, Hindistan'in Kimyasal (Yonetim ve
Guvenlik) Kurallan Taslagi

YUkUmIUIUkIerinizi ogrenin ve hazirlanmaya baslayin
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Konusmaci:

Cansel Hacioglu

GPC
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] 2008 yilinda Isve¢’in Lund sehrinde
kurulduk.

S

é Kiresel olarak mevzuat temsilciligi ve
—g uyumluluk yonetimi hizmetleri

sunuyoruz.

Diinya capinda 8 ofis &

H 2 laboratuvar

@ Bugtin, %99 misteri koruma

@ oraniyla diinya caninda
" 1500°den fazla mutlu

musteriye sahibiz.
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Bahsedilecek Konular

GPC'nin ICMSR (Hindistan REACH) ile iliskisi —
|
Hindistan’daki Kimyasal Yonetimi a

ICMSR’In 5. Taslagina Giris - Takvim, Kapsam ve Kuruluslar

Temel uyumluluk yukiimluliikleri:
e Bildirim

* Ara Madde

 Oncelikli Madde

* Kayit
Ucretler

Sirketler icin Uyum Stratejileri

GPC
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GPC - ICMSR (Hindistan REACH) ile iliskisi

. Ticaret Bakanhgi / Chemexcil, EU REACH’in

Mevzuat Durumu ve Hindistan Endustrisi . Taslak, yorumlar igin endustri kuruluslari

Uzerindeki etkisi hakkinda bir Rapor igin GPC'yi arasinda dagitild.
(6nceden SSS) gorevlendirdi. . ClI'nin Ulusal Kimyasallar Komitesi
biinyesinde, GPC, hiikiimete sunulan kimyasal . Yasal inceleme ve bakanlik geri
. Hindistan Kimyasal Mevzuati igin Yol Haritasl yonetmelik icin bir teklif hazirlanmasinda bildirimlerinden sonra, 2022'de olasi bir
onerildi. devreye girmistir. guincelleme ve bildirim bekleniyor.

2011-2018

. GPC, Ulusal Kimya Politikasi Taslagi'nin . Cll ve GPC, resmi bir taslak olarak kabul
gelistirilmesinde aktif olarak yer ald. edilen, 6nerilen kimyasal kurallari gbzden
geciren ve uyarlayan Ticaret Bakanhgi teknik
komitesindeki tek 6zel sektoér temsilcileriydi.

© Global Product Compliance (GPC) - Group
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Hindistan'da Kimyasal Yonetimi

Hindistan'daki yasal dayanak ve kimyasal yonetim kurallari 1986 tarihli Cevre
(Koruma) Akti'nde bulunabilir.

Bu Kanunun amaclari sunlardir:

e Cevrenin kalitesini korumak ve gelistirmek
e Cevre kirliligini 6nlemek, kontrol etmek ve azaltmak

Su anda Hindistan'da kimyasallarin yonetimi icin iki ana yonetmelik yururltuktedir.

» Guvenlik raporlamasi « Kimyasal kazalarla ilgilenecek Kriz
» Acil durum planlamasi Gruplar
« Tehlikeli kimyasallarin ithalati » Kriz Uyari Sistemi

© Global Product Compliance (GPC) - Group
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Hindistan Kimyasal Yonetimi ve Guvenligi Kurallari (ICMSR)

ICMSR, her iki yonetmeligin de yerini alacaktir. B6lim | — Tanim, Amaglar ve Kapsam
Boylece; BSlim | — Hindistan Ulusal Kimya Kurumu
* Maddelerin Bildirimi, Kaydi ve Kisitlanmasi Bolim Il — Bildirim, Kayit ve Kisitlamalar ile ilgili
* Maddeler icin Etiketleme ve Paketleme Kullanimlar

gereklilikleri Boliim IV — Giivenlik ve Kazaya Hazirlk

* Kimyasallarin tretimi, islenmesi ve ithalati i¢cin  gsj5m v — Etiketleme ve Paketleme
gluvenlik proseddrleri

* Kimyasal kazalara hazirlik ve kazalarin yonetimi

tesis edilecektir.

Bolim VI — Diger Hukumler

Envanter (I to XIX)

© Global Product Compliance (GPC) - Group



Hintli
Ureticiler

* Bildirim ve Kayit

* Guvenlik ve Acil Durum
Planlamasi

» Etiketleme ve Paketleme

© Global Product Compliance (GPC) - Group

Hintli
ithalatcilar

* Bildirim ve Kayit

» Tehlikeli Kimyasallarin Guvenli
Ithalati

+ Etiketleme ve Paketleme

Yetkilendirilmis Temsilci
(Hintli olmayan uretici)

o

ICMSR Kapsamindaki Roller ve Yukumlulukleri

Alt Kullanici

Maddeleri endustriyel veya profesyonel
faaliyetlerinde kullanma

Ureticiler, ithalatgilar ve son kullanici harigtir
Uyumlu olmayan Maddelerin tedarikinden
kaciniimalidir

GPC

slobal Product Compliance
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Yetkilendirilmis Temsilci

. * Hindistan vatandasi veya Hindistan’da
Yabanci Uretici kayith tuzel kisi

Madde Karisim Igindeki  Esyanin Igindeki * Hindistan pazarina Madde getirmek isteyen
Madde Oncelikli Madde yabanci kuruluslar tarafindan atanabilir
’ e Onlari atayan yabanci kurulusun
uyumlulugundan sorumlu
CMSR ile uyum saglamak icin kendi e Zorunlu degil fakat ticaretin aksamamasi
yerine Hindistan Tuzel kisiligi atayabilir icin oldukga onemlidir

 Yetkilendirilmis Temsilci, KKDiIK’deki Tek
Temsilcilige benzemektedir

© Global Product Compliance (GPC) - Group
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Temel Uyumluluk Yukumlulukleri

Tim Maddeler

Liste 2’de listelenen
Maddeler

(“Oncelikli Maddeler”’in Kayit
edilmesi gerekir)

ilk Bildirim D6nemi: Mevcut
Maddeler

Yeni Maddeler: Pazara
siirlilmeden once

Liste 2’ye dahil edildikten
18 ay sonra

Yilhk Raporlama

Yillikk Raporlama
Liste 2 diizenli olarak
glincellenecektir

¢ GPC

lobal Product Compliance

Ureticiler
ithalatgilar
Yetkilendirilmis Temsilciler

Ureticiler
ithalatgilar
Yetkilendirilmis Temsilciler

s
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Bildirim Zaman Cizelgesi Hindistan marketine yilda 1 tonun
Uzerindeki miktarlarda strulen tim
Maddeler:
e Diger yonetmeliklere uyum saglanmissa bile bildirim yapilmalidir. « Envanterde Olan Maddeler: ilk
* Polimerler heniiz tanimlanmamigtir. bildirim stirecinde bildirimi yapilmis
e |lk Bildirim Periyodu (180 giin) icinde bildiriimesi gerekir. maddeleri kasteder.
* Bildirim Ucretsiz degildir. « Yeni Madde: ilk bildirim sirecinde

bildirimi yapilmamis maddeleri

: Kimyasal Envanterin 1 kasteder.

H . _. ._. _____ : |
Ik Bildirim iIk Bildirim .

: I

: I

' Periyodunun I Z
| . . Z
! Baglamasi oL Periyodunun Bitisi | <

|

|

: Yararluge
I Girmesi
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Bildirim i¢in Gereken Bilgiler

e Bildirimde Bulunan Hakkinda Bilgi
 Madde Tanimlayicilari

o Safsizlik

* Tonaj

* Madde Kimlik Bilgisi, Yapisina iliskin Bilgiler ve Spektral
Veri

e Zarar Sinifi

*  Kullanim

» Alt Kullanicilar

*  Maksimum Depolama Kapasitesi

e @Giivenlik Bilgi Formu

© Global Product Compliance (GPC) - Group

Schedule V - Information to be provided for Notification

L
1. Details of Notifier:

a. Name, address. phone, email of the Notifier

b. Name. address. phone. email of the person authorised to submit Notification

c. Details of foreign manufacturer, if the Notifier is an Importer or Authorised

Representative

d. Location of the production and own use site(s). as appropriate

2. List main constituents of the substance with 10% (w/w) or more concentration

S.No. | IUPAC | Common | CAS No. | Molecular Isomer |% age
Name Name structure Conc.

3. List all impurities with more than 1.0% but less than 10% (w/w) concentration
4. For substances of Unknown or Variable composition. Complex reaction products or
Biological materials (UVCB), give the following details:
a. Structural representation of the constituents
b. Reaction scheme (including the identity of the reactants and the reaction type)
c. Process output (including identity of the precursors. the technology (method of
preparation: process terms) and the typical composition)
5. Chemical Structural Details

a. Molecular wt.

b. Simplified Molecular Input Line Entry System (SMILES)

¢. Information on optical activity and typical ratio of (stereo) isomers (if applicable
and appropriate)

d. Spectral data:

1) High Performance Liquid Chromatography or Gas Chromatography or Gas
Chromatography Mass Spectrometry or Liquid Chromatography Mass
Spectrometry
ii) Infra Red spectra
iii) Ultra Violet-Vis Spectrophotometer — spectra
iv) Nuclear Magnetic Resonance
Hazard Classification of the Substance (according to eighth revision of UN-GHS)
Chemical uses
Name of known Downstream Users (at least top 3; will be kept confidential)
. Actual quantity per annum in TPA (will be kept confidential under all circumstances)
10. Maximum Storage Capacity/Maximum quantity stored

Rl el B

(The information contained in the Notification must be based on fest reports from NABL
accredited labs or GLP labs or any other Published authentic study report.)

Kaynak: ICMSR 5. Taslagi

GPC

lobal Product Compliance
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Bildirim Proseduru

Kimyasal Unitesi On Kontrol ve Ek Bilgi

I
y |
|
|
|

Ticari Sir Kontroli

|

" f Bildirim Numarasi ve
Yillik Raporlama . Kayit icin Giri I
P " l Sertifikasi yitie ? |
5 o 5 Gizlilik talepleri sunlara dayali olarak yapilabilir:
ICMSR, asagidakilerin genel kullanima sunulmasini saglar: « Ticari sirlar
* MaddeDbilgisi « Ozel isletme bilgileri
* Madde kullanimi « Fikri miilkiyetle ilgili diger veriler ve bilgiler
* Madde siniflandirmasi
Asagidakiler igin gizlilik istenemez: ‘ S
* Madde siniflandirmalari

« Sonlanma noktasi 0zetleri

© Global Product Compliance (GPC) - Group



1 =10 ton (yilda)

10 — 100 ton (yilda)
100 — 1000 ton (yilda)
> 1000 ton (yilda)

© Global Product Compliance (GPC) - Group

¢ GPC

Pari . .
't A No"ﬁ('aﬁan Certificay, Global Product Compliance
ate

° e o : 3 ° oge Issueq e s opg “ation Certifieas
Bildirim Ucreti ve S ertifikasi N D Ot
- = ent&s
Name of the § bstance- dfeWRweS}u 20xx

10,000 ¥ (~2.288 TL)

30,000 % (~6.866 TL)
80,000 % (~18.311 TL)
250,000 % (~57.224 TL)

25,0003 (~5.722 TL)

75,000% (~17.167 TL)
200,000 ¥ (~45.779 TL)
600,000 ¥ (~137.338 TL)

Kobi: Mikro, KicUk ve Orta BUyUklUkteki isletme

*09 EylUl 2022 itibariyle gecerli olan kurlar

NS
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Ara Maddeler

Tasinan Ara Maddeler (Liste 2) icin Bildirim yapilmasi gerekmektedir.

Liste 2’de yer alan Oncelikli Madde olan ara maddeler kayit edilmelidir:

e <1000 ton(yilda) — temel kayit

e >1000 ton(yilda) — tam kayit**

© Global Product Compliance (GPC) - Group
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Oncelikli Maddeler

ﬁ Oncelikli madde taniminda kast edilenlere gore potensiyel olarak 4700 madde
belirlenebilir.

Etiketleme ve paketleme gereksinimleri (Tuzik 33 & 34)

olarak halihazirda 748 madde listelenmistir.

Belirli Oncelikli Maddeler Liste 10, 11 ya da 12’ye eklenebilir — tehlikeli maddelerin
tasinmasi ve kazalarin 6nlenmesi (Tlizuk 16(3))

Bazi Oncelikli Maddeler icin Kayit gerekebilir — Liste 2’de Kayit icin Oncelikli Madde
62

© Global Product Compliance (GPC) - Group
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Liste 2 - Kayit Yapilacak Maddeler

AlmY Kayit-Liste 2’de yer alan ey Liste 2’ye eklendikten A Su anicgin Liste 2, 750
- maddeler Eﬁ itibaren 18 ay maddeyi icermektedir
ik Bildirim Periyodu ile ayni
son tarih
Kimyasal Guvenlik . - .
35 Teknik Dosya hazirlanmali x Degerlendirmesi > 10 ton Ea.‘.ylf U(.:.I:'e:dldlr - Sl-rket
= (yilda) ayukligia & Tonaj

Teknik Dosya

S - Guncellenmesi — Dosyanin Teknik Eksikligi -
Ortak kayit mumkdn degisiklikten 60 giin 60 giin icinde
icinde
AN

e Oncelikli madde ithalaty, ithalattan 15 giin énce
Otoriteye bildirilmedilir. (Ttzuk 27)

© Global Product Compliance (GPC) - Group
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Kayit Ucretleri

110 ton (yilda) 15,000 % (~3.433 TL) 37,000 ¥ (~8.469 TL)

10 - 100 ton (yilda) 45,000 % (~10.300 TL) 112,000 % (~25.636 TL)
100 - 1000 ton (yilda) 120,000 % (~27.467 TL) 300,000 % (~68.669 TL)
> 1000 ton (yilda) 375,000 % (~ 85.836 TL) 900,000 % (~206.000 TL)

*09 EylUl 2022 itibariyle gecerli olan kurlar

© Global Product Compliance (GPC) - Group
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KKDIK & ICMSR Karsilastiriimasi

Tonaj ve Veri Guncellemeleri Tdm Maddeler icin Yillik Raporlar

On-MBDF Bildirimi (Ucretsiz ve Tonaj, Firma ve Madde Bildirim (Ucretli ve Kullanimlar, Alt Kullanicilar, Spektral

Bilgileri) Veri, Siniflandirma ve GBF Gerekli) Yalnizca
Tum Maddelerin Kaydi Liste 1I'deki Maddelerinin Kaydi
Tum tonaj bantlari icin ayni son kayit tarihi Tum tonaj bantlari icin ayni son kayit tarihi

Depolama kosullarinin baska mevzuatlara birakilmasi Tehlikeli maddelerin depolanmasi icin belli kurallar

© Global Product Compliance (GPC) - Group
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Sirketler icin
Uyum Siratejileri

op
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Uyumluluk Hazirliklari

» Mevzuat ekibinin olusturulmasi

« Madde envanterinin hazirlanmasi

« Hindistan pazarinda tonajin belirlenmesi

« Alt kullanicilar ile iletisimin baslatiimasi

« CMSR hakkinda guncel bilgilerin takibi

« CMSR ile ilgili ic egitim

- Madde listesini takip edin: Oncelikle madde listesi (Liste 2), Kisittanmis veya Yasaklanmis madde
listesi (Liste 6), Zararli madde listesi (Liste 10, 11, 12).

© Global Product Compliance (GPC) - Group



¥ | Mevzuat Portali

: s
Intelligence - Regulatory
Yo

- Ucretsiz
- Asagidakilerle ilgili mevzuat bilgilerini ve
istihbarati kesfedebilirsiniz:
50+ Ulke (15+ Mevzuat Bolgeleri)
40+ YOnetmelik
100,000+ Kimyasal
100+ Mevzuat Etkinlikleri

50+ U lke| 5 Kita | 40+ Yo netmelik |

100+ Mevzuat Brifingi )
50+ Mevzuat Ozetleri

. 100+ Mevzuat Brifingi (her ay diunyanin dort
G PCgateway.com bir yanindan eklenen) ve ¢ok daha fazlasi!

Gpcgateway, CMSR ve diger yonetmelikler hakkinda en gtincel bilgi kaynagi olmaya devam ediyor ve ‘
tim kullanimlar icin tlcretsiz olarak sunuluyor.



Thank You!

b Your Seamless Extension in T,

Global Regulatory Compliance.

o IDEON Science Park, Beta 5.

Scheelevdagen 17,
223 63 Lund, Sweden \. + 46 (0) 46 211 46 15

}X{ compliance@gpcregulatory.com @ www.gpcgateway.com

Z,6pC

Global Product Compliance
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