KKDIK Yénetmeligi kapsaminda Fason imalatci

isle ilgili sebeplerden dolay (6r. ekonomik
avantaj, rekabetci olmak, lojistik) bir firma, bazi
imalat islemlerini Gglincl bir taraf yoluyla
disardan yluriutmeye karar verebilir. Firmalar
arasindaki bu tir s6zlesme tiri dizenlemeler
cok genis aralikta bir terminoloji ile ifade edilir.
“Fason imalatc!”, ikinci firmanin birinci firma
adina imalat yaptigl zaman, ikinci firma icin en
stk kullanilan terimdir. Buna iliskin eylem de
fason imalat olarak adlandirilir ve kimya
sanayiinde yaygin bir uygulamadir. KKDIK
Yonetmeligi fason imalatla ilgili 6zel hiikiimler
icermemektedir. Ancak, KKDIK Yénetmeligi
kapsaminda fason imalatgilarin bazi
yaktumlilukleri de olabilir.

Bu bilgi notunun amaci fason imalatgi kavramini
ve KKDIK Yénetmeligi kapsaminda olabilecek
yuakamlaluklerini agiklamaktir. Bu belge, ayrica,
ilgili KKDIK gerekliliklerini agiklar. ilave olarak
fason imalatgilarin ve kendileri adina fason
imalat yaptiran firmalarin yénetmelige uyumlu
olmalarini kolaylastirmak icin baslangic¢
tavsiyeleri icermektedir.

Fason imalat anlagsmalari kapsam ve diizenleme
olarak cok farkl olabilirler. Bu tiir anlasmalarin,
Tirkiye’deki imalat faaliyetlerine iliskin KKDIK
yukumliliklerini agikga belirtmesi kuvvetle
tavsiye edilir. Veri sahipligi, gelecek
glncellemeler, Guvenlik Bilgi Formu (GBF)
hazirlama ve temin etme ve diger ilgili KKDIK
yuktmlultkleri s6zlesme ve anlasmalarda acikca
ele alinmalidir. Benzer sekilde Maddelerin ve
Karisimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmasi Hakkinda Yénetmelik (SEA
Yonetmeligi) kapsamina tabi olan maddeler ve
karisimlarin dogru olarak siniflandiriimasi,

ambalajlanmasi ve etiketlemesi de anlasmalarda
ele alinmalidir.

FASON IMALATCI KiMDIR?

Fason imalatgl, normalde baska bir firma igin
(Ucret karsilig) imalat servisi sunan ve bu servisi
bir anlasmaya dayanarak yapan bir firma olarak
anlasilir. Bu tir faaliyeti tanimlamak igin
asagidaki terimler de kullanihr:

e Dis kaynak imalatgisi

e Uciincii taraf hizmet saglayic
e Ozel imalat kimyasal imalatgisi
e Anlasmali imalatgl

e Fason Uretici

FASON iMALAT NEDIR?

Fason imalat, materyallerin proses edildigi
anlamina getir. Fason imalatginin hizmetleri
arasinda:

e Bir maddenin imalati

e Formilasyon

e Karigtirma

e Ayirma

e Damitma

e Santrifijleme

e Yukardakilerin kombinasyonu.

Depolama veya dagitim da fason islemlere dahil
olabilir ama fason imalat degildir.

Fason imalat sozlesmeleri duruma gére
degisiklik gosterirler.

ILGILI AKTORLER

Fason imalat anlasmasi iki taraf icerir:
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e Fason servis alan firma (misteri) ham
materyaller, kimyasal proses bilgisi ve
gerekli talimatlari saglayabilir

e Fason imalatgi (hizmet saglayici) (duruma
gore) altyapi, gerekli ekipman, isletim
personeli ve teknik destek saglar.

Genel olarak, musteri, proses teknolojisi, teknik
bilgi ve son urlinlerin sahibidir. Bu durum, fason
imalat s6zlesmesini, standart bir tedarik
sozlesmesinden farkh kilar.

FASON IMALATCILARIN KKDiK
KAPSAMINDAKI YOKUMLULUKLERI
NELERDIR?

Maddelerin kaydi

KKDIK Yénetmeliginde fason imalatgi tanimi
yoktur. Yonetmelik, bu aktor icin belirli bir kural
veya hiikiim belirlememistir. Bu nedenle, KKDiK
amaclari i¢in, bir fason imalatgi, Madde
4(1)(p)’'deki tanima uyan Tirkiye’deki herhangi
bir imalatgi olarak kabul edilir yani

e Maddeyi Tirkiye’de imal eden
Turkiye’'de yerlesik gercek veya tizel kisi

imalat faaliyeti de Madde 4(1)(6)'de yer aldigi
Gzere asagidaki sekilde aciklanir:

e Maddenin dogal halinde Uretilmesi veya
Ozutlenmesi

KKDIK Yénetmeliginin 7 nci Maddesinin birinci
bendine gore, belirli muafiyetler disinda,
maddeyi kendi halinde veya karisim icinde yillik
bir ton ya da daha fazla miktarda imal eden veya
ithal eden imalatgl ya da ithalat¢i maddeyi kayit
ettirmelidir. Buna kendi halindeki veya karisim
icindeki maddeler ile normal ve 6ngoriilebilir
sartlar altinda esyalardan salim yapan maddeler
dahildir.

Eger kayit icin yukaridaki sartlar saglandiysa,
KKDIK kapsaminda kayit yiikiimliiligii fason
imalatgiya aittir; misteri ham maddelere,
entelektiiel haklara ve son (rlinlere sahip olsa
bile.

Kayitla ilgili idari yukidmluliklerin ve ilgili
masraflarin maliyetlerinin iki aktor (musteri ve
fason imalatgi) arasinda nasil paylasilacagi
konusu tizerinde anlasma saglanmalidir. Fason
imalatcinin, bu tiir maliyetleri karsilayacak giici
olmayabilir. Ayrica, fason hizmet alan sirket
kayit stirecini kontrol etmek isteyebilir ¢link
madde ve kullanim alanlari ile ilgili kayit verisine
ve gizli ticari bilgiye sahiptir.

KKDIK kapsamindaki imalatcinin yikiimlilikleri
ile aykiri dismedigi suirece, iki taraf arasinda
taraflarin tatmin olacagi pratik diizenlemeler
yapilabilir. Ornegin, miisteri (yani fason imalat
yaptiran firma) kayit dosyasini hazirlamaya ve
kayit Ucretlerini 6demeye karar verebilir. Ayrica,
mdsteri ile fason imalatgi arasinda veri
sahipligini kapsayan ve s6zlesme kaynakli olarak
bir veya iki tarafin herhangi bir kayip, zarar veya
yasal yikamlalugiania kapsayan bir
sozlesme/anlasma olabilir. Fason imalat
durumlar her iste degisik oldugu igin, her
senaryo durum bazinda degerlendirilmeli ve
pratik ¢cozlimlere imkan verilmelidir. Suna da
dikkat etmek gerekir: yetkili mercilerden gelecek
bir talep veya yeni bilgiler olusmasi neticesinde
kayit dosyasinin igeriginin glincellenmesi
gerekebilir. Her iki tarafin, bu tir giincelleme
ihtiyacinda nasil hareket edilecegini 6nceden
belirlemesi gerekir.

Kayrt yiikiimltligine ilaveten, KKDIK
Yonetmeligi fason imalatgilarin uymasi gereken
diger yukimlulikler de icerir. Asagidaki
paragraflar bu yikimliliklerden bazilarini
aciklamaktadir:
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Fason imalat ve Kisitlamaya tabi maddeler

Eger fason imalatg bir maddeyi imal etmek igin
anlasma yaptiysa, bu maddenin piyasaya arzinin
veya kullaniminin KKDIiK Yénetmeligi’nin Ek-17’si
(Bazi tehlikeli maddelerin, karisimlarin ve
esyalarin imalatinin, piyasaya arzinin ve
kullaniminin kisitlanmasi) ile kisitlanmadigindan
emin olmasi gerekir.

Fason imalat ve izin hiikiimleri

izin gereklilikleri, fason imalatgilar tarafindan
kullanilan maddeler icin uygulaniyor olabilir (6r.
proseste kullanilan ham materyaller). Bu bilgi
maddenin tedarikcisi tarafindan, genellikle
GBF’DE, belirtiimelidir. Eger Madde KKDIK
Yonetmeliginin Ek-14’inde listelenmisse, fason
imalatci, kendi kullanimi icin izne basvurup
basvurmamasi gerektigini kontrol etmelidir.
Ancak, bu 6zel kullanim i¢in tedarik zincirinin
yukarisindaki bir aktore izin verilmisse (or.
misteri) fason imalat¢i da bundan yararlanabilir
(eger maddesini, tedarik zincirinin yukarisindaki
aktore verilen izin sartlarina gore kullaniyorsa)

Daha detayl bilgiyi izin Rehberi’'nde
bulabilirsiniz.

Giivenlik Bilgi Formlar: (GBFler) icin
Gereklilikler

KKDIK Yénetmeliginin 27 nci Maddesine gére,
asagidaki durumlarda, bir maddenin ya da
karisimin tedarikcisi madde veya karisimin
alicisina Ek-2"ye uygun olarak ve Ek-18’e gore
belgelendirilmis kimyasal degerlendirme uzmani
tarafindan hazirlanmis bir GBF temin etmelidir:

Bir madde:

e SEA Ybnetmeligi uyarinca zararhlik sinifi
kriterlerini karsiliyorsa; veya

e KKDIK Yénetmeliginin Ek-13’{ine gére
Kalici, biyobirikimli ve toksik (PBT) veya
cok kalici ve ¢ok biyobirikimli (vPvB) ise;
veya

e izne aday madde listesine dahil ise

Veya bir karisim:

e SEA Yonetmeligi uyarinca zararhlik sinifi
kriterlerini karsiliyorsa

Tedarikei, KKDiK’in Madde 4(1)(kk) alt bendinde
“kendi halinde veya bir karisim icinde bir
maddeyi veya bir karisimi piyasaya arz eden
imalatgl, ithalatgl, alt kullanici veya dagiticl”
olarak tanimlanmistir. “Piyasaya arz”in KKDiK
tanimi ile ilgili olarak (bedelli veya bedelsiz
olarak, tGglincl tarafa tedarik etmek ve saglamak
veya ithalat) fason imalatgilar tarafindan
misterilere (yani Gglnci tarafa) madde (veya
karisim) saglamak piyasaya arz olarak kabul
edilebilir. Bu nedenle, fason imalatgi bir
maddenin (veya karisimin) tedarikgisidir ve
misteri veya muisterinin alt kullanicisi da alicidir.
Fason imalatgl, bu sebeple, musterisine imal
ettigi maddenin/karisimin GBFsini saglamakla
resmi olarak ylikimlidir. Ancak, taraflar
arasinda anlasirlarsa, GBF hazirlanmasi da
mdisteri tarafindan yapilabilir.

Dikkat edin: madde zararli olarak
siniflandiriimasa veya GBF saglamak icin 27 nci
Madde’nin sartlari olusmamissa bile, tedarikgi,
KKDIK Yénetmeliginin 28 inci Maddesine gére
bazi kosullarda aliclya bir GBF temin etmekle
yuakimla olabilir.

Hangi maddeler ve karisimlar igin kimler
tarafindan GBF hazirlanmasi gerektigine iliskin
daha fazla bilgi icin Glvenlik Bilgi Formlari
Hakkinda Rehber’e bakiniz.
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Bilgiyi muhafaza etme yiikiimliliigii

Turkiye’'de yerlesik herhangi bir imalatgi gibi,
fason imalatgi da KKDiK’in 32 nci Maddesine
gore KKDIK kapsamindaki gérevlerini yerine
getirmek icin gerekli olan bilgileri diizenler ve
muhafaza eder.

Fason imalatgli ayni zamanda talep edildiginde
bu bilgileri Bakanliga sunar veya erisilmesini
saglar. Fason imalatg¢i tarafindan saglanan
hizmete bagli olarak, bu tir bilgiler degisebilir.
KKDIK kapsaminda tanimlanan imalat islemini
gerceklestiren fason imalatgilar igin bu bilgi
ornegin sunlari icerebilir:

e  Madsteriicin imal edilen ve musteriye veya
Gglncd bir tarafa saglanan
maddelerin/karisimlarin GBFleri

e  Madsteri tarafindan fason imalatgiya verilen
maddelerin/karisimlarin GBFleri

e imal edilen tiim maddelerin kayit
numaralari (eger kayit gereklilikleri varsa)

e KKDIiK’in 28 inci Maddesi gereginde
misterilere veya Uginci taraflara sunulan
madde hakkinda diger herhangi bir bilgi

e imal edilen maddelerin kayit {icretlerine
dair faturalar ve 6deme kanitlari

e Fason sozlesmesinin bir 6rnegi

e Fason imalatgl ayni zamanda imal ettigi her
bir maddenin hacmini belgeleyebilmelidir.

GIZLILIK

Fason imalat anlasmalari gizli olabilir. Ozellikle,
musteri, kendi nihai musterilerime, fason
imalatc¢inin kimligini veya kendi adina fason
imalat yaptirdigini agiklamak istemeyebilir.

Eger her iki aktor de Tirkiye’'de yerlesikse,
misteri KKDiK’in 5 inci Maddesi (Genel
hikiimler) tarafindan verilmis olan hakki
kullanabilir ve diger kayit ettirenlerle Madde
Bilgi Degisim Forumlarinda (MBDF) bir Gglinci

taraf temsilci (UTT) olarak gérev alabilir. Fason
imalatgl, misteriyi bir UTT olarak atayabilir.
Boyle bir durumda kayit ettirenin (yani fason
imalatginin) kimligi, diger kayit ettirenlere
sorgulama esnasinda Bakanlik tarafindan
aciklanmaz. UTT olarak, misteri tekil maddeyi
ilgilendiren bir MBDF’de tartismalara katilabilir
ve veriye erisim anlasmalarinda UTT’nin 6zel
statiisii g6z 6niine alinmalidir. UTT tarafindan
temsil edilen gergek kayit ettirenin (yani fason
imalatginin) ortak kayitta veriye atifta bulunma
iznine sahip olacagindan emin olunmahdir.

Buna ilaveten, fason imalat anlasmasinin her iki
tarafi sunu aklinda bulundurmalidir: eger
musteri bir UTT olursa (diger biitiin UTTler gibi)
temsil ettigi sirket (yani fason imalatgi) icin bir
maddeyi kayit ettiremez. Bu tir durumlarda,
kayit fason imalatgi tarafindan (kendi adina)
yapilmalidir. UTT’nin rolii, MBDF
tartismalarinda anonimligi saglamaktir (boylece
diger MBDF Uyeleri gergek imalatginin kim
oldugunu 6grenemezler). Fason imalatgi, yasal
olarak kayit ettirendir.

Bir kayit dosyasi hazirlarken, kayit ettiren (fason
imalatgl) GBF'de yer alan bazi belirli bilgilerin
gizli oldugunu ve Bakanlik tarafindan kayit
dosyalarinda halkin erisimine agilmamasini
talep edebilir. Bu olasilik, KKDIK Yénetmeliginin
61 inci Maddesinin ikinci bendine yer
almaktadir. Kayit ettiren, s6z konusu bilginin
yayinlanmasinin ticari ¢ikarlar agisindan
potansiyel olarak neden zararli olduguna dair
Bakanlik tarafindan kabul edilecek bir gerekce
sunmalidir. Kayit ettiren dogrudan tedarikgi
olmamasi ve bir UTT atamasi bu durumu
destekleyen bir olgudur. Bu tir bir gizlilik talebi
licrete tabidir. Gerekgelendirme, KKDIK
Yonetmeliginin 61 inci Maddesi geregince
Bakanlik tarafindan degerlendirilecektir. Gegerli
olarak kabul edilirse, kayit dosyalarindan veya
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veri paylasim amaglari icin gelen veriler
Bakanlik tarafindan agiklanmayacaktir.

Bir UTT atamak, veri paylasim yiikiimlulikleri ve
MBDF olusumuna iliskin daha fazla bilgi igin
Veri Paylasim Rehberine bakiniz.

Soyle bir durum da olabilir: fason imalatgi
Turkiye disinda, misteri ise Turkiye'dedir. Bu
tUr bir durumda, musteri bir imalatgidir ve
maddesini buna goére kayit ettirir. Boylece
misteri hem kayit dosyasini hem de kaydi
kontrol eder.

Diger bir secenek, Tirkiye disi fason imalatci
icin bir Tek Temsilci atamaktir. KKDIiK
Yonetmeliginin 9 uncu Maddesinin Uglinci
bendine gore Tirkiye’de yerlesik olmayan
imalatgi ayni tedarik zincirinde bulunanan
ithalatcilari haberdar eder( ki ithalatgilar
Turkiye digi fason imalatginin kim oldugunu
ogrensinler). Ancak, sadece tek bir musteri
oldugu durumlarda bu problem ortaya ¢ikmaz.
Bir Turkiye disi imalatci bir madde icin bir tek
temsilci atayabilir. Bir Tek Temsilci ayni
maddenin birkag Tirkiye disi imalatgisini temsil
edebilir, fakat bu durumda temsil ettigi her bir
farkh yasal varlik icin maddeyi ayri ayri kayit
ettirmelidir. Bu durum, Tirkiye disi fason
imalatginin birkag farkli misteri icin birkag farkh
madde Urettigi durumlarda, Turkiye disl
imalatginin Tek Temsilci atamasini daha
karmasik hale getirir.

Tek temsilci atamak, KKDIK kapsamindaki rolii
ve gorevlerine iliskin daha fazla bilgi icin Kayit
Rehberine bakiniz.

FASON IMALATCININ DEGISMESi

Fason hizmet alan bir sirket, fason imalatgisini
degistirirken yasal sonuglarin da farkinda
olmalidir.

KKDIK’in 22 nci Maddesi (1)(a)’ya gore kayit
ettirenin kimligindeki herhangi bir degisikligin
Bakanliga bildirilmesi gerekmektedir. Eger
degisklik, kayit ettirenin resmi kimligindeki bir
degisimi de iceriyorsa, bu durum kayit
dosyasinin glincellenmesini ve Bakanlikca
belirlenen bedelin 6denmesini tetikler.

Eger fason imalat hizmeti alan bir sirket, fason
imalati baska bir sirkete aktarmayi disiinlyorsa,
eski ve yeni yasal kisiler arasinda bir bag yoksa,
bu basitce bir yasal kimlik degisikligi olarak ele
alinamaz. Bu sebeple, bu tiir bir durumda yeni
bir kayit ve bedeli gerekir.

Yeni bir kayit ve ilgili bedel, bir Tek Temsilci
atayan Tirkiye disi imalatcida degisiklik
oldugunda da gerekebilir. Bu durumda, kayit
ettirmesi gereken kisi ya Tlrkiye’deki ithalatcilar
ya da yeni Tirkiye disi fason imalatci tarafindan
atanan Tek Temsilcidir.

DAHA FAZLA BILGI

Bu konuyla ilgili ve KKDIK Yonetmeligine iliskin
diger konularla ilgili daha fazla bilgiye
Kimyasallar Yardim Masasinin
http://kimyasallar.csb.gov.tr/ adresinden

erisebilirsiniz.
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