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Kayit

Gecikmeli On Kayit
Nelerin Kaydi Yapilmali/ Yapilmamali
Kimler / Ne zaman Kayit Yapmali

Kayit Basvurulan neleri icermeli

Degerlendirme
SVHC maddeler nelerdir

: SVHC yukumlulukleri
1Zin

Kisitlama

Esya lhracati

Yorumlar

<< m OO Z C. O

Veri kaynaklan




REACH « 18 Aralik 2006’de kabul edildi
e 1 Haziran 2007’de yirurlulige girdi

e ilk fiili Uygulamasi olan On Kayit 1

On Kayit Haziran - 1 Aralik 2008 surdu

Kayit

Bildirim REACH, resmi bir paradigma
2 ¢ Degerlendirme degisikligi ve rekabet icin
ivin AB’nin stratejisinin neoliberal

> - yorumudur.
Kisitlama

. W . Pesendorfer, 2006
Kimyasal Guvenlik Raporu

Risk Karakterizasyonu
Maruziyet Senaryosu

Guvenlik Bilgi Formu



Gecikmeli On Kayit

1 Aralik 2008’den sonra ilk defa AB pazarina 1 ton ve
uzeri madde ihrac edilmesi durumunda,

lhracata baslanan tarihten itibaren ilk 6 ay icinde ve
kayit basvuru tarihlerinden en az 12 ay once

Madde Gecikmeli On Kayit |Kayit

U/1 2100t/ yil 31 Mayis 2012 (son) 31 Mayis 2013

U/l 21t/yil 31 Mayis 2017 (son) 31 May1s 2018




Faz Dis1 Madde

(Aja]ws’tan)
Sorgulama ve
Veri Paylasimi

Hayir

Faz Ici Madde

)

On Kayit

Yapilmis

)

SIEF’de Yer alinmasi ve

Veri Paylasimi

- U/1 21000t ya da
- CMR Kat 1 ve 2 ve > 1t

ya da

- R50/53 ve 2100t

(once) 1 Arabk 2010

Kaynak: Kayit Rehberi, Ocak 2011

ECHA

- U/i =100t

> (once) 1 Haziran 2013

- U/l 21t

* 6nce) 1 Haziran 2018




Faz dis1 maddeler & on kaydi yapilmamis fazici
maddeler

Kayit Oncesi Sorusturma, Madde 26

«Daha once bir kayit basvurusu yapilmis olup olmadigi Ajansa sormalidir.

«Potansiyel kayit ettirenin ve maddenin kimligi, omurgali hayvan
deneyleri ve diger calismalar icin hangi verilerin gerekli olduguna dair
bilgiler de sorusturma talebi ile birlikte Ajansa iletilmelidir.

e Ajans ayn1 maddenin daha once kaydi olmamasi durumunda potansiyel
kayit ettirene bilgi verecektir.

e Ayn1 maddenin 12 yildan daha kisa bir sure once kayit ettirilmis olmasi
halinde, onceki kayit ettiren(ler)in adresleri ve bu kisiler tarafindan
hazirlanmis bulunan ilgili ozetler ya da kapsamli calisma ozetleri
konusunda bilgilendirecektir (Onceki kayit ettirenler de es zamanli olarak
Ajans tarafindan bilgilendirilecektir).

e Omurgali hayvan deneyleri tekrarlanmayacaktir.




Nelerin Kaydi Yaptirilacak?

Kapsamin gozden
gecirilmesi

'

Kayit icin tonajin
belirlenmesi

Tonaja bagli kayit muafiyeti
Toplam tonajin hesaplanmasi

Faz ici ve faz dis1t maddelerin
yillik tonaj hesab1

Karisim ve madde icerisindeki
Miktarlarin hesaplanmasi

Kayith kabul edilen
maddeler

Biosidlerde kullanilan
aktif maddeler

}

Bitki koruma urunlerinde
Kullanilan aktif maddeler

Tehlikeli Maddeler Direktifine
(67/548/EEC) kapsaminda
bildirilen mdler




Nelerin Kaydi Yaptiriilmayacak?

REACH Kayit
Kapsami Disinda Kapsami Disinda

Gida ve besi md
Radyoaktif maddeler
Tibbi urunler

Gumruk kontrolu altinda mdler Ek IV
Savunma Amacli Mdler Ek V
Atiklar Geri kazanilmis kayitli mdler
Izole Edilmeyen Ara Mdler Tekrar ithalat
Transit halinde olan mdler Polimerler

lirlin ve siirece yonelik arastirma
ve gelistirme PPORD




Re-import Ornek 1

outside EL

PREPARATION
We
MNom-EL

Falrulatar O

PREPARATION
WXYZ

Kaynak: Kayit Rehberi,
Ocak 2011 ECHA

EU bor

SUBSTANCE X

EL

Manufacture-B

SUBSTANCEY

Formulator £

PREPARATION
A

Manufacturer &

Impare* E

PREPARATICON
WEYZ

Fegistration
obligations:

Manufacturer A
registers
substance X

Manufacturer B
reqisters
substance Y

Irtportear E
registers orly
sabstances WS as
in this exarnple
substances X and
Y are in the sarte
supply chain




Re-import Ornek 2

outside ELJ

FPREFAEATION XY
Substance X =&t
Substanee Y = &t

L

Man-C U

ELl border

SUBSTANCE X
) Gt

EL

Man.facurer &

SUBSTANCE Y
S0t

/ FREPARATION XY
Substance ¥ = 80t

i}

Folrrulater B

i

FREFARATICON K"‘r"\
Bubstance ¥ = {20t

\Euhstanf;e ¥ =60

Importer G

Bubstance ¥ = 12m/

Kaynak: Kayit Rehberi, Ocak 2011 ECHA

!

PREFPARATIORN ¥y
Substance X = 120
Substance ¥ = 120

Reqistration
obligations:

Manufacturer A
renisters G0t of
substance X
and 80 t of
substance Y

Importer C
imports
preparatian
consisted of 120
of substance X
and 120t of
aubskancs v
faLt
registers anly G0t
of substance X
and 60 t of
substanece Y




Kimler Kayit Yapabilir?

POTANSIYEL KAYIT EDENLER

= Tek Temsilci
= AB'deki musteri

MADDE AYNILIK
KRITERI

SIEF :r Kayit Lideri

Veri/ Maliyet | veri sahipleri
Paylagimi |
1

JOINT J
_ SUBMISSION

1
| KAVIT

Kaynak:IMMIB REACH Yardim Masasi, REACH Sunumu,




Madde Bilgi Paylasim Forumlar1 (SIEFs)

SIEF'lerin amaci
Bilgi paylasimini saglamak,
CLP konusunda anlasmazliklar1 onlemektir.

SIEF Katilimcilari;

Potansiyel Kayit Ettirenler

Veri Sahipleri (Alt Kullamcilar ve Uciinci
Sahislar)

SIEF icinde iletisim
«Madde ayniligi
«Siniflandirma&Etiketleme
«Madde bilgileri

Test onerileri

«Ortak dosyanin kapsami
oistege bagli olarak;
- Kullanim ve maruziyet

- Kimyasal guvenlik raporu(KGR) ve
Maruziyet senaryosu(MS)

(

Lider

Katilimc

Pasif

)

Hareketsiz

(

)

« SIEF’te aktif olmaya karar verir,
« Kaydi tamamlayacak kadar
veriye sahiptir.

«Kayit yaptinir, SIEF’te yer alir,

« SIEF gelisme raporu, fatura
gonderilir,

« Yorum yapmaya davet edilir,

« Gerektiginde danisilir.

» Kayit ettirmeye niyetlidir,
« Aktif yada katiima
istemez,

« SIEF gelisme
gonderilir.

olmaz

raporu, fatura

« Kayit yaptirmaya ve
harcamaya niyetsizdir,

« SIEF uyeleri ile iletisimi yoktur,
» Fatura gonderilmez.

para



Konsorsiyum

Ayni1 SIEF icinde ya da disinda konsorsiyum kurularak bir veya
birkac madde icin ortak kayit dosyasinin hazirlanmasi
mumkundur. Konsorsiyumlar, SIEF’deki veri paylasimina ve kayit
dosyasinin hazirlanmasina destek saglamak tizere AKA’ya kayit
dosyasi teslim edecek firmalar tarafindan kurulan isbirliginin
daha resmi halidir.

Bilgiye erisim izni “Letter of Access”

Kayit Lideri, konsorsiyum tarafindan hazirlanan ortak kayit
dosyasinda yer alan verileri kullanabilme hakkina sahip olmak
icin konsorsiyum ile anlasma yaparak Letter of Access (LoA)
satin alir ve SIEF uyeleri arasinda maliyeti paylastirir. Letter of
Access (LoA) icin odenecek lcret LoA anlasmasinin icerigine
baglidir.

Kaynak: AB’nin Yeni Kimyasallar Politikas1 REACH Rehber, IMMIB, Kasim 2010




Kayit dosyasi- icerik

Tehlikeli maddeler

Teknik dosya

«Uretici/ithalat¢inin tanimlanmasi
*Maddenin tanimlanmasi

«Uretici ve maddenin kullanim amac1
*Siniflandirma ve etiketleme

» Maddenin giivenli kullanim rehberi
*Calisma 0Ozetleri— maddenin 6zellikleri
«Test onerileri

*Maruziyet bilgisi

\/_

Ayrica '

Kimyasal giivenlik raporu
*Tehlike ve PBT degerlendirmesi

B

Kimyasal guivenlik raporu
*Tehlike ve PBT degerlendirmesi
*Maruz kalma degerlendirmesi
*Risk karakterizasyonu ve
*Maruz kalma senaryolari

\/

Kaynak: REACH oézellikleri,Proje Sunumu, 25-29 Nisan 2010




SINIFLANDIRMA VE ETIKETLEME ENVANTERI

Madde 112 - 116
Kayda tabii maddeler

67/548/EEC’in 1 nolu madde kapsamina giren ve tehlikeli olarak
siniflandirilan maddeler

1999/45/EC’de belirtilen derisim limitlerinin uzerine ¢ikan
karisimda piyasaya surulen maddeler icin,

Kaydin bir parcasi olarak Ajansa sunulmamis ise 113. maddede belirtilen
bilgileri vermek zorundadir. (1 Aralik 2010 tarihinden itibaren)

Tekrar girisleri onlemek icin endustri mutabakata varmalidir.

S&E’ye etki edecek teknik ve bilimsel veriler ortaya ciktiginda
guncelleme yapilmalidir.

Veriler Ajans tarafindan halka acik web sitesinde yayinlanacaktir.

Uye Devletlerin Yetkili Otoriteleri S&E konusunda uyumlastirma icin
Ajansa oneri sunabilirler.




Tonaja Bagh Bilgi Gereklilikleri

Tonaj Ek VI Ek VI Ek VI Ek IX Ek X Ek Xl
1-10tly X X (Ek I X
dahil)

10-100tly |X X X X

100 - 1000 X X X X X

tly

21000 tly X X X X X X
EK VI MADDE 10’DA BAHSEDILEN BiLGi GEREKLERI
EK VII 1 TON VEYA DAHA FAZLA MIKTARLARDA URETILMIS YA DA ITHAL EDILMIS MADDELER iCiN GEREKLI
STANDART BILGILER
EK VIII 10 TON VEYA DAHA FAZLA MIKTARLARDA URETILMIS YA DA ITHAL EDILMiS MADDELER ICiN GEREKLI
STANDART BILGILER
EK IX 100 TON VEYA DAHA FAZLA MIKTARLARDA URETILMIS YA DA ITHAL EDILMIS MADDELER iCiN GEREKLI
STANDART BILGILER
EK X 1 000 TON VEYA DAHA FAZLA MIKTARLARDA URETILMIS YA DA ITHAL EDILMiS MDLER iCiN STANDART
BiLGi GEREKLERI
EK XI EK VII ILE X ARASINDA BELIRTILMIS OLAN STANDART TEST REJIMINE UYUM SAGLANMASI ICIN GENEL

KURALLAR




Tonaja Bagh Bilgi Gereklilikleri

e Ek XI’daki verilerin karsilanmasi icin,
kimyasal maddenin kendine ozgu
ozelliklerine (Intrinsic Property) iliskin
bilgiler in vivo testleri yerine diger bilgi
kaynaklan kullanilarak saglanmalidir.

o Kayit ettiren QSAR, in vitro testler, madde
ve kategori gruplama ve capraz okuma gibi
cesitli alternatif metotlar kullanabilir.




Kayit Basvurulan

- Musterek basvuruda zorunlu olanlar Lider I
Siniflandirma ve etiketleme (Ek VI) S
(Glcli) calisma ozeti __ Konsorsiyum

== tiveleri ve
Ek IX (2 100 ton) ve X (= 1000 ton) icin test paylasilan
onerisi veriler

- Tercihe bagl1 musterek basvuru :
Kimyasal Guvenlik Raporu(CSR) (madde >10
t/yil)
Guvenli kullanim rehberi
Uzman tarafindan incelendigine dair bilgi

== Konsorsiyum
- Kisisel basvuru : uyeleri
Uretici ve maddenin tanimi (Ek VI ) ve (Ek VI) =
Belirlenen kullamm alanlart (Ek VI) Ligiste 1
: - paylasilan
Maruziyet bilgileri (1-10t /yil) (Ek VI) e

Kaynak: REACH On Kayit Sonrasi, Mustafa Bagan, Subat 2009



SIEF Zorluklar

v" Lider Kayit eden adayliginin SIEF’de gorusulmesi

v' Madde Aynilig1 uzerinde hem fikir olma, ornek Madde Bilgi
Profili

v (Katilimcilar) tarafindan hazirlanmasi gereken dokiiman
v' Siiresinde ve diizenli olarak SIEF’lerin bilgilendirilmesi
v' Etkili bir faturalama ve odeme sisteminin kurulmasi

v Ortak Basvurunun kapsaminda hem fikir olunmasi ve
iletisim kurulmas1 (Kimyasal Glvenlik Raporunu icerecek
mi?)

Kaynak: REACH Registration & Evaluation 2010: status and main challenges ahead, Mercedes Vinas, CEFIC,
TAIEX 21-23 Haziran 2010, istanbul




Kayit Maliyetleri

AN

. AKA’ya 6denecek Standart Kayit Basvuru Ucreti

Tonaj Bluyuk olcekli| Orta olcekli Kucglik Mikro olgekli
olcekli

2. Tem temsilci hizmet bedeli

3. Ortak kayit dosyasindaki test verileri / calisma
ozetleri icin satin alinan LoA ucreti veya ortak
kayit dosyasinin hazirlanmasi icin konsorsiyum
uyelik ucreti

Kaynak: AB’nin Yeni Kimyasallar Politikas1 REACH Rehber, IMMIB, Kasim 2010




Kayit Dosyasinin AKA’ya Teslim Edilmesi

1.Kayit lideri, SIEF uyeleri adina IUCLID 5.2°de
hazirladigr ortak kayit dosyasin1 REACH IT Uzerinden
AKA’'ya ilettikten sonra “token numarasi” alir

2. Kayit lideri, token numarasini ve ortak kayit
dosyasinin adin1 tek temsilcinin/ithalatcinin yer aldig
SIEF uyelerine gonderir

3. Tek Temsilci/ithalatci, REACH IT hesabina token
numarasini ve ortak kayit dosyasinin adini girerek,
Kayit Lideri tarafindan daha once sunulan ortak kayit
dosyasina dahil olur ve IUCLID 5.2’de hazirladigr uye
kayit dosyasint REACH IT’ye aktararak kayit islemini

tamamlar
Kaynak: AB’nin Yeni Kimyasallar Politikas1 REACH Rehber, IMMIB, Kasim 2010




Kayit Dosyasinin Guincellenmesi

REACH Madde 22(1) giincellemeyi gerektiren degisiklikler:
1. Kayit edenin kimlik/adres bilgilerinin degismesi/hata/eksik
bilgi

2. Tonaj bandi

3. Simiflandirma

4. Kompozisyon

5.AKA’n1n talebi halinde

o Test tekliflerinin degerlendirilmesinden sonra

o Dosya uyumunun degerlendirilmesinden sonra

Kayit yapan, uretimi/ihracati durdurmasi halinde AKA’yi
bilgilendirmeli
(REACH Tiiziigii Madde 50(2)).




Kayit Sonrasi Ajansin Gorevleri

v“k — Ajans
dogrulama /
Basvuru /
Numarasi — - o .
| | —
Yetkili =
Dosya Reddi Otoritelerin ., Kapt
, » Bilgilendirilmesi , Guncellenmesi
0 /_,.,-' ' "-\-.h\ . — ,"___,. \ -f/,
Teknik - Eksiklik Kayit
‘Qontrol , kontrolu Numarast
. P |
Eksiklik /7 _—
kontroli Sl
Finansal KO”t.m.‘ . A Otoritelerin
Kontrol surecinin Bilgilendirilmesi
amamlanLnﬁSI

Kaynak: Kayit Rehberi, Ocak 2011 ECHA l



Degerlendirme

AKA

Yetkili Otoriteleri

Dosya degerlendirme

Madde degerlendirme

1} '}

1!

Test teklifi Uygunluk Madde hakkinda her
kontroli Kontrolii bilginin kontroli
Sonuc:

« Daha fazla bilgi icin karar

« REACH’in diger kisimlari/diger kanunlar igin
bilgi




Yiiksek Onem Arz Eden Maddeler -SVHC

Madde 57

- 67/548/EEC sayili Tehlikeli Maddeler Direktifi uyarinca
a)Kanserojen b) Mutajenik c) Toksik Kategori 1 & 2 CMR
REACH Ek XllI (Kalici, Biyolojik Birikimli ve Toksik Kimyasal
Maddeler ile Cok Kalic1 ve Biyolojik Birikimli Maddelerin
Tanimlanmasi icin Kriterler) ekinde belirtilen kalici, biyolojik
birikimli ve toksik olan maddeler PBT
REACH Ek XIlII uyarinca cok kalici ve cok biyolojik birikimli olan
maddeler vPvB
Deginilen maddelerin arz ettigi kaygi dlzeyine denk dlizeyde
insan saglig1 ve cevreye yonelik olarak ciddi etkiler tasima
olasiliklar1 olduguna iliskin bilimsel kanit bulunan ve vaka

bazinda tammlanan maddeler: Ornek endokrin yikict maddeler




Yiiksek Onem Arz Eden Maddeler -SVHC
BECHA

ndidate List of Substances of Very High Concern for authorisation

identification of a substance as Substance of Very High Concern and its inclusion in the Candidate List is the first step of the
orisation procedure.

panies may have immediste legs| obligations fellowing such inclusion which are linked to the listed substance on its own, in
parstions and articles

DATA SHARING

EMFORCEMENT
er documentation or more detailed information on the identification process of substances of very high concern can be found on the

e pages of ECHAS Member State Committes.

ECHA CHEM
Registry of intentions

cu can download this Candidate List as XML or CSV file from the below links.
Pre-Registered substances

Registered substances o download the Candidate List, you must first accept the terms and conditions provided in the linked legsl notice.

Identified substances for ” X . - i . . .
registration in 2010 | acoept the terms and conditions applicable to the download of the Candidate List as set outin the legal notice.
Authorisstion ownload in XML format T

Candidate List ownload in C8V format {Q

Annex XV
Recommendations

sndidsfe Lizt by clicking on the relevant heading

Evalusation

EC No. CAS Mo,  Substance Date of Resson for

composition  inclusion inclusicn

Substance name Decisicn

number

Substances of Interest

Transitional measures

Impurities
{where
relevant for
CE&L,

PBTHPwB)

2,4-Dinitretoluene 204-450-0 121-14-2 - 13.01.2010 Carcinogenic £ {support EDvE&3/2009
[article 57a) doc)

2-Ethoxyethanal 203-8041 110-80-5 - 15122010 Toxicfor | (support EDva5:2010

http://echa.europa.eu/chem data/authorisation process/candidate list table en.as
p#download

http://reach.immib.org.tr/web/index.php?option=com_content&task=view&id=62&lte
mid=97



http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_table_en.asp
http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_table_en.asp

Yiiksek Onem Arz Eden Maddeler -SVHC
21 Subat 2011,

Ajans tarafindan
Press Release - SVHC Ve lzne aday

ECHA/PR/11/04
Wedia enguiries: ECHA Press

L] L]
Helzinki, 21 February 2011 k l
yedi kimyasa
Public consultation on potential Substances of Very High Concern oo o o ld i l
The European Chemicals Agency (ECHA) has today published proposals to identify seven chemicals as Substances of O n e r] S] ya p] ] * ave
Concern (SVHC) and possible candidates for authorisation. In addition, an amendment to one substance already on t .
is proposed. Interested parties are invited to comment on the proposals by 7 April 2011. O la ra k a d ay l 'I S ted e

The seven new substances are proposed because of their potentially serious effects on human health. All substances are carcin
for reproduction. The names of the substances, the reasons for their proposal as SVHC and their uses are provided in the attach

L]
Belgium (in co-operation with Austria and Paland), Denmark, France, and ECHA, at the request of the European Commission, hi b] r I I l a d d ed e

proposals to identify seven chemicals as Substances of Very High Concern (SWHC). There is an additional proposal to align the
identification of cobalt dichloride with its revised classffication as both carcinogenic and toxic for reproduction. Cobalt chloride we

7 o o ° o0 ° °
identified in October 2008 as SVHC only because of its carcinogenic properties. d eg] S] k l] k O n e r] ld ] o
b

Anyone can comment on these eight proposals within the next 45 days. Comments should focus primarily on the hazard propert
chemicals as SVHCs. In addition, comments and further information are welcomed on the market, uses of and exposures to the:

°
L] ° L]
on the availability of safer alternatives. Commentators should be aware that these aspects will be considered at the next stage o I lg] l] ta rafla r 7 N ] Sa n

selection of substances for possible inclusion in the Authorisation List, Annex XIV of the REACH Regulation), which includes ar
consultation

The Member State Committee (MSC) will review comments on hazard properties when seeking agreement on the identification o 2 O 1 1 ) e ka d a r go ru S
o i Y R S S
verebilecekler.

http://echa.europa.eu/chem data/authorisation process/candidate list table en.as
p#download



http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_table_en.asp
http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_table_en.asp

SVHC’ye Dair Yukumlulukler

Esyada SVHC yer aliyor ise;

A) Tedarik zinciri boyunca esya icindeki SVHC maddelere iliskin bilgi
iletimi;

28 Ekim 2008’den (ilk aday listenin yayim tarihinden) itibaren AB veya
AEA Ulkeleri’ne (Norvec, Izlanda ve Lihtenstayn) esya ihracati yapan

firmalar, Aday Listesi’ndeki maddelerden herhangi birini, esya icerisinde
agirlikca % 0.1’den fazla kullaniyorsa,

-s0z konusu maddeler ile ilgili yeterli bilgileri hazir bulundurmali,

- esyanin musterisine ve talep halinde (toplam 45 gun icerisinde)
tuketicisine; en azindan maddenin ismi ve esyanin daha guvenli bir
sekilde kullanmasiyla ilgili bilgileri temin etmelidir.

Kaynak:
http://reach.immib.org.tr/web/index.php?option=com_content&task=view&id=63&

ltemid=120




SVHC’ye Dair Yukumlulukler

Ornek Bilgilendirme (IMMIB REACH Yardim Masas1 Web

sitesinden
Madde Adi Diarsenik trioksit
CAS Numarasi 1327-53-3

Kayit Numarasi (Eger tedarikgi

< . 01-1234567-49-00
tarafindan saglandi ise)

Kansorojen Kat.1; R45; kansere yol acabilir

T+; R28; Yutuldugunda ¢ok zehirli

C; R34; Yaniklara yol agar

N; R50/53; Suda yasayan organizmalara karsi ¢ok
toksik, su ekosisteminde uzun sireli olumsuz etkilere

Siniflandirma ve SVHC ozellikler

yol acabilir.
Esyadaki Konsantrasyon % 1 ala (agirlikga yiizde)
lIgili durumlarda giivenli 60 C’nin ustiine 1sitmaktan kaginin. Esyayi cocuklarin
bertaraf dahil olmak lizere giivenli  erisemeyecegi yerde saklayin. Bu egya tehlikeli atik
kullanim hakkinda bilgi olarak degerlendirilmelidir. Evsel atik olarak atmayin.

Kaynak:
http://reach.immib.org.tr/web/index.php?option=com_content&task=view&id=63&
ltemid=120




SVHC’ye Dair Yukumlulukler

B) Avrupa Kimyasallar Ajansi'na esya icindeki SVHC maddenin
AB ve diger AEA Ulkeleri’ne esya ihracati yapan firmalar, esya
icerisinde agirlikca % 0.1’den ve yilda 1 tondan fazla Aday Liste
maddesi kullaniyorsa, Avrupa Kimyasallar Ajansina (AKA -
ECHA) bildirim yapmak zorunda kalacaktir.

Aday Listeye alinma | Bildirim son tarihi
tarihi

1 Aralik 2010'dan 1 Haziran 2011'e
once kadar

1 Aralik 2010 ve En gec 6 ay icinde
sonrasinda

Kaynak:
http://reach.immib.org.tr/web/index.php?option=com_content&task=view&id=63&Itemid=120




SVHC’ye Dair Yukumlulukler

SVHC madde ya da SVHC iceren karisim ihraci,
« Madde U/l icin

28 Ekim 2008’den itibaren, Aday Liste’de yer alan maddeleri AB ve
AEA Ulkeleri’ne ihracatini yapan firmalar, soz konusu maddeler icin
miisterilerine giivenlik bilgi formlarim (SDS) saglamak zorundadir.

o Karisim U/1 icin
28 Ekim 2008’den itibaren, AB ve AEA Ulkeleri’ne, aday listedeki
maddelerden en az birini iceren ve asagidaki sartlar saglayan
karisim (Direktif 1999/45/EC’e gore tehlikeli olarak
siniflandinlmayan) ihracatim1 yapan firmalar istenildigi taktirde
miisterilerine giivenlik bilgi formu (SDS) saglamalidir;

Gaz olmayan karisim icinde aday listede yer alan

maddenin derisiminin agirlikca en az % 0.1 oldugu durumlarda.

Gaz olan kansim icinde aday listede yer alan

maddenin derisiminin hacimce en az % 0.2 oldugu durumlarda.

Kaynak:
http://reach.immib.org.tr/web/index.php?option=com_content&task=view&id=63&ltemid=120




1zin

SVHC maddeler, belirli prosedurler cercevesinde
Tuzugun Ek XIV “lzne Tabi Maddeler Listesi”’ne dahil

edilebilecek maddelerdir.
«SVHC maddeleri asamali olarak izne tabi olacak

«Ek XIV’e giren maddeler icin belirlenecek son
kullanim tarihinin ardindan izin belgesi alinmaksizin
AB’de kullanimi ve pazara surulmesi yasaklanacaktir.

elzin basvurularinin maddenin son kullanma tarihinden
en gec 18 ay once yapilmasi gerekmektedir.

«Izin basvurular kullanim alanlari icin yapilacaktir.

Kaynak: AB’nin Yeni Kimyasallar Politikas1 REACH Rehber, IMMIB, Kasim 2010




18.02.2011 itibariyle 143/2011 Sayil Tuzlk ile EkXIV

18.2.2011 itibariyla 143/2011 sayil tiiziikle belirlenen REACH izin Listesi (Ek XIV)

Madde Adi EC No. CAS No izinle ilgili tarihler Dahil edilme Ornek kullanim alani
nedeni
Son bagvuru Yasaklanma
tarihi tarihi’

. . . Politiretanlar, epoksi recineler
4,4-D difenilmet ! !
";dm]'m"'"" enimetan | oppo7a4 | 101774 21 Ocak 2013 21 Temmuz 2014 | Kanserojen yapistincilar, yiiksek

performansh polimerler
5-tert-butil-2,4, 6-trinitro - Koku icerigi, Temizlik
€ . WS .rml o 201-325-4 g1-15-2 21 Ocak 2013 21 Temmuz 2014 | vPvB oKl I;?rl%lr_. Bz E
m-ksilen (musk ksilen) kozmetik rinler
i . Akiskanlastinic, PVC, zemin
Bengzil butil ftalat (BBP) 201-622-7 | 85-68-7 21 Temmuz 2013 | 21 Ocak 2015 tc::;;e in kaplamalari, boya, mirekkep,
yapistinic, dolgu macunlan
Akiskanlastino, tibhi aronler,
Bis (2-etilhekzil)ftalat Uremne icin PVC driinler, tutkal, vernik, boya
204-211-0 117-81-7 21T 2013 | 21 Ocak 2015 ’ ! ’ !
(DEHP) sz = toksik mirekkep, kauguk, ambalaj
malzemeleri
_— Ureme icin PVC de yumusaticl, solven
Dibutil ftalat (DBP) 2015574 | 84-74-2 21 Temmuz 2013 | 21 Ocak 2015 ne e yumesa t
toksik akizkanlastino
Hekzabromosiklododekan 247-148-4 I5557-00-4
(HBCDD) ve biitiin ana PC ve televizyon kasalan, Yaltim
tanmh diastereoisomerleri: | #7759 | #1455 21 Ocak 2014 21 Temmuz 2015 | PBT (article 57d) | P2Ne/Ieri, ambalaj malzemeleri,
Alfa-HBCDD 134237-50-6 elektrik ve elektronik cihazlar,
Beta-HBCDD 134237-51-7 disemelik kumaslar ve giysiler
a-HECDD 134237-52-8

" Maddenin izinsiz olarak kullanilamayacag tarih.

Kaynak:
http://reach.immib.org.tr/web/index.php?option=com_content&task=view&id=63&ltemid=120




Izin Alma

Ek XIV’deki maddeleri tek basina veya karisim icinde
AB pazarina sunmak isteyen firmalar;

e izin basvurusunda bulunmalidrr.
eDaha once izin alinmis maddeleri kullanmali
lkame madde arayisina girmelidir.
«Izin basvurusunda:
eMaddelerin ismi
eBasvuruda bulunanin ismi
eHangi kullanim icin izin istedigi
«Kayit dosyasi ile birlikte sunulmadi ise Kimyasal
Guvenlik Raporu

Kaynak: AB’nin Yeni Kimyasallar Politikas1 REACH Rehber, IMMIB, Kasim 2010




Kisitlamalar

Bir maddenin tek basina, bir karisim
icinde imalatinin, pazara sunumunun veya
kullaniminin insan sagligi ve cevreye
yonelik kontrol edilemeyecek derecede
bir risk olusturdugu tespit edildiginde, AB
komisyonu tarafindan bu maddenin
pazara sunumuna yonelik kisitlamalar
getirilebilecek ya da mevcut
kisitlamalarda degisiklikler yapilacaktir.

Kaynak: AB’nin Yeni Kimyasallar Politikas1 REACH Rehber, IMMIB, Kasim 2010




EK XVII BELIRLI TEHLIKELi MADDELERIN, KARISIMLARIN VE ESYALARIN
URETIMI, PIYASAYA
SURULMESI VE KULLANIMINA DAIR KISITLAMALAR

COMMISSION REGULATION (EU) No J_‘?fll.'lﬂll}
of 31 March 2010

amending Regulation (EC) No 1907/2006 of the European Parliament and of the Council on the
Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH) as regards Annex
XVII (dichloromethane, lamp oils and grill lighter fluids and m'gmmstmmic compounds)

(Text with EEA relevance)

3. The following entry 59 is added:

‘59, Dichloromethane 1. Paint strippers containing dichloromethane in a concen-
tration equal to or greater than 0,1 % by weight shall not be:
CAS Mo 75-09-2
(a) placed on the market for the first time for supply to the
EC ™No: 200-838-9 general public or to professionals after 6 December 2010;

(b} placed on the market for supply te the general public or to
professionals after & December 2011;

workers and self-employed workers undertaking paint
stripping in the course of their professional activity
outside an industrial installation;

(frlindustrial installation™ means a facility used for

Kaynak:http://echa.europa.eu/legislation/reach_legislation_en
.asp#implementing_legislation




ESYA IHRACATI YAPAN FIRMALARIN YUKUMLULUKLERI

Malzemenin
Yiizey/Sekil/Tasarimi >

Kimyasal yapisi

TASARLANAN
SALINIMDA

> 1 ton/yil >%0.1 (ww)
? SVHC?

M AJANS’A
BILGILENDIRME BiLDIRIM
Madde ayni kullanim alani igin (> 1 ton/ YIl)
daha once kayit ettiriimemis ise.
(Madde 7(6) kontrol edilmeli) Madde 7(6) kontrol

Madde 7(3) kontrol

Kaynak: Esya Ureticileri ve REACH sunumu, IMMIB, iSO Odakule, Kasim 2009




Yorumlar...

« AB’ne 2004 yilinda uye olan Macaristan, Litvenya,
Polonya ve Estonya’da kimyasallara iliskin AB mevzuatinin
uyumlastirilmasi acisindan problem sorumlu bakanliklar ve
kurumlar arasindaki koordinasyonda yasanmistir.

o Politik diizeyde kimyasal mevzuatinin getirdigi
sorumluluklar Ekonomi, Cevre, Saglik, Calisma ve Sosyal
Glvenlik ve Tarim Bakanliklarina dagitilmistir.

«Cogunlukla lider bakanlik Cevre ya da Saglik Bakanligi
olarak belirlenmistir.

«Uygulamada, cesitli ulkelerde Ulusal Kimyasallar Biirosu
koordinasyon birimi olarak kurulmustur.

«Yuritme asamasinda, Cevre - Saglik - Calisma ve Gumruk
denetimleri yapilmaktadir.

Kaynak:Impacts on industry of Europe’s emerging chemicals policy REACH, Angerer, G.,
Nordbeck, R.; Sartorius, C., 2007




Yorumlar...

KN: Bugiinki Deger - Net Present Value
WA W: 0<W<1 (kimyasallarin kar marjini)

A: Kimyasalin yillik uretim miktan (kg/yil)
P: Kimyasalin birim fiyat1 (€/kg)

fN: Yil katsayis1 (1/yil)

r L+prp p: 0<p<1 Discount orani (1/yil)

(1 +p |H | N: Geri Doniis Zamani (yil)
lo: Kayit maliyeti (€)

«Dusuk miktarlarda kimyasal ureten ve kullanan sektorlerin sayisinin
fazlaligr nedeniyle REACH uyum maliyetinin daha yuksek oldugu
soylenebilir.

«Negatif etki potansiyel olarak beklenenden fazla buyume veya kimya
sektorunde verimlilik artisi ile telafi edilebilir.

«KOBI’ler aynm kimyasali biiyuk miktarda ureten firmayla benzer kayit
masrafi ile bas etmek zorundadir. KOBI yuksek satis fiyat1 yukuyle karsi
karsiyadir. Rekabetci piyasada buyuk rakibinin fiyatindan daha dusuk

satabilirse kazanacaktir.

Kaynak:Impacts on industry of Europe’s emerging chemicals policy REACH, Angerer, G.,
Nordbeck, R.; Sartorius, C., 2007




Yorumlar...

e REACH yaklasik 850 sayfalik mevzuat ve endustrinin
yukumluluklerini yerine getirebilmek icin onemli bilgileri
iceren 3500 sayfalik rehberlerden olusmaktadir.

«Endustri mevcut formda REACH’i uygulayabilmek icin bir
cok konuyu ogrenmelidir.

*Bilgi gerekliligi KOBI’ler icin agir bir yiik olarak
dusunulebilir.

Kaynak: Beyond REACH: Roadblocks and shortcuts en route to integrated risk assessment and
management of chemicals, Assmuth, T., Hildén, M., Craye, M., 2009
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« Tek temsilci- ithalatci ve AB’deki veya AB ile bagi
olan musteriler ile saglam bir koordinasyon icin
REACH’e hakim olunmalidir.

«SVHC ve izne Tabii Maddeler listeleri AKA ve IMMIB
Web sitelerinden takip edilmelidir.

«Izin listesindeki maddelerin kullanim icin son
tarihleri goz onune alinmalidrr.

«Kisitlama icin ikame madde arayisina gidilebilir.

«Esyalarda SVHC (% 0.1’den ve yilda 1 tondan fazla)
kullanilmasi halinde 1 Haziran 2011’e kadar Ajansa
bildirimde bulunulmalidir.

«AB’ye (1 ton ile 100 ton /yil) ilk kez ihracat
yapilacaksa gecikmeli on kayit tarihleri
kacirilmamalidir. (100 ton icin 31 Mayis 2012 & 1
ton icin 31 Mayis 2017)
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e Kurumlar arasi
koordinasyon artarak devam
etmelidir.

» Basta KOBI’lerimiz olmak
uzere REACH uyum maliyeti
desteklenmelidir.




REACH Bilgi Kaynaklar:

Cevre ve Orman Bakanhgi REACH Bilgi Sistemi: www.kimyasallar.cevreorman.gov.tr

Dis Ticaret Mustesarligi:
http://www.dtm.gov.tr/dtmweb/index.cfm?action=detay&yayinlD=1782&icerikilD=1925&dil=TR

REACH Yardim Masasi: http://reach.immib.org.tr

REACH Global Services: www.reach-gs.eu

Turkiye Kimya Sanayicileri Dernegi (TKSD): http://www.tksd.org.tr

REACH Yardim Programi — REACH Navigator: http://reach.jrc.it/

Avrupa Kimyasallar Ajansi : http://ec.europa.eu/echa/home_en.html

Avrupa Komisyonu REACH: http://ec.europa.eu/enterprise/reach/index_en.htm
Avrupa Kimyasallar Burosu: http://ecb.jrc.it/

IUCLID 5 — REACH Kayit Yazilimi: http://ecbwbiu5.jrc.it/

Avrupa Komisyonu Cevre Genel Mudurlugu — REACH Yardim Sayfasi:
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/reach_intro.htm

REACH Uygulama Rehberleri — REACH Implementation Projects (RIPS):
http://lec.europa.eu/environment/chemicals/preparing/implementation.htm

Avrupa Kimyasal Endustri Konseyi CEFIC: http://lwww.cefic.be/



http://www.kimyasallar.cevreorman.gov.tr/
http://www.dtm.gov.tr/dtmweb/index.cfm?action=detay&yayinID=1782&icerikID=1925&dil=TR
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/preparing/implementation.htm
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