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Kayıt Rehberi’nin 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 
Kayıt Rehberinin Kullanımı

Rehber Hakkında

Rehber, sanayiciye REACH kapsamında kayıt gerekliliklerini yerine getirirken uymaları gereken görev ve sorumlulukları hakkında yardımcı olmaktadır.
Bir firmanın bir madde için kayıt yaptırmasının gerekli olup olmadığı, ne zaman ve nasıl kayıt yaptıracağı konusunda bilgi vermeyi amaçlar. Eğer aşağıdaki sorulardan bir ya da daha fazlası sizin için geçerliyse, rehberde sorularınızın cevabını bulabilirsiniz.

· REACH kapsamındaki rolüm nedir?

· Kimlerin kayıt yükümlülüğü vardır?

· Genel olarak ve kayıt konusunda hangi maddeler REACH kapsamındadır?

· Ne zaman kayıt yaptırılmalıdır?

· Ön kayda veya maddenin hâlihazırda kayıtlı olup olmadığını araştırmaya gerek var mı?

· Kayıt dosyası nedir?

· Kayıt dosyası nasıl hazırlanır ve Ajansa nasıl sunulur?

· Kayıt dosyasının Ajansa ne zaman sunulması gerekir?

· Kayıt dosyası ne zaman ve nasıl güncellenir?

· Aynı maddenin kayıt ettirenleriyle birlikte ortak sunum nedir?

· Veri paylaşımı konusunda kayıt ettirenlerin yükümlükleri nelerdir?

· Kayıt ücreti nedir?

· Kayıt dosyası sunulduğunda, Ajansın görevleri nelerdir?

· Müşterilere hangi bilgiler sağlanır?

· Bir maddenin sınıflandırılması ve etiketlenmesi Ajansa ne zaman ve nasıl bildirilir?

Kayıt Rehberinin Yapısı
Rehber iki bölümden oluşur.

Rehberin ilk kısmı kimyasallar ve kimyasalların değerlendirmesi alanında uzmanlık bilgisi gerektiren ve gerektirmeyen bütün potansiyel kayıt yaptıranlara yönelik hazırlanmıştır. Bu kısımda, kayıt gerekliliklerinin neler olduğu, bu gerekliliklerden kimlerin yükümlü olduğu ve yükümlülüklerin nasıl ve ne zaman yerine getirilmesi gerektiği açıklanmaktadır.

Sanayicilere REACH kapsamındaki yükümlülüklerini tanımlamada yardımcı olmak ve kullanıcılara Kayıt Rehber’inde yer alan ana işlemlerin nasıl yapılacağı konusunda rehberlik sağlamak amacıyla Kılavuz (Navigator) olarak adlandırılan bir bilgi teknolojileri aracı geliştirilmiştir.

Rehberin ikinci kısmında kayıt dosyasının hazırlanması ve güncellenmesine yönelik ayrıntılı bilgi yer almaktadır. Kayıt dosyası hazırlanması ile ilgili teknik konular, IUCLID 5 Rehber’inde verilmiştir. Uygulamaya yönelik detaylı bilgiye veri sunumu rehberlerinden ulaşılabilir.

Anahtar terimler ve tanımlar
· REACH kaydının kapsamı

· Faz içi ve faz dışı maddeler

· Kayıtlı sayılan maddeler

· Rollerin tanımlanması

· Üretici/İthalatçı
· Tek Temsilci 
· Alt Kullanıcı
· Diğer Roller
· Kayıt dosyası.
Kısım I REACH kapsamında kayıt

Giriş

REACH insan sağlığı ve çevreye olumsuz etkileri öngörülebilen ve kabul edilebilir sınırlar içerisinde olan kimyasal maddelerin üretilebilmesini, ithal edilmesini veya piyasaya arz edilmesini öngörür.

Kayıt yükümlülüklerinin yerine getirilebilmesi için, üretici ve ithalatçılardan, ürettikleri veya ithal ettikleri maddeler hakkında veri sunmaları, bu verileri risk değerlendirme aşamasında kullanmaları ve risk değerlendirme tavsiyelerini geliştirmeleri talep edilmektedir.

Risk yönetimi için bazı verilerin belirlenmesi güvenlik değerlendirmesinin bir parçasıdır. Risk yönetimi genel olarak etkileşimli bir sürecin sonucu olup üretim veya kullanım aşamasında riskin nasıl belirleneceği ve nasıl kontrol edileceği ile tespitlerin yapılmasını amaçlar.

Risk Yönetimindeki sorumluluk bir maddeyi profesyonel olarak üreten, ithal eden veya piyasaya arz eden gerçek veya tüzel kişilere aittir.

Söz konusu yükümlülüklerin yerine getirip getirilmediğinin tespit edilebilmesi için bu kişilerden Madde 10’da belirtilen bilgileri içeren Kayıt Dosyaları’nı Ajansa sunmaları istenir.

Maddelerin, karışımların ve eşyaların kendilerine özgü tanımları REACH Tüzüğü’nde yer almaktadır. Özetle; 

· Madde, bir kimyasal element ya da onun bileşiğidir.

· Karışım, en az iki veya daha fazla maddeden oluşmuş bir çözelti veya bir karışımdır.
· Eşya,  işlevini, kimyasal yapısından çok şekli ve tasarımı belirleyen nesnedir.
Bu tanımlar ile ilgili ayrıntılı bilgi Madde Belirleme Rehberi ve Eşyalar içindeki Maddeler Rehberi’nde yer almaktadır. Kayıt Rehberi kendi halinde veya karışım içerisinde bulunan maddeler ile eşya içerisindeki maddelere ait bilgileri içerir.

Bu bölümün 5. kısmında (“Kim kayıt yaptırmalı?”) tedarik zinciri boyunca çeşitli aktörlerin tanımı yapılmaktadır. Aşağıdaki tablo genel hatları içermektedir.

Tablo 1

Üretim zincirindeki çeşitli aktörlerin kayıt yükümlülüklerine genel bakış

	Tedarik zincirindeki aktörler
	Kayıt yükümlülükleri

	Üreticiler/İthalatçılar
	Yıllık 1 ton veya üzerinde üretilen veya ithal edilen madde ya da karışım içerisindeki her bir maddenin kaydı

	Eşya Üreticileri/İthalatçıları
	Eğer ürün, Ürünler içerisindeki Maddeler için Rehberde açıklanan herhangi bir kayıt kriterine uyuyorsa  

	Tek temsilciler (AB’de yerleşik)
	Eğer üretici, formülasyonu yapan veya üreten AB içerisinde değilse tüm kayıt yükümlülüklerini yerine getirmek durumunda

	Alt kullanıcılar
	Eğer kullanım kayıt dosyasındakine uymuyorsa Ajansa postayla bildirim denilen bir yöntem ile kayıt ettirebilirler.


Tedarik zinciri aktörlerinin görevlerini daha iyi anlayabilmek için lütfen Kayıt Rehberinin 2 inci Ek’ine bakınız. 
Rehberde, IUCLID’de olduğu gibi, “tüzel kişi” terimi, REACH kapsamında hakları ve yükümlülükleri bulunan gerçek veya yasal kişiler için kullanılmaktadır.
AB dışına madde üreten, karışım formülasyonu yapan veya eşya üreten gerçek veya tüzel kişiler REACH’e göre kendileri kayıt yapamazlar. Kayıt yükümlülüğünü yerine getirmek için AB’de yerleşik bir Tek Temsilci (OR)  atamak zorundadırlar.

Tek Temsilcilerin görev ve sorumluluklarına ilişkin detaylı bilgi Kayıt Rehberinin 1.5.4.3.4 sayılı bölümünde bulunabilir.

Bir veya daha fazla AB-dışı firma için tek temsilci olarak görev yapmıyorlarsa, sanayi birlikleri kayıt dosyası sunamazlar. Ancak, sanayi birlikleri, kayıt ettireceklere kayıt dosyalarının hazırlanmasında destek olurlar ve sürecin koordine edilmesine yardımcı olurlar. Buna ilaveten, Maddeler hakkında SIEF’lere verilebilecek değerli verilere sahip olabilirler. Daha detaylı bilgi Veri Paylaşımı Rehberinde bulunabilir.

Kayıt Rehberinin 1.6 ıncı bölümünde hangi maddeler için kayıdın zorunlu olduğu ve kayıttan muafiyetlerin hangi durumlarda uygulanabileceğine ilişkin ayrıntılı açıklamalar vardır.
Kayıt yapılıp yapılmayacağı ve nasıl kayıt yapılacağına karar vermede üretilen veya ithal edilen her maddenin tonajının çok önemli olması sebebiyle, bu bölümde ayrıca kayıt yapılacak olan hacmin hesaplanması için yöntemler de bulunur.

Bazı maddeler REACH’ten muaftır.  Bunlar 2’nci madde’de bulunabilirler ve aşağıdakileri içerir:
· Radyo aktif maddeler;

· Gümrüklerin denetiminde olan maddeler;

· Ulusal muafiyetler içerisinde olan ve savunmada kullanılan maddeler; 

· Atıklar;

· İzole olmayan ara maddeler; 

· Nakledilen maddeler.
Ayrıntılı bilgi için lütfen Kayıt Rehberi’ne bakınız.
Bazı maddeler REACH’e göre kayıt yükümlülüğünden muaftırlar: 
· Gıda ve besin katkıları 

· Medikal ürünler 

· Ek-IV’de yer alan maddeler 

· Ek-V’de yer alan maddeler

· Hâlihazırda kaydedilmiş geri dönüştürülmüş veya geri kazanılmış maddeler 

· Yeniden ithal edilen maddeler 

· Polimerler

· Araştırma ve geliştirme amaçlı kullanılan maddeler
Ayrıntılı bilgi için lütfen Rehbere bakınız. Araştırma ve geliştirme amaçlı kullanılan maddeler, izole ara maddeler, monomerler ve polimerler için kayıt yükümlülüklerine ilişkin daha ayrıntılı bilgileri Rehberde bulabilirsiniz.
Bazı maddeler kayıtlı olarak kabul edilmişlerdir. Bu maddelerin kayıtlı kullanım amaçları için kayıt gerekmez. Bunun geçerli olduğu durumlar:
· Biyosidal Ürünler Direktifi (98/8/EC ve tüm değişiklikleri) kapsamında kayıt ettirilmiş aktif maddeler ve biyosidal ürünler;  

· Bitki Koruma Ürünleri Direktifi (91/414/EC ve tüm değişiklikleri) kapsamında kayıt ettirilmiş bitki koruma ürünü aktif maddeleri

· 67/548/EC’ye göre bildirimi yapılmış maddeler (ELINCS listesindekiler)

Bu maddeler hakkında ayrıntılı bilgi için lütfen Kayıt Rehberine bakınız.
Rehberin 1.7 no’lu bölümünde, potansiyel kayıt ettiricilerin, kayıtlarını AKA’ya ne zaman sunmaları gerektiği hakkında bilgi verilmesi amaçlanmıştır.
REACH Tüzüğü’nün 1 Haziran 2007’de yürürlüğe girmesinden önce üretilen veya piyasaya arz edilen ve 67/548/EEC Direktifine göre bildirimi yapılmamış maddeler için, belirli bazı şartlara göre REACH Tüzüğünde özel bir geçiş sistemi belirlenmiştir.

Bu tür maddelere “faz-içi maddeler” denir, çünkü tek bir seferde kayıt ettirilmek yerine, zaman içerisinde değişik dönemlerde kayda tabidirler. 

Uzatılmış kayıt tarihleri için ön koşul, faz-içi maddelerin Haziran 2008 ve 30 Kasım 2008 arasında ön-kayıtlarının yapılmış olmasıdır.

Tablo 2

Ön-kaydı yapılmış faz-içi maddeler için kayıt tarihleri 
	Kayıt dosyasının AKA’ya sunulması için son tarihler
	Madde kriterleri

	30 Kasım 2010
	Bir üretici veya bir ithalatçı tarafından 1 Haziran 2007’den itibaren en az bir defa yılda 1000 ton ve üzeri üretilmesi veya ithal edilen maddeler

	
	67/548/EEC’ye göre karsinojenik, mutajenik veya üremeye toksik, kategori 1 veya 2 olarak sınıflandırılmış ve Toplulukta, 1 Haziran 2007’den itibaren en az bir defa, üretici veya ithalatçı başına yılda 1 ton veya daha fazla üretilen veya ithal edilen maddeler



	
	67/548/EEC Direktifine göre sucul organizmalara çok toksik etkisi olan ve sucul ortamda uzun süreli olumsuz etki oluşturabilecek madde olarak sınıflandırılmış  (R50/53) ve Toplulukta, 1 Haziran 2007’den itibaren en az bir defa, üretici veya ithalatçı başına yılda 100 ton veya daha fazla üretilen veya ithal edilen maddeler



	30 Haziran 2013
	Bir üretici veya bir ithalatçı tarafından 1 Haziran 2007’den itibaren en az bir defa, yılda 100 ton ve üzeri üretilmesi veya ithal edilen maddeleri


	30 Haziran 2018
	Bir üretici veya bir ithalatçı tarafından 1 Haziran 2007’den itibaren en az bir defa, yılda 1 ton ve üzeri üretilmesi veya ithal edilen maddeler



Diğer tüm maddeler, faz-içi olmayan madde olarak kabul edilir ve faz-içi maddeler için sağlanan geçiş dönemi sisteminden yararlanamazlar ve 67/548/EEC Direktifi çerçevesinde bildirimleri yapılmamışsa, AB’de üretilmeden veya ithal edilmeden veya piyasaya arz edilmeden önce kayıtlarının yapılması gerekir. 

Faz-içi olmayan maddelerin kayıt işlemlerine başlamadan önce, potansiyel kayıt ettiriciler, ilk olarak, AKA’ya sorgu dosyası sunmak zorundadırlar. Bu dosya türü hakkında bilgi Veri Paylaşım Rehberinde bulunabilir.

Kayıt Rehberinin 1.8 inci bölümü, kayıt dosyası hakkında bilgi içerir. Kayıt dosyası, tek bir madde için bir kayıt ettiren tarafından REACH-IT kullanarak elektronik ortamda sunulan bilgi setidir. İki ana kısımdan oluşur:
· Teknik dosya; her kayıt için zorunludur ve IUCLID formatında hazırlanacaktır

· Kimyasal Güvenlik Raporu; sadece, kayıt ettiren kişi, o maddeyi, yılda 10 ton ve üzerinde üretiyor veya ithal ediyorsa istenmektedir (karışımın içindeki miktarı, 1999/45/EC Direktifinde yer alan konsantrasyon sınırlarının altında kalan maddeler hariç) 

IUCLID kullanımı ve Kimyasal Güvenlik Raporu hazırlanması hakkında bilgiye bunlarla ilgili Rehberlerden ulaşabilirsiniz.
REACH Tüzüğüne göre bilginin Ajansa iletilmesi gerekiyor ve potansiyel olarak diğer üreticiler ve ithalatçılarla veri alışverişi yapılması öngörülüyor olsa da, hassas ticari bilgilerin korunması için hükümler de öngörülmüştür. (118 inci ve 119 uncu Maddeler)
Her üretici, ithalatçı veya tek temsilci, bütün maddeleri için ayrı birer kayıt sunmakla yükümlüdür. Maddenin birden fazla firma tarafından üretildiği veya ithal edildiği durumlarda, bazı bilgilerin ortak sunulması gerekmektedir. Buna, ortak veri sunumu denir. Daha ayrıntılı bilgi için, Veri Paylaşımı Rehberine bakınız.
Veri Paylaşımı
Kayıt ettirenler arasında verinin paylaşılmasını sağlamak için REACH’te bazı hükümler vardır. Bu sayede, omurgalı hayvanlar üzerinde yapılan test sayısı ve sanayi için maliyetler azaltılmış olur.  

Faz-içi veya faz-içi olmayan maddelerle ilgili yapılan omurgalı hayvan testlerinde toplanan veriler, ücret karşılığında olmak üzere, mutlaka paylaşılmalıdır.
Faz-içi maddeler için temel iletişim mekanizması, ön-kayıt sonrası oluşturulan Madde Bilgi Değişim Forumları (SIEFler)dir. Faz-içi olmayan maddeler için iletişim mekanizması ise, sorgu yapmaktır. Faz-içi ve faz-içi olmayan maddeler arasındaki farklar Kayıt Rehberinin 1 inci bölümünün Maddeler, Karışımlar ve Eşyalar kısmında belirtilmiştir.

Bu konuda daha ayrıntılı bilgi için, Veri Paylaşımı Rehberinin Kullanımı kitapçığına bakınız.

Kayıt ettirenlerin diğer görevleri
İletişim
Kayıt ettiren kişinin, kayıt dosyasını hazırlamak için, kendi alt kullanıcıları ile irtibata geçmesi gerekmektedir. Özellikle, alt kullanıcılarının o maddeyi kullanma biçimleri ve hâlihazırda uyguladıkları risk yönetimi önlemleri ilgili bilgiye ihtiyacı olacaktır. 
Müşterilere Güvenlik Bilgi Formlarının verilmesi

Tek başına veya karışım içerisindeki madde aşağıdaki kategorilerden birini sağlarsa, alt kullanıcılara ve dağıtıcılara madde veren tedarikçi, 1 Haziran 2007’den itibaren, güvenlik bilgi formlarını da vermelidir:
· Avrupa sınıflandırma ve etiketleme mevzuatına göre tehlikeli olarak sınıflandırılmışsa

· REACH’in 18 inci Ek’inde yer alan kriterlere uyuyorsa ( Kalıcı, Biyobirikimli ve Toksik veya Çok Kalıcı ve Çok Biyobirikimli)

· İzne tabi tutulabilecek aday madde listesinde ise

· Topluluk İş ortamı sınırları belirlenmiş ve yürürlükte ise.

Daha detaylı bilgi Kayıt Rehberinin 3 üncü bölümünde bulunabilir.
Maddenin güvenli kullanımını sağlamak için yeterli bilgi verilmişse, halka satılan tehlikeli maddeler veya preparatlar için güvenlik bilgi formlarının verilmesi zorunluluğu, bir alt kullanıcı veya dağıtıcı tarafından özellikle talep edilmediği takdirde,  bulunmaz. 
Müşterilere diğer bilgilerin sağlanması

Güvenlik Bilgi Formu gerekmeyen bir madde veya karışımın tedarikçileri, alt kullanıcılar ve dağıtıcıların uygun risk yönetimi yapabilmesine olanak sağlamak için madde ile ilgili tüm mevcut ve gerekli bilgiyi, 1 Haziran 2007’den itibaren bu kişilere vermek durumdadır.

Eğer madde izne veya kısıtlamaya tabii ise, madde ile ilgili aşağıda yer alan bilgileri sağlamalıdır: 
· Varsa, kayıt numarası

· İzne tabi maddeler için, izin numarası veya izin verilmediğine dair gerekli bilgiler

· Kısıtlamanın ayrıntıları
Sınıflandırma ve Etiketleme bildirimi
Madde, kayıda tabii, fakat henüz kayıt edilmemişse veya 67/548/EEC Direktifinin 1 inci maddesi kapsamında ve tehlikeli olarak sınıflandırılmışsa ve tek başına veya karışımdaki konsantrasyonu 1999/45/EC Direktifinde belirlenen sınırın üzerinde ise, kayıt ettiren kişinin, bu maddenin sınıflandırma ve etiketlemesine dair bilgiyi Ajansa bildirmesi gerekmektedir.
Bu işlemin, Aralık 2010’dan önce hâlihazırda piyasada olan veya 1 Aralık 2010 tarihinde piyasaya henüz arz edilmemiş maddeler için piyasaya arz edildikleri anda yapılması gerekmektedir (116 ıncı Madde).

Daha detaylı bilgi, henüz yazım aşamasında olan Sınıflandırma ve Etiketleme rehberinde bulunabilir.

Kayıt Dosyası ne zaman ve nasıl güncellenir?

Rehberin 4. ve 9. Bölümlerinde kayıt dosyasının ne zaman ve nasıl güncelleneceği açıklanmaktadır.  Rehberde; kayıt ettirenin neden kendi girişimi ile ya da yetkililerin ne zaman kayıt dosyasının güncellenmesini isteyebileceği tüm nedenleri ile açıklamaktadır. Ayrıca kayıtlı olarak görünen maddeler hakkında güncellenme sorumluluğu tanımlanmaktadır. 
Kayıt dosyasında Ajansa sunulan bilgi güncel tutulmalıdır. Dosyanın ihtiyaç duyulduğunda güncellenmesi kayıt ettirenin sorumluluğudur. Eğer güncellenecek olan bilgi, ortak sunulan bilginin bir parçası ise, güncellemenin lider kayıt ettirici tarafından yapılması önerilmektedir. 

Kayıt ettiren başlıca iki durumda kaydını güncellemesi ve ajansa yeniden sunması gerekmektedir.  
•
Kayıt ettiricinin kendi girişimi üzerine güncelleme 

•
Ajans ya da Komisyon tarafından verilen karar sonucu güncelleme
Madde 20(6) ya göre yeni bir kayıt ettiren tarafından belirli bir madde için Ajansa ilave bilgi sunulması durumunda, Ajans mevcut kayıt ettirenları, veri tabanında bu bilginin bulunduğuna dair bilgilendirmekle sorumludur. Bu durumun sonucu olarak, kayıt ettiren yeni bilgiyi göz önünde bulundurarak, kendi bildirimi ile ilgili ise dosyasını güncellemesi gerekmektedir.   Bir güncelleme, gerekli kayıt ücretinin (Başlık IX Ücretler ve Harçlar) ilgili bölümü eşliğinde olacaktır.

Kayıtlı maddeler için (ELINCS Maddeleri), madde miktarı, Madde 12 de tanımlandığı üzere (cf. Madde 24), bir üst tonaj eşik değerini aşacak kadar artarsa, dosya güncellemesi yapılması gerekmektedir. Böyle bir durumda ulaşılan tonaj eşik değeri ile ilgili bilginin yanı sıra daha önceden sunulmamış, daha aşağı tonaj bandı eşik değerleri hakkında da bilgi verilmelidir. 

Bitki koruma ve biyosidal ürünlerde bulunan maddeler için  (Madde 15) kayıt dosyalarının güncellenmesi  (Madde 16(2)) talep edilmemektedir. 

İtiraz Prosedürleri

Kayıt ettirenler veya potansiyel kayıt ettirenler ya da Ajansın kararlarına katılmayan kayıt ettirnler;  Ajans’ın temyiz kuruluna bu kararlarla ilgili olarak başvurabilirler.  Ajans kararlarına karşı yapılan başvurular hakkında karar alma ve kararların gözden geçirilmesi konusunda yetkili olan organ Temyiz Kuruludur. 

Kayıt süreci ile ilgili olarak; Ajans kararına 5 durumda itiraz edilebilinir.  

•
Tamlık kontrolünde(Madde 20 (5)) 

•
Sorgu sürecinde (Madde 27(6))

•
Faz içi maddelerin veri paylaşımı (Madde 30 (2))

•
Faz içi maddelerin veri paylaşımı (Madde 30 (3))

•
Prosedürlerin güncellenmesinde

Tüm itirazlar, hangi temyiz gerekçesine dayandığını belirten bir açıklama içermelidir. 

Bir temyizin doldurulması, incelenmesi ve ilgili ücretleri hakkında ayrıntılı bilgi rehberin bu bölümünde verilmektedir. 

Kayıt Ücretleri:

REACH Tüzüğünün 9.uncu başlığında ayrı bir ücret düzenlemesi oluşturulması (No: 340/2008) ve bir düzenleme hazırlanırken uyulması gereken temel ilkelerin çerçevesi açıklanmaktadır.

Uygulanabilir Ücretler ve Hesaplamalar; 

Kayıt ettiren, Ajans ve yetkili mercilerin giderlerini karşılamada katkıda bulunmak üzere bir ücret ödemekle yükümlüdür( bakınız Madde 19(3)). 

Ajansın bir fatura hazırlayabilmesi için ya birinci kaydın yapılmasından önce ya da birinci kayıt süreci içerisinde kayıt ettiren kişiden fatura bilgilerini çevrimiçi (on-line) sunması talep edilir. 

Kayıt ettiren,  kayıt dosyasını REACH-IT sistemine yükledikten sonra, ödeyeceği ücret otomatik olarak hesaplanır.

Bir Kayıt Dosyasının Güncellenme Ücreti 

Bir güncelleme, REACH Tüzüğü Madde 22 (5)’te belirtilen ücretin ilgili bölümüyle beraber sunulmalıdır. İlk kez yapılan bir kayıtta, kayıt ettiren Ajansın web portalı üzerinden güncellenmiş dosyayı sunacak olup REACH-IT sistemi güncellemeye uygulanacak ücreti otomatik olarak hesaplayacaktır.

Ajansın Görevleri

Rehberin 7. Bölümünde kayıt dosyasının sunulmasından sonra ajansın görevleri tanımlanmaktadır. Burada dosya teslim numarası ve tarihinin nasıl verildiği, eksiksizlik testinin ne olduğu, kayıt numarasının ne olduğu ve üye ülke yetkili mercisinin kayıtlar konusunda nasıl ve ne zaman bilgilendirileceği açıklanmaktadır.

Ajansın görevleri aşağıdaki gibidir;

-
Dosya teslim numarasının atanması;

Kayıt tamamlandıktan sonra, Ajans’taki REACH IT sistemi otomatik olarak ilgili madde için kayıt ettirene, bir kayıt numarası ve teslim tarihi verecektir. Ajans, kayıt numarasını ve tarihini kayıt ettirene bildirecektir.

-
Eksiksizlik Kontrolü Ve Faturalama Prosedürleri

o
Teknik tamlık kontrolü

Bu sürecin amacı, dosyanın teknik eksizliğinin kontrolüdür. Bu kontrolün esas amacı, tonaj aralığına bağlı olarak mevzuatta gerekli görülen tüm unsurların; özellikle Madde 10, 12 ve ilgili Eklerin, sunulduğundan emin olunmasıdır.

o
Finansal eksiksizlik kontrolü

Ajans, ücretin faturada belirtildiği şekilde ödenmesini izleyecektir.

o
Eksiksizlik kontrolü prosedürleri

Bölümde çeşitli prosedürler ayrıntılı olarak açıklanmaktadır.

-
Kayıt Dosyasının Reddi

Kayıt ettirenin belirlenen son tarihe kadar kaydını ikinci kez tamamlamaması halinde, Ajans kayıt başvurusunu geri çevirecektir.

-
Kayıt Numarası Verilmesi;

Kayıt tamamlandıktan sonra, Ajans’taki REACH IT sistemi otomatik olarak ilgili madde için kayıt ettirene bir kayıt numarası ve sunum tarihi ile aynı olan bir kayıt tarihi verecektir. 
-
İlgili Üye Ülke Yetkili Makamına Bilgi Verilmesi


Sunum tarihinden itibaren 30 gün içinde, Ajans, kaydın sunulduğu ve diğer bütün  
ilgili bilgilerin Ajans veritabanında hazır bulunduğuna ilişkin olarak üretimin 
gerçekleştirildiği veya ithalatçının yerleşik bulunduğu Üye Ülke Yetkili Makamına 
bildirecektir. 

-
Kayıt Güncelleme Durumunda Ajans Prosedürü

Yeni bir kayıt ettiren Ajansa daha önce kaydı yapılmış belli bir madde için her ek bilgi sunduğunda, Ajans mevcut kayıt ettirenlere  ve ilgili üye ülkelerin yetkili mercilerine bu bilginin veritabanında hazır bulunduğunu haber verecektir. Bu konu ile ilgili ayrıntılı bilgiye bu bölümün “Kayıt Güncellemenin Eksiksizlik Kontrolü” başlığı altında bulabilirsiniz

-
Güncelleştirme hakkında Üye Ülke Yetkili Makamına bilgi verilmesi

Bölüm II: Kayıt Dosyasının Hazırlanmasına İlişkin Detaylı Rehber 

Kayıt Dosyasının Hazırlanması

Rehberin 8 inci bölümü, kayıt dosyasının nasıl hazırlanacağını açıklamaktadır. Dosyanın bir ortak veri sunumun parçası olarak hazırlanıp hazırlanmadığı göz önüne alınmamaktadır. 
Bilgi Gereksinimlerinin Karşılanması

Üreticiler ve ithalatçılar, üretilen veya ithal edilen tonajdan ve maddenin üretim ve kullanımlarından bağımsız olarak, bir maddenin gerçek özellikleri hakkındaki mevcut tüm bilgileri toplamalıdır. Bu bilgiler daha sonra her üretici veya ithalatçı için söz konusu maddenin miktarına bağlı olacak olan standart bilgi gereksinimleri ile karşılaştırılacaktır. Ek VI’da belirtildiği üzere, bu, aşağıdaki bölümlerde daha detaylı açıklanan dört aşamalı bir süreç takip edilerek yapılacaktır.

-
1. Adım: Mevcut bilginin toplanması ve paylaşımı

-
2. Adım: Bilgi ihtiyacının göz önüne alınması 

-
3. Adım: Bilgi boşluklarının tanımlanması

-
4. Adım: Yeni bilgi oluşturulması ya da bir test stratejisinin önerilmesi

Ek VII’den Ek X’a kadar olan eklerde yıllık 1 tondan yıllık ≥ 1000 tona kadar dört tonaj bandına göre standart bilgi gereksinimleri belirlenmektedir (cf. Madde 12). Aşağıdaki tabloda gerekli bilgiler gösterilmektedir. 

Tablo 3

Tonaj bantlarına bağlı olarak Eklerdeki bilgi gereksinimleri 

	Tonaj bantları 
	Ek VI 
	Ek VII 
	Ek VIII 
	Ek IX 
	Ek X 

	1 – 10 t/y 
	X
	X (+ EK III)
	
	
	

	10 – 100 t/y 
	X
	X
	X
	
	

	100 – 1000 t/y 
	X
	X
	X
	X
	

	≥1000 t/y 
	X 
	X
	X 
	X 
	X 


Kayıt ettirenler kayıt dosyalarını hazırlamak için, mevcut olan değerlendirmeleri dikkate alıp kullanmalıdır. Bunlar arasında özellikle REACH kapsamında yer alan maddeler için;  Bitki Koruma Ürünleri Direktifi veya Biyosidal Ürünler Direktifi uyarınca etken maddeler değerlendirmeleri, Mevcut Maddeler Risk Değerlendirme Programı gibi başka Topluluk programları uyarınca yapılan değerlendirmeler yer almaktadır.

Bu konuda daha ayrıntılı bilgi; Kimyasal Güvenlik Değerlendirmesi ve Kimyasal Güvenlik Raporu Rehberi’nde yer almaktadır. 

Kayıt Dosyasının Oluşturulması

İlgili ve mevcut tüm bilgiler, hem teknik dosyada hem de kayıt ettiren başına yıllık 10 ton ve üzeri miktarlarda üretilen veya ithal edilen maddeler için kimyasal güvenlik raporunda (KGR) belgelenmelidir. Tavsiye edilen raporlama formatlarında kimyasal güvenlik raporu için Madde 10(b) ve teknik dosya için Madde 10(b) uyarınca gerekli olan bilgilerin tamamının belgelenmesi gerekli olup, teknik dosya için bu raporlama format, IUCLID’dir (Madde 111).

Yapılması gereken görevler:


- Teknik dosyada, IUCLID’deki Ek VI ila XI ve Madde 10 uyarıca ilgili ve mevcut tüm bilgiler belgelenmelidir.

- Kayıt ettiren başına yıllık 10 ton ve üzeri miktarlarda üretilen veya ithal edilen maddeler için kimyasal güvenlik değerlendirmesi (KGD) yapılmalıdır. 

- Tehlike değerlendirmeleri (insan sağlığı, çevre, fizikokimyasal özellikler) ve PBT/vPvB değerlendirmesi yapılmalıdır. 

- Eğer madde, 67/548/EEC No’lu Direktif kriterlerine göre tehlikeliyse veya PBT/vPvB olarak değerlendiriliyorsa, aşağıdakiler belgelenmelidir:
o
Maruz kalma değerlendirmesi/değerlendirmeleri tanımlanmalı ve yapılmalıdır. (maruz kalma senaryosu/senaryoları dâhil olmak üzere).

o
Risk karakterizasyonu yapılmalıdır.
-  Kimyasal Güvenlik Değerlendirmesi (KGD) sonuçları Kimyasal Güvenlik Raporu (KGR) formatında kaydedilmelidir.
-
Oluşturulduktan sonra, kayıt dosyası Şekil 4’te gösterildiği üzere REACH IT kullanılarak Ajansa sunulur.
Bu konuda daha ayrıntılı bilgi; Kayıt Rehberi’nin 8 inci bölümünde yer almaktadır.

Kayıt dosyası ne zaman ve nasıl güncellenir?
Ajansa verilen kayıt dosyasında sunulan bilgiler güncel bir şekilde saklanmalıdır. Ihtiyaç duyulan zamanlarda kayıt dosyasının güncellenmesi kayıt yaptıranın sorumluluğundadır.

Bunun gerçekleştirilebilmesi için aşağıdaki durumlarda yapılabilir:
•
Kayıt yaptıranın kendi girişimi veya
•
Ajans ya da Komisyon tarafından verilen karar sonucu.

67/548/EEC Direktifine göre bildirimi yapılmış olan maddeler kayıtlı olarak kabul edilmektedir ve bu maddelerin kayıt dosyalarının güncellenmesi miktarlarının,12. Madde (cf 24 Madde)’de tanımlanan bir sonraki tonaj eşiğine ulaşması durumunda gerçekleştirilmesine ihtiyaç duyulmaktadır.  

Bitki koruma ve biyosidal ürünler içindeki maddeler (Madde 15) için kayıt dosyası güncellenmesine gereklilik yoktur. (Madde 16(2)).

Güncelleme, Avrupa Kimyasallar Ajansına ödenmesi gereken ücretler ve harçlar hakkındaki Komisyon Tüzüğüne göre, REACH Tüzüğünün IX. Başlığı olan Ücretler ve Harçlar gereğince ilgili kısım için ödenmesi gerekli olan ücretle birlikte gönderilmelidir.

Güncelleme işlemine genel bakış

•
Güncelleme Ajansa sunulduktan sonra sunum tarihinden sonra üç hafta içinde tamlık kontrolünden geçmesi gerekmektedir.

•
Güncellenen kayıt dosyası Ajansın veritabanında yer almasını takiben Ajans ilgili Üye Ülkenin Yetkili Otoritesini güncelleme hakkında bilgilendirmelidir. (Madde 22 (1), 22(2)).

•
Güncellenen kaydın Ajansa teslim edilmesini müteakip üç hafta içerisinde Ajanstan aksi yönde bir geri bildirim gelmediği takdirde üretim/ithalat devam edebilir.

Kayıt yaptıranın kendi girişimiyle gerçekleştirilen güncelleme

Kayıt yaptıran ilgili yeni bilgilerle birlikte gereksiz gecikmelerden kaçınarak kendi kayıt dosyasının güncellenmesi girişimini gerçekleştirmesi ve yeniden Ajansa sunması kendi sorumluluğundadır. Diğer durumlar Madde 22(1)’de tanımlanmıştır. Daha ileri düzeyde yorum ve rehberlik her durum için uygun olduğu zamanlarda aşağıda verilmektedir.
a)
Durumundaki üretici olmak veya ithalatçı olmak veya eşya üreticisi olmak gibi veya kimliğindeki adı veya adresi gibi herhangi bir değişiklik 

b)
Kısım 2 Ek VI’da verilen maddenin kompozisyonundaki herhangi bir değişiklik

c)
Kısım 2 Ek VI her maddeyi belirlemek için hangi bilgilerin yararlı olmasıyla ilgilidir.

d)
Kayıt yaptıran tarafından ithal edilen veya üretilen toplam ya da yıllık miktarlardaki değişimler veya kayıt yaptıran tarafından üretilen ya da ithal edilen eşyaların içerisinde bulunan maddelerin miktarları, eğer bu sonuçlar tonaj bandında bir değişim yaratıyorsa, üretimin ya da ithalatın kesilmesini de içeren miktarlar

e)
Yeni belirlenen kullanım alanları ve üretilen veya ithal edilen maddeye karşı olarak tavsiye edilen yeni kullanım alanları

f)
Kimyasal güvenlik raporunda veya güvenlik bilgi formlarında değişikliklere yol açabileceğinin farkında olabileceği beklenen kayıt yaptıran için maddenin insan sağlığı ve/veya çevreye karşı olabilecek riskler hakkında yeni bilgiler

g)
Maddenin sınıflandırılması ve etiketlenmesindeki herhangi bir değişim

h)
Kısım 5 Ek VI’da veya kimyasal güvenlik raporunda olabilecek herhangi bir düzenleme ya da güncelleme

i)
Kayıt yaptıran Ek IX veya Ek X’da listelenen bir test gerçekleştirme ihtiyacını belirler. Bu tür durumlarda test önerisi geliştirilmelidir.

j)
Kayıtta ulaşılan bilgilerdeki herhangi bir değişiklik

Ajans ya da Komisyonun kararları sonucunda gerçekleşen güncelleme

Değerlendirme süreci

Madde değerlendirme ve dosya değerlendirme olmak üzere iki temel değerlendirme süreci mevcuttur.
Dosya değerlendirmesi:

•
Herhangi bir test önerisinin incelenmesi:
Belirlenen süreler zarfında Ajans tarafından kaydın bir parçası olarak Ek IX ve Ek X’da belirtilen testler için sunulan tüm önerilerin incelenmesi gerekmektedir. Test önerilerinin Ajans tarafından incelenmesi kayıt yaptıran tarafından kayıt dosyasının güncelleştirilmesi ihtiyacını azaltabilmektedir. Bu durum Ajans ya da Komisyon tarafından bir veya birkaç testin gerçekleştirilmesi kararı çıktığı durumlarda geçerlidir.
•
Ajans ya da Komisyon tarafından kayıt dosyasının uyumluluk kontrolü sonucunda, kayıt ettirenin, bilgi gereklilikleri ile uyumlu olabilmek için, istenen bilgileri belirlenen süre içerisinde sunması gerekebilir.

 Kayıt yaptıran kayıt dosyasını kimyasal güvenlik raporunu da dâhil ederek istenilen diğer tüm ilave bilgilerle birlikte güncellemelidir.

İnsan sağlığı ve çevreyle ilgili bir riskten şüphelenildiği durumlarda, yetkili mercilerin sanayiden ilave bilgi sunmasını isteyebilmesi madde değerlendirmesi mekanizması ile sağlanır. Yetkili otorite şüphe duyduğu bir konuya açıklık getirmek için ihtiyaç duyduğu ilave bilgileri elde etmek istediği zaman bu isteğin nedenlerini açıklayan taslak karar isteği yetkili otorite tarafından hazırlanacaktır. Ajans ya da Komisyon tarafından bir karar alındığı zaman kayıt yaptıran belirlenen zaman zarfında Ajansa istenilen bilgileri güncellenen kayıt dosyasıyla birlikte sunmak zorundadır. Birden çok kayıt yaptıran olduğu durumlarda, tüm diğer kayıt yaptıranlar adına testleri kimin gerçekleştireceğine karar verilir ve test ücretleri kayıt yaptıranlar arasında eşit olarak paylaştırılır.

Yetkilendirme/Kısıtlamalar

Eğer bir madde bir Komisyon kararıyla yetkilendirilirse, yetkilendirmenin koşulları kayıt dosyasına yansıtılmalıdır. Sonuç olarak, kayıt dosyası eğer zaten bu durumları göz önünde bulundurmazsa güncellenmesi gerekmektedir.

Kısıtlamaya tabi bir madde için, kayıt dosyası kısıtlamalardan muaf tutulan kullanımlarını ya da kısıtlamaya dâhil edilen ilgili kullanım koşullarını yansıtmalıdır.

REACH Tüzüğü kapsamında kayıt edilmiş maddeler için kayıt dosyasının güncellenmesi 

67/548/EEC nolu Direktife göre bildirimi yapılmış maddeler

REACH Tüzüğü kapsamında bildirimi yapılan maddeler, bildirimi gönderen üretici ya da ithalatçı kayıt edildiği kabul edilir.

Bununla beraber, kayıt edildiği kabul edilen bu maddeler için REACH kayıt dosyası üretilen/ithal edilen maddeler bir sonraki tonaj eşiğine ulaşır ulaşmaz Madde 12 (10, 100 veya 1000 ton )’ye göre güncellenmelidir.

Bu güncelleme yalnızca REACH tarafından gerekli olan yüksek tonaj eşikleri için bilgileri değil düşük tonaj eşiklerinde ancak henüz sunulmayanlar için de yapılmalıdır.
Ancak,  omurgalı hayvanlar üzerindeki gereksiz testlerden kaçınmak için kayıt yaptıran yeni tonaj seviyesi için bilgi gereksinimlerine uygun olan ilave bilgiler konusunda Ajansı haberdar etmelidir. Bu bilginin alınmasını müteakip, Ajans Madde 26(3)’te belirtilen sorgu sürecine göre hareket etmeli ve kayıt yaptıranı önceki kayıt yaptıranların adresleri ve isimleri konusunda bilgilendirmeli ve gereksiz hayvan testinden kaçınmak için onlar tarafından hali hazırda sunulan ilgili çalışmaların özetlerini kayıt yaptırana vermelidir.

Bir sonraki tonaj eşiğine ulaşıldığı zaman gerekli olan güncellemeden ayrı olarak, aşağıda bahsedilen kısımlar altında tarif edilen güncellemeler de ilgili olduğu durumlarda sunulmak zorundadır. 

Biyosidal ürünlerdeki ve bitki koruma ürünlerindeki maddeler

Biyosidaller Direktifi ya da Bitki Koruma Ürünleri Direktifi (bakınız Madde 15) altında kayıt edildikleri kabul edilen maddelerin kullanımı için Madde 22 ‘deki güncelleme gereksinimleri uygulanmaz (Madde 16(2)).

Ekler

-
Kısaltmalar

-
REACH’te ana paydaşların görev ve sorumlulukları

-
Kayıt Rehberinde yapılan güncellemeler
� EMBED Unknown  ���
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