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Rehber Hakkında
Bu Rehber kimyasal maddelerin alt-kullanıcılarını hedeflemektedir. 
Bir alt kullanıcı, endüstriyel veya profesyonel faaliyetleri sırasında bir maddeyi, kendi başına veya bir müstahzar içinde, kullanan kişidir. Birçok farklı şirket alt kullanıcı olabilir; bunlar arasında müstahzarların formülasyonunu geliştiren firmalar, esnaf ve sanatkârlar, ürün üreticileri, atölyeler, hizmet sağlayıcıları ve tekrar dolum faaliyetlerini yürüten firmalar sayılabilir.

Bu rehber aynı zamanda, alt kullanıcı veya üretici veya ithalatçı olmayan ancak REACH uyarınca yine de bir takım yükümlülükleri bulunan diğer aktörlere yönelik olarak hazırlanmıştır. Bunlar arasında, dağıtıcılar, perakendeciler ve depolama hizmeti veren firmalar sayılabilir.

Bu rehber genel bilgiler veren üç giriş bölümü (1, 2 ve 3. Bölümler), diğer 12 ana bölüm ve yedi ek halinde yapılandırılmıştır. Açıklamalar dokuz örnekle desteklenmektedir. Metin içinde çok sayıda tablo ve şekil yer almaktadır. 
II.Rehberin Yapısı
Rehber, sadece sizinle ilgili bölümlere bakmanızı sağlayacak şekilde yapılandırılmıştır –tüm rehberi okumanız beklenmemektedir. Rehberde yeralan soru dizisi, sizi, rehberin doğru bölümüne yönlendirecektir.
1. REACH nedir ve benim için ne anlama gelmektedir? REACH ile REACH’in şartlarına ilişkin özet bilgiler için bölüm 1’e bakınız.

2. Ben bir alt kullanıcı mıyım ve yükümlülüklerim neler? Bir alt kullanıcı olduğunuzdan emin misiniz? REACH uyarınca üzerinize düşen yükümlülüklerinizi ve bunlara ne zaman uymanız gerektiğini anladınız mı? Eğer anlamadıysanız, bölüm 2’ye bakınız.
3. REACH’e nasıl hazırlanmalıyım? REACH’e uymak için hangi faaliyetlerde ne zaman bulunmanız gerektiğini biliyor musunuz? Hangi bilgilere ihtiyacınızın olacağını ve bunları nerelerden bulacağınızı biliyor musunuz? REACH’e ilişkin olarak tedarikçileriniz ile ne zaman ve nasıl iletişim kurmanız gerektiğini iyice anladınız mı? Eğer cevabınız hayır ise bölüm 3’e bakınız.
4. Tedarikçilerimden bilgi edindiğimde ne yapmam gerekiyor? Eğer, kendi başına, müstahzarlar veya ürünler içindeki maddelerinize ilişkin bilgi edindiyseniz, bu bilgiye göre hareket etmeniz gerekecektir. Bölüm 4’e bakınız.
5. Eğer bilgilerin arasında bir maruz kalma senaryosu varsa ne olur? Maruz kalma senaryosu, bir maddenin güvenli kullanım yollarını açıklar. Maruz kalma senaryosuna uygun olup olmadığınızı kontrol etmeniz gerekecektir. Bölüm 5’e bakınız.
6. Maruz kalma senaryosunda benim kullanımım yer almıyorsa ne olur? Bu durumda, hangi faaliyette bulunacağınıza karar vermeniz gerekir. Bölüm 6’ya bakınız.
7. Bir alt kullanıcı kimyasal güvenlik değerlendirmesini nasıl hazırlarım? Eğer bir alt kullanıcı kimyasal güvenlik değerlendirmesi yapma kararı verirseniz, Bölüm 7’ye bakınız.
8. Kullanımımı tedarikçime nasıl bildirebilirim? Eğer kullanımınızı tedarikçinize; bunu tedarikçinizin veya tedarik zincirindeki başka bir oyuncunun kendi maruz kalma senaryosuna eklemesi için bildirme kararı alırsanız, bölüm 8’e bakınız.
9. Tedarikçimin hangi bilgilere ihtiyacı olacak ve ben bunları nasıl bulabilirim? Eğer kullanımınızı tedarikçinize tanımlama kararı verirseniz, bir maddeyi nasıl kullandığınıza ilişkin bilgilere ihtiyacı olacaktır. Bilgi türleri ve bunları nereden bulabileceğinize ilişkin tavsiye için, bölüm 9’a bakınız.
10. Madde tehlikelerine ilişkin yeni bilgi edinirsem ne yapmalıyım? Bu bilgiyi tedarikçinize iletmelisiniz; bölüm 10’a bakınız.
11. Güvenlik bilgi formundaki veya maruz kalma senaryosundaki risk yönetim önlemlerinden kuşku duyulmasına neden olan bilgi edinirsem ne yapmalıyım? REACH bu tür bilgileri tedarikçinize iletmenizi gerektirmektedir. Bölüm 11’e bakınız.
12. İzin nedir ve benim için ne anlama gelmektedir? Eğer bir madde izne tabiyse, özel şartlar uygulanır. Bölüm 12’ye bakınız.
13. Kısıtlamalar nedir? Kısıtlamalar bazı maddelerin üretimine, piyasaya arzına ve kullanımına uygulanabilir. Bölüm 13’e bakınız.
14. Ben müstahzarlar için formülasyon geliştiren bir firmayım – ne yapmam gerekiyor? Müstahzarlara ilişkin özel şartlar bulunmaktadır. Bölüm 14’e bakınız.
15. Ben bir dağıtıcıyım – REACH kapsamındaki görevlerim nelerdir? Dağıtıcılar alt kullanıcı olmamakla beraber, REACH kapsamında görevleri bulunmaktadır. Bölüm 15’e bakınız.
Kullanılan Önemli Terimlerin Açıklamaları 

· Alt Kullanıcı
· Kullanım
· Tanımlanmış kullanım 
· Bilgi
· Kimyasal güvenlik değerlendirmesi
· Güvenlik Bilgi Formu
· Maruz kalma senaryosu
· Kimyasal güvenlik raporu
· Kısıtlamalar
· Karışımlardan formülasyon geliştiren firmalar
· Dağıtıcı
Özet (Bölüm 1)
Bu bölüm aşağıdaki durumların bir sentezini içermektedir:
· Bir alt kullanıcı olarak, temel yükümlülükleriniz şunlarla ilgilidir: 1. tarafınıza iletilen güvenlik bilgi formlarındaki (GBF) ve güvenlik bilgi formlarına ekli haldeki maruz kalma senaryolarındaki talimatlara uymak; eğer kullanımınız bir maruz kalma senaryosu kapsamında yer almıyorsa, (kullanımınızın bir maruz kalma senaryosu kapsamına alınması amacıyla tedarikçiniz ile iletişime geçmeniz veya kendi kimyasal güvenlik raporunuzu oluşturmanız gerekebilir.); 2. maddenin veya müstahzarın tehlikesine ilişkin yeni bilgiler edinirseniz veya risk yönetim önlemlerinin uygun olmadığı kanısına varırsanız, tedarikçileriniz ile iletişime geçmek; 3. müşterilerinize aşağıdaki bilgilerin temin edilmesi: a. eğer bir formülasyon geliştiren firma iseniz ve b. eşyalarda ağırlıkça %0.1’den fazla izne tabi olmaya aday çok tehlikeli madde içeriğiniz varsa müstahzarlarınıza ilişkin tehlikeler, güvenli kullanım şartları ve uygun risk yönetim tavsiyelerine ilişkin bilgiler. 4) bir güvenlik bilgi formu almadığınızda ne yapmanız gerektiği. 
· Alt kullanıcıların REACH kapsamındaki çeşitli yükümlülüklerini uygulaması gerekecek tarihler (gün, ay, yıl), örneğin: tedarik zincirinde iletişim, tedarikçi tarafından geliştirilen maruz kalma senaryosuna uymak (ya da sizin kullanımınızı kapsamıyorsa yeni bir tane hazırlamak).
· Alt kullanıcı olarak REACH’e hazırlık yapmak ve tedarikçilerinizle iletişim için öneriler: tedarikçilere önkayıt/kayıt yaptırıp yaptırmayacaklarını sormak ve kayıt kapsamına alacakları kullanımları görüşmek; ayrıca maddeler hakkında elinizde bilgi varsa (ör. test verisi), Ajans ile bağlantı kurarak Madde Bilgisi Paylaşım Forumuna katılmak isteyebilirsiniz. 
· Karışım üreten firmaların yükümlülükleri
· AB dışından madde, karışım veya eşya ithalatçılarının yükümlülükleri.

Roller ve yükümlülükler  (bölüm 2)
Bu bölüm alt kullanıcılara ilişkin temel REACH unsurlarını ele alır; alt kullanıcılar için kayıt yaptırmanın sonuçlarını açıklar; üretici ve ithalatçılar için son kayıt tarihlerini verir; ön-kayıt dönemi bitmeden tedarikçiyle bağlantı kurulmasını önerir; REACH kapsamındaki rol ve yükümlülüklerinin tanımlanmasında alt kullanıcılara rehberlik yapar.
Alt kullanıcılara ilişkin temel REACH unsurları aşağıda açıklanmıştır:

1. Eğer tehlikeli maddeler ve müstahzarlar kullanıyorsanız, REACH’e göre, ekinde bir veya daha fazla maruz kalma senaryosu bulunan güvenlik bilgi formları tarafınıza teslim edilecektir. Eğer elinize bir maruz kalma senaryosu geçerse, mevcut kullanımınızın kapsam dahilinde olup olmadığını ve söz konusu maruz kalma senaryosunda belirtilmiş olan şartlara uygun olup olmadığınızı kontrol etmelisiniz. Eğer bir maddeyi ve müstahzarı, maruz kalma senaryosunda belirtilen şartların dışında kullanıyorsanız veya kullanımınız maruz kalma senaryosu kapsamında yer almıyorsa, bir kaç seçeneğiniz bulunmaktadır.
2. Eğer piyasaya tehlikeli müstahzarlar sunuyorsanız (formülasyon geliştiren şirket), müşterilerinize güvenlik bilgi formlarını temin etmeniz yine de gerekli olacaktır. Bazı durumlarda, tedarik zincirinin daha alt taraflarına sizin müstahzarlarınız içindeki maddelerin kullanımlarını kapsayan maruz kalma senaryoları geliştirmeniz veya birleştirmeniz ve bunları güvenlik bilgi formuna eklemeniz gerekebilir (REACH madde 31).

3. Maddelerin ve müstahzarların kullanımına ilişkin tedarik zinciri içerisindeki iletişim REACH çerçevesinde önemli ölçüde artacaktır: • REACH, kimyasalları güvenli bir şekilde kullanmanızın sağlanması amacıyla tarafınıza tedarikçileriniz tarafından iletilecek bilgilerin içeriğini arttırmaktadır. Buna ek olarak, REACH, tehlikeler ve tavsiye edilen risk yönetim önlemlerinin uygunsuzluğuna ilişkin elinize geçebilecek yeni bilgileri tedarikçilerinize iletmenizi de gerektirmektedir. Tedarik zinciri içindeki alt ve üst taraflar ile iletişim kurmanız gerekecektir, örneğin bir tedarikçiye kullanımlarınızı önceden harekete geçerek tanımlarken veya müşterilerin kullanımları hakkında bilgi toplarken. Ayrıca bilgileri göndermeniz de istenebilir, örneğin bir müşterinin madde özelliklerine ilişkin elinde yeni bilgi olduğunda tedarik zinciri içinde üst taraflara veya tescil ettirenler maddelerinin son-kullanımı hakkında bilgi ararken zincirin alt taraflarına.

4. Bazı maddelerin kullanımı bir izne tabi olabilir. Bu, genellikle güvenlik bilgi formunda, tedarikçiniz tarafından belirtilecektir. Maddeyi, kullanımın, tedarik zincirinizdeki bir üst oyuncuya verilmiş bir iznin şartlarına uygun olması kaydıyla kullanabilirsiniz. Eğer sizin kullanımınız bu gibi bir izin dâhilinde yer almıyorsa ve bu kullanıma devam etmek istiyorsanız, kendi kullanımınız için ve eğer varsa, müşterilerinizin kullanımları için

(REACH madde 56) bir izin başvurusunda bulunmanız gerekecektir.

5. Bazı maddeler, kullanımları, piyasaya sunulmaları konusunda kısıtlamalara veya yasaklara tabi olabilir (REACH madde 67). Pazarlama ve Kullanım Direktifi
(76/769/EEC) uyarınca yürürlükte olan kısıtlamalar, REACH’te Ek XVII’ye aktarılmış ve 552/2009 sayılı Komisyon Direktifi ile düzeltilmiştir. 
6. Eğer eşya imal veya ithal ediyorsanız, ürünlerden salınımı tasarlanan maddelerin kaydını yaptırmanız gerekebilir. Bu, maddenin söz konusu kullanımının zaten bir kayıt kapsamında yer alması halinde gerekli değildir. Eğer eşyada (ağırlıkça) %0.1’in üzerinde yüksek önem arz eden maddelerden bulunuyorsa, kullanılan maddenin miktarına ve maruz kalmain çıkarılıp çıkarılamayacağına bağlı olarak (REACH madde 7 ve 33 (1) uyarınca) bu durumu Kimyasallar Ajansı’na bildirmeniz ve ürünün güvenli kullanımı hakkında tüketicilere bilgi vermeniz gerekebilir. Eşyaların tüketicileri de bu maddelere ilişkin bilgi talebinde bulunabilir (REACH madde 33 (2)).

Karşınızdaki yeni yükümlülükler ve bunları nasıl yerine getirebileceğiniz, sonraki bölümlerde detaylı olarak ele alınmakta olup, özellikle bölüm 3’te REACH çerçevesindeki yükümlülüklerinize nasıl hazırlanabileceğiniz konusunda yardımcı bilgilere yer verilmektedir. 
Alt kullanıcılar için kayıt yaptırmanın sonuçları: Kullandığınız maddelerin kaydını yaptırmak zorunda olmamakla beraber, bu maddelerin üreticileri veya ithalatçıları tarafından kaydettirilmesinin sizin üzerinizde belli başlı birkaç şekilde etkileri olacaktır.

Üretici ve ithalatçılar için kayıt son tarihlerine bağlı olarak, aşağıdaki noktalar önemlidir:

· Maddelerin üretici/ithalatçıları yılda 1 tonun üzerinde ürettikleri ya da ithal ettikleri maddeleri 1 Haziran 2008’den itibaren kaydetmeye başlayacaktır.

· ELINCS numaraları ile tanımlanabilecek olan 67/548/EEC no’lu Direktif’de belirtilmiş maddeler, REACH çerçevesinde daha önceden kaydı yapılmış maddeler olarak kabul edilmektedir.

· REACH, üreticilerin/ithalatçıların maddelerinin ön kaydını yaptırmış olmaları şartı ile 2010 ile 2018 arasında kaydettirmelerine izin vermektedir. Ön-kayıt prosesi ‘faz-içi maddeler’ olarak bilinen maddelere uygulanır. 
· Faz-içi maddelerin, REACH Madde 23’teki kayıt geçiş periyodundan yararlanabilmeleri için 1 Haziran 2008 ile 1 Aralık 2008 arasında ön-kayıt yaptırmış olmaları gerekir. 
· Faz-içi olmayan maddeler 1 Haziran 2008 itibarıyla üretilmeden, ithal edilmeden veya piyasaya sürülmeden önce kayıt edilmiş olmalıdır. 
· Ön-kaydı yapılmış faz-içi maddelerin kayıt son tarihleri hacim ve sınıflandırmalarına bağlıdır. Tonaj eşiği, bir üretici ya da ithalatçı tarafından bir yılda üretilen veya ithal edilen toplam miktarla ilişkilidir. 
Kayıt ve alt kullanıcılar

Alt kulanıcı olarak yılda bir ton veya üzeri miktarlarda tek başına veya bir müstahzar içindeki bir maddenin üreticisi veya ithalatçısı veya salınımı tasarlanan ve eşya içinde mevcut bulunan maddelerin imalatçısı veya ithalatçısı konumunda olmadığınız sürece, REACH’e göre maddelerin kaydını yaptırma zorunluluğunuz bulunmamaktadır. 

REACH’e paralel olarak, madde ve müstahzarların sınıflandırma ve etiketlendirmesi için Küresel Uyumlaştırılmış Sistem AB’de uygulamaya başlanacak ve Tehlikeli Maddeler Direktifi (67/548/EEC) ve Tehlikeli Müstahzarlar Direktifi (99/45/EC)’nin sınıflandırma ve etiketlendirmeye dair hükümlerinin yerini alacaktır. Küresel Uyumlaştırılmış Sisteme ait rehber ayrıca geliştirilecek olup bu rehbere dâhil edilmeyecektir.

Kayıttan önce, madde kullanımınız, maddeyi hangi koşullar altında kullandığınız ve risk yönetim önlemleri hakkındaki bilgileri, kayıt dosyasına eklemesini sağlamak için, tedarikçilerinize verebilirsiniz. 
Bu mecburi olmadığından, eğer tedarikçiniz sizin kullanımınızı da dosyasına dâhil ederse işiniz bir hayli kolaylaşacaktır. Bunun yanısıra tedarikçinizin kullanımınız hakkında soru sormasını bekleyebilirsiniz. REACH’e hazırlık hakkında detaylı bilgi Rehberin 3.bölümünde yer alır.
REACH’e Hazırlık (bölüm 3)
Bu bölümde REACH’e hazırlanmak için alt kullanıcılara tavsiye edilen gönüllü faaliyetlere yer verilmiştir. 
REACH’e erken hazırlanırsanız, bir alt kullanıcı olarak, gelecekte madde tedariğinizdeki olası sorunlar ya da REACH kapsamındaki görevleriniz hakkında önceden bilgi sahibi olabilirsiniz.  

REACH’e hazırlıkta önemli tarihler Tablo 3.1’de özetlenmiştir. Tedarik zincirindeki diğer aktörlerin etkinlikleri ve Ajans’ın yapması gerekenler (sütun 2) ve alt kullanıcıların karşılıklı olarak yapması gerekenler (sütun 3) her tarih için ayrı ayrı verilmiştir.

Aşağıdakileri yaparsanız erken hazırlanmanın yararlarından faydalanabilirsiniz:

· Tedarikçilerle erken iletişim: Tedarikçileriniz size maddeyi kaydettirmeyi planlayıp planlamadıklarını, bir kimyasal güvenlik raporunun gerekli olup olmayacağını ve sizin kullanımınızın dâhil edilip edilmeyeceğini tarafınıza bildirebilir; bunu bilmek size REACH’e daha etkin şekilde hazırlanmanızda ve madde kullanımlarınıza yapmanız gerekli olabilecek olası değişiklikler hakkında plan yapmanızda; ya da [REACH madde 37(2)] bir kullanımın tanımlı kullanım olmasını isteyebilmenize (Rehber 8.Bölüm -  Bir kullanımın tanımlanmış bir kullanım haline gelmesi talebi) yardımcı olabilir.
· Müşterilerinizle erken iletişim: sayesinde kullanımınızın, tanımlanmış kullanım haline getirilmesi konusunda onları teşvik ederseniz, bu, sizin ürünleriniz için önemli piyasaları elde tutmak suretiyle, onların kullanımlarının kayıtta göz önünde bulundurulduğundan emin olunmasına yardımcı olabilir; kullanımlarının tanımlanmış kullanım haline geldiğinden emin olunması için müşterilerinizin ihtiyaç duyabileceği bilgi türlerine ilişkin rehber bilgiler, Rehberin 9.bölümünde verilmiştir.
REACH’e hazırlık yapmamak, kendi başlarına veya müstahzarlar içinde, kullandığınız maddelerin kayıt edilmemesi veya tedarikçinin kayıt dosyası ya da maruz kalma senaryosu kapsamında yer almaması anlamına gelebilir.

Rehberin Bölüm 3.3’ü bir madde kaydedilmediği zaman ya da kaydedildiği ama maruz kalma senaryosu sizin kullanımınızı kapsamadığında ne olacağı ve iznin sonuçlarına değinmektedir. 

REACH’e hazırlanmak, aynı zamanda üreticiler veya ithalatçıların kayıtlarına hazırlık ve maruz kalma senaryosu oluşturmak için sizden soracağı bilgilerin de hazırlanması demektir. 
Gizli mesleki bilgileriniz olduğunda, bunları kaybetme riskinin önüne geçmek için bir kaç yol vardır (bkz. Rehberin 7. Ve 8. Bölümleri). 

REACH’e hazırlık şunları kapsar:

· Kullandığınız maddeleri, bunların nasıl ve ne için kullanıldıklarını ve nereden temin edildiklerinin anlaşılması;

· Gerekebilecek mevcut bilgilerin toplanması;

· Kiminle, ne zaman ve nasıl temas kurulmasına ilişkin karar verilmesi

· Temas kurulması ve gelecekteki faaliyetleriniz üzerine karar alınması.

Bilgilerin tedarikçilere iletilmesi farklı şekillerde veya farklı koşullar altında çok sayıda madde kullanıyorsanız önceliklerinizi belirlemenize yardımcı olabilir. 

Rehberdeki Şekil 3-1, iletişimde öncelik vermeye yönlendirebilecek etkenlere genel bir bakış sağlayan iş akışı sunmaktadır. Şekilde a’dan g’ye kadar bir dizi not çerçevesinde, açıklamalar, yükümlülüklerin tanımı ve ilgili sorumluluklar verilmiştir:
a) İthal edilen maddeler/karışımlar;

b) Tehlikeli maddeler;

c) Yüksek önem arz eden maddeler (SVHC);

d) Mevcut ikameler;

e) Küçük miktarlarda kullanılan maddeler;

f) Bir belgeleme/onay gerektiren bir hammaddede veya ürün içindeki madde;

g) Daha ileri değerlendirme (bkz Rehber 36-40.sayfalar).

Maddeler, müstahzarlar veya ürünler ile alınan bilgilerin tetiklediği faaliyetler 
(bölüm 4)
REACH, elinize geçecek bilgi miktarını arttıracaktır. Bir güvenlik bilgi formunun veya başka bilgilerin bir parçası olarak bir kayıt numarasının alınması yükümlülüklerin başlamasına neden olacaktır.

Rehber iki durumda neler yapılması gerektiğini açıklar: 
1. Madde veya karışımlarla alınan bilgiler (bölüm 4.2); Şekil 4-1, a’dan I’ye kadar numaralanmış ve tetiklenen faaliyeti ifade eden notlarla tamamlanmaktadır: 
· GBF aldığınızda yapılacaklar: GBF’yi kontrol edin; varsa maruz kalma senaryosunu (MS) kontrol edin; eğer formülasyon yapıyorsanız (Rehber bölüm 14), bir eşya üreticisi (Eşya Rehberi) veya bir dağıtımcı (Rehber bölüm 15) size özel yükümlülükleri kontrol edin;
2.
Eşyalarla alınan bilgiler (bölüm 4.3); Şekil 4-2, j’den l’ye kadar numaralanmış ve tetiklenen faaliyeti ifade eden notlarla tamamlanmaktadır: eşyanın güvenli kullanımına ilişkin gönüllü eylem; bir eşya üreticisiyseniz yapılması gerekenler (bkz. Eşya Rehberi) 
Maruz kalma senaryosuna uygunluğun kontrolü (bölüm 5)

Maruz kalma senaryoları normal şartlarda tehlikeli olan ve yılda 10 ton veya üzeri miktarlarda üretilen/ithal edilen maddelere ilişkin kendi kayıt dosyalarının bir parçası olarak üreticiler ve ithalatçılar tarafından geliştirilmektedir. Maruz kalma senaryosu/senaryoları, imalattan atık safhasına kadar bir maddenin tüm yaşam döngülerini kapsar. Maruz kalma senaryoları tedarik zinciri içerisinde güvenlik bilgi formunun ekinde ilgili taraflara gönderilir. Müstahzarlara ilişkin güvenlik bilgi formlarının ekinde, müstahzara veya müstahzar içindeki her bir tehlikeli maddeye veya her ikisine ilişkin maruz kalma senaryoları olabilir. Maruz kalma senaryolarına ilişkin daha detaylı bilgi için Kimyasal Güvenlik Raporu rehberi ve bu Rehberin Ek-1’ine bakınız.

Bir güvenlik bilgi formu ve ekli maruz kalma senaryosu/senaryoları ile tedarik edilen bir madde veya müstahzarın her alt kullanıcısı, kendi kullanım şartlarının senaryo kapsamında yer aldığından emin olmalıdır. Bunun anlamı maruz kalma senaryosunda açıklanan şartları, kendi uygulamalarınız ile karşılaştırmak durumunda olduğunuzdur. 

Maruz kalma senaryosuyla uygunluğun kontrolüne ilişkin gereklilikler REACH Madde 37(5)’te tanımlanmaktadır ve Rehberin 5.bölümünde uygunluğun nasıl değerlendirileceği anlatılmaktadır. 
Açıklanan önemli terimler: kullanım, tanımlı kullanım, kullanım koşulları, çalışma koşulları, risk yönetim önlemleri, ölçeklendirme, maruz kalma senaryosuyla uygunluğun kontrolü.

Kendi kullanım şartlarınızı maruz kalma senaryosundaki bilgiler ile kıyaslayabilmek için kendi çalışma şartlarınız, risk yönetim önlemleriniz ve maddeyi veya müstahzarı kullandığınız ortama ilişkin bilgiler toplamanız gerekebilir. Gereken bilginin detay düzeyi maruz kalma senaryosundaki detay düzeyine bağlı olacaktır.

Aşağıda, uygunluk kontrolü için gereken bilgi türünün gösterilmesine yönelik bir maruz kalma senaryosu örneği verilmiştir. Eğer müşterilerinizin kullanımlarının kapsam dâhilinde yer alıp almadığını kontrol ediyorsanız aynı iş akışı uygulanabilir ve ilgili bilgiler müşteriden toplanmalıdır.

Şekil 5-1 şu noktalar için açıklayıcı notlarla tamamlanmıştır: 
a) Güvenlik Bilgi Formu ile alınan maruz kalma senaryosu; 
b)Tanımlı kullanım; 

c) Önerilenin dışında kullanım; 

d) Önerilenin dışında kullanımın nedenleri; 
e) Maruz kalma senaryosunun süreç/faaliyetlerinin kontrolü; 
f) Belgeleme; 

g) Çalışma koşullarının karşılaştırılması (bir örnekle); 

h) Risk yönetim önlemlerinin karşılaştırması (iki tabloda verilen örneklerle).
i) Kullanım koşullarının ölçeklendirilmesi.
Kayıt ettirenin kimyasal güvenlik raporu, tüm yaşam döngülerini, ayrıca eğer varsa, ürünlerin hizmet ömürlerini ve atık aşamalarını ve ilgili maruz kalma senaryosunu içermelidir. Bir alt kullanıcı olarak sadece sizin için geçerli olan adımları kontrol edebilirsiniz, örneğin kendi atık yönetim önlemleriniz ve sizinle ilgili ürün yaşam döngüsü adımları. Tedarik zincirindeki daha alt tarafların uygunluğunu kontrol etmekten sorumlu değilsiniz.

Eğer bir eşya imalatçısı iseniz ve bunları imal etmek için kendi haliyle veya müstahzarlar içinde maddeler kullanıyorsanız, bunların sizin ürününüz içindeki kullanımlarının kapsam dâhilinde olup olmadığını kontrol etmeniz gerekmektedir. Eğer gerek olursa, ürününüzün güvenli imhasına ilişkin bilgileri göndermeniz gerekir.

Kullanımın maruz kalma senaryosu kapsamında yer alıp almadığına karar verilmesi (bölüm 6)

Eğer maddenizin veya müstahzarınızın kullanım şartları maruz kalma senaryosu kapsamında değilse, genel olarak yapmanız gereken bir alt kullanıcı kimyasal güvenlik raporu hazırlamaktır. Ancak, bu, bazı muafiyetler geçerliyse (REACH Madde 37.4) veya aşağıdaki faaliyetlerden birini yapmayı tercih ederseniz, gerekli olmayabilir:

· Tanımlanması ve kimyasal güvenlik değerlendirmesini eklenmesi amacıyla kullanımınızın tedarikçinize bildirilmesi (bakınız Rehber bölüm 8) veya
· Maruz kalma senaryosundaki kullanım şartlarının uygulanması veya
· Maruz kalma senaryosu/senaryoları olmayan veya kullanım şartlarınızı kapsayan maruz kalma senaryosu/senaryoları olan bir madde veya müstahzar ile ikame etme
· Maddeyi sizin kullanım şartlarınızı kapsayan bir maruz kalma senaryosu ile birlikte tedarik eden başka bir tedarikçi bulunması.

“En iyi çözüm” konusunda standart bir yardım önerisi bulunmamaktadır. İş stratejinizle ilgili değişik yaklaşımlar göz önünde bulundurularak, duruma göre karar alınmalıdır. 
Tablo 13’te hangi seçeneğin hangi durumda en iyi olacağına dair göstergelere yer verilmekte; ayrıca avantaj ve dezavantajlar hakkında örnekler verilmektedir.

Eğer kullanım, maruz kalma senaryosu kapsamında değilse karar alma konusundaki açıklama akışı Rehberin Şekil 6-1’inde gösterilmiştir. Şekilde şu noktalar için açıklayıcı notlar bulunmaktadır: 
a) Madde 37.4’teki genel muafiyetlerin uygulanabilirliği;

b) Maddenin veya karışımın yılda 1 tondan az kullanımı;

c) Ürün ve proses odaklı araştırma-geliştirmede kullanım;

d) Kimyasallar Ajansı’na raporlama (REACH Madde 38 paragraf 2);

e) Kullanımınızın gizli olması;

f) Kullanımınızın tanımlı olması için tedarikçinize bildirmek;

g) Madde veya karışımın ikamesi;

h) Maruz kalma senaryosunun koşullarının uygulanması;

i) Alt kullanıcının kimyasal güvenlik değerlendirmesi


Alt Kullanıcı Kimyasal Güvenlik Raporu hazırlanması (Bölüm 7)

Kimyasal güvenlik raporunu hazırlama yöntemler dizisi detaylı olarak kimyasal güvenlik raporu rehberinde açıklanır. Bu yöntemler dizisinin yaygın bir şekilde anlaşılabilmesi için, Rehberin 7.Bölümünde, siz ve/ya müşteriniz için alt kullanıcı kimyasal güvenlik değerlendirmesinin yürütülmesi hakkında bilgiler verilir. 

Kimyasal güvenlik değerlendirmesinin amacı bir maddenin tüm yaşam döngüsü boyunca güvenli şekilde kullanılabileceği kullanım şartlarının tanımlanmasıdır. Normal şartlarda değerlendirmenin yapılması ve kimyasal güvenlik raporunda bunun belgelenmesi maddeyi kayıt ettiren kişinin görevidir. Maruz kalma senaryoları kimyasal güvenlik değerlendirmesinde en temel araçtır. Eğer bir madde veya müstahzarın maruz kalma senaryosu sizin kullanımınızı veya müşterinizin kullanımını kapsamıyorsa, bu gibi bir değerlendirmeyi bizzat sizin yapmanız gerekebilir. Buna ‘alt kullanıcı kimyasal güvenlik değerlendirmesi’ denir.

Kimyasal güvenlik raporu, insanların (çalışanlar ve tüketiciler) ve çevrenin maruz kalmasının güvenli olarak kabul edilen düzeylerin altında kaldığı veya maruz kalmanın asgariye indirildiği anlamına gelen “güvenli kullanımı” belgelemelidir. Güvenli düzeyler insan sağlığı için türetilmiş etki olmayan seviye (DNEL) ve çevre için öngörülen etki olmayan konsantrasyon (PNEC) olarak adlandırılmaktadır. Maruz kalma düzeyleri ile güvenli düzeyler, eğer mümkünse, sayısal olarak gösterilmelidir. Eğer bir alt kullanıcı bir maddeyi yılda 1 ton veya üzeri miktarlarda kullanır ve alt kullanıcı kimyasal güvenlik değerlendirmesi yaparsa, bazı bilgileri Kimyasallar Ajansı’na rapor etmelidir. Kimyasal güvenlik raporu Ajans’a sunulmaz; bunun yerine güncellenir ve kullanılmaya hazır halde tutulur.

Kimyasal güvenlik değerlendirmesinin prensibi, maruz kalma düzeylerinin işyerlerindeki madde konsantrasyonları ölçülerek veya maruz kalma modelleri kullanılarak öngörüldüğü ve iş maruz kalma sınır değerleri ile karşılaştırıldığı işyerlerindeki risk değerlendirmeleri ile benzer yapıdadır. Ancak kimyasal güvenlik değerlendirmesinde sadece çalışanlara değil, tüketicilere ve çevreye yönelik riskler de göz önünde bulundurulur ve bir maddenin yaşam döngüsündeki tüm aşamalar kapsanır. Bunun anlamı sadece sizin kullanımınızdaki maruz kalmanın değil aynı zamanda müşterilerinizin tanımlanmış kullanımlardan kaynaklanan maruz kalmanın (bakınız bölüm 8) veya madde bir ürünün bir parçası ise, ürünün yaşam döngüsünün de göz önünde bulundurulması gerektiğidir.

Bir alt kullanıcı kimyasal güvenlik değerlendirmesi, kendi iş sahanızda veya alta doğru diğer alanlarda ortaya çıkabilecek her maruz kalma durumu için yapılması gereken çeşitli (tekrarlanan) aşamalar gerektirir: Bir maruz kalma senaryosu geliştirilmesi, güvenli eşiklere ilişkin bilgilerin seçimi ve/veya oluşturulması, maruz kalma düzeylerinin değerlendirilmesi ve bir riskin söz konusu olup olmadığının kontrolü.

Alt kullanıcı kimyasal güvenlik raporuna özgü konular bu rehberde ele alınmakta olup bunlar arasında:

· Bir müstahzarın maruz kalma senaryosu kullanımı kapsamadığında, alt kullanıcı kimyasal güvenlik raporunun gerekli olduğu maddelerin tanımlanması

· Değerlendirmenin kapsamının nasıl tanımlanıp belirleneceği

· Ek tehlike bilgilerinin gerekli olup olmadığının nasıl belirlenebileceği

· Değerlendirmenin yapılması için kendi veya müşterilerinizin kullanımlarına ilişkin hangi bilgilerin nasıl toplanacağı

· Bir müstahzara ilişkin bir kimyasal güvenlik raporunun nasıl yapılabileceği
Rehberdeki Şekil 7-1, alt kullanıcı kimyasal güvenlik değerlendirmesi için süreci gösterir.
Bir alt kullanıcı kimyasal güvenlik değerlendirmesi gereksinimi

Alt kullanıcıların, tehlikeli olarak sınıflandırılan maddelere veya kalıcı, biyobirikimli ve toksik (PBT) olarak veya çok kalıcı ve çok biyobirikimli (vPvB) olarak sınıflandırılan maddelere ilişkin kendi kimyasal güvenlik değerlendirmelerini yapmaları gerekli olabilir.
Bunun anlamı, bir güvenlik bilgi formu ile almadığınız maddeler için bir kimyasal güvenlik raporunun gerekli olmadığıdır. Buna ek olarak, dört durumda (bkz. Rehber Bölüm 7.2). 

Eğer bir alt kullanıcı kimyasal güvenlik raporu hazırlamanız gerekiyorsa, bir kayıt numarası olan bir güvenlik bilgi formu elinize geçtikten sonraki ilk 12 aylık süre içinde bu yükümlülüğü yerine getirmeniz gerekmektedir.
Rehberde, tek başına maddelerin (REACH Madde 37) ve bir karışımın (REACH madde 31 paragraf 2) değerlendirmesi için yorumlar bulunmaktadır.

Formülasyon geliştiren şirketlerin kimyasal güvenliğini değerlendirebileceği durumlar

İki durum olabilir:

· Kendi kullanım şartlarınız elinize geçen maruz kalma senaryosu/senaryoları kapsamında yer almamaktadır ve madde veya müstahzara ilişkin formülasyon prosesinizin güvenli olduğunu göstermek için değerlendirmeyi siz yapmaktasınız. Tedarikçilerinizden aldığınız bilgiler temelinde müstahzarınız için – eğer gerekiyorsa – maruz kalma senaryosu ile beraber kendi güvenlik bilgi formunuzu hazırlayabilirsiniz.

· Eğer müşterinizin belirttiği tedarik zincirinin alt taraflarının kullanım şartları kapsam dâhilinde değilse, onun kullanımı ile tedarik zincirinin alt taraflarınca yapılan kullanımlara yönelik olarak onun için ve onunla işbirliği içinde kimyasal güvenlik değerlendirmesi yapmaktasınız.

Şekil 7-2 “Karışımlar için alt kullanıcı kimyasal güvenlik değerlendirmesi”, kimyasal güvenlik değerlendirmesi gerektiren bir maddenin maruz kalma senaryosunun müşterisinin kullanımı(ları)nın bazı durumlarını kapsadığı bazılarını kapsamadığı zaman bir formülatörün neler yapabileceğini gösterir. Şekil aynı zamanda rehberin bu bölümü ile 14.bölüm arasındaki ilişkiyi –karışımlar için yükümlülklerin yerine getirilmesi- gösterir. 
Formül yapan firmaları için beş durum söz konusudur (bkz. Rehber bölüm 7.3) ama her durumda, güvenlik bilgi formları ve ulaştırılan maruz kalma senaryoları tutarlı olmalı ve müşteriye uygun risk kontrol önlemlerini tanıma ve genişletmeye izin vermelidir. 
Güvenli kullanımın gösterilmesi 
Değerlendirmenin amacı, fiili maruz kalma düzeylerinin, altında herhangi bir olumsuz etkinin beklenmediği eşik konsantrasyonların altında olduğunu göstererek, bir maruz kalma senaryosunda belirtilen kullanım şartlarının riski uygun şekilde kontrol ettiğinin gösterilmesidir. Bunun anlamı insanların ve çevrenin nicel maruz kalmasının (insanlar için öngörülen maruz kalma düzeyi – PEL – ve öngörülen çevresel konsantrasyon – PEC) güvenli eşikler ile (DNEL ve PNEC) karşılaştırılmasıdır. Normal şartlarda, DNELler ve PNECler kayıt ettiren tarafından oluşturulur ve güvenlik bilgi formuyla beraber iletilir. Güvenli düzeylerin türetilmesine ilişkin detaylı bilgiler, Kimyasal Güvenlik Raporu Rehberinde bulunabilir. Eğer bir eşik saptanamazsa, REACH Ek I. 6(5)’e göre, kullanım koşulları maruz kalmanın en aza indirildiğini göstermelidir.

Alt kullanıcı kimyasal güvenlik değerlendirmesi iş akışı

Alt kullanıcı kimyasal güvenlik raporu REACH Ek XII’de açıklanmaktadır. Kayıt için üreticilerden ve ithalatçılardan istenen kimyasal güvenlik raporundan farkı, alt kullanıcıların bir tehlike değerlendirmesi yapmasına gerek olmaması, ancak mevcut bilgileri kullanabilmesidir. Alt kullanıcı kimyasal güvenlik raporunun Ajans’a sunulmasına gerek yoktur. 
Eğer bir müstahzara ilişkin olarak kullanımınızı kapsamayan bir maruz kalma senaryosu alırsanız, büyük ihtimalle müstahzarın içerdiği sadece bazı tehlikeli maddelerin kullanımı kapsam dışındadır. Değerlendirmenin aslında hangi maddeler ve kullanımlar için gerekli olduğunun tanımlanması gerekli olabilir.

Alt kullanıcı kimyasal güvenlik değerlendirmesi iş akışı Rehberin Şekil 7-3’ünde detaylı olarak açıklanmakta ve açıklayıcı notlarla tamamlanmaktadır: 
a) Alınan bilgi
b) Değerlendirme gerektiren maddelerin tanımlanması
c) Karışımdaki maddelerin konsantrasyonu
d) Bilgi edinme
e) Değerlendirmenin kapsamı

f) Ajans’a bilgi sağlanması
Alt kullanıcı kimyasal güvenlik değerlendirmesi 
Bu bölüm, sürecin daha iyi anlaşılması için temel ilkeleri açıklar ve bazı örnekler sunar. Açıklamalar şunları kapsar; maruz kalma senaryosu/senaryolarının başlığı/başlıkları (bütün maruz kalma senaryolarının maddenin kullanım(ları)ını açıklayan bir başlığı olmalıdır); maruz kalma senaryosu/senaryoları için bilgi toplama; prosesler, eşyalar ve atıklar için maruz kalma senaryoları. 

Maruz kalma düzeylerinin miktar tayini 
Bunu yapmanın temel yolu maruz kalma düzeylerini modelleyen yazılım programlarının kullanılmasıdır. Bu programların bir kaç tanesi Kimyasal Güvenlik Raporu Rehberinde tanıtılmakta ve açıklanmaktadır. 
Tehlikeler hakkında bilgi toplanması 
Tedarikçinizin güvenlik bilgi formundan değerlendirmeniz gereken güvenli eşik değerlere ilişkin bilgiler toplanabilir. Başlık 8’de türetilmiş etki olmayan seviyeleri (DNELler) ve öngörülen etki olmayan konsantrasyonlar (PNECler) bulunabilir. Listenizin yapılandırılmasında aşağıdaki tablolar kullanılabilir. Tablolarda tüm olası DNELlerin / PNEClerin listesinin verildiğini ve kendi maruz kalma senaryonuza ve maruz kalma yollarının olasılığına göre hangilerine ihtiyacınız olduğuna dikkatle karar vermeniz gerektiğini unutmayınız

Risk karakterizasyonu
Riskleri karakterize etmenin anlamı maruz kalma senaryosunda belirtilen maruz kalma düzeylerinin güvenli eşik değerler ile karşılaştırılmasıdır. Risk karakterizasyonunu yapmak için Tablo 18 kullanılabilir. Daha detaylı bilgi Kimyasal Güvenlik Raporu Rehberinde bulunabilir.
Değerlendirmenin tekrarlanması
Değerlendirmeyi tekrarlamak için iki seçenek vardır: Tehlike bilgisi yeniden geliştirilmesi veya kullanıma ilişkin bilgiler – özellikle de risk yönetim önlemleri – değiştirilmelidir.

Maruz kalma değerlendirmesinin yeniden geliştirilmesi 

Bunu yapmak için aşağıdakileri uygulayabilirsiniz: 
· Kullanım koşullarına dayanarak yaptığınız varsayımları, daha hassas bilgi ve/ya gerekçelerle yeniden tanımlayın. 
· Varsayımınızı doğrulayacak ölçümleri yapın; 

· Risk yönetim önlemleri hakkındaki bilgileri veya senaryonuzdaki çalışma koşullarını düzelterek güncelleyin. 

· Belirli kullanımları dışarıda bırakın. 

Eğer senaryonuzdaki kullanım şartlarını değiştirirseniz, maruz kalma değerlendirme araçlarınızda bu yeni miktarlar kullanılmalıdır. İlgili yeni maruz kalma düzeyleri oluşturulmalı ve bunlar risk karakterizasyonunuzda kullanılmalıdır. Eğer güvenli kullanım gösterilebilirse yeni maruz kalma senaryosu nihai hale gelecektir. Eğer müşterilerinize bir maruz kalma senaryosu iletilmesi gerekiyorsa bu senaryo tedarik zincirindeki alt taraflara iletilmelidir.

Alt kullanıcı kimyasal güvenlik değerlendirmesinin belgelenmesi
Alt kullanıcı kimyasal güvenlik değerlendirmesinin belgelenmesi için REACH Ek I’de verilen kimyasal güvenlik raporu formatının ilgili bölümleri kullanılmalıdır. 
Bir müstahzar için alt kullanıcı kimyasal güvenlik değerlendirmesi 

Yapılması gerekenler Rehberin Şekil 7-52inde gösterilmiştir.
Bir Kullanımın Tanımlanmış Bir Kullanım Haline Gelmesi Talebi (bölüm 8)

REACH (mad. 37.2) alt kullanıcılara, kullanımlarının kayıt kapsamında yer alması amacıyla kendi tedarikçilerine yazılı olarak bir kullanımı bildirme hakkını vermektedir. Bu durum, bir maruz kalma senaryosu ile beraber tedarik edilen maddeler için özellikle önemlidir. 

Bir alt kullanıcı tarafından bir kullanımın bildirilmesine yönelik olarak atılması gereken adımlar Şekil 8-1’de gösterilmiştir. Şekil şu konulardaki açıklayıcı notlarla tamamlanır: 

a) kullanımınız için bir Kimyasal Güvenlik Raporu gerekip gerekmediğini önceden değerlendirme; 
b) Ne zaman tanımlanması için bir kullanımı bildireceğiniz; 
c); d); e) Eğer tedarikçiniz kayıt yaptıracaksa/dağıtımcı veya alt kullancı ise ne yapmanız gerektiği; 
f) Kullanım tanımlama sistemi; 
g) Sektöre-özgü kullanım tanımları; 

h) Kullanım koşulları hakkında bilgi (bkz. Rehber Bölüm 9); 

i) Tedarikçiniz kullanımızın ‘güvenli olmadığını’ düşünüyorsa; 
j) Güvenlik bilgi formunun kontrolü.
Tek başına veya müstahzar içindeki maddeler tedarik etmekte olduğunuz bir müşteri, kullanımını tanımlanmış bir kullanım yapılması talebiyle birlikte tarafınıza bildirmiş olabilir. Bu gibi talepleri alabileceğiniz çeşitli durumlar söz konusu olabilir. 
İster kayıttan önce olsun ister müşterinizin bir güvenlik bilgi formu ile veya madde bilgileri uyarınca bilgiler almasından sonra olsun, gelen her talep ya tedarikçiye gönderilmeli ya da sizin tarafınızdan işleme alınmalıdır ki ikinci durumda güvenlik bilgi formunu veya madde bilgileri gibi bilgileri güncellenmeniz gerekebilir.

Kullanımlara İlişkin Bilgi Toplanması (Bölüm 9)

Bu bölüm özellikle bir maruz kalma senaryosu ile beraber tedarik edilen maddelere ilişkindir.

REACH çerçevesinde bir dizi faaliyete yönelik olarak bir maddenin kendi kullanımlarınıza ve diğer alıcılarınkilere ilişkin bilgiler toplamanız gerekebilir:

· REACH’e hazırlanırken kendiniz için ve tedarikçilerinize göndermek için bilgi toplanması (bakınız Rehber bölüm 3),

· Bir kullanımın tanımlanmış hale gelmesi talebi ile tedarikçinize gönderilmesi (bakınız Rehber bölüm 8),

· Bir tedarikçiden aldığınız bir maruz kalma senaryosuna uygunluğunuzun kontrolü (bakınız Rehber bölüm 5) veya

· Bir alt kullanıcı kimyasal güvenlik raporu hazırlanması (bakınız Rehber bölüm 7).

Bu bölüm, kendi kullanımlarınıza (bölüm 9.1) ve müşterilerinizin kullanımlarına (bölüm 9.2) ilişkin bilgilerin nasıl toplanabileceğine yönelik rehberlik etmektedir.

Kendi kullanımınız ve müşterilerinizin kullanımlarına ilişkin ihtiyaç duyulan bilginin temin edilmesi için iş akışı sırasıyla Bölüm 9.1 ve Bölüm 9.2’de verilmiştir.
Kullanımlara ilişkin bilgi edinme konusundaki iş akışı Rehberin Şekil 9-1’inde verilmiştir ve aşağıdaki açıklayıcı notlarla tamamlanmıştır: 
a) Çalışma koşullarının alt kullanıcı açıklamaları; 
b) Yaşam döngüsününilk açıklaması; 
c) Bilginin yeterli olup olmadığının kontrolu; 

d) Gelecekteki kullanımın desteklenmesi; bu soru sadece ürünlerini diğer alt kullanıcılara satan alt kullanıcılarla ilgilidir (ör. formülatörler).
Tedarikçilere Tehlikelere İlişkin Yeni Bilgilerin Bildirilmesi (bölüm 10)

Bu bölümde, REACH tarafından alt kullanıcılara yüklenmiş;

· Tedarik zincirindeki üst taraflardan tedarikçilere maddelerin tehlikeli özelliklerine ilişkin yeni bilgilerin iletilmesi [REACH mad. 34, bent (a)] ;

· Bir maddeyi kullanan alt kullanıcının kendisi tarafından yapılan sınıflandırması tedarikçileri tarafından yapılandan farklı ise Kimyasallar Ajansı’na rapor verilmesi yönündeki yükümlülüklerinin nasıl yerine getirilebileceğine ilişkin rehber bilgilere yer verilmektedir. [REACH mad. 38 (4)]

“Yeni” bilginin anlamı bir madde veya müstahzar ile tedarikçiniz tarafından size iletilmemiş olan ve kamuya açık veritabanlarında veya literatürde mevcut bulunmayan bilgidir. Sınıflandırılmamış maddeler ve müstahzarlara ilişkin olarak tedarikçinizden hiçbir bilgi almayabilirsiniz. Bu durumda, “yeni” bilgiler hakkında tedarikçilerin bilgilendirilmesi yükümlülüğü yine geçerlidir. İş yerlerinde akut insan sağlık etkileri veya madde ve müstahzarlar üzerinde testler yapıp yapmadığınız yeni bilgilere örnek olarak verilebilir.

Müşterilerden bu tür bilgiler alan, bir dağıtımcı da dahil, tedarik zincirindeki tüm oyuncuların bilgiyi tedarik zincirindeki bir üst oyuncuya iletmesi gerekmektedir. 

Eğer bir maddenin sınıflandırmasını yaparsanız ve tedarikçinizden daha farklı bir sınıflandırmaya ulaşırsanız, bu durum Kimyasallar Ajansı’na rapor edilmelidir. Eğer sınıflandırmadaki bu farkın nedeni mevcut verilerin farklı yorumlanması ise, sadece Ajans’a rapor vermeniz gerekir. Ancak eğer sınıflandırmanız sırasında tedarikçiniz tarafından göz önünde bulundurulmamış yeni veriler kullanırsanız, bu durumun tedarikçinize de bildirilmesi gerekir. Her tür rapor Ajans’a REACH-IT üzerinden verilecektir.

Sınıflandırmadaki farklılıklara ilişkin rapor verme şartı, sadece yılda 1 ton veya üzeri miktarlarda, tek başına veya müstahzarlar içinde kullandığınız maddeler için geçerlidir [REACH Madde 38(5)]. Eğer madde veya müstahzarı yılda 1 tonun altında kullanmanıza dayalı olarak bir alt kullanıcı kimyasal güvenlik raporu geliştirme muafiyetinden yararlandıysanız (bakınız Rehber bölüm 6 veya 7), maddeyi yılda 1 tonun altında da kullanıyor olsanız, bir rapor hazırlamanız gerekir.

Yeni tehlike bilgisinin iletişimi hakkındaki iş akışı Şekil 10-1’de verilmiş ve aşağıdaki açıklayıcı notlarla tamamlanmıştır:
a) Alınan madde ve müstahzar; 

b) Tehlikelere ilişkin kendi bilgileriniz ile tedarikçinizinkilerin karşılaştırılması (REACH’te nelerin “yeni” bilgi olduğuna veya hangi bilgi kaynakları ile hangi nitelikte bilgilerin kabul edilebilir olduğuna dair tanımlama yoktur. Yeni bilgi müstahzarlara veya maddelere ilişkin olabilir. Yeni bilgiye sahip olup olmadığınıza karar verilmesinde bazı kriterler vardır. Tablo 20’de tedarik zincirinin üst taraflarında yeni bilginin bulunduğunun gösterilmesine ilişkin güvenlik bilgi formunun ilgili başlıklarının bir listesi verilmiştir.); 

c) Bilgi kime, nasıl ve ne zaman verilir; 
d) Tehlikelere ilişkin yeni bilgiye sahip olmanın neticeleri; 
e) Sınıflandırma ve etiketlemenin raporlanması; 
f) ve g) Yılda 1 tonun altında kullanım.
Risk Yönetimi Uygunluğuna İlişkin Bilgiler (Bölüm 11)

Bu bölümde, bir güvenlik bilgi formunda tanımlanmış risk yönetim önlemlerinin uygunluğundan kuşku duyulmasına neden olabilecek her tür bilginin tedarik zinciri içinde iletilmesine yönelik alt kullanıcıların yerine getirmesi gereken şarta ilişkin bilgilere yer verilmektedir.   [REACH mad. 34, (b) bendi].

REACH’teki bu hükmün amacı, güvenlik bilgi formu ve maruz kalma senaryosu ile tarafınıza iletilen ve sizin de uygulamaya koymanız gereken risk yönetim önlemlerinin, risklerin uygun şekilde kontrol altına alınmasını sağlayacağından emin olunmasıdır. Aynı zamanda teknik olarak uygulanması mümkün olmayan önlemlerin tavsiye edilmesinin önlenmesine de yardımcı olacaktır. 

Risk yönetim önlemleri şu iki durumda uygunsuz olabilir: 
· Bir maruz kalma senaryosu ile bildirildiği ve maruz kalma senaryosu ile uygunluğu kontrol edildiği zaman ve
· Güvenlik bilgi formunun bütün tanımlı kullanımlar için önlemlerin verildiği 8.başlığı altında bildirildiği zaman; Rehber, 8.başlık altında verilen risk yönetim önlemlerinin uygunsuz olduğu dört örnek içermektedir:
Risk yönetim önlemlerin uygunluğundan kuşku duyulmasına neden olan her tür bilginin tedarikçinize iletilmesi güvenlik bilgi formlarının daha kaliteli hazırlanmasına katkıda bulunacaktır.
Bu hükümler uyarınca iletişim Kimyasallar Ajansı’na herhangi bir rapor verme konusunu içermemektedir. 
REACH tam olarak hangi bilgileri göndermeniz gerektiğini veya hangi formatta göndermeniz gerektiğini belirlememektedir. Tavsiyelerin neden uygun olmadığını düşündüğünüzü doğrulamak için yeterli bilgi temin etmeniz gerekir. Bilginin türü, tavsiyeleri neden sorguladığınıza bağlıdır. Eğer tedbirleri etkisiz veya aşırı koruyucu olarak görüyorsanız, bunun nedenini, belki kendi risk değerlendirmelerinizin bulgularına ve kendi çalışma şartlarınıza referanslar ile beraber belirtmeniz gerekir. Eğer tavsiyeler sınıflandırma ve etiketlendirme bilgilerine veya mevcut mevzuata uygun değilse buna referans yeterlidir.
Şekil 11-1’deki iş akışı risk yönetim önlemlerinin uygunluğundan şüphe edilmesine neden olabilecek bilgilerinizin olup olmadığının kontrolünde atmanız gereken adımları göstermektedir. Güvenlik bilgi formundaki tavsiyeler ile maruz kalma senaryosundaki tavsiyeler arasında ayrım yapılmıştır.

İletilen risk yönetim önlemlerine tepki vermekten başka, maruz kalma senaryosunun sizin kullanım şartlarınızı kapsayacağından emin olmak için tedarikçinize önceden harekete geçip bilgiler temin etmeniz de mümkündür (bakınız Rehber bölüm 3).
Şekil 11-1 şu açıklayıcı notlarla tamamlanmaktadır:
a) Güvenlik bilgi formunun kendi mevcut uygulamanız ile karşılaştırılması;
b) Risk yönetimindeki farklılıkların nedenlerinin değerlendirilmesi;
c) Risk yönetim önlemlerinin uygun olmaması;
d) Güvenlik bilgi formundaki veya maruz kalma senaryosundaki önerilerin değiştirilmesi (tedarikçiniz fikrine/elindeki verilere göre değiştirmek ya da değiştirmemek suretiyle yanıt verebilir).
İzne İlişkin Şartlara Uyum (Bölüm 12)

Bu bölümde, izne tabi maddelere ilişkin olarak alt kullanıcıların atması gereken adımlara yer verilmektedir.
İzin sistemi (REACH Başlık VII) Yüsek Önem Arz Eden Maddeleri, bunların uygun şekilde kontrol edilmesinin ve giderek ekonomik ve teknik olarak uygun olduğu hallerde uygun alternatif maddeler ile değiştirilmesinin sağlanması amacıyla ele almaktadır. Yüksek Önem Arz Eden Maddeler öncelikle tanımlanıp “aday liste” adı verilen listeye alınacak, daha sonra ise REACH Tüzüğü Ek XIV’e aşamalı olarak dâhil edilecektir. Ek’e dâhil edildikten sonra, firmaya bir izin verilmediği sürece, bunlar belirlenecek bir tarih sonrasında piyasaya sürülemez veya kullanılamaz (buna “son tarih” denir).

REACH’e göre, Ek XIV’teki bir maddeyi kullanan bir alt kullanıcı olarak yükümlülükleriniz arasında şunlar bulunmaktadır:

· Kullanımınıza yönelik olarak size veya tedarik zincirinizdeki üst oyunculardan birine bir izin verildiğinden emin olmak (aksi halde o madde için “son tarihinden” önce bu kullanıma son vermeniz gerekir)

· İzin şartlarına uyulması ve

· Eğer bir maddeyi tedarik zincirindeki bir üst oyuncunun izni çerçevesinde kullanıyorsanız bu durumun Kimyasallar Ajansı’na rapor edilmesi.
İzinler, başvuru sahibi tarafından maddenin teşkil ettiği risklerin uygun şekilde kontrol altında tutulduğunun gösterildiği (spesifik) kullanımlar için verilecektir. İzinler ayrıca başvuru sahibinin bir kullanımın sosyo-ekonomik yararlarının risklere ağır bastığını ve başka herhangi bir uygun alternatif madde veya mevcut teknolojinin bulunmadığını gösterebildiği hallerde de verilebilir.

İzinler, Komisyon tarafından verilecek ve tekrar gözden geçirmeye tabi tutulacak olup, tarih sınırlamaları duruma göre karara bağlanacaktır.

Bir alt kullanıcı olarak, eğer bir madde izne tabiyse tedarikçinizden Güvenlik Bilgi Formu’nun 16. Başlığı altında ya da REACH madde 32’ye uygun bir şekilde bilgi almış olmalısınız.  
İster kendi başınıza, ister üretici/ithalatçı veya diğer alt kullanıcılar ile birlikte bir izin başvurusunda bulunabilirsiniz. Bir izin başvurusunun nasıl yapılacağı izin başvuru rehberinde açıklanmaktadır. 

Bir izin başvurusunda, iznin hangi kullanım için talep edildiği belirtilmeli ve bir kimyasal güvenlik raporunda risklerin kontrolü belgelenmelidir. Ayrıca alternatiflerin bir değerlendirmesine yer verilmesi gerekmekte olup, alternatiflerin olması halinde ise, bir ikame planına yer verilmelidir. DNEL/PNEC olmayan maddelere yönelik başvurularda bir sosyo-ekonomik analize yer verilmelidir.

Eğer bir izin başvurusunda bulunuyorsanız, kendi dosyanıza eklemek amacıyla tedarikçinizden onun kimyasal güvenlik raporunu isteyebilirsiniz. Eğer tedarikçiniz bir başvuruda bulunursa, sizden uygun operasyonel kullanım şartlarının ve risk yönetim önlemlerinin açıklanmasında destek isteyebilir. Diğer bilgi ve işbirliği talepleri; alternatiflerin değerlendirilmesi, ikame planları geliştirilmesi veya bir sosyo-ekonomik analiz yapılmasına yönelik olabilir. 

İzin gereklilikleri ile ilgili iş akışı Şekil 12-1’de verilmektedir. Şekil, şu açıklayıcı notlarla tamamlanmaktadır:

a) İzinden genel muafiyetler (kullanımların muaf tutulması, bir karışımdaki konsantrasyona bağlı muafiyetler, spesifik durumlar için muafiyetler);
b) Ek XIV’teki muafiyetler;
c) Muafiyetin temelinin belgelenmesi (gönüllü, denetçiler için hazır tutmak amacıyla);

d) Son tarih;
e) İzin verilmiş kullanımlar ve şartların kendi kullanımınız ile karşılaştırılması;
f) Kendi kullanımınız şartlar ile aynı doğrultuda mı?;
g) İzne uyulması için proses/risk yönetim önlemlerinde geliştirme;
h) Ajans’a rapor verilmesi;
i) Uygunluğun belgelenmesi;
j) İlgili bilgilerin iletilmesi;
k) Süre sınırlamaları;
l) Maddenin gelecekteki kullanımı;
m) İzin başvurusunda bulunma;
n) Başkaları ile beraber başvuru yapılması;
o) Kullanımın aşamalı olarak durdurulması.
Kısıtlamalara İlişkin Şartlara Uyum (bölüm 13)

REACH’te, bir maddeye ilişkin kullanımınız kısıtlanabilir. REACH çerçevesindeki kısıtlamalar, REACH’ten önce yürürlükteolan 76/769/EC no’lu Direktif ile belirtilen pazarlama ve kullanım sınırlamalarına çok benzer yapıdadır. 76/769/EC no’lu Direktif’de getirilen kısıtlamalar REACH Ek XVII’e taşınmıştır.Avrupa Kimyasallar Ajansı’nın web sayfasından Ek XVII’deki kısıtlamalar listesini kontrol edebilirsiniz. 
İster eşya içinde ister karışım içinde olsun sizin kullandığınız bir madde için kısıtlama varsa, ancak bu kısıtlamaya uygun olarak kullanımına devam etme hakkınız vardır.

Tedarikçiniz güvenlik bilgi formu bölüm 15’te veya REACH madde 32 uyarınca size sunulan bilgilerde tedarik ettiği bir maddenin kısıtlamaya tabi olup olmadığına ilişkin bilgilere yer vermelidir (bakınız Rehber bölüm 4). Eğer bir kısıtlama varsa, tedarikçiniz tarafınıza derhal güncellenmiş bir güvenlik bilgi formu veya benzeri bilgi sunmalıdır.

Bazı durumlarda, kısıtlama, tam bir yasak şeklinde olabilir, bu gibi durumlarda onu kullanmanız artık mümkün olmayacaktır. Başka durumlarda, spesifik kullanımlar yasaklanmış olabilir veya maddenin risklerinin kontrol altına alınması için başka şartlar getirilebilir.
Kısıtlamalara uyum sağlamakla ilgili iş akışı Şekil 13-1’de gösterilmekte ve aşağıdaki açıklayıcı notlarla tamamlanmaktadır:

a) Kısıtlamalara ilişkin bilgiler;
b) Kısıtlama şartlarının karşılaştırılması;
c) Alt oyuncular ile iletişim.
Formülasyon Geliştiren Şirketler Tarafından Tedarik Edilecek Müstahzarlara İlişkin Bilgiler (bölüm 14)

Bu bölümde müstahzar formülasyon geliştiren firmaların tedarik zincirindeki alt oyunculara tedarik ettikleri müstahzarlara ilişkin bilgi toplama ve iletme şartlarına ilişkin rehber bilgilere yer verilmektedir.

Müstahzar formülasyonu geliştiren firma olarak yükümlülükleriniz aşağıda belirtilmektedir
a)  Müşterilerinize (tüketiciler hariç) REACH madde 31 uyarınca güvenlik bilgi formları temini. Bu yükümlülük, REACH madde 31 (1) ve 31 (3)’te belirtilen şartlara uyan bir müstahzar içindeki tüm maddeler için geçerlidir; bunun anlamı REACH uyarınca kaydettirilmesi gerekmeyen maddeler için de geçerli olduğudur.
b) Güvenlik bilgi formu gerekmeyen hallerde bir müstahzarın alıcısına bilgi iletilmesi (REACH madde 32): Bilgi iletilmesine yönelik yükümlülükler müstahzarlar halka sunulduğunda veya satıldığında da geçerlidir. 
c) Madde 37(5)’te listesi verilen belgelerden herhangi birinde tanımlı risklerin tanımlanması, uygulanması ve uygun olduğu hallerde, kontrol altına alınmasına yönelik tavsiyelerde bulunulması.

d) Tanımlanmış kullanım için kendi güvenlik bilgi formunu hazırlarken, her alt kullanıcı ilgili maruz kalma senaryolarına yer verecek ve kendisine sunulmuş güvenlik bilgi formlarından alınan diğer ilgili bilgileri kullanacaktır [REACH madde 31(7)]. Bu şartın yerine getirilebilmesi için, bir formülasyon geliştiren firma, iletilen bilgilerin risklerin uygun şekilde nasıl kontrol edilebileceğine dair müşteriye tutarlı önerilerde bulunup bulunmadığını hesaba katmaksızın sadece maruz kalma senaryosunu / senaryolarını göndermekle yetinmemelidir. Bir müstahzar tedarikçisinin aynı zamanda münferit maddelerin herhangi bir maruz kalma senaryosunun müstahzarların müşterileri tarafından kullanımına ilişkin olup olmadığını değerlendirmesi de gerekmektedir. 

Rehberin 4.bölümünde bilgi türü, format ve ne zaman farklı bilgileri almayı bekleyebileceğiniz açıklanmaktadır. Tedarikçilerinizden alabileceğiniz farklı bilgi türleri, büyük ölçüde müstahzarın müşterinize iletmekle yükümlü olduğunuz bilgilerini belirleyecektir. Bir müstahzar için tedarik zincirindeki alt taraflara bildirilecek bilgilere genel bir bakış Şekil 14-1’de verilmiştir.

Şekil 14-2’de tedarik zincirinde aşağı doğru iletişim ile karışım hakkındaki bilgileri hazırlamak için yapılması gerekenler gösterilmekte ve aşağıdaki açıklayıcı notlarla desteklenmektedir: 

a) – d) Karışım hakkında sınıflandırma ve bilgi alındığında ilk yapılacaklar;

f) – o) Uygunluk kontrolü, çalışma koşullarının seçimi, risk yönetim önlemlerinin derlenmesi ve maruz kalma senaryolarının birleştirilmesi de dâhil olmak üzere maruz kalma senaryolarıyla çalışma;

p) – r) Güvenlik bilgi formunun derlenmesi ve bilginin iletişimi.

Dağıtıcılar İçin REACH’e Uyum (Bölüm 15)
Bu bölümde perakendeciler de dâhil olmak üzere dağıtıcılare ilişkin REACH tüzüğünün ana noktaları ele alınmaktadır.
REACH çerçevesinde bir dağıtımcı, herhangi bir modifikasyon veya yeniden paketleme yapmaksızın, sadece AB içinde maddeler ve müstahzarlar depolayan ve piyasaya süren (yani satan) bir oyuncudur (bakınız REACH madde 3(14). REACH çerçevesinde bir perakendeci, perakende satış mağazalarında özel tüketicilere ve/veya profesyonel kullanıcılara madde ve müstahzarlar satan bir oyuncudur. Madde ve müstahzarları sadece depolayan depo sağlayıcılar, dağıtıcılar içinde bir alt gruptur. Bunlar ile herhangi bir operasyon veya faaliyette bulunmadıkları sürece, tek yapmaları gereken tedarik zinciri içinde bilgilerin gönderilmesidir.

Rollerinizi kontrol ederek, REACH çerçevesinde perakendeci/dağıtımcı harici rollerinizin olduğunu tanımlamış olabilirsiniz. Bir dağıtımcının en yaygın ek rolleri arasında aşağıdakiler bulunmaktadır.

· Madde, müstahzar veya eşyaların ithalatçısı. Bu durumda kayıt yaptırma ve maddelerin/müstahzarların veya ürünlerin ithalatına ilişkin başka yükümlülükleriniz bulunabilir. Daha detaylı bilgi için bakınız Kayıt rehberi ve Eşya rehberi. Genel rehber bilgiler için Kimyasallar Ajansı web sitesine bakabilirsiniz.

· Madde veya müstahzarların bir kaptan bir diğerine aktarılması işlemlerini yapıp yeniden dolum yapan firma, bir alt kullanıcı olup bu sıfatla REACH çerçevesinde bir alt kullanıcı yükümlülüklerine sahiptir.

Tedarik zincirindeki bir oyuncudan bir diğerine dağıtımını yaptığınız mallara ilişkin bilgileri iletmek/göndermek bir dağıtımcı olarak, sizin tek yükümlülüğünüzdür. İletmeniz gereken bilgi türleri arasında şunlar bulunabilir:
· Anketler aracılığıyla üreticilerden / ithalatçılardan alt kullanıcılara veya örneğin standart kısa genel kullanım tanımları aracılığıyla alt kullanıcılardan tedarikçilere kullanımların tanımlanmasına ilişkin bilgiler

· Bir alt kullanıcı kimyasal güvenlik raporu hazırlamak isteyen bir alt kullanıcıdan spesifik bilgi talepleri

· Maruz kalma senaryosu olan veya olmayan güvenlik bilgi formu

· Örneğin bir maddenin izin bilgileri

· Eşyalar içerisindeki yüksek önem arz eden maddelere ilişkin bilgiler.

Tedarik zincirindeki üst ve alt taraflara iletmekle yükümlü olduğunuz bilgi türlerine genel bir bakış Tablo 26’da verilmiştir. Müşterinizin bir alt kullanıcı olduğu durumlarda, müşteriniz güvenlik bilgi formundaki ve (eğer temin edilmişse) maruz kalma senaryosundaki bilgiler ile kendi kullanım şartlarını karşılaştırmalıdır. Eğer madde veya müstahzarı maruz kalma senaryosundakinden farklı kullanıyorsa ve kullanıldığı toplam miktar yılda bir ton veya üzeri ise, bu farkı Kimyasallar Ajansı’na bildirmeli ve güvenli kullanımı sağlamaya yönelik tedbirler uygulamalıdır. 
Ekler 
Rehber şu ekleri içerir:

1. Maruz kalma senaryolarına ilişkin referans bilgiler

2. Maruz kalma senaryosu formatı ve açıklaması 

3. Asgari kullanım şartlarının uygulandığı maruz kalma senaryoları için belge formatı
4. Müstahzarlar – temizlik ürünleri için maruz kalma senaryoları örnekleri 

5. Müstahzarlar – dekoratif boya için maruz kalma senaryoları örnekleri 

6. REACH’e ilişkin AB mevzuatı şartları

7. Tedarik zinciri içerisindeki iletişim gereklerine genel yapısal bakış

� EMBED Unknown  ���
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