GPC AB REACH

Global Product Compliance -

Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, Izni
ve Kisitlanmasi
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AB REACH Mevzuati (1)

« REACH, Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, Yetkilendiriimesi ve
Kisitlandiriilmasi ile ilgili 18 Aralik 2006 tarihli Konsey ve Avrupa
Parlemantosu’nun (EC) Nu 1907/2006 Yonetmeligi'dir.

1 Haziran 2007 tarihinde yururluge girmigtir.

« REACH, yilda 1 ton veya daha fazla miktarlarda tretilen veya AB’ye
ithal edilen maddeler icindir.

- Uretilen, ithal edilen, piyasaya surilen, kullanilan kendi halindeki, esya
icindeki veya karisim icindeki maddeleri kapsatr.

T“ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2007:136:0003:0280:en:PDF

AB REACH Mevzuati (2)

Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi

« Kimyasallarin neden olabilecegi risklerden insan sagligini ve
cevreyi korumak

« Tehlike degerlendirmesi icin alternatif yontemleri
destekleyerek hayvan deneylerini azaltmak

« Kapsam: yilda 1 ton veya daha fazla uretilen veya ithal edilen
maddeler (kendi halinde, karigsim veya esya icinde)

Source: European Chemicals Agency
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REACH sureci

Kayit:
* Bir madde, bir kayit
* Ortak kayit

—
Veri = : Karar Takip

Kaynak: ECHA'’s dossier evaluation guidance (Haziran 2022)
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Dosya Degerlendirmesi:

ECHA, kayit dosyalarindaki bilgilerin kalitesini ve
yeterliligini inceler.
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REACH zaman cizelgesi

Haziran 2020

Haziran, 2007 Ocak, 2009 Haziran, 2013 On kayitlar
REACH ECHA 6n kaydi 100 ton iizerindeki phase-in ~ 9¢¢ersiz hale
yururluge _ - o geldiginden sorgu
. yapilimis maddelerin maddeleri icin son kayit tarihi  §osyas;
onmasi listesini yayinladi gonderilmesi

gerekir

2018 2020
Kasim, 2008 Aralik, 2010 Haziran, 2018
Phase-in maddeler On kayd: yapilmis phase-in maddeler icin son 1 ton izerindeki phase-in
icin On kayit son tarihi kayit tarihi maddeler icin son kayit
« 1000 tondan fazla phase-in maddeleri tarihi
« 100 tondan fazla maddeler icin R50/53
Kaynak: European Chemicals Agency « 1 tondan fazla maddeler icin 1 ve 2 CMR

2023-04-04 . .
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Giris: llgili Roller

Ureticiler ithalatc! Alt Kullanicilar AB disindaki uretici
Tek Temsilci (OR)

2023-04-04
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On Kayit

* Phase-in maddeleri icin ongorulen uzatilmis kayit tarihlerinden yararlanmak isteyen sirketlerin on kayit yaptirmasi gerekir.

* Yalnizca phase-in maddeleri i¢in 6n kayit yapilabilir. Bunlar:
+ EINECS'de listelenen maddeler
+ REACH'in yasalagmasindan 6nceki 15 yilda en az bir kez Uretilen ancak AB pazarina arz edilmeyen maddeler (buna iligkin belgesel kanitlar saglanmaldir)
+ ‘Artik Polimer Olmayan Maddeler’ denilen maddeler

istisnalar: farkli kullanimlar, 6zel denetim, radyoaktif madde, kozmetik, ilag ve gida yénetmelikleri kapsaminda diizenlenen maddeler
» Aslil 6n kayit sureci 1 Haziran ve 1 Aralik 2008 tarihleri arasindaydi. Bu sure igerisinde 144 madde kaydi yapilmistir.

« On Kayit igin gerekli veri tir(:
* Kimyasalin adi (CAS veya EINECS numarasi)
» Sirketin adi, adresi ve bir iletisim Kigisi
+ Kayit igin ongorulen son tarih ve tonaj bandi
+ Ik tedarik tarihi
* Kullanim

» 1 Aralik 2008 tarihinden sonra yilda bir ton veya daha fazla miktarlarda bir phase-in madde Ureten veya ithal eden sirketler ge¢ on kayit
yaptirabilir.

+ 31 Mayis 2018 tarihine kadar kaydi yapiimasi gereken maddeler i¢cin 31 Mayis 2017 tarihine kadar ge¢ 6n kayit yapilabilecektir
* Yeni kayitlar igin hala mumkandur

2023-04-04
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Kayit

« Sirketler, yilda bir tonun Uzerinde Urettikleri veya ithal ettikleri maddelerin 6zellikleri ve
kullanimlari hakkinda bilgi toplamakla ytktumltddr. Ayrica, maddenin tehlikelerini ve potansiyel
risklerini de degerlendirmek zorundadirlar.

» Bu bilgi, tehlike bilgisini iceren bir kayit dosyasi araciligiyla ECHA'ya iletilir ve ilgili oldugunda,
maddenin kullaniminin olusturabilecegi risklerin ve bu risklerin nasil kontrol edilmesi gerektiginin
bir degerlendirmesi yapllir.

 Kayit, kendi halindeki maddeler, karigsim icindeki maddeler ve esya icindeki bazi maddeler igin
gecerlidir. llaclar veya radyoaktif maddeler gibi halihazirda baska mevzuatlar tarafindan
dlzenlenen kimyasal maddeler veya radyoaktif maddeler, REACH gerekliliklerinden kismen veya
tamamen muaftir.

« Kayit "tek madde, tek kayit" ilkesine dayanmaktadir. Bu, ayni maddenin dreticilerinin ve
ithalatcilarinin kayitlarini ortak olarak sunmalari gerektigi anlamina gelir. Saglanan analitik ve
spektral bilgiler tutarli ve madde kimligini dogrulamak icin yeterli olmahdir.

» Madde kaydi icin genellikle bir ticret alinir.
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Kayit icin temel adimlar

 Maddenin 6n kaydi veya kurulusunuz tarafindan kaydi yapiimadiginda, tek secenek, maddenin
dogrudan ihracattan 6nce kaydedilmesidir.

Sorgulama yolu ile dogrudan kayit icin prosedir detaylari asagida verilmistir.
« Ik verilerin dogrulamasi

« Sorgulamanin sunulmasi icin temel gereklilik, NMR spektrumlari, UV spektrumlari ve IR
spektrumlari, GC/HPLC'yi iceren maddenin spektral analizidir.

* Dogrudan kayit surecinde her bir madde icin REACH — IT'de bir Sorgulama sireci baglatiimalidir.

 Basvuru formuyla birlikte bir sorgulama dosyasi ECHA'ya sunuldugunda, ECHA, basvuranin
sorusturmasini degerlendirmek ve bu degerlendirmenin sonucu hakkinda kendisini bilgilendirmek
icin prosedtrt baslatacaktir.

 Bundan sonra ayni maddenin imalatcilari ile veri paylagimi (veri ticareti) baslayacak ve kayit
dosyasi ortak veya bireysel olarak sunulacaktir.

« Daha sonra ECHA tamlik kontrolint yapacak, uygun bir Ucret icin faturay! duzenleyecek ve son
olarak bir kayit numarasi génderecektir.
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Veri paylasim siireci

Bir sorgulamanin basarili bir sekilde sunulmasinin ardindan GPC olarak, LOA maliyetini
ogrenmek icin Lider Kayit ettiren (LR) ile iletisime gecip ve buna paralel olarak Uye dosyasi
faaliyetini baslatiriz

LOA (erisim mektubu) maliyetini diger maliyet ayrintilariyla birlikte sirketle paylasiriz
Sirket LOA (erisim mektubu)'yl onayladiginda sirkete fatura géndeririz

Sirket LOA (erisim mektubu)'yr 6dediginde MDBF (SIEF) anlagmasini imzalariz
Odemeyi Lider Kayit ettirene (LR) yonlendiririz

Lider Kayit ettiren (LR), ortak kayit ayrintilarini (JS adi ve REACH IT Tokeni) dizenler
JS (ortak kayit) ayeligini onaylar ve sirket adina lGiye dosyasini géndeririz

Sirket ilgili madde icin kayit numarasi alir

10
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Sorgulama ve Uye dosyasi aktivitesi

Sorgulama / Uye dosyasi sirketle ilgili asagidaki bilgileri icerir
Madde kimlik detaylari
« Spektral ayrintilarla desteklenen maddenin saflik profili

« Spektral ayrintilar sunlari icerir:
* Organik icin (HPLC/GC, IR, UV, NMR)
* Inorganikler icin (XRD/XRF, AAS)

« Tek Temsilci (OR) atama mektubu
- |hrag edilen tonaj detaylari— Uye dosyasi

« Kullanim ayrintilari (aynisi, lider tarafindan saglanan Kimyasal Guvenlik
Raporunda bulunmalidir)— Uye dosyasi

« Kullanimlar eksikse, Lider Kayit ettiren (LR) tarafindan saglanan kullanimlar
Icin ek maruz kalma degerlendirmesi yapilmalidir — Uye dosyasi




REACH kaydina dahil olan licretler

« Ana maliyet ogesi Erisim Mektubu (LOA) Ucretidir
» LOA (erisim mektubu) Ucreti, calismalarin maliyetini ve idari maliyetleri igerir.
* Ayrica dosya hazirlama ve CSR olusturma maliyetleri de ayni kapsamdadir.

« ECHA kayit Ucretleri
« Sirket buyuklugune gore degisecektir
« Kayit tonaji

* OR (Tek Temsilci) kayit Ucretleri
 Sorgu ve Uye dosyasi Ucretler
« Spektal analiz

« SDS/eSDS

o

« Kayit sonrasi yillik Ucretler
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Kayit icin veri gereksinimleri

* Veri gereksinimleri, kaydin tonajina baglidir

« Daha ylksek tonaj — daha fazla gereksinimler

_ Ek VII (1-10) Ek VIII ( 10-100)

Fizikokimyasal
Parametreler

Cevresel Akibet

Ekotoks Parametreleri

Toksikolojik
Parametreler

Fiziksel gorundas,
KN, EN, BB,
Parcacik boyutu,
yogunluk, SC, PN,
KA, vb.

Kolay
biyobozunabilirlik

Algler ve su piresi
toksisitesi

Akut oral

In Vitro cilt tah,
Vitro g6z tah,
In vitro cilt
hassasiyeti,
Ames testi

Viskozite, pH, Ayrisma
sabiti

KOC
simulasyon testi

Balik ve
mikroorganizmalar igin
toksisite

Akut dermal,

soluma

Tekrarl doz toksisitesi
Ureme sistemi
toksisitesi

Gen toksisitesi

BCF

Karasal organizmalar i¢in
toksisite

Uzatilmis tek-nesil Greme
sistemi toksisitesi
Gelisimsel toksisite
Mutajenite

Kanserojenlik
In vivo
Mutajenite

o
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KOBI Kriterleri

Firma Calisan Sayisi: Yillhk Ciro (Euro Yilhk Toplam

Kategorisi Yilhk Calisma cinsinden) Bilanco

Birimi (AWU) (Euro cinsinden)

Orta olcekli < 250 < €50 milyon < €43 milyon
YA DA

Kucuk < 50 < €10 milyon < €10 milyon
YA DA

Mikro <10 < €2 milyon YADA = €2 milyon




L JEE

ECHA kayit ucretleri
MM_

1-10 1304
10-100 175 1227 2279 3506
100-1000 469 3282 6094 9376

1000+ 1264 8846 16428 25274

Yukarida belirtilen cretler Euro cinsindendir
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Bugiin Itibariyle...

* Yaklasik olarak 23.000 madde kayithdir

* Kayit sureci tamamlanmistir, ancak yeni girisler icin gec kayitlar devam ediyor
* Degerlendirme sureci devam ediyor, 4000’den fazla madde degerlendiriliyor
* Tehlikeli kimyasallar izin surecinde

* Yiiksek Onem Arz Eden Madde (SVHC) olarak tanimlanan 233 madde
 YUkUmlulik: SCIP kaydi, SDS

2023-04-04
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Thank You!

b Your Seamless Extension in T,

Global Regulatory Compliance.

o IDEON Science Park, Beta 5.
Scheelevdagen 17,

@ Global Product Compliance

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