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Ön 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 
Ön-Kayıt Rehber Dökümanı Nasıl Kullanılabilir
Önkayıt, kasıtlı salınım yapan eşyaların üretici ve ithalatçının ve faz içi maddelerin ithalatçılarının,uzatılmış kayıt için belirlenen son başvuru tarihinden faydalanabilmeleri için  Avrupa Kimyasallar Ajansı’na (AKA) sunmaları gereken kısa bilgilerin iletilmesi sürecidir.Bu belge faz içi maddelerin önkayıt sürecinde faydalanılabilecek bilgileri içermektedir.

Amaç
Önkaydın amacı aynı maddelere ilişkin olası kayıtların biraraya getirilerek yapılan çalışmaların mükerrerliği önlemektir.

Aşamalar
İlk aşama; Kayıt yaptıranların AKA’ya sundukları belli başlı madde tanımlama parametreleridir. (Madde 28).Bu parametreler:

· Maddenin yapısal özelliğine göre Avrupa Komisyonunca verilmiş olan numara (EC Numarası), 

· “Kimyasal Kuramlar Servisi” tarafından verilen numara (CAS Numarası) ve ad,
· Maddenin “Uluslararası Temel ve Uygulamalı Kimya Birliği” tarafından verilen adlandırma (IUPAC Adı) veya başka bir uluslararası ad, ve  
· Diğer adlardır.
Bu parametrelere bağlı olarak, Ajans bir maddeler listesi oluşturur ve kendi web sayfasında yayınlar;

Bu liste esas alınarak, diğer veri sahipleri de AKA’ya bilgi verirler ;

Ajans, parametreleri kendi  aralarında ve kayıt yaptıranlara  ait bilgilerle eşleştirerek potansiyel kayıt yaptıranların listede bir araya gelmesini sağlamaktadır.Bu sayede kayıt yaptıranlar kendi maddeleri ile aynı maddelerin bulunup bulunmadığını görebilmektedirler.Bu konuya ilişkin kurallar bu belgenin dördüncü bölümünde tanımlanmıştır.
Ajansa aynı madde için kayıt yaptırmış kişiler Madde Bilgi Değişim Forumu’na (SIEF) katılmak zorundadırlar.
Faz içi maddelerin önkaydı zorunlu mudur ?

Hayır, bu durum sadece uzatılmış kayıt süresinin son başvuru tarihinden faydalanmak isteyen firmalar içindir.Faz içi maddeler doğrudan kayıt da ettirilebilir.Şayet faz içi maddenin  önkayıt için belirlenen son tarihe kadar önkaydı yapılmamışsa, kayıt yükümlülüğü 1 Haziran 2008 den itibaren  geçerlidir.Bu durumda firmaların Madde 26’ da belirlenen prosedürleri izlemeleri  ve kayıttan önce araştırma yapmaları gerekmektedir.Gerekli araştırmaların yalnız 1 Haziran 2008 den sonra yapılması mümkün olacağından, firmaların  kayıt yaptırana kadar  faaliyetlerini durdurarmaları ve  araştırmalar tamamlandıktan sonra kayıt dosyalarını sunmaları gerekmektedir. Bu konu Bölüm  6.4 ve 6.5’de ayrıntılı olarak açıklanmıştır.Bir firmanın 1 Haziran 2008 ile 1 Aralık 2008 tarihleri arasında faaliyetini durdurmadan kayıt yaptırması için  1 Aralık 2008’den önce önkayıt yaptırması ve Madde 28 ve 30’daki hükümleri yerine getireceğini kabul etmesi gerekmektedir.
Ön kayıtın faydaları nelerdir?

Ön kayıt, kayıt yaptıranların uzatılmış kayıt süresinden faydalanmasını sağlar. Ozellikle
1) Ön kayıt firmalara faz içi maddelerin üretimlerinin, ithalatlarının ve kullanımlarının aşağıda verilen tarihlere kadar devam etmesini sağlar: 
	Madde özelliği/Yıllık Hacim 
	Faz içi maddelerin son kayıt tarihi 

	CMR7 1 t/y 

R 50-538 100 t/y Diğer maddeler 1000 t/y 
	30 Kasım 2010 

	Diğer maddeler 100 t/y 
	31 Mayıs 2013 

	Diğer maddeler 1 t/y 
	31 Mayıs 2018 


2) Ön kayıt, firmalara ayrıca verilerin iletimi ve seçimi, mevcut verilerin paylaşımı ve eksik verilerin tamamlanması  için ek sure verir. Bu durum bu rehber dökümanın 4. ve 5. bölümlerinde açıklanmaktadır.
Ön kaydı yapılmış maddelerin kaydının yaptırılması zorunlu mudur?

Hayır değildir. 

Ön kayıt yaptıranlar, diğer SIEF üyelerinin de kayıt hususunda gerekli bilgilere  sahip olabileceklerini ve eğer bu üyelerle anlaşabiliyorlarsa bu bilgileri onlardan temin edebileceklerini göz önünde bulundurmalarıdır.
Kimler ön kayıt yaptırabilir?

1 Haziran 2008 den sonra faz içi maddelerin kaydını yaptırmak durumunda olan herbir özel ve tüzel kişi maddelerinin ön kaydını yaptırabilir.Bu kişiler: Faz içi maddeleri kendi halinde veya müstahzar içerisinde, yılda 1 ton veya üzeri miktarda (ara maddeler dahil) üreten ve ithal edenler;normal veya sebebi öngörülebilen salınım yapan eşyaları1 ton veya üzeri miktarda üreten ve ithal edenler; AB üyesi olmayan ülkelerde 1 ton veya üzeri miktarda ithalat yapan firmaların tek temsilcileri.
AB dışı üreticiler : 

· Maddeyi kendi halinde, müstahzar içerisinde veya eşya içerisinde  üreten ve AB’ye  ithal eden; veya
· Müstahzar hazırlayarak bu müstahzarı AB’ye ithal eden; veya 
· Kasıtlı salınım yapan eşyaları AB’ye ithal eden 

gerçek veya tüzel kişilerdir..

AB dışı üreticiler, AB’deki ithalatçısı veya AB’de bulunan bir gerçek ve tüzel kişi “tek temsilci”  maddenin kaydını yaptırmadığı sürece, ihraç ettikleri maddelerin kaydını/önkaydını yaptıramazlar. 
Tek Temsilci
Tek temsilci, ithalatın getirdiği bazı yükümlülükleri yerine getirmesi için, AB dışı üreticilerin atadığı gerçek veya tüzel kişilerdir.Gerçek veya tüzel kişiler: AB de yerleşik ve belli bir bilgi ve deneyim birikimine sahip iseler tek temsilci olarak atanabilirler (Madde:8).
AB dışı üretici bir tek temsilci ataması halinde ithalatçı firmayı ve tedarik zinciri boyunca tün noktaları bu durumdan haberdar etmek zorundadır. Çünkü tek temsilci böyle durumlarda AB’de yerleşik bir üretici rolünü üstlenmekte ve üreticinin tüm sorumluluklarını yerine getirmektedir.Ayrıca tek temsilci AB dışı üreticinin tüm ithalat ve satış verilerini elinde tutmaktadır.Bir veya daha fazla madde için bir tek temsilci atanmışsa, tek temsilci AB dışında üretilmiş ve AB’ye ihraç edilen tüm maddelerin miktarından sorumludur.Tek temsilci birden çok AB  dışı üretici tarafından atanmış olabilir.
Şayet bir tek temsilci atanmışsa ithalatçılar alt kullanıcı olarak adlandırılmaktadırlar ve yine REACH kapsamında bazı sorumlulukları yerine getirmelidirler. Rekabet yasası ile ilgili olarak lütfen Bölüm 9 a bakınız.Tek temsilci konusunda Kayıt Rehber Dökümanı’ndan da faydalanılabilir.

Tüzel Kişi
Şayet faz içi bir madde, aynı şirkete ait birden çok AB tüzel kişisi tarafından, bir eşya üretiminde kullanılmak üzere  üretilmiş, ithal edilmiş veya kullanılmış ise her bir tüzel kişi kendi adına ön kayıt yaptırmalıdır.Kayıttan kimin sorumlu olacağı konusu Kayıt Rehber Dökümanı’nda  açıklanmıştır.

Önemli: Ön-kayıt kayıt sorumluluğu olan her bir tüzel kişi tarafından yaptırılmalıdır.Bu durum bir holdingin AB’de birden fazla grubunun olması halinde her bir tüzel kişinin ürettiği veya ithal ettiği faz içi maddenin ön-kaydını  yapması anlamına gelmektedir.

Tüzel kişi olmayan üreticilerin  ön-kayıt yaptırma zorunluluğu bulunmamaktadır. 
Yılda 1 tondan daha az miktarda üretim veya ithalat yapanlar, 

Ön-kayıt yaptırmak zorunda değildirler. Burada bilinmesi gereken,1 Aralık 2008 tarihinden sonra 1 ton barajını aşan firmaların (doğrudan veya üçüncü taraf temsilci aracılığıyla), 1 tonu aştıktan sonra en geç 6 ay içinde,  kayıt (uzatılmış kayıt) için belirlenen son tarihten 1 yıl önce, hala ön-kayıttan sorumlu olduklarının bilinmesidir.

Ön-kayıt için belirlilenen bir son tarih var mıdır?

Ön-kayıt başvurusu1 Haziran 2008 – 1 Aralık 2008 tarihleri arasında AKA’ya yapılmalıdır. Tüm faz içi maddeler için tek bir ön-kayıt tarihi vardır. Ancak, aşağıda açıklanmış olduğu gibi   bazı durumlarda (maddenin ilk defa üretilmesi veya ithal edilmesi durumu) ön kayıt daha sonraki bir tarihte yapılabilmektedir.

Maddenin İlk Defa Üretilmesi veya İthal Edilmesi Durumu 

1 Aralık 2008 tarihinden sonra bir maddenin üretimini veya ithalatını yapan bir üretici veya ithalatcı maddeyi ilk defa üretmiş veya ithal etmiş kabul edilir. Maddeyi ilk defa üretmiş veya ithal etmiş olan üretici veya ithalatçının (madde 28.6), Bölüm 3.2 de açıklanan geçiş döneminden yaralanması için, (1) 1 tonu aştıktan sonra en geç 6 ay içinde, (2) kayıt için belirlenen son tarihten 1 yıl önce, ön-kayıt yaptırması gerekmektedir.Bu nedenle bu durumda olan üretici veya ithalatçılar, maddelerinin tonaj aralıklarına gore, 30 Kasım 2009, 31 Mayıs 2012 veya 31 Mayıs 2017  tarihlerinden once ön-kayıt yaptırmalıdırlar.Maddeyi İlk defa üreten veya ithal eden derken REACH yürürlüğe girdiği tarihten itibaren ilk defa   üreten veya ithel eden denmek istenmektedir.
Son ön-kayıt tarihi kaçırılırsa ne olur?

Bu durumda firma faliyetini durdurmalı ve bir an önce maddesinin kaydını yaptırmalıdır.Ayrıca, kayıt yaptıranın da kaydın yaptırılmasıyla ilgili AKA’yı sorgulama hakkı  olduğu  unutulmamalıdır. 

Ön kayıt için belirlenen son tarih ile faaliyetin durdurulma tarihi arasındaki zamanda üretimin, piyasaya arzın ve bu gibi maddelerin kullanımının  durdurulmaması uluslararası hukuğa aykırıdır.

Bu durum alt kullanıcılarında risk altında olduğu anlamına gelmektedir.Firmalar ancak kayıt dosyalarını sunduktan 3 hafta sonra tekrar faaliyetlerine başlayabilmektedirler.

Maddenin önkaydı nasıl yaptırılacak?

Önkayıt,  firmaların madde hakkında istenen bilgileri  elektronik ortamda AKA’ya iletmeleri yoluyla yapılmaktadır.Bu bilgiler : isimleri Bölüm 2 nin Ek VI nde yer alan maddelere aittir. örn.
· IUPAC adı veya diğer uluslararası kimyasal adı/adları 
· Diğer adları (alışılmış adı, kısaltması ve ticari adı)

· EINECS numarası (mümkün olduğu takdirde)
· CAS adı ve numarası (mümkün olduğu takdirde)
· Diğer tanımlayıcı kodlar (mümkün olduğu takdirde); Önkayıt yaptıranın adı ve adresi, temas kişisi, kendini temsil etmek üzere bir üretici, ithalatçı veya alt kullanıcı tarafından seçilen 3. Taraf temsilcinin adı ve adresi(madde 4) ;tonaj aralığı ve öngörülen son kayıt tarihi 
· Hakkında bilgi bulunan ve test gerekliliklerini yerine getirmeye uygun olan  diğer maddelerin isimleri örn. (kantitatif) yapısal aktivite iliskileri (Q)SAR) sonuçlarının kullanılması  (Bölüm 1.3 of Ek XI) ve çapraz okuma yaklaşımları. İsteğe bağlı olarak ön kayıt yaptıran, pre-SIEF tartışmalarında “kolaylaştırıcı” olarak rol alıp almak istemediği bilgisini paylaşabilir- Bölüm 3.9 ve 4.5.2 ye bakınız. 
Ön kayıt maddenin bileşimi hakkında bilgileri içermez.
Ön kayıt iki şekilde yapılabilir: 
1. Çevrimiçi ön-kayıt seklinde gerekli bilgileri madde madde REACH-IT sistemine girisini yaparak; 
2. AKA’nın talep ettiği  özel formatlarda oluşturulan ve çevirimiçi ön-kayıt yaparken kullanılabilen toplu (bulk) ön kayıtları sunurak. 
Toplu önkayıt ön kayıt yaptıranların bir veya birden fazla dosyayı aynı anda sunmasını
sağlar.Ancak hazırlanan dosya AKA’nın belirlediği formatta olmalıdır.REACH-IT aynı zamanda, tüm kardeş firmaların veya firma merkezinin tüzel kişileri ön kayıtta sunmaları gereken bilgiler konusunda  bilgilendirmesinin sağlanması ile, kardeş firmalara veya firma merkezlerine, aynı firmaya ait farklı tüzel kişilere (super kullanıcı) ön kayıt yapma imkanı sağlar.Bu seçenek kullanılsa dahi önkayıt her bir tüzel kişinin kendine özgü ön kaydı olarak değerlendirilir.
Önkayıtta madde tanımlama nasıl ele alınmalıdır?
Aynı maddenin birden çok firma tarafından önkaydı yapılacaksa, REACH Tüzüğü Madde 11 (veya izole edilmiş aramaddeler için Madde 19) hükümleri dikkate alınmalıdır ve gerekli bilgilerin bir bölümü ortak sunulmalıdır.
Bu işlem hem faz içi olmayan hem de faz içi olan maddeler için geçerlidir.Faz içi maddeler için bu işlem önkayıt yaptıran veya doğrudan kayıt yaptıracak olan tüm üretici ve ithalatçılar tarafından uygulanabilir.Aynı maddeyi üreten veya ithal eden firmaların olup olmadığı iki aşamada  belirlenebilir. Birinci aşamada, üreticiler ve ithalatçılar önkaydını veya kaydını yaptıracakları maddenin tanımlama kodunu tayin ederler.İkinci aşamada ise, aynı tanımlama kodu ile önkayıt yaptıracak kişiler, maddelerinin daha once ön kaydının yapılıp yapılmadığını kontrol ederler.Bu aşamanın  nedeni SIEF’lerin ve ortak very sunumunun buna göre belirlenmesi ve maddenin daha once farklı bir tanımlama kodu altında ön kaydı veya kaydının yapılmış olup olmadığından emin olunabilmesidir. 
Bir maddenin tanımı genel olarak var olan bir EINECS veya CAS numarası/kaydı (entry) yada benzer bir tanımlama kodudur.Ancak bir EINECS numarasının/kaydının (entry) birkaç maddeye veya birkaç  maddenin aynı EINECS numarasına/kaydına işaret ettiği durumlar da gözlenebilmektedir.Ayrıca faz içi bir madde olup herhangi bir EINECS/CAS numarası olmayan maddeler de olabilir ((Madde 3(20) (b) ve (c)).

Madde Tanımlama Rehber Dökümanı’nda, maddenin bileşenlerine ve/veya kimyasal özelliklerine göre nasıl tanımlanabileceği açıklanmaktadır.AKA dosyaları veya maddeleri değerlendirirken bu rehber dökümana uygun bir tanımlama yapılıp yapılmadığını kontrol eder.
REACH farklı maddeleri tek bir kayıtta sunma imkanı vermiyor olsada, tanımlaması farklı olan maddelere ait veriler bilimsel gerçeklere dayanıyorsa (örn. çapraz-okuma) kullanılmalıdırlar.

Önkayıtta maddenin tanıtıcı işaretinin  belirlenmesi
REACH’de maddenin bileşenlerine ait bilgiler istenmemektedir.Bu nedenle, önkayıt sürecinde maddenin tanıtıcı işaretinin  doğru belirlenmesi veri paylaşımı aşamasında önemli rol oynar.REACH önkayıt yaptıranlardan tanıtıcı işaretleri   sunmalarını ister (örn. EINECS numarası, CAS numarası).Bir maddeye EINECS veya CAS numarasının verilmesi uzun yıllar boyu edinilen tecrübelere dayanır.Bu tecrübelerin uyumlaştırılmasına Madde Tanımlama Rehber Dökümanı’nda değinilmiştir.
Doğru tanımlama ile önkaydın yapılması benzerlik ilişkisinin kurulabilmesi için ilk aşama olduğundan, firmalara Madde Tanımlama Rehber Dökümanı’nı dikkatle okumaları tavsiye edilmektedir.Hatalı ve yanlış tuşlamaları önlemek için bir ön-kayıt sistemi bazı elektronik özelliklere sahiptir.EINECS veya CAS numarası girildiğinde, girilen numaraya tekabül eden EINECS kaydı otomatik olarak ekrana gelir.Tanıtıcı işaretler maddenin bileşenleri hakkkında bilgi içermez.Kayıt yaptıranlar aynı tanıtıcı işaretle ön kayıt yaptırmış olsalar bile (örn. aynı EINECS  numarası) bu onların aynı maddeyi kayıt yaptıracakları anlamına gelmez (çünkü EINECS kaydı birçok maddeyi tanımlar).

Tek bileşenli maddeler için ve bilinmeyen ya da değişken yapılı kimyasal maddeler, karmaşık tepkime ürünleri ya da biyolojik materyaller olan UVCB’ler için tanıtıcı işaret olarak EINECS numarası kullanılabilir.EINECS kaydındaki hatalar önkayıtta maddenin kendine özgü tanımlaması yapılırken verilebilir.Bazı durumlarda UVCB’lerin EINECS kaydı çok kapsamlı tanımlanır. Bu gibi durumlarda dahi ek bilgi verilmesi tavsiye edilmektedir (örn. enzimlerin Uluslararası Biyokimya ve Moleküler Biyoloji Birliği (IUBMB) numarası).
Çok bileşenli maddelerde birden fazla EINECS veya CAS numarası kullanılmaktadır.Bu ise çok bileşenli bir maddenin ön kaydında her bir bileşen için birden fazla tanımlayıcı (genelde çoklu EINECS numarası) işaretin kullanılması anlamına gelmektedir. 

REACH kapsamında sadece  aynı faz içi maddenin ön kaydını yaptıran firmalar veri paylaşabilmekte ve ortak very sunumu yapabilmektedirler.Benzerliği tespit etmek için ilk adım doğru tanımlayıcı kod ile ön kayıt yapmaktır.Bu nedenle firmalara Madde Tanımlama Rehber Dökümanları’nı kullanarak önkayıt yaptırdıkları maddelerin  EINECS kayıtlarını doğrulamaları tavsiye edilmiştir.

SIEF Oluşturmanın Kolaylaştırılması
Ön kayıttan sonra tartışmaların başlayabilmesi ve bilgi ve veri değişiminin yapılabilmesi için SIEF’ler oluşturulur.SIEF oluşturulduğunda, REACH-IT önkayıt yaptıranlara gönüllü olarak  “SIEF Oluşturma Kolaylaştırıcısı” olma imkanı verir. Kolaylaştırıcıların roller Bölüm 4.2.5 de açıklanmıştır.
Öngörülen ilk kayıt son tarihi ve ön kayıt tonaj aralığı nasıl  belirlenecek?
Ön kayıt yaptıran  herkes  kayıt için öngördüğü son kayıt tarihini ve tonaj aralığını belirtmek zorundadır. Öngörülen yıllık miktar her bir takvim yılı için ayrı ayrı hesaplanmalıdır.Kayıt Rehber Dökümanı’nda kendi halinde, müstahzar içinde veya eşya içinde olan faz içi ve faz içi olmayan maddelerde bunların nasıl belirlenmesi gerektiği açıklanmıştır.Birbirini takip eden 3 yıl içerisinde üretilen veya ithal edilen faz içi maddeler için yılllık miktarlar ortalama üretim veya ithalat hacmi dikkate alınarak hesaplanmalıdır (Madde 3.30).Bu durum eşyalardan salınan faz içi maddeler için de geçerlidir.
Daha fazla bilgiye Veri Paylaşımı Rehber Dökümanı’ndan ve AKA ön kayıt sayfasından ulaşılabilir http://echa.europa.eu/pre-registration_en.asp).
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