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Ara Maddeler Rehberinin Kullanımı 
“REACH ve CLP Tüzükleri Hakkında Türk Kimya Sanayisinin Farkındalığının Arttırılması ve Bölgesel Sanayi Yardım Masalarının Kurulması Projesi”

kapsamında hazırlanmıştır.
Yazarlar: 

Iksan van der Putte




Femke Affourtit

Tercüme eden: 
Çevre ve Orman Bakanlığı, Çevre Yönetimi Genel Müdürlüğü,                  Kimyasallar Yönetimi Dairesi Başkanlığı 
            “Ara Maddeler için Rehber” nasıl kullanılır?
Rehber Hakkında 
Bu rehber, ara madde kullanan ve/veya AB pazarına sunan tüzel kişilerin yükümlülüklerini anlatmaktadır.

Rehberin Yapısı

Rehber, izole, izole edilmemiş ve taşınan ara maddelerin REACH’ teki tanımlarının anlatıldığı bir giriş bölümü ile başlar. İkinci bölüm, yükümlülükler hakkında bilgi içermektedir. Bunu izleyen bölümde, ara maddelerin kayıt yükümlülükleri yer alır.

Rehberin sonundaki eklerde, izole ara maddeler ve sıkı kontrol koşulları ile ilgili daha detaylı bilgi bulunur.

Kullanılan tanımlar ve anahtar terimler

İzole ara maddeler
İzole edilmemiş ara maddeler
Yerinde izole ara maddeler
Taşınan izole ara maddeler
Kayıt

Bildirim
Giriş

İzole ara maddelerin farklı kategorilerinin tanımı

Ara madde: Baska bir kimyasal maddeye/maddelere dönüstürülmek üzere üretilen, tüketilen veya kimyasal işlemde kullanılan madde  (REACH Madde 3 (15)). Ara maddeler, son ürün içinde (safsızlık olarak bulunabilecekler dışında) olmamalıdır. 
İzole edilmemiş ara maddeler: sentez sırasında, sentezin yapıldığı ekipmandan planlı bir şekilde uzaklaştırılmayan (örnek alma hariç) ara madde. Bu gibi ekipmana; tepkime kabı, yardımcı ekipmanı ve bir kaptan bir kaba tepkime amaçlı olarak aktarım yapılmasında kullanılan borular da dâhil olmak üzere sürekli akış veya kesikli işlem sırasında kullanılan herhangi bir ekipman da dâhildir. Ancak üretimden sonra kimyasal maddelerin depolandığı kaplar veya tanklar bu araçlara dâhil değildir (REACH Madde 3 (15)(a)). 
Yerinde izole ara madde: izole edilmemis ara madde kriterlerine uymayan ve diğer maddelerle sentezi ile üretimi aynı yerde bir veya daha fazla tüzel kişi tarafından gerçekleştirilen ara madde anlamına gelir (Madde 3 (15)(b)).
Yer: birden fazla madde üreticisinin bir arada bulunması halinde belirli altyapı ve tesislerin ortaklaşa kullanıldığı, tek bir mekân(REACH Madde 3 (16)). 
Taşınan izole ara madde: izole edilmemiş ara madde tanımına uymayan ve diğer yerler arasında taşınan veya diğer yerlerden tedarik edilen ara madde (REACH Madde 3 (15)(c)).

Ara madde tanımlarına bağlı olarak farklı yükümlülükler ve bilgi gerekleri uygulanmaktadır.

Görev ve yükümlülükler
İzole edilmemiş ara maddeler: REACH kapsamında yükümlülük yok (Madde 2(1)(c)).
Yerinde izole ara maddeler
Yıllık 1 ton ve üzeri izole ara madde üreticileri, madde kayıt koşullarından muaf tutulmadıkça, 10 uncu Madde ve Kayıt Rehberindeki detayların da yer aldığı bir kayıt dosyası sunmak zorundadırlar. 
Ancak, yerinde izole ara maddeler için kayıt yaptıracak olanlar, REACH’in 17 inci Maddesinin üçüncü bendinde tarif edilen sıkı kontrol koşulları altında maddenin üretildiğini ve kullanıldığını beyan ederlerse, 17 inci Maddenin üçüncü bendine göre azaltılmış kayıt bilgilerini sunabilirler. 

Aşağıda belirtilen durumlarda, yerinde izole ara maddenin sınıflandırılması ve etiketlenmesi ile ilgili bilgiler Ajansa bildirilmek zorundadır:
· Yerinde izole ara madde piyasaya arz edilirse (aynı yerde başka bir tüzel kişiye sunarsa) ve

· Kaydı yapılmamış ve

· Tehlikeli ise,

Yerinde izole ara madde için, Üye Ülke Yetkili Merci başka türlü karar vermedikçe, dosya ve madde değerlendirmesi geçerli değildir. Buna ilaveten, izole ara maddeler izne tabi değildir.

Yukarıda bahsedilen hükümlerle ilgili detaylar Rehberde verilmiştir.

Taşınan izole ara maddeler
Yıllık 1 ton veya daha fazla miktarda taşınan izole ara madde üreten veya ithal eden üretici veya ithalatçılar, kayıt yükümlülüklerinden muaf değilse, 10 uncu Madde’de ve Kayıt Rehberinde listenen ayrıntı bilgileri de içeren kayıt dosyasını sunmaları gerekmektedir

Ancak, taşınan izole ara madde kaydını yaptıracak olan, maddeyi sıkı kontrol koşullarında ürettiğini ve/veya kullandığını beyan ederse ve maddenin kullanıcılarından da 18 inci Maddenin dördüncü bendinde tanımlanan sıkı kontrol koşullarında kullandıklarının teyidini alırsa, 18 inci Maddenin ikinci bendine göre azaltılmış kayıt bilgilerini verebilir. 
Eğer taşınan ara madde 1000 t/y sınırını aşarsa, üretici/ithalatçı kayıt dosyasını güncellemek ve Ek VII’ de istenen minimum bilgileri de sağlamak zorundadır.

Aşağıda belirtilen durumlarda taşınan izole ara maddenin sınıflandırması ve etiketlemesi ile ilgili bilgiler Ajansa bildirilmelidir:
· Taşınan izole ara madde piyasaya arz edilirse 
· Kaydı yapılmamışsa ve
· Tehlikeli ise,
Taşınan izole ara maddeler için dosya ve madde değerlendirme yapılabilir fakat bu maddeler izne tabii değildirler.
Yukarıda bahsedilen hükümlerle ilgili detaylar rehberde verilmiştir.
İzole ara maddelerin kaydı

Rehberin bu bölümü, kayıt yaptıracak olanların, hangi durumda kayıtlarını 17 inci veya 18 inci Madde’ye göre yaptıracakları, hangi durumda ara madde için tam kaydın gerekip gerekmediği sorularını cevaplamaya yardımcı olmak amacıyla hazırlanmıştır.
Kayıt sırasında belirli gereklilikler  uygulansa da, izole ara maddeler (yerinde veya taşınan)  REACH Madde 2(8), 17, 18, ve 19 kapsamındadırlar.
Yerinde izole veya taşınan izole ara madde olarak kullanılan monomerlerin, normalde ara maddelere uygulanan standart kayıt gereklerinin muafiyetlerinden yararlanamadıkları göz önünde bulundurulmalı ve 10 uncu Madde’de belirtilen kayıt gerekleri takip edilerek kayıt ettirilmelidirler (Madde 6(2)).
Sıkı kontrol koşulları

Yerinde veya taşınan izole ara maddelerin kaydı için aşağıdaki durumlarda azaltılmış bilgiler istenebilir:
Yerinde izole ara maddeler için, üreticiler maddenin tüm yaşam döngüsü sırasında teknik anlamda sıkı kontrol koşulları altında üretilmiş ve kullanılmış olduğunu beyan ederse (REACH Madde 17 (3)).

Taşınan izole ara maddeler için, üretici veya ithalatçı ara maddeden başka maddenin/maddelerin sentezinin 18 inci Madde’nin dördüncü bendinde belirtilen sıkı kontrol koşulları altında gerçekleştiğini beyan eder veya kullanıcıdan bunun teyidini alırsa.
Avrupa Birliği’nde üretilen taşınan izole ara maddeler için sıkı kontrol koşulları maddelerin hem üretiminde hem de kullanımında uygulanır.

Bu nedenle, azaltılmış kayıt gereklerinden yararlanmak amacıyla, kayıt yaptıracakların, önce ara maddelerinin üretim ve kullanım yerlerinde  aşağıdaki sıkı kontrol koşulları altında işlenip işlenmediğini değerlendirmek zorundadırlar:
· Maddenin çok sıkı bir şekilde muhafaza edilmesi 

· Emisyonu ve herhangi bir maruz kalma durumunu en aza indirebilmek için süreç ve kontrol teknolojileri
· Maddenin eğitimli personel tarafından elleçlenmesi

· Kaza ve atık oluşumu ile sonuçlanan olaylar 
· Yönetim sistemleri
IUCLID 5’i kullanarak kayıt dosyası doldurulurken, maddenin, yukarıda belirtilen sıkı kontrol koşulları altında üretilip üretilmediği ve bunu ispat edilip edilemediği belirtilmelidir. Maddenin tüm yaşam döngüsü boyunca sıkı kontrol koşulları altında üretildiğini ve kullanıldığını değerlendirebilmek için, kayıt yaptıran kişi, rehberde ayrıntısıyla yer alan özel koşulları değerlendirmelidir.

Uygulanan sıkı kontrol koşullarının tam açıklaması kayıt dosyası için gerekli değildir ancak herhangi bir maddenin (veya benzer madde gruplarının) ara madde olarak kullanımının (kullanımlarının) değerlendirilmesi, yetkili mercilerin bu tür bilgileri talep etmesi durumunda, alınan önlemlerin yeterliliğini göstermek için firma içinde belgelendirilmiş olmalıdır. Gerekli olduğu durumlarda, diğer mevzuata uyumun sağlandığına dair belgelere de atıfta bulunulabilir. Belgeler konusunda bilgi rehberde bulunabilir. 

Yerinde izole ara maddeleri için kayıt gereklilikleri
Yıllık 1 ton ve üzeri miktarda üretilen yerinde izole ara maddelerin Ajansa kayıt ettirilmeleri gerekmektedir.

Yerinde izole ara maddeler için azaltılmış kayıt gerekliliklerinden yararlanmak isteyen üreticilerin, maddenin tüm yaşam döngüsü sırasında sıkı kontrol koşulları altında kullanılmış ve üretilmiş olduğunu ispat etmeleri gerekmektedir. 17 inci Maddenin ikinci bendinde istenen bilgiler şunlardır (detaylı bilgi için lütfen Kayıt Rehberine bakınız): 

· Üreticinin kimliği; 

· Ara maddenin kimliği;

· Ara maddenin sınıflandırılması;

· Ara maddenin fiziko-kimyasal, insan sağlığı veya çevresel özelliklerine ait mevcut her türlü bilgi;

· Kullanımının kısa genel bir tarifi;

· Uygulanan risk yönetim tedbirlerinin detayları: özellikle “işleme ve depolama” ve
· “Maruz kalma kontrolleri/kişisel korunma” alanları
Kayıt yaptıran tarafından, maddenin sıkı kontrol koşulları altında üretildiği ve kullanıldığı, prosesle ilgili mevcut bilgiden elde edilemiyorsa,  10 uncu Madde’ye göre Kayıt Rehberinde tarif edilen şekilde tam bir kaydın yapılması gerekmektedir.
Taşınan izole ara maddeler için kayıt gereklilikleri 

Taşınan izole ara maddeler, yıllık 1 ton ve üzeri miktarlarda üretilmiş veya ithal edilmişse, bunların Ajansa kayıt ettirilmeleri gerekmektedir.
Taşınan izole ara maddeler için azaltılmış kayıt gerekliliklerinden yararlanmak isteyen üreticiler ve ithalatçıların,  maddenin tüm yaşam döngüsü sırasında sıkı kontrol koşulları altında kullanılmış ve üretilmiş olduğunu beyan etmeleri veya kullanıcı(lar)dan böyle bir beyan almaları gerekmektedir.
Bu nedenle, taşınan izole ara madde kaydı yaptıran kişi öncelikle farklı kullanıcılardan bu maddenin kimler tarafından tedarik edildiğine ve sıkı kontrol koşulları altında kullanılmış ve üretilmiş olup olmadığına dair gerekli beyanları almalıdır. 

Yıllık 1000 ton altında miktardaki taşınan izole ara maddeler için 18 inci Maddenin ikinci bendinde bulunan, aşağıdaki bilgiler gerekmektedir ( detaylı bilgi için Kayıt Rehberine bakınız) 

· Üreticinin kimliği 
· Ara maddenin kimliği
· Ara maddenin sınıflandırılması
· Ara maddenin fiziko-kimyasal, insan sağlığı veya çevresel özelliklerine ait mevcut her türlü bilgi 
· Kullanımının kısa genel bir tarifi
Uygulanan risk yönetimi tedbirlerinin detayları : özellikle “isleme ve depolama” ve “Maruz kalma kontrolleri/kisisel korunma” alanları

Yıllık 1000 ton ve üzeri miktardaki taşınan izole ara maddeler için, kayıt yaptıran üretici veya ihracatçı Tüzüğün Ek VII’ sinde belirlenmiş ilave bilgileri dâhil etmek zorundadır. Raporlama için nelerin gerekli olduğu hakkında daha detaylı bilgiler Kayıt rehber dokümanında bulunabilir.
Eğer bir beyan yapılmamışsa, kayıt yaptıran kişi değişik yerlerdeki proseslere ait mevcut bilgilerden maddenin sıkı kontrol koşulları altında olup olmadığına karar veremeyebilir. Böyle bir durumda, üretilen veya ihraç edilenin tonajı dikkate alınarak tam bir kaydın (Kayıt Rehberinde tarif edilen ve istenilen “standart” maddeler için tüm bilgiler dâhil olmak üzere) yapılması gerekmektedir. 

İzole ara maddeler için kayıt dosyasının hazırlanması
REACH’in 111 inci Madde’sinde, teknik dosya formatının IUCLID olduğu belirtilmiştir.

Şu anda IUCLID 5 sürümü kullanılmaktadır. Bunun yanında, tamamen aynı formatta olması halinde, diğer Bilgi Teknolojisi araçları da dosya hazırlamak için kullanılabilirler. 

Tam kayıt dosyası Kayıt Rehberinde tarif edildiği gibi Ajansa REACH IT aracılığı ile ulaştırılmalıdır.
IUCLID 5, ara maddeler, yerinde izole ara maddeler, yıllık 1000 tona kadar üretilen

taşınan izole ara maddeler ve yıllık 1000 ton ve üzeri miktarda üretilen taşınan izole ara maddelerin tümü için bilgi gerekliliklerini belirlemede kayıt yaptıranlara yardımcı olmaktadır.

İzole ara maddeler için birden fazla kayıt yaptıran tarafından ortak veri sunumu
İzole ara madde (yerinde veya taşınan) olarak kullanılan bir madde birkaç farklı kayıt yaptıran tarafından ara madde olarak veya madde olarak üretiliyor veya ithal ediliyor olabilir. Ara maddeleri kayıt ettirenler için belirlenmiş kurallar 19 uncu Madde’de verilmektedir. Eğer, kayıt ettirenlerden biri, ara maddenin sınıflandırılması veya fiziko-kimyasal, insan sağlığı ve çevresel özellikleri ile ilgili ortak veri sunmak istemiyorsa, 19 Maddenin ikinci bendinde belirtilen nedenler dâhilinde açık ve makul bir delil sunması durumunda, bu işlemi ayrı olarak yapması da mümkündür. Bu nedenler aşağıda verilmektedir:
· Ortak verinin maliyeti, kayıt yaptıran kişi için orantısız olacak ise,

· Ortak veri sunulması, ticari açıdan önemli olacak bilgilerin açığa çıkmasına neden olacaksa ve bu da onu ticari açıdan zarara uğratacaksa veya 

· Bilgilerin seçimi konusunda lider kayıt yaptıran ile ayrılığa düşülmesi

Detaylı bilgiler Kayıt rehberinde bulunabilir.
Kayıt Zamanları 

Ara maddelerin veya ara madde olmayan maddelerin kayıtları için aynı kurallar

uygulanmaktadır.
Kayıt Ücreti
340/2008/EC sayılı Tüzükte belirtilmiştir.
Ekler
1 - İzole ara maddelerin sıkı kontrol koşulları altında üretilip üretilmediğini kontrol etmek için göz önünde bulundurulması gereken açıklayıcı konuların listesi
2 – İzole ara maddelerin sıkı kontrol koşullarına dair isyeri bilgilerinin belgelendirilmesi ile ilgili örnek format
� EMBED Unknown  ���
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