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Monomerler ve Polimerler Rehberi’nin Kullanımı

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

kapsamında hazırlanmıştır.
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Tercüme eden: 
Çevre ve Orman Bakanlığı, Çevre Yönetimi Genel Müdürlüğü,                  Kimyasallar Yönetimi Dairesi Başkanlığı 
Monomerler ve Polimerler Rehberin Kullanımı
Rehber Hakkında
Bu rehber AB pazarına monomer ve polimer arz eden tüzel kişilerin yükümlülüklerini açıklamaktadır.
Rehberin Yapısı
Rehber REACH kapsamında monomer ve polimerin tanımını, monomer ve polimerlere ilişkin yükümlülükleri ve  kayıt için gerekebilecek analitik yöntemlerin tanımlarını içerir.  
Kullanılan Tanım ve Anahtar Kelimeler
· Monomerler
· Polimerler
· Ara maddeler
· Monomer Birimi
· Bildirim
Giriş
Piyasada çok fazla sayıda farklı polimer maddelerinin bulunması ve polimer moleküllerinin genel olarak yüksek molekül ağırlığına sahip olmasından dolayı, bu maddelerin tehlikeli olmadığı düşünüldüğü için, polimerler REACH kapsamında kayıt ve değerlendirmeden muaf tutulmuşlardır. Bununla beraber polimerler izin ve kısıtlamaya tabi olabilirler. 
Ancak, polimer üreticileri ve ithalatçılarının, polimerin kendisinden daha fazla tehlikeli olarak görülen monomerleri veya polimerlerin yapıtaşı olarak kullanılan diğer maddeleri kayıt ettirmeleri gerekebilir. 
Tanımlar
Monomer : ilgili polimer-oluşturma tepkimesinde kullanılan özel işlem koşullarında

kendine benzeyen veya benzemeyen molekül zincirlerinde kovalent bağ oluşturma

kapasitesine sahip maddedir (REACH Madde 3(6)).
Başka bir deyişle, polimerleşme tepkimesi esnasında polimer zincirindeki tekrarlanan birime dönüştürülen maddedir. Bu nedenle her monomer bir ara maddedir. Bununla

beraber, REACH kapsamındaki ara maddelerin kaydı için uygulanan özel hükümler monomerlere uygulanmaz.

Polimer tepkimelerinde kataliz, başlatma, ya da sonlandırma sırasında yer alan maddeler monomer değildir.
Rehberde örnekler yer almaktadır. 
Polimer: bir ya da daha fazla tipteki monomer birimlerini içeren ve molekül dizileri ile belirlenen maddedir.
REACH ile uyumlu olarak, bir polimer aşağıdaki kriterleri karşılayan bir madde olarak tanımlanır  (Madde 3(5))  :

(a) Maddenin ağırlıkça %50 sinden daha fazlası polimer moleküllerinden (aşağıdaki

tanıma bakınız) oluşmalıdır ve

(b) Aynı molekül ağırlığındaki polimer moleküllerinin miktarı maddenin ağırlıkça          % 50’sinden daha az olmalıdır.

Bu tanım bağlamında:

“Polimer molekülü” bir monomer birimine ya da diğer reaktanta kovalent bağ ile bağlanmış en az 3 monomer biriminden oluşan bir diziyi içeren moleküldür.

“Monomer birimi” polimerdeki reaksiyona giren monomer anlamına gelir.(polimerin kimyasal yapısındaki monomer birim(ler)in tanımlanması için polimer oluşum mekanizması göz önünde bulundurulabilir.)

“Polimer dizisi” molekülde biri diğerine kovalent bağ ile bağlanmış ve monomer birimlerinden başka birimlerle kesilmemiş sürekli bir monomer dizisidir. Bu sürekli monomer dizisi polimerin yapısındaki herhangi bir ağı takip edebilme ihtimalini taşır.

“Diğer reaktant” bir ya da daha çok monomer dizisine bağlantı kurabilen ama

polimer olusum işlemi için kullanılan ilgili tepkime koşulları altındaki bir monomer

olarak düşünülmeyen bir molekül anlamına gelir.

 Rehberde örnekler yer almaktadır. 

Bir polimer, Madde 3(1)’de tanımlanan diğer maddeler gibi polimerin kararlılığını

koruyabilmesi için gerekli olan katkı maddelerini ve üretim işleminden kaynaklanan

safsızlıkları da içerebilir. Bu stabilizatörler ve safsızlıklar maddenin parçası olarak

düşünülürler ve ayrı ayrı kayıt ettirilmelerine gerek yoktur.
Polimerin kararlılığını muhafaza etmek için, gerekli olmamasına rağmen polimerin

performansını artırmak amacıyla maddeler eklenebilir. Bu maddelere normal kayıt

gereklilikleri uygulanır.

Polimer üretimi: Bir polimer maddesini üreten veya doğal halde izole eden, Avrupa Birliği (AB) içinde yerleşik herhangi bir gerçek veya tüzel kişiye polimer üreticisi denir. (Madde 3(8) ve 3(9))
Polimerler tek basına monomerlerin polimerleşmesiyle sentezlenmeyip maddelerdeki kimyasal modifikasyonlarla da sentezlenebilirler.
Görev ve Yükümlülükler

Monomerin Üretimi/İthalatı
Monomer üreticileri veya ithalatçıları, monomerleri REACH’in 6. Maddesinde belirtilen yükümlülüklere göre kayıt ettirmelidirler. Monomerler tanım itibariyle ara madde olmalarına rağmen bu maddeler yerinde izole ara madde veya taşınan ara madde olarak kayıt ettirilemezler.

Monomerler tanımları itibariyle ara maddedir. Bu yüzden, polimerleşme tepkimelerinde monomer olarak kullanılırlarsa REACH kapsamında izne tabi değildirler.
Monomer üreticileri ve ithalatçıları aksi belirtilmedikçe herhangi bir madde için REACH kapsamında aynı yükümlülüklere sahiptir. Genel kısıtlama kuralları, tedarik zincirinin bilgilendirilmesi, sınıflandırma ve etiketleme yükümlülükleri uygulanır.
Polimerlerin Üretimi/İthalatı
Genel Durum
Polimerler, REACH Başlık II’deki kayıt yükümlülüklerine tabi değildir (Madde 2(9). Bu yüzden polimer üreticisi veya ithalatçısının polimerin yapısal özellikleri konusunda, uygulanabildiği durumlarda sınıflandırma ve etiketleme hariç, AKA’ya bilgi vermesi gerekmez.
Bununla beraber, polimer üreticisi veya ithalatçısı tedarik zincirinde henüz kaydı

yapılmamış ve asağıdaki koşullara uyan monomerleri veya diğer maddeleri Madde 6(3)’e göre AKA’ya kayıt ettirmek zorundadır:

a) Polimerin içindeki monomer maddeleri ya da monomer birimleri formundaki

diğer maddelerin ve kimyasal olarak bağlanmış maddelerin ağırlıkça oranları

(ağırlık/ağırlık) % 2’ye eşit veya daha fazla ise

b) Bu monomer maddelerin veya diğer maddelerin toplam miktarı 1 ton/yıl veya

daha fazlaysa (toplam miktar burada monomer maddelerin ya da nihai

polimerde bağlanmamış veya polimere kimyasal olarak bağlanmış diğer

maddelerin toplam miktarıdır).

Monomer maddeleri veya kimyasal olarak bağlanmış diğer maddeler, tedarikçi tarafından veya tedarik zincirindeki bir aktör tarafından kayıt yapılmışsa, bu maddeler için polimer üreticisi veya ithalatçısı kayıt yaptırmaz.
1 Haziran 2008 ile 1 Aralık 2008 tarihleri arasında polimer üreticisi veya ithalatçısı ön-kayıt yaptırdıysa, kayıt yapılması gereken monomerlerin ve diğer maddelerin uzatılmış son kayıt tarihlerinden faydalanılabilecektir.
Rehberde örnekler yer almaktadır.
Bildirimi Yapılmış Polimerler
67/548/EEC sayılı Direktife uygun olarak bildirimi yapılmış polimer maddeler için, bildirim yapan üretici veya ithalatçı tarafından kaydı yaptırılmış sayılır (REACH Madde 24(1)). Üretilen/ithal edilen polimerin miktarı bir sonraki tonaj eşik değerine ulaştığı anda, monomer(ler) ya da yukarıda belirtilen koşulları sağlayan diğer madde(ler) için kayıt gereklilikleri (REACH Başlık II), kayıt yaptıranların kayıt dosyalarını Madde 24(2) ye göre revize etmeleri ile yerine getirilebilir.
Gerekli bilgiler ile ilgili ayrıntılar Rehberde yer almaktadır.

Doğal Olarak Oluşmuş Polimer
Bir polimer doğal olarak oluşmuş madde tanımına uyuyorsa (Madde 3(39)’a göre) ,bu polimer kimyasal olarak değişime uğramamış ve 67/548/EEC sayılı Direktife göre (bakınız Madde 2(7)(b) ve Ek V(8)) tehlikeli olarak sınıflandırmamış ise, bu polimeri üreten veya ithal edenler Baslık II’deki kayıt yükümlülüklerinden muaftır. Bu şartlar altında ithalatçının polimeri oluşturan monomer veya diğer maddeleri tanımlamasına ihtiyacı yoktur.
Diğer durumlarda yukarıda belirtilen kayıt yükümlülükleri geçerlidir. 
Geri Kazanılmış Polimerler
Atıklardan polimer maddeleri geri kazanan firmalar, şayet geri kazanılmış polimeri oluşturan maddelerin kayıt yaptırıldığını gösterebilirse geri kazanılmış polimerdeki monomer veya diğer maddelerin kaydını yaptırma yükümlülükleri yoktur. 

Bu muafiyetler kapsamında maddenin aynı tedarik zincirindeki bir aktör tarafından kayıt ettirilmesine gerek yoktur. Dolayısıyla bu maddeler için aynı tedarik zincirindeki veya diğer bir tedarik zincirindeki aktör tarafından kayıt yapılmıs olması yeterlidir.
Geri dönüştürülmüş polimerler ve geri kazanılmış polimerlerin kayıt yükümlülükleri ile ilgili diğer bilgiler Kayıt  Rehber’de  yer almaktadır.

İzin İçin Başvuru 
Polimerler REACH kapsamında izne tabi olabilirler. İzin başvurusu için detaylı bilgi “İzin Başvuru Rehberi’nde yer almaktadır.
Kısıtlamalara Uyma 
Monomerler, polimerler ve polimer üretiminde kullanılan maddeler kısıtlamaya tabi olabilirler. Kısıtlama ile ilgili detaylı bilgiyi REACH Tüzüğü Ek-XVII’de yer almaktadır.
Sınıflandırma ve Etiketleme Bildirimi
Polimer üreticisi veya ithalatçısı polimeri sınıflandırmalı ve etiketlemelidir. Polimer tehlikeli olarak sınıflandırılmışsa ve müstahzarın tehlikeli olarak sınıflandırılmasına neden olan polimer kendi halinde veya müstahzar içinde piyasaya sunuluyorsa AKA’ya bildirimi yapılmalıdır.
Polimer hala piyasadaysa, bildirim 30 Kasım 2010’dan itibaren yapılmalı veya 1 Aralık 2010’dan itibaren madde piyasaya sürülür sürülmez gerçekleştirilmelidir. Ayrıntılar için Sınıflandırma ve Etiketleme Bildirimi Rehberi’ne  bakılmalıdır
Polimerin sınıflandırılmasında serbest monomerlerin ve diğer maddelerin sınıflandırılması da göz önünde bulundurulmalıdır. Polimer üreticisi veya ithalatçısı kayıt yaptırdığı monomer maddelerini teknik dosyanın bir parçası olarak düşünmelidir.
Tedarik Zincirinin Bilgilendirilmesi
Eğer bir polimerik madde tehlikeli olarak sınıflandırılıyorsa, PBT veya vPvB ise veya izne tabi maddeler aday listesinde yer alıyorsa, bu polimerin üreticisi veya ithalatçısı tedarik zincirindeki müşterilerine Güvenlik Bilgi Formu (GBF) vermelidir (Madde 31).

The manufacturer or importer of a polymer must provide his customer(s) with a safety data sheet (SDS) for the polymer if this polymer substance meets the criteria for classification as dangerous, PBT or vPvB or if it is listed in the candidate list of substances to be subject to authorisation (REACH Article 31). 

Eğer GBF gerekmiyorsa ancak polimer izne veya kısıtlamaya tabi ise veya polimer hakkında uygun ve ilgili risk yönetimi bilgileri mevcut ise, tedarikçi müşterilerine bu bilgileri herhangi nihai izin kabulü veya reddinin detaylarıyla birlikte sağlamalıdır (Madde 32).

Tedarik zincirinin bilgilendirilmesi esnasında özellikle tepkimeye girmemiş monomerler hakkında mevcut bilgilerin de verilmesine dikkat edilmelidir.
Polimer Maddeleri İçeren Eşyaların Üretimi/İthalatı
Polimer maddesi içeren bir eşyayı üreten veya ithal edenler, polimerlerin kayda tabi olmaması nedeniyle kayıttan muaftırlar. Dolayısıyla Madde 7(1) ve 7(5) eşyalardaki polimerlere uygulanmaz. Polimerik madde içeren eşya üreten veya ithal edenlerin REACH kapsamındaki yükümlülükleri eşyalarda bulunan diğer standart maddeler hakkındaki yükümlülükleriyle aynıdır. Daha detaylı bilgilere Esyalar İçin Rehber’den ulaşılabilir.

ANALİTİK YÖNTEMLER

Asagıdaki bölümler polimerik maddeleri üreten veya ithal edenlerin REACH kapsamındaki yükümlülüklerini yerine getirebilmeleri için kullanabilecekleri mevcut bazı analitik yöntemler hakkında kısa bilgi verilmekte ve aşağıdakilerin tayini için metodları içermektedir:

· Polimer maddelerin tanımı
· Polimer içindeki monomer/diğer reaktantlar
· Monomer/diğer reaktant konsantrasyonu
· Kayıt için göz önüne alınması gereken monomer/diğer reaktantların tonajı
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