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GIRIS

AB’de Uretilen ve AB pazarina ithal edilen kimyasal Grlnlerin kayit, degerlendirme, izin ve kisitlama
prosediirlerini yeniden belirleyen REACH Tizigl, AB Uyesi Ulkelerde faaliyet gosteren ve yilda 1
tondan fazla kimyasal madde lreten veya ithal eden sirketlerin, Urettikleri veya ithal ettikleri

kimyasal maddeleri Avrupa Kimyasallar Ajansi’na kaydettirmelerini gerektirmektedir.

REACH'in getirdigi mali ve idari yukidmlulikler bir takvime baglanmistir. Bu takvime gére 1 Haziran
2008 tarihinde baslayan 6n kayit siireci, 1 Aralik 2008’de son bulmustur. On kayit islemlerini
tamamlayan sirketler, kayit islemlerini Uretim/ithalat tonajina ve maddenin risk siniflandirmasina

gore kademeli olarak belirlenen tarihlerde (2010, 2013, 2018) yaptiracaklardir.

REACH’in isleyisine yonelik belirsizlik ve buna bagl olarak gelisen bilgi kirliligi REACH’e iliskin
sureglerin dogru yonetilmesinin 6nemini artirmistir. REACH birbirine eklemlenen safhalardan
olustugu icin on kayit sirecinden baslayarak alinan kararlar, test, veri paylasimi, kayit, bildirim ve
benzeri asamalarin maliyetlerini ve olasi stratejilerini baglayici bir hal almaktadir. Bu nedenle, tiim

REACH siirecine yonelik bltlncdl bir stratejinin benimsenmesi gerekmektedir.

REACH siirecine yonelik bitlincll bir strateji benimsenmesi ise detayh bir analizi gerekli kilmaktadir.
Dahasi, farkh sektorlerdeki, farkli yapidaki sirketlere kolaylikla uyarlanabilecek tek bir stratejinin
olusturulmasi da mimkiin gérinmemektedir. Bu da sirketlerin kendi durumlarini degerlendirerek,

REACH konusunda almalari gereken pozisyonu kendilerinin belirlemelerini gerektirmektedir.

Bu bakis agisiyla, ERCIT projesinin ilk safhasinda 6n kayit stirecine iliskin degerlendirmeler yapilmis ve
sirketlerimizin 6n kayit sirecinde dikkat etmesi gereken hususlar 2008 yilinin Ekim ayinda yayinlanan

“On kayit Bilgilendirme Raporu” ile tiim paydaslara aktariimistir.

Bu kilavuzda ise 6n kayit stirecinden sonraki REACH siiregleriyle ve dikkat edilmesi gereken hususlarla
ilgili bilgi verilmesi amaglanmaktadir. Kilavuzun birinci bolimiinde REACH’in en 6nemli siireci olan
kayit sireci detayl olarak anlatilacaktir. ikinci bolimde kayit siirecine iliskin tahmini maliyetler
dzetlenecektir. Uglincii bélimde bildirim, bilgi iletimi, degerlendirme, izin, kisitlama gibi diger REACH
streclerinde dikkat edilmesi gereken hususlar incelenecektir. Dordinci boélimde REACH’in CLP ve
GHS gibi diger diizenlemelerle iliskisine deginilecektir. Sonug ve degerlendirmeler boliimiyle kayit

bilgilendirme raporu sonlanacaktir.
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I.  Kayit siireci

REACH tuzigline gore 1 Haziran 2008 tarihinden itibaren, yilda 1 ton ve tzeri kimyasal maddenin® AB
icerisinde lretimini ya da AB’ye ithalatini yapan firmalar, bu maddelerin kayitlarini Avrupa
Kimyasallar Ajansi (ECHA)'na yaptirmakla yikimltdiirler’. REACH, madde bazinda kayit zorunlulugu
getiren bir sistem oldugundan, mistahzar® ireticileri de trunleri icerisindeki kimyasal maddeleri
kayit ettirmek durumundadirlar. Esyalara yonelik REACH yukamlilikleri; esya icerisindeki salimi
tasarlanan maddenin esya icindeki miktarinin 1 tonu astigi durumda kayit ettirilmesi, yiksek 6nem
arz eden maddelerin (SVHC) bildirilmesi ve esyalar icerisinde yer alan maddelerle ilgili bilgileri iletme
olarak siralanabilir. Madde ayni kullanim icin 6rnegin madde imalatgisi tarafindan kayit ettirilmis ise

esya ihracatgisi/ithalatcisi maddeyi kaydettirmek zorunda degildir.

Kayit, maddelerin 6zellikleriyle ilgili mevcut bilgilerin ECHA'ya bildirimini ve mevcut olmayan bilgilerin
ise testler araciligiyla ortaya gikarilmasini gerekli kilmaktadir. REACH tiiziglinde, kayit sistemini daha
etkin bir hale getirebilmek, test maliyetlerini ve omurgali hayvanlar Ulzerinde yapilacak testlerin
sayisini azaltmak amaciyla, firmalarin kayit asamasinda mevcut bilgileri paylagsmalarini saglayacak

mekanizmalari ve prosediirleri ayrica belirlenmistir.

Tlzuk, faz-ici (mevcut) ve faz-disi (yeni) maddelerin kayitlari ve bu maddelerle ilgili bilgilerin paylasimi
icin farkh prosedirler belirlemistir. Asagidaki tanimlamalardan en az birine uyan maddeler “faz-igi

madde” olarak degerlendirilmektedir;

e Avrupa Mevcut Ticari Kimyasallar Envanteri (EINECS) listesinde yer alan,
e AB’ye Uye olmus olan llkeler (2007°de katilan (lkeler dahil) tarafindan dretilen ancak, 1
Haziran 1992 tarihinden sonra bir kez bile olsa piyasaya stirilmemis olan,

e Yonetmelik kapsaminda polimer tanimina uymayan,“artik polimer olmayan” maddeler.

Faz-disi maddeler ise kabaca “yeni” maddeler olarak tanimlanabilir. Yonetmelikte verilen faz-igi

madde tanimina uymayan tim maddeleri icermektedir.

REACH Tazugl faz-ici ve faz-disi maddelerin kaydini takvime baglamistir. Risk seviyelerine ve

tonajlarina gére maddelerin kayit tarihleri asagidaki gibidir.

! Madde: Kimyasal madde tutarhhgini etkileyen ve yapilarini degistiren solventler harig ve tutarliligin korunmasi
ile sirecten elde edilen bozulmayi engellemek igin gerekli olan katki kimyasal maddeleri de dahil olmak uzere,
herhangi bir tretim siirecinden elde edilen ya da dogal hallerindeki kimyasal maddeler ve bilesikleri.

2 Kayit yikumliiligi olmayan maddeler icin Kutu 1’e bakiniz.

* Miistahzar: iki veya da fazla kimyasal maddeden olusan karisim veya soliisyon.
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Sekil 1. REACH Kayit Takvimi

1 Haziran 2007
Haziran 2008

1 Aralik 2008

1 Aralhik 2010

1 Haziran 2013

1
vl Haziran 2018

|

> 1000 ton, "
>100 ton R50-53, >1 ton KMUT

100 - 1000 ton

Tliziigiin AKA'nin
yiirirlige operasyonel 1-100 ton
girmesi hale gelisi

R50/53 : Suda yasayan canlilar igin toksik maddeler
KMUT : Kansorejen, mutojen ve lireme icin toksit maddeler

Bu takvime gore, genisletilmis kayit tarihlerinden yararlanabilmek igin, bir kimyasal maddeyi yilda 1
tondan daha fazla lreten ya da ithalatini yapan firmalarin, faz-ici maddelerin 6n kayitlarini

yaptirmalari gerekmektedir. On kayit siireci 1 Haziran 2008’de baslamis ve 1 Aralik 2008’de sona

ermigtir.

Genisletilmis kayit tarihleri, ihra¢ edilen maddelerin tonajlarina ve risklilik durumlarina gore farkhlik
gostermektedir. AB’ye yiiksek tonajlarda (yilda 1000 ton ve Uzeri) ihracati yapilan tim kimyasallar icin
kesin kayit tarihi 1 Aralik 2010 olarak belirlenmistir. 2010 yilinda kesin kaydinin tamamlanmasi
gereken maddeler arasinda ayrica, AB’ye yilda 100 ton ve (zerinde ihracati yapilan sudaki
organizmalar i¢in ¢ok toksik, su ortaminda uzun siireli olumsuz etkilere neden olabilecek maddeler
(R50/53) ve ihracati yilda 1 ton ve Uzeri olan kanserojen, mutojen ve lUreme igin toksik maddeler

(KMUT-CMR) de bulunmaktadir.

AB’ye ihracati yilda 100 - 1000 ton arasinda olan maddeler icin genisletilmis kesin kayit siresi 1
Haziran 2013’te son bulmaktadir. AB’ye disik tonajlarda (yilda 1 — 100 ton arasi) ihracati yapilan

risksiz maddeler i¢in son kesin kayit tarihi ise 1 Haziran 2018’dir.
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Kutu 1. Kayit yiikiimliiliigii olmayan maddeler

REACH kapsaminda kayit yikimlaligia olmayan maddeler tiiziikte 3 ayri bashkta diizenlenmistir.

REACH kapsami disinda olan maddeler:

1) Radyoaktif Maddeler
2) Ozel Denetim Altindaki Maddeler
a. Ozel Mevzuatlar Tarafindan Belirlenen Serbest Bolge ve Depolarda Tutulan Maddeler ve/veya Baska
Bir Ozel Prosediir Tarafindan Belirlenmis Alanlara Yerlestirilmis Maddeler (Tasima Prosediirii, Gegici
Depolama Yerleri).
b. Ozel Otoritelerin Denetimi Altinda Tutulan Maddeler
c. Depolama Esnasinda Herhangi bir isleme Maruz Kalmayan Maddeler.
3) Milli Savunma ve Ulusal Amaglar icin Kullanilan Maddeler
4) Atk Maddeler
5) Yahtilamamis Ara Maddeler: Sentez sirasinda mistahzardan ¢ikarilamayan maddeler
6) REACH’e Denk Baska Bir Yasal Diizenlemeye Tabi Olan Kimyasallar

REACH kapsaminda olan ancak kayittan muaf olan maddeler:

1) Gida Uriinleri

2) llag Uriinleri

3) Geri D6nlisim Yapilabilen Maddeler

4) Bilimsel Arastirma ve Gelistirme Alanlarinda Kullanilan ve Kullanimi Yillik 1 Tonu Gegmeyen Maddeler

REACH kapsaminda olan ancak kayit olmus kabul edilen maddeler:

1) Mikroorganizmalarin (Bakteri, Mantar vb.)yok edilmesinde kullanilan Griinlerin iginde bulunan aktif maddeler
2) Bitkilerin korunmasinda kullanilan Grinlerin iginde bulunan aktif maddeler

3) 67/548/EEC (NONS) Direktifinde belirtilmis maddeler

REACH’in kayit streci karmasik ve bir o kadar da maliyetli bir siirectir. Bu siirecte yapilacak hatalarin
maliyeti oldukca pahali olacaktir. Bu nedenle programli bir sekilde siirecin degerlendirilmesi
sirketlerin faydasina olacaktir. Sekil 2’de de gosterildigi gibi kayit slireci birbirini takip eden yedi
basamaktan olusmaktadir. ilerleyen béliimlerde her bir basamak detayli bir sekilde anlatilacak ve

sirketlerimizin dikkat etmesi gereken hususlar vurgulanacaktir.
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Sekil 2. Yedi adimda REACH Kayit siireci

REACH’e iliskin fayda-maliyetlerin ve stratejinin belirlenmesi

Kayit kanalinin belirlenmesi ve anlasmalarin yapilmasi

Veri ihtiya¢ Analizi

Veri Paylasimi ve isbirligi

Dosya Hazirlama Sireci

Dosyanin ECHA'ya gonderilmesi

Dosyanin takip edilmesi ve musterilerle iletisim

1. REACH’e iliskin gerekliliklerin, fayda-maliyetlerin ve stratejinin belirlenmesi

REACH, kimyasal maddelerin (retilmesinden, ithalatindan ve kullanilmasindan kaynaklanabilecek
risklerin yonetimi yukimlalGgina ilgili sektorlerde faaliyet gosteren sirketlere birakmaktadir. Ancak,
REACH’in karmasik yapisindan dolayi her sirket tipinin yiktumltltkleri farklilagsabilecektir. REACH’e
iliskin gerekliliklerin belirlenmesinde asagidaki faktorlerin gbéz o6niinde bulundurulmasi faydali

olacaktir:

e Uriin yapisi: Kimyasal maddeyi iceren iiriiniin madde mi, miistahzar mi yoksa esya mi oldugu
REACH’e iliskin yukamlulikleri oldukga farklilastiracaktir.
e Faz-ici veya faz-disi madde: ilerleyen béliimlerde detayli olarak acgiklanacag lizere faz-i¢i ve

faz-disi maddelere iliskin kayit prosedirleri ciddi fakhlik gostermektedir.
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o Kayit yukimliligi olmayan maddeler: Kutu 1’de listelenen maddeleri {ireten, ithal eden veya
kullanan sirketlerin kayit ylikimlGligi bulunmamaktadir.

e Tedarik zincirindeki siire¢ ve tedarikgilerle isbirligi: REACH bir maddenin tedarik zinciri
boyunca bir defa kayit ettirilmesini zorunlu kilmaktadir. Bu nedenle tedarik zincirinin geri
baglantilarinda maddenin kaydettirilip kaydettirilmedigi blylik 6énem kazanmaktadir. Eger
maddenin tedarik¢isi maddeyi kayit ettirmeyi planliyorsa siire¢ yakindan takip edilmeli ve
kayit islemi tamamlandiktan sonra gerekli evraklarin ve bilgilerin iletiimesi saglanmalidir.
Ayrica tedarikginin kayit yaptirmayi planlamadigi durumlarda maddenin kayit ettirmeyi
planlayan baska bir tedarikciden temin edilmesi de bir alternatif olarak degerlendirilmelidir.

e Tonaj bandi: Yukarida da detayli olarak acgiklandigi Gzere maddenin yillik Gretim veya ithalat
tonajina bagli olarak son kayit tarihleri farklilasacaktir.

e Risk siniflamasi: Maddenin risk siniflamasina goére REACH’e iliskin yukamlaltkleri
fakhlasmaktadir. Yiksek riskli maddelerin son kayit tarihleri 6ne alindigi gibi test
yukumlaltkleri ve diger maliyetleri de artmaktadir. Ayrica, esya Ureticileri/ithalatgilari igin
maddenin ylksek 6nem arz eden madde (SVHC) veya salimi tasarlanan madde olmasi

REACH’e iliskin yukimluliklerini belirlemektedir.

REACH’e iliskin gerekliliklerin belirlenmesinden sonra sirketin kendi kosullarini gbéz o6nlinde
bulundurarak kayit islemine iliskin fayda ve maliyetini belirlemesi gerekmektedir. Bunun icin takribi
maliyet kalemleri belirlenmeli ve bu maliyetler kayit olmanin potansiyel faydalari ile
karsilastiriimalidir. Potansiyel faydalar belirlenirken AB pazarina ihracat yapmanin Uretici icin ne
kadar onemli oldugu, orta uzun vadeli AB pazarindaki hedefleri, AB’ye yaptiklari ihracattan elde

etkileri gelir gibi sirkete 6zgli gdstergelerin detayli analizi gerekmektedir.

Fayda ve maliyetlerin karsilastirilmasi sonrasinda kaydini yaptirmaya karar veren sirketin kayit
stratejisini belirlemesi gerekmektedir. Kayit kanalinin belirlenmesi, isbirligine girilip girilmeyeceginin
belirlenmesi, kayit kanalina ve isbirlig§i mekanizmalarina iliskin anlasmalarin yapilmasi, veri
ihtiyaclarinin kapatilmasi gibi kayit sirecinin 6nemli bilesenlerinin nasil yiritilecegine strateji
belirleme siirecinde karar verilir. On kayit ile birlikte kayit kanalini da belirlemis olan sirket, kayit

sirecindeki fayda-maliyet ¢alismalari sonrasinda kayit kanalini degistirebilir.
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2. Kayit kanalinin belirlenmesi ve anlagsmalarin yapilmasi

i. Tek Temsilci ile Kayit Yaptirma

Tuzuge gore AB disi Ureticiler®, AB’ye ihrac ettikleri Griinleriyle ilgili 6n kayit ve kayit islemlerini
dogrudan kendileri yaptiramamaktadir. Bu nedenle kayit islemleri, AB’de yerlesik ithalatgilar ya da AB
disi firmalarin AB’de yerlesik gergek ya da tizel kisilikler arasindan kendi atayacaklari Tek Temsilciler

(TT) araciligiyla yirutulebilecektir.

Tek temsilci kanaliyla 6n kayit ve kayit islemlerini yirttmek, AB disi Uretici konumunda olan
sirketlerimiz i¢in en 6nemli alternatiflerden biridir. Bu kapsamda da tek temsilcilerin verdigi hizmetler
ve bu hizmetler karsiliginda talep ettikleri lcretler oldukga 6nemlidir. Ancak tek temsilci segiminde,
tek temsilcilerin hizmet kapsamlari ve {Ucretlerinden oOnce iki 6nemli yetkinlik unsurunun

degerlendirilmesi gerekmektedir.

REACH Tizagl, tek temsilcilerin kimyasallar konusunda yeterli deneyimlerinin olmasini
ongérmektedir. Ancak, ECHA tarafindan tek temsilcilerin yetkinlik kriterleri belirlenmemis ve
yetkinligin sinama yikimliligi de AB disi Ureticilere birakilmistir. ikinci olarak, tek temsilci firmalar,
sirketlerimizin AB’deki hukuki temsilcileri olacaklari igin ECHA nezdinde Ucretlerin 6denmesi gibi
bircok mali konuda da sirketlere hizmet verecektir. Bu da belirlenecek tek temsilcinin finansal olarak
glvenilir olmasini zorunlu kilmaktadir. Kisacasi, tek temsilciler degerlendirilirken dncelikle kimyasal
yetkinliginin ve finansal glvenilirliginin sinanmasi gerekmektedir. Bu ©on elemeyi gegen tek

temsilcilerin, hizmet kapsamlari ve lcretleri degerlendirmeye tabi tutulmalidir.

Tek Temsilci atama hakki sadece AB disi Ureticilere taninmis ve dagiticl (distriblitor) firmalar tiizik
kapsaminda AB disi lretici sinifinda degerlendirilmemistir. Bu nedenle dagitici sirketler Tek Temsilci
kanalini kullanamayacaktir. Tek temsilciler AB’de gercek ya da tiizel kisi olmaldir. Bir Tek Temsilci
tarafindan birden fazla AB disi firma temsil edilebilmektedir. AB disi Uretici Tek Temsilci atamaya
karar verdiginde ilgili tedarik stirecindeki AB’de yer alan ithalatgilariyla da iletisime ge¢meli ve REACH
sureci ile ilgili kararlarini bildirmelidir. Bu sekilde tedarik zincirinde yer alan firmalarin REACH siireci

ile ilgili sorumluluklari belirlenmis olacak ve ayni madde igin gift kayitlar da 6nlenecektir.

4 AB disi Ureticiler bir maddenin tek basina ya da preparat icerisinde tretimini yaparak AB’ye ihracatini yapan;
AB’de yerlesik bir ithalatgl tarafindan AB’ye ithalati yapilan preparatlarin formullerini hazirlayan; normal ve
ongorilebilir kullanim sartlarinda salimi tasarlanan maddeleri igceren ve AB’de yerlesik bir ithalatgl tarafindan
AB'’ye ithalati yapilan esyalarin Gretimini yapan gercek veya tiizel kisiler olarak tanimlanmaktadirlar.
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Tek Temsilcilerin sorumluluklari ve gorevleri su sekilde siralanabilir:

e Onkayit

e SIEF'lerde ve veri paylasimi ile ilgili diger aktivitelerde yer almak
0 Madde aynilik karari
0 Siniflama ve Etiketleme ile ilgili kararlar

Veri ihtiyaglarinin belirlenmesi

Ortak Kayit igin gerekli verilerin derlenmesi

Veri paylasim maliyetlerinin bildirilmesi

Yeni test stratejilerinin belirlenmesi

© O O o o

Veri paylasim faturalarinin 6denmesi

e ithalatgilar ve alt kullanicilar ile siirekli iletisim ve birlikte calisma

e Alt kullanicilar igin maruz kalma senaryolari gelistirme

e Kimyasal Guvenlik Raporunun hazirlanmasi ve doldurulmasi

e Gilvenlik Bilgi Formlarinin Kimyasal Glivenlik Raporu ve Maruz Kalma Senaryolari ile
uyumlulugunun kontrolii

e ECHA'ya kayit icin gerekli 6demelerin yapilmasi

e thalat-ihracat, Giretim hacimleri gibi miktarlarin takibi ve gézlemlenmesi

e Risk yonetimi ile ilgili cahisiimasi

e Esyalarda yer alan SVHC'lerin bildirimi

REACH kayit dosyalarinin hazirlanmasi ¢ok disiplinli bir islemdir. Tek bir kisi ya da TT bu isi kendi
basina tamamlayacak becerilerin tamamina sahip olmayabilir; bu bir takim isidir. TT’ler iyi iletisim
kurmal ve ‘takimdaki’ diger kisilerin gorevlerini iyi yapip yapmadigini anlayabilmek icin REACH
hakkinda en azindan temel konularda yeterli bilgiye sahip olmalidir. ideal durumda TT, REACH ile ilgili
teknik konular hakkindaki birikimini ve algisini destekleyecek sanayi deneyimine ve akademik

niteliklere sahip olmahdir.

TT'ler teknik verileri aktarma ve yorumlama becerisinin yani sira SIEF’ lerde de yer almalidir. Pazarhk
becerileri, veri paylasim maliyetlerinin arastirilmasi ve firmalara uygun sekilde sunulmasi agisindan
onemlidir. TT’ler veri satabilecekleri gibi kayit dosyasi icin veri almak durumunda da kalacaktir. Ayrica
gereginden fazla bilgi vermek ve AB Rekabet Kanunu’nu ihlal etmemek igin gizlilik ve rekabete aykir

davranis konularinda dikkatli olmahdir.
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Tirk ihracatgilarinin mevcut veya muhtemel TT’lerin yeterliligini degerlendirmesine yardimci olmak
amaclyla, normal sozlesme maddeleri disinda, TT'den beklenebilecek hizmetlerin yeterlilik kontrol
listesi olusturulmustur. Bu liste Ek 1’de yer almaktadir. Bu liste sadece sirecin kolaylastiriimasina
yonelik bir rehberdir ve REACH Yetkili Makami ve kendi sanayilerindeki yeterlilik seviyesi konusunda
kaygisi bulunan TT’lerle konusulduktan, Ulusal Yardim Masalari ve bagimsiz REACH danismanlari ile

gerekli tartismalar yapildiktan sonra gelistirilmistir.

Ayrica TT kalite standartlari belirlemek, TT’ler ve AB-disi ihracatcilar arasinda ortak bir anlayis
olusturulmasina yardimci olmak ve diger paydaslar karsisinda TT’lerin ve AB-disi ihracatcilarin
¢ikarlarini temsil etmek amaciyla bir grup TT tarafindan, Tek Temsilci Dernegi (TTD) adinda bir meslek
birligi kurulmustur. Bu kar amaci glitmeyen uluslararasi bir birliktir. Birligin su anda Almanya’da 8,
ingiltere’de 2, Fransa’da 2, Belgika’da 1, Hollanda’da 1 ve Bulgaristan’da 1 tane olmak iizere toplam

15 Qyesi vardir.

AB disi kimyasal Uretici firmalarin bitin teknik islerini Tek Temsilcilere yaptirma gerekliligi ya da
zorunlulugu bulunmamaktadir. Firma tarafindan SIEF’lerde c¢alsmak Uizere teknik uzmanlar
gonderilebilmekte, test stratejileri belirlenebilmekte, Kimyasal Glvenlik Raporu hazirlanabilmekte ve
teknik dosya IUCLID 5’te doldurulabilmektedir. Bu tir teknik isleri firmanin Ustlenmesi Tek Temsilci
maliyetini azaltmaktadir. Tek Temsilci bu durumda sadece kayitin son asamasinda AB disI firmayi
temsil etmektedir. Tek Temsilciler ile yapilan anlasmalarda bu tir islerin kimler tarafindan yapilacagi
ve maliyete yansimalari 6zellikle belirtiimeli ve karara baglanmalidir. Benzer sekilde konsorsiyumlar
da kullanilabilmektedir. AB disi Uretici firma konsorsiyuma girebilir, firma teknik uzmanlari
konsorsiyumda calisabilir, veri paylasimi ve test stratejileri konsorsiyumda belirlenebilir. Bu sekilde
batin teknik islerin maliyeti konsorsiyumda paylasiimis olmaktadir. Tek temsilci sadece ECHA’ya kayit
dosyasinin teslimi asamasinda AB disi firmayl temsil etmektedir. Bu sekilde firma teknik islerini
konsorsiyumda yer alarak tamamlamis olacak ve tek temsilci maliyetini azaltacaktir. Bu durum AB disi
Ulkeleri ancak tek temsilcileri aracihgi ile kabul eden konsorsiyumlarda tam olarak gegerli olmayabilir.
Bazi konsorsiyumlar AB disi (reticilerin konsorsiyumda tek temsilcileri araciligl ile yer almalarini
istemektedir. Bu durumda tek temsilci ile yapilan anlasma konsorsiyum sartlarina gore

glincellenmektedir.

AB disi Uretici firmalar Tek Temsilcilerinin anlasmada belirtilen gorevleri yapip yapmadigini kontrol
etmeli, iletisimi slirekli hale getirmeli ve sirecteki bltln kayitlari sakh tutmalidir. Firmalar atadiklari
Tek temsilciyi, kayit slrecinin herhangi bir asamasinda degistirebilmektedir. Degistirme karsilikli

anlasma ile yapilmalidir. Tek Temsilci degisikligi ile ilgili ECHA bilgilendirilmelidir. Firmalar Tek
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Temisilcileri ile anlagsma yaparken degisim ile ilgili maddenin bulundugundan emin olmaldir. Eger Tek
Temsilci ile degistirme konusunda anlasma saglanamazsa, bu durum firma tarafindan dilekge ile

ECHA'ya bildirilebilmektedir.

i. Diger Kanallar ile Kayit Yaptirma

Turk sirketleri, AB’de yerlesik ithalatcilari kanaliyla da kayit yaptirmayi secebilirler. Tek temsilci
lcretlerinden tasarruf saglayan bu kayit kanali, distk maliyetli olmakla beraber ithalatciya olan
bagimlilig arttiracaktir. Bu nedenle, AB’de yerlesik ithalatcilar kanaliyla kayit yaptiracak firmalarin,
ithalatcilari ile arasindaki tedarik iliskilerinin glivenilir olup olmadigina dikkat etmesinde yarar vardir.
ithalatgisi/ithalatgilari ile uzun, verimli ve saglikli iliskileri olan firmalar kayit islemlerini ithalatgilarina

yaptirmayi tercih edebilirler.

Sirketler kayit islemlerini mevcut bir tek temsilci kullanarak veya AB’de yerlesik ithalatgilarini
kullanarak yapmak yerine herhangi bir AB llkesinde/llkelerinde kendi yerlesik tek temsilciliklerini
veya ithalatcilarini acarak yapabilirler. Sirketlerimizin AB’de bagli yapilarini kurarak, kayit islemlerini
bu ithalat¢i veya tek temsilci vasitasiyla yapma karari almalari durumunda, kurulacak bu yapinin

kurulus maliyetlerini ve yillik faaliyet giderlerini degerlendirmeleri gerekmektedir.

Tirkiye’de faaliyet gosteren sirketlerin bir bolimiiniin hali hazirda AB Ulkelerinde bagh yapilarinin
oldugu bilinmektedir. Yukarida sayilan lg¢ yontemin disinda yerli sirketlerin AB’de yerlesik mevcut
bagli yapilari da kayit kanali olarak kullanilabilecektir. Bu bagli yapilar yabanci sermayeli veya yabanci
ortakl sirketlerin AB’deki merkezleri olabilecegi gibi yerli sirketlerin AB llkelerinde sahibi veya ortagi
oldugu sirketler olabilecektir. AB’deki mevcut bagli yapilarin tek temsilci veya ithalatci olarak kayit
islemlerini ylritmesi 6nemli bir maliyet avantaji yaratacaktir. Ancak, iki sirketin yonetimlerinin farkli
olmasi ve iki sirket arsindaki iliskilerin zayif olmasi durumunda koordinasyonun saglanmasinda ciddi

sorunlar yasanabilecektir.

Sirketlerimiz yukaridaki dort kanaldan hangisiyle kayit yaptiracaklarini belirledikten sonra yazih
anlasmalarla her iki tarafin yukidmlaliklerini taahhit altina almalar gerekmektedir. Yukarida da
deginildigi Gzere bu s6zlesmelerin baglayici olabilmesi icin anlasma yapilan kurumlarin finansal olarak

glvenilir ve kimyasal yetkinlige sahip olmasina dikkat edilmelidir.

ERCIT | Kayit Siireglerine iliskin Bilgilendirme Kilavuzu



3. Var olan verilerin derlenmesi ve Veri ihtiyag¢ analizi (Data Gap Analysis)

Maddelerin kayit yiakimluliginin yerine getirilmesi icin kayit dosyasinda yer almasi gereken
bilgilerin tamamlanmasi gerekmektedir. Bu siiregte kayit yikimluligu olanlara yardimci olmasi igin

Bilgi Gereksinimleri Rehberi (Guidance on Information Requirements) hazirlanmistir.
Kayda yonelik bilgilerin karsilanmasi siireci farkli asamalardan olusmaktadir:

e Mevcut bilgilerin toplanmasi ve paylasiimasi
e Bilgiihtiyaglarinin gézden gegirilmesi
e Bilgi eksikliklerinin tanimlanmasi

e Yeni bilgilerin Uretilmesi

Oncelikle kayit yikimliligi olan uretici/ithalatcl tarafindan, iretim ve kullanimdan bagimsiz olarak
kurum ici ya da farkli kaynaklardan yararlanilarak veya ¢esitli paylasim yollari (SIEF, konsorsiyum) ile
maddenin dogal o6zellikleri hakkindaki mevcut tiim bilgiler toplanmahdir. Bunlar; fizyokimyasal
ozellikler, epidemiyolojik bilgiler, in vitro ve in vivo test verileri, QSAR gibi modellemeler ile elde
edilmis veriler ve maddenin riskli ozelliklerine yonelik diger verileri icermektedir. Veri toplama
isleminin belgelere dayali, kapsamli ve giivenilir olmasi gerektigi 6zellikle belirtilmektedir. Mevcut her
bilgi yeterlilik ve guivenilirlik agisindan degerlendirilmelidir ve sonrasinda kayit igin istenen formatta

hazir bulundurulmalidir.

Mevcut verilerin toplanmasi ve yeterlilik ve glivenilirlik agisindan degerlendirilmesinden sonra kayit

dosyasinda bulunmasi gereken eksik veriler saptanmali ve bilgi ihtiyaclari gozden gecirilmelidir.

Saptanan veri eksiklerinin kapsamlari tanimlanmali ve ne sekilde temin edilebilecegi tartisiimalidir.
Kayida iliskin eksik bilgiler in vivo ve in vitro testler, QSAR gibi modelleme testleri ya da veri satin
alma yoluyla temin edilebilmektedir. Eksik verinin elde edilmesi i¢in yapilmasi gereken test, kayit
ettiren tarafindan bir test Onerisi olarak kayit dosyasi ile birlikte Avrupa Kimyasallar Ajansi’'na

sunulmali ve degerlendirme asamasi beklenmelidir.

4. Veri paylasimi ve isbirligi
i.  SIEF

SIEF’ler 6n kayit strecinden sonra kayitla ilgili olarak bilgi paylasimini ve iletisimi saglamak amaciyla
kurulmus madde bilgi paylasim platformlaridir. SIEF katilimcilari, maddenin 6n kaydini yaptirmis olan

AB’de vyerlesik Uretici, ithalatcl, tek temsilci ve veri sahipleridir. On kayit yaptiran firmalarin tamami
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dogrudan SIEF Uyesidirler. SIEF rolleri sirket durumlarina, lretim miktarlarina, ellerindeki verilere
gore degisim gosterebilir, fakat 6n kayit yaptiran bitlin firmalar SIEF Gyesidir. AB disi Ureticiler
SIEF’lerde 6n kayitlarini yaptirdiklari tek temsilcileri ya da ithalatgilari araciligi ile yer alabilirler. Bu
nedenle firmalar 6n kayitlarini yaptirdiklari tek temsilci, ithalat¢i ya da yurt disindaki sirketleri

tarafindan SIEF'ler ile ilgili bilgilendirilmelidir.

SIEF’lerde yer almak isteyen veri sahipleri ise faz ici maddeyi yilda 1 tondan daha az miktarda (reten,
ithal eden ve On kayit yaptirmamis Ureticiler ve ithalatcilar, alt kullanicilar ve faz ici maddeye iliskin
veri sahibi Uglincl sahislar olabilir. Faz ici kimyasal maddelere iliskin bilgi/veri sahibi olan ve
paylasmak isteyen herhangi bir kisi, kendini tanitarak diger SIEF Uyelerine bilgi saglamakla kisitl
olacak sekilde Avrupa Kimyasallar Ajansi (ECHA)'na SIEF katilimcisi olmak igin basvuruda bulunabilir.

Bu tir veri sahipleri faz ici maddeler ile ilgili bilgilerini gdn(lli olarak SIEF’lerde paylasabilmektedir.

SIEF’lerin amaclari iki madde altinda toplanmustir:

e Veri elde edilmesine yonelik galismalarin gereksiz tekrarini 6nleyerek kayit yikimlalugini

yerine getirmek icin bilgi paylasiminin kolaylastiriimasi ve maliyetlerin diistrilmesi,

e Kimyasal maddenin kimligi, siniflandirma ve etiketlemesi konusunda uzlasinin saglanmasidir.

SIEF’lerin olusum stlireci Pre-SIEF’ler ile baslamaktadir. SIEF 6ncesi olusumlar kimyasal maddenin
aynihigl konusunda bir anlagsmaya varilabilmesi, maddenin kimyasal kimliginin tartisilmasini
icermektedir. Bu sekilde ayni madde reticilerinin tespiti ve maddenin tanimlanmasi ile SIEF'ler
olusturulur. SIEF yonetimi ve isleme siirecine yonelik temel kurallar belirlendikten sonra katilimcilar
arasi iletisim saglanir. Bilgi paylasimi ve gegislerine yonelik siire¢ baslar. Verilerin degerlendirilmesi,
var olmayan verilerin elde edilmesine yonelik planlar, testlerin yapilmasi ve masraf paylasimi seklinde

devam eder.
Firmalar icin SIEF icerisinde 4 rol belirlemistir:

1. Lider: Liderler, SIEFin galismalarinin ilerlemesini saglayanlardir. SIEF'i diger aktif katihmcilar
ile birlikte yonetir, sorumluluklari Gstlenir. Lider firmalar icin o madde yiiksek stratejik 6neme
sahiptir ve firma, blylk bir Ureticidir. Madde ile ilgili firmanin elinde veriler bulunmaktadir ve

SIEF’i yonetme glicline sahiptir.

2. Aktif: Bilgi paylasimi ile ilgili olarak elindeki verilerin paylasimi, teknik tartismalarda SIEF lideri

ile birlikte aktif rol alma gibi sorumluluklara sahiptir. Aktif katilimcilar veri secimi, karar
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verme ve resmi toplantilara katilm konusunda aktif olarak yer almak istemektedir. Bu tir

katiimcilar ayrica paylasacak veriye sahip olabilir.

3. Pasif: Pasif Uyelerin paylasacak veriye sahip olma ve kayit dosyalarinin tamamlanmasinin
ardindan verilere erismek icin 6deme yapmak isteme ihtimali daha distktir. Kayit
yukimluligi olan maddeye iliskin verilere sahip olmak, siire¢ hakkinda bilgi edinmek amaci

ile pasif olarak SIEF’te yer alinir.

4. Eylemsiz: ilgili maddenin 6n kaydini yaptirmis, fakat kayit yaptirmayi diisiinmeyen firmalar

katilimci olmak ve 6deme yapmak istemediklerinden dolayi bu rolde yer almaktadirlar.

Firmalar maddenin ayniligi ile ilgili tartismalarda SIEF’lerde aktif rol almalidir. Bu, kayit yaptiranlarin
dogru SIEFte olduklarini ve SIEFin olusturacagi kayit dosyasinin kendi kimyasal maddeleri icin de
gecerli oldugunu glivence altina almanin tek yoludur. Aynilik konusunda anlasmaya varildiktan sonra

daha pasif bir rol almalari miimkinddr.

SIEF’ler olusturulurken maddenin igeriginin tanimlanmasi ilk 6nemli husustur. Tanimlama igin temel
olarak ECHA tarafindan yayinlanan Kimyasal Madde Tanimlama Kilavuzu’'ndan vyararlaniimasi
onerilmektedir. Bir kimyasal maddenin ayniligi konusundaki muzakereler, 6n kayit yaptiranlar
tarafindan SIEF 6ncesi gruplarda gorusitlmektedir. Ancak, SIEF’ lerde yer alabilen veri sahipleri SIEF
oncesi gruplara katilamamaktadir. Ayni kimyasal kimlige sahip olan her bir 6n kayitli kimyasal madde
icin bir SIEF olusturulmaktadir. Bu nedenle maddenin igerigi konusunda oldugu sekilde, SIEF’ler

olusturulurken siniflandirma konusunda da karara varilmasi gerekmektedir.

SIEF’lerde oncelikle katihmcilar ellerindeki ve erisebilecekleri bilgileri bireysel olarak belirlemeye ve
siniflandirmaya gitmektedirler. Bu verilerin envanteri ¢ikarilmakta ve katiimcilar eldeki verileri
paylasmaktadir. Mevcut verilerin kalitesi, gtvenilirligi, uygunlugu ve kullanilabilirligi konusunda
degerlendirmeler yapiimaktadir. Mevcut verilerin ortaya konmasi ve degerlendirilmesi ile birlikte ilgili
SIEF’in veri ihtiyaglari ortaya ¢ikmaktadir. SIEF katimcilari arasinda omurgali hayvanlar ile yapilan
testler s6z konusu oldugunda bilgi paylasimi zorunludur. Daha dnce testi yaptirmis veri sahibi, diger
katihmcilar ile test sonucunu paylasmak durumundadir. Buna yonelik maliyet paylasimi ise daha 6nce
katilimcilar arasinda belirlenen sekilde uygulanir. Omurgal hayvanlari igeren testler disindaki veriler
de SIEF katilimcilarindan talep edilebilir. Veri ihtiyaglarinin elde edilmesine yonelik test stratejileri
katilimcilar arasinda belirlenmektedir. Verilerin degerlendirilmesi ve testlerin maliyetlerinin paylagimi
saglanmaktadir. Bu veriler kayit siirecinde ECHA’ya ortak kayit dosyasi ile ya da veriler satin alinarak

bireysel kayit dosyasi ile sunulabilmektedir.
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SIEF’lerdeki idari giderler ile verilerin degerlendiriimesi ya da elde edilmesine yonelik maliyetler
katiimcilar arasinda paylasiimaktadir. Paylasim 6ncesinde verinin ekonomik degerinin ve paylasimin
nasil yapilacaginin belirlenmesi gerekmektedir. Bu paylasim tonajla orantili olarak yapildigi gibi idari

ve yonetim giderleri katiimcilar arasindaki anlasmaya goére esit olarak da paylasilabilmektedir.

SIEF’ler maddelere gore farklilik gostermekle birlikte en son kayit tarihi olan 2018 yilina kadar devam
edecektir ve SIEF'lerin bitimi ile birlikte katilimcilar arasindaki bazi testlere yonelik bilgi paylasim

zorunlulugu ortadan kalkacak ve bilgi paylasimi tiim veriler icin gonlli hale gelecektir.

SIEF’ler su anda veri paylasimi ve kayit doyasi hazirlama konusunda ¢alisma halinde olmalidir. Ancak
iletisim, lider kayit yaptiranlarin belirlenmesiyle ilgili problemler ve gizlilik anlasmalariyla ilgili goris
ayriliklan ciddi gecikmelere neden olmustur. SIEF'lerin calismaya baslamasini geciktiren durumlar;
maddenin ayniligi ile ilgili tartismalarin uzamasi, pek ¢ok SIEF'in maliyet paylasimi ve gizlilik
konularinda resmi anlasmaya sahip olmamasi ve iletisim sorunudur. iletisim &zellikle biyiik SIEF ler
arasinda hala bir problemdir. SIEFlerin maliyet paylasimi veya gizlilige iliskin resmi anlasmalari yoktur
ancak en iyi uygulamalar potansiyel kayit yaptiranlari ve verilerini korumak maksadiyla s6z konusu
anlasmalarin uygulamaya konmasi gerektigini gdstermektedir. Resmi anlagsmalar simdilik zaman
kazanmak icin ikinci plana atilmaktadir ancak bu durum gelecekte sorunlarin birikmesine yol acgabilir.
ECHA, midahale etmesini gerektiren yasal bir yukimlilik olmasa da SIEF’lere rehberlik ve destek

sunarak ilerleme kaydetmelerine yardimci olmaya ¢alismaktadir.

ii.  Konsorsiyum

Konsorsiyumlar, REACH yikimlGlugl olanlar tarafindan veri paylasimi, kayit sireci takibinin
kolaylastiriimasi ve distk kayit maliyeti amaci ile olusturulan goénilliu isbirligi esasina dayanan
gruplardir. Konsorsiyumlar var olan verilerin toplanmasi, veri ihtiyacinin belirlenmesi ve gereken
testlerin yapilip maliyetlerinin paylasilmasi, kayit dosyasi hazirlanma sirecinin yiritilmesi ve takibi

acisindan yukamlaligi olan firmalar igin avantajli olusumlardir.

REACH vyikimlalugh olan firmalar kayit sdrecinin  herhangi bir asamasinda konsorsiyum
olusturabilirler. Konsorsiyumlar, olusturulma ve isleme agisindan genel kabul gérmis belirli kurallara
dayanmamaktadir. REACH Mevzuati’'nda konsorsiyum olusumu ile ilgili kosullar bulunmamaktadir.
Her konsorsiyum kendi Uyeleri ve yonetimi tarafindan belirlenen calisma kurallarini iceren farkh bir i¢
tiziige sahiptir. Uyeler konsorsiyumlara girerken kurallar ve yikimlilikleri iceren bir sézlesme
imzalamaktadir. Bu sozlesmelerin ana baslklari degisken olmakla birlikte temelde sunlari

icermektedir; firmalar ile ilgili genel bilgiler, isbirligi ve Uyelik kapsami, organizasyon yapisi,
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paylasilacak olan bilgilerin belirlenmesi, var olan verilerin paylasimi ve degerlendirilmesi, veri
ihtiyaclarinin  belirlenmesi, testler, maliyet paylasimi ve giderler, {Uyelerin yukamlillkleri,

konsorsiyumun kayit slirecine yonelik yaklasimi ve izlenecek strateji.

Konsorsiyumlar farkh sekillerde olusturulabilmektedir. REACH siireci 6ncesinde var olan sektorel
gruplar ya da meslek birlikleri kayit slirecinde isbirligine yonelik paralel bir yapi olusturarak
konsorsiyum kurabilecekleri gibi, bir maddenin tretiminde biiylik payi olan Uretici firmalar tarafindan

da konsorsiyum olusturulabilmektedir.

Konsorsiyum yonetimleri, sektorel birlikler tarafindan olusturulan bazi konsorsiyumlarda, kurulma
asamasinda birlik Gyeleri tarafindan secilmektedir. Bunun disinda tim Uyeler tarafindan konsorsiyum
yonetim kurulunda yer alacak firmalar belirlenebilmektedir. Konsorsiyum ydnetimine iliskin bir diger
uygulamaysa Uretim miktarina gore lye firmalarin siralanmasi ve en fazla Gretime sahip olanlarin

yonetim kurulunda yer almasi seklindedir.

Konsorsiyumlara SIEF'lerdeki yapilanmaya benzer sekilde Ureticiler, ithalatcilar, tek temsilciler, bilgi
sahipleri tye olabilmektedir. Bu uyelikler bazi konsorsiyumlar tarafindan tam Uyelik, yardimci Gyelik
ve Ucglncl sahislar ya da SIEF'lere benzer sekilde aktif ve pasif Uyeler olarak da siniflandirilmaktadir.
Uyelerin kimlikleri ve konsorsiyuma kabulleri her konsorsiyum igin farkhdir. Yonetim tarafindan
belirlenen o6zelliklere sahip kuruluslar konsorsiyuma Uye olarak kabul edilir. Sektorel birlikler
tarafindan kurulan bazi konsorsiyumlar birliklerine lye olmayan llke ya da sirketleri konsorsiyuma
kabul etmemektedir. Bazilari i¢in ise konsorsiyuma katilmak birlik tyeligi gerektirmemektedir. Ayni
sekilde konsorsiyumlarin i¢ yapilanmasina gore farkhlik gésteren baska bir durum AB Uyesi olan ve
olmayan (lkeler igin farklilasabilmektedir. Bazi konsorsiyumlar AB Ulyesi olmayan Ulkelerdeki
sirketlerin konsorsiyuma dogrudan Uyeligini kabul etmemekte, sirketler ancak tek temsilcileri aracilig
ile konsorsiyumda yer alabilmektedir. Bu durumda tek temsilcileri araciligi ile konsorsiyumda yer alan
sirketler, tek temsilcilerine sadece danismanlik (creti 6demesi yapabilmekte, diger (cretler ve
giderler konsorsiyuma gore olusturulmakta ve sirket tarafindan 6denmektedir. Bu konu ile ilgili
sirketleri, kendilerini konsorsiyumda temsil eden tek temsilcileri acikca bilgilendirmelidir. Daha 6nce
de belirtildigi gibi sirketin konsorsiyumda dogrudan ya da tek temsilcisi araciligl ile yer almasi
tamamen konsorsiyumun kendi i¢ tizugu ile ilgilidir ve eger konsorsiyum kurallarina gore sirketlerin
dogrudan uyeligi kabul ediliyorsa sirketler konsorsiyumlarda kendileri yer alarak oy hakkina sahip

olabilirler.

Konsorsiyum UGyelerinin kimlikleri farkl konsorsiyumlarda farkhlastigi gibi Gcretlendirme ve maliyet

paylasim sekilleri de farkhlasmaktadir. Bazi konsorsiyumlarda liyelerden giris sirasinda talep edilen,
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yonetim kurulu tarafindan belirlenen bir konsorsiyum giris Ucreti bulunmaktadir. Giris Ucreti
konsorsiyuma lye olan firmalar icin sabit bir ticret olmakla birlikte her bir konsorsiyum icin farkhlik
gosterebilmektedir. Giris Ucreti disinda Uyeler konsorsiyum giderlerine gére maliyet paylasiminda
bulunmaktadir. Konsorsiyum sekretarya giderleri, veri toplanmasi ve test maliyetleri Gyeler arasinda
farkh sekillerde paylasilmaktadir. Bu paylasim firmalarin Gretim miktarina gore olabilmektedir.
Maliyet paylasimina yonelik olarak konsorsiyumlarin baska bir uygulamasi ise sabit maliyetler ve
degisken maliyetler seklinde bir siniflandiriilmaya gidilmesidir. Sabit maliyetler sekretarya, mevcut
veri hesaplama giderleri ve vergileri icermektedir. Sabit maliyetler iyeler arasinda esitlik esasina gore
paylasilmaktadir. Degisken maliyetler egitim, test, toplanti organizasyonu giderleridir. Degisken
maliyetlerin belirli bir ylizdesi tam Uyeler arasinda esit paylasiimakta, geri kalani ise tonaj ile orantili
olarak Uyeler arasinda paylasilmaktadir. Tam iyelik ve yardimci lyelik kavramlari ve bu siniflarin
yuakamlalukleri konsorsiyumlara gore farkhlik géstermektedir. Sektor birlikleri tarafindan kurulan bazi
konsorsiyumlarda birlik Gyesi olan konsorsiyum Uyelerinden sabit giderler alinmamakta o Uyeler
sadece test maliyetlerinin paylasimina dahil edilmektedir. Konsorsiyum olusturulduktan bir sire
sonra konsorsiyuma Uye olmak isteyen sirketlerden énceki giderler igin giris lcreti disinda ek licretler
talep edilmektedir. Bazi konsorsiyumlarda lUye olma zamanina gore giris Ucreti de degismekte ve
sirket Gyelik icin geciktigi slirece Ucret artabilmektedir. Ayrica, her konsorsiyumun faaliyet siresi (var

olma suresi) farkhlik gosterebilecegi icin maliyetlerinde de ciddi farkliliklar olusabilecektir.

Goruldigu UGzere, uygulamalar konsorsiyumlar arasinda oldukga farklilasmaktadir. Bir madde igin
birden fazla konsorsiyum bulunabildiginden dolayi isbirligi kapsami, licretler ve maliyet paylasimi en

iyi sekilde degerlendirilerek konsorsiyum secimi yapilmadir.

5. Dosya Hazirlama Siireci

Belirli bir madde icin elektronik olarak sunulan kayit dosyasi, teknik dosya ve kimyasal glivenlik
raporu (CSR) olmak Uzere iki kissimdan olusmaktadir. Teknik dosya, kayda tabi olan tiim maddeler igin
gereklidir. Kimyasal glvenlik raporu (CSR) ise sadece 10 ton/yil tonaj bandinin tizerindeki maddeler
icin gereklidir. Mustahzarlarin siniflandirilmasi ve etiketlenmesi ile ilgili olan Direktif 1999/45/EC'de
belirtilen konsantrasyon limitlerindeki mustahzar icerikleri icin, yillik tonajlari 10 ton/yil ve lzerinde
olsalar dahi kimyasal givenlik raporu(CSR) hazirlanmasi gerekli degildir. Teknik dosya asagida

belirtilen bilgileri icermelidir:

e Uretici ya da ithalatgi kimligi,

e Madde kimligi ile maddenin Gretimi ve kullanimina iligskin bilgi,
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e Maddenin siniflandiriimasi ve etiketlenmesine iliskin bilgi,

e Maddenin glivenli kullanimi igin rehber,

e REACH Tazugu Ekleri VIl ile XI uygulamalarindan tlireyen maddenin 6zelliklerine iliskin

bilgilerin glivenilir calisma 6zetleri,

e Maddenin dretimi, kullanimi, siniflandiriimasi, isaretlenmesi, glivenilir ¢alisma Ozetleri

ve/veya iliskili ise bir denetgci tarafindan gézden gegirilmis kimyasal gtivenlik raporu bildirimi,

o Egerilgiliyse ileri test teklifleri,

e 1 ile 10 ton/yil arasinda tonaj bandina sahip maddeler icin maddeye maruz kalinmasina

iliskin bilgiler(ana kullanim kategorileri, kullanim ¢esitleri ve 6nemli maruz kalma yollari).
Kayit dosyasi hazirlayacak Uretici ya da ithalatgilarin, konu ile ilgili mevcut bilgileri toplayarak
dikkatlice gbzden gecirmeleri bu siirecte kendilerine yardimci olacaktir. Daha sonra bu bilgiler, REACH
tizaglntn farkhh tonaj bantlan icin gerekliliklerin agiklandigi eklerindeki (Ek VI-X) bilgilerle
karsilastirilmahdir. Eklerdeki bu bilgiler, maddelerin tonaj bantlarina goére birikimli olarak
siniflandiriimistir. Ornegin, 10 ton/yil tonaj bandi ve {izerindeki maddeler icin Ek VI, VII ve VIII; 100
ton/yil tonaj bandi ve tzerindekiler i¢in Ek VI, VII, VIII ve IX gereklilikleri tanimlamaktadir. Tonaj
arttikga ilgili maddeye iliskin gerekli bilgiler de artmaktadir.
REACH tuziigu, onceki bolimlerde ayrintili olarak deginildigi gibi ilgili bilgiler icin maddeyi tescil
ettirenler arasinda bilgi paylasimini dngérmektedir. Paydaslar maddelerle ilgili sahip olduklari bilgileri
gondllilik esasina bagh olarak ve adil bir Gcret karsihginda verebilir ya da maliyetleri paylagsmak
Uzere yapilmasi gereken testleri ortaklasa yurutebilirler. Ayni zamanda bu paydaslar, kayit stratejileri
dogrultusunda ortak kayit sirecini takip edebilirler. Bu sireci takip edecek olan paydaslar 6ncelikle
bu ortakliktaki “lider kayit ettiren Gyeyi” belirlerler. “Lider kayit ettiren” rollinl Ustlenen firma, kayit
dosyasini teslim etmek ve ortak kaydi yonetmek igcin REACH-IT’te ortak alan olusturma
sorumluluguna sahiptir, digerleri olarak adlandirilan ortak kaydin pargasi olan Uyeler, bireysel
dosyalarini teslim etmeden o6nce ortak kayda dahil olduklarini REACH-IT'te teyit etmelidirler.
Ureticiler, ithalatcilar veya tek temsilciler, sorumlu olduklari her madde icin bireysel olarak kayit
dosyasi teslim etmek durumundadirlar. Ortak kayit, kaydedilecek maddelere oldugu gibi yerinde izole

ve tasinan izole ara maddelere de uygulanabilmektedir(Madde 11, 19).

Ortak kayit siirecini takip edenlerin maddelerin risk 6zelliklerini, siniflandirma, etiketleme, paketleme
ve test dnerilerini ortak olarak sunmalari gerekmektedir. Uyeler arasinda anlasma saglanabilirse,
kimyasal glvenlik raporu ve glvenli kullanima iliskin bilgiler de ortak olarak sunulabilir. Ortak
sunulacak bilgiler, tim katilimcilar adina “lider kayit ettiren” tarafindan sunulur. Ortak kaydin her bir

Uyesi asagidaki bilgileri bireysel olarak sunmalidir:
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o Tuzel kisiligin kimligi
e Maddenin kimligi
e Maddenin dretimine ve kullanimina iliskin bilgiler ile 1-10 ton/yil tonaj banth kayith maddeler

icin bazi maruz kalma bilgileri

Kronolojik olarak, kayit dosyasini ilk dnce “lider kayit ettiren” teslim edecektir. Ortak kayit edilen
dosyanin islemleri tamamlandiginda, diger kayit ettirenlere dosyalarini teslim etme hakki taninir. Bu
nedenle, “lider kayit ettiren” ortak kayit dosyasinin kayit numarasini elde ettiginde diger kayit

ettirenlere kaydin tamamlandigini bildirmek durumundadir.

Ortak kayit ettiren kayit dosyasinin bir kisminin ya da tamaminin disinda kalmak isteyebilir. Bu durum

icin olasi nedenler su sekilde 6zetlenmektedir:

e Orantisiz maliyet paylasimi
e Onemli ticari zarara neden olabilecek bilgilerin agiga cikarilmasi

e Ortak kayit dosyasinda sunulacak bilgilerin secimine iliskin “lider kayit ettiren” ile fikir

ayriligi

Ortak kayit ettiren Uye, “lider kayit ettiren” tarafindan garanti edilen bir ya da birden fazla gizli bilgi
icin sisteme dahil olma karari alabilir. Sisteme dahil olundugu REACH-ITte, gizlilik istemi ise kayit

dosyasinda belirtilmelidir.

Kayit slrecinde gerek bireysel gerekse ortak hareket edildigi durumlarda hazirlanacak olan teknik
raporun formati IUCLID’e (Uluslararasi genel kimyasal maddeler veritabani) uygun olmalidir. IUCLID
yaziliminin son siirimi olan IUCLID 5 igin 6zel bir rehber hazirlanmistir (Guidance on IUCLID). Ticari
amagla kullaniimadigi sirece IUCLID 5 yazilimi http://iuclid.eu web sitesinden Ucretsiz olarak

indirilebilmektedir.

i. Veri toplama- iiretme

REACH’e kayit esnasinda olusturulmasi gereken dosyada kaydi yapilacak maddeye iliskin bulunmasi

gereken bilgiler asagida 6zetlenmistir.

1. Maddenin tanimlanmasi
a. Maddenin kimyasal ismi

b. EC/CAS numarasi
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EC numarasi, diger bir deyisle EINECS, ELINCS ya da NLP numarasi Avrupa Birligi
icinde kimyasal maddenin resmi numarasidir. 7 basamaktan olusan EC numarasi
EINECS, ELINCS ve NLP ile Avrupa Kimyasal Ajansi (AKA; ECHA)nin resmi yayinlarindan
elde edilebilir.
Amerika Kimyasal Toplulugunun bir bolimi olan Kimyasal Kuramlar Servisi (CAS), veri
tabanina giren her kimyasal maddeye bir CAS ismi ve numarasi vermektedir. CAS
numarasi tire isaretiyle ayrilmis en az bes basamaktan olusmaktadir. ikinci kisim her
zaman igin iki basamaktan, tglincl kisim ise bir basamaktan olusmaktadir.
c. IUPAC ismi
IUPAC isimleri, uluslararasi bir kurulus olan IUPAC (Temel ve Uygulamali Kimya Birligi)
tarafindan belirlenmektedir. IUPAC isimlendirmesi organik ve anorganik kimyasal
maddelerin isimlendirilmesinde kullanilan sistematik bir yontemdir.
Maddelerin isimlendirilmesine iliskin teknik rehber ECHA’nin resmi web sayfasindan
temin edilebilmektedir. Bunun yani sira IUPAC isimleri ile CAS ve EC numaralarina
iliskin bilgilerin elde edilebilecegi kaynaklar Ek 4’te 6zetlenmistir.
2. Maddenin kompozisyonu
a. Maddenin saflik derecesi
Bir maddenin saflik derecesi, icerisindeki temel bilesen miktarinin diger bilesen
miktarlarinin toplamina orani olarak ifade edilmektedir. Tek bilesenli bir kimyasal
madde icin maddenin saflik derecesi normal olarak >80 olmalidir.
b. Yuzdeleriile birlikte safsizliklari
Kimyasal maddede (iretilmis olarak bulunan ve istenilmeyen bilesenler safsizlik olarak
nitelendirilmektedir. Baslangic materyallerinden kaynaklanabilecegi gibi Uretim
sureci sirasindaki ikincil veya tanimlanmamig tepkimelerin sonucu olusabilmektedir.
3. Maddenin fizikokimyasal 6zellikleri
a. Erime, kaynama, donma noktalari, buhar basinci gibi bilgiler
4. Maddenin genel kullanim alanlarinin tanimlanmasi

5. Maddenin risk siniflandirma tanimi (R faktora)

R faktoru, 67/548/EEC direktifi altinda kimyasal madde ya da mistahzar kullaniminda olusacak
tehlikelerin yaratacagi riskleri gosterir. Ornegin ‘cok ciddi geri dénilmez etki tehlikesi’,
‘kanserojen etkinin belirli kanitlar’’ gibi ifadeleri igermektedir. Glincel hikiimlerin feshedilmesi
ve GHS hikimlerinin yirirlige girmesi ile birlikte bu ifade ‘tehlike ifadeleri’ olarak

degistirilmistir.
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Kaydi yapilacak madde icin gerekli bu bilgilere iliskin glivenilir veri kaynaklarinin bir listesi asagida
verilmistir. Kaydi yapilacak maddeye iliskin istenen bilgilerin bu ve benzeri veri tabanlarini kullanmak

yolu ile temini, Ureticileri bu konuda yapilacak olan maliyetlerden muaf tutmaktadir:

1- ESIS Database®: PBT(Kalici, Biyobirikimli ve Ureme icin toksik) maddeler, yiiksek tonajli
(HPV) ve disiik tonajh (LPV) maddeler listesi ile kaydi 6nceden yapilmis maddelerin IUCLID veri
tabaninda hazirlanmis kayit dosyalarina iliskin verilerin yer aldigi bu veri tabanindan
maddelerin fizikokimyasal, toksikolojik, ekotoksikolojik ve cevresel davranis ozelliklerine
ulasilmaktadir. PBT 6zellige sahip maddeler icin EC ya da CAS numaralarina gore arastirma
yapilmaktadir. Yiksek tonajli (HPV) ve distik tonajli (LPV) maddelere iliskin CAS numaralarina
gére yapilan arastirmalar sonucunda maddelerin Uretici bilgilerine ulasiimaktadir. Onceden
kayit dosyalari teslim edilmis maddelerin listesine IUCLID DS se¢ceneginden maddeye iliskin CAS

ya da EINECS numaralari girilmesi ile ulasilmaktadir.

2- OECD Chem Portal®: 17000 maddenin yer aldigi bu veri tabaninda maddelere iliskin fiziksel,
toksikolojik, ekotoksikolojik ve cevresel davranis 6zellikleri yer almaktadir. Maddenin ismi ya da

CAS numarasl ile arama yapilmaktadir.

3- OECD Screning Information Data Sets’: Bu veri tabaninda, 1000 ton ve Gzeri iiretimi yapilan
ve yaygin olarak kullanilan 155 maddeye iliskin fiziksel, toksikolojik, ekotoksikolojik ve cevresel
davranis Ozellikleri yer almaktadir. Bu kimyasal maddeler alfabetik olarak siralanmis olup CAS

numarasi tzerine tiklandiginda maddeye iliskin verilere ulasilmaktadir.

4- TOXNET (Toxicology Data Network)8: 14 adet veri bankasinin yer aldigi bu adreste
maddelerin toksikolojik 6zellikleri yer almaktadir. Maddenin CAS numarasi girilerek arastirma

yapilmaktadir.

5- US-EPA°: Yaygin olarak kullanilan 2200 adet kimyasal maddenin toksikolojik ve
ekotoksikolojik o6zelliklerinin yer aldigi bu veri tabaninda madde ismine goére arama

yapilmaktadir.

> http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/

® http://webnet3.oecd.org/echemportal/

” http://cs3hq.oecd.org/scripts/hpv/Index2.asp? CASNUM=7727540
® http://toxnet.nlm.nih.gov/

° http://cfpub.epa.gov/ecotox/
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6- IRIS-USEPA (Integrated Risk information System)'’: Maddelerin alfabetik siraya gére yer
aldigi bu veri tabaninda, ¢evrede bulunan ve insan sagligina ciddi etkileri olan maddelere iliskin

raporlar yer almaktadir.

7- International Agency for Research on Cancer™ : Bu veri tabaninda kimyasallarin canlilar

Uzerindeki kanserojen, mutajen ve lGreme igin toksik etkileri yer almaktadir.

8- IPCS (International Programme on Chemical Safety)lz: 13 adet veri tabaninin yer aldigi bu
adreste vyaygin olarak kullanilan kimyasal maddelerin toksikolojik ve ekotoksikolojik

ozelliklerine ulasmak mimkuinddr.

9- Swedish Chemical Agency13: Bu veri tabanindan maddelerin tehlike siniflandirmalarina
iliskin bilgilere ulasiimaktadir. Mevcut veri bankalarindan istenilen secilerek, maddenin ismi ya

da CAS numarasina gore arastirma yapilmaktadir.

a. Testler
REACH Tiiziglu kapsaminda firmalarin urettikleri Grlinlere iliskin yaptirdiklari test sonuglari, kayit
dosyasina eklenmesi gereken bilgilerdir. S6z konusu firmalar, 6nceki boélimlerde ayrintili olarak
incelendigi gibi kayit dosyasi icin istenen testlerin maliyetlerini ve diger kayit maliyetlerini paylasmak
Uzere bir araya gelip SIEF’lere ya da tercih ederlerse konsorsiyumlara katilirlar. Bu forumlara alt
kullanicilarin ve diger paydaslarin da katilimi ile 6zellikle omurgali hayvanlar Gizerinde yapilan gereksiz

testlerin 6niine gecilmesi amaglanmaktadir.

REACH’e kayit esnasinda olusturulmasi gereken dosyada kaydedilecek maddeye iliskin yapilmasi

gerekli olan testler ayrintili sekilde Ek 2’de listelenmistir.

istenen tiim ekotoksikolojik ve toksikolojik test ve analizlerin uygulanmasinda uluslararasi
standartlara uyum aranmaktadir. Bu nedenle firmalar maddeleri icin gerekli testleri yaptirirken ya da
bu bilgileri paylasim veya satin alma yolu ile temin ederken segilen laboratuarlarin akreditasyonunu
goz onilnde bulundurmalidirlar. Mevcut dizenlemede test ve analizlerin akredite laboratuarlarda

yaptiriimasina iliskin bir zorunluluk bulunmamaktadir.

1% http://cfpub.epa.gov/ncea/iris/index.cfm?fuseaction=iris.showSubstanceList
! http://monographs.iarc.fr/ENG/Classification/ListagentsCASnos.pdf and
http://monographs.iarc.fr/ENG/Classification/ListagentsCASnos.pdf

' http://www.inchem.org/

 http://www.kemi.se/templates/Page 2859.aspx
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Ayrica, degerlendirme siirecinde risk tasiyan maddeler icin daha fazla sayida test istenebilecek ve bu

test sonuclarina gére madde izne tabi tutulabilecek ya da kullanimi kisitlanabilecektir.

REACH’e kayit esnasinda olusturulmasi gereken dosyada, kaydedilecek maddeye iliskin yapilmasi
gerekli olan testler ve bu testlere iliskin metotlari iceren AB Tiziigi’'ne http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:142:0001:0739:EN:PDF adresinden

ulasilmaktadir. Ureticilerin kayit ettirecekleri maddelere iliskin testleri yaptiracaklari laboratuarlari bu
cercevede secmeleri gerekmektedir. Avrupa Kimyasallar Ajansi test sonuclarinda tutarsizlik

belirlenmesi durumunda bu testlerin kanitlanmasini ya da gerektiginde tekrarini isteyebilecektir.

b. Modelleme Testleri

REACH Tuzliglu kapsaminda kimyasal maddelere iliskin istenen testlere alternatif olarak birtakim
modelleme testleri uygulanabilmektedir. Bu modelleme testlerinin kullanimi ile canli organizmalarin

zarar gormemesi hedeflenmektedir.

e Canli Organizma Disinda Gergeklestirilen Hiicre Kiiltiirii Testleri

Herhangi bir kimyasal maddenin canli Gzerindeki etkisini arastirmak icin; madde bir organizmadan
alinan hicreler lzerinde test edilmektedir. Boylece canli organizma, maddeye direk olarak maruz

kalmamis olur.
e Bilgisayar Simiilasyonu

Bilgisayar simiilasyonu iceren modellerde 6ncelikle mevcut maddeler ve o&zellikleri ile ilgili bir
veritabani olusturulur. Boylece yeni bir madde sisteme eklendiginde, bu madde veri tabaninda
bulunan ve yapisal benzerlikler iceren baska maddeler ile karsilastirilir. Bu da maddenin tehlikeli olup
olmadigi hakkinda fikir verir. Fakat tehlike kimligi hakkinda tam olarak bir fikir vermez. Ornegin;
veritabanindaki madde zehirli veya kanserojenik olabilir, fakat yeni madde tam olarak kanserojenik
veya zehirlidir denilemez. Bu ylzden maddenin tam olarak risk faktoriinin ne oldugunun
ogrenilebilinmesi icin tekrardan canli organizma disinda gergeklestirilen hiicre kiltlri testlerine
ihtiya¢c duyulabilir. Clnkl veritabani sadece maddenin tehlikeli olup olmadigina karar verebilir,
tehlikesinin tam olarak ne oldugu ile ilgili bir bilgi veremez ama canli organizma disinda

gerceklestirilen hiicre kiltlra testleri madde hakkinda kesin bilgiler verir.

ERCIT | Kayit Siireglerine iliskin Bilgilendirme Kilavuzu


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:142:0001:0739:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:142:0001:0739:EN:PDF

e QSAR (Quantitative Structure Activity Relationships=Nicel Yapi-Aktivite iliskisi) Modeli

Maddelerin yapisindan kimyasal 6zelliklerini tahmin etmek igin kurulmustur. Yaklasik 166,000 adet
organik kimyasal madde hakkinda bilgi icerir. Baslangi¢ta ilag firmalarinin ilag tasarlamasinda
kullanabilecekleri bir veritabani olarak kurulmus, fakat daha sonra herkesin kullanabilecegi bir sistem
haline getirilmistir. QSAR sisteminde daha 6nceden olusturulmus matematiksel modellemeler ile
maddenin canh hiicrelerdeki ve ¢evredeki toplam aktivitesi, maddenin icinde bulunan fonksiyonel
gruplarin aktivitelerinin hesaplanmasi ile elde edilmektedir. Ayrica bu matematiksel modellemeler
maddenin fiziksel ve kimyasal Ozellikleri ile ilgili tahmini bilgiler sunabilmektedir. Bunun disinda,
madde QSAR sisteminde bulunan ve daha o©nce olusturulmus veritabanindaki maddeler ile
karsilastirilabilinmekte ve bdylece veritabanindaki benzer maddelerin 6zelliklerine bakilarak madde
hakkinda bir yorum vyapilabilmektedir. Boylece canli {izerinde yapilan test sayisinin azalmasi
hedeflenmektedir. QSAR sisteminin tek dezavantaji, sadece organik kimyasallar ({zerinde
uygulanabilir olmasidir. Bunun nedeni, fonksiyonel gruplarin aktiviteleri bilinmesi dolayisiyla
olusturulan matematiksel modellemelerin sadece organik maddeler lizerinde uygulanabilir olmasidir.
QSAR sistemi, AMBIT programina dayandirilarak maddeye iliskin kimyasal bilgilerin denetiminde
kullanilir. Program kullanicisi; herhangi bir yeni madde ile ilgili bilgileri bu programa QMRF (QSARS

Model Reporting Format) formatinda ekleyebilir.

Ulkedeki organik kimya ile ilgilenen firmalar; kullandiklari kimyasal maddeleri QSAR’ in veri
tabanindaki benzer maddeler ile karsilastirabilirler. Bunun disinda veri tabaninda bulunmayan bir
madde ile ilgili bilgiye ulasabilmek icin QSAR icin olusturulmus matematiksel modellemeleri
kullanarak bu maddelerin canli ve ¢evre Uzerindeki aktivitelerini teorik olarak hesaplatabilirler ve
boylece maddenin 6zellikleri ile ilgili bir fikir elde edebilirler. Fakat elde edilen bu bilgiler maddeler
hakkinda yaklasik fikirler verebilir. Tam sonuglar, ancak canl lzerinde veya canl disinda yapilan

deneyler sonucunda elde edilebilir.

Asagidaki kosullarin saglanmasi durumunda olumlu ya da olumsuz QSAR test sonuglari kabul

edilebilecektir:

e Uygulanan metodun yeterli ve givenilir dékiimantasyonunun yapilmasi durumunda (QSAR
rapor formati)
e (QSAR’dan tiretilen sonuglarin bilimsel gerceklerle tutarhlik goéstermesi durumunda

(OECD’nin bes prensibi)

ERCIT | Kayit Siireglerine iliskin Bilgilendirme Kilavuzu



c. VeriSatin Alma

Uretici ya da ithalatci firmalar, kayit dosyasinda bulunmasi gereken kimyasal maddelere iliskin
bilgileri testler ve modelleme testlerinin yani sira satin alma yoluyla da temin edebilmektedirler. Bu
bilgiler SIEF’'ler, konsorsiyumlar ya da REACH Center gibi olusumlardan kendi i¢ tazukleri
dogrultusunda ya da Uglincli gercek veya tlzel kisilerden paylasim ya da satin alma vyoluyla
edinilebilmektedir. Dolayisiyla satin alma yoluyla edinilecek bilgilerin maliyetleri tamamen ilgili
olusumun i¢ tiztgline ve edinilmesi disinilen bilginin tlriine gore degisiklik gdstermektedir. Ayrica
bu olusumlarin bir kismi bilgi paylasimi icin Gyelik sarti ararken diger bir kismi da lyelik gerekmeksizin
bu bilgileri belirlenen Ucretler ya da karsilikh hazirlanan anlasmalar dogrultusunda paylasima

sunmaktadir. Konu ile ilgili ayrintili bilgilendirme icin ECHA’nin bilgi paylasim rehberine basvurulabilir.

ii.  Maruz Kalma Senaryolarinin Hazirlanmasi

Bir madde yilda 10 ton ve Uzerinde Uretildigi/ithal edildigi zaman ve tehlikeli ya da PBT/ vPvB olarak
siniflandinldigl zaman maruz kalma senaryolarinin hazirlanmasi gerekmektedir. Maruz kalma
senaryolari, maddelerin nasil {Uretildikleri ile maddelerin yasam donguleri siiresinde nasil
kullanildiklari, Ureticilerin ve ithalatgilarin ¢evre ve insanlarin maruz kalmasini nasil kontrol ettikleri ile
alt kullanicilarina kontrol etmeleri gerektigini nasil tavsiye ettiklerine dair acgiklamalardan
olusmaktadir. Maruz kalma senaryolari, spesifik slire¢ veya kullanimi ya da uygun olan ¢esitli stiregleri
ve kullanimlarini kapsamaktadir. Maruz kalma senaryosu hazirlanirken 6ncelikle potansiyel maruz
kalacak poptlasyon tanimlanmaktadir. Daha sonra potansiyel maruz kalma yollari ve maruz kalma
kosullari agiklanmali ve potansiyel kimyasal alim dozlari hesaplanmalidir. Maruz kalma injeksiyon,
yutma ya da deriden absorbsiyon yollari ile gerceklesmektedir. Maddelere maruz kalma vyollari,

dozlari ve mevcut zararlarina iliskin bilgilere asagidaki kaynaklardan ulasilabilir:

e Guidelines for Exposure Assessment™

e Dermal Exposure Assessment: Principles and Applications ™

% U.S EPA 1992a; http://www.epa.gov/nceawww1/exposure.htm

5 U.S. EPA 1992b; http://oaspub.epa.gov/eims/eimsapi.detail?deid=12188&partner=ORD-NCEA. Note that in
September 2001, EPA proposed Supplemental Guidance for Dermal Risk Assessment, under Part E of Risk
Assessment Guidance for Superfund (RAGS) (See below). This guidance updates many portions of this earlier
1992 guidance. Although still not final, the 2001 guidance is generally more representative of current thinking
in this area and assessors are encouraged to use it instead of U.S. EPA, 1992b.
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Methodology for Assessing Health Risks Associated with Indirect Exposure to Combustor
Emissions (U.S. EPA, 1990);

Risk assessment guidance for Superfund. Human health evaluation manual: Part A. Interim
Final™

Risk Assessment guidance for Superfund. Human health evaluation manual: Part B. Interim
Final®

Risk Assessment Guidance for Superfund. Human health evaluation manual: Part C. Interim
Final'®

Risk Assessment Guidance for Superfund. Human health evaluation manual: Part D. Interim
Final*®

Risk Assessment guidance for Superfund. Human health evaluation manual: Part E. Interim
Final®

Estimating Exposure to Dioxin-Like Compounds (U.S. EPA, 1994);

Superfund Exposure Assessment Manual (U.S. EPA, 1988a);

Selection Criteria for Mathematical Models Used in Exposure Assessments (Surface water
and Ground water) (U.S. EPA 1987& U.S. EPA 1988b);

Standard Scenarios for Estimating Exposure to Chemical Substances During Use of Consumer
Products (U.S. EPA 1986a);

Pesticide Assessment Guidelines, Subdivisions K and U (U.S. EPA, 1984, 1986b);

Methods for Assessing Exposure to Chemical Substances, Volumes 1-13 (U.S. EPA, 1983-
1989, available through NTIS);

Standard Operating Procedures (SOPs) for Residential Exposure Assessments, draft?!

Soil Screening Guidance, Technical Background Document??

Revised Methodology for Deriving Health-Based Ambient Water Quality Criteria®®

Ornek bir maruz kalma analizine http://oaspub.epa.gov/eims/eimscomm.getfile?p download id=435481 adresinden

ulasilabilmektedir.

*u.s.
us.
By.s.
Pus.
2y.s.
2y,

EPA., 1989; http://www.epa.gov/superfund/programs/risk/ragsa/index.htm
EPA., 1991; http://www.epa.gov/superfun/programs/risk/ragsb/index.htm

EPA., 1991; http://www.epa.gov/superfund/programs/risk/ragsc/index.htm
EPA.,1998b; http://www.epa.gov/superfund/programs/risk/ragsd/inde.htm
EPA.,2001b http://www.epa.gov/superfund/programs/risk/ragse

EPA, 1997d; http://www.epa.gov/oscpmont/sap/1997/september/sopindex.htm

2 U.S., EPA, 1996b, 2001; http://www.epa.gov/superfund/resources/soil/introtbd.htm
> U.S. EPA 2000b; http://www.epa.gov/waterscience/humanhealth/method/
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iii.  Kimyasal Giivenlik Degerlendirilmesinin(CSA) Yapilmasi

Kimyasal givenlik degerlendirmesi, bir maddeye maruz kalinmasi durumunda ortaya cikabilecek
tehlikeler ile bu tir bir degerlendirmenin nerede gerekli olacagina iliskin bir agiklamayi, hem gevresel,
hem de insan sagligi Gizerine zararh etkilerinin ayrintili 6zetini icermektedir. Asagida kimyasal glivenlik

degerlendirmesinin temel ilkeleri aciklanmaktadir.

a. Bilgi/ Veriler
Kimyasal glvenlik degerlendirmesinin gerceklestiriimesi esnasinda, maddenin Uretimi ve kullanimi
hakkindaki bilgilerin yani sira, maddenin kullanildigi kosullarda olusan, insan ve ¢evrenin maruz

kalmasi ile ortaya c¢ikan tehlikeye yonelik bilgiler toplanmalidir.

b. Tehlike Tanimlanmasi, Dedgerlendirilmesi, Siniflandiriimasi, PvT ve PBT Dederlendirilmesi

Mevcut verilere dayanarak, maddenin gevreyle ilgili olarak 6ngorilen etkisiz konsantrasyonlarini
(PNECs), tiketilen etkisizlik seviyesini (DNELs) ve Direktif 67/48/EEC’ye gore siniflandiriimasini iceren
tehlike tanimi yapilmali ve degerlendirilmelidir. Buna ek olarak, maddenin REACH tlzugi Ek XII(PBT
ve VPvB degerlendirmesi) kriterlerine uygun olup olmadiginin belirlenmesi icin maddenin kalicilk,

biobirikim ve toksisite 6zellikleri belirlenmelidir.

¢. Maruz Kalma Degerlendirmesi

Eger bir madde tehlikeli olarak siniflandirildiysa ya da REACH Ek XllI'teki PBT ya da vPvB kritelerini
sagliyorsa maruz kalma degerlendirmesi ve risk karakterizasyonu yapilmali ve risklerin uygun sekilde
kontrol edildiginin gosterilmesi amaciyla Kimyasal Glivenlik Raporuna (CSR) eklenmelidir. Bu maruz
kalma degerlendirmesi her bir maddenin kullanimina iliskin maruz kalma senaryosu kullanilarak
yapilmaktadir. Maruz kalma degerlendirmesi iki adimdan olusmaktadir:

e  Maruz kalma senaryosu/senaryolari olusturulmasi

e  Hazirlanan her maruz kalma senaryosu i¢in maruz kalmalarin 6ngorilmesi
Maruz kalma senaryosu olusturulmasi ilgili bolimde daha 6nce acgiklanmistir. Maddenin kullanim
kosullarina iliskin spesifikasyonlari iceren maruz kalma 6ngoriisi ise, maruz kalma senaryosuna
dayanmaktadir. Kullanim kosullari, tescil ettirenin uyguladigi ve eger varsa alt kullanici ya da
kullanicilara uygulamalarini tavsiye ettigi Calisma Kosullarini(OC) (uygulanan madde miktari, kullanim
suresi, islem sicakligi ve pH v.b.) ve Risk Yonetimi TedbirleriniRMM) (egzoz havalandirma, atik su

aritma tesisi, kisisel korunma ekipmani v.b.) kapsamaktadir.
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d. Risk Karakterizasyonu
Risk  karakterizasyonu, kimyasal glivenlik degerlendirmesinin  son asamasidir.  Risk
karakterizasyonunda maruz kalan her bolge ve insan nifusunun maruz kalma boyutu uygun DNEL
(turetilmis etki gozlenmeyen seviyeleri) ve PNEC (0ngorilen etkisiz konsantrasyonlar) degerleri ile
karsilastiriimahdir. Eger uygun DNEL veya PNEC degerinden daha yiliksek ise mevcut risk belirtilir. Risk
karakterizasyonu sonucunda her bir hedef cevre ya da insan nifusu icin maruz kalma senaryosu

olusturulur.

Asagidaki durumlarda kimyasal glivenlik degerlendirmesi ylritiilmesine gerek yoktur:

Eger bir karisimda yer alan madde, karisimlardaki maddelerin siniflandirilmasi igin uygulanan

konsantrasyon limitlerinin altinda bir konsantrasyonda ise;

e Eger yerinde izole edilmis ara {irlin veya tasinan ara {irlin ise;

e Yilda 10 tondan fazla iiretiliyorsa bile Uriin ve Siire¢ Odakl Arastirma ve Gelistirme (PPORD)
urdnt ise;

e Eger maddenin 6zel kullanim alani, daha spesifik yasal diizenlemelerle kontrol ediliyorsa (6r,

biyositler, pestisitler, ilag Grlnleri)

Gidalarla temas edilen malzemeler ve kozmetikler icin, kimyasal glivenlik degerlendirmesinin insan
sagligini kapsamasina gerek yoktur, c¢linkii bu alani zaten baska yasal diizenlemeler altinda ele

alinmstir.
iv.  Risk Yonetici Tedbirlerin (RMM) Belirlenmesi

Risk, kimyasal bir maddeye maruz kalinmasi sonucunda bazi olumsuz etkilerin olusmasi
ihtimalidir(6rnegin, cilt tahrisi ya da kanseri). Risk yonetici tedbirler ise kimyasal madde icin kontrol
stratejisi 6lciimleri, emisyon ve kimyasal maddeye maruz kalinmasini diislirtir, dolayisiyla insan saglhigi

ya da cevresel riskleri de azaltir.
v. Kimyasal Giivenlik Raporu(CSR) ve Giivenlik Bilgi Formlarinin(SDS) Hazirlanmasi

Kimyasal Glvenlik Raporu (CSR), bir maddenin kendi basina veya mustahzar ya da esya icindeki
kimyasal glivenlik degerlendirmesi sonuglarini igerir. REACH tiziigl Ek I'de kimyasal maddelerin
degerlendirilmesi ve kimyasal glivenlik raporunun hazirlanmasina iliskin ayrintili bilgi verilmektedir.
Kayit yaptiran basina yillik 10 ton ve Uzeri miktarlarda olan kayda tabi tim kimyasallar icin

tamamlanmalidir.
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REACH'in iletisim gereklilikleri, sadece Uretici ve ithalatgilarin degil ayni zamanda alt-kullanicilarin da
kimyasali glivenle kullanmak icin yeterli bilgiye sahip olmasini saglamaktadir. Bilgi aktariminin en
temel araci, artik iyice kurumsallagsmis olan ve bilinen “Giivenlik Bilgi Formu (SDS)”dur. Glivenlik Bilgi
Formu, siniflandirilmis madde ve mistahzarlar hakkinda, tedarik zincirinin en altindan olagan alt
kullanicilara kadar uygulanabilir glvenlik bilgilerinin iletilmesi icin bir mekanizma saglar. 91/155/EEC
Direktifinin Ek 2’sinde, giivenlik bilgi formlarinin 16 bashg altinda hangi bilgilerin olmasi gerektigi
verilmistir. Bir giivenlik bilgi formu, madde ya da karisimin piyasaya sirilecegi liye devletlerin resmi
dillerinde temin edilmelidir. Tehlike hakkinda yeni bir veri veya risk yonetim 6nlemlerini etkileyecek
bir veri elde edildiginde, izin alinmasi veya reddi, ya da bir kisitlama dogmasi durumunda glvenlik
bilgi formu giincellenmelidir. Glvenlik bilgi formlarinda verilen bilgiler kimyasal glivenlik raporunda
verilen bilgilerle benzerlik gosterir. Guvenlik Bilgi Formlarina ait detayli bilgiler ECHA'nin sitesinden

elde edilebilir.

Kayit dosyasi hazirlayacak olan firmalar, teknik dosya ve kimyasal glvenlik raporuna iliskin tim
bilgileri kendileri temin yoluna gidebilecekleri gibi tek temsilcileri(firma ile tek temsilci arasinda
yapilan anlasmada bu durum agikca belirlenmelidir), SIEF’ler ya da konsorsiyumlar yoluyla da temin

edebilirler.

6. REACH dosyasinin ECHA’ya génderilmesi

Onceki bélimlerde detayli olarak anlatildigi sekilde hazirlanan teknik dosya ve kimyasal giivenlik
degerlendirmesinin (CSA), REACH-IT lizerinden ve istenen formatta (i5z dosya formati) ECHA'ya

teslim edilmesi gerekmektedir.

REACH-IT'ye dosyanin yiklenmesiyle birlikte ECHA'ya 6denmesi gereken Ucretler otomatik olarak

hesaplanacaktir. Ucret hesaplanirken asagidaki noktalar g6z éniinde tutulmaktadir:

e Tonaj bandi: Son kayit tarihlerinde oldugu gibi Ucretlerde de ana belirleyici tonaj bandi
olacaktir. 1-10 ton, 10-100 ton, 100-1000 ton ve 1000ton Uzeri seklinde doért tonaj bandi
belirlenmistir. Tonaj bliytidikge Ucretler artmaktadir.

e KOBI indirimi: KOBI statiisiindeki sirketlerin ticretleri indirime tabidir. Bu amacla sirketlerden
web lzerinden elektronik beyanname géndermeleri istenmektedir.

e Ortak basvuru indirimi: Ortak basvuru yapan sirketlere indirim uygulanacaktir.

e Gizlilik talebi: Dosyada tlzigin 119 (2) maddesi uyarinca gizlilik talebi olan unsurlar

Ucretlendirmede ek maliyet kalemi olacaktir.
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Kayit lcretlerinin 6denip kayit isleminin sonlandirilmasindan sonra ECHA tarafindan gonderilen kayit

numarasi ile sirket faaliyetlerine devam edebilir.

Bireysel yapilan kayitlarin yaninda dnceki bolimlerde aktarildigi gibi ortak kayit da yapilabilmektedir.
Bu durumda “lider kayit ettiren”, ortak gdnderilmesi hususunda anlasilan bilgileri (zararlilik 6zellikleri,
kimyasal givenlik degerlendirmesi vb.) REACH-IT'ye yikleyip, kaydini tamamladiktan sonra diger

Uyeler bireysel kayit islemlerini tamamlayacak ve kendi tonaj bantlarina diisen lcreti 6deyeceklerdir.

7. Dosyanin takip edilmesi, giincellenmesi ve miisterilerle iletisimin

saglanmasi

REACH’e iliskin kayit yiktmliliklerinin tamamlanmasindan sonra kayit yaptiran sirketler dosyanin
glincellenmesinden ve miusterileriyle (alt kullanicilarla) siirekli iletisimi saglamakla da yakiumluddar.
REACH'’in gereksinimlerine gore glincellenen yeni Glivenlik Bilgi Formu (SDS) mdisterilere ivedilikle
gonderilmelidir. Bunun disinda maddenin izne veya kisitlamaya tabi tutulmasi durumunda alt

kullancilara bilgi verilmesi yikimlulGigi bulunmaktadir.

Maddenin ozellikleri veya kullanim alanlariyla ilgili bir degisiklik olmasi veya yeni bir bilginin
edinilmesi durumunda kayit yaptiran sirket vakit kaybetmeden dosyasini glincellemek durumundadir.
Bunun disinda ECHA veya Avrupa Komisyonu tarafindan ek bilgiler istenebilecektir. Bu durumda da

dosya ivedilikle glincellenmelidir.

II. Kayit siirecine iliskin tahmini maliyetler

1. ECHA dosya iicretleri
Kayit dosyasinin ECHA’ya teslim edilmesi icin belirlenen licretler su sekildedir:

Tablo 1. Bireysel Kayit Durumunda ECHA dosya iicretleri

Biiyiik Olgekli
Firmalar Orta Olgekli Kiigiik Olgekli Mikro Olgekli
Tonaj (standart licret) Firmalar Firmalar Firmalar
1-10 €1.600 €1.120 € 640 €160
10-100 €4.300 €3.010 €1.720 €430
100-1000 €11.500 € 8.050 €4.600 €1.150
> 1000 €31.000 €21.700 €12.400 €3.100
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Tablo 2. Ortak Kayit Durumunda ECHA dosya iicretleri

Biiyiik Olgekli Mikro
Firmalar Orta Olgekli Kiigiik Olgekli Olgekli
Tonaj (standart licret) Firmalar Firmalar Firmalar
1-10 €1.200 € 840 €480 €120
10-100 €3.225 €2.258 €1.290 €323
100-1000 € 8.625 €6.038 € 3.450 €863
> 1000 € 23.250 €16.275 €9.300 €2.325

2. Tek temsilci maliyetleri

Tek Temsilci maliyetleri, proje kapsaminda, proje ortaklarindan Hull Universitesi uzmanlari tarafindan

uygulanan 12 farkli TT’ye yapilan anket ile belirlenmistir. TT'lerin adresleri Ek 3’te bulunabilir.

Calismaya katilan sirketlerin yalnizca dordl kurum icinde yahut kardes sirketler vasitasiyla test
olanaklari sunabilmektedir. Firmalar, TT'lerini secerken sirketin ihtiyac duydugu tim hizmetleri

saglayabileceginden emin olmali ve hizmetlerin paket fiyatlari konusunda dikkatli olmahdir.

Ucretler sirketin kayit ettirecegi kimyasallarin tonajina ve sayisina ve tek temsilcinin sunacagi

hizmetlere bagli olarak degismektedir.

Tablo 4’te verilen (licretler calismaya katilan 12 TT tarafindan sunulan (cret verilerinden derlenmistir.
Bu tablodaki rakamlar 1000+ tonaj bandindaki bir kimyasal madde icin, firmalarin TTye ne kadar
odeme yapmasi gerektigi konusunda kilavuzluk etmektedir. 7 AB Uyesi (lkedeki TT Ucretleri

kapsanmaktadir.

Tablo 4’te belirtilen Ucretlere gore 1000 tondan fazla tek madde (reten, lider olmayan ve “ortak kayit
ettiren” bir firmanin, 2010 yilinda kayit olmak igin €43,528 ila €61,575 6demesi gerekmektedir. Bu
tutara kayit dosyasi (CSR dahil) hazirlanmasi, dosyanin teslim edilmesi ve gunliik SIEF katilimi ile
Kimyasal Givenlik Raporu hazirlanmasi dahildir. Kayit dosyasina dahil edilmek Uzere verilerin
saglanmasi ve degerlendirilmesine yonelik ek isler tutara dahil degildir. Bu islemler icin saat basina

Ucret alinmakta ve saat licreti €80 ile €200 arasinda degismektedir.
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“Lider kayit ettiren”lerden daha yiksek Gcret alinmaktadir, ancak bunlar ek Ucretleri diger SIEF

Uyeleri ile paylasabilecektir.

Calismaya katkida bulunan TT’lerin belirli hizmetler icin ayni sekilde belirlenmis lcretler yerine farkh
uygulamalari s6z konusudur. Bazilari her bir misteri i¢in ayri s6zlesme yapilmasi kosuluyla yalnizca
yillik ve saatlik Gcretleri belirlemistir. Test, maruziyet degerlendirmesi veya risk karakterizasyonu gibi

sozlesme disi islerin denetimi icin ek idari Ucretler talep edilebilmektedir.

Tablo 3. Tek Temsilci Ucretleri (Euro)

Ucret Minimum Maksimum Yorumlar

Anlasma Ucreti 1,000 3,500 | Tim TTler tarafindan
alinmamaktadir

Kayit dosyasinin teslim 750 1,000

edilmesi

Yillik Gicret 750 3300 | Madde / yIl

Mevcut verilerin analizi 8,775 13,510 | Literatir taramasi, veri ihtiyag
analizi, aynilik kontroll vb.

ECHA (icretleri (ortak kayit 24,413 25,575 | idari ticret alinmaktadir

durumunda)

SIEF katihmi 450 2,400 | 1glin +% gln oraninda seyahat
masraflari ve saatlik hazirlik tcreti

Lider olmayan kayitgi igin 3,500 4,200 | Lider olmayan kayit ettiren igin

dosyanin hazirlanmasi temel dosya

1000+ ton igin tam dosya 25,000 53,800 | Lider veya tekil kayit ettiren

1 kullanimlik CSA & CSR 11,000 21,600 | Maruz kalma analizi ve risk
siniflandirmasi dahil

Toplam (Ortak Kayit) 50,638 75,085 | Yalnizca 1 ginliik SIEF katilimi
dahildir

Toplam (Lider Kayitgi) 72,138 124,685
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TT maliyetleri, dosya hazirlama, SIEF katilmi ve CSR hazirlama gibi faaliyetlerin firmanin kendi

uzmanlari tarafindan yapilmasi ile disdrdilebilir.

Firmalar TT Ucretlendirme yapilarinin ilk anlasma metninde agik¢a ortaya kondugundan emin
olmalidir. Ozellikle saatlik tcretlerin gecerli oldugu durumlarda harcamalarin kontroliinii saglayan

mekanizmalar olusturulmaya calisilmalidir.

3. Test, veri paylasimi maliyetleri

REACH tlzugl, omurgali hayvan verilerinin paylasilmasini zorunlu tutmakta ve maliyetleri ve zaman
Olgltini azaltmak amaciyla kayit icin gerekli diger test verilerinin paylasiimasini tesvik etmektedir.
Kayit dosyalari kayit sirasinda tamamlanmak zorunda degildir. Kayit sirasinda eksik verilerin
doldurulmasina yonelik test planlari sunulmahdir. Omurgali hayvan testlerinin ECHA’dan onay

alinmadan 6nce yapilmasi yasalara aykiridir.

Test maliyetleri ile ilgili olarak iki temel c¢alisma vardir. 2004 yili icin Avrupa capindaki test
merkezlerinde test maliyetlerine yonelik kapsamli bir ¢calismada tam veri paketinin veya en kot
durumda en yiiksek tonaj bandindaki bir kimyasal madde icin maliyetin en fazla 1,6 milyon Euro
olacagl tahmin edilmistir. Hali hazirda mevcut olan verilerin cari piyasa fiyatindan SIEF’de satilacagi
varsaylldiginda bu rakam son teslim tarihleri 2010 olan bir SIEF’in paylasacagi toplam veri maliyeti

olarak kabul edilebilir.

Test maliyetleri ile ilgili diger ¢calismada, 2003 yilinda Avrupa Kimyasallar Birosu tarafindan yapilan
bir baska calismada en kot durumda maliyetin 300 bin Euro civarinda olmasinin muhtemel oldugunu

ifade edilmistir. Gercek maliyet muhtemelen bu iki u¢ deger arasinda olacaktir.
Veri maliyetleri su sekillerde dusirilebilir:

e Mevcut bulunan lcretsiz veriler yardimiyla;

e Mevcut verilerin uygun maliyetle analiz edilmesiyle;

e Verilerden vazgecilmesiyle veya test rejimlerinin REACH Tuz(igu Ek XI'de belirtilen kurallar

uyarinca secilmesiyle;
e (Q)SAR gibi test disi yontemlere basvurulmasiyla.

Bireysel kayit yaptiranlar icin veri paylasim maliyeti asagidakilere bagh olarak degisecektir:
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e Veri gereklilikleri — kimyasalin tonaj bandina veya siniflandirmasina bagli;
e Halihazirda ellerinde bulunan veriler;

e Her tonaj bandinda SIEF igerisinde bulunan potansiyel kayit yaptiran sayisi.

Test (veri) maliyetlerinin tahmin edilmesi

Tablo 5, 8 Ocak 2009’da Harlan test merkezi tarafindan verilen rakamlarla 2004’te Fleischer
tarafindan ve 2003'te ECB tarafindan yapilan ¢alismalarda tahmin edilen rakamlari
karsilastirmaktadir. Fleischer tarafindan yapilan ¢alismada AB capinda ve isvigre’de 28 laboratuardan
alinan her bir tonaj bandinda gerekli bitlincll test paketlerinin maliyet rakamlarina bakilmaktadir.
Burada belirtilen maliyet calismaya dahil edilmis tiim laboratuarlar icin ortalama test maliyetini

vermektedir.

Tablo 5. Test maliyetlerinin karsilastirmasi

Fleischer
Tonaj bandi Harlan* ¢alismasi ECB
1-10 €33-65 bin €56.4 bin €16.4 bin
10-100 €159-267 bin €280 bin €152 bin
100-1000 €847-1160 bin €800 bin €244 bin
1000+ €2180 - 2599 bin €1580 bin €278 bin

*Kullanilan kur 1 EUR = 0.91085 ingiliz Sterlin’i

ECB tarafindan yapilan ¢alisma yalnizca REACH icin gerekli olabilecek yeni testleri gz 6niine almistir
ve dolayisiyla var olan verilerle ilgili veri paylasim maliyetlerini g6z ardi etmektedir. Bu ¢alismada
daha yiiksek tonaj bantlari icin gerekli olacak ek testlerin maliyetinin de ciddi dl¢tide distk tahmin

edilmis olmasi olduk¢ga muhtemeldir.

Beklenecegi lizere Harlan ve Fleischer calismasi arasinda daha yliksek bir korelasyon vardir ¢link{i her

ikisi de REACH icin gerekli olan tiim testleri yapmanin gercek maliyetini temel almaktadir.

ECB calismasi ayrica kimyasallar hakkinda veri elde etmek (izere (Q)SAR gibi test disi yontemlerin de

kullanilmasinin test maliyetlerini ylzde 35 ila 40 duslrebilecegini tahmin etmistir. (Q)SAR teknikleri
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test maliyetini ciddi 6l¢lide degistirme potansiyeline sahiptir, ancak bu teknik her kimyasal i¢in gecerli

degildir ve insan lzerinde toksikolojik sonuglar nedeniyle kabul edilmeyebilir.
Veri paylasim maliyetleri tahmini

Asagidaki hesaplama, ortalama bir SIEF'te 1000+ tonaj bandinda kayit yaptiran biri icin potansiyel en
koti durumda, mevcut verilerin test Ucretlerine gore fiyatlandirilacagl varsayimi altinda, veri

paylasim maliyetini tahmin etmeye yoneliktir.

ECHA web sayfasinda agiklanan rakamlara gore, toplam 2,7 milyon 6n kayit yaptiran tarafindan
140.000’den fazla kimyasal maddenin 6n kaydi yaptirilmistir. Dolayisiyla ortalama bir SIEF'in 19 Gyesi
vardir. Bu bulgu tim SIEFlerin %85’inin 25’ten daha az (iyesi oldugu gergegiyle de

desteklenmektedir.

Mevcut bulunan verilerin derlenmesi, (Q)SAR gibi test harici metotlarla bazi testlerin dnlenmesiyle bu
tutar, mevcut verilerin test maliyetlerinin %30’unu olusturdugu varsayildiginda, 1.1 milyon €’ya kadar
dismektedir. 19 kayit yaptiran maliyeti esit olarak bolistrse bu kisi basina diisen maliyetin yaklasik
€58 bin olacagl anlamina gelir. Ancak tim kayit yaptiranlar ayni kayit son tarihine veya kayit
gerekliliklerine tabi olmayacaktir. Son kayit tarihi 2010 olanlarin maliyetin blyik bolimind

paylasmasi beklenmektedir.

Fleischer tarafindan yapilan ¢alisma toplam maliyetin %50’sinin 1000+ tonaj bandiyla ilgili oldugunu
ifade etmektedir. SIEF icerisinde son kayit tarihi 2010 olan yalnizca bir kayit yaptiran varsa, diger
Uyeler ise 100-1000 tonaj bandindaysa 2010’a kadar kayit yaptiracak olan lGyenin masraflari €820

bin’e yaklasabilmektedir.

4. Konsorsiyum maliyetleri

Konsorsiyum maliyetleri ilgili konsorsiyumun yoénetim kurulunca belirlenen i¢ tiziige gore farkhhklar
gostermektedir. Konsorsiyum (cretleri, genellikle giris ya da Uyelik Ucreti adi altinda bir kereye
mahsus olarak alinan sabit Ucretlerin yani sira konsorsiyumun varolus slresine gore degisiklik
gosteren yillik UGcretlerden olusmaktadir. Bazi konsorsiyumlar bu Ucretleri ilgili iletisim adreslerinde
acikca belirtirken biiyiik bir cogunlugu licretlerini Giyelik kosuluyla bildirmektedir. Ucretlerini belirten
konsorsiyumlarin maliyetlerini inceledigimizde giris ve Uyelik Gcretlerinin € 9,000 - 30,000 ve vyillik

licretlerinin € 1,000-10,000 araliginda degiskenlik gosterdigi tespit edilmistir.

ERCIT | Kayit Siireglerine iliskin Bilgilendirme Kilavuzu



Tablo 6. 2010 yilinda kayit olacak biiyiik 6lcekli bir firmanin 1,000 ton lizeri bir maddesi i¢cin
kayit maliyeti (€)

Alternatif Kayit Yontemleri Aciklamalar En Diisiik En Yiksek
TT ile kayit olma
TT Ucretleri* | Lider kayitgi icin 47,725 99,110
Lider olmayan kayitgi igin 26,225 49,510
ECHA kayit Uicretleri** 24,413 25,575
Test Ucretleri*** 22,120 110,600
TOPLAM Lider kayitg igin 94,258 235,285
Lider olmayan kayitgi igin 72,758 185,685
Ek TT licretleri**** | SIEF/Konsorsiyumda aktif olmak 22,500 48,600
Konsorsiyum ile hareket
etme
Konsorsiyum + siireci TT ile yonetme 61,450 146,700
Konsorsiyum + dosya tesliminde TT 38,500 95,700
ECHA kayit Ucretleri** 24,413 25,575
Test Ucretleri*** 22,120 110,600
TOPLAM Konsorsiyum + siireci TT ile yonetme 107,983 282,875
Konsorsiyum + dosya tesliminde TT 85,033 231,875
Bagh kurulus ya da ithalatgi
ile kayit olma
Konsorsiyum masrafi 35,000 90,000
ECHA kayit licretleri 23,250 23,250
Test Ucretleri*** 22,120 110,600
TOPLAM 80,370 223,850

*TT licretlerinde hesaba katilmis olan hizmetler: literatiiriin taranmasi, mevcut verilerin derlenmesi, veri ihtiyag
analizi, tedarik zinciri icinde bilgi akiginin saglanmasi, konsorsiyum/SIEF toplantilarina katilim (1 adet toplanti
icin), teknik dosyanin hazirlanmasi ve ECHA’ya teslim edilmesi, SDS ve CSA/CSR hazirliklari.

**Kayit dosyalarinin ECHA'ya TT araciligiyla teslim edildigi durumlarda TT'ler ECHA licretlerine ek olarak, bu
licretin %5-10'u oraninda bir hizmet licreti almaktadirlar. TT ile kayit ve konsorsiyum ile hareket etme
seceneklerinde dosya teslimini firma adina TT gergeklestirdiginden kayit maliyetlerinde bu ek hizmet bedeli (alt
sinir igin %5, list sinir igin %10) hesaba katilimigtir.

***Ortalama 1.6 milyon € olarak hesaplanan test iicretlerinin, var olan verilerin derlenmesi ve (Q)SAR gibi test
harici metotlarla %30 oraninda disiiriilebilecegi varsayilmistir. Test maliyetlerinin SIEF/konsorsiyum (iyeleri
arasinda paylasilacagl g6z 6niinde bulundurularak alt sinirin hesaplanmasinda test maliyetinin 50 liye arasinda,
tist sinirin hesaplanmasinda ise 10 liye arasinda esit paylasilacagi varsayilmigtir.

****SIEF/Konsorsiyumlarda aktif olmak igin TT’ler aylik licretler (bir uzmanin ayda yaklasik 30 saat ¢alisacagi
varsayilarak) talep edilmektedirler. Tabloda bu iicretler, SIEF/konsorsiyumlarda tiim firmalarin aktif olarak yer
almayacagi, ¢ogu firmanin aktif liyeler tarafindan hazirlanan gerekli veri ve bilgileri sadece satin alacag
varsayilarak “Ek TT licretleri” baghginda verilmis, toplama dahil edilmemistir. Alt limit hesaplanirken TT’den 6
aylik, iist limit hesaplanirken de 12 aylik bir hizmet satin alindigi varsayilmistir
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Goruldigu Gzere, uygulamalar konsorsiyumlar arasinda oldukga farklilasmaktadir. Konsorsiyumlarda veri
paylasimlari ve testler ise ayri olarak Ucretlendirilebilmekte ya da yillik Gcretler ile birlikte Gyelerden

alinabilmektedir.

Bu bolimde incelenen Tek Temsilci, konsorsiyum, test ve veri paylasimi maliyetlerinin ardindan asagidaki
tabloda REACH’e alternatif kayit yontemlerinin maliyetlerinin karsilastirmali bir tablosu verilmektedir.
Tabloda 3 adet alternatif ele alinmakta (TT ile kayit, konsorsiyum ile hareket etme ve bagli kurulus ya da
ithalatci ile kayit olma) ve maliyetler 2010 yilinda kayit olacak buyuk bir firmanin 1,000 ton ve Uzeri bir

maddesi icin hesaplanmaktadir.

Diger REACH siireglerinde dikkat edilmesi gereken noktalar
1. Gecikmeli On Kayit

Firmalar, son 6n kayit tarihi olan 1 Aralik 2008’den sonra ilk kez, Urettikleri ya da kullandiklari
kimyasal maddeyi yilda bir tonun {zerinde AB iilkelerine ihra¢ ediyorsa Gecikmeli On Kayit
imkanindan yararlanabilirler. Gecikmeli 6n kayit, 1 Aralik 2008 6ncesinde AB’ye ihracat yapan fakat
on kayit dénemini kagirmis olan firmalari kapsamamaktadir. REACH Tuzigi’'nde gecikmeli 6n kayit
kapsamindaki firmalarin ihracati bir ton esigini gectikten sonra en ge¢ 6 ay icinde ve ilgili son kayit

basvuru tarihinden en az 12 ay 6nce 6n kayit yaptirmalari gerektigi belirtilmektedir.

Gecikmeli 6n kayit slreci, 6n kayit slireci ile isleyis agisindan aynidir. Firmalardan, 6n kayitta istenen,
firma/tek temsilci bilgileri, kimyasal madde ile ilgili bilgiler, tonaj araliklari ve kayit tarihi gibi bilgiler
istenmektedir. Gecikmeli 6n kayit da bilgisayar ortaminda gerceklestiriimektedir. Ayni zamanda AB
disi dretici firmalar yine tek temsilcileri ya da ithalatcilari aracihgr ile gecikmeli 6n kayit
yaptirabilmektedir. Gecikmeli 6n kayit icin son tarihler maddelerin kayit tarihine gore, 2010 yilinda
kayit yaptirmak durumunda olan sirketler icin 30 Kasim 2009, 2013 yilinda kayit olacaklar icin 31
Mayis 2012 ve 2018 yilinda kayit olacaklar icin 31 Mayis 2017’dir.

2. Bildirim

Esya icerisindeki madde SVHC aday listesinde bulunuyorsa, Uretilen ya da ithal edilen esya icindeki
maddenin orani miktar olarak yiuzde 0.1’den fazla ve maddenin toplam Gretim/ithalat miktari 1 ton’
dan fazla ise maddenin Avrupa Kimyasallar Ajansi’na bildirimi gereklidir. Bu durumu belirleyen oran
ile ilgili farkl gorisler bulunmaktadir. Yiizde 0.1 orani tim esya icerisindeki oran olarak ifade

edilmekle birlikte; bazi Ulkeler tarafindan dile getirilen diger bir gorts, maddenin miktarinin tim
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esyaya orani degil, fiziksel olarak parcalanamayan son homojen pargasina orani oldugunu
savunmaktadir. Avusturya, Belcika, Danimarka, Fransa, Almanya ve isveg, yiizde 0.1 oraninin

maddenin tiim esyaya orani olmasini sorgulayan ve karsi ¢ikan tlkelerdir.

Bildirim yUkumlGlagh olan madde ile ilgili bildiriimesi gerekenler; esyanin Ureticisi/ithalatgisinin
iletisim bilgileri, madde kayitl ise kayit numarasi, maddenin siniflandiriima durumu, esya ve esyadaki

madde kullaniminin kisa tanimlari ve esyalarin icerdigi maddenin tonaj araligi gibi bilgilerdir.
SVHC aday listesinde yer alan maddenin

e insan saghgl ve cevreye olumsuz maruziyet olusturmadiginin kabul géren belgelerle ve ilgili
kurumlar tarafindan belgelendigi,

e Esyaicindeki maddenin ayni kullanim igin farkli bir firma tarafindan kaydettirilmis oldugu,

e Madde izne tabi maddeler listesine eklenmeden Once esya (reticisi ya da ithalatgis
tarafindan kullanildigi

durumlarda maddenin bildirim yikimlalaga yoktur.

Bildirim icin tarihler su sekildedir: 1 Aralik 2010 tarihinden dnce SVHC aday listesine dahil edilen SVHC
maddelerini esya icerisinde kullanan firmalar en ge¢ 1 Haziran 2011 tarihine kadar, 1 Aralik 2010
tarihinden sonra SVHC aday listesine eklenen maddeleri esya icerisinde kullanan firmalar maddeler

listeye eklendikten sonra en geg 6 ay icinde bildirimde bulunmalidir.

SVHC Aday Listesi Avrupa Kimyasallar Ajansi tarafindan yapilan son agiklamaya goére 15 maddeden
olusmaktadir. Kayit siresi boyunca firmalardan gelen kayit dosyalari ve maddeler degerlendirilerek
SVHC listesi glincellenebilecek ve eklemeler yapilabilecektir. Bu nedenle gilincel liste firmalar

tarafindan Avrupa Kimyasallar Ajansi web sayfasindan (http://echa.europa.eu/) takip edilmelidir.

3. Degerlendirme

Kayit verileri, yetkili kurumlar tarafindan incelenecek ve degerlendirilecektir. REACH
yukimlulGgini yerine getirme Uzerine kayit ettirilen maddelerin dosyalari ve bildirimler,
dosya degerlendirmesi ve madde degerlendirmesi olmak (Gzere iki sekilde

degerlendirilecektir.
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Tablo 7. SVHC Aday Listesi (28 Ekim 2008 tarihinde yayinlanmistir.)

Dahil edilme |
Madde ismi EC no. (CAS No.) Ornek kullanim alani
nedeni
Lo Karsinojen
Trietil arsenat 427-700-2 Cam, ahsap koruma
(madde 57a)
Antrasen 204-371-1 PBT (madde 57d) | Siyah kauguk ve plastik drlnler
. . . . Karsinojen Politretanlar, epoksi regineler, yapistiricilar,
4,4'- Diaminodifenilmetan (MDA) 202-974-4
(madde 57a) yuksek performansli polimerler
Ureme icin toksik | PVC'de yumusatici, solvent,
Dibutil ftalat (DBP) 201-557-4
(madde 57c) akiskanlastirici
. . Karsinojen
Kobaltdiklorir 231-589-4 Boya, mirekkepte kurutma maddesi
(madde 57a)
. . . Karsinojenik
diarsenikpentoksit 215-116-9 Cam, boyarmaddeler
(madde 57a)
. e . Karsinojenik
diarseniktrioksit 215-481-4 Cam, ahsap koruma
(madde 57a)
234-190-3
sodyumdikromat CMR Pigmentler ve boyalar
5-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-ksilen VPVB (madde Koku icerigi, Temizlik ve kozmetik
201-329-4
(musk ksilen) 57e) urunler
Bis (2-etilhekzil)ftalat i Akiskanlastirici, tibbi Griinler, PVC
Ureme igin toksik
(DEHP) 204-211-0 (madde 57¢) Urinler, tutkal, vernik, boya, mirekkep,
kauguk, ambalaj malzemeleri
Hexabromocyclododecane (HBCDD) | 247-148-4 ve
PBT (madde 57d) . .
ve biitiin ana 221-695-9 PC ve televizyon kasalari, Yalitim panelleri,

Alfa-hekzabromosiklododekan
Beta-hekzabromosiklododekan

Gamma-hekzabromosiklododekan

(134237-50-6)
(134237-51-7)
(134237-52-8)

ambalaj malzemeleri, elektrik&elektronik

cihazlar,dosemelik kumaslar ve giysiler

Alkanlar, C10-13, kloro (Kisa zincirli PBT ve vPVB Kauguk, boyalar, contalar, yapistiricilar,
287-476-5
klorlu Parafinler) (madde 57d - e) | tekstil sektori,dolgu macunlari
Bis(tributiltin)oksit(TBTO) 200-268-0 PBT (madde 57d) | Tekstil
Karsinojen ve
Kursunhidrojenarsenat 232-064-2 tireme icin toksik Ahsap koruma
(madde 57a vec)
. Akigkanlagstirici, PVC, zemin kaplamalan,
. . Ureme igin toksik
Benzil butil ftalat(BBP) 201-622-7

(madde 57¢)

boya, mirekkep, yapistirici, dolgu

macunlari
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Dosya degerlendirmesi, dosya ve verilerin uygunlugunun kontroli ve test tekliflerinin

degerlendirmesi olmak Gzere iki farkl asamadan olusmaktadir:

e Dosya Uygunluk kontroli: REACH kapsamindaki firmalardan maddelere iliskin istenen
bilgilerin nitelik ve uygunluk kontrolidir. Avrupa Kimyasallar Ajansi tarafindan o6rnekler
Uzerinde yapilan galismalar ile génderilen maddelere iliskin veriler degerlendirilecektir.

e Testlerin degerlendirilmesi: Sirketlerin Urettikleri ya da kullandiklari kayit yikimlalagi olan
maddeler icin yaptirmalari gereken hayvan deneyleri icin gereksiz test yaptirilmasini
onlemeye yonelik olarak, dosyalarda gelen teklifler degerlendirilecek ve Avrupa Kimyasallar
Ajansi tarafindan uygunlugu kontrol edilecektir.

Madde degerlendirmesi sirecindeyse AB Uyesi Ulkeler ve Avrupa Kimyasallar Ajansi tarafindan zararli
ozellikleri olan maddeler ile ilgili dizenlemeler ve degerlendirmeler yapilacaktir. Degerlendirmenin
onemli sonuglarindan biri, Gretim ve maddenin kullanimina iliskin kisitlamalar ile ilgili kararlar olabilir.
Bununla birlikte madde degerlendirmesi, SVHC listesine ekleme yapilmasini veya siniflandirma ve

etiketleme durumunda degisiklikler ve diizenlemeleri saglayacaktir.
4. izin

SVHC kapsamindaki maddelerin Uretimine devam etmek isteyen firmalar Avrupa Kimyasallar
Ajansi’ndan izin almak zorundadir. izin siirecinde &ncelikle Avrupa Komisyonu adina yetkili otoriteler
tarafindan yiiksek 6nem arz eden madde tanimlanmakta ve tanimlanan liste aday liste olarak
vayinlanmaktadir. Aday listenin agiklanmasinin ardindan hangi maddelerin izne tabi olacagina iliskin
bir 6nceliklendirme yapilacaktir. Bununla birlikte iznin gerektigi ve gerekmedigi durumlar ve izinsiz
olarak son kullanim tarihleri agiklanacaktir. Son kullanim tarihlerinden 6nce firmalar tarafindan izin
basvurularinin yapilmasi gerekmektedir. izin basvurulari Kimyasal Giivenlik Raporu ve alternatif
maddeler icin arastirma gelistirme c¢alismalari ile ilgili bilgileri icermelidir. Uygun bir alternatif varsa
riskin azaltilmasi icin ikame kosullari teknik ve ekonomik agidan degerlendirilmelidir. izin basvurular
icin Avrupa Kimyasallar Ajansi’'na lcret 6denecektir. Basvurularin degerlendirilmesi sonucunda eger
firma maddenin kullanimindan kaynaklanan riskin uygun sekilde kontrol altina alinabildigini
gosteriyorsa izin verilebilecektir. Belirtildigi sekilde risk kontrol edilemiyorsa ve ekonomik analiz
sonucu yararin riskin tizerinde oldugu goériliyorsa, izin verilebilecektir. ECHA tarafindan izinler ile ilgili
detayli agiklama olmamakla birlikte izin basvurularin madde basina €50 bin’in (izerinde olacagi
sdylenmektedir. izin siirecinin yiiksek maliyetinin firmalari, SVHC olabilecek bir maddeyi tamamen
kaldirmaya veya ikame etmeye itmesi beklenmektedir. AB’ye tedarikte bulunan bir tedarikgiler

Urinlerinden SVHC'leri kaldirma konusunda artan bir baskiyla karsilasmayi beklemelidir.

ERCIT | Kayit Siireglerine iliskin Bilgilendirme Kilavuzu



5. Kisitlama

Avrupa Kimyasallar Ajansi tarafindan yapilacak degerlendirme sonucunda insan sagligina ve ¢evreye
kontrol edilemez bir risk olusturdugu gorilen bazi maddelerin AB pazarinda kullaniimasi ve AB

pazarina surilmesi kisitlanabilir. Avrupa Kimyasallar Ajansi tarafindan 22 Haziran 2009 tarihi itibariyle

genisletilen “kisitlanan maddeler” listesi ECHA’nIn ilgili web sayfasinda
(http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2009:164:0007:0031:EN:PDF) yer
almaktadir.

IV. REACH’in diger kimyasallara iliskin diizenlemelerle iligkileri

1. CLPve REACH

Madde ve mistahzarlarin siniflandirilmasi, etiketlenmesi ve paketlenmesine iliskin yeni AB tlzigi 20
Ocak 2009’da ydrirltuge girmistir. AB Uyesi lilkelerde faaliyet gosteren, kimyasal madde ve mistahzar
Ureten veya ithal eden firmalarin, s6z konusu madde ve mistahzarlari CLP TlzUgu usul ve esaslarina
gore siniflandirma, etiketleme ve ambalajlama ylkimlGlGgi vardir. Madde ve miustahzarlarin
siniflandirma, etiketleme ve paketlenmesi hakkindaki Avrupa Birligi'nin yirirlige koydugu CLP
TGzugl, Birlesmis Milletler’in siniflandirma ve etiketlemedeki Kiresel Uyumlastirma Sistemi (GHS)

kriterlerine uygun olarak hazirlanmistir.

Yirurlige giren CLP TizUgu kapsaminda; maddeler icin 1 Aralik 2010 tarihine kadar, miistahzar igin

ise 1 Haziran 2015 tarihine kadar gecis sliresi verilmistir.

Bir madde ya da mistahzar, CLP TuzUgu’'ndeki tehlike kategorilerine gére degerlendirilip buna gore
siniflandirimalidir. Bu madde veya miustahzarlarin Uretici, ithalatgi, alt-kullanici ve distribltorleri;
ayni zamanda da 6zel birtakim esyalarin(CLP TuzUglu Ek 2’ye gbre) Uretici ve ithalatgilar, tiketiciler
de dahil olmak Uzere tedarik zincirindeki bitlin aktorlere tanimlanan siniflandirma bilgisini etiket ve
glvenlik bilgi formlari ile birlikte iletmelidir. CLP Tlzigl'nln getirdigi yukidmluliiklerle; madde ve
mistahzarlarin siniflandiriimasi icin kullanilacak kriterler, mevcut tiim siniflandirmalar, tim maddeler
ve mistahzarlarin tehlike etiketleri ve tim madde ve mistahzarlar icin mevcut olan gilivenlik bilgi
formlarinda degisiklikler meydana gelmistir. Bu durum REACH vyukimlilikleriyle de uyum
gostermektedir. REACH TiizGgu dogrultusunda hazirlanmasi gerekli olan Glivenlik Bilgi Formlari’ndaki
siniflandirma ve etiketleme bilgilerinin, CLP Tulzigl kapsaminda belirlenmis yukimlulikler

dogrultusunda hazirlanmasi ve kayit dosyasinda sunulmasi gerekmektedir. CLP bildiriminde,
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Uretici ya da ithalatgi kimligi
Maddenin tanimi (REACH Ek VI, B. 2.1 - 2.3.4)

CLP Tiizigli Madde 13’e gére madde ya da mistahzarin siniflandirmasi

> w0 poE

Sadece bazi tehlike siniflarinda siniflandirilmasi yapilmis maddeler igin diger siniflarda neden
yapilamadigina dair gerekge,
5. Spesifik konsantrasyon limitleri ve M-faktorleri. (CLP TizUgl Madde 10’a gore)

6. Etiketteki biitUnleyici elemanlar (piktogramlar, ibareler ve ek ibareler) sunulmalidir.

2. GHS ve REACH

GHS, Birlesmis Milletler tarafindan gelistirilen kimyasal maddelerin siniflandiriimasi ve
etiketlendirilmesi icin kiresel olarak uyumlastiriimis bir sistemdir. Bu sistem AB’de CLP Tiz{gu
dogrultusunda uygulanmaktadir. Bu sistemin amaci, diinya ¢capinda kullanilan kimyasal maddelerin
siniflandirilmasini standardize ederek ortak bir iletisim dilinin olusmasini saglamaktir. Dlinya ¢apinda
gerceklestirilen bu uygulama sayesinde isci, tlketici ve cevre saghgi ve glivenligi iyilestirilecektir.
REACH Tuzugl’'nde harmonize siniflandirma, 67/548/EEC no’lu direktifin Ek 1’inde verilen, komisyon
diizeyinde kabul edilmis bir siniflandirmadir. Uye (lkeler, Ek XV dosyalarina katilarak, harmonize

siniflandirmaya onerge verebilirler.

Avrupa ¢apinda uyumlastirma gerektiren li¢ durum asagida siralanmaktadir:

1. Madde sunlardan biriyse;

e Kanserojen
e Mutajen
e Uremeicin zehirli ve/veya

e Solunumu hassaslastirici

2. Madde bir biyosidal ya da bitki koruma Grliniinin aktif bir maddesiyse;

3. AB capinda bir siniflandirma uyumlastiriimasi geregi dogduysa, ornegin tedarikciler ayni

maddeyi farkli sekillerde siniflandiriyorsa.

Uyumlastirma Onerisi Avrupa Kimyasallar Ajansi’na, istegin bilimsel nedenlerini acgiklayan (REACH
TlzUglh Ek XV formatina uygun) bir dosya ile birlikte sunulmaktadir. ECHA bu 6nerileri kabullinden

sonra kamuoyunun goérisiine sunmaktadir. ECHA’nin uyumlastirma onerilerine iliskin gorusleri
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topladigl sayfasinda, bu konuda ayrintili bilgi yer almaktadir. Uyumlastirma 6nerisi hakkindaki gorus
alimi 45 giin sirmektedir. Bu slrenin sonunda ECHA alinan bitin gorisleri teklifi ileten Gye Ulke veya

sanayiciye gondererek onlarin yanit hazirlamasina olanak tanimaktadir.

Uyumlastinlmis siniflandirma ve etiketleme icin dreticiler/ithalatcilar tarafindan iletilecek oneriler
Ucrete tabii olmaktadir. Bu cretlendirme Komisyonun {cret kurallarina paralel olarak

gelistirilmektedir.

Teklif, gorisler ve yanitlar daha sonra AB (iye Ulkelerince aday gosterilen uzmanlardan olusan ECHA
Risk Degerlendirme Komitesi'ne iletilmektedir. Komitenin konuya iliskin bilimsel gorisi, Ajans
araciligiyla Avrupa Komisyonu’na iletilmektedir. Son olarak, AB Uye Ulke temsilcilerini iceren REACH
Dizenleme Komitesinin de yardimiyla Komisyon, s6z konusu maddenin siniflandirma ve

etiketlemesine iliskin kararini vermektedir (Comitology prosediri).

V. Sonug ve Degerlendirmeler

REACH Tuziigu, AB uyesi llkelerde faaliyet gosteren ve yilda 1 tondan fazla kimyasal madde Ureten
veya ithal eden sirketlerin, Urettikleri veya ithal ettikleri kimyasal maddeleri Avrupa Kimyasallar

Ajansi’na kaydettirmelerini gerektirmektedir.

REACH’in Tirkiye kimya sanayine ve ilgili diger sektorlere etkilerinin belirlenmesi amaciyla baslatilan
ERCIT projesi, REACH’e iliskin bilgi kirliligini engellemeyi ve sirketlerimizin dogru bilgiye givenilir
kaynaklardan erisilmesini de hedeflemistir. Bu ihtiyactan hareketle REACH Siireglerine iliskin

Bilgilendirme Kilavuzu hazirlanmugtir.

Bu kilavuzda 6ncelikle REACH’in en 6nemli slreci olan kayit slireci detayli olarak anlatilmis, kayit
sureclerine iliskin maliyetler 6zetlenmistir. Daha sonra gecikmeli 6n-kayit, bildirim, bilgi iletimi,
degerlendirme, izin, kisitlama gibi diger REACH sireclerinde dikkat edilmesi gereken hususlar
vurgulanmistir. Son olarak, REACH’in CLP ve GHS gibi diger kimyasallar yodnetimine iliskin

diizenlemelerle iliskisine deginilmistir.

ilgili bolimlerde detayl olarak anlatildigi tizere, REACH oldukc¢a karmasik ve maliyetli bir siiregtir. Bu
slirecte yapilacak hatalarin maliyeti oldukga pahali olacaktir. Bu nedenle programli bir sekilde siirecin

degerlendirilmesi sirketlerin faydasina olacaktir.
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REACH siirecine yonelik butlincil bir strateji benimsenmesi ise detayl bir analizi gerekli kilmaktadir.
Dahasi, farkli sektorlerdeki, farkh yapidaki sirketlere kolaylikla uyarlanabilecek tek bir stratejinin
olusturulmasi da mimkin gérinmemektedir. Bu da sirketlerin kendi durumlarini degerlendirerek,

REACH konusunda almalari gereken pozisyonu kendilerinin belirlemelerini gerektirmektedir.

ERCIT Projesi kapsaminda hazirlanan “REACH’in Tirkiye Kimya Sanayii’'ne Ekonomik Etkisinin
Degerlendirilmesi Sonug¢ Raporu”nda hem sanayimizin yapisina iliskin detayli bilgiler aktariimis, hem

de rekabetciligimizin olumsuz yonde etkilenmesinin dnlenmesi amaciyla cesitli stratejiler dnerilmistir.
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12.

13.

14.

15.

Avrupa Parlamentosu’nun (EC) No. 1907/2006 numarali Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendirmesi, izni ve Sinirlandiriimasi (REACH) Tiizugu

Calvert, D., Foulkes, A., Background Study 2: Registration through importer and ‘Only
Representative’ , The University of Hull, November 2009

ECHA, Kayit icin Teknik Rehber,
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/registration_en.pdf

ECHA, Veri Paylasimi icin Teknik Rehber,
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance _document/data sharing en.pdf

ECHA, Degerlendirma Asamasinda Onceliklerin Tespiti icin Teknik Rehber,
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/data sharing en.pdf

ECHA, Dosya ve Madde Degerlendirmesi igin Teknik rehber,
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/data sharing en.pdf

ECHA, Esya icindeki Madde Tanimlamasina Yonelik teknik Rehber,
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/articles en.pdf

ECHA, Siniflandirma, Paketleme ve Etiketleme Rehberi,
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/clp introductory en.pdf

http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/clp en.pdf

ECHA, Ara Uriinler igin Teknik Rehber,
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/intermediates en.pdf

ECHA, Bilimsel Ar-Ge ve Uriin ve Proses Temelli Ar-Ge icin Teknik Rehber,
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance _document/ppord en.pdf

ECHA, Alt Kullanicilar igin Teknik Rehber,
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/du en.pdf?vers=29 01 08

ECHA, Madde Tanimlamasi ve isimlendirilmesine Yénelik Teknik Rehber,
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/substance id en.pdf

ECHA, Gerekli Olan Bilgiler ve Kimyasal Guivenlik Degerlendirilmesi icin Teknik Rehber,
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/information requirements en.ht
m?time=1230277686

ECHA, IUCLID 5 ile ilgili Teknik Rehber,
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/iuclid en.pdf

ECHA, Miistahzar icindeki Maddelere iliskin Gerekliliker Rehberi,
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/articles en.pdf
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27.
28.
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30.
31.

32.

33.

ECHA, Harmonize Siniflandirma ve Etiketlendirme Sistemine gore Ek XV Dosyasi Hazirlama
Rehberi,
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/harmonised classification en.pdf

ECHA, Yiiksek Onem Arz Eden Maddelerin Tanimlanmasi Rehberi,
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/svhc en.pdf

ECHA, Ek XIV’e izne Tabi Maddelerin Eklenmesi Rehberi,
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/annex xiv_en.pdf?vers=12 08 08

ECHA, Sinirlandirma igin Ek XV Dosyasi Hazirlama Rehberi,
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/restriction en.pdf?vers=19 09 08

ECHA, Sosyo-Ekonomik Analiz-Sinirlandirma Rehberi,
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance _document/sea restrictions en.pdf

ECHA, REACH Kapsamindaki Maddelerin Tanimlanmasi ve isimlendirilmesi Rehberi,
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance _document/substance id en.pdf

ECHA, Bilgi Gereklilikleri ve Kimyasal Giivenlik Raporuna iliskin Rehber,
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/information requirements en.htm?time=
1257974275

ESIS Database, http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/

OECD Chem portal, http://webnet3.0ecd.org/echemportal/

OECD Screning Information Data Sets,
http://cs3hqg.oecd.org/scripts/hpv/Index2.asp?CASNUM=7727540

TOXNET (Toxicology Data Network), http://toxnet.nlm.nih.gov/

US-EPA, http://cfpub.epa.gov/ecotox/

IRIS-USEPA (Integrated Risk information System),
http://cfpub.epa.gov/ncea/iris/index.cfm?fuseaction=iris.showSubstanceList

Uluslararasi Kanser Arastirmalari Ajansi,
http://monographs.iarc.fr/ENG/Classification/ListagentsCASnos.pdf

http://monographs.iarc.fr/ENG/Classification/ListagentsCASnos.pdf

Swedish Chemical Agency, http://www.kemi.se/templates/Page 2859.aspx

U.S EPA, Maruz Kalma Senaryosu icin Rehber, U.S EPA 1992a

http://www.epa.gov/nceawww1/exposure.htm)

U.S. EPA, Dermal Maruz Kalma Degerlendirmesi: Prensiplar ve Uygulamalar, 1992b;
http://oaspub.epa.gov/eims/eimsapi.detail?deid=12188&partner=ORD-NCEA

U.S. EPA., Superfund icin Risk Degerlendirme Rehberi. insan Sagligi Degerlendirmesi: Part A.,

1989; http://www.epa.gov/superfund/programs/risk/ragsa/index.htm)
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EK 1 - Tek Temsilci Yeterliligi Kontrol Listesi

ELE ALINACAK ALAN

SORU

GEREKCE / KANIT

Tiizel Kisi & Kurulug

Tizel kisi AB merkezli mi?

Tek Temsilciler (TT) AB’de yer alan tiizel kisiler olmalidir.

Kayith AB adresinde ka¢ tane REACH

personeli var?

TT sirketlerinin 6nemli bir kisminin AB’de yalnizca posta kutusu adresi
aldiklari ve s6z konusu adreslerde fiilen REACH personeli bulunmadigi

on kayit stirecinde acikca ortaya ¢ikmustir.

HSE sasirtici sayida TT sirketinin ingiltere’de ayni adreste kayitlh
oldugunu gostermis, ayrica TT adreslerini kontrol eden bir Hollandali
icra memuru sirketlerin yalnizca beste birinde REACH hakkinda sorulari

yanitlayabilecek biri bulundugunu ifade etmistir.

TT'niz fiziksel olarak AB’de yer almaldir.

REACH (zerine istihdam edilmis kag kisi var?

Su anda askiya alinmis olan ve REACH ile ilgili
ihtiyaglari karsilama vyeteneklerine delalet

edebilecek hukuki ihtilaflari var mi?

TT olarak hareket eden tek kisilik kuruluslar bulunmaktadir. Bu sizi
memnun eder mi?

Kurulus kilit personelin kaybedilmesi veya yetersizligi hallerinin REACH
faaliyetleri ve is bitirme tarihleri tehlikeye sokmasina izin vermeyecek
sekilde yapilandirilmalidir.

Gizlilik  gerekceleri nedeniyle bu soruya dogrudan cevap
alamayabilirsiniz, cevreye sorun.
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REACH hakkinda bilgi

Web sitelerinde hangi bilgiler var?

Bliyik TTlerin cogunun web sitesi var. Bu sitelerdeki REACH icerigini

inceleyin. Neden bahsettiklerini biliyormus gibi gériiniiyorlar mi?

Kimyasal madde ve kimyasal madde

verileriyle ilgilenme konusunda tecriibeye

sahipler mi?

Reach TT’lerin “ithalatgilarin ylikimlillklerini yerine getirebilmek igin
kimyasal maddelerin pratik tasinmasi ve bunlarla ilgili bilgiler

konusunda yeterli gecmise sahip olmasini” sart kosmaktadir. *

Dolayisiyla TT’lerin tedarik zincirinizdeki sorunlari anlayabilmek icin

sizinle ilgili endistrilerle yakin olarak ¢alismasi gerekmektedir.

ideal durumda personel endiistride ¢alisma konusunda tecriibe sahibi
olmali ve kimyasallarla calisma ve mevzuat gereklilikleri konusunda

“pratik tecriibe” sergileyebilmelidir.

98/8/EC sayili Biyosit Direktifi yahut
67/548/EEC sayili Direktif uyarinca Yeni
Kimyasallarin Bildirimi gibi diger kimyasal
uygunluk programlari hakkinda ne tir bir

tecrlibeye sahipler?

Diger uygunluk programlariyla ilgili tecriibe sunlari ifade eder:

e Kimyasal madde mevzuati ve uygunluk konulari hakkinda
anlayis;

e Kanun koyucularla birlikte calisma yetenegi;

e Veri secimi, kayit dosyasinin (dossier) doldurulmasi ve
sunulmasi konusunda yeterlik;

e |UCLID benzeri veri sunum formatlarina asinalik.
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REACH

(devami)

hakkinda

bilgi

Tazel kisiyi/kurulusu TT’niz olarak hareket
etmeye ve REACH ile ilgili yukimlillklerinizi

yerine getirmeye yeterli kilan nedir?

Bu soruyu neden dogrudan sormamaliyiz? Bu soru bu bolimdeki ilk iki
soruyu sormanin bir diger yoludur ve sirketlerin kendini satmasina izin

verir.

Sirketler en azindan sunlarla ilgili tecriibe veya 6rnek sunmalidir:

e Kimyasallarla ilgilenme konusunda pratik tecribe;

e Benzer mevzuat tecriibesi

e REACH hakkinda bilgi;

e REACH’teki gelismeleri yakalamaya yonelik aktif yaklagim.

TT iletisime  gecebileceginiz  enddistri

bilirkisileri temin edecek mi?

Yeterli bir TT gizlilik sartlarini ihlal etmeksizin sundugu hizmetlerin
kalitesini test edecek endustri bilirkisileri temin etmeye hazirlikh
olmalidir.

REACH’teki  degisiklikleri nasil  takip

ediyorlar?

TT’niz olarak REACH ile ilgili gelismelerden haberdar olmalilar.
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Veri islem & Veri Yonetimi

Hangi veri islem ve veri yonetim sistemlerine

sahipler?

Tedarik zinciri icerisinde iletisim ve kayit belgelerinin hazirlanmasi
sonucu pek c¢ok veri Uretilmektedir ve bu veriler yonetilmeli,
depolanmali ve siniflandiriimalidir.

TT kullandigi sistemleri ve bunlarin nasil birlestirildigini gosterebilecek
durumda olmahdir.

Zayif veya asgari diizeyde veri yonetim sistemine sahip bir TT'nin bilgi
akisini takip edebilmesi pek muhtemel degildir ve bu durum size
sundugu hizmetlerin kalitesini tehlikeye sokabilir.

Verilerinizin glivenligi nasil saglanacak?

Verilerinizin bilginiz ve onayiniz olmaksizin kaydi yapilacak diger
adaylara gonderilmesi s6z konusu olmamalidir.

Kayitlariniz nerede saklanacak?

Kayitlarimiz TT’nizin kayith adresinde mevcut bulunmalidir. icra
Mercileri REACH’e uygunlugunuzu denetlemek (izere bu adresi ziyaret
edecektir.

Mimbkinse sistem arizalari veya yangin gibi durumlara énlem olarak
farkli bir adreste yedek kopyalar tutulmahdir.

Sistem arizasi durumunda devreye sokulacak

yedekleme prosediirleri nelerdir?

Bilgisayar ortamindaki tim kayitlar dizenli olarak yedeklenmelidir.

ideal olarak kurulus disinda belgelerin kopyalari muhafaza edilmelidir.

Ariza durumunda sistemin kurtarilmasi icin afet planlamasi yapilmis

olmahdir.
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iletisim

Ana iletisim kisiniz kim olacak?

REACH ilgili sorularinizi yanitlayabilecek belirli bir iletisim kisiniz olmasi

cok onemlidir.

iletisim kisileri siireci takip etmenizi nasil

saglayacak?

ilgili iletisim kisisinin sizinle dizenli olarak iletisime ge¢mesini

beklemelisiniz.

iletisim kisileri ayrica REACH ve diger yonetmeliklerle ilgili gelismeleri

takip etmenizi saglamak icin biltenler yayinlayabilirler.

Kurulusun yeterlilik sahibi oldugu diller

hangileridir?

ingilizce REACH’in ana dili olsa da misterilerinizin pek cogunun ilk dili

olmayacaktir.

Bu konunun sizin i¢in 6nemli olup olmadigina karar vermelisiniz.

Teknik hizmetler

Kayit dosyanizin hazirlanmasindan  kim

sorumlu olacak?

ideal durumda bu yukarida belirtilen iletisim kisisiyle ayni kisi

olmalidir.

Kayit dosyalarinin kurum igerisinde hazirlandigindan emin olun. Bu

hayati gorevin bir alt ylkleniciye verilmesine izin vermeyin.

Bu kisinin REACH ve/veya ilgili diger

alanlardaki bilgi birikimi ne diizeydedir?

Dosyanin derlenmesinden sorumlu olacak kisi REACH’in isleyisi
hakkinda detayl bilgi sahibi olmalidir. Bu kisilerden REACH konusunda
nasil egitildiklerini gosteren 6rnekler sunmalarini isteyin.

ERCIT | Kayit Siireglerine iliskin Bilgilendirme Kilavuzu




Bunlar eski tecriibe veya beceriler, resmi nitelikler veya atdlye ya da
seminerlere katilim olabilir.

ideal durumda bu kisiler asagidaki alanlarda teknik gecmis ve bilgiye
sahip olmaldir:

e Saglik ve giivenlik yonetimi
e Toksikoloji

e Kimyasal imalat

Kisiler isledikleri veriyi ve IUCLID 5 kayit dosyasinin gerekliliklerini
anlayabilmelidir.

Kisilerin IUCLID 5 ve kayit dosyasi hazirlama
konusundaki tecriibe veya uzmanliklari

nedir?

IUCLID 4 veya IUCLID 5 egitimi gibi sistemleri kullanma konusundaki

deneyimlerini arastirin.

Teknik hizmetler (devami)

Asagidakilere yonelik kurum ici deneyimleri

var mi?
Test yapma, ve GLP sertifikalari var mi?
Kimyasal giivenligi degerlendirmeleri?

Guvenlik veri foyleri?

Hangi hizmet ve desteklerin kurum iginde saglanacagini, hangilerinin

alt yukleniciye verilecegini bilmelisiniz.
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Maruziyet senaryolari?

Kurum ici kaynaklari yoksa asagidaki

hizmetler i¢in kimleri kullanmayi planhyorlar:

Test yapma, ve GLP sertifikalari var mi?

Kimyasal glivenligi degerlendirmeleri?

Maruziyet senaryolari?

Alt yiklenicilerin sizin talep ettiginiz seviyede hizmet sunabileceginden

emin olmalisiniz. Bu alanlarda alt vyiklenicilerle nasil iletisim
kuracaksiniz? Elinizde TT veya bir araci vasitasiyla degil dogrudan

iletilmesi daha uygun olacak teknik girdiler olacak.

SIEFler ve Veri paylasimi

Sizi SIEF’de kim temsil edecek?

SIEF'de pasif bir rol oynuyor dahi olsaniz kayit icin verilere erisim

konusunda gortismeler yapmaniz gerekecek.

Sizin gikarlarinizi kimin temsil edecegini bilme hakkina sahipsiniz.

Surece dahil birden fazla kisi olabilir: 6rnegin bir miizakereci ve bir

teknisyen.

Bu kisiler teknik ve/veya ticari gorusmeler

konusunda deneyim sahibi mi?

SIEFler oncelikli olarak teknik ve ticari gorismeler icin tasarlanmis
forumlardir. Kayit dosyalari icin veriler degerlendirilir ve segcilir, veri

paylasim Ucretleri belirlenir.

SIEF temsilcileri ayni zamanda EC Rekabet kanunu ve rekabete aykiri
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davranis konusunda bir birikim sergileyebilmelidir.

Bu kisiler kimyasal toksikoloji / ekotoksikoloji

konusunda uzmanlik sahibi mi?

Bu kisiler veri seciminde katki sahibi olacaksa verileri ve verilerin

gecerliligine yonelik iddialari anlayabilmelidir.

Bu kisiler SIEF gortismeleri icin kendi teknik

uzmanlarinizi gdndermenize izin verecek mi?

Bu olanaga sahipseniz boyle bir secenek s6z konusu olabilir.

Sertifikasyonlar ve Uyelikler

TT herhangi bir ticaret birligine Gye mi?

Bu birlikler arasinda CEFIC, CIA(ingiltere) veya VNCI (Hollanda) gibi
kimyasal ticareti birlikleri olabilir. S6z konusu Uyelikler kisilerin kimya

endistrisindeki gelismelerden haberdar olduklarini gosterir.

Su anda resmi olarak taninan bir TT Endlstri Organi veya TT

hizmetlerine yonelik bir sertifikasyon semasi bulunmamaktadir.

Tek Temsilci Kurulus AB ¢apindaki TT’lerin kar amaci gitmeyen birligini
ifade etmektedir. Birligin amaci endustri capinda yliksek standartlari
tesvik etmektir. Kurulus bir akreditasyon organi degildir ve sadece

kisith sayida TT'yi temsil etmektedir.

TT I1SO 9000 gibi taninmis herhangi bir kalite

yonetim sistemi sertifikasyonuna veya

Resmi bir kalite sistemine sahip olunmasi kurulusun misteri
ihtiyaclarini karsilamak Uzere tasarlandigini gosterir. Ayrica kurulus
icerisinde belirli prosediirlerin yer aldigini ve personelin ortak bir hedef
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Misteri Hizmet Sertifikasyonuna sahip mi?

icin calistigini ifade eder.

Mali Yonetim

TT’nin mali sistemi ECHA'nin belirledigi kisa

odeme sirelerine cevap verebilir mi?

TT kayit edilen kisi olarak ilgili Gcretlerin ECHA'ya 6denmesinden
sorumludur. Bazi 6demelerin vadesi oldukga kisadir — 14 giin. TT'nin
mevcut sisteminin bu duruma cevap verebilecegini garanti etmesini

isteyin. Aksi takdirde kayit siireci tehlikeye ugrar.

Acik ve seffaf bir Gcret yapisi var mi?

Veri paylasim Ucretlerinin  6denmesine

yonelik prosediirler neler?

Ne icin ve ne zaman 6deme yapmaniz gerekligini bilmelisiniz.

TT mali olarak istikrarlh durumda mi?

TT’nin sizi REACH yolculugunuz boyunca destekleyebileceginden emin

olmalisiniz.
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EK 2. Tonaja Gore Yaptirilmasi Gereken Testler

REACH Tiiziigih Kapsaminda Yapilmasi Gerekli | Annex | Annex | AnneV | Annex
Testler Vil'ye Vill'ye IX'a X'a
gore gore gore gore
Fizikokimyasal Testler 1X10ton | 10-100 100- > 1000
ton 1000 ton
20 °C ve 101,3 kPa'daki maddenin kararliligi v \' \' \'
Erime noktasi v \4 v v
Kaynama noktasi ' v v \'
Bagil yogunluk \' ' ' '
Buhar basinci U \4 v v
Yiizey gerilimi ' v ' \'
Su ¢ozundrlugi ' ' ' v
Dagilim katsayisi (noctanol/su) ' v ' \'
Parlama noktasi v \4 v v
Yanabilirlik v \4 v v
Patlayici 6zellikleri ' v ' \'
Kendiliginden atesleme sicakhgi \' ' v '
Oksitleyici 6zellikleri \' ' v '
Granllometri U \4 v v
Organik ¢ozlcllerdeki kararlilig X? X ' \'
Ayrisma sabiti X X v '
Viskozite X X v v
Duyarlilik & irritasyon Testleri
Canli organizma disinda cilt iritasyonu v v v '
Canli organizma disinda cilt korozyonu v v v '
Canli dokuda cilt irritasyonu X ' ' v
Canli dokuda cilt korozyonu X ' ' v
Canli organizma disinda goz iritasyonu/korozyonu v v v v
Canli dokuda goz iritasyonu/korozyonu X \' v v
Mutajenisite v v v v
Bakteride canli organizma disinda gen mutasyonu |V \' ' v
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calismasi

Canli organizma disinda memeli hiicrelerde sitotojenisite | X v ' '
calismasi

Canli organizma disinda memeli hiicrelerde sitojenisite | X v v v
calismasi (Annex VII, Vi, kisim 8.4.2. deki sonuclar negatif

ise)

Akut Toksisite \ \4 v Y
Akut toksisite,oral yolla v \' \' '
Akut toksisite,inhalasyon yoluyla X v v '
Akut toksisite,dermal yolla X \' \' \'
Tekrarlanan Doz Toksisiteleri: Oral & Dermal X \4 v v
Kisa sureli tekrarlanan doz toksisitesi:28 glin,oral(sican) X v v '
Kisa sureli tekrarlanan doz toksisitesi:28 | X X v Y
giin,inhalasyon(si¢an)

Sub-kronik tekrarlanan doz toksisitesi ¢alismasi:90 | X X v v
giin,oral(sigan)

Reprotoksisite ve Karsinojenisite X ' v \
Kombine tekrarlanmis doz & Ureme Toksisitesi X v v '
Toksisite gelisim ¢alismasi(sican),sonda ile besleme X X v v
Toksisite gelisim calismasi(tavsan),sonda ile besleme X X X v
iki nesilden Gireme toksisite calismasi,sonda ile besleme X X v '
Bir nesilden lireme toksisite calismasi X X X v
Toksikokinetik Calismalar X X v '
Kombine kronik toksisite X X v Y
Toksikokinetik tepki degerlendirmesi X X X v
Kanserojenlik ¢alismasi X v v v
Ekotoksikolojik Bilgiler v v v '
Su toksisitesi \ \4 v v
Omurgasizlar tzerinde kisa siireli toksisite testi v v v '
Su bitkileri(tercihen algler) tizerinde bliyime inhibisyonu | Vv v v '
testi

Kisa sureli toksisite testi X \4 v Y
Baliklar Gzerinde uzun sireli toksisite testi X \4 v Y
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Aktiflenmis camurda solunum inhibisyonu testi X v ' '
Omurgasizlar tzerinde uzun siireli toksisite testi(tercihen | X X ' '
su piresi tzerinde)

Baliklarda erken yasam evresi(FELS) toksisite testi X X v v
Balik,juvenil blylime testi X X v v
Mevcut Biyolojik Bozunma Testleri v v v v
Su ylzeyindeki nihai bozunmanin similasyon testi X X ' v
Toprak similasyon testi(for subst. topraga adsorblama) X X ' v
Tortu similasyon testi(for subst. tortuya adsorblama) X X v v
Abiyotik bozulma:Hidrolizin ph in bir fonksiyonu olarak | X v v v
kullanilmasi

Bozulan urlinlerin tanimlanmasi X X v v
Adsorpsiyon/desorpsiyon tarama calismasi(HPLC metodu) | X v v '
Suda yasayan tirlerde biyokonsantrasyon,tercihen balik X v ' v
Adsorpsiyon/desorpsiyonla ilgili ek calismalar X X v v
Maddelerin ve bozunmus Uriinlerin ¢cevresel davranislari | X X X v
ile ilgili ek calismalar

Karasal Canlilar Uzerindeki Etkiler X X v Y
Omurgasizlar tzerindeki kisa sireli toksisite testi X X v v
Toprak mikroorganizmalari tizerinde etkileri X X ' v
Omurgasizlar tzerinde uzun sireli toksisite testi X X ' v
Bitkiler Gizerinde uzun sureli toksisite testi X X X v
Tortu organizmalar (izerinde uzun sireli toksisite testi X X X v
Kuslara yonelik uzun siireli veya ireme toksisitesi X X X '

V : Tonajlara gore yapilmasi istenen testleri gosterir

X: Tonajlara gore yapilma yikimlGlugid bulunmayan testleri gosterir
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EK 3. Tek Temsilci Maliyetlerinin Hazirlanmasinda Gorisiilen Tek Temsilci

Firmalar ve iletisim Bilgileri

Tek Temsilci Firma iletisim Bilgileri

B&K Universal Ltd Grimston, Aldborough, Hull
HU114 QE
UK

Bibra Toxicology Advice & Consulting Westmead House , 123 Westmead Road
Sutton, SM1 4JH

United Kingdom
Tel: +44 (0)20 8722 4701
www.bibratoxadvice.co.uk

Chemsafe Srl

via Ribes, 5 Colleretto Giacosa (TO)

10010 Piemonte, Italy

Email: chemsafe@chemsafe-consulting.com
Web: www.chemsafe-consulting.com
www.reach-italia.info

Chemical Inspection & Regulation Service
Limited

132 James Street, Dublin 8 Ireland
Email: info@cirs-reach.com
Web: www.cirs-reach.com

Chemservice S.A.

5, an de Laengten Grevenmacher
L-6776 Luxembourg

Email: info@chemservice-group.com
Web: www.chemservice-group.com

ELC Group

Krakovska 9 lkano Business Center
Prague 11000

Czech Republic

Email: info@elc-group.com

Web: www.elc-group.com
WWww.europeanreachcenter.com

Exponent International

The Lenz Hornbeam Business Park
Harrogate HG2 8RE

North Yorkshire

United Kingdom

Email: jreddy@uk.exponent.com
Web: http://uk.exponent.com/

ERCIT | Kayit Stireglerine iliskin Bilgilendirme Kilavuzu



http://chemicalwatch.com/?r=http://www.bibratoxadvice.co.uk
mailto:chemsafe@chemsafe-consulting.com
http://chemicalwatch.com/?r=http://www.chemsafe-consulting.com
http://chemicalwatch.com/?r=http://www.reach-italia.info
mailto:info@cirs-reach.com
http://www.cirs-reach.com/
mailto:info@chemservice-group.com
http://chemicalwatch.com/?r=http://www.chemservice-group.com
mailto:info@elc-group.com
http://chemicalwatch.com/?r=http://www.elc-group.com
http://chemicalwatch.com/?r=http://www.europeanreachcenter.com
mailto:jreddy@uk.exponent.com
http://chemicalwatch.com/?r=http://uk.exponent.com/

EK 4. IUPAC isimleri ve EC/CAS numaralarinin bulunabilecegi kaynaklar

Kimyasal Madde

Kimlik Parametresi

Kaynak

Kaynak Agiklamasi

Genel http://sis.nim.nib.gov/chemical.html Kullanicilarin kimyasal bilgi arastirmalarina yardimci olmak
lizere tasarlanmig bir veri tabani dizisi
http://chemfinder.cambridgesoft.com Kimyasal yapilar, fiziksel 6zellikler ve ilgili bilgilere gubuk
baglantilar temin eden Ucretsiz bir veri tabanidir.
http://www.accelrys.com/accord/productlis | Kimyasal yazilim; Uyumlu Alfabetik Uriin Listesi
ting.html
http://www.syrres.com/esc/free_demos.ht Asagidaki veri tabanlarinin licretsiz ¢evrim igi arastirmalari;
m Cevresel dongu veri tabani; KOW (gevrimigi kayitlar P);
PHYSPROP (Fiziksel dzellikler)
IUPAC ismi http://www.iupac.org ya da detayli olarak | IUPAC Resmi web sitesi

http://www.iupac.org/publications/books/s
eriestitles/nomenclature.html#inorganic
(anorganik)
http://www.iupac.org/publications/books/s
eriestitles/nomenclature.html

http://www.chem.gmul.ac.uk/iupac

IUPAC Kimyasal isimlendirmesi ve tavsiyeler (IUPAC yetkisi
dahilinde)

Organik Kimya isimlendirmesi (Mavi Kitap)
Pergamon, 1979 (ISBN 0-08033-3699)

Principal IUPAC isimlendirme yayinlari, giincel 2006

IUPAC  Organik
Kilavuzu

Bilesikler isimlendirme
1993) (Mavi
tamamlayici), Blackwell Science 1993 (ISBN
0-63203-4882)

(tavsiyeler Kitap

Principal IUPAC isimlendirme yayinlari, giincel 2006

Anorganik Kimya Isimlendirme (tavsiyeler
1990) (Kirmizi Kitap) Blackwell Science, 1990
(ISBN 0=63202=4941)

Principal IUPAC isimlendirme yayinlari, Haziran 2006

Biyokimyasal isimlendirme ve ilgili Belgeler
(Beyaz Kitap) Portland Press, 1992 (ISBN 1-
85578-005-4)

Principal IUPAC isimlendirme yayinlari

Kimyasal isimlendirme Prensipleri: [UPAC
isimlendirme kilavuzu Blackwell
1998 (ISBN 0-86542-6856)

Science,

Tam bilesik turlerini kapsayan giris bolimu

http://www.acdlabs.com/products/name_la
b

Orta derecede karmasik yapida olan kimyasal maddelerin

isimlendirilmesinde  yardimc olan  ticari  bilgisayar

isimlendirme programi. Ayrica kiglik molekiiller igin Gcretsiz
yazilim olarak da mevcuttur. (IUPAC tarafindan tavsiye edilir)

http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclatu
re

IUPAC organik kimya isimlendirmesi (IJUPAC vyeniden

baglatmistir.)

http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclatu
re/93/r93_671.htm

Onaylanmis 6nemsiz ve yari sistematik kok isimleri, organik
bilesikler.

http://www.chemexper.com

ChemExper Kimyasal Dizinin amaci, internet lzerinde ortak
ve serbest erisimli bir veri tabani olusturulmasidir. Bu veri
tabani, fiziksel 6zellikleriyle birlikte kimysallari icermektedir.
bir web tarayicisi madde

Herkes, aracihgiyla kimyasal

bilgilerini sunabilir ve alabilir.

IUBMD isimlendirmesi

http://www.chem.gmul.ac.uk/iubmb ya da
http://www.chem.gmw.ac.uk.iubmb

IUBMB biyokimyasal isimlendirme veri tabani (IUBMB yetkisi
dahilinde)

Diger isimler

http://www.colour-index.org

Renk Endeksi Tiire Ozgii isimler, Renk Endeksi Uluslar arasi
Dérdinci gevrimigi versiyon

http://pharmacos.eudra.org/F3/cosmetic/c
osm_inci_index.htm

INCI (Uluslar arasi Kozmeztik Maddeler isimlendirmesi) Resmi
INCI web sitesi

Diger Tamamlayicilar

http://www.cenorm.be

CE normlari, Resmi Avrupa CE sitesi
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AK numarasi

http://ecb.jrc.it

Avrupa Kimyasal Maddeler Birosu Resmi Web sitesi: ESIS:
EINECS, ELINCS arastirmalari NLP ve 67/548/AET-EK1

CAS numarasi

http://www.cas.org

CAS tescil servisi resmi sitesi

http://www.chemistry.org

Amerika Kimyasal Toplulugu resmi web sitesi

Molekiiler ve Yapisal Formii

Kimyasal Madde Kimlik | Kaynak Kaynak Agiklamasi

Parametresi

SMILES http://cactus.nci.nih.gov/services/translate Ucretsiz SMILES olusturucu
http://www.daylight.com/smiles/f_smiles.h | Olgular ve licretsiz SMILES olusturucu
tml

Molekiler  Agirhk ve | http://www.acdlabs.com/download/chemsk | ACDChemsketch, freeware (ayrica tcretli olarak da temin

SMILES .html edilebilir)

Cesitli fizyo-kimyasal | http://www.epa.gov/opptintr/exposure/doc | EPI (Tahmin Programlari Arayiizii) Suite™ Windows tabanli

parametreler

s/episuite

bir yazilimdir. EPA Kirlilik Engelleme ve Toksikler Ofisi,
Syracuse Arastirma Kurumu (SRC) tarafindan gelistirilen bir
fiziksel/kimyasal 6zellikler ve cevresel dongl programidir.
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