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YASAL UYARI

isbu belgenin, REACH yikimliiliiklerine ve bunlarin nasil uygulanacagina iliskin
yalnizca kilavuz niteliginde oldugunu, burada yer alan tim bilgilerin bir
tavsiye 0zelligi tagimadigini ve bu konuda tek gergek yasal kaynagin
Avrupa Birligi’ nin (EC) 1907/2006 sayili REACH Tiiziigu
oldugunu butun okurlarimiza hatirlatiriz.
TMMOB Kimya Miihendisleri Odasi,
isbu belgenin igerigine iligkin
bastan hicbir yakimlultk kabul etmez.

Uciinci kisiler, kaynak belirterek bu belgeden alinti yapabilir.



ONSOZ

REACH konusunda degisik donemlerde Odamiz subelerinde ve Universitelerde seminer-
ler veren, bu konudaki bilgi ve deneyimlerini ayrica yazili hale getirerek Uyelerimizi ve dgrenci
kardeslerimizi bilgilendirmeye calisan degerli meslektagimiz Mustafa Clineyt Gezen, simdi de
esi Guher Kunal Gezen’le birlikte REACH TlzUglnde ve bununla ilgili belgelerde yer alan
cok 0Ozel terimleri ve kisaltmalari, Bati dillerinden buyuk bir 6zenle Turkgemize gevirip, kendi
yorumunu da katarak hazirlamis oldugu bu kilavuz s6zIUGgu bizlerin bilgisine sunmaktadir.

REACH ile ilgili bilgi birikimini genelde hepimizle paylasarak, bu konuda aydinlanmamizi
saglayan Sn. Gezen’e ¢alismalarindan dolayi tesekkUr eder, bagarilarinin ve yayinlarinin de-
vamini dilerim.

Mehmet Ayabakan
Kimya Y. Muhendisi






REACH

TERIMLER VE KISALTMALAR

AC
(Article category)

Actors in the supply chain

Additive

Adverse effect

AF™
(Application factor)

KILAVUZU

-A-

Uriin siniflandirmasi.
Madde iceren bir Grun (esya) turtni nitelendiren tanitim surecinin bir 6gesi.

Saglanim zincirindeki etmenler.

Avrupa Birligi'nde bir kimyasalin saglanim zincirindeki tum Ureticileri, ithalat-
cilari ve alt kullanicilari.

Bkz. Supply chain.

Ayrica bkz. REACH Art. 3(17).

Katki.

Tuzuge gore katki, bir maddenin kararligini korumak amaciyla tasarlana-
rak Uretime katilan maddedir. Bir baska yasal dizenlemede katki, pH ayar-
layici ya da renklendirici madde olarak yer alir. Yine Tzlge gore “katki”, mad-
de tanimlanmasi soyleminin diginda, “gida ve yem katkisi” anlamina da ge-
lir.

Bkz. Substance, Substance-identification.

Ayrica bkz. - REACH Art. 2.

- Guidance for identification and naming of substances under
REACH, June 2007.

Yan etki.

“Bir canlinin islevsel yeteneginin bozulmasina, ek baskilari dengeleyebilme
yetisinin azalmasina ya da gevresindeki obur olumsuz etkenlere karsi duyar-
lihginin gerilemesine neden olan yapisal, tinsel, blyime, gelisme ve yasam
suresi gibi 0zelliklerinde gorulen degisim” (WHO 1994a).

“Oliim, beslenme aliskanligindaki bir degisim, viicut ve organ agirliklarinda
ya da enzim duzeylerindeki bir degisiklik, gozlemlenen patalojik bir degisim
gibi sonuglara neden olan olagan digi, istenmeyen ve canliya zarar veren
etki” (IPCS).

Bkz. IPCS.

Kullanim katsayisi.

MATC’nin LCso ye oraniyla hesaplanan sayisal bir degerdir. Stregen (kronik)
zehirlilik ve guvenilir derisim hesaplanmasinda kullanilir.

Bkz. MATC, LCso.
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AF
(Assessment factor)

Agency

Alloy

Animal testing

Annex | of
Directive 67/548/EEC

Annex IV

Degerlendirme katsayisi.
Kimyasal risk degerlendirmesinde kullanilir. Risk degerlendirme sureci, insan
saghgi ve cevreyle iliskili olarak asagidaki eylemleri icerir:

1. Tehlike tanimlamasi,

2. Madde kaynakli etkilenim dozu ve dizeyi ile, etkilenimin sikhgi ve
siddeti arasindaki baglantinin belirlenmesi,

3. Insan kiimelerinin Gizerindeki derisim ve doz miktarinin belirlenmesi
(calisanlar, tiketiciler ya da etkilenmis ¢evreden etkilenim altinda bu-
lunan insanlar).

Bkz. Risk, Risk assessment.

Kurum.

Avrupa Topluluklari Komisyonu kararinca kurulan Avrupa Kimyasallar Kuru-
mu (European Chemicals Agency).

Bkz. ECHA.
Ayrica bkz. REACH Art. 3(18).

Alagim.

Gozle gorillr boyutta bir tekdiizelige sahip ve mekanik yollarla birbirlerin-
den kolayca ayrilamayacak bigcimde birlesmis iki ya da daha ¢ok sayida ele-
mentten olusmus metalik-bir malzemedir. Alagim, TUzUk uyarinca, 6zel bir
karisim (preparat) olarak nitelendirilir. Bilesimindeki maddeler tescil kapsa-
mina girer.

Bkz. Substance identification, Substance, Registration.

Ayrica bkz. REACH Art. 3(41).

Hayvanlar Uzerinde yapilan deneyler.

Bir maddenin insanlar ve hayvanlar Uzerindeki olasi etkilerini belirlemek igin
ozellikle fareler ve siganlar tzerinde yapilan arastirmaya yonelik deneyler.

67/548/EEC Yonetmeligi Ek 1.

S0z konusu ekte, maddeler ya da madde kimeleri i¢in uyumlu siniflandirma
ve etiketleme listesi yer alir. Bu liste, AB iginde yasal olarak baglayici ko-
numdadir ve dizenli araliklarla glincellenir. DG ENV’nin 6nerileri ve Gye l-
kelerin onayi ile listeye yeni tanimlamalar eklenebilir.

DG ENV nin onerileri, Gye Ulke uzmanlarinin katihmiyla olusan Avrupa Ko-
misyonu Tehlikeli Maddeler Siniflandirma ve Etiketleme Teknik Komitesinin
(TC C&L) tavsiyelerine dayanir.

Bkz. DG ENV.
Ayrica bkz. Commission Directive 2008/58/EC (son guncelleme 15.09.2008)

REACH Tuzugu Ek 4.

Annex IV, Art. 2(7)(a) ya gore tescil yakimluligiunden ayri tutulan maddeleri
kapsayan bir listeyi igerir. Bu listede glukoz, friiktoz, laktoz, nigasta, yag asitleri,
hidrojene don yagI, sodyum glukonat, karbon, grafit vb. maddeler yer alir.

Bkz. Registration.

TMMOB Kimya Miihendisleri Odasi REACH Komisyonu



Annex V

Annex XIV

Annex XV

Annex XV dossier

Ayrica bkz. - REACH Art. 2(7)(a).
- REACH Annex IV.

REACH Tuzugu Ek 5.

Annex V, Art. 2(7)(b) ye gore tescil yukimliliginden ayri tutulan maddeleri
kapsayan bir listeyi igerir. Bu listede mineraller, cevherler, ham petrol, ko-
mur, LPG, NPG, hidrojen, oksijen, azot, asal gazlar vb. maddeler yer alir.

Bkz. Registration.
Ayrica bkz. - REACH Art. 2(7)(b).
- REACH Annex V.

REACH Tuzugu Ek 14.

Bu liste su anda bostur. Listede ruhsat altina alinan maddelere yer verile-
cektir. Madde icin bir ruhsat sureci baglatiimamis ya da bir ayricalik uygulan-
mamis ise, bu listeye alinacak olan maddenin kullanimi ve piyasada yer al-
masl, son kullanim tarihinden sonra, Komisyon karari uyarinca yasaklana-
caktir.

Bkz. Authorisation, SVHC, Sunset date, Candidate list.
Ayrica bkz. - REACH Art. 56.
- REACH Annex IV.

- Guidance for the preparation of an Annex XV dossier on the
identification of substances of very high concern, June 2007.

REACH Tuzugu Ek 15.
Annex XV,

= CMR lerin, solunum duyarlastiricilarinin ve daha baska etkenlerin
uyumlu bir bigimde siniflandiriimasi ve etiketienmesi,
= Bir maddenin CMR, PBT, vPvB ya da bu maddelere esdeger risk ta-
slyan bir madde olarak tanimlanmasi ve
= Bir maddenin AB iginde Uretimi, satigi ya da kullaniminin kisitlanmasi
gibi konularr dnermek ve gerekgelendirmek igin genel dosyanin nasil hazir-
lanmasi gerektigi konusunda temel ilkeleri ortaya koyar. Komisyonun istemi
uzerine, Uye Ulkelerin yetkili kurumlari ve ECHA, SVHC maddesinin tanimi-
ni yaparak kisitlama dnerisi verir. Uyumlu siniflandirma ve etiketleme 6neri-
leri ise Uye Ulkelerin yetkili kurumlarinca hazirlanir.
Bkz. Annex XV dossier, CMRs, PBTs, vPvBs, SVHC.

Ayrica bkz. REACH Annex XV.

REACH Tuzugu Ek 15 dosyasi.

Bu dosya, Annex XV uyarinca olusturulur. iki pargali olup, Annex XV teknik

dosyasini ve Annex XV raporunu igerir.

Bkz. Authorisation, Restriction, GHS, Harmonised classification and label-
ling, Annex XV.

Ayrica bkz. - REACH Annex XV.

- Guidance for the preparation of an Annex XV dossier for rest-
rictions, June 2007.
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Annex XVII

ArfD
(Acute referance dose)

Article

ATP

(Adaptation to technical
progress)

Authorisation

- Guidance for the preparation of an Annex XV dossier on har-
monised classification and Labelling, June 2007.

REACH Tuzugu Ek 17.

Annex XVII'nin igeriginde kimi tehlikeli maddelerin, preparatlarin ve Urinle-
rin Uretimi ve piyasaya sunumu uzerindeki kisitlama bilgileri yer alir. Annex
XVII, Title VIl ile birlikte 1 Haziran 2009 tarihinde yirurltuge girmistir.

Bkz. Restriction.
Ayrica bkz. - REACH Annex XVII.

- Guidance for the preparation of an Annex XV dossier for rest-
rictions, June 2007.

lvegen (akut) karsilastirma dozu.

Bir kimyasal maddenin, sagliga zararl etkilerinin yagsam boyunca sezinlene-
bilir bir risk yaratmaksizin, bir insan toplulugunu (duyarli alt kimelerle birlik-
te) kisa sUreli olarak (24 saat ya da daha az) etkileyebildigi ve vicut agirhgi
temeline gore tanimlanan olasi dozu.

Uriin, esya.
Kimyasal yapisindan ¢ok, uretim sirasinda verilen 0zel bigim, yuzey ya da
tasarim yoluyla belirlenen-nesne.

Bkz. Substance identification.
Ayrica bkz. - REACH Art. 3(3).

- Guidance on requirements for substances in articles, May
2008.

Teknik gelisime uyarlanma.

67/548/EEC Tehlikeli Maddeler Yonetmeligindeki teknik gelismeye uyum sag-
lama.

Teknik Gelisme Komitesinin toplantilarinda, Uye lkelerin yeni bir ATP uyu-
mu igin, Komisyonca 0nerge verilir. Sonugta onaylanan yeni ATP, AB Resmi
Gazetesinde yayimlanir. Veri tabanindaki 6zgin bir maddenin ATP numarasi,
onun en son ne zaman ATP ye eklendigini gosterir. Ornegin bir maddenin ATP
numarasi 25 ise, bu demektir ki, 67/548/EEC Yonetmelidi teknik gelisime 25 in-
ci kez uyarlandiginda, bu madde de yeni bir ATP ye eklenmistir.

Bkz. Substance.
Ayrica bkz. - The 30th ATP, JM/ATP30/01/2005, DG ENV.
- Council Directive 67/548/EEC.

Ruhsatlandirma.

Tuzuk, kaygl uyandiran ve yuksek risk tagiyan kimyasallarin kullanimi igin
ruhsatlandirma surecini getirmistir. Bu sUreg, insanlarda ve gevrede birike-
rek kirlilige, kansere, kisirliga ve genetik bozulmaya neden olan ve ana rah-
minde yavru gelisimini engelleyen kimyasallara uygulanir. CMRs Cat. 1 & 2,
PBTs, vPvBs ya da endokrin bozucularin drin igindeki derigimleri ad. % 0.1
den buyukse, tonaj esigine bakilmaksizin, ruhsatlandirma altinda degerlen-
dirilir.

TMMOB Kimya Miihendisleri Odasi REACH Komisyonu



BAF
(Bioaccumulation factor)

BCF
(Bioconcentration factor)

Tuzuk uyarinca, yuksek risk tasiyan maddeler Annex X1V listesine alinir. Bir
kez bu listeye alinan madde, Uzerinde ruhsat ve ayricalik islemleri uygulan-
madigl surece, son kullanim tarihinden sonra kesinlikle kullanilamaz ve pi-
yasada yer alamaz. Alt kullanicilar, kendi profesyonel amaciyla, ancak ruhsatli
maddeleri kullanabilir. Ruhsatlandirma sureci dort adimda gergeklesir:

1. Yetkili kurumlarin yuksek risk tagiyan maddeleri belirlemesi,
2. Yetkili kurumlarin dncelikli sureci belirlemesi,

3. Endustrinin ruhsatlandirma surecini uygulamasi,

4. Komisyonun ruhsatlandirma islemini onaylamasi.

Bagvuru adaylari, ruhsat dosyasinda, maddeye iligkin risklerin yeterince de-
netim altina alindigini ve maddenin toplumsal ve ekonomik yararlarinin risk-
lerinden daha onde oldugunu kanitlarsa ya da riskli maddenin yerine segimli
bir bagka madde getirilemiyorsa, ruhsatlandirma streci uygulanmaz. Ancak
bu durumda kanit belgesinin dogrulugundan uretici ve ithalatgilarin kendisi
sorumlu tutulur. Ruhsatlandirma sureci, yukarida sozi gegen tehlikeli mad-
deler yerine, riski daha az ve amacina daha uygun olan segimli maddelerin
uretilmesi konusunda sirketleri 6zendirir. Bagvuru adaylari yuksek risk tasi-
yan maddeler yerine onerdikleri secimli maddelerin analizlerini ve bunlara
iliskin Gretim planlarini dosyalarina eklemelidir. Tim ruhsat islemleri, bir su-
re sonra bire bir olay temelinde incelenerek gozden gegirilir. Kullanim kisitla-
malari TUzuk kapsaminda ele alinir.

Ruhsat kogullari ve ruhsat numarasi, ruhsatlandirma kapsamina alinan mad-
delerin ambalaj etiketlerinin-Uzerinde kesinlikle yer almalidir. Piyasada ruh-
satsiz madde uretimi, kullanimi ve ticareti yasaktir. Alt kullanicilar, kendin-
den once bagskalarinca ruhsatlandiriimis olan maddeleri kullanabilir. Ancak
tescil ettirenin, bu kullanimla ilgili ECHA'ya bilgi vermesi gerekir. Bu durum-
da alt kullanicilar, ruhsat kosullarina uymalidir. Art. 66 (1) uyarinca alt kulla-
nicilar, bu tir maddelerin kendilerine ilk saglanim tarihinden sonra en ge¢
uc ay icinde ECHA'ya bilgi verecektir. Ancak madde daha dnceden tescil et-
tirilmemigse, bu tar kullanim igin de alt kullanicilar ECHA'y1 bilgilendirme-
lidlir.
Bkz. CMRs, PBTs, vPvBs, Endocrine distrupters, Sunset date, DU.
Ayrica bkz. - REACH Title | Chap. 1,2 & 3,

- Art. 66 (1).

- REACH Annex XIV.

-B -

Biyobirikim katsayisi.

Bir canlinin yapisinda bulunan biyobirikim 0zellikli bir kimyasalin derigimi
ile, ayni kimyasalin, canlinin bulundugu ortamdaki derigimine orani biyobiri-
kim katsayisini verir.

Bkz. Bioaccumulation, BCF.

Biyoderisim ¢arpani.
Biyoderisim carpani (L/kg), bir canlidaki madde derisiminin, denge durumuna
ulagildigi anda sudaki derisimine orantisi (statik BCF) ya da denge olma-
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BEE

(Bureau Européen de
I'Environnement)

BEI

(Biological exposure
indices)

BIA

(Business impact
assessment)

Bioaccumulation

Bioaccumulative

Bioconcentration

Biocide, Biocidal product

di§i durumda, alim orani ve arindirma orani ¢arpanlari (dinamik BDK) ola-
rak iki tirll tanimlanabilir. Statik ve dinamik BCF ler, yeri geldiginde birbiri-
ne esit olarak kullanilabilir. Bu ¢arpan, maddenin birikme egiliminin bir gos-
tergesidir. Ayni zamanda oktanol-su ayrigma katsayisiyla da baglantilidir.

Sayle ki:
logBCF = (0.79 * logKow) — 0.4
Bkz. Kow, PBT, vBvT, BAC, Bioaccumulation.

Avrupa Cevre Ofisi.

BEE, AB iginde ve birka¢ komsu ulkede, yerel ya da uluslararasi sivil toplum
kuruluslarinin olusturdugu federe bir kurumdur. Gérevi, Avrupa kitasinda gev-
reyi korumak, gelistirmek ve AB bireylerinin bu konuda Uzerine dlsen gore-
vi yerine getirmelerini saglamaktir.

Bkz. EU.
Ayrica bkz. http://www.eeb.org/

Biyolojik etkilenim indisi.
Biyolojik etkilenim indisi, galisanlarin isyerlerinde zehirli maddelerden koru-
nabilmesi i¢in anahtar bir degerdir.

is etki degerlendirmesi:

REACH’in getirecegi maliyetin belirlenmesi igin Komisyonca yapilan deger-
lendirme.

Biyobirikim.

Kimyasallarin, 0zellikle-suda yasayan canlilar tUzerinde, ya dogrudan yasa-
dig1 ortamdan ya da dolayli yoldan beslenme yoluyla birikmesi surecidir.
Bkz. BAF Bioaccumulative.

Biyobirikim ozellikli.
Bir maddenin biyoderisim ¢arpani 2,000 L/kg dan buyikse, madde biyobiri-
kim (B-) dlgutleriyle ortlsiyor demektir.
Bkz. PBT, vPvB, BAF, Bioaccumulation.
Ayrica bkz. - REACH Annex XIII.
- InfoDyne Systéme Expert.

Biyoderigim.

Kimyasal maddeler, 0zellikle suda yasayan organizmalarda birikirler. Biyo-
derisim diye, soluma ve deriden emilimle alinan, organizma iginde dagilan
(diffusion) ve kimyasal degisime ugrayan (metabolism) ve sonugta atim yo-
luyla (elimination) ¢evreye geri donen madde derisimine denir.

Bkz. Bioaccumulation, BAC, BAF.

Biyosid, biyosidal Urtn.

Bu tlr maddeler, 98/8/EC Biyosidler Yonetmeligi Art. 2(1)'de tanimlanmstir.
Buna gore: Biyosidal drunler, herhangi bir zararli canliyi yok etmek, engelle-
mek, zararsiz hale getirmek, davranigini onlemek, kimyasal ve biyolojik yon-

TMMOB Kimya Miihendisleri Odasi REACH Komisyonu



BMD
(Benchmark dose)

BMD10
(Benchmark dose 10)

BMDL10
(Benchmark dose low 10)

BUA
(Beratergremium fur
Umweltrelevante
Altstoffe)

Bw

(Body weight)

den denetim altina almak amaciyla bir ya da daha ¢ok etken madde igere-
cek bigimde kullaniciya saglanilan maddeler ve karigimlardir.

98/8/EC Biyosidler Yénetmeligine degil de, 91/414/EEC Tarim ilaglar Yénet-
meligi gibi bir bagka duzenlemeye bagli olan ya da veterinerlik ilaglari ve
ozel tibbi Urlnlerle ilgili oteki yasal duzenlemeler kapsamina giren, ancak
bunun yanisira yukaridaki tanima da uyan birgok maddenin bulundugunu
bilmekte yarar vardir. Bundan dolayidir ki, biyosidal Grinlerin tam bir tanimi
icin ilgili yonetmelige ve buna iligkin kilavuz belgelerine bagvurmak daha ye-
rinde olur.

Genel bir deyisle, 98/8/EC Biyosidler Yonetmeligi ¢ok genis kapsamli olup,
Annex V'te 23 adet farkh Urun yer alir. Bunlar arasinda evsel ve endustriyel
bocek ilaglari, dogal ve islenmis urtin koruyuculari, boceklere, kemirgenlere
ve 0bur omurgalilara kargi kullanim amacli tarim disi pestisidlerle mumyala-
mada ve tahnitlemede kullanilan sivilar ve ¢lrimeyi onleyiciler gibi pek ¢ok
ozel Urln yer alir. Tizik uyarinca, biyosid olarak siniflandirilan etken mad-
deler, dnceden tescil edilmis sayilir.

Bkz. Pesticide, PPP.
Ayrica bkz. - REACH Art. 15(2).
- Directive 98/8/EC.
- Council Directive 91/414/EEC.

Karsilastirma dozu.

Bu yontem, tehlikeli kimyasallarla ilgili kanser digi degerlendirmeler igin
NOAEL yontemine karsilik olarak gelistirilmis bir sistemdir. Karsilastirma
dozu yontemi, istatistik agidan geleneksel NOAEL y6nteminden daha glg-
ludUr ve ¢ok daha duyarli bir risk degerlendirmesinin hazirlanmasi igin dog-
ru bir yonlendirme saglar.

Bkz. NOAEL.

Karsilagtirma dozu 10.

% 10 tepkiyle iligkili olan kargilagtirma dozu (6zgUn bir inceleme igin, kendi-
liginden olugum sikliginin duzeltiimesinden sonra yasam boyu etkilenim ve-
ren timorler igin).

Bkz. Benchmark dose.

% 10 tepki gosteren bir karsilagtirma dozu.

% 10 tepki gosteren bir karsilastirma dozunun alt % 95 guvenilir araligi (6r.
yasam boyu etkilenim altindaki tumor tepkisi), or. bir BMD10’un alt % 95 gu-
venilir alant.

Bkz. BMD10.

Federal Almanya Cevreyle Uyumlu Eski Kimyasallar Danisma Komitesi.
Bkz. JRC.
Ayrica bkz. http://www.gdch.de/fowi/archiv/bua.htm

Vicut agirhg.

TMMOB Kimya Miihendisleri Odasi REACH Komisyonu 7



C&L

(Classification and
Labelling)

CA
(Competent Authority)

Candidate list

CARACAL

(Competent Authorities
for REACH and CLP)

Carcinogen

-C-

Siniflandirma ve etiketleme.
Bkz. Classification and labelling inventory.
Ayrica bkz. REACH Title XI.

Yetkili kurum.

Ozel bir konuda danismanlik yapmak igin gorevlendirilen, yasal erk ve so-
rumluluk sahibi bir resmi organ ya da bir bagka kurum. “Eski” ve “yeni” kim-
yasallar konusundaki yasal duzenlemelerde, Uye Ulkelerden her biri, Komis-
yonla igbirligi yaparak uyum surecini paylasmak amaciyla bir ya da daha
ok yetkili kurum olusturabilir.

Komisyon, bu kurumlarla birlikte yilda iki kez olagan toplanti yapar. Yetkili
kurumlar, kimyasallarla ilgili risk degerlendirme raporlarinin ve stratejilerinin
incelenip onaylanmasindan sorumludur.

Bkz. REACH Art. 3(19).

Aday liste.

Bu liste, ylksek risk tagiyan SVHC maddelerinin yer aldi§i ve Annex XIV'e,
(Ruhsata Bagli Kimyasallar) eklenmesi dustnilen kimyasallarin listesidir.
Aday liste, REACH Art. 59(1) uyarinca olusturulur.

Bkz. Authorisation, SVHC, Obligations linked to the Candidate List of
SVHC, Annex IV.

Ayrica bkz.© - REACH Art, 59(1).
- REACH Annex XIV.,

- Guidance for the preparation of an Annex XV dossier on
the identification of substances of very high concern,
June 2007.

- Guidance oninclusion of substances in Annex XIV (List of
Substances subject to Authorisation), August 2008.

- Candidate List of Substances of Very High Concern for
Authorisation (on ECHA website).

REACH ve CLP Yetkili Kurumlari.

CARACAL, 2004 yilinda kurulmus olup, AB lyesi Ulkelerin temsilcileriyle,
uye olmayan Ulkelerin ve uluslararasi kuruluslarin gozlemcilerinden ve oteki
paydaslardan olusmus bir uzmanlar kuruludur. REACH ve CLP ile ilgili so-
runlar Gzerine Komisyona ve ECHA'ya gorus bildirir.

Bkz. CA.
Ayrica bkz. REACH Art. 121.

Karsinojen.

Soluma, yutma ya da deriden emilim yoluyla canlilara gegerek kansere ne-
den olan ya da olasi kanser tlrlerini tetikleyen maddeler ve karigimlar. Kar-
sinojenler, ruhsatlandirma kapsaminda degerlendirilir.

Bkz. CMRs, Mutagen, Toxic to reproduction.
Ayrica bkz. REACH Appendices 1 & 2.

TMMOB Kimya Miihendisleri Odasi REACH Komisyonu



CAS®

(Chemical Abstracts
Service®)

CAS® Ne

(Chemical Abstracts
Service Number)

Category of danger

CAS®
Kimyasal Abstraktlar Servisi®.

Bu servis, kimyasallar konusunda bilgi agisindan dinyanin en biyuk ve en
genis kapsamli bir veri tabani Ureticisi olup, Amerikan Kimya Dernegi (Ame-
rican Chemical Society) nin bir organidir. S6z konusu veri tabani, glinimiizde,
18 milyonun Uzerinde tescilli belgeyi ve buna bagl olarak 32 milyonu askin
madde kaydini kapsar.

Bkz. CAS® Ne, EC Ne, ESIS.

Ayrica bkz. CAS®, a Division of American Chemical Society:
http://www.cas.org/

CAS® numarasi.

Kimyasal bir degeri olmayan kendine 0zgu sayisal bir diizendir. Toplamda
on basamaga degin ¢ikabilen ¢ bolimli bir sayilar kimesidir. Ik bolimu
en ¢ok yedi, ikinci bolumd iki ve son bolimu ise tek basamaklidir ve denetgi
gorevini gordr. Or. XXXXXxx-Xx-X gibi.

Bkz. EC Ne, CAS®.

Tehlike siniflandirmasi.

Bu islem, bir kimyasaldan ya da bir karigimdan kaynaklanan tehlikenin sini-
fini tanimlar. 67/548/EEC Tehlikeli Maddeler Yonetmeligi uyarinca kimyasal-
lar ve karigimlar:

= patlayicl,
oksitlenici,

ani alevlenebilir,
cabuk alevlenebilir,
alevlenebilir,

cok zehirli,
zehirli,

zararl,

asindiricl,

tahris edici,
duyarlastirici,
karsinojenik,
mutajenik,

ureme igin zehirli,
= gevre icin tehlikeli

bagliklari altinda onbes ayri kiimede incelenir. GHS ile birlikte, bunlar tehlike
(hazard) kimelendirmeleriyle yer degistirecektir.

Bkz. Classification, Classification and labelling inventory, GHS.
Ayrica bkz. Council Directive 67/548/EEC.

g 4 3 0 80 3 8 8 3 83 8 4 &
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CBI

(Confidential business
information)

CEC

(Commission of the
European Communities)

CEN

(Comité Européen de
Normalisation)

Chemical category of
substances

Chemicals covered

CHIP

(Chemicals Hazard Infor-
mation and Packaging for

Supply)
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Gizli is bilgileri.
Herhangi bir bicimde bir maddeyle ve onun Uretimi, satigi ve kullanimiyla ilgili

bunu dreten ya da formile eden sirketin gizli ve yayinlanmasini istemedigi
bilgilerdir. Oteki sirketlerin bu bilgilere erismemesi istenir.

Bkz. Confidential data.

Avrupa Topluluklari Komisyonu.
Bkz. EC™,

Avrupa Standardlar Komitesi.
Bkz. EU.
Ayrica bkz. http://lwww.cen.eu/cenorm/homepage.htm/

Maddelerin kimyasal agidan siniflandiriimasi.

Tuzlkte belirtildigi gibi benzer fizikokimyasal, toksikolojik ve ekotoksikolojik
ozellikler gosteren ya da benzer yapisallikta olan kimyasallar ayni kiimelen-
dirme i¢inde degerlendirilir.
Bu benzerlikler asagidakilere gore belirlenir:
1. Yayginislevsel kimeler (or. aldehidler, epoksidler, esterler, 6zel me-
tal iyonlari);
2. Yaygin bilegenler ya da kimyasal siniflar (or. karbon sayisi gibi). Bu
daha ¢ok UVCB gibi karmasik yapidaki maddeler icin kullanilir.
3. Ayni sinifiginde degisken ya da degismez yapilar (or. zincir uzun-
lugu ve daha c¢ok fizikokimyasal 6zellikler arasinda yer alan kayna-
ma noktasi araligi gibi);

4. Yapisal olarak birbirine yakin kimyasallarla ilgili fiziksel ya da biyolo-
jik suregler yoluyla-olusan yaygin baslangi¢ ve bozunma Urtinu kim-
yasallar (or. asitler, esterler ve tuzlar gibi).

Bkz. Substance, Substance identification, UVCB.

Kapsam i¢i maddeler (REACH kapsamina giren maddeler).

Tuzuk, tek basina, bir karisim igerisinde ya da bir Grinin yapisindaki kim-
yasal maddelerin Uretimi, piyasaya sunumu ve kullanimi gibi konularla ilgili-
dir.

Radyoaktif maddeler, gimrik gézetimindeki maddeler, maddelerin ve ayris-
tinlmamis ara maddelerin taginmasi, atiklar vb. birkag kapsam digi madde
disinda, REACH TuzGgu, AB iginde uretilen ve ithal edilen 1 tpa ve Uzerin-
deki tdm maddelere uygulanir.

Bkz. Substance identification, tpa.

CHIP.

Kimyasal saglayicilariyla ilgili Birlesik Kirallik sinirlari igerisinde, yani ingiltere,
Iskogya ve K. Irlanda’da gecerli olan yasal dlzenlemelerdir.

Buna gore saglayicilar:
= Kimyasalin tehlikeli yonlerini belirtmeli (siniflandirma);

TMMOB Kimya Miihendisleri Odasi REACH Komisyonu



Classification

Classification and
Labelling Inventory

CLP Regulation

(Classification, Labelling
and Packaging)

CMRs Cat 1 &2

(Carcinogenic, Mutagenic
and Toxic to Reproduction
Category 1 and 2)

= Alicilarina, genelde, ambalajin Uzerindeki etikette bu tehlikelerle ilgili
bilgi vermeli (etiketleme);

= Kimyasall glvenli bicimde paketlemelidir (ambalajlama).
GunumUzde CHIP 4 olarak anilan bu duzenleme, giderek yerini CLP Tuzugu-
ne birakacaktir.
Bkz. CLP Regulation, Classification and labelling.

Ayrica bkz. http://www.hse.gov.uk/chip/index.htm/

Siniflandirma.
Maddenin ve karigimin temel ozellikleri 67/548/EEC Yonetmeliginde belirtil-
mis OlgUtlerle drtuguyorsa, soz konusu maddeyi ve karigimi onbes tehlike
klimesinden birinin icinde degerlendirme sirecine “siniflandirma” denir.
Maddenin temel ozellikleri, s6z konusu yonetmelikte belirtilen olgUtlerin di-
sindaysa, o0 madde tehlikeli olarak siniflandirilamaz.
Ancak GHS uyarinca madde ve karigim, ayrica tehlikeli olarak degerlendirilir.
Bkz. Classification and labelling inventory, Category of danger, GHS.
Ayrica bkz. - REACH Title XI.

- Council Directive 67/548/EEC.

Siniflandirma ve etiketleme sayimcasi.

ECHA'nin yonetimindeki bu sayimca, PPORD bildiriminde, tescil dosyasiy-
la siniflandirma ve etiketleme bildiriminde yer alan bitin maddelerin sinif-
landiriimasini iceren ve Art. 119 uyarinca maddenin adi, siniflandirma ve eti-
ket bilgileri- konularinda kamu oyunun erisimine agik bir veri tabanidir.

Bkz. Notification, Classification, PPORD, Harmonised classification and la-
belling.
Ayrica bkz. - REACH Title XI.
- REACH Art. 119 (1) & (2).

Siniflandirma, Etiketleme ve Ambalajlama (CLP) Tuzugu.

CLP TazGga, tim dlnya Uzerinde tehlikeli maddelerin es bigimde tanimlan-
masini ve etiketienmesini saglar. 20 Ocak 2009 tarihinde yururlige girmis
olan CLP Tlzugunun 2, 3 ve 4 Uncu Bagliklari, kimyasallar icin 1 Aralik
2010'dan ve karisimlar (preparatlar) icin ise 1 Haziran 2015’ten sonra uygula-
maya girecektir. S6z konusu tlzuk, 67/548/EEC ve 1999/45/EC Ydnetmelik-
lerini iptal edecek ve REACH Tuzugunde de degisiklik yapacaktir. CLP Tu-
zugu ayni zamanda, AB i¢inde aligiimis etiketleme duzenini de degistirecek-
tir.

Bkz. GHS, Danger symbols, Classification and labelling, DDS, DPD.

Ayrica bkz. Regulation (EC) Ne 1272/2008.

1 ve 2 nci sinif karsinojenik, mutajenik ve treme igin zehirli maddeler.

Kimi yuksek risk tagiyan madde kumeleri igin bu kisaltilmig tanimlama kulla-
nilir. Bunlar, karsinojenik (kansere neden olan), mutajenik (genetik degisime
yol agan) ve ureme igin zehirli (reprotoksik yani dogurganligi azaltan ya da
ana rahminde yavru gelisimi igin sorun yaratan) kimyasallardir. CMR’ler ge-
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COA
(Certificate of Analysis)

COC
(Certificate of Conformity)

Communication in the
supply chain

Company

Completeness check

Complex

Component
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nelde g sinifa ayrilir. Burada 1 ve 2 nci sinifta yer alip da, insan sagli§i tze-
rindeki yikici etkileri bilimsel bulgulara dayanarak kanitlanmis olan madde-
ler, TUzUk uyarinca ruhsata baglanir.

Bkz. Authorisation, Carcinogen, Mutagen, Toxic to reproduction.
Ayrica bkz. REACH Appendices 1 - 6.

Uriin analiz belgesi.

Saglayicilarca verilen ve maddenin ya da bilesenlerinin kalite glivencesini
belirten belge.

Uriin uygunluk belgesi.

Alictya gonderilen drandn, alicinin istemi dogrultusundaki gerekliliklere ve
ozelliklere uygun oldugunu gdsteren bir belgedir. Glincel test sonuglarini
icermez.

Saglanim zincirinde iletigim.

REACH diizeni, saglanim zincirinde iki yonde iletisimi dngorir:
1. Agag! yondeki iletisim (saglayicilardan alicilara dogru),
2. Yukari yondeki iletisim (alicilardan saglayicilara dogru).

REACH dizeni, AB igindeki-ureticilerin ve ithalatgilarin, tek basina ya da bir
karisim igerisinde urettikleri ve ithal ettikleri maddelerin kullaniminin, insan
saghgi ve gevre icin guvenilir oldugunu kanitlamalarini gerektirir. Saglanim
zincirinde asagi yonde iletisimin anahtar noktasi, maddeyle ilgili guvenlik bilgi
formudur.

Ureticiler, ithalatgilar ve alt kullanicilar, REACH 6ncesinde yaptigi gibi, mad-
deyle ilgili glvenlik bilgi- formunu hazirlayip, saglanim zincirinde asagi yon-
de iletisimde bulunur. Yukari yondeki-iletisim ise bir dizi kogullarla birlikte,
zorunlu hale getirilmistir. Bu-kogullar, saglayicinin onerdigi risk yonetim arag-
larinin uygunlugunun sorgulanmasiyla birlikte, maddenin olasi tehlikeli 6zel-
likleriyle ilgili bilgilerin paylagiimasi geregini de icerir. Dagiticilar, saglanim zin-
cirinde aldigi bilgileri bir sonraki kullaniciya iletmekle yukumludar.

Bkz. Supply Chain, Safety Data Sheet.

Sirket.
Uretici, ithalatci ve tek temsilci terimlerini kapsayan genel bir sdzciiktir.
Bkz. M/IIR.

Eksiksizlik denetimi.

YUkumlulerce sunulan tescil dosyalarinin ECHA yetkililerince bigem agisin-
dan eksizliginin denetimi ve degerlendirilmesi.

Bkz. Technical dossier.

Karmasik.
Tepkime drdnleri ya da biyolojik madde.

Bilesken.
Kimyasal bir karigimi olusturmak amaciyla, bilerek karigima katilan madde.

TMMOB Kimya Miihendisleri Odasi REACH Komisyonu



Composition profile

Conditions of use

Confidential data

Conformity

Consortia

Constituent

Constituent of a
substance

Contextual data

Bkz. Preparation, Constituent, Substance.

Bilesim belgisi.
Bilesenleri temel alinarak, bir maddenin bilesimi ana bileseni, katkilari ve
varsa safsizliklariyla tanimlanir.

Kullanim kosullar.

Etkilenim kurgularinda, uygulama kosullarina ve risk yonetim araglarina go-
re belirtilen kosullardir.

Bkz. Use.
Ayrica bkz. REACH Annex I, 5.1.1.

Gizli veriler.

REACH duzeninde yayinlanmasi istenmeyen bilgiler. Gizli ya da agik bilgiler
Tuzlkte belirlenmisgtir.

Bkz. CBI.
Ayrica bkz. REACH Art. 119(1) & (2).

Uygunluk.
istenen gerekliliklerin yerine getirimesi ya da gerceklestirimesi.

Konsorsiyum.

SIEF lere oranla daha iyi 6rgutlenmis ve REACH adina katilimcilar arasinda
daha resmi bir igbirligi olan bir paylagim ortakligidir. Katilimcilar kendi arala-
rinda belli kurallara gore yapacaklari yazili anlagmalarla, maddeyle ilgili veri
paylagimi, ortak tescil, kimyasal guvenlik raporu vb. konularda ortak bir stra-
teji yuratebilirler.

Konsorsiyuma katilim-zorunlu degildir ve tim katilimcilarin 6zel bir SIEF’te
toplanmasi geregi de yoktur. Konsorsiyumlar REACH'in herhangi bir agama-
sinda kurulabilir. Or. tescil dncesinde ayni goris temelinde bir SIEF’in kurulu-
mu i¢in, katilimcilar kendi aralarinda bir konsorsiyum kurabilir.

Bkz. Registration, SIEF.

Bilesen.
Bir araya gelerek bir kimyasali olusturan madde ya da maddeler.

Bkz. Constituent of a substance, Main costituent, Mono-constituent substance,
Multi-constituent substance, Substance, Component.

Bir maddenin bilesenleri.
Bkz. Constituent, Substance.

Kaynak veri.

Bagvuru adayinca, kendi bagvurusunu desteklemek ve donatmak igin ver-
digi bilgi. Dosyanin IUCLID 5'te hazirlanmasi sirasinda, dosyadaki bilgiler
burada ¢dzimlenir ve bagvuru aninda REACH IT ag gecidinde dogrulanir.
Kaynak veri, dosya icerisinde saklanir. Dosya, dogrudan REACH IT Uzerin-
den giriliyorsa, kaynak veri, REACH IT ag gecidinde ¢dzimlenir ve dogrula-
nir.

TMMOB Kimya Miihendisleri Odasi REACH Komisyonu 13



CRA

(Commitee for Risk
Assessment)

CSA

(Chemical Safety
Assessment)

14

Bkz. IUCLID 5, REACH IT.

Risk Degerlendirme Komitesi.

ECHA’nin yapisinda yer alir. CRA, degerlendirme konusunda ECHA'nin res-
mi gorusuniun hazirlanmasi, ruhsatlandirma uygulamalari, kisitlama onerileri,
siniflandirma ve etiketleme 6nerileri, siniflandirma sayimcasi gibi konular-
dan ve insan sagligi ve gevre ile ilgili riskler Uzerinde Tuzuk uyarinca yapi-
lan uygulamalardan kaynaklanan bitin sorunlardan sorumlu olan bir komite-
dir. CRA, Uye lkelerin dnerdigi adaylar arasindan ECHA Yonetim Kurulun-
ca Ug yil i¢in segilen en az birer, en ¢ok ikiser Uyeden olusur. Komite Uyeleri
bilimsel, teknik ya da hukuksal konularda danisman destegi alabilir.

Bkz. Risk, Risk assessment.

Kimyasal guvenlik degerlendirmesi.

CSA’nin amaci, maddelerin risklerini hesaplamak ve risklerin denetimi ama-
ciyla, risk Olgim araclarini da iceren bir etkilenim kurgusu hazirlamaktir.
Tescili s6z konusu 10 tpa ve Uzerindeki madde Ureticileri ve ithalatgilari, mad-
deyle ilgili kimyasal giivenlik degerlendirmesini hazirlamak ve kimyasal gu-
venlik raporunda bu degerlendirmeyi, tescil dosyasinin bir parcasi olarak bel-
gelendirmek zorundadir. CSA’'nin olusturulmasi iin gerekli kurallar Annex I'de
yer alir.

CSA asagidaki konulariigerir:
= Insan saghigi degerlendirmesi,
= Fizikokimyasal 6zellikler yontinden insan sagligi degerlendirmesi,
= Cevre etkileri degerlendirmesi,
= PBT ve vPvB degerlendirmesi.

Bu degerlendirmeler sonucunda, maddenin 6zellikleri 67/548/EEC Yodnet-
meligindeki olgUtlerle ortisuyor ve ayrica maddenin PBT ve vPvB dzellikleri
bulunuyor ise, bu durumda, basvuru aday asagidaki guvenlik degerlendir-
melerini hazirlamakla yakumludar:

= Etkilenim degerlendirmesi (etkilenim kurgusunu igerir),
= Risk degerlendirmesi.

CSA'nin, herhangi bir temel katki maddesi ve safsizliklarla birlikte bir kim-
yasalin kendi basina, bir karigimin ya da urinin iginde belirlenmis tim kul-
lanimlarini gostermesi gerekir. Degerlendirmede, maddenin dretiminden ve
belirlenmis kullanimlarindan kaynaklanan yagsam dongusunin tum asamala-
rinin da g6z onunde bulundurulmasi gerekir.

Uygulanan ve onerilen risk yonetim araclarini ve uygulama kosullarini da
dikkate alarak, CSA’'nin, insanlarin ve gevrenin bir kimyasalin bilinen ve 6n-
gorulen etkilenimi sonucunda, bunlar Uzerindeki olasi yan etkilerin irdelen-
mesi temeline dayandirilmasi gerekir denilebilir. Ozetle CSA insan sagligt,
fizikokimya ve gevre tehlikelerinin degerlendirilmesi, PBT ve vPvB deger-
lendirilmesiyle bir SVHC maddesinden etkilenimin degerlendiriimesi gibi ko-
nulari igerir. Preparat (karigim) igindeki madde derisimi, asagidaki dizen-
lemelerde belirtilen alt sinirlarin da altindaysa, soz konusu maddeyle ilgili
CSA hazirlanmasina gerek yoktur. Soyle ki:

1999/45/EC Ydnetmeligi Art. 3(3) teki gizelgede tanimlanmis olan derigim-
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CSR
(Chemical Safety Report)

ler, 1999/45/EC Ydnetmeligi Annex Il Part B'de belirtilen derisim sinirlari,
1999/45/EC Yonetmeligi Annex Il Part B'de belirtilen derisim sinirlari,
ECHA'nin kurdugu ve yonettigi siniflandirma ve etiketleme sayimcasinda
verilen derisim sinirlari ve Urin igindeki derisimi ag. % 0.1 den buyik olup
REACH Annex Xl te listelenen PBT ve vPvB maddeleriyle ilgili dlgutler.

Bkz. CSR, PBTs, vPvBs, SVHC, Risk assessment, Exposure scenario, Risk

characterisation.
Ayrica bkz. - REACH Annex I, Il & I11.
- Directive 67/548/EEC.

- Directive 1999/45/EC.

- Guidance on Information Requirements and Chemical
Safety Assessment (son giincelleme 29.05.2008).

Kimyasal guvenlik raporu.

CSR, kendi basina, bir karisim ya da bir Urin igindeki maddenin kimyasal
glvenlik degerlendirmesini belgeler. Bir baska deyisle, CSA sonuglarini ve
uretimin ayrintilarini belirleyen bir belgedir. Tescil ettiren basina 10 tpa ve
uzerindeki tescile bagli tum kimyasallar igin CSR hazirlanmasi Tuzik ge-
regince zorunlu kilinmistir. Annex I'de CSR’nin hazirlanmasi igin genel kosul-
lar agiklanmigtir. CSR-hazirlarken, maddenin uygun DNEL ve PNEC deger-
lerini glvenlik bilgi formunun ekindeki etkilenim kurgusunda, kesinlikle ver-
mek gerekir. CSR asagidaki konulari icermek Uzere iki bolimden olusur:

Bolim 1

= Risk yonetim araclarinin ozeti,

= Risk yonetim araglarinin uygulandiginin belirtiimesi,

= Risk yonetim araclari bilgisinin paylasildiginin belirtiimesi.
Bolim 2
Maddenin fizikokimyasal dzelliklerinin agiklanmasi,
Uretim ve kullanim bilgileri,
Siniflandirma ve etiketleme bilgileri,
Cevresel dzellikler,

Fizikokimyasal 0zelliklerin insan sagligi Uzerindeki tehlike degerlen-
dirmesi,

Cevre icin tehlike degerlendirmesi,

PBT ve vPvB degerlendirmesi,

Etkilenim degerlendirmesi,

Risk belirlenmesi.

Bkz. CSA, Registration, SDS, DNEL, PNEC

Ayrica bkz. - REACH Art. 31(2), (7) and Art. 37(4), (6).
- REACH Appendix 1.

- Guidance on Information Requirements and Chemical
Safety Assessment.

g & 4 4 3

4 4 3 3
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CSTEE

(Comité Scientifique de
Toxicologie, Ecotoxico-
logie et 'Environnement)

Custom territory

Danger symbols

Data holder

Data sharing

DDS

(Dangerous Substances
Directive)
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Toksikoloji, Ekotoksikoloji ve Cevre Bilim Komitesi.
Bkz. JRC.

Ayrica bkz. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:
2004:084E:0676:0677:EN:PDF

Gumrik bélgesi.
Bkz. EU, Import, Importer.
Ayrica bkz. http://ec.europa.eu/taxation_customs/index_en.htm

-D-

Tehlike simgeleri.

Bu simgeler, glinimUzdeki siniflandirma ve etiketleme kosullarina gére, teh-
likeli maddelerin ve karisimlarin ambalajlari Uzerindeki etiketlerde yer alan
piktogramlardir. Tehlike simgelerinin GHS oncesi tasarimi, kare bigiminde
portakal renkli zemin Uzerine siyah renkli isaret olarak 67/548/EEC Yodnet-
meligi Annex II'de belirtilmistir. Ancak bunlar, GHS diizeninin yUrirlige giri-
siyle birlikte, elmas bigiminde kirmizi ¢ergeve iginde beyaz zemin Uzerinde
siyah renkli simgeler olarak degismistir.

Bkz. Classification, Classification and labelling inventory, GHS, DDS, DPD.
Ayrica bkz. - Directive 67/548/EEC.
- Regulation (EC) Ne 1272/2008.

Veri sahibi.
REACH Tuzugunde tanimlandidi Uzere, veri sahipleri:
= 1 tpa dan daha az evre i¢i madde ureticileri ve ithalatgilari,
= On kayit siireciyle ilgilenmeyen alt kullanicilar,
= Maddeyle ilgili bilgi sahibi t¢tncu kisilerdir.
Bkz. Data sharing, DU, Third parties, Manufacturer, Importer.
Ayrica bkz. REACH Art. 28(7).

Veri paylasimi.

Tuzuk, tescil bagvurusunda bulunacaklar arasinda veri paylasimini kolay-
lastirmak igin birtakim kurallar getirmistir. Boylece projenin getirecegi mali-
yet dUsecek, omurgall hayvanlar Uzerinde yapilagelmekte olan deneyler de
sayica azaltiimis olacaktir. Evre ici ya da evre disi maddeler igin bu tlrden
deneylerle ilgili bilgiler, giderlerine katiimak kosulu ile, kesinlikle paylasiima-
lidir.

Bkz. Registration, SIEF, Consortia, Animal testing.
Ayrica bkz. - REACH Art. 25, 26 & 27.
- Guidance on data sharing, September 2007.

67/548/EEC Tehlikeli Maddeler Yonetmeligi.
Bkz. Danger symbols, DPD.
Ayrica bkz. - Council Directive 67/548/EEC.
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DEFRA

(Department of Environment
Food and Rural Affairs)

DG ENT

(Directorate General
Enterprise and Industry)

DG ENV

(Directorate General
Environment)

Distributor

DMEL

(Derived Minimal Effect
Level)

DNEL
(Derived No Effect Level)

Dose descriptor

Dose-response
assessment

- Commission Directive 2008/58/EC (son glncelleme: 15.09.2008).
Birlesik Kirallik Cevre, Gida ve Kirsal iligkiler Dairesi.

Avrupa Komisyonu isletmeler ve Endiistri Genel MUidtirlGgu.
Bkz. EC.
Ayrica bkz. http://ec.europa.eu/enterprise/index_en.htm

Avrupa Komisyonu Cevre Genel MUdurlGga.
Bkz. EC.
Ayrica bkz. http://ec.europa.eu/environment/index_en.htm

Daguticl.

Kimyasal bir maddeyi, kendi basina ya da bir karigim icinde uguncu kisiler
icin depolayan, piyasaya sunan AB iginde yerlesik gercek ya da tuzel bir kisi.
Ayrica perakendeci de bu tanima girer.

Bkz. Actors in the supply chain.

Ayrica bkz. - REACH Art. 3(14).

-~ Guidance for downstream users, January 2008.

Turetilmis en dusuk etki dizeyi.
Esik olmayan etkiler icin temel varsayim sudur ki, sifir etki dlizeyinin belirle-

nemez olusu nedeniyle, DMEL, izin verilebilecek en dusik ve uygunsa teo-
rik boyutta bir riskle baglantili olan etkilenim duzeyini agiklar.

Bkz. DNEL.

Taretilmis sifir etki duzeyi.

DNEL, kendisinden hig bir yan etki beklenmeyen maddeden gelen ve boyle-
ce insanlarin etkilenmeyecegi bir etkilenim dizeyidir. DNEL, NOAEL ve
BMD gibi hayvan deneylerinden gelen olasi doz belirleyiciler temeline da-
yandigi igin, tUretilmis bir etkilenim duzeyidir.

Bkz. DMEL, LOAEL, NOAEL, BMD, PNEC, Adverse effect.

Ayrica bkz. REACH Annex |, Sec. 1.4. (Identification of DNEL).

Doz belirleyici.

Genelde, belirlenmis bir yan etkiyi uyarmak icin gerekli olan (6r. % 50 6lum-
cullik) ve yan etkiye neden olmayan en yiksek duzeyde bir doz olup (or.
NOAEL), toksisite ve ekotoksisite testlerinden ve obur ilgili verilerden elde
edilen degerdir.

Doz belirleyici, DNEL ya da PNEC tanimlamasinda temel 6geyi olusturur.
Bkz. NOAEL, DNEL, PNEC.

Doz-tepki degerlendirmesi.

Doz ya da bir maddeden etkilenim dizeyi ile, bir etkinin gortlme sikligi ya
da siddeti arasindaki iliskinin hesaplanmasina doz-tepki degerlendirmesi
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Dose-response relation

DPD

(Dangerous Preparation
Directive)

Draft RAR

DTso

(Period required for 50 %
dissipation)

DL
(Downstream Legislation)

DU
Downstream User
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denir.
Bkz. Hazard assessment, Dose response relation.

Ayrica bkz. Swartout J, 2008, Challenges in dose-response assessment,
U.S. EPA/ORD/NCEA.

Doz-tepki iligkisi.

Doz-tepki iligkisi, doz ya da maddeden etkilenim diizeyi ile yan etkinin gorul-
me sikligi ya da siddeti arasindaki nicel baglantidir.

Bkz. Hazard assessment, Dose-response assessment.

Tehlikeli Preparatlar Yonetmeligi.

“1999/45/EC sayil Tehlikeli Preparatlarin Siniflandiriimasina, Ambalajlan-
masina ve Etiketlenmesine lligkin Uye Ulkelerin Yasa, Tuzuk ve Kararname-
lerinin Birlestirilmesi Hakkindaki Yonetmelik™.

Bkz. Danger symbols, DDS.
Ayrica bkz. Directive 1999/45/EC.

Kapsamli risk degerlendirme raporu taslagi.

% 50 tikenis suresi.

DTs0, maddeyi tanimlama yontemlerinden biridir ve maddenin % 50 tlkenisi
icin gerekli sureyi gosterir.

Alt kullanicilarla ilgili yasal diizenlemeler.

AB yasal dlizenlemelerinde maddelerin ve karigimlarin siniflandiriimasi stre-
ciyle baglayan oteki yukumilultkler.

Alt kullanici.

AB icerisinde Uretici ve ithalatginin disinda, kendi bagina ya da bir karigim
icindeki bir kimyasal maddeyi, kendi endustriyel ve profesyonel amacina go-
re kullanan herhangi gergek ya da tuzel kisilere “alt kullanici” denir. Dagitici
ya da tiketici alt kullanici sayllmaz. Art. 2(7) kapsaminda olup da TUzlk kap-
samina girmeyen ama tekrar ithalat yapan kisiler (re-importers), yani AB’n-
den ihrag edilmis ve kimyasal yoldan higbir degisiklige ugratiimamis madde-
yi yeniden AB’ne ithal edenler alt kullanici olarak kabul edilecektir. Alt kulla-
nicilar, bir karigimin formulatorleri ya da endustriyel kullanicilaridir. Or. mu-
rekkep Uretimi icin farkli kimyasallari karistiran Ureticiler ya da bu mirekkebi
kagit basiminda kullananlar alt kullanici olarak tanimlanir.

Tuzuk uyarinca, alt kullanicilar, kendilerine saglanilan SDS de agiklanan
risklerin denetim altina alinmasi igin uygun araclari tanimlamak ve uygula-
mak zorundadir. Bunun yani sira, 98/24/EC Kimyasal Maddeler Y6netmeligi
gibi oteki duzenlemeler de maddenin denetim altinda tutulmasini ve deger-
lendirilmesini gerekli kilar. Saglanim zincirinde bir Uretici ya da ithalatginin
tescil ettirdigi 10 tpa ve Uzerindeki bir maddenin uygun bigimde ve denetim
altinda kullanildigina guven duyabilmek igin, bununla ilgili CSA’nin duzen-
lenmesine gerek vardir. Madde 10 tpa nin altinda ve tehlikeli degil ise, SDS’
nin dizenlenmesi gerekliligiyle ilgili bir yukumluluk yoktur. Tek basina ya da
bir karigim i¢indeki maddeleri, bir bagka alt kullaniciya, dagiticiya ve sagla-
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EC™
(European Commission)

EC
(European Council)

nim zinciri iginde asagi yondeki kullanicilara saglanimda bulunan bir alt kul-
lanici, SDS’de salik verilen risk yonetim araclari bilgisini, kendisinden son-
raki bir kullaniciya kesinlikle iletmesi gerekir.

Alt kullanicilarin CSA hazirlamalari konusu Tizikte iki se¢enekte agiklan-
maktadir. Bunlar:

1. Alt kullanicilar, kimyasali, kendilerine sunulan SDS ekinde yer alan
etkilenim kurgusunda tanimlanmig kosullarin diginda kullaniyor ise,
Annex | uyarinca CSA’ya bagli olarak risk yonetim araglarini olustur-
mak zorundadir. Bu islem, kimyasalin saglayicilarca dngortlmeyen
kullanimi ve alt kullanicilarin bu kullanimi gizli tutmak istemesi gibi
durumlarda ozellikle uygulanmalidir. ECHA’ya bu gibi durumlarda kul-
lanim bilgisinin verilmesi gerekir. Kendisine etkilenim kurgusuyla des-
teklenen bir SDS ulastiriimamis bir alt kullanicinin CSA olusturma zo-
runlulugu yoktur.

2. Alt kullanicilar, maddeyi, SDS ye ekli etkilenim kurgusunda belirtilen
kosullarda kullaniyor ise, bununla ilgili bir CSA olusturmak zorunda
degildir. Bu gibi durumlarda, alt kullanicilar kendilerine bildirilen risk
yonetim araglarini uygulayacaklar ve boylece, maddenin kullanimin-
dan dogan risklerin uygun bigimde denetim altinda tutulduguna emin
olacaklardir.

Alt kullanicilar, risk yonetim araglariin uygunlugundan kuskulu ise, ya bu
bilgiyi saglayiciya ileterek sorunu onunla birlikte ¢ozecek ya da CSA’yi kendi
basina olusturacaktir.

Bkz. Use, Manufacturer, Importer, Actors in the supply chain, CSA, SDS

Ayrica bkz. - REACH Art. 2(7) & 3(13).
- Council Directive 98/24/EC.
- Guidance for downstream users, January 2008.

-E-

Avrupa Komisyonu.

Tam adiyla “Commission of The European Communities (CEC)”, yani “Av-
rupa Topluluklart Komisyonu” olarak adlandirilan bu kurum, Avrupa Birligi
politikalarinin dretilmesinden ve esgudumunden sorumludur. Yani AB’nin
yurltme organidir. Yasa tasarilari hazirlar ve bunlari Parlamentoya ve Kon-
seye sunar. Bu organlarin hazirlamis oldugu bitce ve programlari uygula-
makla yukumludur. Ayrica Birlik anlagmalarinin koruyucusudur.

Avrupa Komisyonu, uluslararasi gorugsmelerde AB'yi temsil eder. Bu kilavuz-
da kisaca “Komisyon” adiyla anilir.

Bkz. EU, CEC.

Avrupa Konseyi.

AB'nin en yiiksek politik organidir. Uye iilkelerin devlet ya da hiikiimet bagkan-
lariyla Komisyon Bagkanindan olugmaktadir. Konseyin aldigi kararlar tavsiye
niteliginde olup, bunlarin politik bir baglayiciligi yoktur.
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ECB

(European Chemicals
Bureau)

ECHA

(European Chemicals
Agency)

EC Inventory

EC Ne
(EC number)

ECx
(Effective concentration x)

EDs
(Endocrine Distrupters)
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Avrupa Kimyasallar BUrosu.

ECB, 2008 yilinda kapatiimadan 6nce, AB igerisinde tehlikeli kimyasallar ile
ilgili veri ve degerlendirmelerin hazirlanmasindan sorumlu bir kurumdu.
Su anda soz konusu gorevleri ECHA ve IHCP ylritmektedir.

Bkz. ECHA, IHCP.
Ayrica bkz. http://ecb.jrc.ec.europa.eu/

Avrupa Kimyasallar Kurumu.

Tuzugun teknik, bilimsel ve idari olarak yonetilmesi ve kimi durumlarda yu-
rutlimesi ve tim AB Ulkeleri dizeyinde bu iglemlerin tutarliiginin saglanma-
si amaciyla Helsinki’de kurulmustur. Yasal ¢alismalarina 1 Haziran 2008 de
baglamistir. Komisyonca 2012 yilinda gozden gegirilecektir.

Bkz. Agency.
Ayrica bkz. - REACH Art. 3(7) & (18).
- REACH Art. 75(1) & (2).
- http://lecha.europa.eu/home_en.asp

EC Sayimcasi.

EC Sayimcasi, gegmisten gelen AB dizenlemesini olusturan (g listeden ku-
ruludur. Bunlar EINECS, ELINCS ve NLP listeleridir. TuzUgun ydrurlige gi-
risiyle birlikte, bildirilmis-maddelerin listesi de bu sayimcaya eklenecektir.
EC sayimcasi, maddenin su 0zelliklerini igerir:

= EC numarasi,

= EC adi,

= CAS numarasi (EC numarasiyla ilintili),
= Molekiler formulu,

= Tanimi.

Bkz. EINECS, ELINCS, NLP.

EC numarasi.

Komisyonca EINECS, ELINCS ve NLP numaralarinin yerine gelistirilen bir
duzenlemedir. Bu numara, EC sayimcasinda yer alan maddelerin kimligini
belirtir.

Bkz. EC inventory, EINECS, ELINCS, NLP.

Etkin derisim % x.

Test edilen bir maddenin belli bir zaman dilimi boyunca ag. % x degisimine
karsilik gelen derigimi.

Endokrin bozucular.

Bunlar, canhlardaki endokrin sisteminin saldigi salgilarin molekuler yapisini
bozan, mimik davranigla bunlara oykiinen ve bunlari maskeleyen kimyasal-
lardir. Or. DDT, PCBler, PBDEler, HBDDC vb. gibi bire bir olay temelinde
belirlenmis SVHC maddeleridir ve ruhsatlandiriimayi gerektirir. Bunlarin bir
¢ogu CMR sinifina girer.

Bkz. CMRs, SVHCs, POPs.
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EDx
(Effective dose 10 %)

EEA

(European Environmental
Agency)

EEA™)

(European Economic
Area)

EFTA

(European Free Trade
Association)

EHS

(Environment, Health and
Safety)

EINECS

(European Inventory of
Existing Chemicals)

EINECS Ne
(EINECS index number)

Ayrica bkz. kizoglu E, 2009, “Endokrin Sistemini Bozan Kimyasallar ve Eko-
lojik Risk Degerlendirmesi’, KMO Tehlikeli Kimyasallarin Yoneti-
mi Sempozyumu ve Sergisi Bildiriler Kitabi, 363-370, Ankara.

Etkin doz % 10.

Test edilen bir maddenin, belirli bir zaman araligindaki olus sikliginin % 10
artisina karsilik gelen dozu.

Avrupa Gevre Kurumu.

Turkiye’nin de Uyesi bulundugu bagimsiz bir AB kurumudur. Gorevi gevre
konusunda kamu oyuna dogru ve guvenilir bilgi sunmak, gevre politikalari-
nin gelistirilmesini, uygulanmasini ve degerlendirilmesini saglamaktir.

Bkz. EC.
Ayrica bkz. http://www.eea.europa.eu/

Avrupa Ekonomik Alani.

isvicre disindaki EFTA Uyesi ilkeler ile AB (yesi ilkeler arasinda 1 Ocak
1994'te imzalanan anlagma uyarinca, Norveg, Lihtenstayn ve lzlanda ger-
cekte AB Uyesi olmasalar bile, Avrupa pazarina girmis sayiimaktadir.

Bkz. EU, EFTA.

Avrupa Serbest Ticaret Birligi.

Norveg, izlanda, Lihtenstayn ve isvicre ilkeleri arasindaki ticaret birligi.
EFTA, Uye Ulkelerin yararina, serbest ticaret ve ekonomik kaynasma ¢aba-
larini 6zendirmek igin-htkumetler-arasi bir orgutienmedir.

Bkz. EU, EEA™ .

Ayrica bkz. http:/lwww.efta.int/

Cevre, saglik ve guvenlik.

Avrupa Eski Kimyasallar Sayimcasi.

Bu sayimca, AB iginde 1971 - 1981 yillari arasinda sayimi yapiimis ve “eski
(mevcut - existing) kimyasallar” adiyla anilan 100 bin dolayindaki maddenin
bulundugu listeyi icermektedir. Bu liste, belirli araliklarla resmi olarak gun-
cellenmektedir.

Bkz. EC number, ELINCS, Phase-in substances, Existing chemicals.

Ayrica bkz. Inventaire Européen des Substances chimiques Commerciales
Existantes. Inventaire des substances chimiques “existantes”
commercialisies sur le marché européen entre le 1er janvier
1971 et le 18 septembre 1981. (Einecs, JO Ne C 146A,
15.06.1990).

Avrupa Eski Kimyasallar Sayimcasi indeks Numarast.

2 ve 3 ile baslayan, ilk iki bolim0 Uger ve son bolumi ise tek basamakl sa-
yisal bir dizene sahiptir, Or. 2xx-xxx-x ve 3XX-Xxx-x gibi.
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ELINCS

(European List of Notified
Chemical Substances)

ELINCS Ne
(ELINCS index number)

Endpoint

Enforcement

EP
(European Parliament)

Epidemiological studies

ES
(Exposure Scenario)
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Bkz. EC Ne.

Avrupa Bildirilmis Kimyasal Maddeler Listesi.

67/548/EEC Ydnetmeligi uyarinca 1981 yilinda EINECS listesinin kapanma-
sindan sonra, “Yeni kimyasallar veri tabani’ndaki maddelerin % 97 si, yani
4,500 dolayindaki madde bu listede yer alir. Liste dUzenli olarak guncellenir.

Bkz. EC Ne, ESIS, New Chemicals.
Ayrica bkz. - REACH Appendices 1 - 6.

- COM (2003) 642 Final: Sixth Publications of ELINCS accor-
ding to Art. 21 of Directive 67/548/EEC.

- Commission communication pursuant to Art. 2 of Commis-
sion Decision 85/71/EEC (2000/C72/02).

Avrupa Bildirilmis Kimyasal Maddeler indeks Numarasi.

4 ile baglayan, ilk iki bolumi Uger ve son bolumu tek basamakli sayisal bir
duzene sahiptir, Or. 4xx-xxx-x gibi.
Bkz. EC Ne.

Hedef nokta.

Hedef nokta, kimyasal maddenin gbzlemlenebilen ya da 6lglimlenebilen te-
mel bir 6zelligidir. Hedef nokta, insan sagligi ve gevre Uzerinde kansere ne-
den olma, kasinti, suda zehirlilik gibi 0zelliklere sahip bir maddenin fiziko-
kimyasal 6zelliklerini, parcalanabilirligi ya da biyolojik etkilerini gosterir.

Bkz. Category of danger, Intrinsic property (of a substance).

YUrarlUlik.

REACH duzeninin yirdlige girmesinden ve uygulanmasindan Uye Ulkeler
sorumludur.

Bkz. MS.

Ayrica bkz. REACH Title XIV.

Avrupa Parlamentosu.

AB’nin yasama organidir. Avrupa politikalarini tretir. Komisyonu ve Konseyi
denetleme yetkisine sahiptir. Yillik bltceyi onaylar ve uygulamayi izler.

Epidemiyolojik incelemeler.

Halk ya da meslek sagligi Uzerindeki incelemeler. Bir insan kiimesinin sag-
lik durumunun, ayni kimyasaldan etkilenmis olan bir denetgiyle karsilastiril-
masl!. Oteki insanlara oranla, belirli bir cevresel etkenden daha yiksek du-
zeyde etkilenip etkilenmedigini saptamak igin belirli bulgular (or. 6zel bir kan-
ser turl) gosteren insan kiimeleri tzerinde yapilan olgu-denetim arastirma-
lari.

Etkilenim kurgusu.

Etkilenim kurgusu, maddenin yasam dongusu boyunca nasil Uretilecegi ve
nasil kullanilacagi, Uretici ve ithalatgilarin insan saghginin ve gevrenin etki-
lenimini nasil denetleyebilecegi ve alt kullanicilara bu yonde neleri salik ve-
recegi gibi konularin agiklandigi bir kurallar dizinidir. AB iginde madde ureti-
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mi, Ureticinin ve ithalatginin kullanimi ve tanimlanmig tum oteki kullanimlar
icin etkilenim kurgulari hazirlanmalidir. Etkilenim kurgusu, maddenin kulla-
nimini basitce 6zetleyecek bigimde, uygun ve kisa bir CSR altinda ve SDS
ekinde dzet olarak sunulur. 10 tpa ve Uzerindeki miktarlarda uretilen ve ithal
edilen tehlikeli kimyasallar ya da PBT ve vPvB 6zellikli maddeler icin etkilenim
kurgusunun hazirlanmasi, TlzUk uyarinca zorunludur.

Ayrintilara girildiginde, etkilenim kurgusunun asagidaki tanimlari icerdigi go-
ralar:
= Maddenin Uretim sUrecleri ve varsa, Uretici ve ithalatgi eliyle Ureti-
len, islenen ya da kullanilan maddenin fiziksel formunu da igerecek
bigimde ayrintili Gretimi ve kullanimi;

= Maddenin hangi fiziksel formda islendigi ve kullanildigi bilgisiyle bir-
likte, maddenin kullanimina iligkin Uretici ve ithalatginin salik verdigi
suregler;

= Maddenin c¢alisanlar ve tlketicilerle birlikte, tUm insanlar ve gevre
uzerindeki etkileniminin azaltiimasi ve onlenmesi igin, Ureticilerin ve
ithalatgilarin kendilerinin _uygulamak zorunda oldudu risk yonetim
araclari;

= Maddenin c¢alisanlar ve tlketicilerle birlikte, tim insanlar ve gevre
uzerindeki etkileniminin azaltiimasi ve onlenmesi igin, Ureticilerin ve
ithalatgilarin-alt kullanicilara salik verecedi risk yonetim araglart;

= Maddenin bertarafi ya da geri donusimi sirasinda, insanlarin ve
cevrenin etkilenimini-azaltmak ve 0nlemek amaciyla, ureticilerin ve
ithalatgilarin uygulayacagi ve alt kullanicilarin ve musterilerin uygu-
lamalari igin salik verecegi atik yonetim araglari;
= Uretim ve kullanim siireglerinde calisanlarin eylemleri ve etkilenimin
suresi ve sikligr;
= Cevreyle ilgili degisik ortamlarda, atik isleme ve alici ortam igin sey-
reltme birimlerinde maddenin salim suresi ve sikhg.
Etkilenim kurgusuna ¢ok basit bir ornek su olabilir:
= Eldiven kullanin;
= Dig ortamda ¢aligin;
= Spreyleme yapmayin;
= 2 saatten ¢ok ¢alismayin vb.
RIP 3.2-1 projesinden alinabilecek sonuca, gelisen etkilenim kurgusu 6rnek-
lerinden ¢ikarilacak deneyimlere, araglarin ve yaklasimlarin degerlendiril-
mesine ve Uzman Paydaslar Grubu'nun toplantilarinda alinan kararlara da-
yana rak etkilenim kurgusunu tanimlayan temel ilkeler asagidaki gibi gelig-
tirilmistir:
= Etkilenim kurgusu, Ureticinin kullanimi ve bir madde ya da karigimin
tanimlanmig kullanimi igin gergek kosullari veren bir denetim teknigi
olup, Uretimden gelen risklerin uygun bigimde denetim altina alinma-
st igin gerekli risk yonetim araglarini ve maddenin belirlenmis isletim
kosullari altindaki kullanim bilgisini agiklar.
= Etkilenim kurgusu, bir ve daha ¢ok agamalar igeren Uretim ya da kul-
lanim sUregleri i¢in kullanilabilir. Kullanim sureci, etkilenim kurgusun-
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da belirtilmis bir islevsel birim olarak algilanabilir. S6z konusu slreg,
uretim islemleri, endustriyel kullanim, karigimin formilasyonu, esya Ure-
timi, profesyonel alt kullanim, tiketici kullanimi, hizmet 6mr(, atik ev-
re si vb. gibi bunlarin bir bolimu ya da birlesimleri olabilir.

= Etkilenim kurgusunda, sUre¢ bakimi ve risk yonetim araglarini igeren
olagan kullanimlar dikkate alinmalidir. Uygun oldugunda, tlketiciye
yonelik drunler gibi 6ngorilen makul kullanimlar etkilenim kurgusu
kapsamina eklenmelidir.

= Etkilenim kurgusu gerekli risk yonetim araclarinin uygulanmasi ve
bakimi konularinda istenen kurallari ve varsa kritik performans gos-
tergelerini igermelidir. Alt kullanici uygulamakta oldugu surecin ve
etkinligin etkilenim kurgusuyla ortustigint ve risk yonetim arag-
larinin uyumlulugunu belirleyebilmelidir.

= Etkilenim kurgusu aslinda tek bir alana 6zgu degildir. Ayni etkilenim
kurgusu, ayni sdrecin yer aldigi degisik alanlar igin uygulanabilir.

= Etkilenim kurgusu ilke olarak galiganlari, tlketicileri, cevreyi ve cev-
reden etkilenen insanlari olabildigince kapsayacak bigimde, madde-
nin guvenli Gretimi ve kullanimi Gzerine bir kurallar dizini olugturma-
hdr.

= Etkilenim kurgusu, etkilenimin olabilecek tim yonlerini kapsamalidir.

= Etkilenim kurgusu, maddenin yasam dongusunde belli evreler igin
risk yonetimiyle yakindan iliskilendirilmelidir. Risklerin tim hedef ki-
meler igin denetim altina alinmasi gibi sorunlarin giderilmesi glven-
ce altina alinmahdir (0r. bir hedef kimenin, bagka bir hedef kimenin
etkileniminin belirlenmesine es maliyette korunmasi gibi).

= Etkilenim kurgusu, kimyasal guvenlik degerlendirmesinde etkilenim
duzeylerinin belirlenmesini ‘desteklemeli, ayrica ¢aliganlarin ve tike-
ticilerin yurttmekte oldugu etkinliklerin stresi ve sikligi ya da benzer
etkinliklerde kullanilan-madde miktari gibi ¢calisma kosullarina bagh
olan etkilenimi belirleyici noktalarla ilgili bilgiler icermelidir.

= Etkilenim kurgusu, ayni zamanda ¢evreye olan salimin belirlenmesi
konusunu da icermelidir.

= Etkilenim kurgusu madde tanimlamasina bagh degil, ancak madde-
nin ozelliklerine baglidir. Bunun anlami sudur: Etkilenim kurgusu, te-
mel Ozellikleri kurgu sinirlari igerisinde tanimlanabilecek birden gok
maddeye uygulanabilir.

Dikkat: Maddenin 6zelliklerindeki farkhliklar, streg igerisinde maddenin, et-
kilenim kurgusunda belirtilen sinirlar digina gikabilecek 6lgtde farkl davran-
masina yol agabilir.

Bu duslinceye dayanarak, uzmanlarin RIP 3.2 de onerdigi ek agiklamalar
sOyledir: “Etkilenim kurgusu, bir maddenin Uretimi ve maddenin ya da mad-
delerin ve karigimlarin tanimlanmis kullanimlari igin gergekgi isletim kosul-
larini belirterek, bunlarin guvenli kullanimi konusunda gerekli olan denetim
stratejilerinin tanimlanmasidir. Etkilenim kurgusu, belirlenmis kosullar altin-
da, hizmet sUresi ve atik evresiyle birlikte, maddenin Uretimi ve kullanimi
sirasinda yer almasi gereken uygun risk yonetim araclarini belirtir. Etkilenim
streci, maddenin yasam dongusu icerisinde degisik evrelerde risk yoneti-
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eSDS

(extended Safety Data
Sheet)

ESIS

(European Chemical
Substances Information
System)

ESR

(Existing Substances
Regulations)

EU
(European Union)

EURATS

(European Union Risk
Assessment Tracking
System)

European Commission
inventory

minin uygulandigi, insanlar ve gevre Uzerindeki risklerin yeterince denetim
altinda oldugu anlamina gelir.”

Bkz. Exposure assessment, PBT, vPvB, CSA, CSR, SDS.
Ayrica bkz. - REACH Art. 3(37).
- REACH Annex .

- Guidance on information requirements and chemical safety
assessment, Part D: Exposure Scenario Building, May
2008.

- RIP 3.1: Preparing Technical dossier.
- RIP 3.2: Preparing CSA/CSR.

Zenginlestirilmis guvenlik bilgi formu.
10 tpa Uzerinde Uretilen ve ithal edilen maddeler igin hazirlanan guvenlik
bilgi formunun sonuna, CSR ve CSA eklenerek zenginlestirilmis bigimi.

Bkz. SDS, CSR, CSA.

Avrupa Kimyasal Maddeler Bilgi Sistemi.

ECB'nin gelistirmis oldugu ve kimyasallar konusunda bilgi saglayan inter-
aktif bir sistemdir. EINECS, ELINCS, NLP, BPD, PBT,C&L, HPVCs, LPVCs,
IUCLID ve ESR sistemleriyle baglantilidir.

Bkz. ECB.
Ayrica bkz. http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/

AB’nin eski kimyasallarla ilgili yasal dizenlemeleri.
Bkz. EINECS.

Ayrica bkz.
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/exist_subst/index.htm

Avrupa Birligi.

AB, 27 lye Ulkeden olusan ve topraklari buyuk ol¢tide Avrupa kitasinda bu-
lunan politik ve ekonomik bir orgutlenmedir. Maastricht Antlagmasinin 7 Su-
bat 1992 de imzalanmasiyla ve var olan Avrupa Ekonomik Topluluguna yeni
gorev ve sorumluluk alanlarinin yuklenmesiyle kurulmustur.

Bkz. MS.

AB Risk Degerlendirme izleme Sistemi.

Avrupa Komisyonu Sayimcasil.

Avrupa Komisyonu Sayimcasl, ge¢gmis Avrupa kimyasallari dizenleme ¢ati-
sinda birlestirilmis U¢ Avrupa kimyasal madde listesinden olusur: EINECS,
ELINCS ve NLP listesi.

Bkz. EINECS, ELINCS, NLP, EC number, ESIS.
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EUSES

(European Union System
for the Evaluation of
Substances)

Evaluation

Excess lifetime risk

Existing chemicals

Exporters to EC
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Avrupa Birligi Maddelerin Degerlendirme Sistemi.
Bir risk degerlendirme modelidir.
Bkz. ESIS.

Degerlendirme.
Tuzuge gore degerlendirme sUrecinin Ug amaci vardir:

1. Endustriden gelen ve drunlerin givenilir olduguna iligkin test 6nerile-
rinin yetkili kurumlarca degerlendirilerek omurgali hayvanlar tzerin-
de yapilagelen testlerin sayica azaltiimasi;

2. Yasal gerekliliklerle uyumlulugun denetlenmesi;

3. Insan sagligi ve gevre (izerinde maddeden kaynaklanan risk kaygila-
rinin irdelenmesidir.

Degerlendirme sureci, yetkili kurumlara, tescil yuktimlUlerinden ve az da ol-
sa alt kullanicilardan maddeyle ilgili daha ¢ok bilgi saglama olanagini ka-
zandirir.

Tuzukte Ug turli degerlendirme tanimi vardir:
1. ECHA’nin tescil bagvuru dosyasini degerlendirmesi:

1.1. Uygunluk denetimi: tescil dosyasinda tum gerekli bilgilerin bu-
lundugunun, bu bilgilerin yeterli oldugunun ve yasal gereklilikle-
rin yerine getirildiginin denetlenmesi,

1.2. Test onerilerinin-dederlendiriimesi: tescil dosyasindaki test one-
rilerinin, Tuzlkte ve AnnexIX ile Annex X'da istenilen kosullara
gore yeterli olup olmadiginin degerlendiriimesi,

2. Uye ilkelerden birinin maddeyi degerlendirmesi: Maddenin insan
saghigive gevre icin yarattigi riskin tim gerekgeleriyle birlikte aydin-
latilmast,

3. Uye iilkeler ayrica tescil edilmis ara maddeleri de degerlendirebilir.
Bkz. Information required, Intermediate, Registration dossier, Test proposals.
Ayrica bkz. - REACH Title VI Chap. 1, 2, 3 & 4.

- REACH Annex IX & X.
- Guidance on Dossier and Substance Evaluation, June 2007.

Yasam boyu yuksek risk.
Yasam boyu olagan risk dizeyini asacak bigimde ek olarak gelen risk.

Eski ya da “mevcut” kimyasallar.

1981 sayimcasindan dnce piyasada yer alan kimyasallardir. Sayilari 100
bin dolayindadir. Bunlarin 30 bin kadarinin Tlzuk kapsaminda tescil ettirile-
cegi dusunulmektedir.

Bkz. EINECS, EINECS Ne.

AB'ne ihracat yapanlar.

AB disI Ulkelerden Birlik pazarina ya da AEA'ya ticari meta satan gergek ya
da thzel kisiler.
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Exposure

Exposure assessment

Etkilenim.

Bir kimyasalla iligkiye girerek onun etkisinde kalma eylemi. Kisinin etkilen-
digi kimyasalin miktari, bilgisayar yazilimlarinda sanal drneklemelerle he-
saplanir.

Bkz. Exposure assessment, Exposure scenario.

Etkilenim degerlendirmesi.

Kimyasal maddenin insan ve gevre agisindan etkilenebilecedi doz ya da de-
risimin nitel ve nicel yonlerden belirlenebilmesini amaclar.

Tuzuk uyarinca bu degerlendirme iki asamada gelisir:

1.

Etkilenim kurgusunun olusturulmasi.

Etkilenim kurgusu, maddenin yagam dongusu boyunca nasil Uretile-
cegi, nasil kullanilacagi, uretici ve ithalatcilarin insan saghginin ve
cevrenin etkilenimini nasil denetleyebilecegi ve alt kullanicilara mad-
deyle ilgili ne yonde salik verecegdi gibi konularin agiklandigi bir
kurallar dizinidir. AB iginde madde Uretimi, Ureticinin ve ithalatginin
kullanimi ve tanimlanmig tum oteki kullanimlar igin etkilenim kurgu-
lari hazirlanmalidir. Etkilenim kurgusu, Uretici ve ithalatginin uygula-
dig1 ya da salk verdigi atik yonetim araglarinin tanimlanmasi konu-
sunu da igermelidir. Uygun oldugu anda, dreticiler ve ithalatgilar,
kapsamli etkilenim kurgularini ve etkilenim kimelerini olusturmalari
gerekir. Etkilenim kurgusu, ya-genis kapsamli ya da dzgun bir konu-
da olabilir ve bir'ya da daha gok kullanim igin etkilenimin denetim al-
tinda tutulabilmesi icin gerekli kosullar tanimlar. Maddelerin tanim-
lanmis kullanimlari, onlarin tek basina, bir karigimin i¢inde ya da bir
arindn yapisindaki kullanimlari olabilir.

Etkilenimin hesaplanabilmesi:

En son elde edilen etkilenim kurgulari yardimiyla, uygulamadaki risk-
ler yeterince denetim altina alinincaya dek bu surecin yinelenmesi
zorunludur. Her bir etkilenim kurgusunun dizenlenebilmesi igin etki-
lenimin hesaplanmasi gerekir. Bu islem asagidaki Ug ogeyi igerir:
2.1. Salimin hesaplanmasi: Etkilenim kurgusunda tanimlanan risk
yonetim araglarinin dngorusu altinda maddenin yasam boyu tim
evrelerinde yapmis oldugu salimin dikkate alinmasi gerekir.

2.2. Kimyasal maddenin yol haritasinin degerlendirilmesi: Bu bag-
lamda, olabilecek bir indirgenmenin tanimlanmasi, donusum ya
da tepkime surecleri ve maddenin ¢evreye dagiliminin hesap-
lanmasi gergeklestirilmelidir.

2.3. Etkilenim dizeyinin hesaplanmasi: Calisanlarin, tiiketicilerin, do-
layli olmayan yollardan ¢evreden etkilenen insan kimeleri igin,
maddenin gevreye olan bilinen ve ongorulen saliminin hesap-
lanmasi gerekmektedir. Etkilenim dlzeyi Uzerine eger izleme veri-
leri varsa, bunlarin yorumlanmasina 6nem verilmelidir. Soluma,
yutma, deriden emilim ya da bunlarin bilesimi olan her turli etki-
lenim yoOnleri tanimlanmalidir. Benzer hesaplamalar etkilenimin
yeri ve sUresinin belirlenmesi igin gok dnemli noktalardir.

Bkz. ES, CSA, Hazard assessment.
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Final RAR

(Final Risk Assessment
Report)

Full study report

GHS

“Globally Harmonized
System of Classification
and Labelling of
Chemicals” developed by
the United Nations
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Ayrica bkz. - REACH Art. 14 (4)(a).
- REACH Annex I, Sec. 5.

-F-

Risk degerlendirme son raporu.

Tam inceleme raporu.

Bilgiyi Uretmek icin yapilan etkinligin tam ve kapsamli bir tanimlanmasidir.
Bu rapor ayni zamanda, gergeklestirilen incelemeyi tanimlayan basiimis bi-
limsel bir makaleyi ya da calismayi gergeklestiren laboratuvarin hazirladig
tam inceleme sonucunu igerir.

Bkz. Study summary, Robust study summary.
Ayrica bkz. - REACH Art. 3(27).
- Guidance on registration, November 2008 (v.1.4).

-G -

Birlesmis Milletlerce gelistirilmis “Kimyasallarin Siniflandiriimasi ve Etiket-
lenmesi igin Kuresel Uyum Sistemi”.

GHS, kimyasallarin tehlike tiirlerine gére siniflandiriimasini igerir ve etiket-
leri ve guvenlik bilgi formlariniigerecek bicimde uyumlastiriimis tehlike ileti-
sim 0gelerini onerir. Ayni-anda GHS, temel uyumluluk kurallarini ve kimya-
sallarin ulusal, bolgesel ve kuresel dizeyde dizenlenmesini saglar. Johan-
nesburg'da 2002 yilinda gercgeklestirilen “Dlnya Surddrdlebilir Kalkinmanin
Uyarlanmasi Zirvesi’nde, GHS uyumlulugunun, 2008 yilindan sonra tiim (l-
kelerde dlzenli bir batinlUk -igerisinde ve ivedilikle yasama gegiriimesi
ozendirilmigtir. Bunun yanisira kimyasallar uretim, ellecleme, tagima ve kul-
lanim gibi degisik agsamalarda gergekten insan sagligi ve gevre igin biyik
tehlikeler olusturur. Iste bu nedenle, uluslararasi dizeyde uyumlastiriimis si-
niflandirma ve etiketleme yaklasimina gerek duyulmustur. Birlesmis Milletler
GHS ydnetmeligi dort bolimden ve on adet ekten olusur.

Soyle ki,

Bolumler:

Bolim 1: Giris,

Bolum 2: Fiziksel tehlikeler,

Bolim 3: Saglik tehlikeleri,

Bolim 4: Cevre tehlikeleri.

Ekler:

Ek 1: Etiket 6gelerinin belirlenmesi,

Ek 2: Siniflandirma ve etiketleme ¢izelge 6zetleri,
Ek 3: Onlem sdzceleri ve 6nlem piktogramlari,

Ek 4: Glvenlik Bilgi Formlarinin hazirlanmasi igin kilavuz,
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GLP

(Good Laboratory
Practice)

Harmful

Harmonized classification
and labelling

Ek 5: Yaralanma olasiligi tzerine son kullaniciya yonelik etiket bilgisi,

Ek 6: Anlagilabilir test metodolojisi,

Ek 7: GHS etiket 6gelerinin diizenlenmesine iliskin drnekler,

Ek 8: GHS siniflandirmasina bir ornek,

Ek 9: Sucul gevre igin tehlikeler kilavuzu,

Ek 10: Metal ve metal bilesiklerinin donusumu ya da bozunmasi kilavuzu.

Bkz. Classification, Classification and Labelling, UN, Harmonised classifica-
tion and labelling, CLP.

Ayrica bkz. - REACH Regulation Legal Grounds (109).

- Globally Harmonised System of Classification and Labelling
of Chemicals (GHS), United Nations, 2nd rvsd.ed., New
York and Geneva, 2007.

- Regulation (EC) Ne 1272/2008 (CLP).

- Regulation (EC) Ne 1336/2008.

- Directive 2008/112/EC.

- European Commission, DG ENT REACH&GHS.
- http://lwww.unece.org/

- GHS section of the HSE website.

Uygun laboratuvar galigmalari.

GLP, 2004/10/EC Yonetmeligi geregince planlanan, olusturulan, gorintile-
nen, tescillenen,-arsivienen ve raporlanan, klinik olmayan saglik ve gevreyle
ilgili guvenlik galigmalarinin yapidigi ortam ve orgutsel sureclerle ilgili olan
bir kalite yonetim dlzenidir.

Bkz. GHS.
Ayrica bkz. - Directive 2004/9/EC (GLP) (Codified version).
Directive 2004/10/EC (codified version).

Ulusal GLP Sistemine Yonelik Caligmalar (T.C. Cevre ve Or-
man Bakanligi).

OECD Series on Principles of GLP and Compliance Monito-
ring.

- OECD Guidelines on Good Laboratory Practice part 1.

-H-

Zararli.

Soluma, yutma ya da deriden emilim yoluyla canliya gegerek, onun 6lu-
mlne ya da sagliginin ivegen ya da suregen bigimde bozulmasina neden
olan maddeler ya da karigimlardir.

Uyumlastiriimis siniflandirma ve etiketleme.

Uyumlagtinimig siniflandirma ve etiketleme, 67/548/EEC Yonetmeligindeki
Annex | de verilmis ve AB genelinde kabul edilmis bir duzendir. Uye Ulkeler,
REACH Tuzugu Annex XV dosyalarina ilistiriimek tzere, uyumlastiriimis si-
niflandirma onerilerinde bulunabilirler.
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Hazard

Hazard assessment

HERA

(Human and Environ-
mental Risk Assessments
on ingreedents of house-
hold cleaning products)

HPLC

(High Performance Liquid
Chromatography)

HPV
(High Production Volume)

HPV-LPV Chemicals IS

(High Production Volume-
Low Production Volume
Chemicals Information
System)

HPVCs

(High Production Volume
Chemicals)
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Bkz. Classification, Annex XV.
Ayrica bkz. - REACH Art. 15.
- Directive 2008/58/EC (son glincelleme 15.09.2008).

Tehlike.
Bir maddeyi tehlikeli yapan ozellik ya da ozellikler kiimesi.
Bkz. Hazard assessment, Risk.

Tehlike degerlendirmesi.

Asagidaki alanlarda bir degerlendirme yapabilmek igin, maddenin temel 6zel-
likleriyle ilgili bilgilerden yararlanilir.

1) Fizikokimyasal 6zelliklerin insan sagligina olan tehlikelerinin deger-
lendirilmesi,

2) Cevresel tehlikenin degerlendirmesi,
3) PBT ve vPvB degerlendirmesi,

Bkz. Hazard, CSA, CSR, PBT, vBvT, Exposure assessment, Risk characte-
risation.

Evsel amagl temizlik drlnlerinin igerigindeki maddelerin insan ve cevre
risklerinin degderlendirilmesi- Uzerinde, AB ile isbirligi igerisinde ¢aligan
gonalll bir endustriyel kurulustur.

Bkz. JRC.

Ayrica bkz. http://lwww.heraproject.com/Index.cfm/

YUksek verimlilikte sivi kromatografisi.

Maddellerin-analizi ve belirlenmesi amaciyla genellikle biyokimya ve analitik
kimyada kullanilan bir tiir kolon kromatografisidir.

Yuksek hacimli uretim.

High Production Volume (HPV) hacim olarak 1,000 tpa nin Gzerinde Uretilen
ve ithal edilen maddeler icin REACH dncesi Avrupa kimyasallar yonetiminde
kullanilan bir terimdir.

Bu terim REACH ile ilgili olmamasina karsin, kimyasallarin kiresel risk
degerlendirmesi i¢cin ginimuzde de gecerlidir.
Bkz. OECD, HPVC, LPVC.

YUksek hacimli ve dusuk hacimli tretilen kimyasallar bilgi dizeni.

HPVC ve LPVC konusunda endustrinin ylkledigi verileri igeren gevrim igi
bir bilgilendirme duzenidir. Igerigi IUCLID veri tabanindan alinigtir.

Bkz. HPVCs, LPVCs, IUCLID 5.

YUksek hacimli tretilen kimyasallar.

AB iginde ayni iskolunda, en az 1,000 tpa Uretilen ve ithal edilen kimyasalla-
rin tanimlanmasi igin kullanilan bir terimdir.

Bkz. OECD, HPV, LPVCs.
Ayrica bkz. http://lwww.epa.gov/chemrtk/index.htm/
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HSE
(Health and Safety Executive)

HSEQ

(Health, Safety, Environ-
ment and Quality)

IARC

(International Agency for
Research on Cancer)

Industrial category

|dentified use

IFCS

(Intergovermental Forum
on Chemical Safety)

IH
(Industrial Hygiene)

IHCP

(Institute for Health and
Consumer Protection)

Import

Birlesik Kirallik Saglik ve Glvenlik Dairesi.

Saglik, guvenlik, gevre ve kalite.

Uluslararasi Kanser Arastirmalari Kurumu.

Endustriyel siniflandirma.
Ekonomideki iskollarini tanimlar. Bu islem NACE duzenine dayanir.
Bkz. NACE.

Tanimlanmis kullanim.

Tek bagina ya da bir karigim igindeki bir maddenin kullanimi ya da saglanim
zincirindeki bir etmenin, kendi kullanimi da iginde olmak kosuluyla, bir kari-
simin tasarlanmig kullanimi ya da bir alt kullanicinin kendisine yazil olarak
bildirdigi ve tanimladigi kullanimdir.

Bkz. Actorsin the supply chain.
Ayrica bkz. REACH Art. 3(26).

HukUmetlerarasi Kimyasal Guvenlik Forumu.

Endustriyel hijyen.

is hijyeni olarak da adlandirilir. Calisanlarin ve toplumun biiyik bir kesimi-
nin, isyerlerinde karsilastiklari saglik risklerinin sezinlenmesi, tanimlanmasi,
denetlenmesi ve degerlendirilmesiyle ilgili bilimsel bir disiplindir.

Bkz. Risk, Hazard.

Saglik ve Tuketiciyi Koruma Enstitisa.

JRC ye bagl yedi bilimsel enstitiden birisidir. Gorevi, kimyasallarla ilgili dU-
zenlemeler gergevesinde, tuketicilerin saghgini korumaktir. Enstitd, ilgili ol-
dugu alanlarda bilimsel ve teknik arastirmalar ve analizler yaparak, ¢alisma-
larini Komisyona bagl Genel Mudurliklerle yakin iligki icerisinde surdirir.

Bkz. JRC.
Ayrica bkz. http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/

ithalat.

Bir maddenin AB guimruk alanina fiziksel olarak girisi.
Bkz. EU, Importer.

Ayrica bkz. REACH Art. 3(10).
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Importer

Impurity

Indication of danger
(in Classification and
Labelling)

Information requirement

Intended release
(for articles)
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ithalatc!.

ithalattan sorumlu AB iginde yerlesik gercek ya da tiizel kisi.
Bkz. EU, Import.

Ayrica bkz. REACH Art. 3(11).

Safsizlik.

Uretimi sirasinda bir maddenin iginde yer almasi istenmeyen bir bilesenin
varligina safsizlik denir. Tepkimeye giren temel maddelerden ya da ikincil
tepkimelerden ya da Uretim surecinde sonlanmayan tepkimelerden kaynak-
lanir. Kisacasi safsizlik drtnin yapisina isteyerek katilmamistir. Madde igin-
deki safsizlik orani, genelde % 10 un altindadir.

Bkz. Additive, Constituent, Substance.

Tehlike tanimlamasi (Siniflandirma ve Etiketlemede).

67/548/EEC Ydnetmeligine gore, maddenin ya da karisimin ambalaji (ize-
rindeki tehlike simgesiyle birlikte, tehlike tanimlamasini da belirten terimler
bulunur. Tehlike tanimlamalari, simgeyle ilintili olarak tehlikenin tlrind de

M

aciklar. Ornegin; “Zehirli”, “Zararli”, “Tahris edici”, “Cabuk alevlenebilir” gibi.
Bkz. Classification, Classification and labelling.
Ayrica bkz. Directive 67/548/EEC.

Bilgi gereksinimi.
Tescil dosyasinda olmasi gereken bilgileri isaret eden bir terimdir. Bu bilgi-
ler, maddenin temel ozelliklerinin yanisira uretim, kullanim ve etkilenim ko-
nularindaki-verileri de icerir. Ayrica bu terim, dzelikle tescile bagli maddele-
rin temel dzelliklerini belirlemek igin de kullanilir. Maddenin temel dzellikleri
konusundaki-bilgi gereksinimi, istenen bilgilerin niceligine ve turlne, 0zel-
likle tonaj esigine ve ayni zamanda maddenin kullanimina ve ondan etkile-
nim bigimine baglidir. 1-10 tpa-arasinda uretilen ya da ithal edilen maddele-
re iligkin bilgi gereksinimi, maddenin evre i¢i olup olmadigina baghdir. Her
tonaj esigi icin gerekli olan standard bilgiler Annex VI-XI arasindaki bolimde
acikca belirtilmistir.
Bkz. Endpoint, Tonnage threshold, Phase-in substances.
Ayrica bkz. - REACH Art. 10.

- REACH Annex VI to XI.

- Guidance on Information Requirements and Chemical Safe-
ty Assessment.

- Guidance on registration, November 2008 (v.1.4).

Tasarlanmig salim (Urln ya da egya igin).

Kullanim suresi boyunca, olagan ve ongorilen kosullar altinda bir Grtin ya da
esya igindeki maddelerin salimi. Salim islemi, Grunin temel degil, ama yan
islevi olarak tasarlanmis bir 6zelligidir. Or. kokulu silgiden salimda bulunan
koku maddesi gibi. Burada temel nokta silme iglevidir; koku ise silgiye kat-
ma deger kazandirmak igin yapisina eklenen bir 0zelliktir.

Asagidaki ornekler tasarlanmig salim tanimina girmez:
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Intermediates

Intrinsic properties (of a
Substance)

In vitro testing

In vivo testing

= Uretim siireci sirasinda yari bitmis ve bitmis Griinlerden safsizliklarin
uzaklastiriimasi sirasinda olusan salim,

= Uriinin kullanimi ya da bakimi sirasinda gerceklesen salim ya da
urtnun tasarlanmis bir iglevi sayiimayan salim,

= Uriiniin 6zelliginden gelen kaginilmaz bir yan etki olarak salim. Bura-
da Urun galismadan salim gergeklesmez. Ancak bu salim dogrudan
tasarlanmamistir (6r. fren balatasi, oto lastigi gibi),

= Herhangi bir kimyasal tepkime sirasinda maddeden gerceklesen sa-
lim (Or. fotokopi makinelerinden ozon salimi gibi),

= Gereksiz kullanim ya da bir kaza sirasinda, maddeden rastlanti yo-
luyla gerceklesen salim (Or. yere dusup kirllan termometreden civa-
nin sagilmasi gibi).

Bkz. Substances in articles, SVHC.
Ayrica bkz. Guidance on requirements for substances in articles, May 2008.

Ara maddeler.

Bir bagka maddeye donusturiimek amaciyla kimyasal streg (sentez) igin
uretilen ve bu slregte tiketilen ya da kullanilan maddelerdir. Bu nedenle, so-
nucta Uretilen madde igerisinde varligi ongortlmemistir.

Bkz. Non-isolated intermediates, On-site isolated intermediates, Substance,
Transported isolated intermediates,

Ayrica bkz. - REACH Art. 3(15).
- Guidance for intermediates, February 2008.

Bir maddenin temel (dogal) dzellikleri.

Bir kimyasal maddenin temel dzellikleri, olasi tehlikelerinin tanimlanmasi
icin en onemli noktalardan biridir. TUzUk uyarinca, bir maddeyi tescil ettiren
kisi ya da kurum, asagidaki konularda onun temel ozellikleriyle ilgili ayrintili
bilgi vermek zorundadir:

= Fizikokimyasal ozellikler,
= Insan toksikolojisiyle ilgili bilgiler,
= Ekotoksikolojik bilgiler.

Bir maddenin temel 6zellikleri, hedef noktalariyla tanimlanmistir. Or. “karsino-
jenisite” insan toksikolojisi i¢in hedef noktadir.

Bkz. Endpoint, Information requirement, Registration, Authorisation.
Ayrica bkz. REACH Art. 10, 13, 57 & 58.

“In vitro” deneyler.

Literaturde in vitro, “cam iginde”, ya da “test tupunun iginde”, yani deneyin
bir canlinin govdesi disinda gergeklesmesi anlamina gelmektedir. “In Vitro”
nun tam olarak anlam karsihgdi, genelde laboratuvarda soyutlanmis organlar,
dokular, hucreler Uzerinde yapilan ya da biyokimyasal sureglerle gergekle-
sen arastirmalardir.

“In vivo” deneyler.
Hayvanlar ya da bagka canlilar Gzerinde yapilan incelemeler.
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Joint registration
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Uluslararasi Kimyasal Guvenlik Programi.

WHO, ILO ve UNEP’in kimyasal givenlikle ilgili konulari gergeklestirebilmek
icin 1980 yilinda birlikte baglattiklari uluslararasi bir programdir.

Bkz. WHO, ILO, INEP.
Ayrica bkz. http://www.who.int/ipcs/en/

Kirliligi Onleme ve Denetleme Tiimlesik Programi.

Kirliligi 6nleme ve denetleme igin 2008/1/EC Ydnetmeligiyle ylritilmekte
olan ve AB ile AEA ulkelerini igeren tlmlesik bir programdir.

Bkz. EU, EEA.
Ayrica bkz. Directive 2008/1/EC (Codified version).

Uluslararasi Standardlar Orgiitii.
Bkz. OECD.
Ayrica bkz. http:/lwww.iso.org/iso/home.htm

Bilisim teknolojisi.
Bkz. Technical dossier, Notification, REACH IT, I[UCLID 5.

Uluslararasi Kimyasallar Bilgi Veri Taban.

IUCLID 5, Avrupa Eski Maddeler Risk Degerlendirme Programi (European
Risk Assessment Programme on Existing Substances) cergevesinde, kim-
yasallarla ilgili bilgilerin toplanmasi ve degerlendirilmesi igin temel araglar
iceren bir veri tabanidir. UICLID 5, kimyasallarin gergek 6zellikleri hakkinda
verilerin bildirilmesi-igin, OECD igin de ulusal ve uluslararasi birgok yasal
kurumlarca hazirlanan ve kabul edilen, uluslararasi anlamda uyumlu hale
getirilmis bicemler kullanilarak olusturulmus bir ag gecididir. [UCLID 5 dzel-
likle tescil dosyasinin hazirlanmasi, oteki REACH dosyalarinin (PPORD dos-
yalari, siniflandirma ve etiketleme bildirimleri, Urtn igindeki maddelerin bil-
dirimleri, alt kullanici raporlari ve Annex XV dosyalari) ve AB (lkelerindeki ve
uluslararasi mahkemeler icin gerekli dosyalarin hazirlanmasi amaciyla kul-
lanilir. ECHA’ya sunulan tescil dosyalarinin Ttzlkte belirtildigi gibi IUCLID 5
biceminde olmasi gerekir.

Bkz. OECD, Registration, PPORD, Classification and labelling, Substances
in articles, DU, REACH IT.

Ayrica bkz. - REACH Art. 111.

- IUCLID 5 Guidance and Support, End User Manual, vol.1,
June 2007.

Uluslararasi Temel ve Uygulamali Kimya Birligi adlar!.
IUPAC uyarinca yapilan kimyasal adlandirma.

Bkz. ECHA.

Ayrica bkz. ESIS.
-J-

Ortak tescil.

Tuzuk uyarinca, tescil igin ortak basvuru amaciyla bir araya gelmis olan yu-
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JRC
(Joint Research Center)

Kow

(Octanol-water partition
coefficient)

Klimisch criteria

Labelling

kmltler toplulugunun yaptirdigi tescil.
Bkz. ECHA, Registration, Lead registrant.
Ayrica bkz. - REACH Art. 11.
- Guidance on registration, November 2008 (v.1.4).

Ortak Arastirma Merkezi.

Komisyona bagl ve 1957°de kurulmus genel bir arastirma kurumudur. Ken-
dine bagli yedi enstituyle birlikte AB'ne hizmet verir.

Bkz. EC.
Ayrica bkz. www.jrc.ec.europa.eu

-K-

Kow : Oktanol-su ayrisma katsayisi.

iki evreli n-oktanol ve su sisteminde, bir kimyasalin tikel derisimini agiklayan
birimsiz bir katsayidir.

Kimyasalin su ya da yag igindeki ¢ozUunurlugu ya da polaritesi igin uygun bir
modeldir. Katsayinin yuksek olmasi, maddenin, canllarin yag dokusu iginde-
ki birikme egiliminin-daha gugclt-oldugunu gosterir.

Klimisch Olgutleri.

Bunlar OECD eliyle, guvenilir olmayan galisma bilgilerinin ayiklanmasi ve
calisma raporlarinin ilk ‘incelemeleri icin getirilen bir yaklasim onerisidir.
Klimisch ve arkadaslari, bir galismanin guvenirliligini irdeleyerek, bunun be-
lirlenmesinde kullanilacak asagidaki puanlama dizenini getirmistir. Soyle ki,

1 = kisitlama olmaksizin guvenilir;

2 = kisitlamalarla birlikte glvenilir;

3 = glvenilir degil;

4 = degerlendirmeye uygun degil.

Klimisch yontemi, ¢alismalarin daha fazla incelemeye bagl kilinmak tzere
dizenlenmesi icin kullanigli bir aractir. Gergekte, daha yiksek nitelikte bilgi-

ler bulunuyorsa, guvenirlilik i¢in gerekli Olcutlere uymayan calismalar en
bastan degerlendirmeye alinmaz.

Bkz. Data sharing.

Ayrica bkz. Klimisch HJ, Andreae M and Tillman U, 1997, “A Systematic
Approach for Evaluating The Quality of Experimental Toxicolo-
gical and Ecotoxicological Data”, Reg. Tox. Pharm. 25: 1-5.

-L-

Etiketleme.

Piyasalarda genel kullanima agik olarak sunulan kimyasal maddenin amba-
lajindaki etiket Uzerinde, GHS dlzenine henlz girmemis olan ayrintili tehli-
ke bilgilerinin oldugu gibi, yasal olarak saglayicinin kimlik ve telefon bilgileri,
uran tanitim bilgileri, tehlike piktogramlari, uyari tumceleri, tehlike (hazard)
ve Onlem (precautionary) sozceleri kesinlikle yer almalidir.
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Bkz. GHS, C&L.

Gecikmis 6n kayit.

Bilindigi gibi, REACH surecinde tescil ettirilecek evre i¢i maddelerin resmi
on kayit iglemleri 1 Aralik 2008 de sona ermistir. Ancak Uretici ve ithalatgl,
asagidaki kosullarda ilk Uretim ya da ithalat tarihinden sonra ilk alti ay iceri-
sinde baglamak ve son tescil tarihinden en ge¢ on iki ay oncesinde tamam-
lanmak Uzere on kayit basvurusunda bulunabilir. Sdyle ki:

1.

2.

3.

Yeni sirket kurulusu (sirket faaliyetinin 1 Aralik 2008 den sonra bag-
lamasi);

Yeni madde Uretimine baglanmasi (yukimlunin daha 6nce 6n kaydi-
ni yaptirmadi§i yeni bir maddenin dretimine baglanmasi);

Ticari miktarin 1 tpa esigini agmasi (daha dnceden 1 tpa altindaki bir
maddenin, dngorilmeyen bir yoldan bu esigi asmasi durumunda ge-
cikmis 6n kayit yapilabilir);

AB icinde Oteki sirketlere madde saglaniminda bulunmak kosuluyla,
cok uluslu sirketlerin AB iginde yeni bir sube agmasi;

AB digi sirketler icin, onceki tek temsilciyle anlasmanin bozularak
yeni bir OR ile anlagsma yapilmasi durumunda (bu da on kaydin trans-
feri olarak dustnaltr). AB disi sirketler, istedikleri anda tek tem-
silcilerini degistirebilirler. Bu durumda yeni atanan tek temsilci, ge-
cikmis on kayit-iglemini, resmi-on kaydi onceki tek temsilciden devir
alarak uygulayabilir. Bu islem REACH-IT (izerinden uygulanabilir. An-
cak sorun-oldugunda, onceki tek temsilciyle anlagilarak gecikmis on
kayit yapilabilir.

Tek temsilciye sahip AB disi eski saglayicinin on kaydini yaptirma-
dig1 bir maddenin, AB disi yeni bir saglayicidan ithal edilmeye bas-
lanmast. Bu durumda ithalatgi sirketin kendisi ya da AB disI yeni sag-
layici yeni bir OR atayip gecikmis on kaydi yaptirabilir.

Uretici sirket besin katkilari ve ayricalik kapsamindaki ébir madde-
leri Uretmektedir. Ancak musterisi bu kez ayricalik kapsamina girme-
yen ve 1 tpa nin Uzerinde bir madde talep etmektedir. Bu durum,
REACH’in yeni yorumuna go6re kimyasal saglanimi olarak dusunul-
melidir.

Dikkat: Gecikmis on kayit streci, 1 Aralik 2008 den once Uretime ya da it-
halata baglamis, ancak resmi on kayit surecini kagirmig bagvuru sahipleri
igin uygulanmaz.

Bkz. Pre-registration, Registration, Phase-in substances, OR.

Ayrica bkz. - REACH Art. 28(6).

- Guidance on Data Sharing, September 2007.

Yasam dongusu degerlendirmesi.
Bkz. Life cycle.

LCx

Oliimciil derisim % x.
Belirli bir zaman dilimi stresince % x 6lume neden olan test edilmis madde-
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LDx
(Lethal Dose x %)

LED1o

Lead Registrant

Life circle

LOAEC

(Lowest Observed
Adverse Concentration)

LOAEL

(Lowest Observed
Adverse Effect Level)

LOEC

Lowest Observed Effect
oncentration)

LOEL

(Lowest Observed Effect
Level)

nin derigimini tanimlar.

LDx
Oliimeiil doz % x.

Belirli bir zaman dilimi stresince % x 6lime neden olan test edilmis madde-
nin dozunu tanimlar.

ED1o un en dusuk guven siniri.
Bkz. EDx.

Onc tescil sahibi.

ECHA'ya ortak bagvuru iglemi igin oteki SIEF Uyeleri adina tescil bilgilerini
ileten sirket. Oncu sirketin gdnderdigi bilgiler, genelde siniflandirma ve eti-
ketleme bilgileri, inceleme 0zetleri, test onerileri ve gerektiginde bu bilgilerin
uzmanlarca degerlendirildigine iliskin kanitlardir.

Oncii sirket, ortak tescil yaptiran SIEF {yelerinin karari dogrultusunda ve
ayni zamanda onlar adina guvenli kullanim ve CSA bilgilerini ECHA'ya iletir.
Oncu sirket bu bilgileri génderdikten sonra, ortak tescil yaptiran Uyeler, geri
kalan bireysel bilgilerini kendileri iletebilir.

Bkz. Joint registration.

Ayrica bkz. REACH Art. 11.

Yasam dongusdu.
Kimyasal bir maddenin Uretimiyle baslayip, kullaniimasi, elleglenmesi, tagin-
masl, bertarafi vb. gecirdigi tum evreleri iceren sureg.

Gozlemlenmis en dugik yan etki derigimi.

LOAEC, uygun bir denetciyle karsilastirildiginda etkilenim altinda kalan can-
Il kimesi Uzerinde yan etkinin sikligi ve siddetinde istatistik yonden belirgin
bir artisin oldugu bir ortamda, test edilmis en disuk derisimdir.

Bkz. Adverse effect, NOAEC.

Gozlemlenmis en dusik yan etki dizeyi.

LOAEL, uygun bir denetgiyle karsilastinidiginda, etkilenim altinda kalan
canli kumesi Gzerinde yan etkinin sikligi ve siddetinde istatistik yonden be-
lirgin bir artigin oldugu bir ortamda, test edilmis en disuk doz ya da etki du-
zeyidir.

Bkz. Adverse effect, NOAEL, DNEL.

Gozlemlenmis en dusik etki derisimi.

LOEC, uygun bir denetciyle karsilastirildiginda etkilenim altinda kalan canli
kimeleri Gzerinde istatistik yonden belirgin bir etkinin gozlemlendigi bir or-
tamda, test edilmis en dlsuk derigimdir.

Bkz. Adverse effect, NOEC, NOAEC, LOAEC, DNEL.

Gozlemlenmis en dusuk etki dizeyi.

LOEL, uygun bir denetgiyle karsilastiriidiginda etkilenim altinda kalan canli
kimeleri Uzerinde istatistik yonden belirgin bir etkinin gozlemlendigi bir or-
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(Low Production Volume)
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(Low Production Volume
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Manufacturer

Manufacturing
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(Maximum acceptable
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M/l
(Manufacturer or
Importer)

M/I/R

tamda, test edilmis en dlsUk doz ya da etkilenim duzeyidir.
Bkz. Adverse effect, NOAEL, DNEL, NOEL, LOAEL.

Dlsuk hacimli Gretim.
Bkz. OECD, HPV, LPVCs.

Dusuk hacimli Uretilen kimyasallar.

AB icinde Uretilen ve ithal edilen 10-1,000 tpa arasindaki kimyasallarin tani-
mi igin kullanihr.

Bkz. OECD, LPV, HPVCs.

Ana bilesen.

Kimyasal maddenin 6nemli bolimUnu olusturan, bu nedenle madde adi ola-
rak kullanilan ve kimligiyle ayrintilari veren, katki maddesi ya da safsizlik
icermeyen bir bilesendir.

Bkz. Mono-constituent substance, Multi-constituent substance, Substance,
Reaction mass.

Uretici.

AB’'nde yerlesik olup kimyasal bir maddeyi AB iginde Ureten herhangi bir
gercek ya da tlizel kisi.

Bkz. Manufacturing.

Ayrica bkz. REACH Art. 3(8).

Uretim.

Dogal haldeki kimyasal maddelerin tretimi ya da islenmesi.
Bkz. Manufacturer.

Ayrica bkz. REACH Art. 3(8).

Kabul edilebilir en yuksek zehir derigimi.

Hedef bir nokta icin en disik NOEC ve LOEC ile sinirlanan aralikta zehirli
bir kimyasalin esik derisimidir.

MATC, yasal amacla, NOEC ve LOEC’in geo-metrik ortalamasi alinarak he-

saplanir. Ayni zamanda kimyasalin AF™ degerinin hesaplanmasinda da kul-
lanilir.

Bkz. NOEC, LOEC, AF™,

Uretici ya da ithalatct.

AB sinirlari igerisinde yerlesik olup, bir maddeyi Ureten ya da digaridan ithal
eden gercek ya da tuzel kisi.

Bkz. Company, Manufacturer, Importer.

Uretici, ithalatci ya da tek temsilci.

(Manufacturer or importer Bkz. Company, Manufacturer, Importer, OR.

or only representative)

38
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Mixture,
also called preparation

Molecular formula

Mono-constituent
substance

Monomer

MS
(Member States)

MSC

(Member States
Committee)

Karigim.

Birbiriyle tepkime vermeyen iki ya da daha ¢ok maddenin olusturdugu bir
karisim ya da ¢6zelti. CLP TGzUgUnin ydrGrlige girisinden sonra “prepara-
tion” s6zcugunun yerini almistir.

Bkz. Preparation.

Molekuler formdil.

Bir bilesigin form(ll, yapisindaki her bir elementin gergek atom sayilarini
gosterir. Or. formaldehidin formdli CH20 ve benzeninki ise CeHs dir. Dikkat:
ki ayri madde, ayni molekiiler formiile sahip olabilir. Or. aseton (2-propanon)
ile propanal (1-propanon) C3HsO olarak ayni molekiiler formUle sahiptir; an-
cak molekullerindeki atomlarin yerlesimi degisiktir. Bunlara “yapisal izomer”
denir. Yapisal izomerlerin kimyasal ve fiziksel 6zellikleri birbirinden ayridir.

Tek bilesenli madde.

Tek bilesenli olarak tanimlanan maddeler i¢in ana bilesenin madde igindeki
derisimi % 80 dir.

Bkz. Main constituent, Substance, Multi-constituent substance.

Monomer.

Belirli bir sureg igin kullantlan ilgili polimer olugsum tepkimesi kogullar altin-
da ek olarak; benzer ya da farkli molekul dizileriyle kovalent bag olusturabi-
len kimyasal maddedir. Sahada aynistiriimis ya da tasinarak ayristiriimis ara
maddeler, 6bur maddeler gibi tescil islemine bagldir ve ara maddeler tUze-
rindeki hafifletilmis kurallar bunlara uygulanmaz. Bunun nedeni, monomerle-
rin kullanimindan kaynaklanan polimerlerin tescil kapsami diginda olmasidir.

Bkz. Polimer.
Ayrica bkz. - REACH Art. 3(6).
- Guidance for monomers and polymers, May 2008.

Avrupa Birligi tye Ulkeleri.

Avusturya, Belcika, Birlesik Kirallik, Bulgaristan, Cek Cumhur_iyeti, Danimarka,
Estonya, Finlandiya, Fransa, Federal Almanya, Hollanda, Irlanda, Ispanya,
Isveg, Italya, Kibris Rum K., Letonya, Litvanya, Liksemburg, Macaristan,
Malta, Polonya, Portekiz, Romanya, Slovakya, Slovenya, Yunanistan.

Bkz. EU.

Uye Ulkeler Komitesi.

MSC, AB lyesi ilke temsilcilerinin ECHA’nin yapisinda olusturdugu bir ko-
mitedir. MSC, REACH Title VI'daki degerlendirme slregcleri izerine ECHA’
nin ya da Uye Ulkelerin karar tasarilarl arasindaki olasi uyusmazliklara ¢o-
zUm uretmekle ve ruhsat kapsamina alinacak SVHC maddeleri konusunda
oneriler getirmekle sorumludur. MSC (g yilda bir secilmek tzere, her Uye Ul-
keden birer temsilcinin katilimi ile olugur. Komite Uyeleri bilimsel, teknik ve
hukuksal konularda danigman destegi alabilir.

Bkz. ECHA, MS, MSCA, Competent authority.
Ayrica bkz. REACH Title VI.
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MSCA

(Member States
Competent Authorities)

Multi-constituent
substance

Mutagen

NACE codes
(Nomenclature générale

des activités economiques

dans les Communautés
Européennes)

Nanotechnological
substances

New chemicals

NGOs

(Non-Govermental
Organisations)

NLPs
(No Longer Polymers)
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Uye tilkelerin yetkili kurumlari.
Bkz. Competent authority, MS.

Cok bilesenli madde.

Cok bilesenli maddeler igin ana bilesenlerin her biri ag. % 80 den kiglk ve
agd. % 10 dan blyuk bir derigsime sahiptir.

Bkz. Main constituent, Substance, Reaction of mass.

Ayrica bkz. Guidance for identification and naming of substances under
REACH, June 2007.

Mutajen.

Soluma, yutma ya da deriden emilim yoluyla canliya gegerek, genlerle ilgili ka-
litsal hastaliklara yol agan ya da benzer hastaliklar tetikleyen madde ya da ka-
risim. Mutajenler, ruhsatlandirma kapsaminda degerlendirilir.

Bkz. CMRs, Carcinogen, Toxic to reproduction.
Ayrica bkz. REACH Appendices 3 & 4.

-N -

NACE kodlari.
AB Ekonomik Etkinliklerin Genel Adlandiriimasi.
Bkz. Industrial category.

Ayrica bkz.
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/index/nace_all.html

Nanoteknolojik maddeler.

AB, nanoteknolojik maddelerin REACH kapsamina girip girmedigi konusun-
da heniz bir karara varmamistir. Ancak madde, 1 tpa dan daha yuksek mik-
tarda Uretiliyor ve ithal ediliyorsa, kesinlikle tescil ettirilmelidir.

Yeni kimyasallar.

1981°den bu yana AB piyasasina sunulan ve ELINCS listelerinde yer alan
maddelere “yeni kimyasallar” denir. AB dizenlemelerine gore, yetkili kurum-
lara bu maddelerle ilgili bildirimde bulunulmasi gerekir. GUnimuz piyasa-
sinda bunlarin sayisi 5 bine yakindir. Dikkat: REACH Tuzugunde “yeni kim-
yasallar” yerine “bildirilmis maddeler” soylemi ge¢gmektedir.

Bkz. ELINCS, Notified substances.

Sivil toplum kuruluslari.

Bundan badyle polimer sayiimayan maddeler.

Bu maddeler, 67/548/EEC Ydnetmeliginin 6 nci degisikliginde, Art. 8(1) uya-
rinca “oOnceden bildirimde bulunulmusg kimyasallar” olarak ele alinir. Bu ne-
denle NLP ler bu yonetmeligin kapsamina girmez. Yine bu maddeler, ayni
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No Data No Market

NOAEC

(No Observed Adverse
Effect Concentration)

NOAEL

(No Observed Adverse
Effect Level)

NOEC

(No Observed Effect
Concentration)

NOEL
(No Observed Effect Level)

Non-isolated
intermediates

yonetmeligin 7 nci degisikligindeki polimer tanimiyla értisen REACH Tuzigu-
nin polimer tanimina da uymaz. NLP listesi, yalnizca EINECS listesinde yer
almayan 703 adet maddeyi igerir.

Bkz. Polymer, Phase-in substances, Notified substances.

Ayrica bkz. - Council Directive 92/32/EEC.
- Corrigendum to Regulation (EC) Ne 1907/2006 (REACH).
- http://ecb.jrc.it/esis/index.php?PGM=nlp

Veri yoksa Pazar da yok!

Tiizigin kilit sdylemidir. Uretici ya da ithalatgilarinca verileri agiklanmamis
maddelere piyasada yer verilmeyecek ve AB icinde bunlarin Gretimi, kullani-
mi ve satig| yasaklanacaktir.

Bkz. Registration, Evaluation, Authorisation, Restriction.

Ayrica bkz. REACH Art. 5.

Gozlemlenmemis yan etki derisimi.

NOAEC, uygun bir denetgiyle karsilastirildiginda etkilenim altinda kalan
canli kumeleri Uzerinde yan etkilerin sikliginda ya da siddetinde istatistik
yonden onemli bir artigin olmadigi bir ortamda test edilmis en yuksek du-
zeydeki derisimdir. Bu duzeyde birtakim etkiler gorulebilir, ancak bunlar yan
etki ya da bunun onculu olarak dusunilmez.

Bkz. Adverse effect, LOAEC.

GOzlemlenmemis yan etki diizeyi.
NOAEL, uygun bir denetgiyle karsilastirildiginda etkilenim altinda kalan can-
li kimeleri tzerinde yan etkilerin sikliginda ya da siddetinde istatistik yon-
den onemli bir artisin olmadigi bir ortamda, test edilmis en yuksek dizeydeki
dozdur. Bu duzeyde birtakim etkiler gorulebilir, ancak bunlar yan etki ya da
bunun dncull olarak dusuntlmez.

Bkz. Adverse effect, NOEL, DNEL, LOAEL.

Gozlemlenmemis etki derigimi.

NOEC, uygun bir denetgiyle karsilastirildiginda etkilenim altinda kalan canli
kimesi Uzerinde, istatistik yonden onemli etkinin gorulmedigi bir ortamda
test edilmis gozlemlenen en yuksek derisimdir.

Bkz. Adverse effect, NOAEC, DNEL, LOAEC.

Gozlemlenmemis etki dizeyi.

NOEL, uygun bir denetgiyle karsilastirildiginda etkilenim altinda kalan canli
klmesi Uzerinde, istatistik yonden 6nemli etkinin gorilmedigi bir calismada,
gozlemlenen en yUksek test dozu ya da etkilenim duzeyidir.

Bkz. Adverse effect, NOAEL, DNEL, LOAEL.

Ayristirilmamig ara maddeler.

Yalnizca bir bagska maddeye (ya da senteze) donusturtlmek icin ve yalnizca
bu tepkime icinde kullaniimak tzere Uretilen maddelerdir. Maddelerin sen-
tezlenmesinde, bu tur ara drunler, bilingli olarak ayristirimaz. Bunlar tretim
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sirasinda degil, ancak Uretimden sonra tanklarda ya da kaplarda depolanir.
ECHA'nin web sitesindeki tanima gore, ayristirlmamis ara maddeler diye,
kimyasal surecin yer aldigi donanim ve donatidan tasarlanarak uzaklastiril-
mamis maddelere denir.

Tuzlkte ayristirlmamis ara madde sdyle tanimlaniyor: “Sentez sirasinda,
sentezin yapildi§i donanim ve donati iginden (6rnek alimi disinda) bilingli
olarak uzaklastirlmayan bir ara madde”. Bu tur donanima ornek olarak tep-
kime kaplari, bunlarin yan donatilari ve surekli ya da kesikli bir stre¢ sira-
sinda maddenin (maddelerin) i¢inden gectigi (gectikleri) tim donatilar ve
yani sira bir sonraki tepkime basamagi icin bir kaptan otekine aktarim igin
kullanilan borulama diizenegi sayilabilir. Ancak Uretim sonrasinda maddenin
(maddelerin) depolandidi tanklar ya da ébur kaplar bu tanimin disindadir.

Bunlarin disindaki ayristiriimis ara maddeler tescil kapsamindadir.

Bkz. Intermediates, On-site isolated intermediates, Transported isolated in-
termediates.

Ayrica bkz. REACH Art. 3(15)(a).

Evre digi maddeler.

Bunlar, TuzUkteki evre igi maddeler tanimina uymayan maddelerdir. Evre igi
maddelere taninan gegis sureci, evre disi maddeler igin uygulanmaz.

Bu nedenle bu tlir maddelerin Uretimi ya da ithalati baslar baslamaz tesci-
linin de yapilmast gerekir.

Evre disi madde diye,
= EINECS listelerinde yer almayan,
= REACH'in yUrirlige girisinden on bes yil dncesinde Uretildidi ya da
ithal edildigi kanitlanamayan ve,

= Polimerler disinda 1 Haziran 2007 den once tescil edilmemis madde-
lere denir.

Bkz. Phase-in substances, Trasitional regime, Registration.
Ayrica bkz. - REACH Art. 3(20).
- Guidance on registration, November 2008 (v.1.4).

Tuzukle birlikte gelen ve yeni maddelerin bildirimiyle ilgili yasal duzenleme-
ler.

Bkz. Notification.

Kimyasal yoldan yapisi degistiriimemis madde.

Kimyasal bir surece, isleme ya da or. safsizliklarin uzaklastiriimasi gibi fizik-
sel bir mineralojik donusime ugratiimis olsa bile, kimyasal yapisi degisme-
den kalmis bir madde.

Bkz. Substance.

Ayrica bkz. REACH Art. 3(40).

Bildirim.

Yasal zorunluluk kapsaminda 6ézel bir bilginin ECHA’'ya sunulmasi slrecidir.

TuzUge gore belirli kosullar altinda, saglanim zincirindeki etmenlerin (AB igin-
deki Ureticiler, ithalatgilar ve tek temsilcilerin), asagidaki konularda ECHA'-
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Notified substance

Obligations linked to
the “Candidate List” of
SVHC

ya bildirimde bulunmalari gerekir:
= Esya icindeki derisimi ad. % 0.1 den buyik olan SVHC maddesinin
bildirimi;
= Siniflandirma ve etiketlendirmenin bildirimi;
= Arastirma ve gelistirmeye yonelik Uretim ve sure¢ amaciyla kullani-
lan maddelerin bildirimi;

= Alt kullanici tarafindan saglanim zincirinde yer verilmis kullanicinin,
ruhsat kosullari ile birlikte kullaniminin bildiriimesi;

= Maddenin alt kullanici tarafindan kullanima basladiginin bildirilmesi.
Bildirim, 67/548/EEC Yonetmeliginde belirtilen maddelerle ilgilidir.

Bkz. Actors in the supply chain, Article, Authorisation, Communication in the
supply chain, New chemicals, Notified substance, PPORD.

Ayrica bkz. Council Directive 67/548/EEC.

Bildirilmis madde.

67/548/EEC Yonetmeligi uyarinca hakkinda bildirim yapilmis ve piyasaya
sunulabilecek madde anlamina gelir. Bildiriimis maddelere, “yeni maddeler”
denebilir.

Bkz. Notification, New chemicals.
Ayrica bkz. - REACH Art. 3(21).
- REACH Art. 24.
- Council Directive 67/548/EEC.

-0-

SVHC aday listesiyle iligkili yukimltltkler.

AB icindeki Ureticiler-ve ithalatgilar, Urettikleri ve ithal ettikleri maddenin
SVHC aday listesinde yayimlanmasindan sonra birtakim yuktmlulikler alti-
na girer. Bu yukumlulukler, tek bagina, bir karigim igindeki ya da urun igin-
deki SVHC maddesiyle iligkilidir. Aday listeye alinmis olan ylksek risk tasi-
yan bir maddenin drun igindeki derisimi ag. % 0.1 den buyikse, saglayicilar,
alicilara bu maddeyle ilgili gerekli tum bilgileri vermek ve profesyonel kulla-
nicinin istemesi durumunda kirkbes giin igerisinde givenlik bilgi formunu sag-
lamak zorundadir. Uretici ve ithalatgilar, Urettikleri ve ithal ettikleri Grunun ya-
pisinda agd. % 0.1 i gecen 1 tpa ve Uzerinde bir SVHC maddesi var ise, 2011’-
den sonra bunu ECHA'ya bildirmekle yikumludurler.

Bu yukumlulUkler gergevesinde:

= “Aday Liste"ye 1 Aralik 2010’dan 6nce alinmig maddeler igin son bildi-
rim tarihi 1 Haziran 2011 gununi gegemez!

= “Aday Liste”ye 1 Aralik 2010'da ve sonrasinda alinmig maddeler igin
ise, listeye alinig tarihinden sonra ilk alti ayl gegmemek kosuluyla bildi-
rimde bulunulmasi gerekir!

Ureticiler ve ithalatgilar, Griiniin kullanimi ya da bertarafi sirasinda insanla-
rin ve gevrenin etkilenimi konusunda bilgi vermeyebilir. Ancak bu gibi du-
rumlarda Ureticilerin ve ithalatgilarin, Grlndn alicilarina uygun bilgileri aktar-
malari gerekir. Ayrica, s6z konusu madde, ayni ya da farkli bir saglanim zin-
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ciri icerisinde bu tir kullanim igin dnceden tescil ettirilmig ise, bununla ilgili
bildirim yukimlUligu yoktur. Yine, 1999/45/EC Ydnetmeligine gore, tehlikeli
saylimayan karisimlarin AB ve EEA kdkenli saglayicilari, gaz olmayan kari-
simin igerisindeki derisimi ag. % 0.1 den blyuk ya da gaz karigimlarindaki
derisimi hac. % 0.2 den yuksek SVHC maddelerden en az birinin “Aday Lis-
tesi’ne girisinden sonra, alicinin istemi uzerine, bununla ilgili gtvenlik bilgi
formunu vermek zorundadir.
Bkz. Candidate list, SVHC.
Ayrica bkz. - REACH Art. 7(2)

- REACH Art. 31(1).

- REACH Art. 33.

- Guidance on Substances in Articles, Sec. 2 and 8.

- Guidance on Registration, Sec. 3.1, November 2008 (v.1.4).

- Directive 1999/45/EC.

- Candidate List of Substances of Very High Concern for
Authorisation.

Ekonomik isbirligi ve Kalkinma Orgiitii.
Bkz. EU.
Ayrica bkz. www.oecd.org/home/

Mesleki etkilenim duzeyi.

isci saghg!.
AB Resmi Gazetesi.

Sahada ayristirilmis ara maddeler.

Aynistiriimisg ya da ayristirimamis ara madde olgutlerine uymayan ve oblr
kimyasallarla senteziyle, Uretiminin ayni alanda ve birden ¢ok kisi eliyle ger-
ceklestirdigi ara maddelerdir. Tlzuk uyarinca bunlarin tescil zorunlulugu var-
dir. Ancak kullanim kosullari titizlikle denetleniyorsa, madde ile ilgili daha az
bilgiye gereklilik duyulur.
Bu tlr maddeler igin tescil bagvuru adayi yalnizca:

1. Tehlike siniflandirmasi,

2. Maddeyle ilgili bulabildigi en uygun bilgiler, ve

3. Risk yonetim araclari ile ilgili uygulamali ya da onerilen bilgileri sun-
makla yakamludur.

Bu tlr maddeler i¢in CSA gerekmez. Madde ruhsatlandirma kapsamina alin-
maz; ancak Uye Ulkelerce sinirli 0lgude bir degerlendirme altina alinabilir.

Bkz. Intermediates, Non-isolated intermediates, On-site isolated interme-
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diates.
Ayrica bkz. - REACH Art. 3(15)(b).

Cekilmek.
Maddenin tescili amaciyla kurulan konsorsiyumdan ayrilmak.
Bkz. Consortia, SIEF.

Tek temsilci.

Kendi basina, bir karisimin iginde ya da bir Grlnun pargasi olarak bir kimya-
sal maddeyi Ureten ya da AB'ne disaridan giren bir kimyasal maddeyi for-
mule eden AB digindaki bir Uretici ya da formUlator, bu baslik gergevesinde
AB icinde yerlesik gercek ya da tuzel bir kisiyle karsilikli anlagsmaya vararak,
kendisini ECHA'ya kars! temsil etmek ve ithalatgl yikumlUliklerini yerine
getirmek Uzere, s0z konusu kisiyi tek temsilci olarak atayabilir.

Tek temsilci, ithalatginin uymus oldugu yukumlalUklerle birlikte, ayni zaman-
da Tuzagun getirmis oldugu tim oOteki yukumlulUklere de uyacaktir. AB disi
ureticiler ve ihracatcilar, AB icindeki ithalatgilarini, bu atamayla ilgili olarak
bilgilendirmek zorundadir.

AB disi sirket, tek temsilci atadiktan sonra, yukarida adi gecen ithalatgilar
REACH kapsaminda alt kullanici olarak kabul edilecektir.

Art. 8 uyarinca, tek temsilcinin kimyasallar konusunda gerekli altyapiya ve bun-
lari elleclemek icin yeterli olcude pratik deneyime sahip olmasi gereklidir.

Bkz. ECHA.
Ayrica bkz. - REACH Art. 8(1) & (2).
- REACH Art. 31 & 36.
- Guidance on registration, Sec.1.5.3.4, November 2008 (v.1.4)

Cevrimici Avrupa Risk Degerlendirme Sistemi.

AB’nin dort oncelikli listesi Uzerinde ve “Eski Kimyasallar Tuzugu” olarak bi-
linen (EEC) 793/93 TlUzugunun uygulanmasinda gevrimigi bilgi saglayan bir
iletisim duzenidir.

Bkz. Existing chemicals, ERS, ESIS, EINECS.

Ayrica bkz. Council Regulation (EEC) 793/93.

Tek madde, tek tescil.
Tuzuk uyarinca ayni madde igin, yalnizca bir tek tescil iglemi yapilir.

Kuzey Dogu Atlantik deniz ¢evresinin korunmasi tizerine Oslo-Paris Sozles-
mesi.
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-P-

Kalicl, biyobirikimli ve treme igin zehirli maddeler.

Bu tur maddelerle ilgili ol¢utler Tuzikte Annex XlII'te tanimlanir; Annex | ise
PBT degerlendirmesi igin genel kurallari igerir. PBT ler yiksek risk tasiyan
maddelerdir ve ruhsatlandirilmalari i¢in Annex XIV listesine alinabilir.

Bkz. Authorisation, Bioconcentration, Persistent, Bioaccumulative, Toxic to
reproduction, vPvB,

Ayrica bkz. - Guidance for preparation of an Annex XV dossier on the
identification of substances of very high concern, June 2007.

- Guidance on information requirements and chemical safety
assessment, Volume 9: PBT assessment Contains Chapter
R11, May 2008.

Ongériilen gevresel derisim.

PEC, bir kimyasalin fizikokimyasal ve biyolojik ¢ozunurluk verilerini kullana-
rak gevrede (havada, suda ve toprakta) bozunma ve yayilma modelleri te-
meline dayanir. PEC/PNEC orani 1 den biytk ise, gevre igin bir risk var de-
mektir.

Bkz. PNEC.

Yillik.

Tersi belirtimedikce, en azindan ardigik tg¢ yil boyunca Uretilen ve ithal edi-
len evre ici maddeler-igin her takvim yili bagina ortalama deger. Yillik mik-
tarlar, onceki U¢ takvim yilinin Uretim ya da ithalat hacimlerinin ortalamasi
olarak hesaplanir.

Bkz. Actors in the supply chain.
Ayrica bkz. REACH Art. 3(30).

Kalici (diresken).

Cevre icin belirgin bir 6zelligi olan tehlikeli kimyasal. Kalici maddeler gevre-
de uzun sure pargalanmadan kalir ve birikim yaparlar.

Bir maddenin yarilanma omrd,

= Deniz suyunda 60 gund,

= Tatll suda ya da delta suyunda 40 guna,

= Deniz dibi tortullarinda 180 gun,

= Tatll su ya da delta dip tortullarinda 120 ginu ve

= Toprakta 120 gunu
asarsa, bu madde kalici (diresken, P-) olarak siniflandirilir.
Bkz. PBT, vPvB.
Ayrica bkz. - REACH Annex XIII.

- InfoDyne Systeme Expert.

Pestisidler.

Bunlar, tarim ilaglari olarak kullanilan bir ya da daha ¢ok etkin madde iceren
maddeler ya da karisimlardir.
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Bkz. PPP, Biocides, PIC.

Phase-in substances Evre i¢i maddeler.
Bunlar,

1. EINECS listesinde yer alan maddeler;

2. AB icinde ya da 1 Ocak 1995 - 1 Mayis 2004 arasinda Birlige katil-
mis olan Ulkelerde Uretilmis, ancak Tuzugun yururlige giris tarihin-
den onceki on bes yil icerisinde bir kez bile olsa piyasaya verilme-
digi kanitianmig maddeler (6r. Ar-ge amagcli maddeler),

3. ABiginde ya da 1 Ocak 1995 - 1 Mayis 2004 arasinda Birlige katil-
mis Ulkelerde Ureticiler ve ithalatgilarca Tuzugun yararluge girigin-
den once piyasaya sunulmus ve 67/548/EEC Yonetmeligi Art. 8(1)
uyarinca bildirimde bulunulmus madde olarak ele alinan, ancak ure-
tici ve ithalatgilarin sundugu kanitlar uzerine, soz konusu Yonetme-
likteki polimer tanimina uymayan ve bundan boyle polimer sayilma-
yan maddeler (NLPs).

Bkz. EINECS, NLPs, Non phase-in substances.
Ayrica bkz. - REACH Art. 3(20).
- Council Directive 67/548/EEC.

-~ Guidance on registration, November 2008 (v.1.4).

PIC On Bildirimli Kabul.

(Prior Informed Consent) ~ On Bildirimli Kabul temeli {izerine kurulu olan Rotterdam Sézlesmesi uya-
rinca, kimi tehlikeli maddelerin ve pestisidlerin uluslararasi ticaret alaninda
denetim altina alinmasini saglayan bir diizenlemedir.

Bkz. OECD.
Ayrica bkz. Rotterdam Convention on the Prior Informed Consent Proce-

dure for Certain Hazardous Chemicals and Pesticides in Inter-
national Trade.

Placing on the market Piyasaya sunma.

Uglinci bir kisiye iicretli ya da Ucretsiz olarak saglama ve uygun duruma ge-
tirme anlamina gelmektedir. Ithalat olayi, piyasaya sunum olarak dusunul-
mektedir.

Bkz. Supplier, Third parties, Actors in the supply chain.

Ayrica bkz. REACH Art. 3(12).

PNEC Ongoriilen sifir etki derisimi.
(Predicted No Effect Cevredeki yan etkileri, dngorulenin de altinda olan bir maddenin derisimi.
Concentration) Bkz. DNEL, PEC.
Ayrica bkz. REACH Annex |, 3.0.1.
PNECuater Suda 6ngdrilen sifir etki derigimi.
(Predicted no effect Sudaki yan etkileri, dngorulenin de altinda olan bir maddenin derisimi.

concentration in water) Bkz. PNEC.
Ayrica bkz. REACH Annex |, 3.0.1.
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Polimer.

Polimer diye, bir ya da daha ¢ok tlirde monomerin siralanmasiyla belirlen-
mis molekullerin olusturdugu maddeye denir. Bu tir molekuller, mol agir-
ligindaki farkhliklarin, temelde monomer birimlerin sayisindaki farkhliktan
geldigi bir mol agirhgr araliginda dagilmis olmalidirlar. Bir polimer sunlari
icerir:

1) En az bir adet bagka monomer birimine ya da bir bagka reaktife ko-
valent bagla baglanmis, en az ti¢ monomer birim i¢ceren molekllerin
basit agirlik¢a gogunlugunu;

2) Ayni mol agirligina sahip molekullerin basit agirlikca azinligini.

Bu tanima gore, bir “monomer birim”, bir polimer i¢inde tepkimeye girmis bir
monomer dizisi anlamina gelir.

Bkz. Monomer.

Ayrica bkz. - REACH Art. 3(5).

- Guidance for monomers and polymers, May 2008.

Kalici (diresken) organik kirleticiler.

UNEP Stocholm S6zlesmesi uyarinca yasaklanmis ve oldukga kisitlanmis,
dogada parcalanmasi zor kalici-organik kirletici maddelerdir.

POP lar insanlari ve gevreyi olumsuz yonde etkileyen zehirli maddelerdir.
Dinya ustunde bir Ulkeden ¢ok uzakta bagka bir tlkeye rlzgar ve su akinti-
laryla kolaylikla taginabilir. Dogada biyolojik olarak pargalanmadan uzun
stre kalabilir ve besin zinciriyle bir canlidan bir baskasina kolaylikla gege-
bilirler. Kanser, hipertiroidi, kriptorsidi vb. daha birgok hastaligin nedeni olup
da cok bilinen oniki adet POP maddesinin Uretiminin ve kullaniminin kisit-
lanmasi ve giderek yasaklanmasi igin en basta A.B.D. ve AB llkelerinin ya-
nisira doksan Ulke biraraya gelerek Birlesmis Milletlerce hazirlanan Stock-
holm S6zlesmesini imzalamiglardir.

Bkz. UNEP, PIC, Persistent (P-), Bioaccumulative (B-), PBT, vPvB.
Ayrica bkz. Stockholm Convention on Persistent Organic Pollutants.

Kisisel koruyucu donanim (KKD).
Bkz. OS.
Ayrica bkz. Dr. Yaman M, “Kisisel Koruyucu Donanim”, Onlem Dergisi, sa: 1-9.

Milyonda bir anlaminda kullanilan bir birimdir.

Cok seyreltik maddeler igin kullanihr. Bir ppm, bir litre suda ¢6ziinen madde-
nin 1 miligramina (mg/L) ya da 1 kilogram topraktaki herhangi bir nesnenin
1 miligramina (mg/kg) esdegerdir.

Bkz. Substance idenitifcation.

Ayrica bkz. Guidance for identification and naming of substances under
REACH, June 2007.

Uriin ve siire¢ odakli arastirma ve gelistirme.

Uriinle ilgili herhangi bir bilimsel arastirma ve gelistirme, ya da iiriiniin yapi-
sindaki maddelerde ve bunlarin karigiminda yapilacak gelistirmeler, pilot do-
nanim ya da deneme Uretimi, Uretim sUrecinin gelistirilmesi ya da maddenin
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Preparation
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denenmesi amaciyla kullanilan bir soylemdir.
Bkz. R & D, Sustances in articles.
Ayrica bkz. - REACH Art. 3(22).

- REACH Art. 9.

- Guidance on Scientific Research and Development (SR&D)
and Product and Process Oriented Research and Develop-
ment (PPORD), Feb. 2008.

Tarim ilaglari.
Bunlar, 91/144/EEC Yonetmeliginde tanimlanmisgtir.

Bu tanima gore, PPP ler, kullaniciya saglanmakta olup, yapisinda asagida-
kilerden en az birini igeren aktif maddeler ve karigimlardir.

Bunlar sirasiyla,

= Yapisinda bitki ya da bitki UrUnlerini tim zararli canlilara ve bunlarin
etkilerine karg! koruyan maddeler bulunan,

= Besleyicilerden farkli olarak, bitkilerin yagam surecini etkileyen,

= Koruyucular konusundaki 6zel komisyona bagl olmayan maddeler
ya da karigimlar gibi bitki Grunlerini koruyan,

= Yabanci bitkileri yok eden, ve

= Bitkinin istenmeyen kismini_yok eden, bitkinin istenmeyen bigimde
buyumesini denetleyen ve onleyen

maddelerdir.
Tarim ilact olarak kullanilan ve islenen etkin maddeler, TUzUk uyarinca on-
ceden tescil edilmis sayilir.
Bkz. Biocides, Pesticides.
Ayrica bkz. - REACH Art. 15(1).
- Commissionn Decision 91/144/EEC.
- Guidance on registration, November 2008 (v.1.4).

Preparat (mistahzar, karisim).

iki ya da ikiden cok maddeden olusan ve kullanima hazir bir karisim ya da
¢Ozelti. Or. yagli boya, deterjan, kozmetikler vb. Bu terim, CLP Tuzlgunun
yurdrlage girisiyle birlikte (mixture) adiyla anilir.

Bkz. CLP, Mixture.

Ayrica bkz. REACH Art. 3(2).

On kayit.

Bu sureg, 1 tpa ve Uzerindeki evre i¢i maddeler igin Ureticilere ve ithalatgila-
ra, uzatilmig son tescil tarihlerinden yararlanma kolayligini saglamak igin 1
Haziran - 1 Aralik 2008 tarihleri arasinda yer almistir. On kayit streci, mad-
de ureticilerine ve ithalatgilarina, son tescil tarihine degin ertelenmis tescil
araliklarindan yararlanarak maddelerin Uretimini ve ithalatini stirdlrmelerine
olanak tanimaktadir. On kayit icin bagvuruda bulunanlar dosyalarindaki mad-
de adi, madde ile ilgili genel bilgiler, tonaj esigi, dngorulen son tescil tarihi, ¢ap-
raz okuma yaklagimi, (Q)SAR degerlendirmeleri vb. bilgileri ECHA’ya sun-
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mustur.

Bkz. Registration, Tonnage threshold, Read accross, (Q)SAR.

Ayrica bkz. - Guidance on registration, November 2008 (v.1.4).
- Guidance on data sharing, September 2007.

On SIEF.

Maddeyle ilgili bilgileri paylasmak icin kurulacak olan SIEF lerin 6n hazirlik
donemi.

Bkz. SIEF.

Oncelikli maddeler listesi.

1993 yilinda Avrupa Konseyi, “eski” kimyasallarin degerlendirilmesi ve de-
netlenmesi amaciyla, genis kapsamli bir gergeve calismasi olan (EEC) 793/
93 TUzUgunu kabul etmistir. S6z konusu tuzikte Art. 8, Komisyonun AB Uye-
si Ulkelerle isbirligi yaparak, insanlar ve gevre igin olasi etkileri nedeniyle
dikkati ceken maddelerle ilgili bir listenin hazirlamasini ongoérmustir. Komis-
yon ve Uye ulkeler, bu konuda toplanan verileri degerlendirerek, bildirimi
oncelikli maddeler icin bir liste olusturmustur. 1994 ten bu yana, s6z konusu
listede toplam 141 adet kimyasal yer almaktadir.

Bkz. Existing chemicals, ESIS.
Ayrica bkz. Council Regulation (EEC) Ne 793/93.

Esya Ureticisi.

AB igerisinde bir Griin ya da esya Ureten gercek ya da tiizel bir kisi.
Bkz. Article.

Ayrica bkz. REACH Art. 3(4).

-Q-
(Nitel) Yapi etkinlik iligkisi.

Bir maddenin fizikokimyasal ozellikleri ile 0zel bir etki yaratabilme becerileri
arasindaki iliskidir. Toksikolojide (Q)SAR incelemelerinin amaci, yapisi ve ozel-
likleri bilinen zehirli maddelere yapisal olarak benzeyen ancak zehirli 6zel-

ligi bilinmeyen bir maddenin kimyasal yapisindan, o maddenin zehirliligini belir-
leyebilmektir.
Pratikte (Q)SAR incelemeleri, maddelerin molekll yapisindan gikarak 6zel-
liklerini belirleyebilmek igin gelistirilen ve sanal matematik modelleme teme-
line dayal bir dizi bilgisayar yazilimlariyla gergeklesir. (Q)SAR, REACH kapsa-
minda omurgall hayvanlar uzerindeki deneylerin sayica azaltiimasi ve maliyet-
lerin dusurtlmesi icin basvurulacak bir yontemler dizisidir.
Bkz. Animal testing, SAR.
Ayrica bkz. - Ex-European Chemical Bureau: Computational Toxicology:
- http://ecb.jrc.ec.europa.eu/qsar/
- Prof Dr Burgaz S, 2009, “Kimyasallarin Toksikolojik Riskleri-
nin Degerlendirilmesi”, KMO Tehlikeli Kimyasallarin Yonetimi
Sempozyumu ve Sergisi Bildiri Kitabi, 339-343, Ankara.
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R&D
(Research and
Development)

RA
(Risk Assessment)

RAC

(Commitee for Risk
Assessment)

RAR

(Risk Assessment
Report)

REACH

(Registration, Evaluation,
Authorisation and
Restriction of Chemicals)

-R-

Ar-Ge.

Arastirma ve gelistirme.

REACH surecinin amaglarindan biri de, endUstriyel kapasitenin gelisimi icin
Ar-Ge konusunu dézendirmektir. Bunun sonucu olarak, Tlziik kapsaminda
bir dizi ayricaliklar kazanilabilir.

Bkz. PPORD.

Ayrica bkz. - REACH Art. 9.

Risk degerlendirmesi.
Bkz. Risk.

Risk Degerlendirme Komitesi.

ECHA'nin yapisinda yer alan bu komite, Kurum adina degerlendirme konu-
sunda gorus hazirlanmasindan, ruhsat uygulanmasindan, kisitlama onerile-
rinden ve siniflandirma ve etiketleme sayimcasi uyarinca siniflandirma ve
etiketleme Onerilerinin hazirlanmasindan, insan sagligi ve ¢evre Uzerindeki
risklerle ilgili TuzUk uygulamalarindan gelen oteki sorunlarin giderilmesin-
den sorumludur. RAC, AB uyesi ulkelerin dnerdigi adaylar arasindan ECHA
Yonetim Kurulunca Ug yil-igin segilen en az birer ve en ¢ok ikiser temsilciden
olugur. Komite Uyeleri, bilimsel, teknik ya da hukuksal konularda danisman
desteqi alabilir.

Bkz. Authorisation, C&L, Classification and Labelling Inventory, ECHA,
Restriction, Risk, Risk assessment,

Ayrica bkz. http://echa.europa.eu/about/organisation_en.asp

Risk degerlendirme raporu.
Bkz. Risk assessment.

REACH.

Kimyasallarin Tescillendirilmesi, Degerlendirilmesi, Ruhsatlandiriimasi ve
Kisitlanmasi.

Parlamentoda 19 Aralik 2006 gunlu oturumda kabul edilerek, 1 Haziran 2007
de yararlige giren (EC)1907/2006 REACH Tuzugu, 1 tpa ve dzerinde ureti-
len ve ithal edilen kimyasallarin, merkezi bir veri tabaninda tescil ettiriimesi
kosulunu getirmistir. Bunun amaci, AB kimya endustrisindeki gelismelerin ve
rekabet yeteneginin arttiriimasiyla birlikte, insan sagligi ve gevrenin daha iyi
korunmasini saglamaktir. Bu amagla, Tuzik, maddeyle ilgili gtvenilir bilgi sag-
lanmasi ve maddeden gelen risklerin denetim altina alinabilmesi icin endst-
riye blyuk sorumluluklar ylklemistir. S6z konusu guvenilir bilgi, Gretim zincirinde
asagl yonde paylasilacaktir.
Bkz. ECHA.
Ayrica bkz. - Corrigendum to Regulation (EC) Ne 1907/2006 (REACH,).

- REACH in brief, 2004, DG ENV and DG ENT.

- Gezen MC, 2008, “REACH Nedir?”, KMO REACH Bilgi Dizini
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Ne 1.6, istanbul.

- Gezen MC, “REACH Nedir?”, Kimya Mihendisligi Dergisi,
2009:170, 31-35, Ankara.

- TUV-SUD Group, “REACH, Reform of the EU’s chemicals le-
gislation”.

- “REACH Nedir?”, T.C. Bagbakanlik Dis Ticaret Mistesarlig
Bilgi Notu, 2007.

- “Avrupa Birligi'nin Yeni Kimyasal Madde Politikasi: REACH?,
Petrol-Is Sendikasi, Yayin Ne 103, 2007.

- 20 Soruda REACH: AB’nin Yeni Kimyasallar Stratejisi”, KV,
Yayin Ne 200, 2007.

- “REACH’e Hazir misiniz?”, IKMIB, 2008.

REACH-IT.

ECHA'nin kurmus oldugu merkezi ve cevrimigi bir bilgi akis dlzeni ve bu
duzeni taglyan ag gegcidinin adidir. REACH IT nin araylzu, madde tescili i¢in
bagvuracak sirketlerce ¢ok kolaylikla kullanilabilecek bigimde gelistirilmistir.
Sirketler bu ag gecidinden yararlanarak, dosyalarini ve 6teki bilgileri ECHA’
nin merkez veri tabanina aktarabileceklerdir.

Bkz. ECHA, IUCLID 5.
Ayrica bkz. https://reach-it.echa.europa.eu

AB iginde onde giden sivil toplum kuruluglarinin, “Substitute it now” (Simdi
degistir!) sloganiyla SVHC aday listesi yerine hazirlamis olduklari, kayg:
uyandiran ve yiksek risk tagiyan Ugylze yakin maddeyi iceren bir listedir.
Bu listede maddeye iligkin IUPAC adi, CAS® Ne ve EC Ne bilgileri yer alir.

Bkz. SVHC, Candidate list.
Ayrica bkz. REACH Sin* List 1.0
http://www.wecf.eu/download/2008/080917-REACH-SINIist.pdf

Tepkime kutlesi.

Cok bilesenli bir kimyasal madde iki ya da daha ¢ok ana bilesenli tepkime
kltlesi olarak adlandirilan ¢ok bilesenli bir kimyasal maddedir.

Ozgiin ad: “[ana bilesenlerinin adlari] nin tepkime kiitlesi”.
Bkz. Multi-constituent substance.

Ayrica bkz. Guidance for identification and naming of substances under
REACH, June 2007.

Capraz okuma yaklagimi.

Sorgulanmakta olan bir maddenin fizikokimyasal, toksikolojik ve ekotoksiko-
lojik 0zelliklerini belirleyebilmek igin yapisal olarak ona benzes bir maddenin
ozelliklerinden yararlanilmasi.

Bkz (Q)SAR, Substance.

Alicl.
Kendisine ticari bir Grlin saglanilan bir alt kullanici ya da dagitici.
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Recepient of a substance
or a preparation

Recepient of an article

Registrant

Registrant’s own use

Registration

Registration dossier

Bkz. Recepient of a substance or a preparation, Recepient of an article.

Madde ya da karigimin alicisi.

Kendisine bir madde ya da karigim saglanilan bir alt kullanici ya da dagitici.
Bkz. Additive, Constituent of a substance, Impurity.

Ayrica bkz. REACH Art. 3(34).

Uriin alicist.

Kendisine bir esya sagdlanilan endustriyel ya da profesyonel bir kullanici ya
da dagitici. Ancak, tlketiciler bu tanimin kapsamina girmez.

Bkz. Recepient.
Ayrica bkz. REACH Art. 3(35).

Tescil ettiren.

AB iginde bir maddeyi tescil ettiren Uretici ya da ithalatgi yerine kullanilan bir
sozcuktdr.

Bkz. Registration, Actors in the supply chain.
Ayrica bkz. - REACH Art. 3(7).
- Guidance on registration, November 2008 (v.1.4).

Tescil ettirenin maddeyle ilgili endistriyel ya da profesyonel kullanimi.
Bkz. Registrant, Registration, Use.
Ayrica bkz. REACH Art. 3 (25).

Tescil.

REACH strecinin ilk_adimi tescildir. AB igindeki Ureticiler ve ithalatgilar,
urettikleri ve sattiklar maddenin en dnemli 0zellikleri konusunda bilgi sahibi
olduklarini ve tasidigi riskin yeterli dlgiide kendi denetimleri altinda oldugu-
nu kanitlamak igin standard bir bicem Gzerinde bu bilgileri interaktif ortamda
ECHA'ya iletmeleri gerekir. Uretimi ve ithalati 1 tpa ve Uzerindeki miktarlar-
da evre ici ve digl maddelerin timu, Tuzuk uyarinca tescil ettirilmelidir. Tescili
gerceklestiriimeyen maddelerin AB igindeki Gretimi, kullanimi ve ticareti ya-
saklanacaktir.

Evre i¢i maddelerin tescili igin son tarihler agagidaki gibidir:

= = 1000 tpa; CMRs Cat. 1 & 2 ve =1 tpa N, R50-53 = 100 tpa igin:
1 Aralik 2008,

= 100-1000 tpa maddeler igin: 1 Haziran 2013 ve
= 1-100 tpa maddeler igin: 1 Haziran 2018.
Evre disi maddelerin tescili ise 1 Haziran 2008 de baglamistir.

Bkz. ECHA, Non-phase-in substances, Pre-registration, Phase-in substan-
ces, Registrant, Registration dossier.

Ayrica bkz. - REACH Title Il.
- Guidance on registration, November 2008 (v.1.4).

Tescil dosyasi.
AB iginde, 1 tpa ve Uzerindeki miktardaki kendi basina ya da bir karigimin
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icinde yer alan maddelerin Ureticileri ve ithalatgilar Tlzuk geregince belirli
kurallara uygun olarak tescil dosyalarini hazirlayip ECHA’'ya sunmalari ge-
rekir. Tescil dosyasi teknik bir dosyadir ve Uretilen ya da ithal edilen madde
miktar1 10 tpa Uzerindeyse, maddeyle ilgili bir CSR icermelidir.

Bkz. CSR, ECHA, Registration, Registrant, Technical dossier.
Ayrica bkz. - REACH Art. 10, 11 & 12.

- REACH Art. 17 & 18.

- Guidance on registration, November 2008 (v.1.4).

Tescil numarasi.

Bu numara, ayni zamanda “Bildirilmis Kimyasal Maddeler” adiyla anilan
yeni kimyasallar igin de kullanilir. Bu numara, her bildirim igin, Gye ulkeler
temelinde tarih sirasina gore ayri ayri verilir. Ayni madde igin goklu bildirim-
lerde, orijinal dosya, ilk bagvuranca dizenlenir. Tescil numarasi standard
olarak toplam sekiz basamaklidir. Bunun ilk iki basamagi bildirim yilini, son-
raki iki basamagi ulke (AB tyesi 27 ulke ve Norveg) kodunu ve son dort ba-
samag! ise, ulkelere gore bagimsiz dosyalarin ardigik sira numaralarini gos-
terir. Or. xx-xx-xxxx gibi.

Tuzuk.

Genel bir uygulamayi-kapsayan ve Birlik Gyesi tum Glkeleri dogrudan bag-
layan yasal bir dizenleme. Ayrica bu sdzlikte, “REACH TUzugu” kisaca “TUzuk”
diye anilir.

Bkz. EU.

Ayrica bkz. McLeod |, 2005, Legal method, 5th ed., New York, Palgrave
Macmillan.

REACH'in yurarlige girmesi
1 Haziran 2007.

Kisitlama.

Kisitlama islemi, REACH strecinin bir guvenlik agidir. Herhangi bir kimya-
salin Uretiminin, kullaniminin ve piyasaya sunumunun kisitlanmasi ve ya-
saklanmasi kosullarini igerir. Kisittama kapsamina giren maddeler, 1 Aralik
2008'den sonra, Annex XVII'de listelenmeye baslanmistir. Ureticilerin ve it-
halatgilarin bu listeyi sik sik izlemeleri onerilir. Ayrica Uye Ulkelerin yetkili ku-
rumlari da kisitlama onerisinde bulunabilir. Ancak bu durumda maddenin
risk bilgilerini belirtmeleri gerekir. Kisitlama sureci asagidaki gibi isler:

1. Risk Degerlendirme Komitesi, kisitlama onerisi hazirlar.

2. Toplumsal Ekonomik Analiz Komitesi, bu konuda gorus bildirir.

3. ECHA yonetimi bu Oneri ve gorusleri Komisyona iletir.

4. Komisyon kanitlari degerlendirir ve gerekirse yasa degisikligi onerisi

vererek, Annex XVII listesinde bir degisiklik yapilir ve boylece madde-
ye kisitlama getirilmis olur.

Bkz. ECHA. RAC, SEAC.
Ayrica bkz. - REACH Art. 3(31), 70, 71, 72 & 73.
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(REACH Implementation
Projects)

Risk

Risk characterisation

RM
(Risk management)

RMM

(Risk Management
Measures)

Robust study summary

- REACH Annex XV & XVII.
- Council Directive 76/769/EEC.

- Guidance for the preparation of an Annex XV dossier for
restrictions, June 2007.

REACH Uygulama Projeleri.

REACH uygulamalari tizerinde Avrupa Komisyonu, ECHA, dye Ulkeler, sivil
toplum kuruluglar ve endustrinin ortak ¢alismalariyla gelistirilen kilavuz bel-
geleridir.

Bkz. EC, MS, ECHA, NGOs.
Ayrica bkz. Guidance documents:
http://guidance.echa.europa.eu/guidance_en.htm

Risk.

Kimyasal maddeden kaynaklanan etkilenim sonucu olusabilecek cilt tahrigi
ya da kanser gibi yan etkilerdir. Riski yaratan etkenler, maddenin temel 0zellik-
leri ve maddeden olan etkilenimdir.

Bkz. Risk characterisation.

Risk nitelendirmesi.

Bu islem, CSA’nin son surecidir. Burada, maddeden gercek ya da dngorilen
etkilenim nedeniyle insanlar ve gevre tzerinde olusabilecek yan etkilerin sik-
i1 ve siddetinin belirlenmesini icerir. Her bir etkilenim kurgusu ve hedef bir
canl toplulugu ya da kimesi igin risk degerlendirmesi yapllir.

Bu iglem, benzerligin 6lcumlenmesi gibi “risk ongoruleri® konusunu da igerir.
93/67/EEC Yonetmeliginde ise, risk degerlendirmenin temel ilkelerinden s6z
edilmektedir.

Bkz. Risk, Exposure assessment, Hazard assessment.
Ayrica bkz. - REACH Annex XII.
- Commission Directive 93/67/EEC.

Risk yonetimi.
Bkz. RMM.

Risk yonetim araglar.

Bunlar, maddeden gelen etkilenimi ve salimi azaltmak ve bdylece insan sag-
lig1 ve gevre Uzerindeki riskleri en aza indirgemek igin kullanilan uygun de-
netim araclaridir.

Bkz. Exposure assessment, CSA.

Kapsamli inceleme ozeti.

Tam inceleme raporunun amaglarinin, yontemlerinin, sonuglarinin ve yo-
rumlarin ayrintili bir 6zeti. Bu 6zet, tam galisma raporuna bagvurma geregini
en alt duzeye indirerek, ¢alismayla ilgili bagimsiz bir degerlendirme yapmak
icin yeterli bilgiyi icerir.
Bkz. Full study report.
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Ayrica bkz. REACH Art. 3(28).

Tehlikeli kimyasallarin kisitlanmasiyla ilgili RoHS uyum ydnetmeligi.

Elektrik ve elektronik arag, gereg, donanim ve donati Uzerinde yer alan kimi
tehlikeli kimyasallarin kisitlanmasi konusunda AB’nin yasal diizenlemesi.
Buna gore, kursun, civa, kadmiyum, hekzavalent krom gibi agir metaller ile
PBDE’ler gibi POP maddelerinin, yukaridaki esya ve Urlnler icerisindeki kul-
lanimina kisitlamalar getirilmistir.

Bkz. POPs.
Ayrica bkz. - Directive 2002/95/EC (RoHS).

- Gezen MC, 2009, “Polibromlu Difenil Eterlerin Ozellikleri, in-
sana ve Gevreye Olan Etkilerinin irdelenmesi”, KMO Tehlikeli
Kimyasallarin Yonetimi Sempozyumu ve Sergisi Bildiriler Kita-
b1, 239-250, Ankara.

Bagil risk.

-S -
Yapi-etkinlik iligkisi.

Bu iligki, kimyasal bir-altyapi ile belirli bir biyolojik etki gosteren bir altyapiya
sahip bir kimyasal madde arasindaki nitel bir iligkidir.

Bkz. (Q)SAR.

Ayrica bkz. http:/lecb.jrc.it/qsar/

Saglanim zinciri.

SC teknik olarak, malzemeyi-saglama islemlerini yerine getiren, bunlari yari
bitmis ve bitmis Urlnlere donustiren ve daha sonra bunlar dagitim agiyla
alicilara ulastiran hizmet ve dagitim segeneklerinden olusan ticari bir yapi-
dir. Bir hammaddenin tiketiciye Griin olarak ulagmasi bir dizi iglem gerekti-
rir. Iste bu islemlerin sirasiyla yapildigi isletmelerin birbirleriyle olan iligkileri
bir saglanim zincirini olusturur. Bu zincirdeki her bir halka, bir onceki halka-
nin musterisi ve bir sonraki halkanin ise saglayicisi durumundadir. Amag,
zincirin en sonundaki aliclya, kisacasi tuketiciye en iyi hizmeti sunmak ve
boylece alici memnunlugunu kazanmaktir.

Bkz. Actors in the supply chain.

Saglik ve Cevre ile ilgili Riskler Bilim Komitesi.

Yasam boyu ¢evre degerlendirmesinde oldugu kadar, hava kalitesinde, su-
larda ve atiklarda insan sagligi agisindan olumsuz etki yaratabilecek, gev-
reyi kirletici maddeler ve oteki biyolojik ve fiziksel etkenler ile ya da degisen
fiziksel kosullarla baglantili olabilecek saglik ve cevreyle ilgili riskler konu-
sunda gorus bildiren bilimsel ve bagimsiz bir AB kurumudur. Bu komite, ay-
ni zamanda biyosidlerin toksisite ve ekotoksisitesine bagli olarak, saglik ve
guvenlik konularinda seminerler dlzenler.

Bkz. JRC.
Ayrica bkz. European Commission, Scientific Commissions, Scientific

TMMOB Kimya Miihendisleri Odasi REACH Komisyonu



SCOEL

(Scientific Commitee on
Occupational Exposure
Limits)

SDS
(Safety Data Sheet)

Committee on Health and Environment Risks.

Meslekle ilgili Etkilenim Sinirlari Bilim Komitesi.

Tehlikeli kimyasallarin isyerlerinde ¢alisanlarin sagligi uzerindeki etkileriyle,
mesleki yonden etkilenim dlizeyleri arasindaki iligkiyi, en son bilimsel veri-
lerle de§erlendirmek amaciyla, 98/24/EC Ydnetmeligine gore AB iginde ku-
rulmug bagimsiz bir bilimsel komitedir.

Bkz. JRC.
Ayrica bkz. Council Directive 98/24/EC.

Guvenlik Bilgi Formu.

SDS, tehlikeli maddelerin ve preparatlarin ézelliklerine iligkin ayrintili bilgi-
leri, bulundugu isyerlerinde madde ve preparatin tehlikeli dzelliklerine gore
alinacak guvenlik onlemlerini, insan sagligi ve gevrenin, tehlikeli maddelerin
ve preparatlarin yan etkilerinden korunmasina yonelik gerekli bilgileri iceren
ve saglanim zinciri boyunca bu bilgilerin paylagimi igin endustride kullanilan
temel bir aractir. REACH TUzUGgu Annex IlI'de, guvenlik bilgi formundaki 16
adet bashgin tek tek iceriginin ne olmasi gerektigini agiklanmaktadir. Bu
bagliklar sirasiyla sunlardir:

1. Madde/preparat ve sirket/Ustlenici bilgileri,
Tehlikelerin tanimi,
Bilesimi ve icerigi konusunda bilgi,
ik yardim énlemleri,
Yanginla mucadele onlemleri,
Kaza sonucu yayiima onlemleri,
Ellecleme ve depolama,
Etkilenim kontrolleri-ve kisisel korunma,
9. Fiziksel ve kimyasal dzellikler,
10. Kararllk ve tepkinirlik,
11. Toksikolojik bilgi,
12. Ekolojik bilgi,
13. imha etme kurallari,
14. Tagimacilik bilgisi,
15. Yasal duzenleme bilgisi ve
16. Oteki bilgiler.
Bkz. Substance, Communication in the supply chain, DU.
Ayrica bkz. - REACH Art. 31(6).
- REACH Annex Il.
- Council Directive 67/548/EEC Art. 27.
- Council Directive 1999/45/EC Art. 14,
- Commission Directive 2001/58/EC.
- Commission Directive 91/155/EEC.
- Guidance for downstream users, January 2008.
- Tehlikeli Maddeler ve Miistahzarlara iliskin Giivenlik Bilgi

©C NSO WD
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Formlarinin Hazirlanmasi ve Dagitiimasi Hakkinda Yonet-
melik, Md. 7, T.C. Resmi Gazete Sayi: 27092 (mukerrer),
26.12.2008.

Toplumsal ekonomik analiz.

SEA, belli bir eylemin gergeklestiriimesi durumunda hangi sonuglarin ortaya
ctkacagini, bu eylemin toplum icin maliyetinin ve yararlarinin neler olacagi-
ni, eylemin gergeklesmemesi durumuyla karsilastirarak degerlendirmek igin
kullanilan bir aragtir.
Ruhsat kapsaminda, Annex XV'te listelenen bir maddenin kullanimi sirasinda
insan sagligi ve gevre konulari igin yeterince denetim altinda bulunamamasin-
dan kaynaklanan riskler goruldigu anda, SEA galismalari, ruhsat surecinin zo-
runlu bir par¢asi durumuna gelir.
Ayni zamanda yeterince denetim olsa bile, bagvuru sahibi kendi uygulama-
sini desteklemek amaciyla bir SEA calismasi Uretilebilir. Uglnci kisiler de, se-
cenekler konusunda bilgi vermek amaciyla bir SEA ¢alismasi hazirlayabilir.
SEA, kisitlama sUrecinde, Annex XV kisitlama dosyasinin bir pargasini olus-
turur. Bunun hazirlanmasi igin ilgililere ¢agrida bulunulur ya da kisitlama
onerisi i¢in bunlara sorumluluk verilir. Annex XVI'da ise SEA ile ilgili temel
kurallar yer alir.
Bkz. Annex XV, Annex XV-dossier, Authorisation, Restriction.
Ayrica bkz, - REACH Art. 60(4).

- REACH Annex XV & XVI.

- Guidance on socio-economic analysis-restrictions, May 2008.

Toplumsal Ekonomik Analiz Komitesi.

ECHA'nin yapisinda yer alan bu komite, ruhsat uygulamalari, kisitlama ta-
sarilari ve bunlarin yani sira kimyasallarin dogurabilecegi olasi yasal sorun-
larin toplumsal ekonomik etkileriyle ilgili 6teki sorunlar tizerine ECHA'ya 6ne-
riler getirmekle sorumludur. Bu komite, AB Uyesi Ulkelerce onerilen adaylar ara-
sindan ECHA Ydnetim Kurulunca g yil i¢in segilen en az birer ve en ¢ok iki-
ser temsilciden olusur. Komite Uyeleri bilimsel, teknik ve hukuksal konularda
danigman destegi alabilir.

Bkz. ECHA, SEA, Authorisation, Restriction

Ayrica bkz. ECHA Organisation:

http://echa.europa.eu/about/organisation_en.asp

Raf omru.

Bir madde ya da karigimin raf (depolama) émrl. Maddenin ya da karigimin
kendi ambalajinda olagan kosullar altinda yapisinin, fizikokimyasal 6zellikle-
rinin bozulmadan kalabilecegi ve boyleyken kullanilabilecegi sure.

Bkz. Use

OECD SIDS Baslangi¢ Degerlendirme Belgisi.
Bkz. OECD, High production volume.
Ayrica bkz. http://cs3-hq.oecd.org/scripts/hpv/
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SIAR

(SIDS Initial Assessment
Report)

SIDS

(Screening Information
Data Set for High Volume
Chemicals)

SIEFs

(Substance Information
Exchange Fora)

SIEF facilitator

OECD SIDS Baslangi¢ Degerlendirme Raporu.
Bkz. OECD, High production volume.

Ayrica bkz. http://www.oecd.org/document/63/0,3343,en_2649_34379_
1897983_1_1_1_1,00.htm|

OECD Yksek hacimde uretilen kimyasallar izleme programi.
Bkz. OECD, High production volume.
Ayrica bkz. http://www.chem.unep.ch/irptc/sids/oecdsids/sidspub.html

Madde bilgi paylagim forumlari.

Ayni evre i¢i madde igin on kayit bagvurusunda bulunanlarin ya da bu mad-
delerle ilgili veri sahibi olan tguncu kisilerin, TUzuk uyarinca on kayit sureci-
nin bitiminden sonra biraraya gelerek, madde temelinde kurulacak SIEF’lere
katiimalari zorunludur. SIEF’lerin amaci:

= Katilanlar arasinda maddeyle ilgili bilginin paylasilmasi ve boylece
birden ¢ok tescil bagvurusunun 6nlenmesi ve,

= Uyeler arasinda, maddenin siniflandiriimasi ve etiketlenmesi konula-
rindaki belirsizlikleri ortadan kaldirarak bu konuda bir uzlasma sag-
lanmasidir.

REACH'in getirdigi-yukumlultklerden biri de, maddenin tehlikelerini belirle-
mek igin omurgali hayvanlar tzerinde uygulanan testlerin azaltiimasini sag-
lamaktir. Bu nedenle gereksiz testlerden kaginmalidir. Omurgali hayvanlar
tzerindeki testlerin son care olmasi REACH'in ongordugu konulardan biri-
sidir. Istenen bilgilerin elde edilmesi i¢in yeni deneylere bagvurmadan once,
tescil igin bagvuracak adaylarin, yukarida belirtilen test verileriyle ilgili bir
paylasim yapilanmasi (SIEF'ler) i¢inde olmalari gerekir. Bu tUr yapilanma
icerisine, kendi aralarinda omurgali hayvanlar Gzerinde yapilmayan oOteki
bilgileri paylasan adaylar, hem zamandan ve hem de maliyetten kazanmig
olacaktir. llk adim olarak, arastirma Ozetleri ve ayrintili inceleme Ozetleri
maddenin tescilinden sonra on yil kadar saklanacak, ECHA daha sonra gizli-
liligi kaldirarak, tm oteki bagvuru adaylarinin da bu bilgilere erigebilmesi ola-
nagini saglayacaktir. SIEF yapilanmasi uyarinca ayni maddenin dreticileri
ve ithalatgilari kendi aralarinda veri ve maliyet paylasimi Uzerinde sézlesme-
ler dUizenleyerek, test bilgilerinin paylagsiminda bulunacaklardir. SIEF katilimci-
lari, bu yapilanma duzenini gerekirse konsorsiyumlara da donustirebilirler.
Omurgall hayvanlar Uzerindeki testlerden dnce, bagvuru adaylari maddenin
daha onceden tescil ettirilip ettiriimedigini ve ayni madde igin bir bagka olasi
adayin girisimde bulunup bulunmadigini aragtirmalidir. Bu da ECHA'nin veri
tabanini inceleyerek ve dogrudan Kuruma sorarak gerceklestirilebilir.

Bkz. Consortia, Lead registrant, Pre-registration, Registration, SIEF facili-
tator,

Ayrica bkz. - REACH Art. 29.
- Guidance on data sharing, September 2007.

SIEF’te esgudimu yuraten ve calismalara onculuk eden sirket.
Bkz. SIEF, Pre-registration, Registration, Lead registrant.
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Site

SME

(Small and Medium-sized
Enterprises)

SMILES

(Simplified Molecular
Input Line Entry System)

SPORT

(Strategic Partnership on
REACH Testing)

SR&D

(Scientific Research and
Development)

Study summary

Substance
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Site.

Ayni maddenin birden ¢ok dreticisinin belirli bir altyapiyr ve donatiyi payla-
sarak kullandiklari yer, alan, site.

Bkz. Intermediates.
Ayrica bkz. REACH Art. 3(16)

KOBI.
(Kiiglk ve Orta Biiyiklikteki isletmeler)
Komisyonun 2003/361/EC Tavsiye Karariyla 6zellikleri belirtilen isletmeler.
Bkz. EU.
Ayrica bkz. - REACH Art. 3(36).
- Commission Recommendation 2003/361/EC.

Basitlestirilmis Molekiler Girdi Dogrusal Giris Sistemi.

SMILES, molekul yapilarinin kisa ASCII dizileri bigiminde kesin olarak ta-
nimlanabilmesi igin gelistirilmis tipografik bir yontemdir. Birgok kimyasal ¢i-
zim programi SMILES dizilerini okuyup bunlari iki boyutlu gizimlere ya da (¢
boyutlu modellere donusturebilir.

REACH Testlerinde Stratejik Ortakhk.
Bkz. ECHA, SIEF.
Ayrica bkz. http://reach.chemnet.com/upload/0702061538155889.pdf

Bilimsel arastirma ve gelistirme.

1 tpa hacimden az olmak kosuluyla, denetim altinda yurattlen her tirden bi-
limsel deney, analiz, kimyasal arastirma ve gelistirme.

Bkz. PPORD.
Ayrica bkz. REACH Art. 3(23).

inceleme 6zeti.

incelemenin uygunlugu lizerine degerlendirme yapabilmek icin yeterli bilgiyi
saglayan, tam bir inceleme raporunun amaglari, yontemleri, sonuglari ve yo-
rumlarin bir 0zeti.

Bkz. Robust study summary, Full study summary.

Ayrica bkz. REACH Art. 3(29).

Madde.

Kararliligini saglamak Uzere kullanilan igindeki katkilarla birlikte, dogal ola-
rak bulunan ya da bir Gretim sonucunda elde edilen, uretim isleminden kay-
naklanan safsizliklar dahil, ancak yine igindeki kararliligini ve yapisini etki-
lemeden uzaklastirilabilen gozuculer harig, bir kimyasal element ya da onun
bilesenlerine “madde” denmektedir.

Bkz. Substance identification.
Ayrica bkz. - REACH Art. 3(1).

- Guidance for identification and naming of substances under
REACH, June 2007.
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Substance identification

Substance name

(chemical or IUPAC
name)

Substances in articles

Substances on their own
and in preparations

Substances which occur
in nature

Madde tanimlamasi.

Bu, bir maddenin tanimlanarak oOtekilerden ayri degerlendiriimesi iglemidir.
‘Maddelerin Tanimlanmasi ve Adlandiriimasi Kilavuzu’nda belirtilen olgut-
lere gore maddenin adlandiriimasi, maddeyi tanimlamanin 6gelerinden biri-
dir.

Bkz. Additive, Constituent of a substance, Impurity, Substance name.

Ayrica bkz. Guidance for identification and naming of substances under
REACH, June 2007.

Madde adi (kimyasal adi ya da IUPAC adi).
Maddenin IUPAC kurallari ¢ergevesindeki adidir.

EINECS listesinde yayimlanan kimi maddelerin adi, IUPAC kurallarina gore
degistirilmistir.
Bkz. IUPAC, Substance identification.

Uriin (esya) igindeki maddeler.

islevinin bir parcasi olarak iiriinden (esyadan) salim yapan tehlikeli madde-
lerin dogal olarak tescil ettirilmesi gerekir. Ancak bu salim Onceden tasar-
lanmamigsa, Urun igindeki s0z konusu yuksek risk tagsiyan maddeyle ilgili
olarak, yalnizca ECHA'ya bildirimde bulunma yukamlulugu vardir.

Uriin icinden salimi tasarlanmis olup da, derisimi ag. % 0.1 den biiyiik ve
salim miktari 1 tpa y1 asan tim maddeler 67/548/EEC Ydnetmeliginde belirti-
len olcltlerle drtusuyor ise, maddenin salimi tasarlanmis olmasa bile, yuka-
ridaki her iki kosulun da birlikte gergeklesmesi durumunda, s6z konusu mad-
denin tescili-gereklidir. Salimin gergeklesmedigi durumlarda, yukaridaki kosul-
lar gergeklesmisse, madde konusunda ECHA'ya yalnizca bildirim yikimld-
lugu vardir.

Bkz. Substance, Obligations linked to the Candidate List of SVHC.
Ayrica bkz. - REACH Art. 7(1) & (2).
- Council Directive 67/548/EEC.

- Guidance on requirements for substances in articles, May
2008.

Kendi basina ve bir preparat (karisim) i¢inde bulunan maddeler.

REACH kavrami, madde temeline dayanir. YukumlulUklerin biyik bir gogun-
lugu tek basina, bir karisim icerisinde ya da bir Grlintn (esyanin) yapisinda
yer alan maddelere dayanir.

Bkz. Substance, Preparation, Mixture, Article.

Dogada olusmus maddeler.

Havadan herhangi bir bicimde ayristirilarak, islenmemis halde ya da yal-
nizca elle, mekanik ve yercekimsel yontemlerle, suda seyreltilerek, yizdu-
rilerek, suyunu uzaklastirarak, buharla damitilarak ya da isiyla yalnizca su-
yunu ayirarak elde edilen dogal olusumlu kimyasal maddelerdir.

Bkz. Substance.

Ayrica bkz. REACH Art. 3(39).
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Segimli maddeyle yer degistirme.

Tehlikeli bir maddenin yerine bir baska sec¢imli madde getirilerek ya da Ure-
tim yontemlerini degistirerek onu kullanmaktan kaginma islemidir.

Bkz. REACH Sin* List 1.0, Authorisation, Restriction.

Son kullanim tarihi.

Annex XIV uyarinca ruhsat altina alinan maddelerin, yasaklanincaya degin
satigl ve kullanimi igin izin verilen son tarihtir. Annex XIV listesinde yer ala-
cak olan bir maddeyle ilgili bir ruhsat sureci baglatiimamisg, ruhsat bagvuru-
su yapiimamis ya da madde bir ayricalik kapsamina alinmamis ise, bunun
kullanimi ve piyasaya surilmesi “son kullanim tarihi’nden sonra yasaklana-
caktir.

Bkz. Authorisation.
Ayrica bkz. REACH Annex XIV.

Saglayici.

AB piyasasina madde, karisim ya da Uriin sunan Uretici, ithalatgi, alt kullani-
cl ya da dagitici.

Bkz. Downstream user, Manufacturer, Importer, Distributer, Placing on the
market.

Madde ya da preparat (karigim) saglayici.

Kendi bagina ya da bir karisimin iginde maddeleri ya da karisimlarin ken-
disini AB piyasasina siren herhangi bir Uretici, ithalatgi, alt kullanici ya da
dagitici.

Bkz. Manufacturer, Importer, Downstream user, Distributor, Placing on the
market.

Ayrica bkz. REACH Art. 3(32).

Uriin (esya) saglayicisi.

AB igerisinde herhangi bir egya Ureticisi, ithalatgisi, dagiticisi ya da sz ko-
nusu Urlnu piyasaya suren saglanim zincirindeki bir baska etmen.

Bkz. Article, Placing on the market.

Ayrica bkz. REACH Art. 3(33).

Surdurdlebilir kalkinma.

Gunumuz gereksinimlerini kargilamak igin, gelecek kusaklarin gereksinim-
lerini tehlikeye atmadan gergeklestirilen bir kalkinma modelidir. Strddrilebi-
lir kalkinma, ¢evre, toplumsal ve ekonomik kaygilar arasinda bir denge sag-
lamayi amaglar.

Bkz. UNEP, IUCN.

Ayrica bkz. Adams WM, 2006, The Future of Sustainability, Re-thinking
Environment and Development in the Twenty-first Century.

YUksek risk tagiyan maddeler.
REACH Tuzugu uyarinca:
1. 67/548/EEC Ydnetmeliginde verilen 6lcUtlerle ortlisen 1 ve 2 nci sinif
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Ty,

Tos

Technical dossier

karsinojen, mutajen ve treme igin zehirli (reprotoksik) maddeler (CMRs
Cat1&2);

2. REACH Tuzugu Annex XlII'teki olgUtlere uyan kalici, biyobirikimli ve
zehirli maddeler (PBTs) ile ¢ok kalici ve ¢ok biyobirikimli (vPvBs)
maddeler ve,

3. Yukaridakilerle esdeger risk tasiyan ve endokrin bozucu o6zelliklere
sahip kimyasallar ve Art. 59 daki Olcutlere uyan maddeler

yuksek risk tagiyan maddeler (SVHC) olarak belirtilmigtir.
Bkz. CMRs, PBTs, vPvBs, Endocrin distrupters, Annex XIV.
Ayrica bkz. - REACH Art. 57 & 59.

REACH Annex XIII.

Council Directive 67/548/EEC.

Guidance for of an Annex XV dossier on the identification of
substances of very high concern, June 2007.

.T-

Yari omur.

Biyolojik yari émir bir maddenin yari miktarinin bir canlidan fiziksel ya da
kimyasal bir suregle yok edilmesi igin gereken zaman dilimidir. Biyolojik yari
omar onemli-bir farmakokinetik gostergedir.

Ayni kimelerin standard yasam sureleri icerisinde, kendiliginden gortlme
sikligr icin-yapilan diizeltmeden sonra, 0zel bir doku bolgesindeki hayvan tu-
morlerinin % 25 ini verebilecek stiregen doz orani.

Teknik dosya.

Tuzuk kapsaminda tescil igin gerekli olan tim bilgileri iceren bir belgeler di-
zinidir. Teknik dosyanin-bigemi IUCLID’dir. Ayni zamanda, teknik dosya teri-
mi Annex XV dosyasinin iki bolimUnden birini belirtmek igin kullanilir.

Teknik dosyada bulunmasi gerekli olan bilgiler:
1. Uretici ya da ithalatginin kimligi,
Maddenin kimligi,
Maddeyle ilgili Gretim ve kullanim bilgileri,
Maddeyle ilgili siniflandirma ve etiketleme bilgileri,
Maddeyle ilgili glvenli kullanim kilavuzu,
Kapsamli galisma 0zeti,
Madde konusunda uzman gorusu,
Test oOnerileri,
9. 10 tpa nin altindaki maddeler igin etkilenim bilgileri,
10. interaktif ortamda yayinlanmasi istenmeyen gizli ve ticari bilgiler.
Teknik dosya Annex XV raporunu destekler.
Bkz. Registration, Annex XV dossier, IUCLID 5.
Ayrica bkz. - REACH Art. 10(a) & (b).

NN
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(or reproductive toxicant)
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- REACHAr. 6 &7.
- REACH Annex XV.
- Guidance on registration, November 2008 (v.1.4).

Gegici etkilenim kurgusu.

Etkilenimin hesaplanmasi ve risk degerlendirmesi icin bir baslangi¢ noktasi-
dir. Gegici etkilenim kurgusu, etkilenimi tanimlayici 6geleri kullanarak, stre-
cin nasil yonetilecegi ve hangi risk yonetim araclarinin kullanilacagi ya da
uygulanmasi gerektigini belirten bir varsayimlar dizisidir. Yinelenen kimyasal
guvenlik degerlendirmelerinde, riskler tumiyle denetim altina alinincaya
degin, gegici etkilenim kurgulari uygulanir. SDS ekinde oldugu gibi, alt kulla-
nicilar i¢in kendi Uretim, kullanim ya da iletisim konularinda etkilenim kurgu-
larinin sonuglari uygulanmalidir.

Bkz. Exposure scenario.

Test Onerisi.

REACH Annex IX ve X ile uyumlu olarak daha fazla test yapmak igin tescil
bagvurusunda bulunan kisi ya da alt kullanici eliyle yapilan oneri.

Bkz. Evaluation, Tecnical dossier.
Ayrica bkz. - REACH Regulations Legal Grounds (64).
- REACH Annex IX & X.

Teknik kilavuz belgeleri.

Bu belgeler, Avrupa Komisyonu ve ECHA eliyle tye dlkelerin yetkili kurum-
lar1, endUstri ve obur paydaslar ile ishirligi kurularak, REACH uygulama pro-
jeleri gercevesinde dizenlenmekte ve ECHA'nin web sitesinde yayinlan-
maktadir.

Bkz. ECHA, RIPs.

Ugtincii kigiler.

Bunlar bagimsiz kisiler, sivil toplum kuruluglari ve sirketler gibi kurumlardir.
Tuzuk kapsaminda bunlarin herhangi bir yakumlalUkleri yoktur. Ancak bilgi-
ye erisme ve maddeyle ilgili yorum yapma konularinda belirli haklari vardir
ve SIEF Uyesi olabilirler.

Bkz. SIEF.
Tonaj esigi.
Tuzlk kapsamindaki farkli gereklilikler igin hacim temeline dayali bir 6lgut-

tdr. “Her bir Uretici ya da ithalatgi icin x tpa” olarak formdle edilir. Ayrica, to-
naj esigi evre i¢i maddelerin son tescil tarihlerini etkileyecektir.

Bkz. Pre-registration, Registration.
Ayrica bkz. REACH Art. 12.

Ureme igin zehirli madde (Reprotoksik).

Soluma, yutma ya da deriden emilim yoluyla gecgerek, canlilarin treme et-
kinligi Uzerinde kalitsal olmayan zararlara yol agan ya da erkek ve disi canli
turlerinin Ureme iglevlerini ya da yeteneklerini yikima ugratan madde ya da
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Toxicity

tpa
(tonne per annum)

TPR
(Third party representative)

TRA

(Targeted risk
assessment)

Transitional regime

karisim. Reprotoksik maddeler, Tuzuk uyarinca ruhsat kapsaminda deger-
lendirilir.

Bkz. CMRs, Carsinogen, Mutagen.

Ayrica bkz. REACH Appendices 5 & 6.

Zehirlilik (toksisite).

insanlar ve gevre (izerinde kanser, 6liim vb. yan etkilere neden olan kimya-
sal maddelerin ozellikleri.

= Bir maddenin, deniz suyunda ve tatli suda yasayan canlilar igin uzun
stireli NOEC degeri 0.01 mg/L den az ise;

= Madde karsinojenik (1 ve 2 nci sinif), mutajenik (1 ve 2 nci sinif) ve
Ureme icgin zehirli (1, 2, ve 3 Uncd sinif) olarak siniflandiriimigsa;

= 67/548/EEC Yonetmeligi uyarinca slregen zehirlilik igin bagka kanit-
lar (6r. T, R48 ya da Xy, R48 gibi) var ise,
bu PBT maddesi zehirlilik sinifinda degerlendirilir.
Bkz. Carsinogenic, Mutagenic, NOEC, Toxic to Reproduction, PBT, UNEP.
Ayrica bkz. - REACH Annex XIII.
- Infodyne Systéme Expert.
- Council Directive 67/548/EEC.

ton/yil, yilda ton.

Ugiincii kisi temsilci.

AB icindeki Oteki paydaslarla birlikte ortak tescil bagvurusunda buluna-
bilecek uretici, ithalatgl ya da alt kullanicilar, bire bir veri paylagimi amaciyla
SIEF ve konsorsiyumlarda kendilerini temsil edecek tguncu kisi temsilcileri
atayabilir. Boylece sirketler kendi kimliklerini gizleyebilir. Ancak TUuzuk uya-
rinca, uguncu kisi temsilci, tek temsilci gibi degerlendiriimez.

Bunun nedeni, sirketler adina SIEF ve konsorsiyumlarda veri paylagimi su-
recini izlemekle sorumlu olan ugtincu kisi temsilci, tek temsilci duzeyinde yet-
ki sahibi degildir. Bu durumdaki Uretici, ithalatgl ve alt kullanicilar ECHA in-
dinde dogal olarak oteki Uretici, ithalat¢l ve alt kullanicilar gibi degerlendi-
riimeye alinmaz. Bu nedenle, boyle bir durumda maddenin tescili konusunda
uretici ve ithalatgilarin kendileri sorumlu olacaktir.

Bkz. OR, SIEF, Consortia.

Ayrica bkz. - REACH Art. 4(a).

Hedeflenmis risk degerlendirmesi.

Gegis duzeni.

REACH’in uyarlanma sireci (1 Haziran 2007 - 1 Haziran 2022).
Bkz. Pre-registration, Registration.

Ayrica bkz. - REACH Art. 26(1).
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- REACH Implementation Timeline, DEFRA, April 2008.

Tasinarak ayristiriimis ara maddeler.

Ayristirilmamis ara madde tanimina uymayan ve denetlenebilen kosullar al-
tinda Uretim alanlari arasinda taginan ya da baska bir alana saglanilan mad-
deler olup tescillendirilme zorunlulugu vardir. Maddenin kullaniimasi ve ta-
sinmasi titizlikle denetlenen kosullar altinda gergeklestiriliyorsa, bununla il-
gili bilgi gereksinimi sinirli tutulabilir. 1,000 tpa degerini agan miktardaki bir
ara maddenin denetim altinda taginmasi s6z konusu oldugunda, Tuzik uya-
rinca, olasi etkilenim riskinin buyukltigu nedeniyle, Annex XVII listesinde yer
alan bilgilerin de tescil dosyasina eklenmesi gerekir. Ancak CSA gerekmez.

Bu tlr maddeler ruhsat kapsamina girmez. Ancak Uzerinde dosya ve madde
degerlendirilmesi iglemi uygulanabilir.

Bkz. Intermediates, Non-isolated intermediates, On-site isolated
intermediates,

Ayrica bkz. REACH Art. 3(15).

-U-

Kullanim siniflandirmasi.
Bkz. Use, Use and exposure category.

Birlesmis Milletler (BM).

Birlesmis Milletler Cevre Programi.

UNEP, BM gevre konularinda yetkili tek kurumdur. Gorevi, gevre konusunda
hiukumetleri ve uluslararasi kamu oyunu bilgilendirmek ve uyarmaktir.

AB Endustri Birligi.

Kullanim.

Bu terim herhangi bir sireg, formilasyon, tiiketim, depolama, saklama, is-
leme, kaplara doldurma, bir kaptan baska bir kaba aktarma, karistirma,
esya Uretimi ya da bir baska bigimde kullanma eylemlerini agiklar.

Bkz. Registrant’s own use, UC, Use and exposure category.
Ayrica bkz. REACH Art. 3(24).

Kullanim ve etkilenim siniflandirmasi.

“Kullanim”in genel tanimina uygun olarak, en azindan iletisim iginde olan
cok genis capl surecleri ve kullanimlari kapsayan bir etkilenim kurgusunun
siniflandiriimasi anlamindadir.

Bkz. Use, Registrant’s own use.
Ayrica bkz. REACH Art. 3(38).

Kullanici hesabi.
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uuID

(Universal Unique
Identifier)

UVCB

(Substances of unknown
or variable composition,
complex reaction
products and biological
materials)

VAS
(Vertebrate animal study)

vB
(very Bioaccumulative)

vP
(very Persistent)

vPvB

(very Persistent and
very Bioaccumulative)

Uluslararasi Ozgiin Tanitim Bilgisi.

Uluslararas! yazilimlarda kullanilan ve kullaniciyr tanimlayan 128 bitlik bir
saydir.

Bilinmeyen ya da degisken yapidaki maddeler, karmasik tepkime urlnleri ve
biyolojik maddeler. Bu tlr maddeler kendi kimyasal yapilari ile tam olarak
actklanamaz. Gunku yapilarindaki degiskenliklerin ve bilesenlerin sayisi pek
coktur ve kimyasal yapilari az da olsa bilinmemektedir. UVCB maddelerinin
temel tanimlamasi, maddenin kokeni ve kullanildidi siregle agiklanabilir. Or.
kil, zift, petrol Grlinleri, clruf, enzimler vb.

Bkz. Substance.
Ayrica bkz. - REACH Regulation Legal Grounds (45).

- Guidance for identification and naming of substances under
REACH, June 2007.

V-

Omurgall hayvanlar tzerindeki incelemeler.

Toksikolojik ve ekotoksikolojik test laboratuvarlarinda 6zellikle fareler ve si-
canlar Uzerinde yapilan deneyler.

Bkz. Animal testing.

Cok biyobirikimli.
Bir maddenin biyoderisim katsayisi 5,000 L/kg dan bluyUkse, o madde ¢ok bi-
yobirikimli (vB-) olarak degerlendirilir.
Bkz. vPvB, PBT.
Ayrica bkz. = REACH Annex XIlI.
- InfoDyne Systeme Expert.

Cok kalici (¢ok diresken).
Bir maddenin yarilanma émru (Ti),

1. Deniz suyunda, tatli suda ya da delta sularinda 60 guna,

2. Deniz dibi, tatli su ya da delta dibi tortullarinda 80 gunu,

3. Toprakta 180 gunu
aslyorsa, bu madde gok kalici (gok diresken) (vP-) olarak degerlendirilir.
Bkz. vPVB, PBT.
Ayrica bkz. - REACH Annex XIlI.

- InfoDyne Systeme Expert.

Cok kalici (¢ok diresken) ve ¢ok biyobirikimli.

Bunlar canlilarda ylksek risk tasiyan ¢ok kalici (gok diresken, par¢alanmasi
cok glc) ve ¢ok biyobirikimli maddelerdir. Bunlarin tanimlanmasi igin gerekli
olgltler Annex XlII'te ve degerlendiriime kosullariysa Annex I'de yer alir. Bu
tir maddeler, ruhsat igin Annex XIV listesine alinabilir.

Bkz. PBT, SVHC, vB, vP.
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VOC

(Volatile Organic
Compounds)

Waiving
Waste

WEEE directive

(Waste Electrical and
Electronic Equipment)

WF
(Work Flow)
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Ayrica bkz. REACH Annex |, Annex XIIl & Annex XIV.

Ugucu organik bilesikler.

Endustriyel alanlarda organik ¢ozicu kullanimina bagli olarak, ugucu orga-
nik bilesiklerin saliminin sinirlandiriimasi amacglanmaktadir. Bu nedenle,
1999/13/EC VOC Yonetmeligiyle bu tir bilesiklerin endistrideki kullanimina
sinirlamalar getirilmistir.

Bkz. Substance.
Ayrica bkz. Council Directive 1999/13/EC.

-W -
Testlerden vazgegme.

Atik.

2008/98/EC Atiklar Cerceve Yonetmeliginde atigin tanimi yapilmigtir. Buna
gore atik, ¢cope atilmayi gerektiren madde ya da nesnedir. Tlzlk uyarinca
atik icin 0zel bir ayricalik uygulanmaz. Ancak atik ne bir madde, ne bir kari-
sim ve ne de bir drndur. Atik isleme sureglerinin kalintilari atik olarak
degerlendirildigi stirece, atiklar REACH kapsami diginda kalir.

Bkz. Substance, Preparation, Mixture, Article.
Ayrica bkz, - REACH Art. 2(2).
- Directive 2008/98/EC.

- Gezen MC, “REACH ve Atiklardan Geri Kazanilmis Maddeler”,
Kimya Muhendisligi Dergisi, 2009:172, 49-50, Ankara.

Elektrik ve elektronik atiklarin yonetimiyle ilgili AB yonetmeligi.
AB icerisinde 2003 yilindan sonra yurirlige giren 2002/96/EC sayih WEEE

yonetmeliginin amaci, dncelikle elektrik ve elektronik atiklar Gzerinde 6nlem
almak ve bu atiklarin sulara karigmasini engellemek igin geri kullanim, geri
donlsum ve geri kazanim konularini yagsama gegirmektir.

Bkz. RoHS Compliance.
Ayrica bkz. - Directive 2002/96/EC (WEEE).

is akisl.
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