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Ek-15

DOSYALAR

1. GIRIS VE GENEL HUKUMLER

Bu ek, asagidaki hususlarda dosya tekliflerinin ve gerekgelerinin hazirlanmasina dair genel
ilkeleri belirler:

— Kanserojen, mutajen ve lireme sistemine toksik, kalici, biyobirikimli ve toksik (PBT), c¢ok
kalici, ¢cok biyobirikimli (vVPvB) veya 49 uncu maddeye gore bu maddelere denk 6lgiide dnem
arz eden maddelerin tanimlanmasi,

— Maddenin imalatina, piyasaya arzina veya kullanilmasina iliskin kisitlamalar.
Ek-1°in ilgili kisimlar1 bu ek uyarinca, dosyanin metodoloji ve formati i¢in kullanilir.

Tim dosyalar i¢in, kayit dosyalarindan elde edilebilecek her tiirlii ilgili bilgi gz Oniinde
bulundurulur ve diger mevcut bilgiler de kullanilabilir. Daha 6nce sunulmamis olan zararlilik
bilgilerine iliskin kapsamli ¢alisma 6zeti de dosyaya eklenecektir.

2. DOSYALARIN iCERIiGIi

2.1. Maddelerin kanserojen, mutajen ve lireme sistemine toksik, PBT, vPvB veya 49 uncu
maddeye gore bu maddelere denk oOlgiide 6nem arz eden madde olarak tanimlanmasi i¢in
dosyalar

Teklif

Teklif, ilgili maddelerin tanim1 ve maddenin 47 nci maddenin birinci fikrasinin (a), (b) veya (c)
bentlerine gore kanserojen, mutajen ve iireme sistemine toksik (CMR), (¢) bendine gore PBT,
(d) bendine goére VPVB ya da (e) bendine gore denk Olgiide dnem arz eden madde olarak
tanimlanmasini igerir.

Gerekgelendirme

47 nci maddenin birinci fikrasinin (¢) bendine gére PBT ve (d) bendine gore vPvBler ile ilgili
mevcut bilgilerin ek-13te yer alan kriterlerle karsilastirilmasi veya zararlarin degerlendirilmesi
veya ek-1’in 1 ila 4 {incii bolimlerinin ilgili kisimlari uyarinca 47 nci maddenin birinci
fikrasinin (e) bendi ile karsilastirilmas: yapilacaktir. Bu, ek-1'de yer alan kimyasal giivenlik
raporunun Kisim B’sinde belirtilen formatta belgelenecektir.

Maruz kalma, alternatif maddeler ve riskler hakkinda bilgi

Mevcut kullanim ve maruz kalma bilgileri ve alternatif maddeler ve teknikler hakkinda bilgi
saglanacaktir.
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2.2. Kisitlama Tekliflerine Iliskin Dosyalar
Teklif

Teklif maddenin kimligi ve imalati, piyasaya arzi veya kullanimlar1 hakkinda kisitlamalar ve
gerekcelendirmenin 6zetini igerecektir.

Zarar ve risk hakkinda bilgi

Kisitlama ile isaret edilecek riskler, ek-1"1in ilgili kistmlar1 uyarinca gergeklestirilecek zararlilik
ve risk degerlendirmesine dayandirilarak tanimlanacak ve ayni ek’in kisim B’sinde kimyasal
giivenlik raporu i¢in belirtilen formatta sunulacaktir.

Bu yonetmeligin 11 ila 15 inci maddelerinde kayitlarda tanimlanan 6nlemler de dahil olmak
iizere uygulanan risk yonetimi dnlemlerinin yeterli olmadigina dair kanit sunulacaktir.

Alternatifler hakkinda bilgi

Alternatif madde ve tekniklerle ilgili olarak, asagidakileri de iceren mevcut bilgiler
sunulacaktir:

— alternatiflerin imalat1 veya kullanimiyla ortaya c¢ikan, insan sagligina ve ¢evreye yonelik
riskler hakkinda bilgi,

— zaman ¢izelgesini de igeren maddenin mevcudiyeti,
— teknik ve ekonomik uygunluk.

Kisitlamalar igin gerekgelendirme

Asagidaki durumlarda gerekge sunulacaktir:

— Onlem alinmasinin gerekli olmasi,

— asagida belirtilen kriterler kullanilarak degerlendirme ile kisitlamanin en uygun tedbir
olmast:

(1) etkinlik: kisitlama, tanimlanan risklere neden olan etki veya maruz kalmalar1 hedef almali,
bu riskleri makul siirede kabul edilebilir diizeye indirebilmeli ve riskle orantili olmalidir;

(i1) uygulanabilirlik: kisitlama idari ve teknik agidan uygulanabilir olmalidir;
(ii1) 1zlenebilirlik: 6nerilen kisitlamanin uygulama sonuglarinin izlenmesi miimkiin olmalidir.
Sosyo-ekonomik degerlendirme

Onerilen kisitlamanin sosyo-ekonomik etkileri ek-16 ile iliskili olarak analiz edilebilir. Bu
amag¢ dogrultusunda, onerilen kisitlamanin insan saglhigina ve ¢evreye sagladigi net faydalar
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imalatgilar, ithalatgilar, alt kullanicilar, dagiticilar, tiiketiciler ve bir biitiin olarak toplum
acisindan yol actig1 net maliyetle karsilastirilabilir olmalidir.

Paydaslarla yapilan istisareler hakkinda bilgi

Dosyada, paydaslarla gergeklestirilen her tiirlii istisareye ve paydaslarin goriislerinin nasil
dikkate alindigina iliskin bilgiler yer almalidir.
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