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Konusmaci Profili

Mirac Mert Pelister

Mirag, ilag, seramik ve deterjan gibi cesitli sektorlerde 4+
mevzuat deneyimine sahip bir kimya mihendisidir. Ayni
zamanda 1SO 9001 i¢ denetgi yetkinligindedir. isvec'teki
Lund Universitesi'nden biyoteknoloji alaninda yiiksek
lisans derecesine sahiptir. GPC'ye 2020 yilinda katilmistir
ve GPC'deki uzmanlik alani, Tirkiye'nin REACH benzeri
mevzuatina, yani KKDIK'e odaklanmaktadir.
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Kisaca KKDIK

e Haziran 2017 tarihinde yururluge girmistir
* AB Uyum Politikasi
* Yetkili Makam: Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanlig

* 3 Yonetmeligi Bunyesinde Toplamistir:

1. Tehlikeli Maddeler ve Karisimlarin Glivenlik Bilgi Formlarina iliskin
Yonetmelik (2024 itibariyle)

2. Kimyasallarin Envanteri ve Kontroll Yonetmeligi

3. Tehlikeli Madde ve Karisimlarin Kisitlanmasi ve Yasaklanmasi
Hakkinda Yonetmelik
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Kisaca KKDIK

KKDIK’in Amaci

Madde 1

“Bu YOnetmeligin amaci, insan saghgl ve ¢evrenin
yuksek duzeyde korunmasini saglamalk,
maddelerin zararlarinin degerlendirilmesine yonelik
alternatif yontemleri 6zendirmek, rekabeti ve
yeniligi artirmak Uzere kimyasallarin kaydi,
degerlendirilmesi, izni ve kisitlanmasina iliskin idari
ve teknik usul ve esaslari duzenlemektir.”
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Zaman Cizelgesi

* Kayit dosyasinin sunulmasi
* Kimyasal glvenlik degerlendirmesi
« SDS(GBF) } Eger gerekirse
» Test teklifleri

31 Aralik
2023

1 Ocak 2021

| !
23 Aralk I 31 Aralik : 1 Ocak
2017 2020 | 2024
* Maddelerin bildirimi * Maddelerin bildirimi «  Tim bilgilerin gincel
* Yerel Ureticiler ve ithalatcilar * Yerel Ureticiler ve ithalatcilar

tutulmasi
* Degerlendirme iletisimi
* (Gerekirse izin basvurusu

icin SEA bildirimi icin SEA bildirimi




Sikca Kullanilan Kisaltmalar

« MBDF: Madde Bilgisi Degisim Formu

 SEA: Siniflandirma, Etiketleme ve
Ambalajlama

* GBF: Guvenlik Bilgi Formu
* KDU: Kimyasal Degerlendirme Uzmani
 KKS: Kimyasal Kayit Sistemi

« KOBI: Klclk ve Orta BUyUklUkteki
Isletmeler

 PBT/vPvB: Kalici, Biyobirikimli ve Toksik
Magge/c;ok Kalici ¢cok Biyobirikimli
adde
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Son Gelismeler

 Bakanlik, 11 Ekim 2022’de Lider Kayit Ettiren ve Tek Temsilciler ile bir toplanti
gerceklestirdi

 Lider Kayit Ettiren bulunan MBDFlerde kayit sureci devam ediyor
 KKS'deki teknik tamlik kontrolU detaylandirildi

* Turkiye disi Ureticiler icin ithalatci bildirme zorunlulugu getirildi




Mevcut Durum

* Yeni genelge:
* Tek Temsilciler icin yeni kriterler
* Veri erisim ucretlerinin duzenlenmesi
* Lider Kayit Ettirenler icin son kayit tarihinin erkene cekilmesi
* Lider Kayit Ettiren olmayan MBDFlere Bakanlik atamasi

Ekim 2022 itibariyle 504 kayit

Son kayit tarihi ertelenmeyecek

Izne tabi kimyasallar listesi 2024 te

Kisitl kKimyasallarin denetimi baslamis durumda




Ortak Kayit, MBDF ve
Konsorsiyum
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Ortak Kayit

LR (lider kayit ettiren) secilir

Dosyaya katilmak isteyen MBDF uyeleri Lider Kayit Ettireni

bilgilendirir

Lider Kayit Ettiren, yeler ve kullanimlari dahil olmak uzere

lider kayit dosyasini hazirlar ve gonderir

» Bir MBDF uyesi icin bireysel kayit gerekliyse, Bakanliga gerekceli basvuruda
bulunmasi gerekmektedir

Uyeler daha sonra Uye dosyasi hazirlayarak katilim saglar

« Uyelerin dncesinde veri erisim mektubu temin etmesi ve Lider Kayit
Ettiren ile sOzlesme imzalamasi gerekir




Ortak Kayit

* Erisim Mektubu (LoA) & Maliyet Paylasimi

» Lider Kayit ettiren kayit yaptiktan ve Uyeleri dahil ettikten sonra, Erisim
Mektubu (LoA) masrafini ve dosyayla ilgili diger masraflar Gyeler
arasinda paylasir

« Maliyetler, kullanima gore ve her tonaj bandi basina hesaplanir

« KKDIK’e gbre Uyeler arasinda maliyet paylasiminda ayricalik
taninamaz, surec adil ve seffaf islemelidir




Ortak Kayit

« MBDF anlasmalari onceden imzalanmalidir
* Maliyet yapisi hazirlanmali ve uzerinde anlasmaya varilmalidir

 Lider Kayit ettirenin Uyelerini SIP(madde kimlik profili),
kullanimlar, tonaj, MBDF anlagsmasi ve maliyet paylagim yapis|
hakkinda kayittan ONCE bilgilendirmesi gerekiyor

* Son kayit tarihinden 6nce kayit yaptirmak icin MBDF'nizde proaktif olun!




Konsorsiyum

Zorunlu degil

MBDF tyelerinin tamami ya da bir kismi
tarafindan Uzerine anlasilabilir

Katilim kosullari ve Gyeleri ile ilgili seffaf
olmalidir

Anti-rekabetci olamaz

MBDF'den daha uzun bir 6mre sahiptir

©Global Product Compliance — GPC Group
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MBDF

Zorunlu

Ayni maddenin on-MBDF gonderimini
gerceklestirmis firmalar olusturur

2026’ya kadar gecerli

Amac: Hayvanlar Uzerinde test tekrarinin
onlenmesi ve maliyet paylasimi

Amac: Veri paylasimi

15



Kayit Sureci & Gereklilikleri

©Global Product Compliance — GPC Group
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Kayit (Muafiyetler)

* Yalnizca biyosidal ve bitki korumada » Tlrkiye'de geri dénusturilip
kullaniimak uzere ithal edilenler (ak . -
daha once kayit edilmis

madde listesinde olmali)

Beseri veya hayvansal ilaclar * Bir tedarik zincirinden ihrac
Ek 48&5’teki maddeler edilen ve ayni tedarik zinciri
Polimerler (monomerleri kayit edilme tarafindan yeniden ithal
izole edilmeyen ara maddeler edilenler

* Yerinde veya tasinan izole ara madd e Gida ve yiyecek

(yalnizca tam kayittan muaf) _
* Yillik bir tondan az

17
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Kayit icin Veri Gereksinimleri

lam ](3)/1 4 » 1000 tondan fazla

Test * Not: ekotoksikolojik ve toksikolojik ozellikleri
teklifleri kanitlamak icin test teklifi (Ek 9 & 10)

+Fizikokimyasal

feanar\  + 100-1000 ton

(EK9)

+Maruz kalma bilgisi

(EK7 &8) e 10-100 ton

Kimyasal Glvenlik Raporu

Fizikokimyasal Ozellikler
[ ) —
+Toksikolojik & Ekotoksikolojik 1 10 ton
(EK7)

Kayit edenin kimligj; Maddenin kimligj; Kayit ettiren ° Gene|
icin maddenin Uretim ve kullanimina iligkin bilgi;

Siniflandinima & Etiketleme (Ek 6) Gereksinimler

o
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Kayit icin Veri Gereksinimleri

[zole ara madde kaydi

* 1000 tondan fazla &

+Fizikokimyasal taglnma halinde
toksikolojik
& ekotoksikolojik
Ozellikleri

Risk Yénetim Onlemleri Detaylari
Fizikokimyasal Ozellikler

insan saglig| ve cevre lizerindeki etkiler o 1.
Siki sartlar altinda kontrol edilemiyorsa 1 1000 ton
standart veri gereklilikleri (Madde 11)

Kayrt edenin kimligi; Maddenin kimligi; Kayit ettiren ° Genel
icin maddenin Uretim ve kullanimina iligkin bilgi;

Siniflandinima & Etiketleme (Ek 6) GerekSI N | m Ier
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Standart Veri Gereklilikleri

* Ek 6'da bahsi gecen bilgiler
* Kayit ettiren bilgisi
* Maddenin Tanimlanmasi
e |sim
* Tanimlayicilar (CAS, EC vb.)
* Molekuler Yapi
« SMILES
* InChl
e Optik aktivite
* Molekuler agirlik

©Global Product Compliance — GPC Group




Standart Veri Gereklilikleri

* Ek 6'da bahsi gecen bilgiler
* Bilesim
e Saflik derecesi
« Safsizliklar
o Katkilar

e Spektral veriler
* UV, IR, NMR, MS
* Kromatografi

* HPLC
. GC

©Global Product Compliance — GPC Group



Standart Veri Gereklilikleri

* Ek 6'da bahsi gecen bilgiler
e Kullanim & Uretim
* Tonaj bilgisi
Proses bilgisi (PROC)
Yapi (kendi halinde, karisim vb.)
Uriin kategorisi (PC)
Maddenin teknik islevi

Endustriyel, profesyonel veya son
kullanici kullanimlari (SU)

* Hizmet 6mru
* Tavsiye edilmeyen kullanimlar
» SEA
* [Ik yardim bilgileri

©Global Product Compliance — GPC Group



Kayit

Kimyasal Guvenlik Raporu (KGR)

» Asagidakilerden daha az olmadikca 10 tondan fazla icin hazirlanir:
 Madde karisim halinde => SEA'nin Ek 1’'inde tanimlanmis esik degeri
 PBT/vPvB=> karisimin %0,1’i kadar

* Ayrica;
* insan saghg zararlilik degerlendirmesi
* Fizikokimyasal zararliklar
* Cevresel zararliliklar
* PBT ve vPvB degerlendirmesi icerir

> Sadece sertifikali bir Kimyasal Degerlendirme Uzmani tarafindan
hazirlanabilir




Kayit

SAFETY DATA SHEET
SDS womtiS o

ATON

Guvenlik Bilgi Formu

Yalnizca Kimyasal Guvenlik Degerlendirme Uzmani* tarafindan |
ve Turkce olarak hazirlanmalidir

* Gerekirse:

SEA’ya gore zararli

PBT/vPvB

Madde SVHC ve izin listesine adaysa
Standart 16 baslik icerir

*: 2024’e kadar gerekli degil



o
=)
o

(O]

O

a

(O]

I

©Global Product Compliance

1-10 ton 2 000% 800% 400%
10-100 ton 4 600% 2 400% 1200%
100-1000 ton 13 300% 5 300% 2 600t 1 000%
1000+ ton 32 000t 13 300% 8 000t 2 600t

Harc Bedelleri



Kayit Sonrasi

Basvuru
Gonderildi

Evet

Bakanlik bir bagvuru
numarasi ve tarih verir

Basvuru

A

kabul edildi
mi?

Hayir

Basvuru reddedilir,
geri 6deme
yaplimaz

Hayir

Bakanlik kontrol eder ve 3
hafta icerisinde bilgi verir

Bakanlik kabul

edip etmemeye <+— Hayir

karar verir

A

Evet

Son tesli\
tarihi

@

A

karsilandi
mi?

Eksik bir
kisim var
mi?

Bakanlik bagvurunun
diizeltilmesi igin sure verir
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Roller & Sorumluluklar

MBDF Katilimcilan

* Lider Kayit ettiren adaylari arasinda oy verin veya .
aday olun

* Daha sonra aynilik arastirmasi icin gerekli olan
maddeyi tanimlamak adina gerekli verileri toplayin .

* Maddelerin kullanimlarint tanimlayin

«  KKS’de KOBI durumunuzu tanimlayin

* Tonaj bandinizi belirleyin

©Global Product Compliance — GPC Group

Lider Kayit Ettiren (LR)

Dosyayl zamaninda hazirlayin

Surec ve maliyetler hakkinda seffaf olun
Dosya icin MBDF’den bilgi toplayin
MBDF’ye fikir danisin

Madde tanimlama ve SEA bilgilerini potansiyel
kayit ettirenlerle paylasin

Ortak kayit dosyasini hazirlarken MBDF’deki en
yuksek tonaj bandini baz alin




Roller & Sorumluluklar

Alt Kullanicilar

Henlz yapmadiysaniz Bakanligin
ECBS portalina kaydolun ve
cevre Kimlik numaranizi
tedarikcilerle paylasin

©Global Product Compliance — GPC Group

Tirkiye Disi Ureticiler

Tek Temsilci araciliglyla 6n kayit
yaptirildiysa,
« ithalatci bilgilerini iceren

* Hangi maddelerin kaydinin
yapilacaginin belirtildigi

* Hangi rollin Ustlenilecegine karar
verildigi

Bir madde listesini tek temsilcinizle

paylasin

Tek Temsilci

* MBDF iletisimlerine baslayin ve
katilim gerceklestirin

* Mdusterinin ¢ikarlarini korumak igin
en uygun maliyetli stratejiyi belirtin

* Mauasterinin niyetini yansitin ve
MBDF’lerde temsil edin

+ ithalatci bilgilerini isteyin




Yukumlulukleriniz

Kayit ettirmek istediginiz maddelerin bir listesini yapin
 MBDF rolunUze karar vermeyi unutmayin

Lider Kayit ettiren yoksa ve MBDF hala sessizse proaktif olun!

Lider Kayit ettiren, danismaniniz veya Tek Temsilcinizden gelen anketleri
mumkun olan en kisa surede yanitlayin

Niyetinizde bir degisiklik olursa ilgili kisileri hizlica bilgilendirin
Maddelerinizi ve kullanimlarinizi dogru tanimlayin

o

29
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Bizim Rolumiz

* GPC Grup, Turkiye’den once 400’den fazla madde icin Lider Kayit ettiren
olmustur ve konsorsiyum yonetimi konusunda deneyimlidir

« Su anda Turkiye'de 250°den fazla MBDF'nin Lider Kayit Ettireni adina
yoneticisi konumunda

* Bu sUrecte:
 MBDF iletisiminin yani sira yasal ve idari kisimlari da yonetecegiz
Teknik dosya hazirlayacagiz
MBDF’de cikarlarinizi en iyi sekilde temsil edecegiz
MUmKkun oldugunda veya talep edildiginde Lider Kayit ettiren rolunu ustlenecegiz
Tedarik zinciri boyunca iletisimi yonetecegiz
Uyumlulugunuz icin gerekli ekonomik stratejiyi takip edecegiz

30



GPC Turkiye olarak;

* 3500+ on-MBDF gonderimi
e 300+ mutlu musteri ile

* 1600+ MBDF'de aktifiz




Regulatory Intelligence

Welcome t

You can explore regulatory information
and intelligence related to:

© GPC's Re
e Porta|

gulatory

. 15+ regions across 5 continents

« 40+ regulations

« Over 100,000 chemicals

« 100+ regulatory events

. 50+ regulatory summaries

. 100+ regulatory briefings since 2021, and
50+ added each month from across the
globe, and much more!

15+ Regions | 5 Continents | 40+ Regulations |

1000+ Regulatory Briefings

GPCgateway.com

Gpcgateway remains the most updated source of info on the Rules and other regulations
and is available for free to all users.

©Global Product Compliance — GPC Group




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

@ Global Product Compliance



Gelecek Webinarlar

gAGPC £

cHEmExaL

b
ya 7
Y

Join Us!

s 3
Agrochemical Compliance January 31
11:30 - 12:30 CET

Outlook in India and EU 2023 16:00 - 17:00 IST

Chemical Compliance g An overview of chemical el )
11:30 - 12:30 CET < s 1:30 - 12:30 CET
Outlook 2023 16:00 - 17:00 IST management in Chile 16:00 - 17:00 IST

¢mGPC
Webinar S : - s — = Kaylt:
in Turkish! Join Us! = . Join Us! htt // t / nt
] : ; -/ /WWW. way.com/ev
Complying with EU REACH: Ff_:t':'%:s An introduction to UK REACH: Fﬁ%i—:; PS gpcgateway.co Eve
Requirements, registration and SVHC 13:30 - 14:30 UTC+3 (Turkey) Compliance strategies and obligations 16:00 - 17:00 IST

2023-01-25
©Global Product Compliance — GPC Group
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https://www.gpcgateway.com/event

Gelecek Kozmetik Uriin Dizileri

_ RRMA_
Join Us! Cosmetic Product Webinar Series #3 i Join Us!
6 February : : 8 February z o 13 February
e Packaging of cosmetic product O o Shelf life and Stability Study of 1130 ~12:30 CET
16:00 - 17:00 IST

requirements in China 16:00517:00/15] cosmetic products 16:00 - 17:00 IST

Kayit:
mrebmary | NLOS://www.gpcgateway.com/event

Formulating Organic and Natural Fs el
cosmetic products 16:00 - 17:00 IST

Cosmetic Product Webinar Series #5

A . 15 February
Formulating and manufacturing of 11:30 - 12:30 CET

new generation cosmetics 1500 L00ET

2023-01-25
©Global Product Compliance — GPC Group


https://www.gpcgateway.com/event

	Slide 1: KKDİK: Şirketler kayıt sürecine nasıl hazırlanmalı?  
	Slide 2: Konuşmacı Profili
	Slide 3: Konu Başlıkları
	Slide 4: Kısaca KKDİK
	Slide 5: Kısaca KKDİK
	Slide 6: Kısaca KKDİK
	Slide 7: Zaman Çizelgesi
	Slide 8: Sıkça Kullanılan Kısaltmalar
	Slide 9: Son Gelişmeler
	Slide 10: Mevcut Durum
	Slide 11: Ortak Kayıt, MBDF ve Konsorsiyum
	Slide 12: Ortak Kayıt
	Slide 13: Ortak Kayıt
	Slide 14: Ortak Kayıt
	Slide 15: MBDF
	Slide 16: Kayıt Süreci & Gereklilikleri
	Slide 17: Kayıt (Muafiyetler)
	Slide 18: Kayıt için Veri Gereksinimleri
	Slide 19: Kayıt için Veri Gereksinimleri 
	Slide 20: Standart Veri Gereklilikleri
	Slide 21: Standart Veri Gereklilikleri
	Slide 22: Standart Veri Gereklilikleri
	Slide 23: Kayıt
	Slide 24: Kayıt
	Slide 25: Harç Bedelleri
	Slide 26: Kayıt Sonrası
	Slide 27: Roller & Sorumluluklar
	Slide 28: Roller & Sorumluluklar
	Slide 29: Yükümlülükleriniz
	Slide 30: Bizim Rolümüz
	Slide 31
	Slide 32
	Slide 33
	Slide 34: Gelecek Webinarlar
	Slide 35: Gelecek Kozmetik Ürün Dizileri

