yontemini icerecektir.

Geri 6deme mekanizmasi ayrica asagidaki faktorleri de dikkate alacaktir: potansiyel bir madde degerlendirme
kararindan kaynaklananlar disinda o madde icin gelecekte ek kayit gereklilikleri olasihgl ve b) geri 6deme
maliyetlerinin geri 6denecek miktardan daha ylksek oldugu durumlarda belirli geri 6demelerin ekonomik
uygulanabilirligi.

5. Bu belgenin yayimlandigi tarihte halihazirda bir veri paylasim anlasmasinin mevcut oldugu durumlarda, bu
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anlasmanin taraflari, oybirligi ile maliyet paylasim modellerine bir geri 6deme mekanizmasi dahil etme
yukUmlaliuklerinden feragat edebilirler.

Mevcut bir veri paylasim sozlesmesine katilmayl amaclayan potansiyel bir kaydettiren, onceki kayit ettirenlere
imzali onayini vermedikce mevcut bir feragat ile bagh olmayacak ve maliyet paylasim modeline bir geri 6deme
mekanizmasinin dahil edilmesini alma hakkina sahip olacaktir.

6. KKDIK Yonetmeliginin 43. Maddesinin 2. veya 3. paragrafl uyarinca faaliyetlerini durduran herhangi bir
kaydettiren, yine de, Madde 43(4) uyarinca bir madde degerlendirme kararindan kaynaklanan maliyetleri
paylasmak zorunda kalabilir.

MADDE 5

Anlasmazlik Cézimi

1. Bakanlik, KKDIK Yénetmeligi Madde 24(6) ve 26(3) kapsaminda bir veri paylasimi anlasmazligini ¢dzerken,
taraflarin bu belgedeki Madde 2, 3 ve 4’linde belirtilen ylkimluliklere gore hareket edip etmediklerini dikkate
alacaktir.

2. Bu belgedeki kurallar, Turkiye'de yirirlikte olan rekabet hukuku mevzuatinin tam ve eksiksiz uygulanmasina
halel getirmeksizin uygulanir.
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