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OZET

AVRUPA BIiRLIGI’NDE BiTKi KORUMA URUNLERININ CLP’YE GORE
ETIKETLENDIRILMESI

Giil¢in Elif SOGUT

Avrupa Birligi’nde (AB) bitki koruma drinlerinin etiketlendirilmesi, 2008 yilinda
yayimlanan ve kisaca “CLP” olarak anilan, 1272/2008/EC sayili “Maddelerin ve
Karisimlarin Smiflandirilmasi, Etiketlendirilmesi ve Ambalajlanmasina Iliskin Tuzik” ile
duzenlenmektedir. 20 Ocak 2009 tarihinde yiiriirliige giren CLP i¢in AB’de yedi yila
yayilan kademeli bir gegis siireci uygulanmistir. Haziran 2015 itibariyle CLP, “zararli”
olarak siniflandirilan bitki koruma tiriinleri i¢in tamamen uygulanmaya baslanmistir. Bu tez
calismasi kapsaminda, AB’de CLP ile birlikte bitki koruma trlnlerinin etiketlendirilmesi ile
ilgili ortaya ¢ikan yeni gerekliliklerin incelenmesi amaglanmistir. Bu baglamda, tezin
birinci boluminde bitki koruma drunleri ile ilgili genel kavramlar ve etiketlendirmenin
onemi ele alinmustir. Ikinci boliimde, bitki koruma iiriinlerinin piyasaya arzi ve
etiketlendirilmesi ile ilgili AB Mevzuati incelenmistir. Uglinci boliimde, CLP’ye gore
etiketlendirme sireci kapsamina dahil olan siniflandirma, etiketin olusturulmasi, giivenlik
bilgi formu ve bildirim yiikimliligii gereklilikleri detaylar1 ile ele alinmistir. Sonug
bélumunde ise Tiirkiye’nin bitki koruma triinlerinin etiketlendirilmesi agisindan CLP ile
uyum durumu degerlendirilmis ve énimizdeki dénem igin uyumlastirma siireci agisindan
onerilerde bulunulmustur.

2015, 107 sayfa

Anahtar Kelimeler: AB, Bitki Koruma Uriini, CLP, Etiketlendirme



ABSTRACT

LABELLING OF PLANT PROTECTION PRODUCTS IN COMPLIANCE WITH
THE EUROPEAN UNION CLP REGULATION

Giil¢in Elif SOGUT

In the European Union (EU), labelling of plant protection products is regulated in
compliance with “The Regulation No 1272/2008/EC on the Classification, Labelling and
Packaging of Substances and Mixtures” which was published in 2008 and abbreviated as
“CLP”. CLP was entered into force on 20 January 2009 and started to be implemented in
steps, in a seven-year transition period. By June 2015, CLP has been fully applicable for
the plant protection products which are classified as “hazardous™. In this thesis, it is aimed
to examine the new requirements of labelling for plant production products based on the
implementation of CLP in the EU. In the first chapter, general terms and importance of
labelling are examined for plant protection products. In the second chapter, the EU
Legislation on placing of plant protection products on the market and labeling of plant
protection products are addressed. In the third chapter, according to CLP, as parts of the
labelling process; classification, formation of a label, safety data sheet and notification
obligations are examined in detail. In the last part, the current situation of Turkey in terms
of harmonization with CLP is assessed and suggesstions are given for the upcoming
harmonization process of labelling of plant protection products.

2015, 107 pages

Key Words: EU, Plant Protection Product, CLP, Labeling



ONSOZ

AB Uzmanlik tezimin konusunun belirlenmesi ve hazirlanmasi sirasindaki tiim asamalarda
bilgi ve tecrubesi ile her tlrli 6neri, yardim ve katkilarii esirgemeyen danigsmanim AB
Uzmani Sayim Asiyan OZKOK ’e,

Tez c¢alismalarim sirasinda, bilgi ve desteklerini esirgemeyen Gida ve Kontrol Genel
Miidiirliigii, Bitki Koruma Uriinleri Daire Baskanlig1 Calisma Grup Sorumlusu Saym Umit
Ugur BAHCE ve Ziraat Miihendisi Sayin Dilek DERVISOGLU ICEL’e,

Tim bu siirecte ve her zaman yanimda olup beni destekleyen ¢alisma arkadaslarim, ailem

ve sonsuz sabri ile esim Serdar SOGUT e tesekkiirii bir borg bilirim.

Giilgin Elif SOGUT
Ankara, Eylul 2015
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GIRIS

2015 yili itibari ile 7,3 milyara ulasan dinya nifusu (Food and Agriculture
Organization, 2014) sonucunda ihtiya¢c duyulan gida miktar1 giinden giine daha fazla
miktarlara ulagmaktadir. Bununla birlikte, niifus artigina paralel olarak diinya tzerindeki
su, toprak vb. gibi dogal kaynaklarin hizla azalmasi, gelecekteki gida giivenligi konusunda

endiseleri daha da artirmaktadir.

Tim bunlarin yan1 sira mevcut tarimsal alanlardaki bitkisel Uretim sirasinda
karsilasilan bitki sagligi sorunlari, Griinlerin verimini ve kalitesini etkilemektedir. Bitki
saglig1 sorunlart ile basa ¢ikabilmek ve yeterli gida arzin1 saglayabilmek amaciyla verimi
artirabilmek i¢in gilinlimiizde modern tarim uygulamalarinin ve girdilerinin kullanilmasi
kaginilmazdir. Bitkisel iiretim sirasinda karsilasilan en 6nemli sorunlardan biri olan bitki
zararli organizmalar1 ve hastaliklari ile mucadele i¢in uygulanilan en etkili yontem ise bitki

koruma triinii (BKU) kullanimudr.

BKU kullaniminda, BKU’lerin insan ve cevre saghigmna karsi olasi etkileri
nedeniyle uygulama sirasinda oldukg¢a dikkatli olunmasi1 gerekmektedir. Dogru kullanimin
saglanmasi i¢in kullanicilarm® bilgilendirilmesi ve uyarilmasi en 6nemli noktadir. BKU
kullanicilarini dogru kullanim ve olas1 yan etkiler Uzerine bilgilendirmenin ve uyarmanin
en kolay ve yaygin yolu ise BKU etiketleridir. Bu yiizden BKU etiketlerinin dogru ve etkin
sekilde olusturulmast ve bu etiketlerin Birlesmis Milletler’in  (BM) Kiresel
Uyumlastirilmis Sistem (Globally Harmonized System — GHS) ile uyumlu olmasi artik
tm ddnya Glkeleri icin bir gerekliliktir.

Bu cercevede, 2009 yilinda AB’de BKU’ler igin de gecerli olan “Maddelerin ve
Karisimlarm Siniflandiriimasi, Etiketlendirilmesi ve Ambalajlanmasina Iliskin Komisyon
Tiiziigi” ylrirlige konmus ve 2015 yilinda tamamlanan kademeli bir gegis takvimi ile
uygulanmaya baslanmistir. Bu Tiiziik kisaca “CLP” (Classification, Labelling and

Packaging) olarak anilmaktadir. CLP’ye gdre bir BKU’niin etiketlendirilmesi sadece

! BKU kullanicilarinin bityiik bir bdliimiiniin tarimsal iiretim yapan ¢iftciler oldugu varsayilmaktadir.



etiketin olusturulmas1 anlamma gelmemektedir. Etiketlendirme; etiketleme 6ncesi
zararlilik siniflandirilmasinin yapilmasi, bu siniflandirmaya goére etiketin olusturulmast,
giivenlik bilgi formunun hazirlanmasi ve son olarak tiim bu bilgilerin ilgili yetkili otoriteye
bildiriminin yapilmasi adimlarin1 da kapsamaktadir. CLP’nin 2015 yilinda tam anlamiyla
uygulanmaya baslanmasi ile birlikte AB iiyeligi yolundaki Turkiye i¢in énemi daha da
artmistir. BK(lerin giivenli kullaniminin saglanmasi amaciyla kontrol ve izleme
calismalarinin daha da artirilmasini hedefleyen (GTHB, 2013) Tirkiye icin CLP, bu amaca

onemli katkilar saglayabilecek bir yasal diizenlemedir.

Konunun 6nemi goz oniinde bulundurularak ortaya konulan bu ¢aligmanin amaci,
CLP Tiiziigii kapsaminda BKU’lerin etiketlendirilmesi ile ilgili ortaya ¢ikan yeni

gerekliliklerin incelenmesi ve boylelikle Tiirkiye’deki uyum siirecine katkida bulunmaktir.

Bu amagcla, calismanin birinci béliimiinde BKU ve etiketlendirilmesi kavramlarina
iliskin bir ¢erceve olusturulmustur. Oncelikle BKU ¢esitleri, BKU kullaniminin canlilar ve
cevre Uzerine olasi etkileri ile AB ve Tirkiye’deki kullanim durumlari incelenmistir. Daha
sonra, tiim bunlar géz 6niinde bulundurularak BKU etiketinin énemi ve genel anlamda bir

etiketin sahip olmasi gereken 6zellikler ortaya konmustur.

Calismanin ikinci béliimiinde, BKU’lere iliskin AB mevzuati, etiketlendirme
mevzuati ile iligkili yasal dizenlemeleri de kapsayacak sekilde ele alinmistir. Bu nedenle,
ilk olarak BKU’lerin piyasaya arzina iliskin mevzuat, daha sonra ise etiketlendirilmeye
iliskin mevzuat incelenmistir. Son olarak ise CLP’nin, ilgili oldugu diger yasal

diizenlemelerle iligkisi ortaya konmustur.

Uciincii  bolimde, BKUlerin CLP’ye gore etiketlendirilmesi  konusu;
etiketlendirmenin alt basamaklari olan siniflandirma, etiketin olusturulmasi, giivenlik bilgi
formu ve bildirim yiikiimliiliigi basliklar ile ele alinmistir. Siniflandirma bashigr altinda
CLP’de yer alan iki cesit siniflandirma; Ozgiin siniflandirma ve uyumlastiriimig
siniflandirma incelenmistir. Etiketin olusturulmasi bashgi altinda, 6ncelikle CLP’ye gore

bir etikette bulunmasi gereken zararlilik ifadeleri olmak Uzere, 6nlem ifadeleri, uyar



kelimeleri ve zararlilik piktogramlari® gibi tiim etiket elemanlari ortaya konmustur. Daha
sonra ise genel kurallar alt basligi ile tiim bu etiket elemanlarinin bir etiket tizerinde hangi
kurallara gore yer almasi gerektigi belirtilmistir. Son olarak etiketlendirmede etiketin
olusturulmasindan sonraki adimlar olan guvenlik bilgi formu ve bildirim yiikkiimliligi ele

alimustir.

Dérdiincii béliimde, dncelikle Tiirkiye’nin, BKU’lerin piyasaya arzina iliskin AB
mevzuati ile ilgili genel uyum durumu ortaya konmustur. Sonrasinda ise etiketlendirmeye
iliskin mevzuat ile ilgili uyum durumu geg¢misten gunumuize, CLP’yi de kapsayacak

sekilde incelenmistir.

Sonu¢ bolumiinde, AB’deki CLP uygulamalari ile ilgili genel degerlendirmeler
yapilmis ve Tiirkiye’nin CLP'ye uyum siireci sirasinda karsilasilabilecek olasi zorluklara

karsi1 onerilerde bulunulmustur.

Calismada, Cevre ve Sehircilik Bakanlig1 (CSB) tarafindan CLP’ye paralel olarak
hazirlanan ve 2013 yilinda yiirtirliige konan “Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi,
Etiketlendirilmesi ve Ambalajlanmasi (SEA) Hakkinda Yonetmelik”de kullanilan

terminoloji esas alinmistir.

2Zararllllk piktogrami, (piktogram olarak da anilmaktadir) belirli bilgileri iletme amaciyla bir semboliin yani

sira kenar ¢izgisi, arka plan diizeni veya rengi gibi diger grafik unsurlar1 iceren bir grafik kompozisyondur
(Anonim, 2008). Detayli bilgi i¢in bknz. Bolim.3, Baglik 3.2.1.4.



1. BITKi KORUMA URUNU ve ETIKETLENDIRILMESI
KAVRAMLARINA GENEL BAKIS

1.1.  Bitki Koruma Uriunu

Bitki koruma iiriinleri; tarimda ve ormancilikta bitkileri ya da bitkisel Grlnleri

e Zararli organizmalarin, yabanci otlarin ya da istenmeyen diger bitkilerin
gelisimini engelleyerek ya da sinirlandirarak korumak ve

e Bitkilerin gelisimini kontrol etmek,

amactyla kullanilan iiriinlerdir (Crop Protection Association, 2008). “Bitki Koruma Uriinii”
ifadesi yerine birgok kaynakta genel olarak “pestisit” kelimesi de yaygin olarak
kullanilmaktadir. Fakat pestisitler, bitki koruma {irinlerinden daha genis bir terim olarak
tarim dis1 amach kullanimlar1 da (6rn. Biyositler, biyosidal iiriinler) kapsamaktadirlar
(European Commission, 2015a). Bu yiizden Tiirkiye’de ve AB’de tarimsal kullanimlarla
ilgili mevzuatta “Bitki Koruma Uriinii-BKU” ve Ingilizce karsiligi olan “Plant Protection
Product-PPP” ifadeleri tercih edilmektedir.

BKU kullanimi, bitki koruma yontemleri arasindaki en etkin ve en ekonomik
secenek olarak bilinmektedir (Tiryaki, Canhilal, & Horuz, 2010). Bir BKU’niin istenilen

sonucu vermesindeki en dnemli unsur ise icerdigi aktif madde(ler)dir.

Bu noktada, BKU ile aktif maddenin aym kavramlar olmadigini vurgulamak
gerekmektedir. Aktif madde, bir BKU icinde bulunan ve BKU’niin hedeflenen zararh
organizma, yabanci ot ya da hastalik igin etki gdstermesini saglayan esas maddedir. BKU
ise; bir ya da birkag aktif maddenin yani1 sira BKU niin yararliligini en iyi diizeye ¢ikarmak
amaciyla ¢esitli ¢oziiciiler, yayici ve 1slatict ajanlar, katki ve dolgu maddeleri gibi diger
baska maddeler de iceren, cift¢ilerin ve diger kullanicilarin bitkisel iiriinlere uyguladiklar
son karisim halindeki iiriindiir (European Crop Protection Association, 2012a). BKU’ler

kimyasal ya da biyolojik yapidaki madde ya da madde karigimlar: olabildikleri gibi mantar,
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viriis, bakteri ve bazi tek hiicreliler gibi mikroorganizmalardan olusan karigimlar da
olabilmektedir (European and Mediterrian Plant Protection Organization, 2004). Ayrica,
bitki gelisim diizenleyiciler, bdcek cezbediciler ve kagiricilar, bocek gelisimi
duzenleyiciler, beslenmeyi engelleyiciler, biyopreparatlar, bitki aktivatorleri, fizyolojik
hastaliklarin tedavisinde kullanilan maddeler, biyolojik mucadele etmeni ve tuzak ve

feromonlar da BKU olarak degerlendirilmektedir.

1.1.1. BKU Cesitleri

BKU’lerin kullanildiklar1 zararli organizma gruplarina ya da icerdikleri maddelerin
yapilarma goére smiflandirilmalari miimkiindiir. Icerdikleri maddelerin yapisina gore;
“kimyasallar”, “yar1 kimyasallar” ve “kimyasal olmayanlar” seklinde siniflandirilmaktadir.
Kullanildiklar1 zararli organizma gruplarina ya da hedef alinan zararli organizmaya gore
yapilan siniflandirmada ise; kimyasal BKU’lerin altinda; insektisitler, fungusitler,
herbisitler, rodentisitler, nematisitler, akarisitler, bakterisitler, virusitler, mollusisitler vb.
gibi onlarca ¢esit vardir. Bunlar arasinda en ¢ok kullanilan ve bu yiizden en 6nemli olan

BKU cesitleri ise insektisit, fungisit ve herbisitlerdir.

1.1.1.1. Insektisitler

Insektisitler, bitkileri zararli organizma, bdcek ve bdcek kaynakli hastaliklarin
istilasindan koruyan bitki koruma friinleridir (Crop Protection Association, 2008).
Insektisitler uzun yillar boyunca bitki korumada kullanilan BKU ¢esididir. Fakat diger

BKU cesitlerinin aksine oldukca kisitlt kullanimlar1 vardir.

Ik nesil insektisitler klorlu hidrokarbonlardir (Dikloro difenil trikloroethan —
DDT). 19701i yillarda bu insektisitlerin kullanimina ¢evre ve insan saglig tizerinde neden
olduklart olumsuz etkilerinden dolayr ciddi kisitlamalar ve yasaklamalar getirilmistir.
Organofosfor bilesikler, insektisitlerin en ©6nemli grubunu olusturmaktadir. Dunya
genelinde hizli etkileri ile bilinen yetmis besten fazla organofosfor bilesigi tarimsal
uygulamalarda insektisit olarak kullanilmaktadir (Oerke, Dehne, Schonbeck, & Weber,
1999). Karbamat bilesikleri de insektisitler iginde genis kullanim alanlari ile yer alan bir

gruptur. Ozellikle hidrokarbon ve organofosfor bilesiklerine kars1 direng sahibi olan



bocekler Gizerinde toprak insektisiti olarak kullanilirlar (De, Bose, Kumar, & Mozumdar,

2014). Karbamatlarin ¢evrede uzun siire dayanikli olmalari 6nemli bir sorundur.

Bir diger insektisit grubu olan benzoil iireler, bocek lavralarinin gelisimini
engelleyen bocek gelisimi diizenleyicileridir. Etkileri hizli olmadig: icin genellikle diger
insektisitler ile birlikte entegre zararli organizma kontrol programlarinin bir pargasi olarak
kullanilmaktadir. (Oerke, Dehne, Schonbeck, & Weber, 1999). Tim bu insektisit
gruplarinin yaninda pirimidinler de dahil olmak (izere daha birgok insektisit grubu

bulunmaktadir.

1.1.1.2. Fungisitler

Fungisitler, bitki ve bitkisel tiriinleri zararli mantarlardan (fungi) ve onlarin zehirli
etkilerinden koruyan bitki koruma drunleridir (Giiler & Cobanoglu, 1997). Fungisitler
genel olarak inorganik fungisitler, organik fungisitler, organik metal fungisitler ve

antibiyotikler olmak tzere dort gruba ayrilmaktadir.

Baslica inorganik fungisitler bakirli ve kiikiirtld fungisitlerdir. Bu fungisitler
Ozellikle kulleme ve tuyll kif hastaliklarinin 6nlenmesi igin kullanilmaktadir (Crop
Protection Association, 2008). Organik fungisitler, zehirliligi en aza indirilmis, ¢ok gesitli
kimyasal gruba bagli bir kimyasal yapiya sahip olan ve genellikle koruyucu amagla
kullanilan bilegiklerdir. En 6nemli organik fungisit cesitleri; karbamatlar, benzen tiirevleri,
heterosiklik bilesikler ve sistemik fungisitlerdir (benzimidazoller, pirimidinler, organik
fosforlular ve ozathinler) (Zilberman & Millock, 1997). Organik metal grubu fungisitler
icerisinde ise organik civalilar ve organik kalaylilar sayilabilir. Fakat organik civali
fungisitler, insan sagligi acisindan tehlikeli olduklart i¢in artik giiniimiizde
kullanilmamaktadir. Organik kalay bilesikleri ise patates ve pancarda erken ve ge¢ yaprak
yaniklig1 gibi bazi yaprak leke hastaliklarina karsi kullanilmalarina ragmen diger birgok

bitkide giivenli degildir.

Antibiyotikler mantar ve bakterilere karsi etkili olan ve 6ldlren fakat viriislere karsi
etkili olmayan mikrobiyal ya da bitkisel kdkenli kimyasal maddelerdir. Bitki koruma
amaciyla kullanilan baslica antibiyotikler; bakterisit etkili olan streptomisin ve tetrasiklin

ile fungisit etkili olan sikloheksimid’dir (Baykal & Kovanci, 1995). Diger fungusitlere
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gore yiiksek fiyatli olmalari ve halk sagligina iliskin risklerinden dolay1 antibiyotikler bitki
korumada yaygin degildir.

1.1.1.3. Herbisitler

Herbisitler, bitki ve bitkisel Uriin tiretimi sirasinda meydana gelen istenmeyen
yabanci ot gelisimlerini engelleyen ya da diizenleyen bitki koruma urunleridir (Crop

Protection Association, 2008).

Tarim makinalarinin tarlalarda diizgiin bir sekilde ve tam verimle galisabilmesi igin
arazilerde istenmeyen yabanci otlarin ¢ok iyi sekilde temizlenmis olmasi1 gerekmektedir.
Bu yuzden tarimda makinelesme, herbisitlerin kullanilmaya baslanmasinin hemen
arkasindan hizlanmistir (Giiler & Cobanoglu, 1997). Bu anlamda herbisit kullanimi,

ozellikle tarimin makinelesmesi adina olduk¢a dnemli bir adimdir.

Tarimda genis kullanim alan1 bulunan herbisitlerin onlarca gesidi vardir. 11k nesil
herbisitler hormon tiirevi herbisitlerdir. Bu herbisitler bitkinin fitohormon metabolizmasini
degistirerek etki gostermektedir (De, Bose, Kumar, & Mozumdar, 2014). Ancak, s0z
konusu herbisitlerin son yillarda 6nemleri azalmistir. Triazine grubu herbisitler 6zellikle
mistr, dar1 ve tahillar i¢in kullanilmaktadir. Son yillarda topraktaki uzun dayanikliligindan
dolayt bazi kullanimlarina kisitlamalar getirilmistir. Genis kullanim alan1 olan amid
herbisitler ise musir, soya fasulyesi, piring ve tahillarda toprak herbisiti olarak
kullanilmaktadir (Oerke, Dehne, Schonbeck, & Weber, 1999).

Diger baslica herbisit ¢esitleri arasinda karbamatlar, Ureler, toludinler, diazinler,
difenil eterler, piridin tlrevleri, siklohekzan-dionlar, imadazolinonlar ve amino asit

tiirevleri sayilabilir.

1.1.2. BKU Kullaniminin Olasi Riskleri

Gida gilivenliginin saglanmasi, kaliteli {irlin yetistirilmesi, ciddi mahsul
kayiplarinin, hastalik ve zararli organizma salginlarinin 6nlenmesi gibi tarim i¢in hayati
onem tasiyan alanlarda bircok faydasi bulunan BKU kullanimin bu faydalarinin yaninda

bazi riskleri de mevcuttur.



Asir1 ve bilingsiz kullamim sonucu artan BKU tiiketimi, 6zellikle gevre ve insan
saglig1 agisindan gesitli sorunlarin ortaya ¢ikmasina yol agabilmektedir. BKU’lerin giivenli
bir sekilde iiretilmesi, etiketlenmesi, ambalajlanmasi, tasinmasi, kullanilmasi ve bertaraf
edilmesi, diger bir deyisle risklerin kontrol altinda tutulabilmesi i¢in ilk ve en 6nemli adim
BKU’lerin 6zelliklerinin ve aym zamanda cevre ve insan saghigma olan risklerinin
bilinmesidir (American Public Health Institute, 2009). BKU’lerin yanlis kullanilmalari
durumunda ortaya ¢ikabilecek olasi riskler, canlilar ve ¢evre igin ortaya ¢ikabilecek olasi

riskler olarak iki baslikta incelenebilir.

1.1.2.1. BKU’lerin Canhlar Uzerine Olasi Riskleri

Canlilar i¢in ortaya g¢ikabilecek olasi riskler genel olarak; zehirlenmeler, dogum
anormallikleri, sinir sistemi zararlari, artan kanser riskinin yani sira diger uzun donem yan

etkilere sebebiyet verme olarak siralanabilir (Unal, 2011).

Ozellikle, BKU’lerin hedef zararli organizma gruba gore siniflandirilmasi, bu
tiriinlerin sadece kendi hedef gruplarina toksik etki gosterebilecegi seklinde yanlis bir
izlenim verebilmektedir. Aslinda bircok BKU, hedef olarak segici olmamakla birlikte
bir¢cok organizma uzerinde gelisim engelleyici ya da 6lduricU etkiye sahip olabilmektedir.
Insanlarda gorillen BKU zehirlenmeleri ve BKU sebepli hastaliklar hi¢ siiphesiz BKU
kullaniminda 6denen en agir bedeldir (Pimental & Burgess, 2014). Diinya Saglik Orgiitii
(World Health Organisation ~-WHO) tarafindan yapilan bir calismaya goére her y1l yaklasik
1,5 milyon kisinin BKU’lerden dolay1 zehirlendigi tahmin edilmektedir (German Federal

Ministry of Economic Cooperation and Development, 1995).

Bilingsiz BKU kullanimi insanlarin yani sira hayvanlar icin de saghk acisindan
ciddi sonuclar dogurabilmektedir. Amerika Birlesik Devletleri’nde (ABD) veteriner teshis
laboratuvarlarina raporlanan hayvan hastaliklarinin %0,5’inin ve 6limlerinin %0,04’{iniin
BKU zehirlenmesi oldugu belirlenmistir. Fakat bu oranin veteriner hekimlere rapor
edilmeyen rakamlarin yaninda ¢ok diisik oldugu tahmin edilmektedir (Pimental &
Burgess, 2014).



1.1.2.2. BKU’lerin Cevre Uzerine Olasi Riskleri

BKU kullanimi sonucunda cevre icin ortaya ¢ikabilecek olasi riskler ise genel
olarak; buharlasabilen BKU’lerin neden oldugu hava kirliligi, su ve diger bitkisel iiriinlere
bulagsma, asir1 kullanim sonucu organizmalarda olusan ilaca kars1 direng, hedef alinan ve
alinmayan zararli organizmalarin dogal diismanlarin1 ve faydali organizmalar1 da 6ldiirerek

yeni salginlara neden olma seklinde siralanabilir (Tiryaki, Canhilal, & Horuz, 2010).

Ayrica hasat edilen Grtnlerle ayni alanlarda depolanan BKU’lerin bircok ulkede
goruldiigi gibi gidalara bulagsma riski de bulunmaktadir. Bununla birlikte kullanilan
BKU’lerden kalan kaplarin tekrar kullanilmas1 ya da gerektigi gibi imha edilmemesi gibi

kullanici hatalar1 da toprak, hava ve su ile bulagma riskini artirmaktadir.

Son donemlerde yapilan ¢alismalarda, Kuzey Kutup Bolgesi’nde daha 6nce hig bir
kimyasal tiretimi ve kullanimi yapilmamis olmasina ragmen, zararl kalici organik kirletici
(Persistent Organic Pollutants-POPs) kalintilart bulunmustur (Hassen, Carlsen, & Tickner,
2007). Bu durum, kimyasallar ve 6zellikle BKU’lerin kiiresel boyutta cevreye ve dogaya

g0Ozle goriinmez ama bir o kadar da ciddi risklere neden olabileceginin bir gostergesidir.

BKU’lerin, ekosistemin devamliligi acisindan en Onemli canlilardan olan
tozlasmaya yardimci bocekler ve Ozellikle arilar gibi yararli organizmalar (zerindeki
olumsuz etkileri, son yillarda tim diinyada endise uyandirmaya baslamistir. Bu hususta
AB’de 6nemli adimlar atilmistir. 2012 yilinda neonikotinoid grubu insektisitlerin arilar
tizerine ciddi riskleri oldugu yoniinde ortaya ¢ikan yeni bilimsel bulgular {izerine Avrupa
Komisyonu, Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi’ne (European Food Safety Authority -
EFSA) konuyu bilimsel olarak arastirmasi yoniinde talepte bulunmustur. EFSA tarafindan
konuyla ilgili yapilan caligmalar ve etki degerlendirmesi sonucunda neonikotinoid grubu
insektisitlerin arilar {izerindeki ciddi risklerinden dolayi, Komisyon 2013 yilinda
klotianidin, imidakloprid ve tiyamethoksam aktif maddelerini belirli kullanimlar igin
siirlandirmistir. (European Commission, 2015b). Bu gelisme, 6zellikle son yillarda AB’de
cevre ve ekosistemin korunmasi adina atilmis en Onemli adimlardan biri olarak

degerlendirilmektedir.



1.2.  AB’de ve Tiirkiye’de BKU Kullanim Durumu

Modern tarimm tamamlayici bir bileseni olan BKU kullanimi, bugin dinya
genelinde yillik yaklasik 3 milyon ton satis miktar1 ve 40 milyar dolar satis tutarina
ulasmistir (Pimental & Burgess, 2014). BKU kullanimi gelismekte olan iilkelerde ve
ozellikle de diinyaya sezon dis1 taze sebze ve meyve tedarik ederek kiresel ekonomiye
girmeyi amaclayan tropik bolgelerde ekonomik anlamda daha da Onem kazanmis
durumdadir (Ecobichon, 2001)

Diinyadaki BKU tiiketiminde herbisitler %47'lik bir payla birinci sirada yer
almaktadir. Bunu %29 ile insektisitler izlemekte olup fungisitler ise %19'luk bir paya
sahiptir. Herbisitler ve insektisitlerin kullanim orani, genel BKU kullanimmin %70'den
fazlasin1 kapsamaktadir (Food and Agriculture Organization, 2014). BKU kullanilmadig:
durumlarda bitki ve bitkisel iirlinlerin verim ve kalitesinde %60°’lara varan diislisler olmast,
BKU kullanimini tiim diinya iilkelerinde oldugu gibi AB ve Turkiye igin de kac¢milmaz
hale getirmistir (Tiryaki, Canhilal, & Horuz, 2010). Tablo 1’de 2013 yilinda AB
tilkelerinde gerceklesen fungusit, herbisit ve insektisit kullanim miktarlart gorilmektedir.
Diinya iizerindeki toplam BKU tiiketiminin %45’ini tek basma AB iilkeleri
gergeklestirmektedir. Tablo 1°de goriilecegi iizere AB’deki BKU kullaniminin yaklasik
%75’ini bes bilyilk Uye Devlet gerceklestirmektedir. Fransa tek basina AB’deki toplam
kullanimin yaklasik %28ini, Ispanya ve Italya’nin her biri %14’iinii, Almanya %]11’ini ve

Birlesik Krallik %7’sini gergeklestirmektedir (Eurostat, 2007).
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Tablo 1: AB Fungusit, Herbisit ve Insektisit Tuketimi, 2013

Ulke insektisit (kg) Fungusit (kg) Herbisit (kg)
Belgika 616 676 2463 260 2486 428
Bulgaristan 110672 380174 705 944
Cek Cumh. 265 667 1 665 889 3144 886
Danimarka 84 658 879915 2935899
Almanya 894 974 10418 031 17 896 271
Estonya 19 545 66 163 434 251
iHanda 53 554 583 027 2004 502
Yunanistan 1287010 5520830 2571536
ispanya 6 695 557 31831615 13547119
Fransa 2244126 30213840 27 833 550
Hirvatistan 124 764 894 617 768 340
italya 2102 842 32918 507 7159177
Letonya 43 895 214 274 728 065
Litvanya 39 926 538 225 1421923
Macaristan 606 210 3238478 3562125
Malta 3387 122 070 7 006
Hollanda 225875 4 306 916 2766 236
Awisturya 238 197 1492799 1227015
Polonya 1305 890 6 474 339 12518 197
Portekiz 745 785 7 201 606 1611016
Romanya 626 348 3630952 6 034 253
Slovenya 26 749 647 491 223 472
Slovakya 90 226 531 417 1157477
Finlandiya 25484 209572 1132945
isveg 27674 332 068 1772812
Birlesik Krallik 643 151 4164 515 10 467 067

Kaynak: Eurostat

Ulkelerdeki toplam tarimsal alan {izerinden hektar basina diisen BKU
kullanimlarinda ise Belgika ve Hollanda’nin iginde bulundugu Beneliiks Ulkelerinin
kullanim miktar: oldukga fazladir (Pesticide Action Network, 2003).

Tablo 2’de AB iilkelerinde 2005-2009 yillart igin ¢ok yillik bitkilere ait tarimsal
arazilerde aktif madde miktar1 iizerinden hektar basina diisen BKU kullanimi verilmistir.
Diinya genelinde BKU kullanimma iligkin verilerin ¢cogu eksik ya da tamamlanmamis
oldugundan s6z konusu tablo, her bir tlke i¢in 2005-2009 dénemindeki en giincel yila ait
veriler kullanilarak derlenmistir (Food and Agriculture Organization, 2014). Bu verilere
gore ¢ok yillik bitkilerde hektar basina diisen aktif madde miktarlarinda Malta 13,0 kg;
Belcika 10,3 kg ve Hollanda 8,8 kg ile ilk t¢ tlkedir.
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Tablo 2: AB Cok Yillik Bitkilerde Aktif Madde Bazinda BKU Kullanim1, 2005-2009°

Ulke kg/ha
Belcika 10,3
Cek Cumhuriyeti 1,2
Danimarka 1,0
Almanya 2,3
Estonya 0,6
inanda 2,0
Yunanistan 2,5
Gliney Kibris 8,5
ispanya 19
Fransa 2,9
italya 7,4
Letonya 0,6
Litvanya 1,1
Macaristan 1,9
Malta 13,0
Hollanda 8,8
Awsturya 2,4
Polonya 1,3
Portekiz 6,4
Romanya 0,7
Slovenya 57
Slovakya 1,1
Finlandiya 0,7
isveg 0,7
Birlesik Krallik 3,0

Kaynak: FAO, 2014

Asagida Tablo 3’de ise 2006-2014 yillar1 arasinda Tiirkiye’deki toplam BKU

kullanim miktarlar goriilmektedir.

Tiirkiye’deki toplam BKU kullaniminin yaklagik olarak % 47’sini fungusitler
olusturmaktadir. BKU kullanimi hektar iizerinden degerlendirildiginde 2005-2009 yillar:
arasinda ¢ok yillik bitkilere ait tarimsal arazilerde hektar basina diisen aktif madde
miktarmin 1,4 kg oldugu goriilmektedir (Food and Agriculture Organization, 2014). Bu
miktar, yaklasik 3,52 kg/ha olan AB ortalamasi ile kiyaslandiginda, Tiirkiye’de hektar
basma diisen BKU kullammimin AB’ye gére cok daha diisiik miktarlarda oldugu
gorulmektedir.

*Her bir iilke igin 2005-2009 dénemine ait en giincel BKU kullamim verileri kullanilmustir.
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Tablo 3: Tiirkiye’deki Toplam BKU Kullanimi, 2006-2014

Tarimsal ilag kullanimi (Ton)

insektisitler Fungusitler Herbisitler Akarisitler Rodentisitler Diger Toplam

2006 7628 19 900 6 956 902 3 9987 45 376
2007 21046 16 707 6 669 966 51 3277 48716
2008 9251 17 863 6177 737 351 5613 39 992
2009 9914 17 396 5961 1533 78 2302 37 184
2010 7176 17 546 7 452 1040 147 5344 38 705
2011 6120 18 124 7 407 1062 421 6978 40112
2012 7264 15 525 7351 859 247 8766 40012
2013 7741 16 248 7336 858 129 7128 39 439
2014 7586 16 674 7794 1513 149 6 007 39 722

Kaynak: TUIK

1.3. BKU’lerin Etiketlendirilmesi ve Onemi

Etiket; 0rlin ile birlikte, Uriin ambalajinin {izerinde tlketiciye sunulan, Gzerinde
tirtin ile ilgili gerekli kullanim ve giivenlik bilgileri ile tavsiyeleri igeren ve hukuki olarak
gecerliligi olan resmi belgedir. Etiket, bir Grlinun dreticisi ile tlketicisi arasindaki baslica,
hatta bircok durumda da tek iletisim aracidir (Food and Agriculture Organization, 1995).
Ancak etiketlerin tiketici agisindan amacina ulasabilmesi konusunda en 6nemli nokta,
etiket Uzerindeki bilgilerin tiiketici tarafindan anlagsilabilir olmasidir. Bir Urln zerindeki
bilginin ¢ok karmagik ya da teknik olmasi veya etiket iizerinde iyi konumlandirilmamasi
urtindin tiiketici tarafindan yanlis kullanilmasina sebep olabilmektedir. Bu durum 0zellikle

insan saglig ile ilgili tirinlerde ciddi riskler dogurabilmektedir.

BKU’ler her ne kadar piyasaya siiriilmeden 6nce risk degerlendirmeleri yapilarak
ruhsatlandirilmig  olsalar da, kullanimdan kaynakli kalintt riskleri g6z Oniinde
bulunduruldugunda sadece gerekli oldugu kadar ve bilingli bir sekilde kullanilmalari
gerekmektedir (Eurostat, 2007). Kalint1 riskinin yan1 sira, uygun sekilde kullanilmadiklari
durumlarda kullanicilar agisindan patlama, zehirleme, tahris etme, yakma gibi 6nemli
sonuclara sebebiyet verecek tehlikeli 6zellikleri olan BKU’lerin dogru uygulanmalar

onem tagimaktadir (European Commission, t.y.)
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Bu anlamda, BKU’lerin kullanicilar tarafindan bilingli, giivenli ve dogru bir sekilde
uygulanmalarini saglamak i¢in kullanilabilecek en &nemli araglarin basinda BKU’lerin
etiketlendirilmesi gelmektedir. “Etiketlendirme” kavrami, sadece ectiketi kapsayan
“etiketleme”nin yam1 sira BKU’ler ile birlikte sunulan brosiir, kisa bilgi notu ya da diger
bilgilendirici yazili materyalleri de (6rn. Giivenlik Bilgi Formu — GBF*; Safety Data Sheet-
SDS) kapsayan iletisim araglarindan olugmaktadir. Bu anlamda, “etiketlendirme”,
“ctiketleme™yi de kapsayan, farkli ve daha genis bir kavramdir (Food and Agriculture
Organization, 1995). Gunumuzde insan ve ¢evre sagligi agisindan en kritik kimyasallardan
olan BKU etiketlendirme araglarmmn tiim kullanicilar tarafindan anlasilabilecek agik

talimatlar ve uyarilar icermesi bir¢ok durumda hayati nem tagimaktadir.

BKU etiketlendirmesindeki en onemli arag olan etiket, kullanicilara BKU’niin nasil
karistirilabilecegi, uygulanacagi, saklanacagi ve bertaraf edilecegine dair giivenli ve dogru
kullanim talimatlar1 vermektedir. BKU’lerin nasil kullanildig: ile ilgili daha fazla bilgi
edinmek icin artan ihtiya¢ sonucunda; etiketler tizerinde olmasi gereken birden fazla farkli
dil, tehlike sembolleri ve piktogramlar, etiket tasarimlarinda alan yetersizligi anlaminda
ciddi zorluklar yaratmakta ve bu ylizden etiket tasarimlarinda belli olgiitler kullanilmasi

ihtiyacint dogurmaktadir.

Bir etiketin tasariminda dikkate alinmasi gereken baslica dort Olciit vardir; bunlar
aciklik, biitiinliik, uyum ve tutarlhiliktir. Etikette agiklik; karmasik ya da asir1 teknik
aciklamalardan kacinarak ve anahtar sozciiklerin, ifade ve sembollerin ve piktogramlarin

belirgin bir sekilde ve belirli bir diizen ile kullanilmasiyla saglanir. Kisacasi, etikette

e Kullanicinin dikkatini ¢gekmek,
e Kaullaniciya ihtiyag duydugu bilgiyi kisa ve dogru sekilde vermek,
e Bilindik ifadeler ve semboller kullanmak ve

e Belirsiz ifadelerden kaginmak gerekmektedir.

Etikette buttnluk, gerekli olan tim bilgilerin bir kontrol listesi kullanarak 6nemli

olan higbir bilgi ya da tavsiyenin atlanmamasi ile saglanabilir. Uyum, etiketleme ile ilgili

* Guvenlik Bilgi Formu, bir kimyasal iiriin hakkinda, o iiriin ile ¢alisan kisiler ve profesyonel kullanicilara
kapsamli bilgi veren dokiimandir (European Chemicals Agency, 2014) . Detayli bilgi i¢in bknz. Bolim.3,
Baslik 3.3.
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mevcut tiim ulusal ve uluslararasi sistem ve standartlara uyulmasi anlamini tagimaktadir.
Tutarlilik ise, giivenlik ifadeleri vb. gibi etiket bilesenlerinin belli bir standarda uygun
olarak kullanilmas1 ve bdylelikle farkli etiketlerin yasal gereklilikler ve kullanict
ihtiyaglarmin izin verdigi 6l¢lide birbirine benzer olmasi olarak tanimlanmaktadir (Food

and Agriculture Organization, 1995).

Etiketlerin ayrica, fiziksel olarak nakliyat, depolama ve kullanim sirasinda meydana
gelebilecek asinma ve yipranmalara kars1 dayanikli olmalar1 da 6nem tasimaktadir. Bazi
durumlarda BKU’lerin (retim ve satis asamalar1 ile son kullanimlar1 arasindaki depolama
streleri birkag yili gecebilmektedir (German Federal Ministry of Economic Cooperation
and Development, 1995). Bu uzun depolama silresi boyunca etiketin bozulmadan
kalabilmesi i¢in hem etiketin basildigi materyalin hem de baskinin kendisinin dayanikli
olmasi énemlidir. Tam ve diizgiin bir etiketi olmayan bir BKU, hem depolama hem de

kullanim sirasinda ciddi tehlikelere neden olabilmektedir.

BKU kullanicilarmin, kullanim sorumlulugu geregi BKU etiketinde bulunan tiim
kurallara ve talimatlara uymalar1 gerekmektedir. BKU etiketinin asagidaki durumlarda

kullanici tarafindan mutlaka okunmasi gerekmektedir:

e BKU'Yi satin almadan o6nce; kullanict BKU’niin kullanmak istedigi amag igin
tiretilmis oldugundan emin olmalidir. Mevcut herhangi bir kullanim alam
kisitlamasi olup olmadigi ve BKU’niin uygulama yapilmasi planlanan zaman
diliminin hava kosullarina uygunlugu kullanici tarafindan kontrol edilmelidir.

e BKUii baska iiriinlerle karistirmadan ve kullanmadan once; kullanici tarafindan
nasil karistirllacagi ve giivenli olarak uygulanacagi Ogrenilmelidir. Ayrica
insanlarin  ve hedef alinmayan organizmalarn BKU’ye maruziyetlerinin
engellenmesi icin alinmasit gereken Onlemler ve olasi kazalarda uygulanmasi
gereken ilk yardim ve tibbi tedavi yontemleri de kullanici tarafindan BKU etiketi
iizerinden okunarak anlasilmalidir.

e BKU 'niin depolanmas: sirasinda; kullanici tarafindan BKU’niin nasil saklanmasi
gerektigi etiket iizerinden 6grenilmelidir. Ayrica olas1 dokiilme, akma ve yangin
tehlikelerinin 6nlenmesi i¢in alinmasi gereken 6zel tedbirler de kullanici tarafindan
etiket lizerinden okunarak anlasilmalidir.
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e Kullamilmayan BKU'lerin ya da bos kaplarin imhasi sirasinda; kullanic1 olasi
cevresel bulagsma risklerini ve insan sagligina gelebilecek zararlar1 engelleyecek
sekildle BKU’yii nasil imha etmesi gerektigine dair bilgileri etiket Uzerinde
bulabilmelidir. (University of Minnesota, 2011)

BKU’lerin farkli onlarca kullanim alan1 ve yiizlerce ¢esidi gdz dniine alindiginda
dogru kullanim yontemlerinin kolaylikla tiim kullanicilar tarafindan bilinebilmesi miimkiin
degildir. Saticilarin ve kullanicilarin yeterli bilgi, biling ve egitim sahibi olmamalari; farkli
tirlinlerin birbirleri ile uygunsuz sekilde karistirilmasi, yanlhs dozaj kullanimi1 ve bekleme

siirelerine uyulmamasi gibi hatali BKU uygulanmalarma neden olabilmektedir.

Italya’da 2008 yilinda iiziim baglarinda ¢alisan 100 tarim iscisinin katilimi ile risk
algis1 ve risk iletisimi iizerine gergeklestirilen bir arastirmada, iscilerin %60’ min BKU ile
ilgili bilgileri, satis bayilerinden de bilgi edinme olanaklar1 varken, sadece BKU etiketi
tizerinden oOgrendikleri agiga c¢ikmistir. Ayrica, arastirma sonuglarina gore etiket ve
GBF’lerde yer alan bilgilerin sadece belli bir kisminin isciler tarafindan anlasilabildigi
goriilmiistiir. Ozellikle etiketleme icin tim dinyada kullamlan GHS cevre tehlike
piktogramlari ve AB’de kullanilan birgok risk ve giivenlik ifadelerinin isciler tarafindan
yeteri kadar anlasilmadigi da belirlenmistir (Food and Agriculture Organization, World
Health Organization, 2009). Bu calismanin sonuglari, tim diinyada dogru BKU
kullanimmnin saglanabilmesi agisindan BKU tehlike uyari sistemleri ve etiketleme igin
gecerli olan yeknesak, etkin ve en dnemlisi de kullanicilar tarafindan anlasilabilen bir risk
iletisim sisteminin kullanilmasinin ve kullanicilarin bu konuda bilinglendirilmesinin

onemini bir kez daha ortaya koymaktadir.

Bu nedenlerle, bazi durumlarda olduk¢a karmasik olabilen BKU kullanim
bilgilerinin, kullanicinin kolaylikla anlayabilecegi, sistematik bir bigimde diizenlenmesi ve
kullanictya sunulmasi, bitkisel tiretimde giivenilirliginin saglanabilmesi agisindan oldukga
onemlidir. Smiflandirma ve etiketlendirme sistemleri bu amaca hizmet etmek (zere
gelistirilmis araglardir. Etiket tizerindeki bilgilerin kullaniciya sunulabilmesi i¢in 6ncelikle
BKU’niin dogru olarak siniflandirilmasi gerekmektedir. BKU’lerin fiziksel ve kimyasal
oOzelliklerine, etkilerine ve tasidiklar risklere gore 0zel siniflandirmalar ve daha sonra bu
smiflandirmalara gore belirlenmis etiketlendirme elemanlar1 (piktogramlar, zararlilik

ifadeleri) bulunmaktadir. Bu yiizden BKU’lerin etiketlendirilmesi, smiflandirmadan ayri
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disiinilmemekte ve mevcut tiim sistemler bu iki kavramu birlikte ele almaktadirlar.
Ozellikle smiflandirmalarin iilke ve bolgelere gore farklilik gdstermemesi ve bdylece
BKU’lerin aym sekilde etiketlendirilmeleri (Tutarlilik 6lgiitiiniin  saglanmasi),

kullanicilarin dogru yonlendirilmesi ve olasi karisikliklarin dnlenmesi agisindan oldukga
onemlidir.
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2. BKU’LERE iLiSKiN AB MEVZUATI

AB’de BKU’lere iliskin mevcut mevzuat genel olarak dort ana bashik altinda

incelenmektedir(European Commission, 2015a). Bunlar;

e Pestisitlerin Surdirilebilir Kullanima,
e Maksimum Kalint1 Limitleri,
e Aktif Maddelerin Onaylanmasi ve

e Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasi’dur.

Bu dort baslik altinda toplanan AB BKU Mevzuati, her bir bashiga iliskin dort ana
diizenleme (Tiizilk veya Direktif) ve bu diizenlemelerin altinda uygulamaya yonelik,

konularina gore 6zellesmis birgok uygulama tiiziigii icermektedir.

“Aktif Maddelerin Onaylanmas1” ve “BKU’lerin Ruhsatlandiriimasi” ile ilgili AB
Mevzuati, BKU’lerin etiketlendirilmesi ile daha yakindan ilgili oldugundan bir sonraki
“2.3. BKU’lerin Piyasaya Arzina iliskin AB Mevzuat1” bashig1 altinda daha detayli olarak

incelenecektir.
2.1. Pestisitlerin Siirdiiriilebilir Kullanimina iliskin Mevzuat

Ozellikle son yillarda tiim diinyada ve AB’de, gevre ve insan saghiginimn korunmasi
amaciyla tarimda pestisit kullanimin azaltilmas: gerektigi yoniinde artan biling sonrasinda
“Avrupa Parlamentosu ve Konsey’in Pestisitlerin Sirdiirtilebilir Kullanimina iliskin
Topluluk Yapisi Olusturmaya Yonelik 21 Ekim 2009 tarih ve 2009/128/EC sayili
Direktif’, 24 Kasim 2009 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirlige girmistir.
Direktif, yiiriirliige girmesinin ardindan tiim Uye Devlet’lerde 25 Kasim 2011 tarihine
kadar i¢ hukuka aktarilmis ve uygulanmaya baslanmistir (European and Mediterranean

Plant Protection Organization, 2015).

Direktif’in ana amaci; pestisitlere alternatif olan diger bitki koruma yontemlerinin

ve entegre zararli organizma yonetiminin kullanilmasini tesvik ederek pestisit kullaniminin
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insan ve cevre sagligi iizerindeki etkilerini azaltmak ve bdylece sirdirulebilir pestisit
kullanimii saglayacak bir sistem olusturmaktir. Direktif’in getirdigi en Onemli
gerekliliklerden birisi her Uye Devlet’in siirdiiriilebilir pestisit kullanimma iliskin bir
Ulusal Eylem Plami hazirlamasi, bu yolla pestisit kullanimmi belirlenen zaman
planlamasina goére azaltarak entegre zararli organizma yonetimini tesvik etmesi ve
ilerlemeleri AB’ye rapor etmesi gerekliligidir (European Commission, Health & Consumer

Protection Directorate General, 2014a)

Pestisitlerin Siirdiiriilebilir Kullanimina liskin 2009/128/EC sayili bu Direktif ayn1
zamanda, 1107/2009/EC sayili BKUlerin Piyasaya Arzina iliskin Tiiziik ile birlikte, 2009
yili Aralik ayinda agiklanan AB Pestisit Tematik Stratejisi’nin dort parcasindan biridir. AB
Pestisit Tematik Stratejisi’nin pestisitler ile ilgili 2009 yilinda yayimlanan ve Strateji’nin

pargasi olan diger iki diizenleme ise;

e Avrupa Parlamentosu ve Konsey’in, 2006/42/EC sayili1 Direktifi degistiren, 21
Ekim 2009 tarih ve 2009/127/EC sayili Pestisit Uygulamalarinda Kullanilan
Makinalara iliskin Direktif,

e Avrupa Parlamentosu ve Konsey’in 25 Kasim 2009 tarih ve 1185/2009/EC say1ili
Pestisit Istatistiklerine iliskin Tiiziiktiir (Williams J. C., 2011).

2.2.  Maksimum Kalint1 Limitlerine iliskin Mevzuat

Maksimum Kalint1 Limiti (Maximum Residue Level — MRL), Iyi Tarim
Uygulamalart (Good Agricultural Practice — GAP) kurallarina uygun olarak BKU
uygulanan gida veya yemlerde yasal olarak tolere edilen maksimum BKU kalmntist
limitidir. Gidalardaki kalinti miktarlar tiiketici giivenligi agisindan miimkiin olan en az
seviyede olmalidir. Bu amagla Avrupa Komisyonu tim gida ve yemler i¢in MRL

degerlerini belirlemistir (European Commission, 2015a).

“Avrupa Parlamentosu ve Konsey’in 23 Subat 2005 tarihli ve 396/2005/EC sayili
Bitkisel ve Hayvansal Kaynakli Gida ve Yemlerde Maksimum Pestisit Kalmtisi
Limitlerine Iliskin Tiiziik” insan ve hayvan tiiketimi igin iiretilen tiim iiriinlerdeki MRL

degerlerini belirlemektedir. S6z konusu MRL degerleri, EFSA tarafindan aktif maddelerin
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ozelliklerinin ve GAP uygulamalar1 sonrasinda triinlerde gozlenen kalinti seviyelerinin
kapsamli degerlendirmeleri sonucunda belirlenmektedir (European Food and Safety
Authority, 2015). S6z konusu Tiiziik, Eyliil 2008’den beri yiiriirlikktedir. Bu Tiiziik ile
birlikte Uye Devlet’lerdeki tiim ulusal MRL degerleri ve gegmis diizenlemeler gegerliligini

yitirmistir.

MRL degerlerinin diizenli ve siirekli olarak EFSA tarafindan giincellenmesi
nedeniyle  396/2005/EC ~ sayii  Tizik  duragan  bir  diizenleme  olarak
degerlendirilmemektedir. Ozellikle ekleri her giincelleme ile birlikte bazen bir yil iginde
onlarca kez degisebilmektedir. Bu yiizden, MRL degerlerinin Uye Devletler ve kamuoyu
tarafindan takibini kolaylastirmak amaciyla Avrupa Komisyonu’nun web sayfasinda tiim

paydaslarin erigsimine agik olan gilincel bir MRL veri tabani® bulunmaktadir.

2.3.  BK(’lerin Piyasaya Arzina iliskin AB Mevzuati

AB’de BKU’lerin  kontrolli  ve sirdirilebilir  kullanimmin  yan1  sira
ruhsatlandirilmasi konusuna iligkin de ¢ok detayli yasal diizenlemeler bulunmaktadir. AB,
bu diizenlemeleri yeni bulgular 1s1ginda siirekli olarak giincelleyerek BKU’lerin piyasaya
arz srecini gunden giine daha zorlu bir hale getirmektedir (Ozkok, 2007). AB’de
BKU’lerin piyasaya arzina iliskin ana diizenleme “79/117/EEC ve 91/414/EEC sayili
Konsey Direktiflerini Yiiriiliikkten Kaldiran ve Bitki Koruma Uriinlerinin Piyasaya Arzina
Iliskin Avrupa Parlamentosu ve Konsey’in 21 Kasim 2009 tarih ve 1107/2009/EC sayili
Komisyon Tiiziigii” diir. Diizenleme bir “Tiiziik” oldugu i¢in tiim Uye Devletleri baglayici
olup, 24 Kasim 2009 tarih, L309 sayili AB Resmi Gazetesi’nde yayimlanarak 14 Aralik
2009 tarihinde yiiriirliige girmistir. S6z konusu Tiiziik, 79/117/EEC® ve 91/414/EEC’ sayili
Direktiflerin yiiriirlikten kaldirildigi 14 Haziran 2011 tarihinden itibaren de tamamen
uygulanmaya baslanmistir. Tiiziiglin hedefi, bitki koruma {iriinlerinin ruhsatlandirilma

stirecini daha etkin hale getirmek amaciyla daha ag¢ik kurallar sunmanin yani sira insan,

°AB Komisyonu MRL veri tabanina asagidaki adresden erigim saglanabilinmektedir:
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database-redirect/index_en.htm

® Belirli Aktif Maddeleri igeren Bitki Koruma Uriinlerinin Piyasaya Arzim Yasaklayan 21 Aralik 1978 tarih
ve 79/117/EEC Sayili Konsey Direktifi

" Bitki Koruma Uriinlerinin Piyasaya Arzina Iliskin 15 Temmuz 1991 tarih ve 91/414/EEC sayil1 Konsey
Direktifi
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hayvan ve g¢evre saghiginin yiiksek derecede korunmasini saglamaktir (European and
Mediterranean Plant Protection Organization, 2015).

BKU’lerin piyasaya arzina iliskin 1107/2009/EC sayili Tiiziik’e gore, bir BKU’niin

piyasaya arz edilme siireci iki kisimdan olusmaktadir. Bunlar;

1. Aktif maddelerin AB diizeyinde onaylanmasi ve

2. BKU formiilasyonlarinin Uye Devlet diizeyinde ruhsatlandiriimasidar.

2.3.1. Aktif Maddelerin AB Diizeyinde Onaylanmasi

Piyasaya arz edilmeden énce, BKU’lerde kullanilacak tiim aktif maddeler, sinerjist®

ve safenerlar’ AB diizeyinde onaylanmalidir.

Onaylanmak tizere basvurusu yapilacak olan aktif madde icin dncelikle bilimsel
olarak giincellenmis, kapsamli, kisa (akut) ve uzun (kronik) donem toksikolojik,
ekotoksikolojik ve metabolizma analizleri gibi bir¢ok test sonucunu igeren bir dosyanin,
bagvuru sahibi tarafindan herhangi bir Uye Devletin yetkili otoritesine sunulmasi
gerekmektedir (Health and Safety Executive, 2015a). Basvuru sahibi tarafindan sunulmasi
gereken verilere iliskin detaylar “Aktif Maddeler icin Veri Gerekliliklerini Avrupa
Parlamentosu ve Konsey’in 1107/2009/EC sayili Tiiztigii’ne Uygun Olarak Belirleyen 1
Mart 2013 tarih ve 283/2013/EU sayili Komisyon Tiizigii’nde yer almaktadir.

Basvurunun yapildigi s6z konusu Uye Devlet onay siireci sirasinda “Raportor
Devlet” (RUD) olarak amilmaktadir. Raportdr Devletin ulusal otoritelerinde 6n
degerlendirmesi yapilan dosya, daha sonra EFSA’nin bagimsiz degerlendirmesine tabii
tutulmaktadir. Sadece bu degerlendirmeler sonucunda uygun gorilen aktif maddeler
Avrupa Komisyonu Gida Zinciri ve Hayvan Saglhigt Daimi Komitesi’nin nihai
degerlendirmesine sunulmaktadir (European Crop Protection Association, 2012a). Avrupa
Komisyonu tarafindan onaylanan aktif madde, “Onaylanmis Aktif Maddeler Listesine
Iliskin 25 Mayis 2011 tarih ve 540/2011/EU sayili Uygulama Tiiziigii ’nde yer alan onayli
aktif maddeler listesine dahil edilmektedir.

® Sinerjist, BKU’niin etkisinin artirilmasi amaciyla kullamlan yardimei maddedir.
% Safener, BKU’niin olumsuz kimyasal etkilerini azaltmak amaciyla kullanilan katki maddesidir.
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Yukarida bahsedilen ilk onay maksimum 10 yil i¢in gecerli olup, daha sonra
yapilacak degerlendirmeler sonucunda en fazla 15 yil i¢in uzatilabilmekte ya da gerekli
olan hallerde iptal edilebilmektedir. 1107/2009/EC sayili Tiiziik geregince tiim bu
degerlendirme siirecinin aktif maddeye ait bilimsel verileri igeren dosyanin karmasikligina
gore 2,5 ila 3,5 yil arasinda tamamlanmasi gerekmektedir (Anonim, 2009). Aktif
maddenin onaylanmasi siirecinde bagvurunun yapildigi Raportor Devlet, EFSA ve Avrupa
Komisyonu (KOM) arasinda gegen degerlendirme siirelerine iliskin detaylar Sekil 1°de

verilmektedir.
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Sekil 1. AB’de Aktif Madde Onaylanma Siireci

1107/2009/€EC Sayh Tuzige Gore AKTIF MADDE, SAFENER VEYA SINERJISTLERIN ONAYLANMAS! ICIN
YAPILAN BASVURU SURECINE GENEL BAKIS

Dosyanin teslim alinmasindan sonra

kabul edilebilirlik kontroll 45 gun iginde yapilir
Dosyanin kabul edilip edilmedigi, bagvurana,
EFSAKOM ve UD lere rapor edilir.

Kabul edilmeyen dosyalara eksiklerin
tamamianmas: igin 3 ay ek sure taninir

Degerlendirme dosyanin kabul edilebilir
oldugunun duyuruldugu ginden itibaren

Dosyanin Gretici
(bagvuran) tarafindan
Raportor Uye Deviete
(RUD) teslim edilmesi

e

Kabul Edilebilirfik kontrols

EFSA bagvuranin ozet
dosyasini halk
tarafindan erigilebilir
hale getirir

0

A

12 aylik sire iginde tamamlanir
Raportar Uye Devle! (RUD) maksimu g - [
or UD) maksimum . Ek bilgiler igin “Ara
degerlendirme s
6 ay olmak Gzere bilgilerin hukUmleri ‘H Verme"®
iin ek bilgiler talep edebilir JJ
RUD Taslak Degerlendirme Raporu (TOR)'nu
bir kopyasini Avrupa Gida Glvenligi Otoritesi
(EFSA)'ya vererek Komisyona teslim eder
TOR'in EFSA'dan alinmasi
Risk degerlendirme siirecinin baglamas
A V.4 =

EFSA degerlendirme surecinin bitimin EFSAT?“‘" 30 gin
miteakiben 150 gin iinde sonucunu EFSATOR'yi bagvurana ve iginde
acikdamahdir diger UD lere yorum kin devretmelidir,

devreder. Halk yorumlan igin Yorum igin 60 gin
EFSA 90 gin iginde teslim edilmesine izin versiyon clusturulur tarwenr
vererek ek bilgi talep edebilir ve miteakiben
RUD Un degerlendirmesi igin 60 gin isteyebilir g Ek bilgiler igin “Ara

l L Verme”

Komisyon, EFSA'nin verdigi sonuca gore 6 ay

Uzman danigmaniig:

QS

iginde Inceleme Raporunu ve taslak Tazok'o
sunar

EFSA sonucunu belirler ve
Komisyona gonderir

AV 4

Komisyon risk yonetimi ve karar verme siireci

Komisyon Inceleme Raporu ve tasiak Uygulama
Taslagy'ni Sayginlik Komitesine onay igin sunar. Tuzuk ve

Inceleme Raporu’nun basimas:

Kaynak: Health and Safety Executive,

2015b
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Bir aktif maddenin Avrupa Komisyonu tarafindan onaylanmasi, bu aktif maddenin
10 yil siire ile tim Uye Devlet’ler’de BKU formiilasyonlarinda kullanilmasima izin
verildigi anlamina gelmektedir (Anonim, 2009). Fakat bahse konu aktif maddeyi iceren
BKU’lerin piyasaya arz edilebilmesi igin formiilasyonlarin Uye Devletler diizeyinde
ruhsatlandirilmas: gerekmektedir. Uye Devletler sadece onaylanmus aktif maddeleri iceren

BKU formiilasyonlarinin kullanimina ve pazarlanmasina ruhsat verebilmektedir.

2.3.2. BKU Formilasyonlarmin Uye Devlet Diizeyinde
Ruhsatlandirilmasi

Aktif maddenin AB duzeyinde onaylanmasinin ardindan piyasaya arz edilmek
istenen BKU formiilasyonlarmin ruhsatlandirilmas: icin Uye Devletlerin  yetkili

otoritelerine bagvuru yapilmasi gerekmektedir.

BKU ruhsatlandirilmasinin Uye Devletlere birakilmasinin sebebi, ruhsatlandirma
sirasinda s6z konusu BKU’niin kullanilacag: Uye Devletin kendi iklim kosullarinin,
cografi yapismin ve iiriin gesitliliginin g6z oniinde bulundurulmasinin gerekliligidir. Uye
Devlet, formiilasyonu degerlendirmesi sonucunda tam bir ruhsatin yani sira bazi {irtinler ve
kullanimlar igin kisitlamalar i¢eren kismi bir ruhsatlandirma da diizenleyebilmektedir.
Bilimsel olarak gerek¢elendirilebilen durumlarda ruhsatlandirmay: reddetme yetkisine de
sahiptir (European Crop Protection Association, 2012a). Uye Devletler arasinda uygulama
farkliliklarin1 engellemek amaciyla BKU ruhsatlandirmas: igin talep edilebilecek veri
gereklilikleri AB diizeyinde belirlenmistir. Buna gore, BKU ruhsatlandirmas: sirasinda
tiim Uye Devletlerin bagvuru sahibinden “Bitki Koruma Uriinleri icin Veri Gerekliliklerini
Avrupa Parlamentosu ve Konsey’in 1107/2009/EC sayili Tiziigii'ne Uygun Olarak
Belirleyen 1 Mart 2013 tarih ve 284/2013/EU sayili Komisyon Tiiziigii’nde belirtilen
verileri talep etmesi gerekmektedir. S0z konusu Tiiziigiin Ek’indeki A Boéliimii, kimyasal
karisimlar i¢in; B BoOlumiU ise mikroorganizmalar ve virUsler icin gereken verileri

icermektedir (Health and Safety Executive, 2015a).

Verilerin Uye Devlete sunulmasindan sonra degerlendirme sirasinda meydana
gelebilecek olast farkliliklar1 engellemek amaciyla ruhsatlandirma i¢in uygulanacak
degerlendirme kriterleri (Yeknesak Prensipler - Uniform Principles) de AB diizeyinde

belirlenmistir. Buna gore Uye Devlet, séz konusu verilerin degerlendirmesini “Avrupa
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Parlamentosu ve Konsey’in 1107/2009/EC sayil1 Tiziigiinii Uygulayan ve Bitki Koruma
Uriinlerinin Degerlendirilmesi ve Ruhsatlandirilmasina iliskin Yeknesak Prensipleri
Belirleyen 10 Haziran 2011 tarih ve 546/2011/EU sayili Komisyon Uygulama Tiizigii nde

belirlenen kriterlere uygun olarak yapmak zorundadir.

1107/2009/EC sayili Tiizikk, BKU’lerin ruhsatlandiriimasmni iki ana yaklagim
tizerinde sekillendirmistir. Bunlar; Tiiztiglin 33 ila 39 uncu maddeleri arasinda belirtilen
bolgesel ruhsatlandirma (zonal authorisation) ve 40 ila 42 nci maddeler arasinda belirtilen
karsilikli tanima (mutual recognition) kavramlaridir (European Commission, Health and

Consumers Directorate General, 2014b).

S6z konusu Tiiziig gore AB, benzer cografi kosullara ve iklim 6zelliklerine sahip
olan Uye Devletlere gore BKU’lerin ruhsatlandiriimasi amaciyla ii¢c bdlgeye ayrilmustir.
Sekil 2’de goriilebilecegi lizere Kuzey’de Bolge A, Merkezde Bolge B ve Giiney’de Bolge
C bulunmaktadir. Bolge A’da Danimarka, Estonya, Letonya, Litvanya, Finlandiya ve
Isvec; Bolge B’de Belgika, Cek Cumhuriyeti, Almanya, irlanda, Liiksemburg, Macaristan,
Hollanda, Avusturya, Polonya, Romanya, Slovenya, Slovakya ve Birlesik Krallik; Bolge
C’de ise Bulgaristan, Yunanistan, ispanya, Fransa, Hirvatistan, italya, Kibris, Malta ve

Portekiz yer almaktadir (Anonim, 2009).

25



Sekil 2. BKU Boélgesel Ruhsatlandirma Prensibine Gore AB Bolgeleri

Kaynak: Regulatory Solutions Consulting, 2015

Karsilikli tamima prensibine goére AB’deki bir Uye Devlette ruhsatlandirilan bir
BKU igin, Uye Devlet tarafindan belirlenen 6zel ulusal veri gereklilikleri saglandig
strece, bu Uye Devlet ile aym bolge iginde yer alan diger Uye Devletlerde de bu ruhsat
kullanilabilmektedir (Williams J. C., 2011). AB’deki bu uygulama sayesinde BKU’lerin
ruhsatlandirilmasi sirasindaki karar alma sureglerinin hizlandirilmasi ve ilgili kurumlarin is

yuku ile wreticiler igin ruhsatlandirma maliyetlerinin azaltilmasi hedeflenmektedir.

Herhangi bir Uye Devlette piyasaya siiriilmek igin ruhsatlandirilan bir BKUnin
ruhsat siiresi normal sartlarda 10 yildir. Bu siire sonunda gerekli kosullar1 saglayan BKU
icin ruhsatlandirma tekrarlanabilmektedir. Bunun yaninda, yeni bilimsel gelismeler
1s5181inda ruhsatlandirma i¢in gereken saglik, ¢evre vb. kosullart saglamadig: belirlenen bir
BKU’niin ruhsati Uye Devlet tarafindan herhangi bir zaman iptal edilebilmektedir
(Anonim, 2009).

Bu normal ruhsatlandirma siirecinin yani sira, 1107/2009/EC sayili Tiiziikte
belirlenen bazi istisnai durumlarda heniiz onaylanmamis aktif maddeleri iceren BKU’ler

icin de 3 yili agmamak sartiyla gecici ruhsatlandirma yapilabilmektedir (European

26



Commission, Health & Consumer Protection Directorate General, 2000). Bu gegici
ruhsatlandirmanin amaci, AB sinirlart igerisinde daha ciddi zararli organizma veya hastalik
salginlarina sebep olma potansiyeline sahip, 6nemli ¢evresel ve ekonomik kayiplar
meydana getirebilecek hastalik ve =zararli organizma istilalarin1 ¢ok ge¢ olmadan
zamaninda miidahaleler ile engellemektir. Fakat Uye Devletlerin bu ruhsatlandirmalar
bilimsel olarak gerekcelendirmeleri ve Avrupa Komisyonu’nu baska gecerli higbir

miicadele yontemi olmadig1 konusunda ikna etmeleri gerekmektedir.
2.4. BK’lerin Etiketlendirilmesine Iliskin AB Mevzuati

Bitki koruma drlnlerinin siniflandirilmasi ve etiketlendirilmesi ile ilgili AB’deki
yasal dizenlemeler, ana gergeve olarak kimyasallardan kaynaklanabilecek olasi risklerin
kontrol edilmesine yonelik kimyasallarin simiflandirilmasi ve etiketlendirilmesi ile ilgili

mevzuata tabiidir.

AB’de endustriyel kimyasallardan kaynaklanan risklerin kontrol edilmesine yonelik
ilk yasal diizenlemeler, ortak piyasa ticaretinin kolaylastiritlmasi amaciyla 1960 ve 19701i
yillarda hayata gegirilmistir (Petry, Knowles, & Meads, 2006). Bu anlamda AB, 40 yil
askin bir siiredir tehlikeli kimyasallarin smiflandirilmasi ve etiketlendirilmesi iizerine
kapsamli yasal diizenlemelere sahiptir. Bu duzenlemelerin temeli 1967 yilinda yayimlanan
67/548/EEC sayili Tehlikeli Maddeler Direktifi’ne (Dangereous Substances Directive -
DSD) dayanmaktadir (Unal, 2011). 1980li yillara dogru AB’de gevre ve saghigmn
korunmasina yonelik endiselerin ve buna paralel olarak iyilestirici girisimlerin artmasi,
kimyasallar ile ilgili bu ilk dizenlemelerin ¢esitli degisikliklere ugramasina yol agmustir.
67/548/EEC sayili Direktif, yiiriirlige girmesinden itibaren dokuz kez degistirilmis ve
otuzdan fazla teknik diizenlemeye tabi olmustur. Fakat tiim bu degisikliklere ragmen AB
kurumlari, bu Direktifi halen fazla karmasik ve saglik ve ¢evrenin korumasi anlaminda da

yetersiz gérmiislerdir (Petry, Knowles, & Meads, 2006).

Bunun sonucunda 67/548/EEC sayili Direktif’i 1976 yilinda yayimlanan
76/769/EEC sayil1 Kisitlamalar Direktifi takip etmistir. 1988 yilinda ise 88/379/EEC sayili
Tehlikeli Miistahzarlar Direktifi yiirtirliige girmistir. 1991 yilinda 91/155/EEC sayili
Guvenlik Bilgi Formu Direktifi ile tehlikeli kimyasallar ile birlikte Materyal Guvenlik
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Bilgi Formu (Material Safety Data Sheet — MSDS; sonradan Safety Data Sheet — SDS
olarak degistirilmistir) hazirlanmasi zorunlu hale gelmistir (Unal, 2011). 1993 yilinda ise
93/793/EEC sayili Mevcut Bildirilmis Maddelerin Risk Degerlendirmesine iliskin
(Existing Substances Regulation — ESR) ve Yeni Maddelerin Bildirilmesine iliskin
(Notification of New Substances Regulation — NONS) Komisyon Tuzukleri
yayimlanmigtir. ESR ve NONS Tuzukleri’nin her ikisinde de insan ve gevre sagligiin
kimyasal maddelerin olas1 zararli etkilerinden korunmasi amaclanmistir (United Kingdom

Department for Environment, Food and Rural Affairs, 2009).

1999 wyilinda 88/379/EEC sayili Tehlikeli Miistahzarlar Direktifi ylrurlikten
kaldirilmis ve 99/45/EC sayil1 Tehlikeli Mustahzarlarin Siniflandirilmasi, Ambalajlanmasi
ve Etiketlendirilmesine 1iliskin Direktif (Dangerous Preparations Directive - DPD)
yiiriirliige girmistir (Unal, 2011). Tim bu direktifler, AB’de insan ve cevre saghigini
yuksek duzeyde koruyan kimyasallara iligkin bir tek pazar olugsmasina onemli katkilar

saglamistir.

Bu dlzenlemelerden sonra, 1998 yilinda gergeklestirilen Cevre Konseyi
toplantisinda AB kimyasallar mevzuatinda kapsamli bir degisiklige gidilmesi gerektigine
dair ilk tartismalar baslamis ve bu fikir mevcut dort dizenlemenin (67/548/EEC,
1999/45/EC, 93/793/EEC, 76/769/EEC) degerlendirildigi bir ¢alisma ile desteklenmistir.
Yapilan degerlendirmede, ESR ve NONS Tuzikleri’nde piyasadaki mevcut ve yeni
kimyasallar icin istenen gereklilikler arasinda 6nemli farklar olmasi énemli sorunlardan
biri olarak degerlendirilmistir (Williams, Panko, & Paustenbach, 2009). 1998 yilinda
yapilan bu ilk degerlendirmenin ardindan Avrupa Konseyi ve Komisyon 2001 yilina kadar
kimyasallara iligkin yeni bir tiiziikk olusturulmasi amaciyla 6zel sektdr ve diger tUm
paydaslarla isbirligi i¢cinde ¢alismalar yiiriitmistiir. Bunun sonucunda, Avrupa Komisyonu,
kimyasallara iliskin yeni bir sistem olusturulmasi amaciyla 2001 yilinda yeni bir gergeve
belirlemis ve Onerilerini “Yeni Kimyasallar Stratejisi” (Strategy for a Future Chemicals
Policy) baslikli Beyaz Kitap’ta (White Paper) 6zetlemistir. Yeni bir kimyasallar tliziigii
olusturulmasinin gerekliligi lizerine yapilan tartigmalarda, genel olarak AB’de 1981
yilindan Once piyasada bulunan kimyasallara iligkin toksikolojik veri eksikligi oldugu

uzerinde odaklanilmistir (Petry, Knowles, & Meads, 2006).
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Tiim bu degerlendirmeler ve calismalar sonucunda, Ekim 2003’de Avrupa
Komisyonu piyasada mevcut olan ve olmayan, yeni kimyasal maddeler igin gereklilikleri
birlestiren bir sistem getiren taslak Tiziigii kabul etmis ve goriise agmustir. Yapilan
degerlendirmeler ve goriis aligverisleri sonucunda “Avrupa Komisyonu ve Konsey’in
Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, Ruhsatlandirilmas1 ve Kisitlanmasi ve Avrupa
Kimyasallar Ajans1’nin Kurulmasina Iligkin 18 Aralik 2006 tarihli ve 1907/2006/EC say1l1
TuzOk” yurirlige girmistir (Petry, Knowles, & Meads, 2006). Bu Tiiziik kisaca
Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, Ruhsatlandirilmas1 ve Kisitlanmasi’nin Ingilizce
karsiligr olan “Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of CHemicals”

ifadesinin bas harflerinden olusan “REACH” kisaltmasi ile anilmaktadir.

Diger yandan, tiim bu gelismelere paralel olarak bir kimyasal drinin ihracaati
sirasinda, dinya genelindeki farkli kriterlerden otliri kimyasallarin  farkli farkli
simiflandirilip, etiketlenmesi sorunundan kaynaklanan ticari engeller bas gostermeye
baslamistir. Ornegin akut oral toksisite degeri; LDso = 257 mg/kg olan bir kimyasal madde;
Amerika’da toksik, Avustralya’da zararli, Japonya’da toksik, Hindistan’da toksik degil,
Cin’de ise tehlikeli degil olarak siniflandirildigi &rnekler goriilmiistiir (Unal, 2011).
BM’nin bu durumun farkina varmasi sonucu, 1992 yilinda dizenlenen BM Cevre ve
Gelisme Konferansi’nda, tehlikeli kimyasallarin ve karisgimlarin ¢evre ve insan sagligi
acisindan gilivenli kullanimlarini saglamak amaciyla siniflandirma ve etiketlendirme
uzerine kiresel olarak uyumlastirilmis temel ilkeler biitiinii olusturulmasina yonelik bir
karar alinmistir (Winder, Azzi, & Wagner, 2005). Bunun (zerine BM, GHS (zerinde
caligmalarini baglatmigtir. BM, s6z konusu sistemin olusturulmasi ¢alismalari sirasinda

sistemin;

e Tehlike iletisimi agisindan kapsamli uluslararas1 bir yap1 saglayarak ¢evre ve insan
sagliginin korunmasini gelistirmesini,

e Mevcut bir sisteme sahip olmayan ulkeler igin tim diinya tarafindan taninan temel
bir gerceve saglamasini,

e Kimyasallarin siiflandirilmasi ve etiketlendirilmesi icin gereken testlerin (hayvan
testleri de dahil) gereksiz tekrarinin 6nlenmesini ve

e Uluslararas1 anlamda olas1 tehlikeleri degerlendirilmis ve tanimlanmis
kimyasallarin ticaretini kolaylastirmasini
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hedeflemistir. Eylil 2002’de Johannesburg’da gerceklesen Siirdiiriilebilir Geligsme
Zirve’sinde s0z konusu uyumlastirilmis sistemin uygulanmasi yoniinde ilkeleri tesvik
etmek amaciyla bir uygulama plan1 kabul edilmistir. Bunun ardindan, Avrupa Komisyonu
ve Uye Devletler soz konusu BM tavsiyelerini i¢ hukuka aktarmayi uygun bulmuslardir

(United Kingdom Department for Environment, Food and Rural Affairs, 2009).

Bu karar sebebiyle, AB’de GHS nin uygulanmasini saglayacak, REACH Tiiztigii
ile paralel yiirtitilecek ama bir yandan da sadece tehlike iletisimine Ozellesmis olarak
kimyasallarin siniflandirilmasi, etiketlenmesini ve ambalajlanmasii dlzenleyecek bir
tiiziik olusturma ihtiyaci dogmustur. Bu amagla, BM GHS’nin 3 (ncl Revizyonu esas
aliarak hazirlanan “Avrupa Parlamentosu ve Konsey’in 67/548/EEC ve 1999/45/EC sayili
Direktiflerini Degistiren ve Yiriirlikten Kaldiran, 1907/2006/EC sayili Tiiziigii Degistiren,
Maddelerin ve Karisimlarin Siiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasina Iligkin,
16 Aralik 2008 tarih ve 1272/2008/EC sayili Tiizik” yayimlanmis ve 20 Ocak 2009’da
yirlrliige girmistir. Bu Tiiziik kisaca Tiirk¢e karsiligi “Simiflandirma, Etiketleme ve
Ambalajlama” olan “Classification, Labelling and Packaging” ifadesinin bas harflerinden
olugan “CLP” kisaltmasi ile anilmaktadir. CLP Tiiziigii’niin uygulanmasi igin ise kademeli
bir gec¢is takvimi uygulanmistir. 1967 senesinde baslayip CLP’ye kadar uzanan AB
Kimyasallar Mevzuatinin 43 yillik gecmisine iliskin kronolojik siralama Sekil 3’de

gorulebilir.
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Sekil 3. AB Kimyasallar Mevzuati Tarihsel Gelisimi

1967
1976

1988
1991
1993
1999
2001
2003

43 Sene

2008
v

_—
_—
—_—
—_—
S
—_—
—_—
_—

—

Tehlikeli Maddeler Direktifi — 67/548/EEC
Kisitlamalar Direktifi — 76/769/EEC

Tehlikeli Miistahzarlar Direktifi — 88/379/EEC
Giivenlik Bilgi Formu Direktifi — 91/15/EEC

Mevcut ve Bildirilmemis Mad. Risk. Deg. —93/793/EEC — 93/677EEC

Tehlikeli Miistahzarlar — 99/45/EC (88/373/EEE)
REACH Politikasinin Olusturulmasi
Taslak Kabulii

REACH Tartismalan
2003-2006

REACH (30 Aralk 2006)

CLP (31 Aralik 2008)

Kaynak: Hazer, 2009, Cevre ve Sehircilik Bakanligi, REACH Tiiziigli Semineri

BKU’ler kimyasal karisimlar sinifina dahil olduklarindan AB’de siniflandirilmalari,

etiketlenmeleri ve ambalajlanmalar1 ile ilgili gereklilikler ana c¢ati olarak REACH’i

uygulayan CLP Tiiziigii'ne tabiidir. CLP’nin yam1 sira BKU etiketleriyle ilgili ozel

gereklilikleri ve tum AB Uye Devletlerinin dillerinde BKU’lerin etiketlendirilmesinde

kullanilmasi gereken standart ifadeleri igceren ayri bir Tiiziikk bulunmaktadir. Bu TUziK,

“1107/2009/EC sayili Tiiziik’ii Uygulayan, Avrupa Parlamentosu ve Konsey’in Bitki

Koruma Uriinlerinin Etiketlendirilme Gerekliliklerine Iliskin 8 Haziran 2011 tarih ve
547/2011/EU sayili Komisyon Tiiziigi ddr.

Sonug olarak, AB’de BKU’lerin etiketlendirilmesi ile ilgili ele alinmasi gereken

mevcut U¢ yasal diizenleme vardir. Bunlar;

e Kimyasallar ile ilgili en genel diizenleme olan REACH,

e Siniflandirma ve etiketlendirme ile ilgili en 6nemli ve temel diizenleme olan CLP
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e BKU’lerin etiketlendirilmesi ile ilgili 6zel gereklilikleri belirleyen 547/2011/EU

sayilit Komisyon Tiiziigii’ diir.

Bu calismada, BKU’lerin etiketlendirilmesi konusu CLP Tiiziigii temelinde; daha
genel olan REACH ve daha 6zel olan 547/2011/EU sayili Komisyon Tiiziigli de

incelenerek anlatilacaktir.

2.4.1. REACH Tiiziigii

REACH’in ana amaci, bir yandan sektdrde rekabetcilik ve inovasyonu gelistirirken
bir yandan da insan sagligini ve ¢evreyi en iyi derecede korumak ve kimyasal maddelerin
givenli serbest dolagimini saglamaktir (United Kingdom Department for Environment,
Food and Rural Affairs , 2009). Sektorde ¢alisanlarin giivenligi, siniflandirma ve
etiketlendirme yoluyla sagliklt bilgi paylasimi, kimyasallarin kaydi ve degerlendirilmesi
gibi konular1 da kapsayan REACH sayesinde AB’deki kimyasallara iligkin yasal
diizenlemeler, diinya genelindeki en kapsamli ve yliksek standartlara sahip mevzuat olarak

degerlendirilmektedir (European Chemical Industry Council, 2014).

REACH’e gore alt kullanicilar da dahil olmak iizere bir kimyasali piyasaya siiren
firma (iiretici, ithalatg1 ya da ihracat¢1), kimyasala ait risklerin degerlendirilmesi ve buna
iligkin gerekli tum verinin toplanmasindan sorumludur. Ayrica bu bilginin, merkezi
Helsinki’de bulunan Avrupa Kimyasallar Ajansi’na (European Chemicals Agency —
ECHA) bildirilmesi zorunlulugu da vardir.  Sekil 4’de goriilecegi lizere, REACH
uygulanma takviminde, bu kayit islemi i¢in kimyasal maddenin tehlike sinifina, liretim ve
ithalat miktarina gore degisen son kayit tarihleri bulunmaktadir. Toplam 11 yillik bir gegis
stirecinden sonra, tiim kimyasallarin 31 Mayis 2018 tarihine kadar kayit altina alinmasi
gerekmektedir (Groot, Brekelmans, & Meulenbelt, 2011). Kisacasi, REACH Tiiziigii 2007
yilinda yiiriirliige girmis olmasma ragmen, tam anlamiyla uygulamaya gecilmesi 2018
yilinda tamamlanacaktir. Uygulama takviminin bu kadar uzun belirlenmesi, Tiiziik
kapsaminda gerekli degerlendirmelerin karmasikligi, sektordeki paydaslarin ¢ok sayida
olmasi ve hem resmi otoritelerde hem de 6zel sektdrde kisithi kaynaklarin bulunmasi gibi
nedenlere dayanmaktadir. REACH uygulanma takviminin detaylart Sekil 4’de
gortlmektedir.
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Sekil 4. REACH Uygulanma Takvimi

Son madde kayit
tarihi
=1 tonfyil
. Son madde kayrt A
Son kayit tarihi: tarihi
maddeler: 1000
100 il
tanfyil : ton/y
Sucul ortam
toksik A
= 100tonfyil
Maddelerin CMRL.?TsmrFl
yayinlanmasi maddesi
. 1 tos 1
ECHA &n "y
kayrt ve kayit
baglangici £
_ A
Ik kayit “- .
REACH'in
yiirtirlGge
alinmasi
01.06.2007 01.06—30.11.2008 01.01.2009 01.12.2010 01.06.2013 01.06.2018

Kaynak: United Kingdom Department for Environment, Food and Rural Affairs , 2009

REACH, yilda 1 ton veya daha fazla miktarda AB pazarinda iiretilen veya digaridan
ithal edilen kimyasal maddelere yoneliktir. Genel olarak, kendi halindeki, bir karisim
icindeki veya esya icerisindeki (eger maddenin normal ve agikga ongdriilebilir kosullarda
kullanim sirasinda esyadan salinimi s6z konusu ise) bitun maddelere uygulanmaktadir.

Bazi maddeler 6zel olarak kapsam dis1 birakilmistir. Bunlar;

e Radyoaktif maddeler,

e Giimrik kontrolii altindaki maddeler,
e Maddelerin taginmasi,

e Izole edilmemis aramaddeler,

e Atiklar,

e Dogal olarak olusmus bazi az zararli maddeler.

Bazi maddeler i¢in ise 6zel yasalar kapsaminda dnlemler alinmistir. Bunlar;
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e Insan ve veteriner ilaclari,
e (Gida ve gida katki maddeleri,

e Bitki koruma uruinleri ve biyosidal trunler.

REACH Tizigi’nde, belirli kosullarda kullanilmalart durumunda, daha o6zel

onlemler alinan diger maddeler ise;

e Izole edilmis aramaddeler (Yerinde ayristirilmis ara triin),
e Arastirma ve Gelistirmede kullanilan maddelerdir (Bilimsel Arastirma ve
Gelistirme) (Anonim, 2009).

REACH’de tanimlanan sistem, dort temel {izerinde sekillendirilmistir. Bunlar;

1. Kayit: Kimyasalin kullanimi ve toksisitesi {izerine veri toplanmasi,

2. Degerlendirme: Kimyasal i¢in daha ileri testlere gerek olup olmadigimin Uye
Devletler tarafindan belirlenmesi,

3. Ruhsatlandirma: Basvuru sahibi olan firmalarin yiiksek O6nem arz eden
kimyasallarin kullanimina yo6nelik ruhsat almast,

4. Kisitlama: Giivenli olarak kullanilmasi miimkiin olmayan belirli kimyasallar i¢in
uygulanan kisitlamalar ya da tiimiiyle yasaklamalardir (Hassen, Carlsen, & Tickner,
2007).

REACH, prensipte AB’de daha 6nceki yasal diizenlemelerde yer alan ve piyasada
bulunan kimyasallar i¢in uygulanan “eski” ve “mevcut” ayrimini kaldirmistir. REACH’e
gore tim kimyasallar risk degerlendirmesi agisindan ayni gereklilikleri ve ayni testleri,
piyasaya siiriilme tarihi ve iiretim miktarina gore belirlenmis olan zaman takvimine uygun
sekilde, yerine getirmek zorundadirlar. REACH ile gelen diger bir degisiklik ise tersine
donen ispat yiikiimliiliigiidiir. Onceki diizenlemelerde, ruhsatlandirma icin gerekli olan
destekleyici bilgi, yetkili otorite tarafindan saglanirken REACH’e gore bu bilgiler yillik 10
tonun tizerinde kimyasal madde iiretimi yapan tiretici tarafindan ve tiim kullanim amaglar

i¢in saglanmak zorundadir (Gebel, Lechtenberg-Auffarth, & Guhe, 2009).
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REACH genel olarak risk degerlendirmesi ve ihtiyathilik ilkesine dayali bir
diizenlemedir. Tehlike ve maruziyete dayali risk degerlendirmesi, kimyasallarin giivenli bir
sekilde yonetilmesinin temelidir. Kimyasallarin giivenli kullanimlarin1 saglamak amaciyla
yiriitillen risk degerlendirmesinin sonuclar1 ve risk yonetimi i¢in alinmasi gereken
tedbirler kullanicitya GBF aracilig ile iletilmektedir (European Chemical Industry Council,
2014). BKU etiketlendirilmesinin bir pargasi olan GBF’ler, REACH Tiiziigii kapsaminda

diizenlenmektedir.

Etiketin yanmi sira zararlilik iletisiminin 6nemli araglarindan biri olan GBF’lerin
BKU’ler de dahil olmak iizere AB’de piyasaya siiriilecek tiim kimyasallar icin genel sekli
ve igerigi REACH Tiiztigii’nlin 31 inci maddesinde ve EK II’de belirlenmistir. AB’deki
GBF’lere iliskin hikumleri belirleyen REACH Ek 1, 20 Mayis 2010 tarih ve 453/2010/EU
saylli Komisyon Tﬁzﬁgﬁlo ile degistirilmis ve boylelikle BM GHS kapsamindaki GBF
kurallar1 ve CLP Tizigi ile uyumlastirilmistir. CLP Tiizigi’niin 57 nci maddesi ile
degisiklige ugrayan REACH Tiiziigi’nlin 31 inci maddesinde, hangi durumlarda CLP ile
ilgili bilgilerin, madde ve karisimlarin GBF’lerinde sunulmasi gerektigi belirtilmektedir.
(European Chemicals Agency , 2011)

BKU’ler icin dizenlenmesi gereken GBF’lerin yani sira ayn1 zamanda REACH
Madde.10(a) geregince BKU iginde yer alan aktif madde disindaki yardimci1 maddeler (co-
formulant) i¢in de AB’deki iiretici ya da ithalat¢ilarin s6z konusu kimyasalin tim
kullanimlarinin giivenli olduguna dair bir Kimyasal Gilivenlik Raporu (Chemical Safety
Report — CSR) diizenlemeleri gerekmektedir. Bunun yaninda, REACH Tiiziigii’niin 37 nci
maddesi geregince bu iriinleri kullanan alt kullanicilarin kendi kullanimlarinin tedarikgi
tarafindan saglanan GBF’de belirtilen giivenli kullanimlar kapsaminda olmasini saglama
ya da buna yonelik gerekli eylemleri gerceklestirme anlaminda sorumluluklar

bulunmaktadir (European Crop Protection Association , 2015).

REACH Tiiziigii’nin BKU’lerin  siiflandirilmas1  ve etiketlendirilmesi ile
baglantis1 “2.4.2.1. REACH - CLP Tiiziigii Iliskisi” bashgmda daha detayli olarak

incelenecektir.

1% Avrupa Parlamentosu ve Konsey’in Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, Ruhsatlandiriimasi ve
Kisitlanmasia (REACH) iliskin 1907/2006/EC sayili Tiiziigii’nii Degistiren 20 Mayis 2010 tarih ve
453/2010/EU sayili Komisyon Tiiziigi
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2.4.2. CLP Tiiziigii

CLP Tiiziigliniin amaci, GHS gibi kimyasallarin zararlilik siniflandiriimasindaki
karmasiklig1 azaltmak ve bu smiflandirmayi etiket ve GBF’ye en anlasilir sekilde aktararak

zararhilik iletisimini gergeklestirmektir (Winder, Azzi, & Wagner, 2005).

REACH ve CLP Tuzikleri, AB’de kimyasal maddelerin ve karisimlarin risk
yonetimiyle ilgili mevcut kurallar1 tamamen yenilemislerdir. Bununla birlikte REACH ve
CLP’ye uygun olarak hazirlanan Bitki Koruma Uriinlerinin Piyasaya Arzina Iliskin
1107/2009/EC sayili Tiiziik de BKU’lerin piyasaya arzmna iliskin 79/414/EEC ve
91/414/EEC sayili konsey direktiflerinden olusan mevzuatin yerini almigtir (European
Chemicals Agency, 2013)

CLP’nin teknik eklerinin ve ayni zamanda bazi maddelerinin mevcut teknik
gelismelerin gerisinde kalmamalari igin zaman zaman gincellenmesi gerekmektedir. Bu
amagla, AB tarafindan ihtiya¢ duyulduk¢a “Teknik Gelismelere Uyarlama - TGU”
(Adaptation to Technical Progress — ATP) olarak anilan ve CLP’yi giincelleyen Komisyon
Tiiziikleri yayimlanmaktadir. TGU’larin ana amaci, CLP’yi GHS revizyonlarina ve
maddeler i¢in tanimlanan yeni uyumlastirilmis siniflandirma ve etiketlendirmelere gore
gincellemektir. Simdiye kadar CLP’yi teknik agidan giincelleyen toplam 7 adet TGU
yayimlanmistir. Sekil 5’de goriilebilecegi iizere bir TGU nun ortaya ¢ikis siireci 5 adimdan

olusmaktadir (Prinz, 2013).
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Sekil 5. TGU Olugma Siireci

Onceki yilin tiim

gegmis
fikirleriyle TGU yasal
beraber , -
tablolarin lstigare ve mE;tﬂ.lﬂlﬂ
. tebligatlar (&r. taslaginin

derlenmesi bTd) hazirlanmasi

TGU yasal REACH komite

metninin oylamas

taslaginin

hazirlanmas

Kaynak: Prinz, 2013

2013 yilinda yayimlanan 5 inci TGU ile CLP, mevcut GHS’nin 5 inci
Revizyonu’na uygun olarak giincellenmistir. 2014 yilinda yayimlanan 6 nc1 TGU ile CLP,
Ek VI’ya yeni uyumlastirilmis siniflandirma ve etiketlendirmeler eklenerek giincellenmis,
ayrica 1 Temmuz 2013 itibariyle Hirvatistan’in AB’ye iiyeligi nedeniyle EK Il ve EK IV’e
tiim tehlike ve 6nlem ibarelerinin Hirvatca karsiliklar1 eklenmistir (European Commission,
2015c). En son 24 Temmuz 2015 tarihinde yayimlanan 7 nci TGU ise yine CLP Ek VI'y1

guncellemektedir.

CLP, kimyasal maddeler ile iki ya da daha fazla maddeden olusan karisimlari
kapsamaktadir. Fakat insan ve hayvanlara yonelik ilaglar, kozmetik iiriinler, tibbi aletler,
atiklar, gida iiriinleri ve radyoaktif maddeler i¢in gegerli degildir (Anonim, 2008). AB Uye
Devletlerde kimyasal madde ve karisim iireten veya ithal eden firmalar, gecis stirecindeki
uygulama takvimini izleyerek so6z konusu madde ve karigimlart CLP usul ve esaslarina
gore smiflandirmak, etiketlemek ve ambalajlamak zorundadirlar. Kimyasal karigimlar
sinifina giren BKU’ler de smiflandirma, etiketlendirme ve ambalajlama konularinda bu
Tiizige tabiidirler. CLP’nin uygulanmas: sirasinda maddeler ve karigimlar i¢in iki ayr1
uygulanma takvimi izlenmistir. BKU f{ireticilerinin CLP’nin uygulanmasinda karisimlar
icin gecerli olan takvime gore siniflandirma, etiketlendirme ve ambalajlama yapmalari
gerekmektedir. BKU’ler icinde yer alan aktif maddelerin ise maddeler igin gegerli olan
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takvime gore simniflandirilmalart gerekmektedir. Karigimlar ve maddeler igin gecerli olan

uygulama takvimi Sekil 6’da gortlmektedir. CLP’nin ana basliklar1 ve bolimleri ise Ek

1’de sunulmustur.

Sekil 6. Maddeler ve Karigimlar i¢in CLP Uygulanma Takvimi

Yonetmelik

20 Ocak 2009'dan

itibaren

1 Aralik 2010’dan 1 Haziran 2015’den
itibaren itibaren

67/548/EEC sayili

Siniflandirma kosulu

Yararlikten kalkar

‘_2 Direktif (DSD) Etiketleme kosulu Ek stre muafiyeti (2012)
3 (CLP etiketi yoksa) yoksa etikette olmayacak
@ Siniflandirma
= 12?2#200_&:_5ay|h AT uygulanabilir Siniflandirma kogulu
Yonetmelgi Etiketleme
(CLP) uygulanabili 2012 tadili uygulanmadig siirece etiketleme kosulu
Siniflandirma kosulu
_ {132%3?5350 : Yartrlokten kalkar
g Etiketleme kosulu (CLP etiketi yoksa)
a i
= 1272/2008 sayili AT Siniflandirma uygulanabilir Siniflandirma kosulu
L Y onetmeligi 2017 tadili
(CLP) Etiketleme uygulanabilir uygulanmadig: siirece

etiketleme kosulu

Kaynak: ECHA, 2011

CLP’deki temel 6zellikler; siniflandirma ve etiketlendirme agisindan DSD ve DPD

ile kismen benzerliklere sahip olsa da, GHS ile uyumlastirilan terminolojisi, yeni

siniflandirma ve etiketleme 6geleri ve REACH ten devralinan sistemin entegrasyonundan

dolay1, genel olarak DSD ve DPD ile farklidir. Bu farkliliklara iliskin karsilagtirma Tablo

4’de gordlebilir.

38



Tablo 4: CLP ile DSD/DPD/REACH Arasindaki Farkliliklar

DSD/DPD/REACH

CLP

DSD Terminolojisi

Yeni CLP Terminolojisi

15 Tehlikeli Kimyasal Kategorisi

28 Zararh Kimyasal Sinifi (Alt kategoriler
danhil)

Karisimlarin Siniflandirilmasi i¢in DPD’deki
Hesaplama Ydntemleri

Karisimlarin Siniflandirilmasi i¢in Yeni CLP
Hesaplama Ydntemleri (Additivity)

R-ibareleri H-ifadeleri
S-ibareleri P-ifadeleri

Ek Etiketleme Ibareleri EUH-ifadeleri
7 Piktogram 9 Piktogram

Turuncu - Siyah Piktogramlar

Kirmizi — Beyaz Piktogramlar

GBF Gereklilikleri
(REACH Madde.31 ve EK I1)

Smiflandirma i¢in Yeni Gereklilikler

Uyumlastirilmis Siniflandirma Mevcut ise Tiim
Tehlike Siniflar igin

Uyumlastirilmis Siniflandirma; Kanserojen,
Mutajenik, Ureme Sistemi igin Zehirli (CMR)
ve Solunum Hassaslastic1 Simifindaki Maddeler
icin (Diger etkiler i¢in durum bazinda
degerlendirme)

Uye Devlet Onerisine Dayali Uyumlastirilmis
Simiflandirma

Uye Devlet ve iiretici/ithalatgi/alt kullanici
Onerisine Dayali Uyumlastirilmis Siiflandirma

Uyumlagtirilmis Siniflandirma ve
Etiketlendirme Listesi — DSD EK |

Uyumlagtirilmis Siniflandirma ve
Etiketlendirme Listesi — CLP Ek 6, B6lim 3

Maddeler igin — DSD
Mustahzarlar icin — DPD

Karisim ve Maddeler i¢in — CLP

Bildirim Prosedirii Yok

Maddelerin Siniflandirma ve
Etiketlendirmesinin ECHA Siniflandirma ve
Etiketlendirme Envanterine Bildirilmesi

Kaynak: European Diagnostic Manufacturers Associaton, 2014 ve Kul, 2010

Bu farkliliklardan en gbze c¢arpani,

GHS’den dogrudan dogruya alinan

terminolojiden kaynaklanan farkliliklardir: Ornegin, Tablo 5°de goriildiigii {izere

“miistahzarlar” CLP’de “karisim” olarak ge¢mektedir. “Risk ibareleri” ve “giivenlik

ibareleri” yerini “zararlilik ifadeleri” ve “6nlem ifadeleri”ne birakmistir. Bunlara ilaveten

CLP’de daha onceki diizenlemelerde yer almayan ve tehlikenin derecesini belirtmek igin

kullanilan yeni “uyari kelimeleri” vardir. Bunlar “tehlike” (danger) ve “uyar1”dir (warning)
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(European Crop Protection Association, 2012a). DSD’de ¢ok bilinen “tehlike kategorileri”
ise resmi olarak “zararlilik siniflar1” ile yer degistirmistir. DSD ve DPD’de Materyal
Guvenlik Bilgi Formu (MGBF) olarak anilan giivenlik bilgi formlar1 ise CLP’de igerik
degisiklikleri ile birlikte Glivenlik Bilgi Formu olarak adlandirilmistir (Unal, 2011).

Tablo 5: CLP ile DSD-DPD Terminolojisi Arasindaki Farkliliklar

DSD ve DPD CLP
MSDS (Material Safety Data Sheet) SDS (Safety Data Sheet)
Materyal Glivenlik Bilgi Formu Guvenlik Bilgi Formu
Tehlike Kategorisi (Category of Danger) Zararlilik Simifi (Hazard Class)
Mistahzar (Preparation) Karisim (Mixture)
Sembol (Symbol) Zararhilik Piktogrami (Hazard Pictogram)
Risk Ibaresi (Risk Phrase) Zararlilik Ifadesi (Hazard Statement)
Giivenlik Ibaresi (Safety Phrase) Onlem Ifadesi (Precautionary Statement)
- Uyar1 Kelimesi (Signal Word) (yeni)

Kaynak: European Diagnostic Manufacturers Association, 2014

AB, GHS’de yer alan tehlike siniflarindan DSD’deki tehlike kategorilerine en
yakin olan zararlilik siniflarini CLP’ye almistir. Bu zararlilik siiflari, daha sonra zararlilik
kategorilerine veya etkinin dnemini ya da maruziyet yolunu dikkate alan farkliliklara gore
bolimlere ayrilacaktir. CLP’deki  smiflandirmanin  genel kapsami DSD ile
karsilagtirildiginda, gegis hiikiimleriyle siralanmak {izere zararlilik smiflarinin toplam
sayisi - Ozellikle fiziksel zararlilik siniflar1 (5’ten 16°ya) artmistir (Unal, 2011). Sekil 7°de
goriildiigii tizere, DSD’de yer alan Kare, turuncu ve siyah tasarimli geleneksel piktogramlar
ise CLP’de tehlikeyi daha iyi gosterebilen beyaz zemin Uzerine kirmizi ¢ergeveli ve paralel

kenar sekilli yeni tasarimlar ile degistirilmistir.
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Sekil 7. DSD/DPD’deki 7 Eski ve CLP’deki 9 Yeni Piktogram

Kaynak: Kul, 2010

AB’de kimyasallarin siniflandirilmasinda kullanilan fakat GHS’de yer almayan
bazi zararlilik siniflart vardir. Bu siniflar igin DSD ve DPD’de yer alan “Ek Etiketleme
Ifadeleri” (6rn. “Ozon tabakasina zararhdir”, “R1-Kuruyken patlayicidir”), CLP EK I,
Bolim 5 ve Ek 11I’de “Ilave Etiketleme Bilgileri” ad1 altinda devam ettirilmektedir. Bu ek
etiketleme elemanlarinin GHS’den alinmadigin1 gostermek amaciyla bu ifadeler CLP’de
yer alan diger tehlike ibarelerinden farkli kodlanmiglardir. Ornegin, AB’de 67/548/EC
sayili Direktif’ten itibaren kullanilan “R1-Kuruyken patlayicidir” ifadesi CLP’de HOO1
yerine EUHOO1 olarak kodlanmaktadir.

Bu degisikliklerin yan1 sira CLP’de kimyasallarin siniflandirilmas: amaciyla DSD
ve DPD’de uygulanan hesaplama yontemlerinde de degisiklikler olmustur. En 6nemli
degisikliklerden biri CLP Tiiziigli Ek VI Tablo 3.1°e konsantrasyon siir degerlerinin yani
sira eklenen ve M-katsayisi olarak adlandirilan “arttirma katsayisi”dir (Multiplication
Factor) (Anonim, 2008). Bu M-katsayisinin eklenmesinin amaci, gevreye zararli olan
maddeleri igeren karisimlarin smiflandirilmasi sirasinda, hesaplamada zehirli olan bu
maddelerin konsantrasyonlarina daha fazla agirlik verilmesini saglamaktir. Boylece bu
karigimlar daha zararli olan siniflara dahil olabilecek ve ona gore daha tedbirli sekilde

etiketlendirilebileceklerdir.
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CLP ile birlikte gelen en dnemli yeniliklerden birisi de piyasaya striilmek istenen
kimyasalin {retici/ithalatgr/alt  kullanicilar  tarafindan ECHA  “Smiflandirma ve
Etiketlendirme Envanteri’ne siniflandirma ve etiketlendirme bilgilerinin bildiriminin
yapilmasi yikimliligidir. Bu yiikimliliikler ile ilgili hiikiimler CLP’ye, REACH
Tizigl Bashik XI’den gecirilmistir (European Diagnostic Manufacturers Association,
2014). Bildirim yiikimliligi ile ilgili detaylar Bolum.3’de 3.4.Bildirim baslhiginda ele

alinacaktir.

CLP’de genel olarak kimyasallarin piyasaya siiriilebilmesine iliskin olarak ii¢ adim

bulunmaktadir. Bunlar kisaca su sekildedir;

1. Simiflandirma: CLP’de siniflandirma, Tiiziglin Ek 6’sinda yer alan zararlilik
smiflart ve zararlilik 6zelliklerinin yapilarina gore belirlenen kategorilere dayanmaktadir.
Bu zararlilik siniflari; patlayicilar, yanict madde veya karisimlar, yiiksek derecede zehirli,

sucul ortami igin zararli olanlar vb. gibidir (Anonim, 2008)

Zararli madde ve karigimlarin siniflandirilmasi ve etiketlendirilmesine dair kurallar
(6rn. Fiziksel, gevresel, insan saghgma iliskin ve diger ek AB zararlilik siniflar1) CLP

Tiziigi Ek I’de belirlenmistir.

CLP’nin ana prensibi, 4 iincii maddede belirtildigi iizere bir madde ya da karigimin
tireticisi, ithalat¢isi ya da alt kullanicisinin kimyasala iliskin olasi zararhiliklari belirlemesi
ve daha sonra bu zararlilik bilgilerini CLP’de yer alan kriterler ile karsilastirilarak
kimyasalin siniflandirmasinin yapilmasina iligkin ytkumlulikleridir. Bu uygulama “6zgiin
smiflandirma” (self-classification) olarak anilmaktadir (Anonim, 2008). CLP; kanserojen,
mutajen, Ureme sistemine zehirli (Carcinogenic, Mutagenic or Toxic for Reproduction -
CMR) ve solunum hassaslastirict gibi yliksek onem arz eden ya da AB g¢apinda
degerlendirilmesi gereken bazi diger maddeler igin ise AB diizeyinde uyumlastirilmisg
resmi bir smiflandirma sistemi saglamakta ve bu sistem “uyumlastirtlmig siniflandirma”

(harmonized classification) olarak anilmaktadir (European Chemicals Agency, 2013).
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CLP ile birlikte DSD Ek I’den CLP Ek 6, Tablo 3.2.’ye aktarilan uyumlastirilmis
siiflandirmalar yasal olarak tiim Uye Devletleri baglayicidir (European Chemicals
Agency, 2012).

2. Etiketlendirme: Smiflandirilmis bir madde ya da karisim genel olarak sunlari

iceren bir etikete sahip olmalidir:

e Madde ya da karisimin ad1 ve/veya numarast,
e Tedarikcinin adi, adresi, telefon numarast,;

e Madde ya da karigimin miktari.

Etiket ayrica uygun olan hallerde sunlar1 da i¢germelidir:

e Belirli zararlilik siniflar1 igin “Tehlike” ve daha az tehlikeli siniflar igin “Uyar1”
ibarelerini;

e Zararlilik piktogramlar1 (CLP, Ek V);

o Zararlilik ifadeleri (6rn. “Yangmn ya da patlama tehlikesi”, “Yutuldugunda
olumciildiir.” gibi) ve kategoriye iligkin ek bilgiler (CLP, Ek III);

e Onlem ifadeleri (CLP, Ek IV)

Bu bilgiler tedarikei tarafindan etiket lizerinde olmasi gereken gecerli dillere gore
gruplandirilarak belirli bir sirayla ve bir arada yer almalidir. Zararli maddeler ve
karigimlarin etiketleri piyasaya siirtildiigii iilkenin resmi dilinde olmak zorundadir. Etiketin

boyutlar1 paketin kapasitesine gore degisebilmektedir.

3. Ambalajlama: Zararli madde ya da karisimlarin ambalajlanmasi genel olarak su

gereklilikleri saglamalidir:

e Ambalaj herhangi bir igerik kaybini1 engellemelidir;
e Ambalajlama malzemeleri igerik ile temas etmesi halinde dayanikli olmalidir;

e Ambalaj giiclii ve saglam olmali ve yapiskanlar ile sabitlenmelidir.
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Bazi durumlarda g¢ocuklar igin 0Ozel Kkilitler ve dokunsal uyarilar gerekebilir.

(European Commission, 2013)

CLP’nin smiflandirma ve etiketlendirme agisindan BKU’lere uygulanmasi daha

kapsamli bir sekilde Boliim.3’de ayrica incelenecektir.

2.4.2.1. REACH — CLP iligkisi

CLP de tipki REACH Tiiziigii gibi insan ve g¢evre saghginin yiiksek derecede
korunmasi amactyla olusturulmus bir TlzUk’tir. CLP ayni zamanda daha 6nceki yasal
diizenlemeler olan 67/548/EEC sayil1 Tehlikeli Maddeler Direktifi (DSD) ve 1999/45/EC
say1l1 Tehlikeli Miistahzarlar Direktifi (DPD) ile saglanan mevcut korunmus insan ve gevre
sagligr diizeyini de devam ettirmeyi amaglamaktadir. BM tarafindan olusturulmus olan
GHS’nin AB’de uygulanmasina yonelik ¢ikarilan CLP, ayn1 kimyasallara ait zararliligin
tim dinyada aynmi sekilde ifade edilmesi amacina hizmet etmektedir. Bu Tuzik ile,
uluslararas1 diizeyde kararlagtirilmis siniflandirma  kriterlerinin - ve etiketlendirme
elemanlarinin kullanimini1 saglayarak hem ticaretin kolaylastirilmasi, hem de insan ve
cevre sagligmi kimyasallarin tehlikeli etkilerinden korumak amaciyla gerceklestirilen
calismalara katkida bulunulmasi hedeflenmektedir (United Kingdom Department for
Environment, Food and Rural Affairs , 2009). REACH siniflandirma ve etiketleme
kriterlerini icermemekte ancak CLP’ye atifta bulunmaktadir. Bu anlamda, CLP Tiziigii
REACH’1 tamamlamaktadir.

Sekil 8. CLP Tiiziigi REACH’i Tamamlamaktadir.

Kaynak: Pilenvik & Falck, 2012
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CLP ve REACH Tuzukleri bugin AB Uye Ulkelerinde kimyasallarim risk
yonetimine ait sistemi sekillendiren iki temel TUzktlr. S6z konusu Tuzukler, endustriyel
kimyasallar ve tiiketici kimyasallari ile ilgili ana diizenlemeler olmakla beraber BKU’lerin

ve biyosidal Urlnlerin yonetimini de saglamaktadir (Pilenvik & Falck, 2012).

CLP’nin yiriirlige girmesiyle birlikte, REACH - Bashk 11 ydrdrlukten
kaldirilmistir.  CLP ayrica, siniflandirmalarin  ECHA’ya bildirimi, smiflandirma ve
etiketlendirme envanterlerinin, uyumlastirilmis siniflandirma listelerinin olusturulmasi gibi
bazi REACH hukumlerini kendi biinyesine dahil etmistir (European Chemicals Agency,
2012). Bununla birlikte KGR’lerin hazirlanmasi, ruhsatlandirma gibi REACH
uygulamalarinda ise, CLP hiikiimleri ¢er¢evesinde yapilacak siniflandirma degerlendirmesi
esas aliacaktir. Etiketlendirme agisindan REACH-CLP arasindaki en temel baglanti ise
tehlike iletisimi araglaridir. Etiketleme kurallar1 CLP'de yer alirken GBF’ler REACH ile
dizenlenmektedir. GBF’lerde yer alan smiflandirma ve etiketlendirme bilgileri ise CLP
dogrultusunda hazirlanmahdir. Bu nedenle bu iki Tuzik birbirinden ayri

uygulanamamaktadir (Pilenvik & Falck, 2012).

Sonug olarak, REACH’te yer alan bircok hikmun, siniflandirma ile alakali olmasi,
bunun yaninda etiketlendirme gerekliliklerinden biri olan GBF’lerin REACH ile
diizenleniyor olmasi, fakat siniflandirma ve etiketlendirmenin yine CLP’ye gore yapilmasi
gibi sebeplerden dolayt REACH ve CLP Tiiziiklerinin uygulanmasi birbiriyle baglantilidir.
Ayrica, s6z konusu Tiiziiklerin eszamanli olarak planlanip uygulanmalar1 gerekmektedir
(European Chemicals Agency, 2013). Bu yiizden REACH ve CLP’nin uygulanma streci
icin AB tarafindan Sekil 9’da goriildiigii lizere es zamanli bir uygulanma takvimi

diizenlenmis ve gecis siireci bu sekilde yonetilmistir.

45



Sekil 9. REACH ve CLP Es Zamanli Uygulanma Takvimi
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Kaynak: European Chemicals Agency , 2011
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2.4.2.2. CLP - BKU Mevzuati iliskisi

AB’de kimyasallarin siniflandirilmasi ve etiketlendirilmesine iliskin temel Tiiziik
olan CLP, ilgili oldugu birgok alandaki alt yasal diizenlemeler ile baglantilidir. Bu,
CLP’nin maddelerin ve karisimlarin  smiflandirilmas:  siireci  ile  birlikte baska
yukumlultkleri de kapsadigr anlamina gelmektedir (Commission Services, 2006). CLP,
atik yonetimi, biyosidaller ve BKU’ler gibi alanlarm yani sira tiiketicilerin ve ¢alisanlarin
korunmasi gibi konulari da kapsamaktadir (European Chemicals Agency, 2013). Bu
nedenle, CLP ile uygulanacak olan siniflandirmanin sonuglar1 sadece bir etiket ya da

GBF’den ¢ok daha fazlasidir.

Hukuki terminolojide, CLP “yatay mevzuat”, BKU ile ilgili diger mevzuat ise
“dikey mevzuat” olarak siniflandirilmaktadir. lgili mevzuatta kesin olarak belirtilmesi
durumunda, dikey mevzuat yatay mevzuata agir basabilir ve yatay mevzuat hiikiimsiiz
birakilabilir. Eger dikey mevzuat farkli sekillerde yorumlanabilecek sekilde ise, bu
durumda dikey mevzuat, yatay mevzuata agir basamaz (European Crop Protection Agency,
2012b). Bu anlamda, yatay mevzuat olan CLP, BKU’ler icin ilgili BKU mevzuati ile

tamamlanmaktadir.

Daha oncede belirtildigi gibi, AB’de piyasadaki aktif maddeler ve bu maddeleri
iceren BKU’ler CLP’ye gore simiflandirilmak zorundadir. Diger yandan CLP Resital 47’ye
gore, BKU’lere iliskin 91/414/EEC sayili Direktif kendi kapsamma giren BKU’ler igin
tamamen uygulanabilir olmaya devam etmektedir. Ornegin, bu Direktif’'te BKU’lerin
etiketlenmesi ve bu etiketlerin giincellenmesi ile ilgili hukumler yer almakta ve CLP 3
ncli madde geregince, tedarikgilerin BKU’ler icin CLP yerine bu gereklilikleri yerine
getirmeleri gerekmektedir. Diger yandan, 91/414/EEC sayili Direktif’in 14 Haziran 2011
tarihi itibariyle 1107/2009/EC sayili Tiiziik ile yiriirlikten kaldirildigi ve bu yilizden
CLP’nin s6z konusu Direktif’e atif yapilan kisimlarinda 1107/2009/EC sayil1 Tiiziiglin g0z
onunde bulundurulmasi gerektigi unutulmamalidir. Fakat 1107/2009/EC sayili Tiiziigiin 80
inci maddesi geregince 91/414/EEC sayili Direktif, soz konusu Direktif’in Ek I’inde
listelenen aktif maddeler igin belirli gegis siireleri boyunca uygulanmaya devam edilmistir.
Ayrica yine ayn1 madde geregince, 91/414/EEC sayili Direktif’in 16 nc1 maddesine gore

etiketlenlenmis triinler 14 Haziran 2015 tarihine kadar piyasada yer almis, bu tarihten
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itibaren ise tum aktif maddeler igin 1107/2009/EC sayili Tiiziik gegerli olmustur (European
Chemicals Agency, 2013).

Sonug olarak, 1107/2009/EC sayili Tiiziigiin 31 inci maddesi geregince Uye Devlet
yetkili otoritesi tarafindan verilecek olan ruhsatin BKU ig¢in bir simiflandirma igermesi
gerekmektedir. Bu siniflandirma, AB’de tiim kimyasallar i¢in gegerli olan CLP Tiiziigii’ ne
gore yapilmalidir (European Commission, Health and Consumers Directorate General,
2014c).

2.4.3. 547/2011/EU Sayih Tiiziik

AB’de smiflandirma ve etiketlendirme agisindan CLP’ye tabi olan BKU’lerin
etiketlendirilmesi ile ilgili CLP’nin yam swa o6zel olarak BKU’lere iligkin ozel
gereklilikleri belirleyen bir Tlzik daha bulunmaktadir. Bu Tiziik, “1107/2009/EC sayili
Tiiziik’i Uygulayan, Avrupa Parlamentosu ve Konsey’in Bitki Koruma Urnlerinin
Etiketlendirilme Gerekliliklerine iliskin 8 Haziran 2011 tarih ve 547/2011/EU sayili

Komisyon Tiiziigidur

1107/2009/EC sayili Tiiziik, BKU’lerin etiketlendirilmesi ile ilgili olarak gecis
siresi boyunca uygulanmaya devam edilmek Uzere 91/414/EEC sayili Direktif’e atifta
bulunmaktadir. Bu yiizden, 91/414/EEC sayili Direktif (Ek I’indeki aktif maddeler haric)
tim BKU firiinleri icin yiiriirlikten kaldirilmadan once, 8 Haziran 2011 tarihinde
BKU’lerin etiketlendirilmesine iliskin 547/2011/EU sayili Komisyon Tiiziigii yayimlanmus
ve etiket ile ilgili gereklilikler ve standart ifadeler 91/414/EEC sayili Direktif’ten
aktarilmistir. Bu anlamda, BKU’lerin CLP’ye gore etiketlendirilmesi sirasinda 91/414/EEC
sayitli Direktif’e atif yapilan kisimlarda 1107/2009/EC sayili Tiizik ve bu Tiizligl
etiketlendirme anlaminda uygulayan ve BKU’lerin etiketlendirilmesi ile ilgili ozel
gereklilikleri belirleyen 547/2011/EU sayili Komisyon Tiiziigii’'niin gbéz Oniinde

bulundurulmasi gerekmektedir.

S6z konusu Tuzik, BKU etiketleriyle ilgili 6zel gerekliliklerin yami sira tiim AB
Uye Devletlerinin dillerinde BKU’lerin etiketlerinde kullanilmas1 gereken standart
ifadeleri icermektedir. Bahse konu TuzUk, en son 21 Subat 2013 tarihli ve 519/2013/EU

sayill Tizik ile degisiklige ugramistir. Bu degisiklik ile AB’ye en son uye olan
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Hirvatistan’dan dolay1 Tiiziige standart ifadelerin Hirvatgalar1 eklenmistir. Tlz0k, toplam

uciki madde ve 3 ekten olusmaktadir. Ekleri;

e Ek I: Etiketleme Gereklilikleri

e Ek II: Insan ve Hayvan Sagligina ya da Cevreye Karsi Ozel Riskler igin
Standart ifadeler

e Ek Ill: Insan ve Hayvan Saghigmin ya da Cevrenin Korunmasina Y&nelik

Giivenlik Onlemleri igin Standart ifadeler

seklindedir.

547/2011/EU sayil1 Tiiziik iin BKU’lerin etiketlendirilmesi igin uygulanmasi ve
icerdigi ek gereklilikler ile ilgili daha detayli bilgi Bolim.3’de verilecektir.
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3. BKU’LERIN CLP’YE GORE ETiKETLENDIiRILMESI

CLP’de zararlilik iletisiminin baslica unsurlarindan olan etiketlendirme, BKU’ler
i¢cin sadece iriin iizerindeki etiket degil, ayn1 zamanda kullanma talimati/prospektiis, ek
brostirler, el ilanlari, bilgilendirme kitapgiklarinin yani sira REACH kapsaminda zorunlu
olan GBF ile siniflandirma ve etiketlendirme bilgilerinin ECHA ’ya bildirim zorunlulugunu
da kapsamaktadir. BKU’lerin etiketlendirilmesindeki en 6nemli nokta ise; etiket, GBF ve
diger yan etiketleme {iriinlerinde kullanilacak (brosiir, el ilan1 vs.) zararlilik ifadeleri,
Onlem ifadeleri ve piktogramlar gibi zararlilik iletisim elemanlarinin belirlenmesidir. Bu
elemanlarinin  belirlenebilmesi icin ise CLP siirecindeki ilk adim, BKU’niin
siniflandirilmasinin yapilmasidir. Ciinkii bu iletisim elemanlar1, her bir BKU niin zararlilik
sinifina gore belirlenmektedir. Siniflandirmadan sonra zararlilik sinifina gore zararlilik
iletisim elemanlar1 belirlenen BKU, bu iletisim elemanlarin1 igeren etiketler ile
etiketlenmekte ve daha sonra GBF’si olusturulmaktadir. AB’de CLP siirecindeki en son
adim ise smiflandirmas1 ve etiketlendirilmesi yapilan BKU icin, bu siniflandirma ve

etiketlendirme bilgilerinin ECHAya bildirimidir.

Sekil 10. CLP Etiketlendirme Basamaklari

Etiket Giivenlik Bilgi

Siniflandirma &l
Olusturulmasi Formu [GBF)

Olusturulmas:

\
| !

Zararhhk Siniflandirmasi Zararhhik iletisimi
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Sekil 10°da goriilen CLP etiketlendirme basamaklarina uygun olarak “BKU’lerin
CLP’ye Gore Etiketlendirilmesi” baslikli bu boliimde o©ncelikle ana hatlariyla
“Smiflandirma” ele alinacaktir. Daha sonra ise zararlilik iletisimindeki basamaklar olan
“Etiketin Olusturulmas1”, “Giivenlik Bilgi Formu” ve “ECHA’ya Bildirim” alt basliklarina

incelenecektir.

3.1. Siiflandirma

CLP’de smiflandirma, piyasaya surilen tonajdan yani Griiniin miktarindan bagimsiz
olarak, CLP Tiiziigii 4 tincii madde Inci fikraya gore veya 4 ncli madde 2 nci fikrada
belirtildigi tizere REACH Tiziigi’'niin 6, 7, 9, 17 ya da 18 inci maddelerine gore
yapilmalidir (Putte , t.y.). CLP’de madde ya da karisimlarin siniflandirilmasi, zararlilik
derecelerine gore yapilmakta ve “zararlilik siniflandirmasi” (hazard classification) olarak
adlandirilmaktadir. Zararlilik smiflandirmasi, bir maddenin ya da karigimin fiziksel,
cevresel ve insan sagligina iligskin zararlarinin tanimlanmasi ve ardindan bu zararlar igin
(zararmn derecesi de dahil olmak iizere) belirlenmis kriterler ile karsilastirilarak madde ve

karisimin zararlilik sinifinin belirlenmesi siirecidir (European Chemicals Agency, 2013).

CLP’de zararlilik siniflandirmas1 maddenin kendi/asli 6zelliklerine dayanmakta ve
maruziyeti dikkate almamaktadir. Yani siniflandirma ve etiketlendirme risk bazli degil
zararhilik bazli uygulanmaktadir. Bunun nedeni, zararhilik bazli etiketlemenin ayni
maddenin kullanicilart  i¢in kullanim alanindan bagimsiz olarak ortak bilginin
kullanilmasina olanak saglamasidir. Risk bazli etiketleme ise kullanim alani ve maruziyet
durumuna bagh kalmay1 gerektirmekte ve buna bagl olarak ger¢cek maruziyet durumunu
yansitamamaktadir. Risk bazli etiketleme, risk yonetimi onlemlerine gore ortak karar
verilmesine olanak saglamamaktadir (Istanbul Maden ve Metaller Ihracatg1 Birlikleri-
IMMIB, REACH ve CLP Yardim Masasi, t.y.). CLP ile uygulanan zararliik bazl
etiketleme ise risk yonetim Onlemlerine gore kullanim alani ya da degisik goriislerden

dogacak farkliliklar1 ortadan kaldirmaktadir.

CLP’de smiflandirma ic¢in uygulanacak fiziksel, kimyasal ve diger testler icin
Onerilen test yontemleri, BM Avrupa Ekonomi Komisyonu (United Nations Economic

Commission for Europe-UNECE) tarafindan hazirlanmis olan Testler ve Kriterler
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Kilavuzu’nda kullanilan yontemlerdir. Testler ve Kriterler Kilavuzu UNECE tarafindan,
Tehlikeli Maddelerin  Tasinmast Hakkinda BM  Onerileri  (United Nations
Recommendations on the Transport of Dangerous Goods) ve GHS’nin uygulanmasi
amaciyla ulusal ve uluslararasi diizeyde yiiriirliige konulan yasal diizenlemelerin
tamamlayicis1 olmasi amaciyla hazirlanmustir. lk versiyonu 1984 yilinda kabul edilmis
olup her iki yilda bir gilincellenmektedir. Son olarak yayimlanan 5 inci versiyonunda
Kilavuza yeni boliimler de eklenmistir (The United Nations Economic Commission for
Europe , 2015).

CLP’de Testler ve Kriterler Kilavuzu’nun yan1 sira baz1 maddelerde onerilen test
yontemleri olarak AB’de kisaca “Test Yontemleri Tiizigii” olarak anilan ve REACH’e
uygun olarak diizenlenmis, “Test Yontemlerine Iliskin 30 Mayis 2008 tarih ve
440/2008/EC sayil1 Konsey Tiizligli’ne de atifta bulunulmaktadir.

CLP’de siniflandirma i¢in gegerli olan zararlilik siniflari CLP Ek I’de 2 ila 5 nci
Boliimler arasinda belirtilmistir. CLP zararlilik siniflari, her siifin altindaki kategoriler ve

bolimleri Tablo 6°da verilmektedir.
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Tablo 6: CLP Zararlilik Siniflar1 ile Her Sinifin Altindaki Kategoriler ve Bolimler

Fiziksel Zararhlik Siniflar:

Patlayicilar (Kararsiz patlayicilar, B6lim 1.1, 1.2, 1.3, 1.4, 1.5, ve 1,6)

Alevlenir gazlar (Kategori 1 ve 2)

Alevlenir aerosoller (Kategori 1 ve 2)

Oksitleyici gazlar (Kategori 1)

Basing altindaki gazlar (Sikistirilmis gaz, sivilastirilmis gaz, sogutulmus sivi gaz, ¢oziinmiis gaz)

Alevlenir sivilar (Kategori 1, 2 ve 3)

Alevlenir katilar (Kategori 1 ve 2)

Kolay reaktif madde ve karigimlar (Tip A, B, C, D, E, F, ve G) (Tip A ve B)

Piroforik sivilar (Kategori 1)

Piroforik katilar (Kategori 1)

Kolay 1sinan madde ve karigimlar (Kategori 1 ve 2)

Suyla temasinda alevlenir gazlar ¢ikaran madde ve karigimlar (Kategori 1, 2 ve 3)

Oksitleyici sivilar (Kategori 1, 2 ve 3) (Kategori 1 ve 2)

Oksitleyici katilar (Kategori 1, 2 ve 3) (Kategori 1 ve 2)

Organik peroksitler, (Tip A, B, C, D, E, F ve G) (Tip A’dan F’ye kadar)

Metal agindiricilar (Kategori 1)

insan Saghgina iliskin Zararhhik Simflar

Akut toksisite, (Kategori 1, 2, 3 ve 4)

Cilt agindirici/tahrisi, (Kategori 1A, 1B, 1C ve 2)

Ciddi goz hasar/ tahrisi, (Kategori 1 ve 2)

Solunum veya cilt hassaslastirici(Kategori 1)

Ureme hiicresi-mutajen (Kategori 1A, 1B ve 2)

Kanserojen, (Kategori 1A, 1B ve 2)

Ureme sistemine toksik (Kategori 1A, 1B ve 2) ayrica laktasyon iizerinde veya aracihifiyla etkileri igin ek
kategori

Ozel hedef organ toksisitesi — bir kez maruz kalma ((Kategori 1, 2) D ve sadece bayiltici etkiler ve solunum
yollari tahrisi igin Kategori 3)

Ozel hedef organ toksisitesi — tekrarlanan maruz kalma (Kategori 1 ve 2)

Aspirasyon zararlihigi (Kategori 1)

Cevresel Zararhlik Simiflari

Sucul ortam i¢in zararli (Akut Kategori 1)

Sucul ortam igin zararli (Kronik Kategori 1, 2, 3, ve 4)

ilave Zararhlik Simiflari

Ozon tabakast i¢in zararl (Kategori 1)

Kaynak: Putte, t.y.

CLP’de madde ve karisimlarin siniflandirilmasi birbirinden ayr siirecler olarak
yuritilmektedir. BKU’ler icinde yer alan aktif maddeler, maddelerin smiflandirilmasr ile
ilgili yontemler ile smiflandirilirken, kimyasal karisim olan BKU’ler karisimlarin

smiflandirilmasi ile ilgili yontemlere gore siniflandirilmaktadir.

Daha 6nce Bolim.2’de 2.4.2.CLP Tiiztigii bashgi altinda da kisaca belirtildigi

uzere CLP’de iki ¢esit siniflandirma bulunmaktadir. Bunlar:
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e Ozgiin Smiflandirma (Self Classification): Bir maddenin veya karigimin,
smiflandirilmasi ve etiketlendirilmesi ile ilgili kararlarin, 0 madde veya karigimin
imalatgi, ithalat¢i, alt-kullanicisi veya uygun olan durumlarda siniflandirma
yiikiimliiliigl olan egya iireticileri tarafindan alinmasidir.

e Uyumlastirnlmis Siiflandirma (Harmonized Classification): Bir maddedeki
Ozel bir zararlilik i¢in smiflandirma konusunda kararin AB diizeyinde alinmasidir

(Putte , t.y.)

CLP’de karigimlar i¢in 0zgiin siniflandirma, maddeler i¢in ise uyumlastirilmig
simiflandirma gecerli iken bazi durumlarda uygulamada istisnalar olabilmektedir. CLP Ek
6’da uyumlastirilmis siniflandirmalart verilen binlerce madde bulunurken AB’de sektor
tarafindan 06zgiin siniflandirilmas1 gereken on binlerce madde ve milyonlarca karigim

oldugu tahmin edilmektedir (Pilenvik & Falck, 2012).
3.1.1. Ozgiin Simflandirma

CLP’de smiflandirilma ile ilgili olarak getirilen en 6nemli yeniliklerden birisi
“dzgiin  siniflandirma” uygulamasidir. Bu uygulama BKU’niin siiflandirilmas: ve
etiketlendirilmesi ile ilgili yiikiimlilagi, Ulusal Yetkili Otoriteler yerine Grlinln Ureticisi,

ithalatgis1 ya da alt kullanicisina devretmektedir.

CLP’ye gore bir BKU’niin iireticisi, ithalatcist ya da alt kullaniciss BKU’niin

zararlilik sinifin1 belirleyebilmek i¢in asagidaki dort temel basamag: takip etmelidir:

1. BKU’niin olas1 zararliligima iliskin giivenilir bilgi/verinin toplanmast,
2. Toplanan bilgi/verinin uygunluk ve dogruluk agisindan degerlendirilmesi,
3. Bu bilgi/verinin siniflandirma kriterleri ile karsilastirilmast;

e Toplanan bilginin bir zararhilik o6zelligi gosterip gostermediginin kontrol
edilmesi,
e Bilginin ilgili zararhilik kriterleriyle dogrudan karsilastirilabilir olup

olmadiginin kontrol edilmesi,
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e Dikkate alinan her zararlilik sinifi igin siniflandirma kriterleri mevcut bilgiye

dogrudan uygulanamiyorsa, kanitlarin ispat giiciiniin tespit edilmesi, uzman

goriisiinii gerektiren mevcut bilgilere dayandirilmas,

e Maddenin fiziksel zararlar1 konusunda mevcut bilgiler sonu¢ almak ig¢in

yeterli degilse, CLP Ek I Boliim 2°de gerekli goriiliiyorsa fiziksel zararlar

belirlemek icin yeni testler yapilmasi,

4. BKU’niin CLP EK I’de belirtilen zararhilik smiflarina istinaden zararli olup

olmadigina ve =zararli ise zararliligin derecesine karar verilmesi ve ilgili

smiflandirma ve etiketleme elemanlarinin etiket ve GBF i¢in kullanilmasidir (Putte

, Ly).

Ozgiin siniflandirma igin izlenmesi gereken bu doért temel smiflandirma basamag:

Sekil.11’de gorilebilir.

Sekil 11. Ozgiin Siniflandirma Basamaklari

Basamak 1

Mevcut bilgifverinin toplanmasi

l

Basamak 2
Bilgifverinin uygunluk ve dogruluk acisindan
degerlendirilmesi

|

Basamak 3
Bilgifverinin siniflandirma kriterleri ile
karsilastiriimas

|

Basamak 4

Uygun siniflandirma igin karar verilmesi

Kaynak: European Chemicals Agency , 2011
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Bir BKU’ye ait eldeki bilgi/verinin CLP’de belirtilmis hicbir zararlilik sinifi
kriterini karsilamamasi durumunda BKU igin bir zararlilk smiflandirmasi yapilmasina
gerek yoktur. Fakat bu ihtimal BKU’ler icin ¢ok zor rastlanabilecek bir durumdur (Gebel,
Lechtenberg-Auffarth, & Guhe, 2009). Karisgimlarin CLP’ye gore siniflandirilmasi
sirasinda en uygun yontemin segilmesi onem arz etmektedir. Siniflandirma yontemi,
karistmin hangi zararlilik cesidine gore (fiziksel, ¢evresel ya da insan saghigina iligkin
zararlar) siniflandirilacagina, ¢esidine ya da karisimla ilgili mevcut verilerin niteligine gore
degismektedir. Simiflandirmaya baslamadan 6nce karisim formiilasyonunda hangi madde
ya da alt karisimlarin oldugunun belirlenmesi gerekmektedir. Karigim iginde bulunan her
maddenin ve alt karisimin igindeki maddelerin 6zellikleri, siniflandirmalari, Gzel
konsantrasyon sinir degerleri (Specific Concentration Limit — SCL) ve M-katsayilar1 da
karisimin siniflandirmasi sirasinda etkili olmaktadir. Bu bilgilerin saglanabilecegi 6énemli
kaynaklar; tedarikgilerden saglanabilecek GBF’ler, ECHA’da smiflandirma ve
etiketlendirme (S&E) i¢in olusturulmus olan “S&E Envanteri” ve CLP Ek VI’da yer alan

uyumlastirilmis siniflandirma listeleridir (European Chemicals Agency, 2013).

Karigimlar igin fiziksel zararlarin belirlenmesi sirasinda karisimin kendisi tizerinde
gerceklestirilen test sonuglarmin kullanilmas1 gerekmektedir. Insan saghgina iliskin ve
cevresel zararlar belirlenirken ise istisnalar vardir. Eger s6z konusu karisim CLP EK I,
Boliim 4.1.2.8 ve 4.1.2.9°da belirtilen CMR etkileri ve “sucul ortam i¢in tehlikeli” siniflari
icin degerlendiriliyor ise karisimin kendisi baz alinarak degil, i¢erdigi maddelere iligkin
veriler baz alinarak siniflandirilmasi1 gerekmektedir (European Chemicals Agency, 2013).
Bunun yanmi sira, CLP’de karigimlarin smiflandirilmasi igin yeni yaklagimlar da
bulunmaktadir. CLP Ek I’de, insan sagligina iliskin ve gevresel zararlilik siniflar igin
0zglin smiflandirma yapacak olan Treticiler/tedarik¢iler/alt kullanicilar icin kolaylik
saglamak amaciyla “baglant1 kurma ilkeleri” (bridging principles) olarak anilan bir sistem
yer almaktadir. Buna gore, siniflandirmasi yapilacak olan karisim, daha ©onceden
smiflandirilmig benzer karigimlar ya da icerdikleri maddelerin bilgileri ve siniflandirmalari
ile baglant1 kurularak siniflandirilabilmektedir. Ek I’de ayrica bir karisim i¢inde bulunan
maddelerin simiflandirmalarindan yararlanilarak karisimin siniflandirilmasi ile ilgili 6zel
kurallar da bulunmaktadir (European Diagnostic Manufacturers Association, 2014).

Baglanti kurma ilkeleri ile CLP’den dolay1r AB’deki milyonlarca karisimin
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siiflandirilmas: yiikiimliiligi altina giren 6zel sektoriin yiikiiniin hafifletilmesi, siirecin

hizlandirilmasi ve gereksiz test tekrarlarinin azaltilmas: hedeflenmistir.

Bir karisimin siniflandirilmast ve smiflandirma i¢in yontem sec¢imine iliskin
izlenmesi gereken basamaklar asagida yer alan Sekil 12’de gOsterilmektedir. Bu
basamaklar her bir zararlilik siifi i¢in ayr1 ayri izlenmeli ve zararlilik siiflari buna gore

belirlenmelidir.

Sekil 12. Karigimlarin Siniflandirilma Basamaklari

Siniflandinlacak karsim

4

Tim gerekli bilgilerin toplanmas

h

Meveut bilgiler kangimin
simiflandinimasi icin yeterli mi?
(CLP Madde 9 (2]-(3]) Evet
(Fiziksel tehlikeler:Yeni testlerin Karigiman ilgili tehlike igin
yaplmasinin gerekli alup

siniflandinimasi

olmadigimin distnalmes,
Kriterlere damgilmasi

Hayr
L
. Kangiman ilgili
Test edilmis benzer kangmlarla ve Evet Herhangi baglanti kurma Evet telﬂiie o ilgiili
tehlikeli icerikleriyle ilgili bilgi var ilkesinin uygulanmasi vie e
- simiflandiriimas:
mi? miimkiin mi?
Hayr Hayir
& k3
- Evet
Igerigin tamarmi ya da bir kism Kangim siniflandirilmasi icin bilinen ve
.
Ed

igin tehlike bilgisi var ni? ya elde edilmis tehlike bilgisinin
kullarumi (CLP Ek 1, BAIGm 3 ve 4'deki

dier metodlann kullamimas)

b Hayr

Kansim simflandindammyor-icerik
tedarikeisinden ek bilgi edinilmesi

Kaynak: European Chemicals Agency, 2013
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3.1.1.1. BKU’lerin Fiziksel Zararlar icin Ozgin

Siniflandirilmasi

Karigimlarin fiziksel zararlarinin biiylik bir ¢ogunlugu CLP Ek I, Bo6lim.2’de
belirtilen yontemler ile belirlenmektedir. “Alevlenir sivilar” gibi bazi zararlilik siniflarinda
ise karigimlarin smiflandirilmasi CLP Ek I, BOlim.2.6.4.2 ve 2.6.4.3’de belirtilen

hesaplama yontemleri ile de yapilabilmektedir. (European Chemicals Agency, 2013).

Fiziksel zararlilik siniflandirmasi i¢in dikkat edilmesi gereken en dnemli nokta,
patlayicit ve oksitleyici 6zellige sahip olan amonyum nitrat bazli bilesikler ve alevlenir
Ozellige sahip olan bazi halojenize hidrokarbonlarda oldugu gibi, fiziksel zararliligin
bazen uygulamada testlerde alinan sonuglardan farklilik gosterebilir olmasidir (European
Chemicals Agency, 2013). CLP 12 nci maddede, fiziksel zararlilik siiflandirmasi i¢in bu
durumun g6z 6niinde bulundurulmas: ve gerekli gorilen hallerde ilave testler uygulanmasi

gerektigi belirtilmektedir.

CLP’de belirlenen fiziksel zararlilik siniflarindan BKU’ler icin gecerli olabilecek

olan siniflar ve bu siiflarin CLP’ye gore tanimlar1 asagidaki gibidir:

e Patlayicilar: Patlayict maddeler ve karisimlar, esyalar ve uygulamada patlayici ve
piroteknik etki olusturma amaciyla iiretilen madde, karisim ve esyalardir.

e Alevlenir Gazlar: 101,3 kPa standart basingta ve 20°C havada alevlenme araligina
sahip olan gaz veya gaz karigimidir.

e Alevlenir Aerosoller: Aerosoller, yani aerosol spreyler; sivi, macun veya toz
iceren/icermeyen, icinde sikistirilmis, sivilastirilmis veya basing altinda ¢oziinmiis
bir gaz bulunan ve bu gazi kopik, macun veya toz olarak gaz i¢inde kat1 veya sivi
tanecik stisyansiyonu halinde ya da sivi veya gaz fazinda puskirtebilecek bir
tertibat takilmis metal, cam veya plastikten yapilmis ve tekrar kullanilamayan sprey
siseleridir.

e Oksitleyici Gazlar: Oksijen vererek diger malzemelerin havadan daha fazla
yanmasina neden olan veya yanmasina katki saglayan herhangi bir gaz veya gaz

karigimidir.
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Basing Altindaki Gazlar: 200 kPa veya daha yiiksek bir basingta bir haznede
tutulan veya sivilagtirllmis ya da sivilastirilmis ve sogutulmus gazlardir.
Sikistirtlmis  gazlardan, sivilastirilmis  gazlardan, c¢ozinmiis gazlardan ve
sogutulmus sivilastirilmis gazlardan olugsmaktadirlar.

Alevlenir Sivilar: 60°C’den diisiik bir parlama noktasina sahip sivilardir.
Alevlenir Katilar: Alevlenir bir kati, kolay yanabilen veya siirtinmeye bagl
olarak yangma neden olabilen veya katkida bulunabilen bir katidir. Kolay
yanabilen katilar, yanan bir kibrit gibi bir yakma kaynagi ile kisa bir siire temas
ettiginde kolayca tutusan ve alevi hizla yayilan, toz halinde, graniiler halde veya
macun kivamindaki zararli maddeler veya karigimlardir.

Oksitleyici Sivilar: Kendiliginden yanmayan ancak genel olarak oksijen
olusturarak diger materyallerin yanmasina neden olan veya katki saglayan bir sivi
madde veya karigimdir.

Oksitleyici Katilar: Kendiliginden alevlenir olmayip oksijen olusturarak diger
malzemelerin yanmasina neden olabilen veya katki saglayabilen kati bir madde

veya karisimdir (Anonim, 2008).

Bir BKU, fiziksel zararlar agisindan siniflandirilmak istendiginde, eldeki veriler

yukaridaki zararlilik smiflar1 i¢in CLP Ek I’de belirtilen smiflandirma kriterleri ile

karsilastirilmalidir. Eldeki mevcut verilerin siniflandirma kriterleri ile karsilastirmak icin

yeterli ya da uygun olmamas halinde ek testler gerekebilmektedir.

3.1.1.2. BKU’lerin Insan Saghgna iliskin ve Cevresel Zararlar

icin Ozgln Simflandirilmasi

BKU’lerin insan sagligia iliskin ve ¢evresel zararlar igin siniflandirilmasi sirasinda

oncelikle mevcut bilgi/verilerin asagidakiler agisindan kontrol edilmesi gerekir. Buna gore,

oncelikle eldeki mevcut bilgi,

1. Karisimin kendisine dair olup olmadig,
2. Benzer sekilde test edilmis karisimlar ve igerisindeki maddelere dair olup

olmadig,
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3.

Karigimin igerisindeki maddelerin  siniflandirilmast  ve karisim  igindeki

konsantrasyonlarina dair olup olmadigi

belirlenmelidir. Simiflandirilmas: amaglanan karisim i¢in eldeki verilerin yukarida

belirtilen durumlardan hangisine uygun oldugu, karistmin smiflandirilmasi igin segilecek

yontemin belirlenmesinde etkilidir. Eldeki verilere uygun smiflandirma yonteminin

secilmesine dair izlenecek yol, CLP Tiiziigii 9 uncu maddede belirtilmistir. Buna gore,

eldeki veriler yukarida belirtilen,

1.duruma uygunsa; CLP Ek I’de belirlenen siniflandirma kriterlerine dayanilarak
karisimin kendisine dair bilgi kullanilarak siniflandirma,

2. duruma uygunsa; benzer karigim ve karisim igindeki maddeler ile “baglanti
kurma ilkeleri’ni kullanarak smiflandirma,

3. duruma uygunsa; SCL ve M-katsayisina dayali konsantrasyon sinir degerleri ya
da hesaplamalar kullanilarak siniflandirma yapilmalidir (European Chemicals
Agency, 2013).

CLP’de belirlenen insan sagligina iliskin ve c¢evresel zararlilik siniflarindan

BKU’ler igin gegerli olabilecek olan smiflar ve bu siniflarm CLP’ye gore tanimlari

asagidaki gibidir:

BKU’ler i¢cin Insan Saghgina iliskin Zararhihk Simiflari

Akut toksisite: Bir madde veya karisimin tek bir dozunun agiz veya cilt yoluyla
uygulanmasini takiben veya 24 saat i¢inde uygulanan birden fazla dozu takiben
veya 4 saatlik bir soluma yoluyla maruz kalmay1 takiben meydana gelen olumsuz
etkilerdir. Akut toksisite zararlilik sinifi akut agiz yolu toksisitesi, akut cilt yolu

toksisitesi ve akut solunum yolu toksisitesi olmak lzere iice ayrilmaktadir.

Cilt Asmmasiy/Tahrisi: Cilt asinmasi, bir test maddesinin 4 saate kadar
uygulanmasini takiben ciltte geri doniisii olmayan bir hasar, bir baska ifadeyle

epidermis boyunca ve dermis icinde gozle goriilebilir nekroz'! olusmasi anlamna

! Nekroz, (Doku 8liimii olarak da bilinir) bir veya daha fazla sayida hiicrenin, dokunun ya da organin geri
doniisemez sekilde hasar gérmesi sonucu goriilen patolojik 6limdiir.
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gelmektedir. Cilt tahrigi ise, bir test maddesinin 4 saate kadar uygulanmasini

takiben ciltte geri doniisii olabilir bir hasar olugsmasi anlamina gelmektedir.

Ciddi Goz HasaryTahrisi: Bir test maddesinin goz ylizeyinin 6n tarafina
uygulanmasinin ardindan uygulamadan sonraki 21 giin igerisinde, gozde tamamen
geri donilisii olmayan doku zedelenmesi veya ciddi fiziksel gérme kaybinin
meydana gelmesi ciddi goz hasari; tamamen geri doniisii olan degisikliklerin

meydana gelmesi ise ciddi goz tahrisidir.

Solunum veya Cilt Hassaslastiricihigi: Solunum hassaslastirici, soluma sonrasi
solunum yollarinda asir1 duyarliliga neden olan maddedir. Cilt hassaslastiric1 ise

ciltle temas1 halinde bir alerjik yanita neden olan maddedir.

Esey Hiicre Mutajenitesi: Mutajenik maddeler, hiicre ve/veya organizma

poplilasyonlarinda artan mutasyon olusumlarina neden olan aract maddelerdir.

Kanserijenite: Kanserojen, kanseri tetikleyen veya olusum sikligini artiran madde

veya madde karisimi anlamina gelmektedir.

Ureme Sistemi Toksisitesi: Eriskin erkek ve disilerde cinsel fonksiyon ve iireme
uzerindeki olumsuz etkileri ve vyavrularda gelisimsel toksisite anlamina

gelmektedir.

Belirli Hedef Organ Toksisitesi - Tek Maruz Kalma: Bir madde veya karigima
tek maruz kalmada meydana gelen belirli ve 6lumcil olmayan hedef toksisitesi

olarak tanimlanmaktadir.

Belirli Hedef Organ Toksisitesi - Tekrarh Maruz Kalma: Bir madde veya

karisima tekrarli maruz kalmadan kaynaklanan belirli hedef organ toksisitesidir.

Aspirasyon Zarari. Asprirasyon, bir sivi, kat1 veya karisimin agiz veya burun

bosluguna dogrudan veya kusma yoluyla trake ve alt solunum sistemine dolayl
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olarak girmesi anlamma gelmektedir. Aspirasyon toksisitesi kimyasal pnémoni*?,
cesitli diizeylerde pulmoner®® hasar veya solumay takiben 6lim gibi siddetli akut

etkileri icermektedir (Anonim, 2008)

BKUler icin Cevresel Zararhhk Smiflar

e Sucul Ortam i¢in Zararh: Sucul Ortam Zararliliklart iki gruba ayrilmaktadir:

e Akut sucul zarar; bir madde veya karisimin akut toksisitesinden
kaynaklanan ve s6z konusu maddeye kisa bir siire boyunca sucul ortamda
maruz kalan bir organizmaya verdigi zarar,

e Uzun sureli sucul zarar; smiflandirma agisindan, bir madde veya karisimin
kronik toksisitesi nedeniyle uzun sireli maruz kalmadan sonra sucul ortama

verdigi zarardir (Anonim, 2008).

BKU’lerin en yaygin karakteristik 6zelliklerinden birisi toksisiteleridir. Bu yiizden
BKU’lerin smiflandirilmasinda ele alinmasi gereken en onemli zarar gruplari insan
saghgna iliskin ve gevresel zararlardir. BKU’lerin toksisiteleri kimyasal ve fiziksel
ozelliklerine gore degismektedir. Toksisite, BKU’lerin insanlar, hayvanlar ve bitkiler igin
ne derece zararli olduklarmi belirlemektedir. BKU’lerin insanlara kars toksisiteleri ¢ok
genis bir aralikta degiskenlik gostermekle birlikte akut ve kronik olabilmektedir (Damalas
& Eleftherohorinos, 2011)

BKU’lerin simiflandirilmas: sirasinda insan sagligma iliskin zarar grubu arasinda
dikkate alinmasi gereken en onemli zararlilik sinifi ise akut toksisitedir. Olas1 bir akut
toksisite etkisi BKU’lerin uygulanmasi, karistirilmas: ya da bertaraf edilmesi sirasinda
meydana gelebilmektedir. BKU’lerin toksisiteleri, kisaca “LDso” olarak gosterilen “akut
toksisite degerleri” ile Ol¢ulmektedir. Akut toksisite degerleri, oral ya da dermal yollarla
viicuda giren BKU’niin, test edilen hayvanlarin yarisin1 6ldiirmek icin yeterli olan dozudur
(European Agency for Safety Health at Work, 2015).

12 Halk arasinda bilinen adiyla zatiirre, bakteri, viriis ve nadiren parazitlerin neden oldugu akciger
enfeksiyonu olarak tanimlanir.
3 Pulmoner, “akcigere ait” anlamidadir.
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Asagidaki Sekil.13’de bir BKU’niin CLP’ye gore, akut toksisite zararliligi igin

smiflandirma basamaklar: gortlmektedir.

Sekil 13. Akut Toksisite Zararliligi i¢in Siiflandirma Basamaklari

Karsimin tamamina dair test verileri

Hayir Ewet

Zararhlik smflandirmasim Cye Sl 4 e e oo e 5
tshmin stmek ign benzer  ——e—y  oom LISiESgiklamnbaglaniiuma o FLANDIRIN
karigimlara dair yeterli ver ilk=lerini wygulsymn.
mevout mu?

l Hayn
Veriler tim bilegenkerigin Y8 o g o) s e vukiormi kulann =) SINIFLANDIRIN
mevcut mu?

l Hayn

Siniflandirma igin =

déniistirme degerienini v aglk 2.1.3.6. Tdeki formidl kullanin = ———3

tshmin etmek igin dier  s—— ’ SINIFLANDIRIN
veriler meveut mu?

Hayn

l Evei » BI0MBaghic 1.36.17deid fonmi kullann

Bilinen bilesenlerin = (pmnmayen igarioer = %10

zararlann bikdirin e » Hachi 3.1.3.5.2. 3 frmid foullanmn —_— % SINIFLANDIRIN

[Cmeayan kp=riigar > 310)

Kaynak: Anonim, 2008

Yukaridaki simiflandirma i¢in kademeli yaklasim gosterimi, CLP Ek 1°de her bir
zararhlik sinifi igin ayr1 ayr1 gosterimler olarak yer almaktadir. Ozgiin siniflandiriimasi
yapilmak istenen bir BKU’nln olas1 her zararlilik smifi igin bu basamaklar izlenerek

siniflandirilmasi tamamlanmalidir.

3.1.2. Uyumlastirilmis Simflandirma

Daha &énce de belirtildigi {izere, BKU iiretici/ithalatci/alt kullanicilarinin Grtinlere
iliskin olas1 zararlar1 belirleyerek kendilerinin yaptigi 6zgiin siniflandirmanin yani sira,
CLP’de ayrica maddelerin siiflandirilmasi i¢in direkt olarak uygulanan uyumlastiriimis

siniflandirma sistemi de bulunmaktadir. Uyumlastirilmis siniflandirma karisimlara degil,
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sadece maddelere uygulanabilmektedir. CLP geregince, BKU’lerin formiilasyonlarinda

kullanilan aktif maddeler uyumlastirilmis siniflandirmaya tabiidir.

CLP’de uyumlastirilmis smiflandirma sadece CMR ve solunum hassaslastirici
zararhilik siniflart icin uygulanmaktadir. Diger zararlilik sinifindaki maddeler igin ise
ECHA'ya bir 6neri sunulmast ve AB diizeyinde bir uyumlastirilmis siniflandirmaya dahil
edilmesi, CLP 36 nc1 madde geregince, bu talebin bilimsel olarak gerekgelendirilebilmesi
ve durum bazinda degerlendirilmesi halinde, miimkiin olabilir (European Chemicals
Agency, 2015a).

Uyumlagtirtlmis siniflandirma ve bazi durumlarda etiketlendirmenin olusturulma
stireci ECHAya verilen smiflandirma Onerileri ile baslamaktadir. Normal sartlarda, CLP
Tiiziigii 37 nci maddesi geregince, uyumlastirilmis siniflandirma uygulamasinda bir madde
igin ECHA’ya hem Uye Devlet yetkili otoritesi hem de iiriiniin {iretici/ithalat¢i/alt
kullanicis1  siniflandirma  6nerisinde bulunabilmektedir. ECHA Risk Degerlendirme
Komitesi, bu onerileri uyumlastirilmig siniflandirmanin CLP Ek VI’ya eklenmesine iliskin
degerlendirmekte ve 18 ay i¢inde goriisiinii Avrupa Komisyonu’na sunmaktadir (European
Chemicals Agency, 2009). Uyumlastirilmis siniflandirmanin olusturulmasi sirasinda
ECHA ve Avrupa Komisyonu arasindaki karar alma slreci Sekil 14’de gortlmektedir.
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Sekil 14. Uyumlastirilmig Siniflandirmanin Olusturulmasi Sirasinda Karar Alma Sireci

— [ Ajans‘o sunulan dneri J

—< L J
Ajans, Risk

Dederlendirme Komitesi
dneri konusunda bir
garis olusturur

18 Aya
kadar

L 4

~ Ajans’in Komisyon'a
sundugu aneri ve goris

' ™
incelemeyle komitoloji
yoluyla Ek VI'ya dahil etme

N konusunda karar

Asirt gecikme
olmadan

Kaynak: European Chemicals Agency, 2009

Fakat BKU’ler ve biyosidal driinler igin bu uygulamada istisnai bir durum vardir.
CLP 36 nc1 madde geregince, 1107/2009/EC sayih Tiiziik ile ruhsatlandirilan BKU’lerin
icinde kullamlan aktif maddelerin siniflandirilmalari i¢in ECHA’ya sadece Uye Devlet
yetkili otoriteleri dneride bulunabilmektedir (European Chemicals Agency, 2013). Uye
Devlet tarafindan aktif maddenin uyumlastirilmis siniflandirilmasi i¢in ECHA’ya yapilan
bu 6neri, aktif maddenin 1107/2009/EC sayil1 Tiiziik geregince onaylanmasi prosediiriiniin

bir parcasidir.

Avrupa Komisyonu tarafindan bir madde i¢in sonuclandirilan uyumlastiriimis
smiflandirilma CLP Ek VI’da yer alan B6liim.3 tablolarina eklenmektedir. Eger bir madde
icin AB duzeyinde belirlenen bir uyumlastirilmig siniflandirma varsa tiretici/ithalatgi/alt
kullanicilar bu siniflandirmay1 kullanmak zorundadir. Uyumlastirilmis siniflandirmadan

farkli simiflandirmalar kullanilmas1 durumunda BKU’niin piyasaya strilmesine dair ruhsat
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verilmemekte ya da gecerli ruhsati iptal edilerek AB diizeyinde yaptirimlar

uygulanmaktadir.
3.1.2.1. Uyumlastirilmis Simflandirma Tablolarinin Kullanim

Daha &nce de belirtildigi iizere, bir BKU formiilasyonunda yer alan aktif maddenin
simiflandirilmas: i¢in AB diizeyinde uyumlastirilmis siniflandirma olmasi durumunda,

tiretici/ithalat¢i/alt kullanici tarafindan bu simiflandirmanin kullanilmasi zorunludur.

AB diizeyinde kabul edilmis tiim uyumlastirilmis smiflandirmalar CLP Ek VI,
Bolim.3’de yer alan iki tabloda yer almaktadir. Bu tablolardan birincisi (Tablo 3.1), CLP
Ek I’e gore uyumlastirilmis siniflandirilmasi yapilmis maddeleri; ikincisi (Tablo 3.2) ise
CLP oOncesi, DSD’de uyumlastirilmis ve CLP’ye aktarilan uyumlastirilmig

siniflandirmalar icermektedir.

CLP Ek VI, Tablo.3.1’de yer alan uyumlastirilmis siniflandirma tablosu toplam 583
sayfadan olusmakta ve i¢inde yaklasik 3500 siniflandirilmis madde bulunmaktadir.
Tabloda, maddelerin indeks numaralari, uluslararasi kimyasal isimleri, EC* ve CAS®
numaralari ile siniflandirma i¢in zararlilik siniflar1 ve kategori kodlari; etiketlendirme igin
ise piktogram, uyar1 kelimesi ve zararlilik ifadelerinin kodlar1 verilmektedir. Bu kolonlara
ek olarak, gecerli olan maddeler icin verilen SCL ve M-katsayilariin belirtildigi bir kolon
daha vardir. En son kolonda ise bazi maddelere ¢zel olarak notlar bulunmaktadir. Bu

notlarin agiklamalar1 Ek VI, Boliim.1°de “1.1.3. Notlar” bagliginda verilmistir.

DSD’de yer alan uyumlastirilmis siiflandirmalarin CLP’ye aktarilmasi sirasinda,
akut toksisite ve belirli hedef organ toksisitesi - tekrarlit maruz kalma gibi zararlilik siniflar
icin CLP’de karsilik gelen bir zararlilik sinifi ve kategorisi bulunamamistir. Bu yiizden, bu
durumdaki maddeler i¢in, CLP Ek VI’daki uyumlastirma tablolarinda verilen

smiflandirmalarin “minimum siniflandirma” olarak degerlendirilmeleri gerekmektedir.

¥ EC Numaras1, maddenin yapisal 6zelligine gére Avrupa Komisyonu tarafindan belirlenmis 6zgiin
numaradir.

> CAS Numarasi, Amerikan Kimya Dernegi (American Chemical Society) nin bir alt birimi olan Kimyasal
Kuramlar Servisi - Chemical Abstracts Service (CAS) tarafindan her bir kimyasal bilesik, polimer, biolojik
dizin, karisim ve alagim igin bilimsel literatiirde tanimlanmis 6zgiin numaradir.
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CLP Ek VI, 1 nci madde geregince, eger siniflandirmay1 gergeklestirecek olan yetkili
otorite ya da tretici/ithalat¢i/alt kullanicida maddenin minimum siniflandirmadan daha
zararl bir zararlilik sinifinda siniflandirilmasi gerektigine dair mevcut bir bilgi yoksa s6z
konusu minimum siiflandirmalar kullanilabilmektedir (Anonim, 2008). Minimum
siiflandirma yaklasiminin uygulanmasina karar verme ve uyumlastirilmig siniflandirma
tablolarinin kullanimu ile ilgili izlenmesi gereken basamaklari gosteren kademeli yaklasim

Sekil 15°de verilmistir.

CLP Tablo.3.1’de minimum simiflandirmas1 verilen maddeler “Siniflandirma”
kolonunda bir yildiz imi “*” ile belirtilmistir. Bu isaretin ayni zamanda “SCL ve M-
katsayis1” kolonunda da bulunmasi, s6z konusu maddenin DSD’de akut toksisite i¢in SCL
degerlerine sahip oldugu ama bu degerlerin 6zellikle minimum siniflandirma verildigi

durumlarda CLP’ye aktarilamadigi anlamina gelmektedir (Anonim, 2008).

BKU’lerde kullanilan aktif maddelerde oldugu gibi, eger uyumlastirilms
siiflandirmas: yapilacak madde bir karisim iginde kullanilacak ise karisimin
siniflandirilmasi sirasinda bu madde i¢in CLP Ek VI, Tablo 3.1°de verilen SCL degeri ve
M-katsayisinin kullanilmasi gerekmektedir. Sucul ortama zararli, akut kategori 1 ve kronik
kategori 1’de siniflandirilan ve tabloda bir M-katsayisi verilmeyen maddeler igin ise
smiflandirmay1 yapacak kisi ya da kurum tarafindan bir M-katsayist belirlenmeli ve bu M-
katsayist kullanilarak eklenebilirlik yontemine (summation method) dayali hesaplama ile
maddenin siniflandirilmas1  yapilmalidir  (European Chemicals Agency, 2015a).
Uyumlagtirilmis smiflandirma tablosunun kullanimi sirasinda, tiim bu adimlar izlenirken
“Notlar” kolonunda belirtilen herhangi bir 6zel durumun varliginin gézden kagirilmamasi

ve siniflandirma sirasinda mutlaka dikkate alinmasi gerekmektedir.
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Sekil 15. Minimum Siniflandirma Karar Verme Basamaklari

Ek VI Tablo 3.1'de uyumlagtinimug bir siniflandirma listelenmistir.

l

Notlar sttunundaki Notlar madde Evet Uyumiastinimig siniflandirmaya
kayd icin verilmig mi? > Notlarda verilen kurallan uygulayiniz
l Hayir
Bazi tehlike siniflannin minimum Hayir Uyumlasgtinimig siniflandirmayi Ek VI
siniflandirmasi var mi? > Tablo 3.1'de verildigi sekilde kullanimiz
1 Evet
Tehlike siniflan icin minimum
siniflandirmadan daha ciddi (siddetli) Evet Tehlike sinifi icin minimum
siniflandirmalar yapabilecek veri veya siniflandirmadan daha ciddi (siddetil)
bilginiz var mi? (R siniflandirmayi kullaniniz
1 Hawir
Maddenin fiziksel durumu hakkinda Evet
bilgi sahibi olarak ve Ek Vil'deki
gevirim tablosunu kullanarak minimum .;I"ehgke 3‘3:' ig;lhmlnlmum o
sinflandirmadan daha uygun bif ) sinitian m"“; n h:'"yw“ an
siniflandirma elde edildi mi? sinifiandirmay kullaniniz

1 Hayir

Tehlike sinifi icin min.
siniflandirmawvi
kullanimz

Kaynak: European Chemicals Agency, 2013

3.2.  Etiketin Olusturulmasi

CLP’ye gore;

e Bir madde veya karigim zararl olarak siniflandirilmis ise veya

e Bir karisim tamamiyla zararli olarak smiflandirilmamis ancak CLP Ek 1I
Boliim.2°de belirtilen konsantrasyonlarin iizerinde zararl olarak siniflandirilmis
bir veya daha fazla madde iceriyorsa (CLP Ek II Boliim.2’deki tamamlayici
etiketlemeye tabiidir) ve

e CLP Ek I B6lim 2.1°deki tanima uygun bir patlayici esya ise
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Urlinii piyasaya siiren iiretici/ithalat¢i/alt kullanict (formiilatorler dahil) veya distiribltorler
(perakendeciler dahil) tarafindan CLP’ye gore etiketlendirilmek zorundadir (European
Chemicals Agency, 2009).

CLP Resital 47°ye gore, 1107/2009/EC sayili BKU Tiiziigii kapsamindaki madde
ve karigimlarin da CLP etiketleme elemanlarini tagimalar1 gerekmektedir. Bununla birlikte,
1107/2009/EC sayili Tiiziigiin hiikiimleri BKU’ler i¢in tam anlamiyla gegerliligini
korumaya devam etmektedir (European Chemicals Agency , 2011). Daha 6nce 2.B6lim,
“2.4.2.2. CLP — BKU Mevzuati Iliskisi” bashiginda da belirtildigi iizere, 1107/2009/EC
sayili Tiiziik, BKU’lerin etiketlenmesi ile ilgili olarak gegis siiresi boyunca uygulanmaya
devam edilmek tizere 91/414/EEC sayili Direktif’e atifta bulunmaktadir. Bu ylzden, gegis
sliresinin sonlarina dogru, 91/414/EEC sayili Direktif, (Ek I'ndeki aktif maddeler haric)
tim BKU iiriinleri igin yiiriirliikten kaldirilmadan 6nce, 8 Haziran 2011 tarihinde
BKU’lerin etiketlendirilmesine iligskin olarak 547/2011/EU sayili Komisyon Tiiziigii
yayimlanmistir. Bu baglamda, BKU’lerin CLP’ye gore etiketlendirilmesi sirasinda
1107/2009/EC sayili Tiiziigii uygulayan ve BKU’lerin etiketlendirilmesi ile ilgili ozel
gereklilikleri belirleyen 547/2011/EU sayili Komisyon Tiiziigii’niin de mutlaka goz oniinde

bulundurulmasi gerekmektedir.

3.2.1. Etiket Elemanlar

Bir etiketin {lizerinde yer alan her tiirlii sembol, isaret, sekil ve ifade “etiket
eleman1” olarak adlandirilmaktadir. CLP’de etiket igerigi ve uygulanmasina iliskin genel
ve Ozel kurallar Baglik III, BOlum 1 ve 2’de sirasiyla belirtilmistir. CLP’nin 17 inci
maddesinde ise zararli olarak siniflandirilan bir madde veya karigimin etiketinin Uzerinde
sahip olmasi gereken etiket elemanlar1 siralanmig olup bunlar BKU etiketleri icin de
gecerlidir. S6z konusu 17 nci maddeye gore zararli sinifindaki bir madde veya karigimin

etiketi tizerinde su elemanlari tagimalidir:

e Tedarikci(ler)in ad1, adresi, telefon numarasi,

e Nominal miktar paketin {izerinde baska bir yerde belirtilmemis ise madde veya
karigimin sunuldugu pakette bulunan nominal miktari,

e Urlinin ismi,
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e Varsa zararhlik piktogramlari,
e Varsa ilgili uyar kelimesi,

e Varsa, zararlilik ifadesi,

e Varsa, uygun 6nlem ifadeleri,

e Varsa, ek bilgiler bélimi.

Bir BKU niin etiketinde bulunmas1 gereken etiket elemanlari, CLP’nin yan1 sira
547/2011/EU sayili BKU’lerin Etiketlendirilmesine iliskin Komisyon Tiiziigii’nde de
stralanmistir. S6z konusu Tiiziigiin “BKU’ler icin Etiketleme Gerekliliklerine iliskin Ek

I’nde belirtilen bu unsurlar sdyledir:

e BKU’niin ticari adh,
e Ruhsat sahibinin adi, adresi ve ruhsat numarasi,
e Her bir aktif maddenin kimyasal formiilasyonuyla beraber adi,
e Her bir aktif maddenin konsantrasyonu,
e BKU’niin net miktart,
e ilk yardim &nlemleri,
e Insan ve hayvan saglifma veya gevreye olasi 6zel riskler (Tiiziigiin Ek 2’sinde
belirtilen standart ifadeler kullanilarak),
e Insan ve hayvan sagligi veya gevrenin Korunmasi icin giivenlik 6nlemleri
(Tuziigiin Ek 3’tnde belirtilen standart ifadeler kullanilarak)
e BKU’niin etki ¢esidi, (Insektisit, herbisit, fungisit vb.)
e Karigimun turd, (6r. Islanabilir toz, emilsiyon konsantrasyonu, vb. )
e BKU’niin ruhsatlandirildigi kullanim alanlari,
e Kullanma talimati, kullanma kosullari ve dozu (Y1l iginde yapilabilecek
maksimum uygulama sayis1 da dahil),
e Uygun olan hallerde, her bir kullanim i¢in “giiven araliklar1”;
Son uygulama ile
e korunacak truntn ekimi,
e sonraki Urtintin ekimi,
e insan ya da hayvan erisimi,

e hasat,
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e kullanim ya da tiiketim
arasinda gegmesi gereken siire.

e Olas1 fitotoksisite ve gesitli duyarlilik belirtileri ile diger yan etkiler,

e Eger iriinle birlikte kullanma talimati/prospektis varsa; “Kullanmadan once
kullanma talimatin1 okuyunuz.” ibaresi,

e Varsa, son kullanma tarihi,

e Uygun depolama ve BKU niin ambalaj: ile birlikte giivenli imha kosullari,

e Ambalajin tekrar kullanimini engelleyecek yasak ibaresi,

e Kullanim igin izin verilen kullanici siniflari,

e Varsa, ruhsatlandirma agisindan (1107/2009/EC) gerek duyulan ek bilgiler,

seklindedir. 547/2011/EU sayili Tiiziige gore, BKU etiketinde yeterli alan olmamasi
halinde, bu unsurlardan; kullanma kosullari, kullanma talimati, kullanim dozu, her
kullanim i¢in giiven araliklari, olas1 yan etkiler, depolama ve imha kosullari, son kullanma
tarithi ve ruhsatlandirma agisindan gerek duyulan ek bilgiler kullanicilara ambalajin
yaninda ek bagimsiz bir kitapgik olarak saglanabilmektedir. S6z konusu kitapgik, etiketin
bir pargasi olarak dikkate alinmaktadir. 547/2011/EU sayilh Tiiziik Ek II ve Ek III’de
belirtilen “Insan ve Hayvan Sagliginin veya Cevrenin Korunmasina iliskin Olas1 Ozel
Riskler” ve “Insan ve Hayvan Saghigmin veya Cevrenin Korunmasina Iliskin Giivenlik
Onlemleri” igin kullanilmas1 gereken standart ifadelerin Tlrkce karsiliklart Ek 2’de

sunulmustur.

Diger yandan, hem 547/2011/EU sayili Tiiziik Ek I, 3 ncii madde hem de CLP 25
nci madde geregince, bir BKU niin etiketinde higbir kosulda “Zehirli degildir”, “Zararsiz”
gibi ifadeler kullanilamaz. Fakat ruhsatlandirmada izin verilmesi durumunda, BKU’niin
arilarin ve diger hedefte olmayan canlilarin aktif oldugu ya da ekinlerin veya bitkilerin
ciceklenme donemlerinde kullanilabilecegine dair bilgi etikette yer alabilmektedir
(Anonim, 2011a).

CLP heniiz BM GHS kapsamina alinmamis belli zararlilik bilgilerinin ve diger AB

yasal diizenlemelerinin gerektirdigi ilave etiket elemanlarinin da benimsenmesini saglamak
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uzere 25inci maddede BM GHS hiikiimleri ile ayn1 yonde olan, “Etiket icin ek bilgiler”
kavramini ortaya atmistir. Bu maddede BKU’ler igin de 6zel bir kural yer almaktadir. Buna

gore, bir BKU etiketinin Gzerinde;

EUH401 — "Insan saghgina ve ¢evreye yonelik riskleri onlemek icin, kullanma

talimatlarina uyun. "
ifadesi yer almak zorundadir (European Chemicals Agency, 2011).

CLP’ye gore bir BKU etiketi iizerinde olmasi gereken etiket elemanlarindan
zararlilik ifadesi, onlem ifadesi, uyar1 kelimesi ve zararlilik piktogrami gibi zararlilik
iletisim araglar;, BKU’niin zararlilik sinifina gore secilmektedir. CLP ile birlikte degisen
zararlilik siniflandirmalart ve zararlilik iletisimi araglari, CLP nin etiketler {izerinde en ¢ok
etkisini  gosteren  yeniliklerdir. Bu yiizden BKU’lerin etiket elemanlarinin
belirlenmesindeki en 6nemli nokta, sz konusu zararlilik iletisimi araglarinin CLP’ye gore

dogru belirlenmesidir.

3.2.1.1. Zararhhk ifadeleri

Zararhilik ifadesi, yerine gore zararlilik derecesi de dahil olmak Uzere zararh bir
madde veya karisimin zararliligimin seklini belirten zararlilik sinifi ve kategorisine tahsis
edilmis ibaredir (European Chemicals Agency , 2011). CLP Tiiziigi’niin 21 inci maddesi
geregince, CLP’ye uygun diizenlenen etiketler bir madde veya karigimda bulunan

zararlarin ozelliklerini ve siddetini tanimlayan ilgili zararlilik ifadesini tagimalidir.

CLP’de zarar gesidine gore (Fiziksel, cevresel, insan saglhigina iliskin) belirlenen
zararlilik ifadelerinin tiim AB Uye Devletlerinin ana dillerindeki karsiliklarini igeren listesi
CLP Ek III’de yer almaktadir. Bu ifadelerin Tiirk¢e karsiliklari ise EK 3’de sunulmustur.
Bu zararlilik ifadelerinin her bir zararlilik sinifina gére gruplandirilmasi ise CLP Ek I’deki
Bolim 2 ile Bolim 5 arasinda zararhilik siniflarina goére etiketleme elemanlarinin

belirtildigi tablolarda bulunmaktadir.

CLP’de zararlilik ifadelerinin kodlanmasi igin “Zararlilik Ifadesi” nin Ingilizce

karsilig1 “Hazardous Statement”n bas harfi olan “H” harfi kullanilmaktadir. Ancak
72



CLP’ye DSD ve DPD’den aktarilan fakat GHS’de heniiz yer almayan tehlike ibareleri i¢in
ise “EUH” kodlamas1 kullanilmaktadir. Zararlilik ifadelerinde bastaki basamak zararliligin
cesidini (fiziksel, ¢evresel vb.), diger iki basamak ise zararliligin kendisini (6r. Patlayicilik:
200-210 arasi; alevlenirlik: 220-230 aras1 kodlar vb. gibi) ifade etmektedir (European
Chemicals Agency, 2013). CLP’ye gore bu kodlarin etiket iizerinde bulundurulmasi
zorunlulugu yoktur. CLP sadece uygulamadaki ifadelerin ger¢ege uygun ciimlelenmesine
onem vermektedir. CLP kapsaminda zararlilik ifadelerinin kod araliklar1 Tablo 7’de

gorulmektedir.

Tablo 7: CLP Kapsaminda Zararlilik fadelerinin Kod Araliklart

Zararhhk ifadeleri : H
Kod Araliklan Zarar Cesidi
200-299 Fiziksel zararlar
300-399 Sagliga Iliskin zararlar
400-499 Cevresel zararlar

Kaynak: Anonim, 2008

CLP Tiziigii’niin 27 nci madde geregince, bir madde veya karigimin tiim zararlilik

ifadeleri etiket tzerinde gosterilmelidir.

3.2.1.2. Onlem ifadeleri

Onlem ifadeleri, zararli bir madde veya karisimin kullammi veya salinimi
nedeniyle meydana gelen olumsuz etkileri asgariye indirmek veya engellemek i¢in 6nerilen
tedbir(ler)i tarif eden ibarelerdir (European Chemicals Agency, 2011). CLP Tiiziigii niin 22
nci maddesine gore, bir madde veya karisimin etiketi insan sagligi ve ¢evre tizerindeki
zararlardan kaynaklanan yan etkileri 6nleyecek veya asgari diizeye indirecek onerilerde

bulunan ilgili dnlem ifadelerini tasimalidir.

CLP’de zararhlik sinifina gore belirlenen 6nlem ifadelerinin tim AB Uye
Devletlerinin ana dillerindeki karsiliklarini igeren listesi CLP Ek 1V’de yer almaktadir. Bu

ifadelerin Tiirk¢e karsiliklar1 ise EkK 4’de sunulmustur. Her bir zararlilik smifina ait 6nlem
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ifadeleri ise CLP Ek I’deki Bolim 2 ile Bolim 5 arasinda zararlilik siniflarina gore

etiketleme elemanlarinin belirtildigi tablolarda bulunmaktadir.

Onlem ifadeleri, CLP Tiiziigii’'niin 22 ve 28 inci maddeleri ile Ek IV Béliim 1°de
belirlenmis olan hiikiimler dogrultusunda se¢ilmelidir. Se¢im yapilirken kullanilan 6nlem
ifadeleri, BKU’niin planlanan veya belirlenen kullanimlari ile CLP Ek IV 6.1 — 6.5
tablolarinda “Kullanim Kosullar1” siitunlarinda belirtilen temel talimatlar g6z Oniinde
bulundurulmalidir. CLP Tiiziigli’'nilin 28 inci maddesine gore, normal sartlarda, zararliligin
dogasi ve siddetini yansitmak i¢in gerekmedikce etiket iizerinde altidan fazla 6nlem ibaresi

bulunmamalidir.

CLP’de 6nlem ifadelerinin kodlanmasi igin “Onlem ifadesi” nin Ingilizce karsilig
“Precautionary Statement”in bas harfi olan “P” harfi kullanilmaktadir. Onlem ifadelerinde
bastaki basamak bes tip ifadeden birini yansitmaktadir. Kodda yer alan sonraki iki
basamak ise ifadenin kendi numaralandirmasina karsilik gelmektedir (European Chemicals
Agency, 2013). Bu tip ifadeler ve kodlar1 Tablo 8’de goriilebilir.

Tablo 8: CLP Kapsaminda Onlem Ifadelerinin Kod Araliklar:

Onlem ifadeleri : P
Kod Araliklar Onlem Cesidi
100-199 Genel
200-299 Korunma (Onleme)
300-399 Eylem (Yapilmasi Gerekenler)
400-499 Depolama
500-599 Bertaraf

Kaynak: Anonim, 2008

CLP’ye gore bu kodlarin etiket iizerinde bulundurulmasi zorunlulugu yoktur.
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3.2.1.3. Uyan Kelimeleri

Uyar1 kelimeleri, okuyan kisiyi uyarmak amaciyla zararin ciddiyet seviyesini
gOsteren kelimeler anlamina gelmektedir (European Chemicals Agency, 2011). CLP’ye

gore zararin seviyesine gore iki adet uyar1 kelimesi bulunmaktadir:

o “Tehlike”; nispeten daha ciddi zararlilik Kkategorilerini gdsteren bir uyari
kelimesi anlamina gelir,
e “Uyart”; nispeten daha az ciddi zararlilik kategorilerini gosteren bir uyari

kelimesi anlamina gelir (European Commission, t.y.).

Her zararlilik siniflandirmasi igin ilgili uyar1 kelimesi, CLP Ek I, Bolim 2 ile
Boliim 5 arasinda her zararlilik smnifi icin etiket elemanlarini gdsteren tablolarda
belirtilmistir. Baz1 zararlilik kategorilerine (0rn. Patlayicilar, Bolim 1.6) ait bir uyari

kelimesi yoktur (European Chemicals Agency, 2011).

CLP Tiziigii'niin 20 nci maddesine gore, bir madde veya karisimin birden fazla
tehlike icin smiflandirilmasi durumunda, etiket sadece “Tehlike” uyar1 kelimesini

tastyabilmektedir.

3.2.1.4. Zararhlik Piktogramlan

Bir BKU’niin etiketinde kullanilacak piktogramlar BKU’niin  zararlilik
simiflandirmasma gore belirlenmektedir. Her bir zararlilik sinifi ve kategorilerine gore
etikette bulunmasi gereken piktogramlar CLP Ek V’de belirlenen kriterlere gore

secilmelidir.

Daha 6nce Boliim.2 Baslik 2.4.2°de de belirtildigi iizere, CLP ile birlikte DSD ve
DPD’de de yedi adet olan piktogramlarin sayist dokuza ¢ikmis ve tasarimlari GHS ile
uyumlastirilmigtir. CLP ile birlikte degisen s6z konusu dokuz piktogram ve anlamlari

asagida yer alan Sekil 16’da gorulebilir.
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Sekil 16. CLP’deki Dokuz Yeni Piktogram ve Anlamlar1

1. Patlayan Bomba — GHS01

Onceki Piktogram:

Ne anlama gelir?

- Kararsiz Patlayici

- Patlayicr; kiitlesel patlama zarari

- Patlayict; ciddi yansitim zarar1

- Patlayici; yangin, patlama veya yansitim zarari
- Yangin veya yansitim zarar1

- Yanginda kiitlesel patlamaya yol agabilir

2. Alev — GHS02

&

Onceki Piktogram: !

Ne anlama gelir?
- Cok kolay alevlenir gaz

- Alevlenir gaz

- Cok kolay alevlenir aerosol
-Alevlenir aerosol

- Cok kolay alevlenir s1v1 ve buhar
- Kolay alevlenir siv1 ve buhar

- Alevlenir kat1

3. Daire Seklinde Alev — GHS03

®

Onceki Piktogram:

Ne anlama gelir?

- Yangina yol agabilir veya yangini siddetlendirebilir;
oksitleyici

- Yangina veya patlamaya yol acabilir; giiglii
oksitleyici

- Yangin1 giiclendirebilir; oksitleyici

- Oksitleyici gaz

- Oksitleyici s1vi

- Oksitleyici kati
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4, Gaz Silindiri —- GHS04
Ne anlama gelir?

- Basingl gaz igerir; 1sitildiginda patlayabilir
- Sogutulmus gaz igerir; soguktan yanma veya

yaralanmalara yol agabilir

Onceki Piktogram: Yok (Yeni Piktogram)

5. Asinma— GHS05
Ne anlama gelir?

- Metalleri agindirabilir

- Ciddi cilt yaniklarina ve goz hasarina yol acar.

Onceki Piktogramlar: =
L O

6. Kuru Kafa ve Capraz Kemikler —- GHS06
Ne anlama gelir?

- Yutulmasi halinde 6ldiiriictidiir
% - Ciltle temas1 halinde dldiirtictidiir

- Solunmasz halinde élddrucudur

- Yutulmasi halinde zehirlidir

- Ciltle temas1 halinde zehirlidir

- Solunmasi halinde zehirlidir

Onceki Piktogramlar: @ x
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7. Unlem isareti — GHS 07

Onceki Piktogram:

Ne anlama gelir?

- Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar
- Ciddi goz tahrigine yol agar.

- Cilt tahrisine yol acar.

- Yutulmasi halinde zararlidir

- Cilt ile temast halinde zararlidir.

- Solunmast halinde zararlidir.

- Solunum yolu tahrisine yol acabilir

- Rehavete veya bag donmesine yol agabilir
- Atmosferin iist katmanindaki ozon tabakasini tahrip
ederek kamu sagligina ve ¢evreye zarar verir

8. Saghk Zararhhgi— GHS08

Onceki Piktogramlar:

Ne anlama gelir?

- Solunum yoluna niifuzu ve yutulmasi halinde
oldirdctdr.

- Uzun siireli veya tekrarli maruz kalma sonucu
organlarda hasara yol acar/agabilir

- Organlarda hasara yol acar/agabilir

- Dogmamis ¢ocukta hasara yol agabilir veya liremeye
zarar verebilir.

- Dogmamis ¢ocukta hasara yol agma veya liremeye
zarar verme siiphesi var.

- Kansere yol acabilir.

- Kansere yol agma siiphesi var.

- Genetik hasara yol agabilir.

- Genetik hasara yol agma siiphesi var.

- Solunmasi halinde nefes alma zorluklari, astim

ndbetleri veya alerjiye yol acabilir.
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9. Cevre — GHS09
Ne anlama gelir?

- Sucul ortamda uzun siire kalici, ¢ok toksik etki
- Sucul ortamda uzun siire kalici, toksik etki

- Sucul ortamda ¢ok toksiktir

Onceki Piktogram: S! ! I

Kaynak: European Chemicals Agency, t.y.a

CLP 31 inci maddeye gore, bir etiketin rengi ve tasarimi zararlilik piktograminin ve
arka planmin net olarak goriilebilecegi sekilde secilmelidir. Piktogramlar, CLP Ek I,
Bolim 1.2.1°de belirtildigi iizere bir noktadan asilmis dértgen seklinde olmali ve BKU
etiketi yatay sekilde okundugunda paralel kenar seklinde gorinmelidir. Kirmizi ¢erceveli
ve beyaz arka plan iizerinde siyah sembol seklinde tasarlanan yeni piktogramlarda
kirmizinin tam tonu tanimlanmamis ve etiketgilerin takdirine birakilmistir. Fakat
piktogramlarin etiket iizerindeki biiyiikliikleri CLP’de belirlenmistir. Buna gore, her bir
zararlilik piktogrami CLP Tiiziigli’'niin 17 nci maddesi ile belirlenen bilgiler i¢in ayrilmis
etikete ait minimum asgari yiizey alaninin en az beste birini kaplamali ve minimum

1cm®den kiigiik olmamalidir (European Chemicals Agency, 2011).

Zararhihk Piktogramlari icin Oncelik Ilkeleri

CLP’ye gore bazi durumlarda birden fazla zararlilik i¢in siniflandirilmis madde ve
karisimlarda etikette birden fazla piktogram kullanilmasi gerekebilmektedir. Bu durumda,
etiket (izerindeki piktogram sayisini azaltmak i¢in CLP Tiiziigii’niin 26 nc1 maddesinde
belirlenen “Gncelik ilkeleri”’nin (precedence principles) uygulanmasi gerekmektedir.
Oncelik ilkelerine gore genel bir kural olarak, her zararhilik sinifi igin en ciddi zararlilik
siifin1 gosteren piktogramlarin segilmesi gerekmektedir (Putte , t.y.). CLP 26 nc1 madde
geregince, oncelik ilkeleri sadece karisimlar igin degil maddelerin etiketlenmesi sirasinda
hem uyumlastirilmis hem de 6zgiin siniflandirmalar i¢in de gegerlidir. CLP Tiiziigii’niin 26

nc1 maddesinde belirtilen bes oncelik ilkesi agagidaki gibidir:
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Fiziksel zararlar icin, etiket GHSO1 piktogrami (patlayan bomba) tasiyorsa,
GHSO02 (alev) ve GHSO03 (daire scklinde alev) istege baghdir. Bu durum birden
fazla piktogramin zorunlu oldugu “kolay reaktif” veya “organik peroksit” Tip B

olarak siniflandirilan madde ve karigimlar i¢in gecerli degildir:

Zorunlu Istege Baglh Istege Baglhi

e Insan saghgma iliskin ve fiziksel zararlar icin, etiketin GHS02 (alev) ve GHS06
(kafatas1 ve capraz kemik) tasimasi durumunda, GHSO04 (gaz silindiri) piktogrami

SV S

Zorunlu Zorunlu fstege Bagh

istege baghdir:

e Insan sagh@ma iliskin zararlar icin, etiketin GHS06 (kafatas1 ve ¢apraz kemik)

tasimasit durumunda, GHSO7 (iinlem isareti) piktogrami bulunmayacaktir:

& 3%
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e Insan sagh@mna iliskin zararlar icin, etiketin GHSO05 piktogrami (korozyon)
tagimast durumunda, cilt ve gézde tahris icin GHS07 (linlem isareti) piktogrami

bulunmayacaktir (ancak diger tehlikeler i¢in kullanilmaya devam edecektir):

e Insan saghgna iliskin zararlar icin, etiketin solunum duyarlilagsmasi icin GHS08
piktogrami (saglik tehlikesi) tagimasi durumunda, cilt ve gozde tahris i¢in GHS07
(inlem isareti) piktogrami bulunmayacaktir (ancak diger tehlikeler icin

kullanilmaya devam edecektir) (Anonim, 2008).

3.2.2. Genel Kurallar

CLP’de etiketin icermesi gereken unsurlarin yani sira etiket ile ilgili bazi genel
kurallar da belirlenmistir. Bu genel kurallarm bircogu BKU’ler icin gecerli olan
547/2011/EU sayili Tiiziik’te de mevcut olan genel etiket gereklileridir.

CLP Tiiziigii’niin 31 inci maddesi geregince, genel bir kural olarak, BKU
etiketlerinin, i¢ ambalajin bir veya daha fazla yiizeyine sikica sabitlenmis ve ambalaj

normal sekilde kondugu zaman yatay olarak okunabilir olmalar1 gerekmektedir. Etiket
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elemanlari, 6zellikle zararlilik piktogramlari, arka plandan net bir sekilde géze ¢arpmali ve

tiim etiket elemanlar1 kolayca okunmay1 saglayacak boyut ve aralikta olmalidir.

Bir BKU etiketinin iizerinde CLP smiflandirilmasi geregince bulunmasi gereken
tim zararlilik ve onlem ifadeleri, BKU’niin piyasaya sunulacagi Uye Devletin ana dillinde
olmak zorundadir. Ayrica, CLP’ye gore iirlinler iizerinde bulunmasi gereken etiketlerin,
ambalajin biiyiikliigiine gére minimum Olgiileri vardir. CLP Ek I, Madde 1.2.”de belirtilen

bu olculer ve bu olcllere gore hesaplanan minimum piktogram boyutlar1 Tablo 9’da

gosterilmektedir.

Tablo 9: CLP’ye Gore Etiket ve Piktogramlarin Minimum Boyutlart

Ambalaj kapasitesi

Etiket boyutlar:

(mm cinsinden)

Piktogram boyutlar

(mm cinsinden)

< 3 litre

Mimkinse, en az 52 x 74

Miimkiinse 10 x 10’dan kii¢iik
olmayacak, enaz 16 x 16

> 3 litre ancak < 50 litre Enaz 74 x 105 Enaz 23 x 23
> 50 litre ancak < 500 litre En az 105 x 148 Enaz 32 x 32
> 500 litre Enaz 148 x 210 Enaz 46 x 46

Kaynak: Anonim, 2008

Etiket iizerinde bulunacak olan uyar1 kelimeleri, zararlilik ve onlem ifadeleri ve
tamamlayicit bilgilerin gercek harf boyutlar1 CLP’nin yasal metininde belirtilmemis ve
etiketlemeyi  gergeklestiren iretici/tedarik¢i/alt  kullanicinin  takdirine  birakilmigtir
(European Chemicals Agency , 2011). CLP Tiziigi’nlin 32 nci maddesinde ise etiket
tizerindeki bilgilerin konumunu belirleyen bazi sinirlayict kurallar yer almaktadir. Bu

maddeye gore;

e Zararlilik piktogramlari, 6nlem ve zararhilik ifadeleri ve uyar kelimeleri etiket
Uzerinde bir araya getirilmeli,

e Zararhllik ve oOnlem ifadeleri etiket (Uzerinde kendi iclerinde birlikte
gruplandirilmalidir. Fakat gruplandirma igindeki siralama ile ilgili bir hukim
bulunmamaktadir,

e Etiket lizerinde birden fazla dil bulunmas: halinde, ayni dile ait zararlilik ve

onlem ifadeleri birlikte gruplandiriimali,
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e CLP 35 inci maddede referans gosterilen ek bilgiler ek etiketleme bolimiinde
yer almali veya CLP 17 nci madde 1 nci fikra (a) ile (g) bendleri arasinda yer

alan etiket elemanlarinin yanina yerlestirilmelidir.

Sekil.17°de tum bu kurallara uygun olarak, cildi tahris eden karisim sinifinda
siniflandirilmis bir BKU’niin etiket 6rnegi gosterilmektedir. Bu etiket rneginde de oldugu
gibi, BKU icin zorunlu ve zorunlu olmayan etiketleme bilgilerinin cok buyik bir etiket
boyutu gerektirmesi nedeniyle BKU’ler, 547/2011/EU sayili Tiiziik Ek I’in 2 nci maddesi
geregince bagimsiz kitapgik seklinde veya boliimleri ayrilabilir kath etiketler ile piyasaya
strdlebilmektedir. Bu katli etikette bulunabilecek etiket elemanlar1 547/2011/EU sayili
Tuzlk EK 1, 1 nci maddede (m), (n), (0), (q), (r) ve (t) bentlerinde belirtilen;

e Kullanma talimati, kullanma kosullar1 ve dozu (Y1l iginde yapilabilecek
maksimum uygulama sayis1 da dahil),

e Uygun olan hallerde, her bir kullanim i¢in “giiven araliklar1”;

e Olasi fitotoksisite ve ¢esitli duyarlilik belirtileri ile diger yan etkiler,

e Uygun depolama ve BKU’niin ambalaj: ile birlikte giivenli imha kosullari,

e Varsa, son kullanma tarihi,

e Varsa, ruhsatlandirma agisindan (1107/2009/EC) gerek duyulan ek bilgilerdir.

Bu maddeler disinda kalan ve 547/2011/EU sayili Tiizik Ek I’de belirtilen
etiketleme gerekliliklerinde yer alan diger etiket elemanlarinin ise BKU’niin iizerinde

goriinen etikette bulunmasi gerekmektedir.
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Sekil 17. CLP’ye Uygun BKU Etiket Ornegi
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3.3.  Guvenlik Bilgi Formu

BKU’ler igin etiketin yam sira zararlilik iletisiminin kilit unsurlarindan bir digeri
olan GBF, bir kimyasal {iiriin hakkinda o triin ile ¢alisan kisiler ve profesyonel
kullanicilara kapsamli bilgi veren dokiimandir. GBF’de bulunan bilgiler ¢alisanlarin, trin
ile ¢alisma sirasinda insan sagligi ve gevre agisindan meydana gelebilecek zararlara karsi
Oonlemler almalarin1 saglamaktadir (European Chemicals Agency, 2014). GBF, temel
olarak Urinlin formilasyonu, fiziksel ve kimyasal 0zellikleri, toksikolojik ve
ekotoksikolojik bilgiler ile ilk yardim yontemlerini igermektedir. S0z konusu bilgiler,
kullanicilarin yani sira tehlikeli madde tagimaciliginda, ilk yardim hizmetlerinde ve zehir
merkezlerinde c¢alisan kisilere de olast kaza durumlarinda yapilmasi gerekenlerin
belirlenebilmesi agisindan 6nem arz etmektedir (United Nations, t.y.). Kisacas1 BKU
etiketi Grinun guvenli  olarak kullanilmasina odaklanirken GBEF’ler profesyonel
kullanicilara {riiniin zararliligi ile ilgili teknik bilgiler sunmaktadir (University of

Minnesota, 2011). Bu baglamda GBF, etiketi tamamlamaktadir.

AB’de GBF’nin genel formati ve igerigi REACH Tiiziigii’niin 31 inci maddesinde
ve Ek II’de belirlenmistir. REACH’in GBF’lerle ilgili olan Ek II’si 2010 yilinda
yayimlanan 453/2010/EU sayili Komisyon Tiiziigi ile degistirilmis ve GHS’de belirlenen
GBF kurallar1 ile uyumlastirilmistir. CLP 57 inci madde ile degistirilen REACH
Tiiztigii’niin 31 inci maddesinde ise GBF’nin hangi durumlarda madde ve karigimlar igin
CLP ile ilgili bilgileri icermesi gerektigi belirtilmektedir (European Chemicals Agency,
2011). Bu maddeye gore bir karisim ya da maddenin GBF’si Haziran 2015 itibari ile

CLP’ye gore belirlenmis zararlilik siniflandirmasini icermelidir.

GBF hazirlanmas: yiikiimliiliigli ve GBF’nin igerigi ile ilgili sorumluluk tamamen
BKU dreticisi ya da tedarikgisine aittir. REACH’e gore, GBF konuyla ilgili egitim almus
“yetkili kisiler” tarafindan hazirlanmalidir. Fakat bu “yetkili kisiler” ve sahip olmalari
gereken egitim ile ilgili REACH’de belirlenmis kurallar bulunmamaktadir. GBF, tedarik¢i
tarafindan BKU’niin piyasaya sirilldiigii Uye Devletin resmi dilinde hazirlanmak
zorundadir (European Chemicals Agency, 2014). Bu gereklilikleri saglamakla ilgili
yukimliliik de yine tamamen BKU Ureticisi ya da tedarikgisine aittir.
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REACH Tiiziigi’niin 14 ve 37 nci maddeleri uyarinca yilda 10 ton veya daha fazla
uretilen ve ithal edilen ve zararli olarak siniflandirilan kimyasal maddeler i¢in maruziyet
senaryolarmi igeren Kimyasal Glvenlik Raporu — KGR (Chemical Safety Report-CSR)
hazirlanmas1 gerekmektedir. Bu kosulu saglayan maddeler i¢in ayrica KGR’de yer alan
maruziyet senaryolarmi GBF’lerinde de bulundurma zorunlulugu vardir (European
Chemicals Agency, 2009). Bu sekilde maruziyet senaryolarini igeren GBF’ler “ekli GBF”
(extended SDS — eSDS) olarak adlandirilmakta ve kisaca “eGBF” olarak anilmaktadir.
REACH Tiiziigii’niin 14 ve 37 nci maddeleri uyarinca eGBF uygulamasi sadece maddeler
icin gecerlidir. Yani BKU’leri degil sadece BKU’lerde kullamlan aktif maddeleri
kapsamaktadir. CLP ile belirlenen yeni GBF formatlarinda maruziyet senaryolarinin yani
sira ayrica 67/548/EEC sayili DSD Tiziigline gore “tehlikeli” olarak siniflandirilan
maddelerin toksikolojik ve ekotoksikolojik bilgilerinin de yer almasi gerekmektedir. Bu
sekliyle yeni GBF’ler eski GBF’lere gore oldukga uzun dokimanlar haline gelmistir
(Williams, Panko, & Paustenbach, 2009).

eGBF uygulamasi BKU’ler agisindan sadece aktif maddeler i¢in gegerli olsa da
CLP’ye goére bir BKU’niin iginde %0,1 veya daha fazla miktarlarda “zararli/tehlikeli”
olarak smiflandirilmis bir madde olmasi durumunda raporlanmasi gerekmektedir. BKU’ler
icin gerekli olan bu raporlama REACH’e gore hazirlanan GBF’ler araciligiyla
yapilabilmektedir (Germany Federal Office of Consumer Protection and Food Safety,
2015). Bu durumlarda BKU’niin GBF’si BKU iginde kullanilan ve zararli/tehlikeli olarak
smiflandirilmis maddenin eGBF’sinden yararlanilarak hazirlanabilmektedir (European

Chemicals Agency, t.y.b).

REACH Ek II’ye gore (453/2010/EU sayili Tiiziik) GBF’nin igermesi gereken

toplam on alt1 b6lim bulunmaktadir. Bu béliimler su sekildedir:

Boliim: Madde/Karisimin ve Uretici/Tedarikginin Tanitim,
BolUm: Zararlilik Tanitimi

Boliim: Bilesimi/igerigi Hakkinda Bilgi

Bolum: ik Yardim Tedbirleri

Boliim: Yanginla Miicadele Tedbirleri

I e o

Bolum: Kaza Sonucu Yayilmaya Kars1 Tedbirler
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7. Bolum: Ellecleme ve Depolama

8. Bolim: Maruziyet Kontrolleri/Kisisel Korunma
9. Bolum: Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler

10. Boliim: Kararlilik ve Reaktivite

11. Bolim: Toksikolojik Bilgi

12. Bolim: Ekotoksikolojik Bilgi

13. Béliim: Imha Bilgileri

14. Boliim: Tagimacilik Bilgileri

15. Bolim: Mevuzat Bilgileri

16. Boliim: Diger Bilgiler

GBF Béliim 2.2°de bir BKU’niin etiketi (izerinde bulunan zararhilik piktogramlar,
uyart kelimeleri, zararlilik ifadeleri ve Onlem ifadelerinin bulunmasi gerekmektedir.
547/2011/EU sayili Tiiziik geregince BKU etiketinde bulunmasi gereken diger etiketleme
bilgileri ise CLP’ye gore ilave bilgiler olarak dikkate alindigindan bu bilgilerin bu bélimde
bulunma zorunlulugu yoktur (European Chemicals Agency, t.y.b). Bolim 11°de verilmesi
gereken toksikolojik bilgilerin ise insan sagligina iliskin zararlilik siniflarinda
smiflandirilan her karisimin GBF’sinde bulunmasi gerekmektedir (Groot, Brekelmans, &
Meulenbelt, 2011).

Haziran 2015 tarihi itibariyle karigimlar i¢in de tamamen uygulanmaya baslanan
CLP’nin bir sonucu olarak, BKU iiretici veya ithalatgilarinin yeni siniflandirmalara gére
hem etiketlerini hem de GBF’lerin ilgili tum bdlumlerini yenilemeleri gerekmektedir
(European Chemical Industry Council, 2010). Sekil 18’de CLP’ye gore hazirlanmis bir
GBF’nin zararlilik iletisimi ile ilgili bdlimlerinin oldugu ilk ti¢ baslik gortlmektedir.
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Sekil 18. CLP’ye Gore Hazirlannis bir GBF nin Goériniimii (flk 3 Béliim)

Company, LLC Page 1 of 3
SAFETY DATA SHEET

[ SecTion 1: PRODUCT AND COMPANY INFORMATION

Manufacturer Company LLC - 820 Ave, - Plain, WI 53577 Emergency Phone
608.546.2255 - www,  .com - info@t com Numbexs:
Trade Name Limestone/Dolomite 608.546. 22
Chemical Family: Minerals After Business Hours:
Recommended Uses Road Materials 608.588.4
[ SECTION 2: HAZARD IDENTIFICATION
Signal Word

i s DANG!
Physical Hazards:  Not Clmﬁed
Health Hazards: Cava icity — Category 1 — May Cause Cancer.
c arget Organ oxmty (Repeated Exposure) — Category 1 - Causes
am@e to mc?ans (lungs) through prolonged or repeated exposure.

Statemen
Pteverly\hon Obtam special instructions before use. Do not handle until all safety precautions
lead aond@({gdetstood Wear protective gloves/protective clothing/eye
face on
x % ex[i())&ed or p'conoemed Get medical advice/attention.
Storage Store

Dispose of contencl container to an approved waste disposal plant.
mmm Not Classified

Supplemetal info: None

* mazero)s) not ctherwoe Cassified

Plctogram
Precau

| SECTION 3: COMPOSITION/ INFORMATION ON INGREDIENTS

Component CAS Number Percentage
Limestone (Calcium carbonate) 1317-65-3 55-100
Crystalline silica, quartz 14808-60-7 0-20

Kaynak: European Chemicals Agency , 2011

3.4. Bildirim

AB’de CLP’nin uygulanmasmin son basamagi olarak; simiflandirilmast ve
etiketlendirilmesi tamamlanmis bir maddenin bu bilgilerinin ECHA’ya bildirilmesi
gerekmektedir. ECHA’ya bildirilen bu bilgiler, Ajans tarafindan yonetilmekte olan
Siniflandirma & Etiketlendirme (S&E) Envanteri’ne dahil edilmektedir. CLP Tiiziigi’niin
39 ve 42 nci maddeleri arasinda “Bildirim” ile ilgili gereklilikler belirtilmektedir. CLP
Tiiziigli’niin 40 inc1 maddesine gore, asagidaki ozellikleri tagiyan maddeler i¢in ECHA’ya

bildirim yiikiimliligii bulunmaktadir:

e CLP 39 ncu madde a bendi uyarinca, REACH’e gore kayda tabi olan yani
yillik 1 ton ve Ulzerinde Uretilen/ithal edilen ve piyasaya siriilen maddeler,
e CLP 39 ncu madde b bendi geregince, tonajina bakilmaksizin, zararl olarak

siniflandirilan ve piyasaya siiriilmiis olan maddeler veya
88



e Yine CLP 39 ncu madde b bendi geregince, CLP’ye gore zararli olarak
siniflandirilmis ve bir karisimda CLP Ek I’de belirlenen konsantrasyon sinir
degerlerinin {lizerinde bulunan veya 1999/45/EC sayili Direktifte belirtildigi
gibi karisimin zararl olarak smiflandirmasina yol agan ve piyasaya surilen
maddeler (Putte , t.y.).

Bu kapsama gore BKU’ler acisindan bildirim yiikiimliliigii, zararli olarak
smiflandirilan aktif maddeler ve formiilasyonunda bu aktif maddeleri igeren BKU’leri
icermektedir. BKU’ler icinde yer alan aktif maddelerin genelde bir ¢ogu uyumlastiriimis
smiflandirmaya tabii olup CLP Ek 6’da yer alan her iki tabloda da (Tablo 3.1. ve Tablo
3.2.) yer almaktadirlar. Piyasaya arz edilen aktif maddeler icin ise bildirim yapilmasi

gerekmektedir (European Chemicals Agency, 2012).

Daha 6nce 67/548/EEC sayilt NONS Direktifi’nde bildirimi yapilmis olan maddeler
REACH altinda da bildirilmis sayilmaktadir. Fakat yillik 1 ton veya Uzerinde Uretilen ya da
ithal edilen NONS maddelerinin bildirim dosyalarmin CLP’ye gore giincellenmesi
gerekmektedir. CLP 40 inc1 maddeye gore, REACH kapsaminda kaydi yapilmis olan bir
maddenin kayit dosyasinin bir parcasi olarak ECHA’ya bildirilmesi gereken S&E

bilgilerinin sunulmus olmasi1 durumunda ise tekrar bildirim yapilmasina gerek yoktur.

Bildirim yapma sorumlulugu, madde iireticisi ya da ithalatgisina aittir. AB disindan
AB’ye ithalat yapmak isteyen lretici ve formiilatorler de S&E ile ilgili gerekli bilgileri AB
ithalatgilarina sunmalidir. Bir maddenin, piyasaya surilmeden en ge¢ bir ay dncesinde

bildiriminin yapilmis olmasi gerekmektedir (European Chemical Industry Council, 2010)

ECHA S&E Envanteri, maddelerin tiretici ve ithalatcilar: tarafindan simiflandirma ve
etiketlendirme tzerine bildirilen temel bilgileri igeren bir veri tabanidir. S&E Envanterinin
bilgisayar goruntisu Sekil.9’da gorulebilir. Veri tabaninda Agustos 2015 itibariyle toplam
51.719 bildirim dosyasindan S&E kaydi yapilmis 13.381 madde bulunmaktadir. Bu
bildirimlerden tarim amacglh kullanilan madde smifindaki bildirim sayis1 ise 707’dir

(European Chemicals Agency, 2015b).
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Sekil 19. ECHA S&E Envanteri Bilgisayar Gorunimdi

Search Classification and Labelling Inventory

Search Criteria

Substance Nams 0‘
" Gtarts with... & Contains © Matches exactly with...

Other Identifier 7]

™ Search only harmonised substances @
Classification Details (i ]
Hazard Class and Category Code(s) Hazard Statement Codals)
5. Gas - H200

physical hazards Expl. 1.1 0

A T = 1334 .

Health Hazards I H23 L

- Ha -

Aquatic Chronic 2 - EUHOSS -

Environmental Hazards "'_""':' e "" 3 = RO g
Aquatic nic 4 L H401

Ozone 1 = H402 22

You may select one ar mare of the above values by using the Control [CTRL) key.

<]

In erder to perform a3 search yvou need to read through and agree to this lag:s

search Clear

Kaynak: Prinz, 2013

CLP 40 inc1 maddeye gore, bir madde icin ECHA S&E Envanterine yapilan bildirim
asagidaki bilgileri icermelidir:

e REACH Tiiziigii Ek VI, 1. Bolumde belirlenen madde kimligi;

e REACH Ek VI Boliim 2.1’den Boliim 2.3.4’e kadar olan kisimlarda belirlenen
madde kimligi,

e Maddenin CLP simiflandirmalari;

e Maddenin CLP zararlilik smiflarinin veya kategorilerinin tamaminda degil
bazilarinda simiflandirilmast durumunda bunun veri eksikliginden mi, sonug
vermeyen verilerden mi veya sonu¢ veren ancak simiflandirma i¢in yeterli
olmamast durumundan mi1 oldugunun gerekgesi;

e Mimkin olan hallerde, sucul ortamlar i¢in zararli olarak simiflandirmalari,
kullanimlarinin gerekgesiyle birlikte, ilgili 0zel konsantrasyon sinir degerleri

veya M-faktorleri, yani, akut kategori 1 ve kronik kategori 1;
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e Madde icin CLP 25 nci maddede bahsi gecen tamamlayici zararlilik ifadeleri

dahil etiket elemanlar1 (European Chemical Industry Council, 2010).

Bu bilgileri iceren S&E bildiriminin yapilmasi i¢in bildirimi yapacak olan tiizel

kisiler tarafindan izlenmesi gereken basamaklar su sekildedir:

1. REACH-IT Hesabinin Olusturulmasi

S&E bildirimini yapacak olan tiizel kisinin ECHA web sitesinden oncelikle bir
REACH-IT hesab1 olusturmasi gerekmektedir. REACH kaydi sirasinda hesap olusturmus

tiizel kisilerin tekrar hesap agmalarina gerek yoktur.

2. Bildirim Grubunun Olusturulmasi (istege bagli)

Bildirim yapacak tiizel kisiler istemeleri halinde bildirimi, ayn1 S&E {izerinde hem
fikir olduklar1 bir grup adina yapabilmektedir. Bu durumda, sistem iizerinden bir “bildirim

grubu” olusturmalar1 gerekir. Bu adim zorunlu degildir, istege baghdir.

3. S&E Bildirim Dosyasinin Olusturulmasi

S&E bildirim dosyasinin olusturulmasi i¢in AB’de ECHA tarafindan olusturulan
yazilimlar bulunmaktadir. Uretici ve tedarikgilerin, bildirimleri bu yazilimlari kullanarak
yapmalar1 gerekmektedir. CLP 40 nc1 maddeye gore, bildirim dosyasi online olarak
REACH-IT aracini kullanarak ya da [UCLID 5’de (Uluslararas: Tekdiizen Kimyasal Bilgi
Veritabani) olusturulabilir. [UCLID 5 yazilim aracina ve REACH-IT programina internet

Uzerinden (cretsiz olarak ulagabilmek miimkindur.

4. S&E Bildirim Dosyasinin REACH-IT ile Sunulmasi

REACH-IT ya da IUCLID 5 yazilimlar1 kullanilarak hazirlanan S&E bildirim
dosyasinin ECHA’ya sunulmasi yalnizca REACH-IT yazilimi ile yapilabilmektedir.
Bildirim sirasinda REACH-IT yaziliminda bildirimi yapan kisi yonlendirilmektedir.
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Bildirim yapildiktan sonra bildirim yapan tiizel kisilere ulastirilmas: gereken rapor
ya da dokumanlarla ilgili CLP’de bir agiklama bulunmamaktadir. Fakat “Uygulama ve

Raporlama” baglikl1 46 nc1 maddede,

“Uye Devletler madde ya da karisimlarin bu Tiiziige gore simiflandirma, etiketlendirme,
bildirim ve ambalajlama islemleri gerceklesmeden piyasaya siiriilmemeleri igin bir resmi

kontrol sisteminin yiruttlmesi de dahil olmak iizere gerekli tiim onlemleri alacaklardwr.”

seklinde Uye Devletlerin bildirimin tamamen tamamlanmas: konusunda da sorumluluklar
oldugu belirtilmektedir (Anonim, 2008). Bu yiizden, REACH-IT deki bildirim siirecinin
tamamlandigini gostermek amaciyla ECHA tarafindan “Bildirim Numaras1” ve “Referans
Numarasi”na sahip “Bildirim Raporu” uygulamasi gelistirilmistir. Bu raporlar sayesinde
bildirim sahipleri, bildirimlerinin ECHA tarafindan Uye Devletin yetkili otoritelerine
ulastirtlip ulastirilmadigini takip edebilmektedirler (European Chemical Industry Council,
2010).

Bildirim sahipleri tarafindan ECHA’ya sunulan bazi S&E bilgileri kamuya agik
olan bir S&E envanterinde yayimlanabilmektedir. Kamuya ac¢ik S&E envanteri, tim
kimyasal kullanicilar tarafindan yararlanilabilen ve S&E Uzerine temel bilgileri igeren bir
kaynaktir (European Chemicals Agency, 2012). Bildirim sahibi tiizel kisiler, bildirim
oncesinde, ECHA tarafindan bazi S&E bilgilerinin bu kamuya agik envanterde
yayimlanabilecegini kabul etmis sayilir. Bunun yaninda bildirim sirasinda ECHA
tarafindan talep edilen ve kimi ¢evrelerce oldukca yiiksek bulunan bildirim iicretlerinin de

bildirim sahipleri tarafindan ECHA’ya 6denmesi gerekmektedir.
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4. BKU’LERE iLISKIN TURK MEVZUATI VE AB ILE UYUM
DURUMU

Tiirkiye’de bitki koruma faaliyetlerine iligkin ilk mevzuat 1957 yilinda yayimlanan
6968 sayil1 (R.G. 9615, 24 Mayis 1957) “Zirai Miicadele ve Zirai Karantina Kanunu”dur.
S6z konusu kanunu takiben 1958 ve 1999 yillar1 arasinda uygulamaya konulan
yonetmelikler ile Tiirkiye’de sadece uluslararasi kalite ve giivenlik kurallarini1 saglayan
BKU’lerin satisina ve kullanimina izin verilmeye baslanmistir (Girkan, 2007). Tarim ve
hayvancilik {lizerine diger bircok kanun ile birlikte “Zirai Miicadele ve Zirai Karantina
Kanunu” da 2010 yilinda yiiriirliige giren 5996 sayil1 “Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi,
Gida ve Yem Kanunu” (R.G.27610, 13 Haziran 2010) ile yiiriirliikten kaldirilmigtir. S6z
konusu kanun, GTHB kapsamindaki tim mevzuata dayanak olusturan baslica ve temel

kanundur.

Tiirkiye’de BKU’lerin piyasaya arzi, surdirilebilir kullanimi1 ve maksimum kalinti
limitlerine iliskin mevzuat diizenlemeleri ve kontroller GTHB — Gida ve Kontrol Genel
Midirligii (GKGM) tarafindan yiiriitilmektedir. Maksimum kalint1 limitlerine iliskin
mevcut dizenleme; 25 Agustos 2014 tarih ve 29099 (Mikerrer) sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan “Tiirk Gida Kodeksi Pestisitlerin Maksimum Kalinti Limitleri Yo6netmeligi”
dir. Bu Yonetmelik, AB’deki 396/2005/EC sayili “Bitkisel ve Hayvansal Gidalardaki
Pestisitlerin Maksimum Kalinti Limitleri Hakkinda Avrupa Birligi Konsey Tiziigi”’nln
ilgili hiikiimlerine paralel olarak hazirlanmis ve bu Tiiziige kismen uyumludur. S6z konusu
AB Tiiziigli, mevcut bilimsel veriler 15181nda sik sik degistirilmektedir. GTHB tarafindan
bu degisiklikler dizenli olarak takip edilmekte ve bu degisikliklere paralel olarak
Maksimum Kalint1 Limitlerine iliskin Gida Kodeksi Yo6netmeligi de guncellenmektedir.

AB’de BKU’lere iliskin mevzuatin dort ana bashgindan biri olan “Pestisitlerin
Siirdiirtilebilir Kullanimi”na iligkin Tiirkiye’de GTHB tarafindan 1 Subat 2015 tarihinde
yururliige konan ve 3 Aralik 2014 tarih ve 2914 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan “Bitki
Koruma Uriinlerinin Onerilmesi, Uygulanmas: ve Kayit Islemleri Hakkinda Y&netmelik™

bulunmaktadir. Bu Yonetmelik ile AB’deki “Avrupa Parlamentosu ve Konsey’in
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Pestisitlerin Siirdiiriilebilir Kullanimina Iligskin Topluluk Yapisi Olusturmaya Yonelik 21
Ekim 2009 tarih ve 2009/128/EC sayili Direktif’ine kismen uyum saglanmistir. Tablo

10’da bu mevzuatin karsilastirilmasi goriilmektedir.

Tablo 10: MRL ve Pestisitlerin Siirdiiriilebilir Kullanimina iliskin AB ve Tiirk Mevzuatinin
Karsilagtirilmast

AB Mevzuati

Turk Mevzuati

Avrupa Parlamentosu ve Konsey’in 23 Subat 2005
tarihli ve 396/2005/EC sayil1 Bitkisel ve Hayvansal
kaynakli Gida ve Yemlerde Maksimum Pestisit

Kalmtis1 Limitlerine Iliskin Tiiziik

Turk Gida Kodeksi Pestisitlerin Maksimum Kalinti

Limitleri (R.G.29099  Mlikerrer,

25.08.2014)

Yonetmeligi

Avrupa Parlamentosu ve Konsey’in Pestisitlerin
Stirdiiriilebilir Kullanimina iligkin Topluluk Yapisi
Olusturmaya Yonelik 21 Ekim 2009 tarih ve
2009/128/EC sayili Direktif

Bitki Koruma Uriinlerinin Onerilmesi, Uygulanmasi
ve Kayit Islemleri Hakkinda Yonetmelik (R.G.
2914, 03.12.2014)

Kaynak: Anonim, 2015

4.1,

Uyum Durumu

BKU’lerin Piyasaya Arzina iliskin TUrk Mevzuat1 ve AB ile

Tiirkiye’de BKU’lerin iiretimi, ruhsatlandirilmasi, depolanmasi ve pazarlanmasi

gibi piyasaya arza iliskin tiim siireglere iliskin mevzuat ve uygulamalar GKGM tarafindan

duizenlenmektedir. BKU’lerin piyasaya arzina iliskin GKGM tarafindan hazirlanmis ve hali

hazirda yiiriirlikte olan baslica yasal diizenlemeler asagidaki gibidir:

e Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmas: Hakkinda Y 6netmelik (R.G. 27885,

25 Mart 2011)

e Bitki Koruma Uriinleri Kontrol Yénetmeligi (R.G. 27939, 20 Mayis 2011)

e Bitki Koruma Urlnlerinin Toptan ve Perakende Satilmasi Ile Depolanmasi
Hakkinda Yonetmelik (R.G. 27870, 10 Mart 2011)

e Bitki Koruma Uriinii Uretim Yerleri Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yoénetmelik (R.G.

27986, 06 Temmuz 2011)
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Bu vyasal diizenlemelerin hepsi AB mevzuatindaki Bitki Koruma Uriinlerinin
Piyasaya Arzina iliskin 1107/2009/EC sayili Komisyon Tiiztiigii’ne karsilik gelmektedir.

Fakat yine de, BKU’lerin piyasaya arzina iliskin mevzuat AB ile kismen uyumludur.

S6z konusu Tiiziik ile Tirkiye’deki uygulamalar arasindaki en biiyiik fark
BKU’lerin  ruhsatlandirilmas: ~ siirecidir.  Tiirkiye’de “Bitki Koruma Uriinlerinin
Ruhsatlandirilmas1 Hakkinda Yonetmelik” ile yiiriitilen ruhsatlandirma sisteminde

AB’den farkl1 olarak BKU’lerin ruhsatlandiriimasi iki sekilde yapilmaktadir:

1. 1lk defa yeni bir aktif maddeyi iceren BKU’ler; denenerek,

2. Daha 6nce ruhsatlandiriimis BKU’lerin esdegeri olan iiriinler; emsal gostererek

Her ne kadar Tiirkiye’deki BKU ruhsatlandirma sistemi AB’den farkli olsa da BKU
ruhsatlart OECD prensiplerine gore diizenlenmekte ve AB ile G-8 llkelerinde ruhsatli
olmayan aktif maddeler Tiirkiye’de ruhsatlandiritlmamaktadir (Giirkan, 2007). Bu anlamda,
aktif maddeler ile ilgili olarak AB’de uygulanan “Onaylanmis Aktif Maddeler Listesine
Mliskin 25 May1s 2011 tarih ve 540/2011/EU sayili Uygulama Tiiziigii”ne karsilik olarak
Tiirkiye’de yasal bir diizenleme olmasa da ruhsatlandirilmasina izin verilen aktif maddeler
AB ile uyumludur. Yani, AB’de onaylanmamis ve 540/2011/EU sayili Tiizik’te
listelenmemis bir aktif maddeye Tiirkiye’de de ruhsat verilmemektedir. Tiirkiye’de verilen
BKU ruhsatlarinin siiresi AB’de oldugu gibi 10 y1l, koruma siiresi ise AB’den farkl1 olarak
7 yildir. Denenerek ruhsatlandirilan bir BKU niin 7 yillik koruma stiresi bittikten sonra

emsal gosterilerek ruhsatlandirilmasi miimkiin olmaktadir.

Bu iki ruhsat seklinin yaninda Tiirkiye’de ayrica BKU’ler i¢in “Gegici Tavsiye”
uygulamasi bulunmaktadir. “Gegici Tavsiye” uygulamasi ile ruhsatli bir ilacin etiketine
farkli bir bitkide ya da zararli organizmada da etkili olduguna dair ek tavsiyeler
yazilabilmekte ve kullanimina izin verilebilmektedir. Bu uygulama i¢in bagvuru sahibinin
tavsiye olarak izin almak istedigi yeni bitkideki veya ayni bitkideki farkli zararh
organizmaya karsi biyolojik etkinlik denemesi yaptirmasi1 gerekmektedir. Eger tirlin farkli
ise kalinti sonuglarinin da eklenerek tim bu bilgiler ile GTHB’ye tavsiye basvurusu
yapilmalidir. Tavsiye basvurusunun kabul edilmesi ve izin verilmesi sonucunda bu yeni

kullanim tavsiyeleri 7 yil i¢in koruma altina alinmig olur (Anonim, 2011b). Tirkiye’de hali
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hazirda ruhsatli olarak kullanilan, ancak toksikolojik, ekotoksikolojik riskleri veya MRL
degerleri iizerinde kalint1 biraktig1 tespit edilen BKU’ler ve aktif maddelerin kullanim, satis1,

imali ve ithali yasaklanmaktadir (Girkan, 2007)

Tirkiye’nin 1107/2009/EC sayili AB Tiizligii’'ne tam uyumlu olamamasinin

nedenleri;

e Heniiz AB iiyesi olmamasindan dolay1 ilgili kurumlarinin farkli bir altyapiya sahip
olmas1 (ECHA gibi bir kurumun olmamasi),

e Gerekli AB veri tabanlarina Uye Devletler gibi erisim saglanamamast,

e Ugiincii iilke konumundan dolayr BKU ihracat ve ithalatinda Uye Devletlere gére

farkli kurallar uygulanmasi

seklinde siralanabilir. Bunlarm yani sira, Tiirkiye’deki BKU sektoriinde iiretim yapan yerli
firmalarin ve dolayisiyla iilke ekonomisinin korunmasi agisindan Tiirkiye nin bu Tiizlige

ancak AB’ye liyelik ile uyum saglamasi yerinde olacaktir.

4.2.  BKUO’lerin Etiketlendirilmesine iliskin Tiirk Mevzuati ve AB

ile Uyum Durumu

Daha 6nce 2.Bélim, “2.4.BKUlerin Etiketlendirilmesine iliskin AB Mevzuat1”
bashginda verildigi {izere; AB’de BKU’lerin etiketlendirilmesine iliskin yasal
diizenlemelerin bir¢ogunun temeli, tehlikeli kimyasallar ve bu kimyasallarin zararlilik
iletisimine dair mevzuata dayanmaktadir. Tiirkiye’de kimyasallarin kayit altina alinmasi,
piyasaya arzi ve yonetimi ile ilgili tim diizenlemeler CSB tarafindan yiirtitiilmektedir. CSB
tarafindan yiiriitiilen bu diizenlemeler, BKU formiilasyonlarinda kullanilan aktif maddeler

ve kimyasal karisimlar smifina giren BKU’ler agisindan da baglayicidir.

AB’de kimyasallar mevzuatinin temeli, 67/548/EEC sayili Tehlikeli Maddeler
Direktifi ve 99/45/EC sayili Tehlikeli Miistahzarlar Direktifi'ne dayanmaktadir.
Tiirkiye’de bu Direktiflere karsilik olarak CSB tarafindan 2008 yilinda yayimlanan

“Tehlikeli Madde ve Miistahzarlarin Siniflandirmasi Ambalajlanmas1 ve Etiketlenmesi
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Hakkinda Yo6netmelik” (R.G. 27092, 26 Aralik 2008) yirirlige girmistir. Bu yonetmelik
bahse konu iki AB Direktifi ile kismen uyumludur.

AB’de 1976 yilinda yayimlanan ve kisaca “Kisitlamalar Direktifi” olarak bilinen
76/769/EEC sayili “Bazi Madde ve Miistahzarlarin Kullanom ve Piyasaya Arzindaki
Kisitlamalara Iliskin Direktif’, Tiirkiye’de CSB tarafindan yayimlanan “Bazi Tehlikeli
Maddelerin, Miistahzarlarin ve Esyalarin Uretimine, Piyasaya Arzina ve Kullanimina
[liskin Kisitlamalar Hakkinda Yénetmelik” (R.G. 27092, 26 Aralik 2008) ile uygulanmis
olup AB ile kismen uyumludur. AB’de GBF’lere dair hiikiimler ise 1991 yilinda
yayimlanan ve 2001 yilinda 2001/58/EC sayili Direktif ile bazi degisikliklere ugrayan
91/155/EEC sayill “Giivenlik Bilgi Formlarmin Hazirlanmasina Iliskin Direktif” ile
belirlenmistir. Tiirkiye’de ise bu direktif CSB tarafindan yayimlanan “Tehlikeli Maddelere
ve Miistahzarlara Iliskin Giivenlik Bilgi Formlarinin Hazirlanmasi ve Dagitilmast
Hakkinda Yo6netmelik” (R.G. 27092, 26 Aralik 2008) ile kismen uyumlagtirilmigtir (Hazer,
2009). Tablo 11°de AB Kimyasallar Mevzuatina uyum amaciyla ge¢miste Tiirkiye’de CSB
tarafindan yayimlanmig yasal diizenlemeler ile bunlara karsilik gelen AB Direktifleri

gorulebilir.

Tablo 11: Ge¢mis Kimyasallar Mevzuat1 AB-Tirk Mevzuati Karsilagtirmasi

AB Mevzuati

Turk Mevzuati

67/548/EEC sayil1 Tehlikeli Maddeler Direktifi
99/45/EC sayil1 Tehlikeli Miistahzarlar Direktifi

Tehlikeli Madde ve Miistahzarlarin Siniflandirmasi

Ambalajlanmas1  ve  Etiketlenmesi  Hakkinda

Yonetmelik (R.G. 27092, 26.12.2008)

76/769/EEC sayili Bazi Madde ve Miistahzarlarin | Baz1 Tehlikeli Maddelerin, Miistahzarlarin ve
Kullanim ve Piyasaya Arzindaki Kisitlamalara | Esyalarmm  Uretimine, Piyasaya Arzma ve
[liskin Direktif Kullanimma  Iliskin  Kisitlamalar ~ Hakkinda

Yonetmelik (R.G. 27092, 26.12.2008)

91/155/EEC sayili Giivenlik Bilgi Formlarimin | Tehlikeli Maddelere ve
Gtivenlik  Bilgi
Dagitilmas1 Hakkinda Ydénetmelik (R.G. 27092,

26.12.2008)

Miistahzarlara  Iliskin

Hazirlanmasina liskin Direktif Formlarinin  Hazirlanmasi1  ve

Kaynak: Anonim, 2015

2006 yilinda AB’de Avrupa Komisyonu ve Konsey’in Kimyasallarin Kaydi,

Degerlendirilmesi ve Ruhsatlandirilmast ve Avrupa Kimyasallar Ajansi’nin Kurulmasina
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Iliskin 1907/2006/EC sayili REACH Tiiziigii'niin yayimlanmasiyla, kimyasallara dair
yukarida adi gegen tiim mevzuat kademeli olarak yiirtirliikkten kaldirilmis ve hepsi REACH
blinyesinde toplanmistir. Bu gelismeyi takiben ve Tirkiye’nin AB’de kademeli olarak
yiiriirlikten kaldirilan Kimyasallar mevzuatina uyum amaciyla (¢ yeni yonetmeliginin
yayimlandigi 2008 yilinda ise, AB bu sefer REACH Tiiziigii’nlin tamamlayicisi olan,
1272/2008/EC sayili Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlendirilmesi ve

Ambalajlanmasina iliskin CLP Tiiziigii’nii yayimlamastir.

AB’de 2006 ve 2008 yillarinda yayimlanan bu iki kapsamli Tiiziik; REACH ve
CLP, Tirkiye a¢isindan uyumlastiriimalar1 olduk¢a uzun ve detayli ¢alismalar gerektiren
dizenlemelerdir. Cinki CLP’nin yayimlandigir 2008 yilinda Turkiye, AB’de yiiriirliikkten
kalkmak Uzere olan kimyasallar mevzuatin1 heniiz ve kismen uyumlastirmstir. Ilerleyen
donemlerde CSB tarafindan bir yandan bu Yd&netmeliklerin uygulanmasima yonelik
duzenlemeler devam ederken bir yandan da REACH ve CLP’ye uyum ¢alismalari

baslatilmistir.

REACH Tiiziigiiniin Tiirkiye’de uyumlastirilmasi amaciyla AB Katilim Oncesi
Mali Isbirligi (Instrument for Pre-Accession - IPA) 2008 yili programlamasi kapsaminda
finanse edilen REACH Kimyasallar Projesi, CSB tarafindan yiiriitiilmiistiir. S6z konusu
proje ile REACH Tizigi’'niin Tirkiye’de uygulanabilmesi igin gerekli sistemlerin ve
kurumsal yapinin belirlenmesi, kapasitenin giliclendirilmesi, taslak mevzuatin hazirlanmasi,
kayit/envanter sisteminin gelistirilmesi, REACH Ulusal Yardim Masasi’nin olusturulmasi
ve Tiiztigiin Tirkiye’de uygulanmasina yonelik etki analizlerinin yapilmasi amaglanmistir
(IMMIB Yardim Masas1, 2012). Proje sonucunda, CSB biinyesinde bir “Kimyasallar
Yardim Masast” kurulmus ve REACH Tiiziigi’niin uyumlastirilmasina yonelik taslak

yonetmelik hazirlanarak 18 Haziran 2014 tarihinde goriise agilmistir.

Bu calismalara paralel olarak CLP Tiiziigii’nlin uyumlastirilmas: amaciyla CSB
tarafindan, AB Entegrasyon Siirecinin Desteklenmesi Faaliyetleri (Support Activities to
Strengthen the European Integration Process - SEI) 2007 programlamasindan “Maddelerin
ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Ambalajlanmas1 ve Etiketlenmesi (CLP) Hakkinda
1272/2008/EC  sayilh Tiiziglin Tirkiye’de Uyumlastirilmas1”  projesi  kapsaminda
caligmalar yiiritilmiis ve CLP taslak metni hazirlanmisti. REACH ve CLP’nin
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uyumlastirilmas1  kapsaminda yapilan bu iki projenin yani swra REACH etki
degerlendirmesi lizerine yapilan calismalarda da REACH’in uyumlastirilmast konusunda
acele edilmemesi gerektigi sonucuna varilmistir (Tiirkiye Ekonomi Politikalar1 Arastirma
Vakfi, 2009). Bu yizden Tiirkiye’de REACH’den 6nce CLP Tiiziigi uyumlastirilmistir.
CLP Tizigi’'nde REACH Tiziigli'ne yapilan baz1 atiflarin CLP Tiizigi niin
uygulanmasinda gerekli olmasi nedeniyle hazirlanan taslak CLP metninde ilgili REACH

hilkiimlerini iceren dort yeni ek olusturulmustur (Ozgiin, t.y.). Bu ekler su sekildedir;

Ek-8: Piyasaya Arz Edilmeyen Maddelerin Siniflandirilma Kosullar

Ek-9: Standart Test Rejimlerinin Uyarlanmasina iliskin Genel Kurallar

Ek-10: Halkin Erisimine Sunulacak Bilgiler

Ek-11: Zararhilik Degerlendirmeleri ve Uyumlastirilmis Smiflandirma igin Basvuru
Formati

Taslak metin {izerinde yapilan g¢alismalarin sonucunda CLP’ye paralel olarak
hazirlanan “Maddelerin ve Karigimlarin  Siniflandirilmasi, Etiketlendirilmesi  ve
Ambalajlanmas1 Hakkinda (SEA) Yonetmelik” 11 Aralik 2013 tarih ve 28848 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirlige girmistir. S0z konusu Yonetmelikte yir(ticu
kuruluslar; biyosidal iirlinler ve deterjanlar i¢in Saglik Bakanligi, sivil amagh patlayicilar
icin Icisleri Bakanligi, BKU’ler icin GTHB, diger tehlikeli madde ve karisimlar ve
koordinasyon icin ise CSB olarak belirlenmistir (Anonim, 2013)

Bu Yonetmelige paralel olarak CLP’de atifta bulunulan REACH’in GBF ile ilgili
hukimlerinde belirlenen yeni GBF formatinin da uyumlagtirilmasi amaciyla 13 Aralik
2014 tarth ve 29204 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Zararli Maddeler ve Karigimlara
Iliskin Giivenlik Bilgi Formlar1 Hakkinda Y&netmelik” yiiriirliige girmistir. Yine CLP’de
uygulanmas1 gereken test yontemlerine atifta bulunulan 440/2008/EC sayili AB Tiiziigi
Tiirkiye’de 11 Aralik 2013 tarih ve 28848 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan “Maddelerin
ve Kanisimlarin  Fiziko-Kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin
Belirlenmesinde = Uygulanacak Test Yontemleri Hakkinda Yonetmelik” ile
uyumlastirilmistir.  BKU’lerin  etiketlendirilmesi ile ilgili olan AB Mevzuati ve

Tiirkiye’deki karsiliklar1 Tablo 12°de verilmistir.
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Tiirkiye’de AB mevzuatina paralel olarak hazirlanan tiim bu yonetmelikler AB ile
kismen uyumludur. Bunun nedeni, Tiirkiye’nin AB {iyesi olmamasindan dolay:
uygulamada yasanan farkliliklardir. Ornegin uygulamadaki en temel farkliliklardan biri
olarak AB’de kimyasallarin kaydi ve envanterinden sorumlu olan ECHA gibi bir kurulusun

mevcut olmamasindan dolayr Tiirkiye’de bu gorevi CSB yerine getirmektedir.

Bu yonetmeliklerin madde ve karigimlar i¢in Tiirkiye’de uygulanmaya baslanmasi
ile ilgili olarak AB’de oldugu gibi kademeli bir ge¢is takvimi uygulanacaktir. SEA
Yonetmeligi’ne gore; maddeler 1 Haziran 2015 tarihine, karisimlar ise 1 Haziran 2016
tarihine kadar “Tehlikeli Maddelerin ve Miistahzarlarin Siniflandirilmasi, Ambalajlanmasi
ve Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelik” hiikiimlerine gore smiflandirilacak,
etiketlendirilecek ve ambalajlanacaktir. Bu tarihlerden sonra ise yeni SEA Yonetmeligi’ne
gore siniflandirilmalari, etiketlendirilmeleri ve ambalajlanmalar1 gerekmektedir. 1 Haziran
2016 tarihinden 6nce piyasaya arz edilen BKU’lerin ise 1 Haziran 2018 tarihine kadar
satisina devam edilebilmesi amaciyla bir gegis siiresi taninmistir. Yani bugiin, BKU
formiilasyonlarinda bulunan aktif maddelerin SEA Yonetmeligi’ne gore etiketlendirilmesi
gerekirken yeni piyasaya sirilecek BKU’lerin SEA’ya gore etiketlendirilmesi icin
halenyaklasik 1 yillik gegis siiresi mevcuttur. Fakat 1 Haziran 2018 tarihinden itibaren
piyasada yeni SEA Y&netmeligi’ne gore etiketlendirilmemis hicbir BK U niin bulunmamasi

gerekmektedir.

GBF’lere iligkin yeni yonetmelige gore ise 2008 tarihli “Tehlikeli Maddeler ve
Miistahzarlara Iliskin Giivenlik Bilgi Formlarinin Hazirlanmasi ve Dagitilmasi Hakkinda
Yonetmelik” 1 Haziran 2016 tarihi itibari ile yiiriirliikkten kalkacak ve bu tarihten itibaren
GBF’lerin hazirlanmasi i¢in tamamen yeni yonetmelik uygulanmaya baslanacaktir. Tablo
12°de BKU’lerin etiketlendirilmesine dair AB Mevzuati ve Tiirkiye’deki karsiliklari

gorulebilir.
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Tablo 12: BKUlerin Etiketlendirilmesine dair AB Mevzuati ve Tiirkiye’deki Karsiliklart

AB Mevzuati TiUrk Mevzuati
AB’de  Avrupa Komisyonu ve Konsey’in
Kimyasallarim  Kaydi, Degerlendirilmesi ~ ve | SEA Yonetmeligi Ek 8-9-10-11 ile SEA ile ilgili

Ruhsatlandirilmast  ve  Avrupa  Kimyasallar
Ajanst’nin Kurulmasina iliskin 18 Aralik 2006 tarih

ve 1907/2006/EC sayili Tiizik (REACH)

kisumlar kismen aktarild.
CSB tarafindan taslak metin yayimland:, heniiz

uyumlagtirilmadi.

Maddelerin  ve Sinmiflandirilmasi,
ve Ambalajlanmasma iliskin 16
Aralik 2008 tarih ve 1272/2008/EC sayili Tiizik

(CLP)

Karigimlarin

Etiketlenmesi

Maddelerin = ve Siniflandirilmasi,
ve Ambalajlanmas1 Hakkinda

(SEA) Yonetmelik (R.G. 28848, 11 Aralik 2013)

Karisimlarin

Etiketlendirilmesi

REACH Tiiziigii GBF ile ilgili Hiikiimleri

Zararl1 Maddeler ve Karisimlara Iliskin Giivenlik
Bilgi Formlar1 Hakkinda Yonetmelik (R.G. 29204,
13 Aralik 2014)

1907/2006/EC sayih Tiizilk ¢ergevesinde Test
Yontemlerine iliskin 31 Mayis 2008 tarih ve

440/2008/EC sayili Konsey Tiizigii

Maddelerin  ve Karisimlarin

Ekotoksikolojik ~ Ozelliklerinin

Fiziko-Kimyasal,
Toksikolojik  ve
Yontemleri

Belirlenmesinde Uygulanacak Test

Hakkinda Yonetmelik (RG. 28848, 11 Aralik 2013)

1107/2009/EC sayili Tizigi Uygulayan, Avrupa

Parlamentosu  ve Konsey’in  Bitki Koruma

Uriinlerinin Etiketlendirilme Gerekliliklerine liskin

Bitki Koruma Uriinlerinin  Siniflandirilmas,

Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesine Dair

Yonetmelik (R.G. 27530, 23 Mart 2010)

8 Haziran 2011 tarih ve 547/2011/EU sayili
Komisyon Tiiziigi
Kaynak: Anonim, 2015
AB’deki BKU’lerin etiketlendirilmesine iliskin 6zel gereklilikleri belirleyen

547/2011/EU sayih Tuzik in Tirkiye’deki karsiligit GTHB tarafindan 23 Mart 2010 tarih ve
27530 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Bitki Koruma Uriinlerinin Siniflandiriimast,
Ambalajlanmas1 ve Etiketlenmesine Dair Yonetmelik”tir. S0z konusu yonetmelik,
547/2011/EU sayili Tiiziik’te oldugu gibi bir BKU etiketi iizerinde olmasi gercken etiket
elemanlarint ve wuyar1 ifadelerini igermektedir. Yonetmelikte AB’de olmayan fakat
Tiirkiye’deki sektor ihtiyaglarindan kaynaklanan bazi farkl etiket uygulamalari yer almaktadir.
Ormnegin, bu Yonetmelige gore her BKU etiketi, BKU’niin grubuna gore farkli bir zemin
rengine sahip olmalidir (Anonim, 2010). Bu yiizden 547/2011/EU sayili Tiziik ile kismen

uyumludur.
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Bunun yaninda, s6z konusu yonetmelikte genel olarak bir etiketin tizerinde bulunmasi
gereken temel bilgiler ve zararlilik iletisimi elemanlar1t AB’de CLP 6ncesindeki mevzuat ile
biiyiik Olclide ayni iken su anda AB’de uygulanmakta olan yeni CLP siniflandirmalari,
zararlilik ve onlem ifadeleri, piktogramlar ve diger yeni gereklilikler ile henliz uyumlu degildir.
CLP’ye BKU’ler agisindan uyumun, karisimlar i¢in son tarih olan 1 Haziran 2016 tarihinden
once GTHB tarafindan tamamlanmasi beklenmektedir. Sekil 20’de su anda Tiirkiye’deki
mevcut BKU etiketlendirme mevzuata gére GTHB tarafindan onaylanmis bir BKU etiket

ornegi goriilmektedir.

BKU GBF’leri agisindan da AB uyum durumu etiketler ile aynidir. Su anda BKU’ler
icin GTHB tarafindan onaylanan GBF’ler mevcut “Tehlikeli Maddelere ve Mustahzarlara
Iliskin Giivenlik Bilgi Formlarmin Hazirlanmasi ve Dagitilmasi1 Hakkinda Y®6netmelik”e
gore hazirlanmaktadir. Bu yonetmelik AB’deki 91/155/EEC sayili Giivenlik Bilgi
Formlarinin Hazirlanmasina iligkin Direktif’e karsilik gelmektedir. S6z konusu yonetmelik
1 Haziran 2016 tarihinden itibaren tamamen vydrurlukten kalkacak ve yeni GBF
Yonetmeligi uygulanmaya baslanacaktir. GTHB’den 1 Haziran 2016 tarihine kadar,
BKU’lerin yeni SEA Yonetmeligi’ne uyum saglamasi amaciyla yapilacak calismalara
paralel olarak, BKU GBF’lerinin hazirlanmasma yénelik yasal diizenlemeleri de es

zamanli olarak dizenlemesi beklenmektedir.
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Sekil 20. Tiirkiye’deki Mevzuata Gére Onaylanmis BKU Etiketi Ornegi

ere

i .\u\ww

|nquels) / PAUBIWN DLLYE

noxdd pap 6 phutry

YNNI 11 TWHLG 2A (E]HVS LY o::m.

ehuewy
uabeunog gesiva
aYjessI0aH Y

WINYLA 1LY IYIN|

ZauUN3 [NQEX HNIN|LWN0S yesejo yby eueuesez yadapqefop
uepsewuenBAn epuewez 3a 20p Sljued ‘uepuisewue|odap

Sijuek urdey) Japd nuesed i PP Dipuey
Bp/EZOP a8 UBwWeZ ‘$0% (GIP|UBUQ 3| LIDEY Bl
AINVA38 YWY

1oy ok pp anSqunyie sioofiq asipa ezejpynw
le (euiluo an €4 odap runy an uLesg
NIWNENG YWY10430

JIpewipa eyl unbin

umnsn ‘yeweuyiue|ny ud dewe exseq lejeqwe Sep Sog
SHYISNSNH X¥3037103 LYMHO

NINUVYIOHIA JA NIHUINVTINA

uaap@ mandnioy A ronknioy urdidn 68L09ES
ISYIWYTIXIOY 3A (STHVE] HITNIAND

1809 BUYRL UHZOD 9T
ISYIWY IOV 3A
1S3NVE| WSIH 197 T FHAID A 1DIAVINDAN

CRs [=] IRAISE St Sap)ine )

“HIUNIANIDY

290 SuuEL X

#ib f12L (W32ZN) ZINY3IW HIHIZ TVSNTIN

snpjok moplive g 1920

IIGIEPe 2AISAB) CLSED isewwenBAn 1EHns WNAPOS 84 UOGIEY JI¥E
BIIUIG EUNUNG NPLEWUNE SeNqIp ISewenk apiy apuisuadl jees
2 W EpuuewnIng euank ueug ZunkenBAn nepa) yewoiduwag
‘MDA HINIO 3A NLOALLNY

2inkalss wipied

1qan (Egiag Dukypemsny Ziuikeewed izby jewe ejinjoh 2By
2upiB BI0NOP FBIOPS WEAID IA MENo SUYRL ZIUIPS WEABP
ehewexk 19zob BIN0S ‘ZILUERD BPUNLOS BYYED $0q W ‘e
sudq apiazo9 ziukexiA 901k £0Q EYYEP G| 78 US HEWIO
PUEP e wiLLEpEdEY 200 9 NS BRIRIYL (0 LB :ISEWR 20
ZnurunASeq RIOIN0D BSPY

WeABD JEIWCIdWRS ZiuARIA 8| UNGES AA NS 100 BRYEP G| Z€

U2 UBJWISKY LIPS Sewa) ede| an Ziueyd eysap UBISMD YISeIng
2wikeinBAn wnunjos 1uns es:0fiuuan dife ¥MOS EISEH H1SEWS) (It}
muninateq

QUIZOWIBLL |01JU0X 21YBZ BASA BIOIOQ TULIPUBLIP didewunepndiy
@A Znumng ¥ears Kejsey 2uipeyd eAeary 2wa ) wWnUNoS

UIPD jeIEpaq apas g (uannd aa ey

uaway iuusapskid Siwuauny uikise; duned epwnuoy uek jqeis
(Keiy uaUBYINT ZIneNS ewsip waliog aNIyaL (HBUR 1PUSD
I TWITING WIGHVANT|

1202 $uyel
piyaz g wbaeg ep |
I NLHN3E IWNTWIHIZ

HazZos) Jdwewuedes 8Ieq

LHUNYSYA TTHMINISIN
ISYINTINYTINY YONISIO NiEFINON NITI03 SAISAVL.

ZIWNINIO VAVHYS 11DV NVAAVH

JA NVSN| 37| JH0S LYVS ¥ VENOS NYOYINY IOV
ZININIDYH NYANISYW3L 37| 209 3A 1§30

ZINIAIWD| YNYOIS

ZINIAIWA| ‘ZINIASINIA A3S HED(H YONISYNS3 YYDV
ZININVTINN MNT1ZOO ‘NIAIAT3 3SIE T3 NONANHON INSYW
“ZINIAZNLS SN44INAL INRIFTIHEIZ 3A INRVHNE Ay
ZANNLAL YVZN NYOHYIVAIO 3A NYOUYINNO0D
ZINIAYINY 1IN 30A3

“ZNNNANMO LL3MIL3 3ONO

(B [ews ]
2854+ sy sngrorg Byb 05 spprwt JuNy
1esecard ylojokg
() 204 Jipqeueis|
et (IR . TR L |
L LD T R |

HpREWPSEA N53) IUSISHOION) 34 LWISUEY AT
150500 eweiNBAN BSINaIS Yew|UNSLE) 3 UBJUNIN BWNICY DG ueuenbidn veeido]
SNNYENG WTEMEY SNV

JPqELNAN EJEROP LBLBUO UI NEWURZE unjsy ewinp wypyueleq Buuaisod

UBZQ BUISELUJIUEKANY UILLIBUNIN BIINION DG dES BUISEUZIUEXIL 1B I4e) BS1
epiejunng Goyaiab isewue e BAN Dwheuse Les mwenBAn wedo)
US(UBUQ APUISUBY NUOZBS WHAIN IWAR LIS d 191014 Ut yauunaab sl duanp
PUBPAU NG NPANBWID WASE] $128 duanp uey V64N ueAepeia) uusunn
11q Cryes weNaw e uky d wloiofig 19 § diVi 19%20]3

19718 N9 3| INJHIA

HPAAUIUBA BANIOA WUBISIS BUEINS

PWEWED SUIA BIUDS ENEY | UBpWIYP 8% (EpZOP ep/By p) BwedRy T MUSA ejfnjof
WSS EWENS BUWEUED EUEE $0q 30UD EYRY | USPUINIP (EPZOR epiby v) Bwede)L
Juewez eweide))

HPRRLUNIPS [EYMP BUISIWLI AUISBBIRG HOX IYIB UIUNERS an euisewpdep yese0

uSowoy UNANS EpuisEns eewéiSey B4 Bweng suoBer isauns ynu eEsidol U2
§3JBIUBA NS ZIWS) Jend) EYER G261 UBPUISEXE 3A NJUIN BUNIBE ewenban sjlwass
ewens ewejwep duemzey eidey Jiq uhe uepyw Se) yeoeusnBin Bueie WMIQ BIU0S
BYE( MWueA NG JEpey aualad o e} yeidoy S1jE3 1WIBIS BWBIEP S0UQ

IM3S VINNYTINNA
[ T T dds audBopiopapy) | (eass)
| ep/Byp ey | uepoIEWAN AN-HIN 1ediy
i “+[dds sudBoprojayy) | (813s) |
epibuw+¥ VEIPOIBWAN JN-HOH ' saeweqg |
jwaueg oA | .
nzoq wy
euwsue|ny Py eiez g

HYINIHYHYZ 3A Y18 ISIOTUNYTIINA

el sues epuayeias Wezy
selewny UES
URlgT | Wiue)ny ues e jewy

Kaynak: GTHB, Gida ve Kontrol Genel Miidiirligii

103



SONUC VE DEGERLENDIRME

BKU kullanimindaki en onemli nokta, kullanicilar tarafindan dogru uygulama
yontemlerinin anlasilmasi ve bu sayede insan ve ¢evre sagligina karsi olasi yan etkilerin
engellenmesidir. Bir BKU’niin dogru uygulama yonteminin ve olas1 yan etkilerinin
kullanicilara aktarilmasinda kullanilan en etkili iletisim aract BKU etiketleridir. Bununla
birlikte, bugiin smirlarin hizla ortadan kalktig1 diinyada, BKU etiketleri icin tim ulkeler
tarafindan kabul edilmis, kiresel bir sistemin kullanilmas1 gerekmektedir. Bu amagla,
kiiresel olarak kullanilmakta olan GHS’ye uyum amaciyla AB’de olusturulan CLP Tiiziigii

olusturulmustur.

CLP’ye gore etiketlendirme, sadece BKU etiketini degil, kimyasalin zararlilik
smiflandirmasindan baglayarak etiket ile birlikte GBF’nin olusturulmasina kadarki
zararlilik iletisimi adimlarin1 da kapsayan bir suregtir. AB, CLP Tiiziigli’niin esas amacini
uyumlagtirilmig zararlilik iletisimi elemanlarmin etiketlendirmede kullanimini saglayarak
insan ve gevre sagliginin daha st seviyede korunmasi olarak belirtmektedir. CLP’de
kullanilan yeni terminoloji, zararlilik siniflarinin sayisinin artmasi, risk bazli etiketleme
yerine getirilen zararlilik bazli etiketleme ve eskisine gore daha dikkat cekici yeni
piktogramlar ile CLP’nin amacina uygun hiikiimler igerdigi diisiiniilmektedir. Bunun yani
sira, CLP’nin getirdigi en 6nemli yeniliklerden olan GHS ile uyumlu yeni zararlilik
smiflandirmalar1  sayesinde AB’nin GHS ile uyumlu Glkeler ile BKU ticaretinin

kolaylagsmas1 beklenmektedir.

2008 yilinda CLP’nin yayimlanmasiin ardindan AB’de uygulama i¢in kademeli
bir ge¢is siireci izlenmis ve bu siire¢ Haziran 2015 itibariyle tamamlanmigtir. Bu gegis
surecinde BKU’lerin de iginde yer aldign ve daha zor smiflandirma yiikiimliiliikleri
bulunan karisimlar, siirecin ikinci asamasina birakilmis ve gegis i¢in daha uzun bir sire
taninmistir. Bu anlamda, AB’nin toplamda dokuz yila yaydigi bu gegis siirecini basarili bir

sekilde yonettigi diistiniilmektedir.
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Diger taraftan, her ne kadar AB, CLP’yi insan ve ¢evre sagligi gibi 6nemli bir amag
icin ylrirlige koymus olsa da sektor agisindan getirdigi yiiksek maliyetler ve is yiki
dolayisiyla Ozellikle Gretici birlikleri tarafindan ilk etapta olumsuz tepkiler alinmasi
mimkunddr. AB’nin bu elestirileri goz Oniinde bulundurarak ilerleyen donemlerde

maliyetleri ve ig yiikiinii azaltacak tedbirler almas1 beklenebilir.

CLP’nin BKU sirketlerine getirdigi fazladan is yiikiiniin en énemli nedenlerinden
biri, yeni formatlari ile olduk¢a uzun dokiimanlar haline gelen eGBF’lerdir. Bu sekilleri ile
eGBF’lerin “form” olmaktan ¢ikip neredeyse “kitapgik” haline geldikleri gortilmektedir.
Bu anlamda, AB’de ilerleyen yillarda bu kadar uzun GBF’lerin kullanicilar tarafindan
pratikte yararli olmadiginin anlagilmasiyla kullanicilarin isine yarayacak sekilde
kisaltilmalar1 yoniinde BM GHS Komisyonu’na basvurarak bir girisimde bulunulmasimin

olasi oldugu diistiniilmektedir.

Bunun yaninda, CLP’nin 6zellikle BKUler icin AB ile ticaret yapan diger iilkeler
ve sektor agisindan uygulamada yasanabilecek esas etkilerini, gegis silirecinin tamamlanma

tarihi olan Haziran 2015 itibariyle 2016 yil1 igerisinde gostermeye baslayacagi sdylenebilir.

Turkiye icin ise, AB’de CLP nin BKUler i¢in Haziran 2015 itibariyle uygulanmaya
baslanmasmin, kisa vadede BKU sektoriinii 6nemli derecede etkilemeyecektir. Bunun
nedeni, Tirkiye BKU sektdriiniin AB karsisinda genel olarak ithalatgr konumunda
olmasidir. Tiirkiye BKU sektoriindeki sirketlerin birgogu sadece i¢ pazara iiriin sunan
kucuk oOlgekli yerli firmalardir. Bunun yaninda AB’den ham madde ithalati yaparak
Tiirkiye’de BKU iiretimi yapan firmalarmn REACH ve CLP Tuztkleri nedeniyle artan
maliyetlerden cok az da olsa etkilenmeleri mimkunddr. Bunun sonucu olarak yerli
firmalarin uluslararast firmalar ile rekabetciligi olumsuz yonde etkilenebilir. Yerli
firmalarm, bu sorunu AB’den REACH kayit yiikiimliligii bulunmayan, daha 6nceden
kayith ve diisiik tonajda ham madde alimi yaparak ya da AB dis1 iilkelere yonelerek

¢cozmeleri mimkundar.

CLP’nin Tiirkiye BKU sektorii iizerine esas etkileri, AB’de uygulanmaya baslamas1
ile degil, 1 Haziran 2016 tarihi itibariyle SEA Y&netmeligi ile Tiirkiye’de BKU’ler igin

uygulanmaya baglanmasi ile hissedilecektir.
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SEA Yonetmeligi kapsaminda, BKU’ler icin vyiiriitiicii kurulus olan GTHB’den
BKU’ler igin gerekli altyap1 ¢alismalarini yapmasi ve gegis siiresinin bitis tarihi olan 1
Haziran 2016 tarihine kadar ilgili yonetmelikleri SEA Yonetmeligi’ne paralel olarak
duzenlemesi beklenmektedir. GTHB tarafindan s6z konusu yonetmeliklerde CSB’nin yeni
SEA Yonetmeligi'ne atifta bulunularak yapilacak degisiklikler ile bu dizenlemelerin

gerceklestirilmesi miimkiindiir.

Bu caligmalar sirasinda, yeni SEA Yonetmeligi’nin esas itibari ile AB’ye uyum
amaciyla ¢ikarildiginin goz Oniinde bulundurularak CLP’ye en iist seviyede uyumun
saglanabilmesi agisindan ek gerekliliklerden miimkiin oldugu kadar kaginilmasinin ileride
ticaretin kolaylastirilmasi igin sektore kolaylik saglayacagi diisiiniilmektedir. Bu sayede,
dinyada birgok iilke tarafindan uygulanmaya baslanan GHS ile Tiirkiye BKU sektérii en

ust seviyede uyumlu olabilecektir.

CSB ile koordineli sekilde yiiriitillecek mevzuat degisikliklerinin yani sira bu
siirecte BKU sektoriniin bilgilendirilmesi de oldukca 6nemlidir. Sektor toplantilari ile tiim
paydaslar yeni yiikiimlilikler hakkinda bilgilendirilmeli ve fikir aligverisinde
bulunulmalidir. Bilinglendirme toplantilar1 sirasinda 6zellikle yeni GBF’ler, zararlilik ve
onlem ifadeleri ile piktogramlar sektore tanitilmalidir. Bu toplantilar sirasinda; her ne
kadar baslangicta dzellikle kiiciik 6lgekli BKU iireticileri yeni etiketleme gerekliliklerinin
maliyetleri agisindan zorlansalar da, bu yeni sistemin gelecekte yurtdisi ile olasi ticaret

durumlarinda onlara kolaylik saglayacaginoktas: vurgulanmalidir.

AB’de CLP’nin uygulanmaya bagslanmasindan oOnce yapilan arastirmalarda,
Ozellikle yeni piktogramlarin kullanicilarin %80’i tarafindan anlasilmadig tespit edilmistir
(European Commission , 2012). Bu sebeple egitimlerin yani sira Ozellikle yeni
piktogramlara yonelik olarak hazirlanacak bilinglendirme kampanyalari, brosir ve

posterler ile kullanicilarin yeni piktogramlar ile ilgili desteklenmeleri faydali olacaktir.

Sektor ve kullanicilara yonelik olarak gergeklestirilecek tiim bu bilgilendirme
caligmalar1 sirasinda odaklanilmasi gereken en Onemli noktalardan bir digeri ise
paydaslarin BKU etiketleri (izerinde gorecekleri yeni terminolojidir. CSB tarafindan

“hazard classes” ve ‘“hazardous” ifadelerinin karsiliklart olarak SEA Yonetmeligi'ne
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“zararlilik smiflar1” ve “zararli” olarak aktarilan ifadelerin, tarimda zararli organizmalar
icin kullanilan “zararli” kelimesi nedeniyle BKU etiketlerinde kavram karmasasina neden
olmalar1 mumkindir. Bu durum, yapilacak mevzuat diizenlemelerinde ve bilgilendirme

toplantilarinda mutlaka g6z oniinde bulundurulmalidir.

Sonug olarak, CLP’nin Tiirkiye’de uyumlastiriimasinin BKU sektorii agisindan
olast etkilerini degerlendirirken CLP’nin dunyadaki bir¢ok iilkede gecerli olan GHS’yi
esas aldigr unutulmamalidir. AB gibi onlarca iilkeyi kapsayan biiyiik bir pazarin GHS ile
uyum saglamasi, diger iilkelerin uyum siireclerine de ivme kazandiracaktir. Bu anlamda,
Tiirkiye’nin CLP ile uyum saglamasi siirecin baglarinda yasanabilecek zorluklara ragmen
sadece AB ile degil, diger iilkelerle yapilabilecek BKU ticaretinin kolaylastiriimasi
acisindan da oldukga &nemlidir. Ayrica, CLP’ye uyumlu olarak etiketlendirilen BKU’ler
sadece ticaret anlaminda degil tiiziiglin esas amaci olan, insan ve gevre sagliginin
korunmasi, kullanicilarin yanlis uygulamalari sonucu meydana gelebilecek kalint1 ve

zehirlenme gibi sorunlarin engellenmesi anlaminda da 6nemli katkilar saglayacaktir.

Tiim bu nedenlerden dolay1, BKU’lerin CLP’ye gore etiketlendirilmesi, sadece AB
uyum agisindan gergeklestirilmesi gereken bir zorunluk olarak degil insan ve gevre
sagligmin korunmasi ve ticaretin kolaylastirilmasiyla BKU sektériiniin gelismesi agisindan

bir firsat olarak degerlendirilmelidir.
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EK 1- CLP TUZUGU ICERIGI

Prensipleri ve genel kurallar igeren resmi yazilar
BASLIK I — Genel sorunlar
BASLIK II — Zararlilik siniflar
- Boliim 1 Tanimlama ve inceleme bilgileri
- Bolum 2 Zararhilik bilgisinin degerlendirilmesi ve Siiflandirma karari
BASLIK |11 — Etiketleme bigiminde zararlilik iletigimi
- Bolim 1 Etiketin icerigi
- Boliim 2 Etiket basvurusu
BASLIK IV - Ambalajlama
BASLIK V — Maddelerin sinif ve etiketinin uyumu ve envanteri
- Boliim 1 Maddelerin uyumlu siniflandirilmasi ve etiket diizenlenmesi
- Boliim 2 Siniflandirma ve Etiketlendirme envanteri
BASLIK VI — Yetkili Makamlar ve Yaptirimlar
BASLIK VII — Genel ve Nihai Hukimler
TEKNIK DETAY EKLERI

Ek I: Zararli madde ve karigimlar igin siniflandirma ve etiketleme gerekleri
Ek I1: Etiketleme ve ambalajlama igin 6zel kurallar

Ek 111: Zararlilik ifadelerinin listesi

Ek IV: Onlem ifadelerinin listesi

Ek V: Piktogramlar

Ek VI: Zararli maddelerin uyumlandirtlmas listesi

Ek VII: Siniflandirma igin geviri tablosu

Kaynak: Kul, 2010
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EK 2 - 547/2011/EU SAYILI TUZUGE GORE ETIKETTE
BULUNACAK STANDART iFADELERIN TURKCE KARSILIKLARI
Cevreye veya Insan veya Hayvan Saghgina Olasi Ozel Riskler icin Standart ifadeler

1. Ozel Riskler icin Standart ifadeler
Insan Saghgna iliskin Ozel Risk - 1
‘Goz ile temasinda toksiktir.’
Insan Saghgina iliskin Ozel Risk — 2
‘Fotosensitizasyona neden olabilir.’
Insan Saghgna iliskin Ozel Risk — 3

‘Buharla temasi halinde ciltte ve gozde yanmaya, sivi1 ile temas1 halinde donmaya neden
olabilir.’

Cevrenin veya insan veya Hayvan Saghginin Korunmasi i¢in Giivenlik Onlemlerine
fliskin Standart ifadeler

1. Genel Huktumler

‘Uriin ya da iiriin kabin1 suya bulastirmaymz.(Uygulama ekipmanini yiizey sular
yakininda yikamaymiz. Ciftlik ve yollardan bosaltilan sular yoluyla ger¢eklesebilecek
bulagsmalardan kag¢ininiz.’

2. Ozel Guvenlik Onlemleri
2.1. Operatorlere iliskin Giivenlik Onlemleri Genel Hiikiimler
1. Uye devletler tarafindan operatdrler i¢in uygun koruma ekipmanlarmin belirlenmesi
2. Uye devletler tarafindan koruma ekipmanlarinin 6zel islevlerinin belirlenmesi
3.Uye devlet tarafindan miihendislik kontrollerinin sartlarinin belirlenmesi
Ozel Hukumler

- ‘Ciltle temas1 durumunda, iiriinii 6nce kuru bir kumas ile silip daha sonra cildi bol
su ile yikaymiz.’

- ‘Kullanim sonrasi tiim koruyucu giysileri yikaymiz.’

- “Uriinii uyguladiktan sonra dumanini solumayiniz ve uygulanan alandan hemen
uzaklaginiz.’

- “Uriin kab1 acik havada ve kuru bir ortamda ag1lmalidir.’
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‘Uygulama alanlarini/seralari tekrar giris olmadan kuru hale gelene kadar
havalandiriniz.’

2.2. Cevreye iliskin Giivenlik Onlemleri

‘Yeralt1 sularini ve toprak organizmalarini korumak igin bu {iriinii ve ...
maddelerini igeren diger tirlinleri ... siire uygulamaymiz.’

“Yeralt1 sularin1 ve sucul organizmalar1 korumak i¢in ... ¢esit topraklara
uygulamayimiz.’

‘Sucul organizmalari/hedefte olmayan bitkileri/eklem bacaklilari/bocekleri
korumak i¢in tarim dis1 alanlar/yiizey sulart ile ... mesafesi kadar bir alan1 tampon
bolge olarak bitki koruma {iriiniinii uygulamadan birakiniz.’

‘Sucul organizmalari/hedefte olmayan bitkileri korumak i¢in asfalt, beton, kaldirim
tas1 gibi gecirimsiz ylizeylere ve yliksek akis riskinin oldugu alanlara
uygulamayiniz.’

‘Kuslari/yabani memelileri korumak i¢in iirlin toprak biinyesine tamamen
katilmahidir.’

‘Kuslari/yabani memelileri korumak i¢in {irlin dokiintiilerini uzaklastiriniz.’
‘Kuslarin tireme dénemi boyunca uygulamayiniz.’

‘Arilar igin zararhdir./Arilari ve diger tozlagmay1 saglayan bocekleri korumak icin
ciceklenmis ekinlere uygulamayiniz./Arilarin aktif oldugu alanlarda
uygulamayiniz./Uygulama sirasinda ve uygulama sonrasinda ... siire ar1
kovanlarini uzaklastiriniz ya da kapatiniz./Cicekli yabani otlarin oldugu dénemde
uygulamayiniz./Y abani otlar1 ¢igeklenmeden uzaklastiriniz./ ... siireden 6nce
uygulamayiniz.’

2.3. Iyi Tarim Uygulamalarina iliskin Giivenlik Onlemleri

*Uriine kars1 direng kazanimini engellemek i¢in bu {iriinii ve ... maddelerini igeren
diger iirlinleri ... zaman araligindan fazla uygulamayiniz.’

‘Tuzak yemleri diger hayvanlar tarafindan tiiketilme riskini en aza indirecek
giivenli bir sekilde depolanmalidir. Yem engellerinin kemirgenler tarafindan
stiriiklenmesi 6nlenmelidir.’

‘Uygulama alan1 uygulama siiresi boyunca isaretlenmelidir. Zehirlenme tehlikesi ve
zehirlenmeye karsi antidotu belirtilmelidir.’

‘Uygulama boyunca her giin alandaki 61t kemirgenler uzaklastiriimalidir.’
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EK 3- CLP’YE GORE ZARARLILIK iFADELERI

Fiziksel Zararhhk ifadeleri

Zararhlik ifade Kodu Zararhlik ifadesi
H200 Kararsiz patlayici.
H201 Patlayici; kiitlesel patlama zarart.
H202 Patlayici; ciddi yansitim zarart.
H203 Patlayici; yangin, patlama veya yansitim zarari.
H204 Yangin veya yansitim zarart.
H205 Yanginda kiitlesel patlamaya yol agabilir.
H220 Gok kolay alevlenir gaz.
H221 Alevlenir gaz.
H222 Cok kolay alevlenir aerosol.
H223 Alevlenir aerosol.
H224 Cok kolay alevlenir s1vi ve buhar.
H225 Kolay alevlenir s1vi ve buhar.
H226 Alevlenir siv1 ve buhar.
H228 Alevlenir kati.
H240 Isitma patlamaya yol acabilir.
H241 Isitma yangina veya patlamaya yol acabilir.
H242 Isitma yangina yol agabilir.
H250 Hava ile temas ettiginde ani yanginlara yol agabilir.
H251 Kendiliginden 1sinir; alev alabilir.
H252 Biiyiik miktarlarda kendiliginden 1sinir; yangina yol agabilir.
H260 Su ile temas ettiginde kendiliginden tutusabilen yanici gazlar yayar.
H261 Su ile temas ettiginde yanic1 gazlar yayar.
H270 Yangina yol acabilir veya yangin siddetlendirebilir; oksitleyici.
H271 Yangina veya patlamaya yol acabilir; giiclii oksitleyici.
H272 Yangini giiclendirebilir; oksitleyici
H280 Basingli gaz igerir; 1sitildiginda patlayabilir.
H281 Sogu_tt_llmus gaz igerir; soguktan yanma veya yaralanmalara yol
acabilir.
H290 Metalleri asindirabilir.
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Saghga Iliskin Zararhlik ifadeleri

Zararhlik ifade Kodu Zararhlik ifadesi
H300 Yutulmasi halinde dldiiriictidiir.
H301 Yutulmasi halinde toksiktir.
H302 Yutulmasi halinde zararlidir.
H304 Solunum yoluna niifuzu ve yutulmasi halinde 6ldiiriiciidiir.
H310 Cilt ile temasi halinde 6ldiirtictidiir.
H311 Cilt ile temasi halinde toksiktir.
H312 Cilt ile temas1 halinde zararlidir.
H314 Ciddi cilt yaniklarina ve gz hasarma yol acar.
H315 Cilt tahrisine yol acar.
H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.
H318 Ciddi goz hasarina yol agar.
H319 Ciddi goz tahrisine yol agar.
H330 Solunmasi halinde dldiriictdiir.
H331 Solunmasi halinde toksiktir.
H332 Solunmasi halinde zararlidir.
H334 Solupr_nam halinde nefes alma zorluklari, astim ndbetleri veya alerjiye yol
acabilir.
H335 Solunum yolu tahrisine yol agabilir.
H336 Rehavete veya bas donmesine yol acabilir
H340 Genetik hasara yol acabilir.
H341 Genetik hasara yol agma siiphesi var.
H350 Kansere yol agabilir.
H351 Kansere yol agma siiphesi var.
H360 Dogmamis ¢ocukta hasara yol acabilir veya liremeye zarar verebilir.
H361 Dogmamis ¢ocukta hasara yol agma veya liremeye zarar verme siiphesi var.
H362 Emzirilen ¢ocuga zarar verebilir.
H370 Organlarda hasara yol acar
H371 Organlarda hasara yol acabilir
H372 Uzun siireli veya tekrarli maruz kalma sonucu organlarda hasara yol agar
H373 Uzun siireli veya tekrarli maruz kalma sonucu organlarda hasara yol agabilir
H300 + H310 Yutulmasi halinde veya ciltle temas1 halinde 6ldiiriictidiir.
H300 + H330 Yutuldugunda veya solundugunda 6ldiirticiidiir.
H310 + H330 Ciltle temas ettiginde veya solundugunda dldiiriiclidiir.
H300 + H310 + H330 Yutuldugunda, ciltle temas ettiginde veya solundugunda 6ldiiriicidiir.
H301 + H311 Yutulmasi halinde veya ciltle temas1 halinde toksiktir.
H301+H331 Yutuldugunda veya solundugunda toksiktir.
H311 + H331 Ciltle temas ettiginde veya solundugunda toksiktir.
H301 + H311 + H331 Yutuldugunda, ciltle temas ettiginde veya solundugunda toksiktir.
H302 + H312 Yutulmasi halinde veya ciltle temasi halinde zararlidir.
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H302 + H332

Yutuldugunda veya solundugunda zararlidir.

H312 + H332

Ciltle temas ettiginde veya solundugunda zararlidir.

H302 + H312 +H332

Yutuldugunda, ciltle temas ettiginde veya solundugunda zararlidir.

Cevresel Zararhlk ifadeleri

Zararhlik ifade Kodu Zararhhk ifadesi
H400 Sucul ortamda ¢ok toksiktir.
H410 Sucul ortamda uzun siire kalici, ¢ok toksik etki.
H411 Sucul ortamda uzun siire kalici, toksik etki.
H412 Sucul ortamda uzun siire kalici, zararl etki.
H 413 Sucul ortamda uzun siire kalic1, zararh etki yapabilir.
H420 Atmosferin iist katmanindaki ozon tabakasini tahrip ederek kamu sagligina ve

gevreye zarar verir.
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EK 4- CLP’YE GORE ONLEM IFADELERI

Onlem ifadeleri — Genel

Onlem ifadesi Kodu Onlem ifadesi
P101 T1bbi tavsiye gerekiyorsa, ambalaj1 veya etiketi saklayin.
P102 Cocuklarin erigemeyecegi yerde saklayin.
P103 Kullanmadan 6nce etiketi okuyun.

Onlem ifadeleri — Tedbir

Onlem ifadesi Kodu

Onlem ifadesi

P201 Kullanmadan 6nce 6zel talimatlar1 okuyun.

P202 Biitiin 6nlem ifadeleri okunup anlagilmadan elleglemeyin.

P210 Isidan/kivileimdan/alevden/sicak yiizeylerden uzak tutun. — Sigara icilmez.

P211 Aleve veya diger ates kaynaklarina dogru piiskiirtmeyin.

P220 Kiryafetlerden/.../yanict malzemelerden uzak tutun/saklayin.

P221 Yanicilarla/... karigsmasint dnleyici her tiirlii 6nlemi alin.

pP222 Hava ile temasina izin vermeyin.

P23 Siddetli tepkime ve alevlenme olasiligindan dolayi, su ile herhangi olasi
temasindan kaginin.

P230 ... ile 1slak tutun.

pP231 Asal gaz ile ellegleyin.

P232 Nemden koruyun.

P233 Kabi sikica kapali tutun.

P234 Sadece orijinal kabinda saklayn.

P235 Soguk tutun.

P240 Kabu ve alic1 ekipmani topraga oturtun/baglayin.

P241 Patlamaya dayanikli elektrikli/havalandirma/tutusturucy/.../malzeme kullanin.

P242 Sadece ates almayan aletler kullanin.

P243 Statik bosalmaya kars1 dnleyici tedbirler alin.

P244 Kisma vanalarini gres ve yagdan uzak tutun.

P250 Ogiitme/sok/. . ./siirtinmeye maruz birakmayin.

P251 Basingl kap: Kullanimdan sonra bile delmeyin veya yakmayin.

P260 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumayin.

P261 Tozunu/dumanini/gaziny/sisini/buharini/spreyini solumaktan kaginin.

P262 Gozle, ciltle veya kiyafetle temas ettirmeyin.

P263 Hamilelikte/anne siitii verirken temastan kaginin.

P264 Elleglemeden sonra ... ile iyice yikayin.

P270 Bu iiriinii kullanirken higbir sey yemeyin, icmeyiniz veya sigara igmeyin.

p271 Sadece disarida veya iyi havalandirilan bir alanda kullanin.
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P272 Kirlenmis kiyafetleri isyeri disina ¢ikarmayin.
P273 Cevreye verilmesinden kaginin.
P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.
p281 Kisisel koruyucu ekipman kullanin.
p282 Soguk gegirmez eldiven/yiiz kalkan1/gd koruyucu kullanin.
P283 Ates/alev dayanikli/geciktirici kiyafet giyin.
P284 Solunum koruyucu giyin.
P285 Yetersiz havalandirma varsa, solunum koruyucu giyin.
P231+P232 Asal gazla ellegleyin. Nemden koruyun.
P235+P410 Soguk saklayin. Giines 1s181indan koruyun.

Onlem ifadeleri — Miidahale

Onlem ifadesi Kodu Onlem ifadesi

P301 Yutulmasi halinde:

P302 Cildin tizerinde olmasi halinde:

P303 Cildin(veya sacin) lizerinde olmasi halinde:

P304 Solunmasi halinde:

P305 Gozle temasi halinde:

P306 Giysi ile temast halinde:

P307 Maruz kalinma halinde:

P308 Maruz kalinma veya etkilesme halinde:

P309 Maruz kalinma veya kendini kotii hissetme halinde:

P310 Hemen ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU
TELEFONUNU veya doktoru/hekimi arayin.

P311 ULUSAL ZEHiR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya
doktoru/hekimi arayin.

P312 Kendinizi iyi hissetmezseniz, ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114
NOLU TELEFONUNU veya doktoru/hekimi arayin.

P313 T1bbi tavsiye alin/doktorunuza bagvurun.

P314 Kendinizi iyi hissetmezseniz, tibbi tavsiye/miidahale aliniz.

P315 Hemen tibbi tavsiye/miidahale alin.

P320 Ozel acil miidahale gerekli (etikete bakin)

P321 Ozel miidahale gerekli (etikete bakin)

P322 Ozel 6nlemler (etikete bakin)

P330 Agzmizi ¢alkalaymn.

P331 Kusturmayin.

P332 Cilt tahrisi olusmasi halinde:
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P333

Cilt tahrisi veya pisik olusmasi halinde:

P334 Soguk suya batirin veya 1slak bandaja sarin.

P335 Ciltte kalan pargalar1 temizleyin.

P336 Donmus kisimlari 1lik su ile eritin. Etkilenmis alani silmeyin.

P337 Goz tahriginin gegmemesi halinde:

P338 Kontakt lens, varsa ve ¢ikarmasi kolaysa, ¢ikarin. Siirekli durulayin.

P340 Zarar goren kisiyi agik havaya ¢ikarin ve rahat nefes alabilecegi pozisyonda
olmasini saglayin.

p341 Nefes almakta gii¢liik ¢ekiyorsa, zarar goren kisiyi agik havaya ¢ikarin ve rahat
nefes alabilecegi pozisyonda olmasini saglayin.

P342 Solunum bulgularinin goriillmesi halinde:

P350 Bol sabun ve su ile iyice yikayin.

P351 Su ile birka¢ dakika dikkatlice durulayin.

P352 Bol sabun ve su ile yikayin.

P353 Cildinizi su/dus ile durulayin.

P360 Kirlenmis giysi ve cildinizi, giysilerinizi ¢ikarmadan 6nce bol su ile hemen
durulayin.

P361 Kirlenmis tiim giysilerinizi hemen kaldirin/¢ikarin.

P362 Kirlenmis giysilerinizi ¢ikarin ve yeniden kullanmadan 6nce yikayin.

P363 Kirlenmis giysilerinizi yeniden kullanmadan dnce yikayn.

P370 Yangin ¢ikmast durumunda:

P371 Biiyiik yangin ve biiyiik miktarlar durumunda:

p372 Yangin durumunda patlama riski.

P373 Yangin patlayicilara ulastiginda, yangina MUDAHALE ETMEYIN.

P374 Yangina makul bir mesafeden normal 6nlemler alarak miidahale edin.

P375 Patlama riskine karsi yangina uzaktan miidahale edin.

P376 Giivenli ise sizintty1 durdurun.

pP377 Gaz s1zintisina baglh yangin:
Sizint1 giivenli olarak durdurulmadan sondiirmeyin.

P378 Soéndiirme igin ... kullanin.

P380 Alani bosaltin.

P381 Giivenli ise tiim tutusturucu kaynaklarini ortadan kaldirin.

P390 Maddi hasar1 6nlemek i¢in sivi dokiintiileri temizleyin.

P391 Dokdntiileri toplayin.
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YUTULDUGUNDA: ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU

P301+P310 TELEFONUNU veya doktoru/hekimi arayin.
YUTULDUGUNDA: Kendinizi iyi hissetmiyorsamz ULUSAL ZEHIR
P301+P312 DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya doktoru/hekimi

arayin.

P301+P330+P331 [YUTULDUGUNDA: Agzinmizi calkalayin. Istifra etmeye CALISMAYIN.

P302+P334 DERI ILE TEMAS HALINDE ISE: Soguk suya daldirin/islak bezlerle sarm.
P302+P350 DERI ILE TEMAS HALINDE iSE: Bol sabun ve su ile iyice yikayin.
P302+P352 DERI ILE TEMAS HALINDE iSE: Bol sabun ve su ile yikayn.

P303 + P361 + P353 DERI (veya sag) ILE TEMAS HALINDE ISE: Kirlenmis tim giysilerinizi

hemen kaldirin/gikartin. Cildinizi su/dus ile durulaym.

SOLUNDUGUNDA: Zarar géren kisiyi temiz havaya ¢ikartin ve kolay bicimde

P304+P340 nefes almasi icin rahat bir pozisyonda tutun.

SOLUNDUGUNDA: Nefes alip vermesi zorlagmus ise, zarar goren kisiyi temiz

+ .. . . .
P304+P341 havaya ¢ikartin ve kolay bicimde nefes almasi i¢in rahat bir pozisyonda tutun.

GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birkag dakika dikkatlice durulayin. Takili

P305 + P351 +P338 ve yapmasi kolaysa, kontak lensleri ¢ikartin. Durulamaya devam edin.

GIYSI ILE TEMASI HALINDE: Kirlenmis giysi ve cildinizi, giysilerinizi

P306+P360 ¢ikarmadan 6nce bol su ile hemen durulayin.
P3074P311 Maruz kalinma halinde: ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114
NOLU TELEFONUNU veya doktoru/hekimi arayin.
P308+P313 Maruz kalinma veya etkilesme halinde ISE: T1bbi yardim/bakim alin.
Maruz kalinma veya kendini iyi hissetmeme halinde: ULUSAL ZEHIR
P309+P311 DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya doktoru/hekimi
arayin.
P332 +P313 Ciltte tahris s6z konusu ise: Tibbi yardim/miidahale alin.
P333+P313 Ciltte tahris veya kasint1 s6z konusu ise: Tibbi yardim/miidahale alin.
P335+P334 i’:rrlgrzlamklarl cildinizden hafifce temizleyin. Soguk suya daldirin/islak bezlerle
P337+P313 G0z tahrisi kalict ise: T1bbi yardim/bakim alin.
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Solunum bulgular1 gosterirse: ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114

P342+P311 NOLU TELEFONUNU veya doktoru/hekimi arayin.
P370+P376 Yangin durumunda: Giivenli ise sizintty1 durdurun.
P370+P378 Yangin durumunda: Sondiirme i¢in ... kullanin.
P370+P380 Yangin durumunda: Alani bosaltin.
P370 +P380 +P375 Yangin durumunda: Alani bosaltin. Patlama riskine kars1 yanginla uzaktan

savasin.

P371 +P380 +P375

Biiyiik yangin ve biiyiik miktarlar durumunda: Tahliye alani. Patlama riskine
kars1 yangina uzaktan miidahale edin.

Onlem ifadeleri — Depolama

Onlem ifadesi Kodu Onlem ifadesi
P401 ... depolayin.
P402 Kuru yerde depolayin.
P403 Iyi havalandirilan yerde depolayn.
P404 Kapali kapta saklayin.
P405 Kilit altinda saklayin.
P406 Asidiricilara karst dayanikli/dayanikli bir i¢ astara sahip ... kapta depolayin.
P407 Yiginlar/paletler arasinda hava boslugu temin edin.
P410 Giines 1s1g8indan koruyun.
P411 ...°C/...°F agmayacak sicakliklarda depolaym.
P412 50 °C/122°F asan sicakliklara maruz birakmayin.
P413 ...OC/ ...°F asmayacak sicakliklarda ... kg/... 1bs’den biiyiik kiitle miktarlari
halinde depolayin.
P420 Diger malzemelerden uzakta depolayin.
P422 I¢indekileri ... altinda depolayn.
P402+P404 Kuru alanda depolayaniz. Kapali bir kapta depolayin.
P403+P233 Iyi havalandirilmis bir alanda depolayaniz. Kabi sikica kapali tutun.
P403+P235 Iyi havalandirilmis bir alanda depolayan. Soguk tutun.
P410+P403 Giines 1s1¢1ndan koruyun. Iyi havalandirilmis bir alanda depolayin.
P410+P412 Giines 15131ndan koruyun. 50 °C/122°F asan sicakliklara maruz birakmayin.
P411+P235 ...°C/...°F agmayacak sicakliklarda depolaym. Soguk tutun.
Onlem ifadeleri — Bertaraf
Onlem ifadesi Kodu Onlem ifadesi
P501 Icerigi/kabi ... bertaraf edin.
P502 Geri doniistim/ Geri kazanim igin iireticinizden/tedarik¢inizden bilgi talep edin.
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ETiK BEYAN

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanli§i Avrupa Birligi ve Dis Iliskiler Genel Miidiirliigii
Tez Yazim Kurallarina uygun olarak hazirladigim bu tez ¢alismasinda;

[1 Tez i¢inde sundugum verileri, bilgileri ve dokiimanlar1 akademik ve etik kurallar
cercevesinde elde ettigimi,

[1 Tum bilgi, belge, degerlendirme ve sonuglar1 bilimsel etik ve ahlak kurallarina uygun
olarak sundugumu,

[1 Tez calismasinda yararlandigim eserlerin tiimiine uygun atifta bulunarak kaynak
gosterdigimi,
1 Kullanilan verilerde herhangi bir degisiklik yapmadigima,

(] Bu tezde sundugum g¢alismanin 6zgiin oldugunu, bildirir, aksi bir durumda aleyhime
dogabilecek tiim hak kayiplarin1 kabullendigimi beyan ederim.

Giil¢in Elif SOGUT
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