“EŞYA İÇİNDEKİ SVHC’LERİN  BİLDİRİMİ İLE İLGİLİ SORU VE CEVAPLAR
BİLDİRİM YÜKÜMLÜLÜĞÜ UYGULAMASI NASIL BELİRLENİR?
1. Bildirim yapmalı mıyım?

Aşağıdaki koşulların tamamı yerine getirildiğinde üretici/ithalatçılar tarafından eşyalar içindeki maddelerin bildiriminin yapılması gereklidir:.

a. Madde,  Aday Liste’dedir.
b. Üretilen /ithal edilen eşyalar içinde mevcut madde ağırlıkça % 0,1’in üzerinde konsantrasyonda.
c. Üretilen/ithal edilen  ağırlıkça % 0.1’den daha fazla  madde içeren tüm eşyalar içindeki toplam madde miktarı yılda 1 tondan fazla.

Avrupa Ekonomik Alanı/AEA Ülkelerine (27 Avrupa Birliği Üye Ülkeleri+ Norveç, Lihtenştayn ve İzlanda) yapılan ihracatlarda eşya içindeki madde bildirimi, söz konusu ülkelerde AB-dışı eşya üreticisi konumundaki bir firma tarafından atanmış Tek Temsilci (OR) ya da ithalatçı tarafından yapılabilir. Tek Temsilci (OR), AEA’deki herbir müşteriye  ihraç edilen eşyalar içindeki bir SVHC’nin toplam yıllık miktarını göz önünde bulundurur.
2. Eşyamın içindeki bir Aday Liste maddesi konsantrasyonunu  nasıl hesaplarım ?

Bildirim yükümlülüğünü başlatan koşullardan bir tanesi de eşya içindeki Aday Liste maddesinin   konsantrasyonunun ağırlıkça % 0,1’den fazla olmasıdır.Madde konsantrasyonu, ithal edilen/üretilen  eşyaların bütünü için hesaplanmalıdır. Eşyalar içindeki maddeler için gereklilikler rehberi (Bölüm 4.4), bu hesaplamanın nasıl yapılacağını açıklar ve örnekler.  

Madde Konsantrasyon eşik değeri (%0,1 a/a) üretilen veya ithal edilen eşyaya uygulanır. Firmalar, pratikte  eşyanın bütünü yerine parçalarındaki  derişim bilgisini  toplamayı daha kolay bulabilmektedir.Firmalar, bu temel doğrultusunda AKA’ya bildirim yapma hazırlığına sahiptir. Buna bir örnek olarak herbiri aynı genel kısımdan  (örneğin aynı kauçuk sap) ibaret 10 farklı eşya ithal edilmesi gösterilebilir.  Kauçuk sapın % 30 (ağırlıkça)  Aday Listedeki madde içeriği  biliniyorsa, 10 eşyanın herbirindeki konsantrasyonun > %0,1’i  sağladığı anlamı çıkarılır. Tekrar edilecek olursa, bildirimin  farklı eşyaların bildiriminden ziyade Aday Listedeki maddeyi içeren kısım/parça başına yapılarak daha fazla kompleks konsantrasyon hesaplarından kaçınılır.

3. Eşyamın  içinde  Aday Liste maddesinin toplam  miktarını nasıl hesaplarım?

Bildirim yükümlülüğünü başlatan koşullardan bir tanesi de üretilen ve/veya ithal edilen tüm eşyalar  içindeki Aday Liste maddesinin  toplam miktarının yılda 1 ton’dan fazla  üretilmesi ve/veya ithal edilmesidir. İlgili eşyalar,   ağırlıkça  % 0,1’den  fazla madde içermelidir. % 0,1’den daha az konsantrasyonda madde içeren eşyalar, tonaj hesabına dahil edilmezler. 

Yıllık 1 ton limiti, aynı tüzel kişi tarafından AEA’da  üretilen/ithal edilen  toplam tonaja uygulanır.  Tonaj , farklı Üye Ülkeler için tüzel kişiler aynı olsa bile ayrı olarak hesaplanmaz. 

Eğer  eşik değerlerine yakın olduğunuza inanıyor fakat bu değeri aşıp aşmadığınızdan emin olamıyorsanız, bildirim yapmanızı tavsiye ederiz.

Eşyalar içindeki maddeler için gereklilikler rehberi (Bölüm 4.5) bu hesabın nasıl yapılacağnı açıklayarak örnek verir.

4. Eşyamın  bir Aday Liste maddesini içerdiğini nasıl  öğreneceğim ?

Bu bilgi,genellikle  tedarik zincirindeki aktörler tarafından bildirimi yapana iletilmelidir. Gerekli bilgiler, AEA’daki madde/karışım tedarikçilerinden elde edilen standart bilgilerden,  (Güvenlik Bilgi Formu “GBF” veya “GBF”nin gerekmediği durumlarda güvenlik bilgisi ve REACH Tüzüğü Madde 32’ye göre mevzuatsal gerekler  vb ) türetilebilir. % 0,1’den fazla Aday Listedeki maddeyi içeren AEA’daki eşya tedaraikçileri,REACH Tüzüğü Madde 33’e göre en azından madde adını içeren ilgili güvenlik bilgisini mevcut etmelidir.  Tedarik zincirindeki pro-aktif talepler, bilhassa eşya tedarikçisinin AEA dışında olduğu durumlarda  gerekli bilgilerin elde edilmesi açısından faydalıdır. 
Eşya için kimyasal analize son çare olarak başvurulabilir.Daha fazla blgiye  Eşyalar içindeki maddeler için gereklilikler rehberi (Bölüm 5)’nden erişilebilir.

5. Bildirim yükümlülüğüne tabi olduğumu tespit etmem için hangi adımları takip etmeli yim?

İthal ettiğiniz/ürettiğiniz eşyaların türüne dair bazı ilk değerlendirmeler: eşyayı oluşturan materyaller ve  ithal edilen/üretilen miktarlar,  yılda 1 ton üzeri ve %0,1 konsantrasyon koşulları nedeniyle bildirim yükümlülüğüne dair ipuçları verebilir. Eğer herhangi bir madde için bildirim yükümlülüğünü karşılıyorsanız tedarikçinizle iletişim kurmalısnız.

Eşyalarınız içindeki mevcut Aday Listedeki tüm  maddeleri bildirmekle yükümlüsünüz.Ancak Aday Liste’de, ürettiğiniz/ithal ettiğiniz eşya tipi veya eşyayı oluşturan materyallerle daha fazla ilgili  belli maddeler mevcut olabilir. Böyle bir durumda Aday Listedeki bu maddeleri için tedarikçinizle iletişime geçmeyi tercih edebilir veya eşyalarınızdaki Aday Liste maddelerinin mevcudiyeti için test yapmayı düşünebişlirisniz. 

Bildirim yükümlüğüne tabi olup olmadığınızı ve ne zaman yapılacağınızı belirlemeniz için aşağıdaki bilgilere gerek vardır. Bu bilgileri  tedarikçiniz, diğer bilgi kaynakları ya da son çare olarak kimyasal analizle elde edebilirsiniz.

· Eşya içindeki herhangi bir Aday Liste maddesinin kimliği (kimyasal adı/ CAS no/ EC no)

· Eşya içindeki madde konsantrasyonu

· Maddenin eşyada ne zaman mevcut olduğu 

 BİLDİRİM DOSYASININ SUNUMU
6. Bir bildirimi nasıl sunabilirim?

Bildirim, IUCLID 5 web sayfasindan ücretsiz olarak indirilebilen  IUCLID yazılım programı (versiyon 5.3) kullanarak yapılır. Daha sonra REACH IT vasıtasıyla sunulur. Veri Sunumu Elkitabı detaylı olup bildirimin başarılı bir şekilde yürütülmesine yardımcıdır.

Bildirimin tamamlanması içi gerekli bilginin sunumuna fayda sağlamak için  ECHA, Aday Listedeki maddeler için IUCLID 5.3  formatındaki  önceden doldurulmuş madde verisetlerini mevcut kıldı. Bu veritabanları, madde kimliği, kompozisyonu ve C&L ile ilgili bilgileri içerir. Her bir Aday Liste maddesi, Aday Liste web sayfasından indirilebilir  kendi  ön doldurulmuş veri setine sahiptir.  
Eşyalar içindeki madde bildirim dosyası yaratıldığında teknik eksiksizlik (TCC) aracının kullanılması tavsiye edilir. IUCLID 5 plug in, dosyasınızı ECHA’ya  export etmeden ve sunmadan önce dosyanızdaki herhangi bir eksik bilgiyi belirleyecektir.  TCC Plug inin en son halini, IUCLID 5 web sayfasindan  indirebilirsiniz 
7. Bildirim için son tarih nedir?

Eşyalar  içindeki bir maddenin bildirimi,  madde Aday Listeye dahil edildikten sonra en geç 6 ay içinde yapılmalıdır. Yükümlülük,  1 Haziran 2011 tarihinden sonra uygulamaya başlar. 
8. Bir bildirimin zamanında yapılamaması durumunda ne olur? Daha sonra yapılabilir mi?
Eşyalarınızdaki  bir maddenin bildiirm yükümlülüğüne sahip  ve son başvuru tarihini kaçırdı iseniz bildirimi biran önce yapmalısınız.. 

Başvuruyu kaçırmanız hainde ulusal yürütme yaptırımlarıyla karşılaşabilirsiniz. AKA, yasal tarih sonrasında bildirimleri kabul ediyor olmasına rağmen, bu durum sizi ulusal yürütücü otoritelerinin yaptırım uygulamasından korumaz.

9. Aday Listeye dahil edilen bir maddenin  ithalatına başlarsam ne olur? 

Eğer maddenin ithalatı, bildirim için sona eren son tarihden sonra (Aday Listeye dahil edildikten sonraki 6 ay  vb) başlarsa, bildirimin bildirim yükümlülüğüyle ilgili koşullar sağlanır sağlanmaz  (1 ton/yıl eşiği geçer geçmez vb )gecikmeksizin yapılması gereklidir. 

10. Bir bildirimde, aynı madde için kaç eşya sunulabilir ?
Aynı maddeyi içeren tüm eşyar için  üretici veya ithalatçı konumundaki tüzel bir kişi tarafından bir bildirim sunulmalıdır. Bildiriminizde eşyanın herbir farklı tipi için kullanımları belirtmeniz istenir. 
11. Farklı maddeler veya farklı ithalatçı/üreticiler için tek bir bildirim sunumu mümkün müdür?

Hayır, her bir madde ve her bir ithalatçı/üretici için ayrı bildirim sunumu gerekmektedir.

12. Bildirimimi güncellemem gerekli mi?
Yükümlülüklerinizle uyumunuzu gösterebilmeniz için  bildirimdeki bilgilerin değişmesi durumunda bildiriminizi güncellemeniz tavsiye edilir. Önemli değişim örnekleri : tonaj aralığındaki değişim, aynı maddeyi içeren farklı eşyaların (farklı kullanımlar vb) üretimi/ithalatı gibi. 
Eğer bir aday liste maddesini içeren eşyaların ithalatını veya üretiminin durdurursanız IUCLID 5 dosyasınıgüncellemeniz gerekmez, ancak AKA’yı REACH IT üzerinden doğrudan bilgilendirebilirsiniz.
 Veri Sunumu Elkitabı Bölüm 8’de bildirimin nasıl güncelleneceği rehberi yer almaktadır.
  GENEL SORULAR
13. Aday Listeyi nereden bulabilirim?

Aday Liste ve ilave faydalı  bilgi  ECHA web sitesinde mevcuttur.

14. Aday Liste nedir?

REACH Tüzüğü Madde 57’deki belirtilen  bir veya daha fazla kriterleri karşılayan maddeler, “yüksek önem arz eden maddeler” (SVHC) olarak tanımlanır ve” Aday Liste”ye dahil edilir. Bu SVHC’ler:
a.  1272/2008 (EC) No Tüzüğü Ek I bölüm 3.6’ya göre Kanserojen, mutajen veya üreme için toksik (CMR)  kategori 1 A veya B sınıflandırma kriterlerini sağlar

b. Kalıcı, biyobirikimli ve toksik (PBT) maddeler veya çok kalıcı veya çok biyobirikimli (vPvB) maddeler (REACH Tüzüğü Ek XIII kriterlerine göre)
c. Endokrin yıkıcılar gibi benzer endişe kanıtları bulunan maddeler (REACH Tüzüğü Madde 57(f))
Maddeler, REACH Tüzüğü Madde 59’a göre SVHC olarak tespit edilirler.
15. Aday Liste nasıl güncellenir ?

Maddeler, Yüksek Önem Arz Eden Madde  (yukarı bakınız)  olarak  tanımlandıklarında Aday Liste güncellenir. Bu normalde yılda 2 defa yapılır (Haziran ve Aralık).İlgili partilerin Aday Listeye dahil edilebilen maddelerin farkında olmalarını mümkün kılınması açısından  ECHA’nın websitesinden  Kayıt Niyetleri  yayımlanır. Eşyaların üreticisi veya ithalatçısı firmalara,  Kayıt Niyetlerini düzenli olarak kontrol etmeleri önerilir. Bu,size  bir maddenin  Aday Listeye dahil edilmesi durumunda  yükümlüğünüzü hazırlamanız konusunda yardımcı olabilir.
16. Eşya nedir?

REACH Tüzüğü Madde 3(3)’e göre eşya  “fonksiyonunun  belirlenmesinde kimyasal kompozisyonundan ziyade verilen  özel bir şekil, yüzey veya dizaynın  daha fazla  rol oynadığı bir nesne”  olarak tanımlanır. Eşyalar içinde maddeler için gereklilikler rehberi Bölüm 2’si,  ara durumlara nasıl atıf yapılacağına dair talimatlarla birlikte bir nesnenin  yukarıdaki tanımı karşılayıp karşılamadığını belirlemeye yardımcı olacak bilgiyi sağlar (Ek).   
17.  Ambalaj, eşyanın bir parçası olarak değerlendirilir mi?

Ambalaj/paketleme malzemeleri REACH kapsamında ayrı bir eşya olarak değerlendirilir. Lütfen  daha fazla bilgi için Eşyalar içindeki madde için gereklilikler rehberi ‘ni (bölüm 2.3) inceleyiniz.
18.  Bir “nesneler seti” için konsantrasyon ve tonajı nasıl hesaplarım? 

Bildirim uygulaması, ithal edilen veya üretilen eşyaya uygulanır. Tek bir eşyanın üretimi ile nesneler setinin üretimi arasındaki fark üretilen tek bir eşya ile eşyanın alıcıya tedarik yoludur. Bundan dolayı eşyayı parçalar halinde  tedarik etmeniz halinde ve  eşyayı parçalarıyla birleştiren alıcı  iseniz objeler seti olarak değerlendirilmeli ve % 0,1 hesabı her bir parça için yapılmalıdır. Diğer taraftan  birleşmiş bir eşyayı tedarik edip sonradan objeler seti  yerine tek bir eşyayı  tedarik edebilirsiniz. Bazı Üye Ülkelerin, “bir eşya daima bir eşyadır” görüşünü savunan   % 0.1 SVHC hesabına dair muhalif görüşlere sahip olduğuna dikkat ediniz. 

İthal edilen eşyalar  (parçalar/monte edilmiş) için ilgili eşyanın  ithalat yoludur.
2. sorudaki dökumanda tarif edildiği üzere firmaların, tercih edilmesi halinde  her zaman parçalar/kısımlar temelinde bildirim yapma fırsatı bulunmaktadır.

19. Bildirim ücreti söz konusu mu ?
Bildirim için bir ücret gerekmemektedir.

20. Bilginin gizlilik arz ettiğin belirtebilir miyim?

Bildiriminize dahil edilen bilginin kısımlarını  gizli olarak göstermeniz mümkündür. Veri Paylaşımı Elkitabı Bölüm 5.7, bilgileri nasıl gizli olarak değerlendireceğinizi ve gerekçelendireceğinize dair rehberlik  sağlar.  
21. Aday Liste maddesini  ihtiva eden eşya  üretimini/ithalatını durdurdum.  Bildirim yapılmalı mı?

Madde, Aday Listeye dahil edilmeden veya bildirim yükümlülüğü başlamadan  önce ( örneğin  1 Aralık 2010 tarihinden önce Aday Listeye eklenen maddeler için 1 Haziran 2011  veya  1 Aralık 2010 tarihinden sonra Aday Listeye eklenen maddeler için dahil edildikleri tarihten itibaren 6 ay içinde ) üretim/ithalatın sonlanması durumunda bildirim yapılması gerekmez. 

Buna rağmen REACH Tüzüğü Madde 33 kapsamında eşyanın tedarik tarihi ile ilgili yükümlülükler, maddenin, Aday Listeye dahil edilmesinin öncesi  ve sonrasında  tedarik edilmesi durumunda  eşyaların üreticilerine/ithalatçılarına ayrıca uygulanır. Daha fazla bilgi için Rehberin bölüm 4.3’üne bakınız.

22.   Madde, Aday Listeye  alınmadan önce üretilen/ithal edilen eşyalar içindeki madde tonajını göz önünde bulundurmalı mıyım?

Bir madde,  Aday Listeye dahil edildiğinde bildirim yükümlülüğüne sahip olup olmadığınızı tespit etmelisiniz.  Tespit edilmesi gereken  girdilerden biri de  takvim yılı başına üretilen/ithal edilen eşyalar içindeki madde tonajının ( veya bildirim yükümlülüğü başlamadan önceki  3  takvim yılı boyunca  ithal edilmiş/üretilmiş ise önceki 3 yılın ortalama tonajı ) belirlenmesidir. Bu hesapta, eğer uygun ise  madde, Aday Listeye dahil edilmeden önceki bir tarihte  üretilen/ithal edilen eşyalar içindeki tonajı tüm yıl başına dahil etmelisiniz. Ancak, 3 yıllık ortalama mevcut değilse bildirim sahibinin bir önceki takvim yılındaki miktarı  gözönünde bulundurması gerekir.
23.  Geri kazanılan eşya çindeki Aday Listedeki maddeleri bildirmem gerekli mi?

REACH Tüzüğü Madde 7,  ayrıca geri dönüştürülen  materyalleri içeren eşyaların üreticilerine veya ithal edenlere uygulanır. Üretici veya ithalatçıların ürettikleri ya da ithal ettikleri eşyaları Madde 7 kritelerine uygun olup olmadığını değerlendirmek zorundadır. Konsantrasyonu herbir beç için değişim gösteren geri kazanılan polimerlerdeki bir aday liste  maddesinin gerçek  konsantrasyonunu  bilmek zor olabilir.Firmalar, eğer eşyanın  %0,1’den daha  düşük aday listedeki bir maddeyi içerdiği kanısına varıyorsa , AKA  firmaların yürürlülüğün uygulanması  halinde bu kanıya vardıklarını belgelemelerini  tavsiye eder.   
24. Tek Temsilci (OR) atayabilir miyim ? OR benim adıma ne yapabilir?
Tek Temsilci (Only Representative “OR”), REACH Tüzüğü Başlık II kapsamında  (bakınız REACH Tüzüğü Madde 8)AB-dışı firmalarınyükümlüklerini yerine getirmeleri için Birlik içinde yerleşik bir gerçek ya da tüzel kişidir. Eşyalar içindeki Aday Listedeki maddeler ile ilgili Madde 7(2)’deki  hükümler, REACH Tüzüğü Başlık II’nin bir bölümüdür. Bu nednele,  AB dışındaki bir maddenin üreticisi tarafından  eşyalar içindeki madde bildiriminin sunmak üzere Tek Temsilci (OR) atanabilir.
25.  Hangi kullanımların, bildirimi yapılabilir ? Bunlar, yeni kayıt yükümlülüğünü  gerektirir mi?

Bildirimler, eşyalardaki maddelerin kayıt altın alınmasını gerektirmemektedir. Bildirim bilgisi, çeşitli diğer kaynaklara (kayıt bilgisi vb) ek olarak  risk yönetimi için gerekli tanımlamaların tespit edilmesini desteklemek için kullanılabilir.AKA, normal ve öngörülen  kullanım koşullarında  eşyalardan  madde salınımına ve böyle bir salınımın insan sağlığına ve çevreye risk teşkil ettiğine dair şüpheli durumlar için eşya üreticilerinin veya ithalatçılarının  kayıt yaptırmasını talep edebilir. Böyle kararlar, durum bazında ve Aday Listesindeki madde için kısıtlanmanın uygulanmadığı durumlarda alınacaktır.

26. Hangi  uygulama faaliyetleri ve cezalar ön görülmekte? Bazı Üye Ülkelerdeki muhalif görüşler nedir?

Çeşitli tipte cezaları içeren REACH Tüzüğü uygulaması  herbir Üye Ülkedeki otoritelerce belirlenir. Bildirim yükümlülüğünün uygulanmasına dair konsantrasyon limitinin nasıl uygulanacağına dair farklı yorumlar firmaların, farklı Üye Ülkelerdeki  yürütme ile ilgili farklı uygulamalarla karşı karşıya kalmasına ndene olabilir.
27.  Sorular için kime danışmalıyım ?

Kendi ulusal REACH Yardım Masanız ile temas etmelisiniz.

REACH IT ve IUCLID 5 ile ilgili teknik sorular için veya  Avrupa Ekonomik Alanı (EEA) dışında iseniz ECHA Yardım Masası ile iletişime geçebilirsiniz.

REACH Tüzüğü kapsamındaki genel  yükümlü,lüklerinizi ve bunları nasıl yerine getireceğinizi belirlemek istiyorsanız Navigator’u kullanmalısınız.

Eşyalar içindeki Maddelere uygulanan REACH Tüzüğü provizyonlarına  genel rehber için Eşyalar İçindeki Maddeler İçin Gereklilikler Rehberi’ne başvurunuz. 

REACH Tüzüğü Madde 7(2) kapsamında bildirimin nasıl sunulacağına dair rehber için Data Submission Manuel’e başvurmalısınız.

DEROGASYONLAR

28. Bildirimden muaf mıyım?

Bildirimden muafsınız eğer:

· Eşyalar içindeki maddenin, atık aşaması dahil  normal ve öngörülen kullanım koşullarında Aday Listedeki madde için insan ve çevre üzerindeki maruziyeti hariç tutabilirsiniz. Eşyalar İçindeki Maddeler İçin Gereklilikler Rehberi Bölüm 6.3, bildirim muafiyetine dayalı  maruziyetlere dair bilgiler sunar.
· Daha önce o kullanım için kayıt edilmiş. Eşyalar İçindeki Maddeler İçin Gereklilikler Rehberi Bölüm 6.4 , o kullanım için daha önce kayıt altına alınan maddenin tespit edilmesine dair tavsiye sunar.
Eğer yukarıdaki koşullardan birine göre bildirimden muaf olduğunuz sonucuna varıyorsanız,AKA 
ulusal düzeyde uygulamalara hazırlıklarınız için bunu dikkatli bir şekilde belgelemenizi ve ardındaki nedenleri  hazırlamanızı tavsiye eder.
Lütfen, madde eğer daha önce o kullanım için kayıt altına alınmış ise  ikinci muafiyetin uygulanacağını  not alınız. Eğer madde,  aynı tip eşya içinde diğer bir firma tarafından daha önce bildirilmiş ise muafiyet  geçerli olmamaktadır.

29.  Eşya içindeki Aday Listedeki madde için maruziyetin olmadığını nasıl ispat edebilirim?
Bir eşya üreitcisi/ithalatçısı “maruzıyet muafiyetini” göstermek isterse ,eşyanın kullanımı ve atılması aşamasında  Aday Listedeki maddenin insanlarla veya çevreyle temas etmediğini sağlamalıdır. Bildirimden maruziyet bazlı muafiyet için daha fazla bilgi Eşyalar İçindeki Maddeler İçin Gereklilikler Rehberi Bölüm 6.3’de yer almaktadır. Pratikte maruziyetin olmadığının gösterilmesi bildirim yapmaktan daha zor olabileceğiniz lütfen not ediniz.

30.  Belirli bir kullanım için maddenin daha önce kayıtlı olup olmadığını nasıl bulacağım? AKA’nın websitesindeki yayınlanmış bilgileri kullanabilir miyim?
Bir madde,aşağıdaki iki koşulun yerine getirilmiş olması halinde daha önce belirli bir kullanım için ayıt altına alınmıştır:
· Sorgudaki madde daha önce kayıt altına alınmış, ve

· Sorgudaki kullanım, maddenin mevcut kaydında tarif edilen kullanımlardan biri 

ile aynı ise 

Eşyalar İçindeki Maddeler İçin Gereklilikler Rehberi Bölüm 6.4’de daha fazla bilgi yer almaktadır.
AKA Bilgi Yayınımı portalından IUCLID kayıt dosyasının bölüm 3.5’i kayıtlı kullanımlarla ilgili bilgi içermekte olup çoğunlukla kulanım tanımlayıcıları temelindedir.Ancak kullanım tanımlayıcılarının jenerik yapısı nedeniyle, REACH Tüzüğü Madde 7(6) temelindeki muafiyeti kapsamında 2 kullanımın aynılığı sonucu için genellikle yeterli olmaz.Eşya kategorisindeki kullanım için (örneğin plastik eşyalar) kayıt altına alınan bir maddenin yayımlanmış bilgisi, kaydın tüm plastik eşyaları kapsadığı anlamına gelmez. Bu,  diğer plastik eşyalar kapsama alınmadığında/ değerlendirilmediğinde maddenin bazı spesifik plastiklerin üretimindeki kullanımı anlamını taşıyabilir. Çok farklı iki plastik eşya kullanımı, insanlara ve çevreye çok  farklı maruziyetlere yol açabilir. Eşyanızın kullanımı ile ilgili maruziyet, kayıt dosyasında  yeterli şekilde değerlendirilmemiş ise  kayıtlı kullanım olarak değerlendirilemez.
Kullanım tanımlayıcılardan “user descriptors” ayrı olarak bölüm 3.5’deki bilgilerin dahil edilmesi için sınırlı olasılık bulunduğunu lütfen not ediniz. UICLID Kayıt dosyası bölüm 3.5’de kullanım tanımlama sistemine dayalı olmayan “serbest metin” bilgisi yer alabilir. Böyle bir bilginin, kullanımın aynılığı sonucuna varmada durum bazında test edilmesi gerekir. 

Eşya üreticilerinin çoğu REACH Tüzüğü kapsamında ayrıca alt-kullanıcılardır ve Başlık V kapsamında belirli yükümlülüklere sahip olmaktadır. Aday Listedeki maddelerin çoğu kayıtlşı olduğundan eşya üreticilerinin  kendi kullanımlarının kaydı için kayıt yapanla iletişim kurması gerekir. Bu nedenle çoğu zaman Avrupa Ekonomik Alanında yerleşik eşya üreticilerinin, bildirim yapmaları gerekmeyecektir. 

Eşya ithalatçıları, kayıtlı kullanımlarla ilgili detaylı bilgilere erişemeyebilirler. Eğer, spesifik kullanımınızın daha önce kayıtlı olduğundan emine değilseniz bildirim yapmalısnız. 

31. Eşyalar içinde henüz Aday Listeye alınmamış CMR/PBT/vPvB  bir madde kullanıyorum. Bildirim yapmam gerekli mi?

Bildirim yükümlülüğü ,  sadece daha önce Aday Listeye dahil edilmiş ve REACH Tüzüğü Madde 7(2) kriterlerini karşılayan maddelere uygulanır. Bu nedenle, bir madde henüz  bu listeye alınmamış ise bildiirm gerekmez. Ancak CMR/PBT/vPvB  maddelerin Aday Listeye alınabileceklerini not ediniz. Bu maddelerin eşyalarınız içindeki kullanımlarını takip etmenizi  ve Aday Listeye kayıt niyetlerini takip etmenizi tavsiye ederiz.  ECHA e-News’a kayıt yaparsanız, Aday Liste veya Kayıt Niyetlerine her madde eklemesinde  size mail  iletilecektir.

GEREKLİ BİLGİLER

32- Madde kimliğine ilişkin bilgileri nasıl sunabilirim?

Bu bilgi IUCLID dosyasında verilmelidir. En azından madde adı ve/ya EC ve CAS numarası burada yer almalıdır. Dosya iletimini kolaylaştırmak amacıyla AKA, Aday Liste web sitesinde yer alan madde kimlik bilgilerini içeren önceden doldurulmuş madde veri setleri yayımlamıştır. Madde kimlik bilgisine, aynı web sayfasındaki ‘destek doküman sütunundan’ da ulaşılabilmektedir. Veri İletimi Rehberinin (Data Submission Manual) 3 ve 4. Bölümleri bu veri setlerinin nasıl yükleneceği ve kullanılacağı hakkında bilgiler içerir.

33- Kayıt numarasını nasıl bulabilirim?

Eğer varsa, kayıt numarası IUCLID dosyasında (bölüm 1.3’te) sunulmalıdır. Kayıt numarası bildirim dosyasına sadece, maddenin halihazırda kayıt edildiği ve bu kayıt numarasının bildirim yapacak firmaya verildiği durumlarda eklenmelidir. Eğer eşya AB dışından ithal ediliyorsa, bu alanı doldurmaya gerek yoktur. Aday Liste maddesini eşyaya kendileri katan eşya üreticilerine, bu kayıt numarası normalde maddenin Güvenlik Bilgi Formu (SDS) aracılığıyla sağlanmaktadır. Bu durumda, eşya üreticisi, bildirim yükümlülüğünden muaf olabilir ancak kendi kullanımının gerçekten bu kayıt kapsamında yer aldığını gösterebilmelidir. Veri İletimi Rehberinin (Data Submission Manual) 5.5 no.lu bölümü bu bilginin IUCLID’e nasıl girileceği hakkında bilgiler içerir.

34 – Sınıflandırma ve etiketleme hakkındaki bilgiyi nasıl sunabilirim?

Bu bilgi IUCLID dosyasında verilmelidir. Dosya iletimini kolaylaştırmak amacıyla AKA, Aday Liste web sitesinde yer alan sınıflandırma bilgilerini içeren önceden doldurulmuş madde veri setleri yayımlamıştır. Sınıflandırma bilgisine aynı web sayfasındaki ‘destek doküman sütunundan’ da ulaşılabilmektedir. Veri İletimi Rehberinin (Data Submission Manual) 4. Bölümü bu veri setlerinin nasıl yükleneceği ve kullanılacağı hakkında bilgiler içerir.

35 – Eşyamın içindeki Aday Liste maddesinin kullanımını nasıl tanımlayabilirim?

Bu bilgi ‘Maddenin teknik işlevleri’ kısmı kullanılarak, IUCLID dosyasında (bölüm 3.4) verilmelidir. Veri İletimi Rehberi (Data Submission Manual) Bölüm 5.10, bu IUCLID bölmesinin nasıl doldurulacağına ilişkin yönlendirme içerir.

36 – Eşyamın kullanımını nasıl tanımlayabilirim?  

Bu bilgi IUCLID dosyasında yer almalıdır. Şu bilgiler bu dosyada yer almalı:

· Eşyanın ve kullanım(lar)ının özet bir açıklaması (IUCLID bölüm 3.4’te).

· Kullanım tanımlama sistemi kullanılarak eşyanın tüm hizmet ömrü boyunca kullanımının özet bir açıklaması (IUCLID bölüm 3.5’te)

Benzer kullanımları olan benzer eşyalar aynı kullanım tanımı altında gruplanabilir. Veri İletimi Rehberi (Data Submission Manual) Bölüm 5.9 ve 5.10’unda bu IUCLID bölümlerinin doldurulması hakkında bilgiler yer alır.

37 – Tonaj aralığını nerede verebilirim?

Bu bilgi, IUCLID dosyasında (bölüm 3.2) sunulmalıdır. Bu bölümde, eşya üreticileri ve ithalatçıları, üretilen/ithal edilen eşyalar içindeki Aday Liste maddesinin tonajını göstermelidir. En azından tonaj aralığı bölüm 3.2’de verilmelidir. Bölüm 3.4’te eğer istiyorsanız daha detaylı bilgi verebilirsiniz.  Veri İletimi Rehberi (Data Submission Manual) Bölüm 5.7’de, hesaplamaya temel alınan yıl da dahil olmak üzere bu IUCLID alanının nasıl doldurulacağına ilişkin bilgiler içerir. 

38 – Bildirim için kullanılan ‘yıllık’ ifadesinin tanımı nedir?

REACH Tüzüğünün Madde 3(30)’unda, ‘yıllık’ ifadesini ‘takvim yılı başına’ olarak tanımlamaktadır, ör. 1 Ocak – 31 Aralık arası. Ancak tonaj hesabı amacıyla, eğer eşya aralıksız olarak üç yıldır üretilmekte veya ithal edilmekteyse önceki üç yılın tonaj ortalaması alınması önerilmektedir. Ama eğer son üç yılın ortalaması olamıyorsa bildirimi yapan önceki takvim yılının miktarını alacaktır.

39 – Ne zaman üretim alanıyla ilgili bilgi vermeliyim? Tek bir bildirim için birkaç alan verilebilir mi?

Sadece Avrupa ekonomik Alanında (EEA) imalat yapan eşya üreticileri kendi üretim alanlarını girmek zorundadır. Eşya ithalatçıları bu bilgiyi doldurmak zorunda değildir. Daha fazla bilgi için lütfen Data Submission Manual’ın 5.8. Bölümüne bakınız. Eğer aynı tüzel kişilik birden fazla sahada üretim yapıyorsa bunun için farklı bildirim yapmamalıdır. 

40 -  İmalat sürecinin hangi aşamasında bildirim yapmam gerekir?

Bildirim, eşya üreticileri veya ithalatçılarından istenmektedir, bu nedenle sadece üretilen/ithal edilen nesnenin bir eşya haline geldiği aşamada bildirim yapılmalıdır. Bir eşya ile bir madde/karışımın birbirinden ayrılması konusunda daha detaylı bilgi için lütfen Eşyalar içindeki maddelere dair rehberin 2.bölümüne bakınız.

41- Önceden doldurulmuş madde veri seti ne demektir?

Bildirim için dosya iletimini kolaylaştırmak amacıyla AKA, Aday Listede yer alan madde bilgilerini içeren önceden doldurulmuş IUCLID formatında madde veri setleri  (i5z dosyaları) yayımlamıştır. Her madde için ayrı bir hazır veri seti vardır ve bunlar Aday Liste web sitesinden indirilebilir. Veri İletimi Rehberi (Data Submission Manual) Bölüm 3 ve 4’te bu veri setlerinin nasıl yüklenip, kullanılabileceğine dair bilgi bulunmaktadır.
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