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'Sirket Portfoyu

) . i Service Area Breakdown
Servisler-Onemli Noktalar

Representation & Management

* 4000 + maddeden olusan portfoy (9000+ Avrupa, 10%
3500+ Turkiye, 500+ Guiney Kore ve 300+ Avrasya)

* %99 musteri memnuniyeti ile 1500'den fazla mutlu T ——
miusteriden olusan bir musteri tabani 10%

* Kaydedilmis 1200+ madde.

* 600'den fazla maddenin Lider kayit ettireni ve
konsorsiyum yoneticisi.

* Diinya capinda kimyasal ve kozmetik yonetmelikleri IT & Sorware consulaaeyiAdvisory
uyarinca yapilmis 14000'den fazla on kayit ve
bildirim.

e 4300'den fazla REACH & CLP uyumlu SDS ve
320'den fazla e-SDS yazma. 30'dan fazla dilde -

tercime edilmis SDS.

» Toksikolojik, eko-toksikolojik, cevresel ve fizik kimya
calismalarini yoneten OECD-GLP sertifikali Trainin
CRO'lardan olusan kapsamli ag. oo

* GPC, Tedarikgi, alici ve yetkilendirilmis tek temsilcisi
arasinda sorunsuz iletisim ve durum tespitini
saglamak icin "Tedarik Zinciri lletisim Portah" adli
yonetim sistemi gelistirdi. Portal 4500+ kullanici
tarafindan kullanilmaktadir.

10%
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'Sirket Portfoyu

* 100+ profesyonelden olusan takim

* 5% Emeritus Global Regulatory Management Advisors.

* 25% ten fazla ¢alisanimiz doktorall.

* 75% calisanimiz yiiksek lisansh (Biyoloji (Biyokimya, Biyoteknoloji, Mikrobiyoloji, Molekiler Biyoloji vb.) Kimya, Pharmacology,
Cevre bilimler vs.

* 10 yildan fazla mevzuat alaninda tecriibeye sahip 15+ profesyonel toksikolojist, kimyager, ve mevzuat uzmani dahil olmak lzere.

 Sirket merkezi isve¢’tedir.

» 9 ofis — isvec, , Gliney Kore, ingiltere, Tuirkiye, Tayvan, Rusya, Avustralya and irlanda.

2 — isvec & Hindistan.

GPC
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* ICMSR’In Gelisimi Hakkinda Kisa Bilgi
e Onemli Terimler

e Bildirim

* Kayit

 Ara Maddeler

* Ticari Sir

« Ucretler ve Cezalar

e Ozet




ICMSR’IN GELISIMI
HAKKINDA KISA
BILGI




ICMSR (Hindistan Kimyasal Yonetimi ve
Guvenligi Kurallari)

* insan sagligini ve cevreyi olabilecek en st diizeyde koruma amaciyla CMSR hazirliklar
2010 yilinda basladi ve ilk taslak 2019 yilinda yayimlandi.

e 5. ve son taslak Agustos 2020 yilinda yayimlandi

e CMSR’In yururluge girmesiyle asagidaki iki yonetmelik yururltikten kalkacaktir:
o Tehlikeli Maddelerin Uretimi, Depolanmasi ve ithalatina iliskin Kurallar

o (1989)

o Kimyasal Kazalar[Acil durum plani, Hazirligi, ve Yanit] Kurallari (1996).

e Hindistan’in su anda envanteri bulunmamaktadir. Bu envanterin ilk bildirim
periyodunda bildirimi yapilacak maddelerden olusacagi beklenmektedir.




ONEMLI TERIMLER




P Onemli Terimler

Envanterde Olan Madde: ilk Bildirim Periyodunda(iNP) bildirimi yapilmis maddeler
Yeni Madde: IBP periyodu bittikten sonra bildirimi yapilmis maddeler

Tehlikeli Kimyasal:
i. Toksik, Yanici,Patlayici
ii. Liste 10 (Aseton gibi),Liste 11 ve 12’ nin ikinci bolimiinde listelenmis maddeler;

Oncelikli Madde:

i. CMR

ii. Liste 1’e gore PBT or vPvT maddeler
iii. Liste 2’de yer alan maddeler(Liste:Ek)




' Onemli Terimler

MUAF MADDELER:

Sadece ihra¢ etme amacli depolanan maddeler

Radyoaktif Maddeler

GUmrukte Tutulan Maddeler;

Liste 4’te yer alan maddeler

Hayvanlari ya da insanlari besleme amacl kullanilan
maddeler(Gida)

Savunma amacl kullanilan maddeler;

>
Tehlikeli Atik Yonetimi yénetmeliginde tanimlanan
atiklar

S. No.

Schedule IV - Substances Exempt for the purposes of Chapter Il and V

Name

CAS Number

Water, distilled. conductivity or of similar purity - H,O

7732-18-5

19

Starch

9005-25-8

Fatty acids, coco, Me esters

61788-59-8

Cellulose pulp

65996-61-4

o B

Syrups, com, dehydrated

68131-37-3

o

Substances which result from a chemical reaction that occurs
incidental to exposure of another substance or articlke to
environmental factors such as awr, moisture, mucrobial
organisms or sunlight

Substances which result from a chemucal reaction that occurs
incidental to storage of another substance, mixture or article

Substances which result from a chemical reaction occurring
upon end usc of other substances, mixtures or articles, and
which are not themselves manufactured, imported, or placed on
the market.

Substances which occur in nature, if they are not chemcally
modified. For example, Mincrals, ores, ore concentrates, raw
and processed natural gas, crude oil, coal

Compost and biogas; Charcoal

Hydrogen and atmospheric Oxygen, Nitrogen and Noble gases

By-products, unless they are Imported or Placed in the Indian
Market

4 N

Glass, Ceramic Fritz

Following Substances if not modified chemically:
Liquified Petroleum Gas, Natural Gas Condensates, coment
clinker, magnesium, coke

15

The following Substances when not chemucally modified and
obtained from natural sources, unless they fall within the
defimition of Prionity Substances:
Vegetable fats, oils and waxes, animal fats, oils and
waxes, fatty acids from Cg to C,; and their potassium,
sodium, calcium and magnesium salts and glycerol

GPC
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P Kimler CMSR’dan Etkilenecek?
e Uretici »
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V' Yetkilendirilmis Temsilci Kimdir?

 Hindistan’a kimyasal maddeyi kendi halinde,karisim ya da esya icinde ihrac edecek
yabanci uretici yetkilendirilmis temsilci atayabilir.

* Yetkilendirilmis Temsilci:
v Hindistan vatandasi ya da Hindistan’da kayith ttzel kisi olmal
v Konuyla ilgili yeterli bilgisi ve maddi gticii bulunmali




BILDIRIM




Hindistan marketine yillik 1 tondan fazla kimyasal madde stiren

3 E& & uretici,ithalatcl ya da yabanci sirket adina yetkilendirilmis

temsilci bu kimyasal madde icin bildirimde bulunmalidir.

................................... . Guncelleme:

____________________________________________ . Yillik Rapor: 5 Dosyada herhangi bir !
inventsr ilk bildirim periyodu | ! Yil bitiminden itibaren en ! i degisiklik olmasi halinde 60 !
. bittiginde paylagilacaktir. ; | gec60glnicinde(28 | ; gin icinde dosya :

"""""""""""" i Subar/1 Mart) | E giincellenmelidir.
. . . i I Y o

stz 292 momelelelerin betel 5 Bildirim ve kayit devam eder.
Jul 01 —Jan 01 (1.5 yil) i
Jan01 -2
ilk Bildirim Periyodu Bildirim Devam Eder (Yeni Maddeler: pazara siirilmeden en az 60 giin 6nce bildirimi

Jan 01— Jun 30 (180 giin) Jul0l = yapiimalidir)

May  Jul Sep Nov 2023 Mar May Jul Sep Nov 2024 Mar May Jul Sep Nov 2025 Mar May

Jan 01 — Dec 31

(Tahmini) (1 year) Bildirim
CMSR | i periyodu
yurirlige | . baglar.

......................




Bildirim
Kimyasal Bildirim '
HihE=E numarasl ve
Bildirim tamlik .
. sertifikasi
kontrol -
verilir
yapar .

<\\§ CBI hakkinda karar verilir.

Daha once hazirlanmis calismalar
kullanilabilir.

Bildirim icin
Gerekenler

e Bildirim Bulunan Hakkinda Bilgi
e Madde Tanimlayicilari
e Safsizhk

e Madde Kimlik Bilgisi,maddenin
yapisina iliskin bilgiler ve
spektral veri

e Zarar Sinifi
e Kullanim
e Alt Kullanicilar
e Tonaj

e Maksimum Depolama
Kapasitesi

e Giivenlik Bilgi Formu

L



' Guvenlik Bilgi Formu
Qo

KKDIK’den Farklari Q-°

e UNGHS-8 ile hazirlanmalidir. CMSR, her bildirimde bulunulan madde

icin GBF’yi sart koymustur.

* Guvenlik bilgi formu alt kullanicilarla
paylasiimalidir. CMSR’in icin hangi dilde hazirlanacagi

bilinmiyor.

* Kimyasal guvenlik degerlendirmesi ve

giivenlik bilgi formu celismemelidir. Guvenlik bilgi formu Kimyasal Guvenlik

Uzmani tarafindan hazirlanmalidir
ancak CMSR icin sart bilinmemektedir.

L



KAYIT




Kayit

e Liste 2’de yer alan
oncelikli madde
listeye eklendikten

Oncelikli 1.5 yil(18 ay)

Madde icerisinde kayit

(Liste 2) ettirilmelidir. Su an
listede 750 madde
mevcuttur,

e Esyaninicindeki
oncelikli madde
miktari 1 tondan

Esyanin daha fazlaysa ve
icindeki Selarf |
sncelikl maddenin normal ve
madde ongorulur kosullarda

salim yapmasi
tasarlanmissa

& GPC
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Kayit icin Gerekenler

y Kayit
Kayit edene iliskin bilgi
Kimyasal Tanimlayicilar
Kimyasallarin yapisina
iliskin kurallar
Maddenin tanimlanmis
kullanimi
Siniflandirma ve
Etiketleme

Kaylt. r.\umaras.l .Ve » Robust Calisma Ozeti
sertifikasi verilir. + Temel kullanim

kategorisi

EnduUstriyel ve
profesyonel kullanim
icin sartlar

Maruz kalma yollari
Cevresel maruz kalma
Maruz kalma patterni
Kimyasal Guvenlik
Degerlendirmesi

Toksikoloji Gnitesi

tamlik kontrol
yapar

<x\§ CBI hakkinda karar verilir.

Daha dnce hazirlanmis calismalar
kullanilabilir.




Kimyasal Guvenlik Degerlendirmesi

e Kimyasal Guvenlik
Degerlendirmesi

e Kimyasal Guvenlik
Raporu

e Maruz Kalma
Senaryosu

1<Oncelikli
Madde< 10
ton

: ( G P C
.
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ARA MADDELER




Ara Maddeler

Tasinan ve ya depolanan ara maddeler icin
kayit ya da bildirim yapilmaldir.

Muaf: izole olmayan site ici Uretilip ayn
surecle tuketilen maddeler

Liste 2’de yer alan her ara madde kayit
edilmelidir.

Liste 2’de yer alan depolanmis ara maddeler
diger maddeler gibi kayit ettirilmelidir.

e Sadece fiziksel ve
kimyasal
ozelliklerle alakall
bilgiler

e Kimyasal glivenlik
raporu ve kayit
dosyasinda
istenilenler




TICARI SIR

PP



Bilgi Dagitimi

Bu bilgiler interaktif platform araciligiyla paylasilacaktir;

Kayit edilmis ya da bildirimi yapilmis maddenin kullanimina ve
siniflandiriimasina iliskin bilgiler

Bildirim,kayit,kimyasal glivenlik degerlendirmesi ve
degerlendirme prosedurlerine iliskin teknik rehber

Kayit ve bildirime iliskin sablon.

L A
ic
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Ticari Sir

.

e CBI gizlenebilir.

Bltlg;lebr'l gnlzlertr)e Bilgilerin gizli . A!t |_<L{||anICI|ar|n ac?l Ye net tonaj
EliEtel, Cledsd Tekno Legal Unitesi tutulmasina karar bilgisi her zaman gizli tutulur.
odenerek ve e : ——> " o

denlerivle birlikt Karar Verir verilirse, bilgiler her

nedenieriyle DIFIKLe zaman gizli tutulur.
sunulur

% Maddelerin siniflandirilmasina ve
endpoint summary iliskin bilgi gizli

kalmayabilir.

y o®



UCRETLER
&
CEZALAR

o



V' Kayit ve Bildirim
Ucretleri(Hiukiimet)

1-10

1.128

DIGERLERI

2.820

e Kayit ve bildirim tcretleri 1.128 liradan 102.000
liraya kadar sirket buyukltgline ve tonaja bagli
olarak degisir.

« KOBI: Mikro, Kiiciik ve Orta Biyukliikte isletme

10-100

3.384

6.204

100-1000

9.024

22.559

1000+

28.199

67.678

1-10

1.692

4.173

10-100

5.076

12.633

100-1000

13.536

33.839

1000+

42.299

101.518

112.797

112.797

. Global Product Compliance



'Cezalar

Yonetmeligin herhangi bir maddesini
ihlal eden taraf ihlal ettigi her gun icin
para cezasina ¢arptirilir.

Para cezasi 2.837 liradan 5.674 liraya
kadar tonaja ve ihlalin tipine bagl
olarak degisir.

Ceza Miktari Hesaplama: ihlal edilen
giin sayisi x 2.821/5.642

GPC
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OZET




y Ozet Q \

Bildirim yapacak ve liste 2’deki maddeleri kayit ettirmek
isteyenlerin dosya hazirlanmalari ve sunmalari icin
yalnizca 18 ayi olacak.

Tonaj bandina gore yukumlaliklerin deg|f o
deg|§meYeceg| henuz net degil. Yonetmeligin yururlige
girmesiyle bu durum netlik kazanacak.

Guvenlik bilgi formu bildirimi yapilacak her madde icin
gerekli.

Hindistan’da gergeklei n ticaretinizi glivence altina almak
ve yuksek cezalardan kacinmak icin yonetmeligi tam
olarak anlamak ve ya yetkilendirilmis temsilci atamak
onemlidir.




W GPC SIZE NASIL YARDIMCI OLABILIR?

» Kayit ve Bildirim

» Yetkilendirilmis Temsilci Hizmetleri
» Calisma Yonetimi

» Gulvenlik Bilgi Formu(SDS)

> Hindistan’daki Yetkililerle lletisim
» CMSR Uyumluluk Websitesi




Thank you.

CONTACTUS FOR GLOBAL REGULATORY SERVICES

&7,

\

Http://gpcgateway.com

—®

[, in

compliance@gpcregulatory.com global-product-compliance-group

© Global Product Compliance (GPC) - Group

IDEON Science Park,
Beta 5, Scheelevagen 17,
223 63 Lund, Sweden



