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Cefic REACH Eylem Plam

REACH Kayit Dosyalarinin lIyilestirilmesine Iliskin 3. ilerleme Raporu

Onemli olaylar

e 31 Aralik 2021 tarihi itibariyla, 198 sirket
Eylem Planina katildi.

e Bu 198 sirket, Eylem Plan1 kapsamindaki
1436 tiizel kisiligi (kayit ettirenler) temsil
ediyor.

e Eylem Plami katihmcilari, 2021°de 3036
REACH dosyasin1 yeniden degerlendirdi.
Bu, 2020’de  bildirilmis  yeniden
degerlendirilmis  lider  dosya/bireysel
sunumlara gore %?7.1’lik ve 2020°de
degerlendirilen ortak kayit dosyalarina gore
%14.2°lik bir artist temsil etmektedir.
Rakamlar, tiim tonaj bantlardaki kayit

dosyalarin1 kapsamaktadir.

e Katilimcilarin tahminlerine gore, 6100°den
fazla REACH lider tescil ettiren dosyasimin
(maddelerinin) 2026 yilina kadar gbzden

gecirilmesi bekleniyor.

e 2815 REACH lider kayit dosyasi/bireysel
sunumlar (maddeler), Haziran 2019°dan bu

yana yeniden degerlendirilmektedir.

e 2021°de yeniden degerlendirilen
lider/bireysel dosyalarin yarist (500°den
fazla madde), yeni veriler veya yeni bilgiler

icerir!. Bunlarin,

0 254 madde, Ek IX ve X’e gore daha
yiiksek kademe testler igerir.

o Diger 336 madde, Ek VII ve VIII

calismalarini igerir

e ECHA ile etkilesim siireci, ozellikle feragat
ve/veya okuma iceren karmasik madde

kategorileri i¢in katma degere sahiptir.
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2021 sonuclari
Arkaplan

Avrupa kimya endiistrisi, Haziran 2019’da tiyelerinin daha 6nce sunduklart REACH kayit dosyalarindaki bilgileri proaktif ve sistematik bir
sekilde gozden gecirmelerine ve gilincellemelerine yardimct olmak igin benzeri goriilmemis bir Eylem Plani baglatti. Bu girisim, Avrupa
Kimyasallar Ajansinin (ECHA) birgok REACH kayit dosyasinin ek bilgi gerektirdigi sonucuna varmasina yanit olarak basladi. Cefic, Eylem
Planinin uygulanmasini kolaylastirir, ancak konsorsiyum tartigmalar1 veya bireysel kayit dosyalarinin igeriginin gézden gegirilmesine

katilmaz.

Imzaci sirketlerin taahhiitlerinden biri, Kilit Performans Gostergelerini (KPIlar) topladiktan sonra, ilerlemeyi izlemek ve raporlamak igin

Cefic tarafindan kullanilan bu KPIlar1 yillik olarak raporlamaktir.
Bu, bu girisimin iigiincii y1llik ilerleme raporudur. Onceki raporlara, Cefic web sitesinden ulasilabilir.
Metodoloji
Bu y1l KPI raporu, KPI raporlama gereklilikleri ve giincellemelerin niteligine iliskin ek bilgilere boliinmiistiir.
KPI raporlama gerekliliklerinde, imzac1 sirketlerden asagidakileri saglamalari istendi:
+ Imzacimm Eylem Plan: taahhiidii kapsamindaki toplam tiizel kisi sayisi.
« 2021’de yeniden degerlendirilen lider dosyalarin/bireysel sunumlarin ve ortak kayitlarin sayisi.

« Tim Eylem Plani siiresi boyunca (2026’ya kadar), Eylem Plan1 kapsamindaki madde sayisinin bir temsilcisi olarak, bas kayit
ettirenler/bireysel sunum yapanlar olarak rollerinde goniillii olarak yeniden degerlendirme i¢in dnceliklendirdikleri dosya sayist .

Baslangicta belirlenen KPIlara ek olarak daha ayrintili bilgilerin toplanmasi, 2022’de yeni uygulanmistir. Goniillii olarak giincellenen
dosyalarda yer alan yeni bilgilerin veya yeni verilerin (veya olusturulma siirecindeki bilgi/verilerin) daha iyi anlagilmas1 amaglanmaktadir.
Cefic, katilimer sirketlerden 2021°de bireysel sunum yapanlar (‘bagimsiz” dosya) ve lider tescil ettirenler (ortak sunumlar) tarafindan
yapilan dosya giincellemelerinin niteligi hakkinda ek bilgi sunmalarini istedi. Bu yeni talebin amaci, tescil ettirenlerin dosyalarina

ekledikleri veya dosyalarinda degisiklik yaptiklar1 bilgi tiirline iliskin seffaflig1 artirmak i¢in, KPI raporlama uygulamasini tamamlamaktir.
Ek bilgiler, asagidaki kategorilere gore toplanmstir:

A. Dosya iceriginde dnemli bir giincelleme yok: yeniden degerlendirme, dosyanin REACH gerekliliklerine uygun oldugu sonucuna vardi
veya yeni diizenleyici BT gereklilikleri (en yeni IUCLID 6.8 formati, tamlik kurallar1 veya kalite beklentilerini karsilamak i¢in
diizenlemeler ve iyilestirmeler yapilmasi gerekiyordu) nedeniyle dosya giincellenmisti, ancak dosya yeni analitik veriler, fiziko-
kimyasal, toksikolojik veya ekotoksisite verileri, yeni kullanimlar veya CSR veya dosyanin genel diizenleyici durumu bir degisikligi

tetikleyebilecek yeni yorumlar icermemektedir.

B. Madde kimligi/kimyasal bilesimin iyilestirilmesi: ¢capraz okumay1 desteklemek i¢in analitik bilgiler (kimyasal bilesim, konsantrasyon

araliklar1 ve maddenin yapisal bilgileri) olusturulmustur.

C. Capraz okumay1 desteklemek i¢in REACH’mn VII ve VIII Eklerine gore yeni veri iiretimi veya diger calisma/veri tiirleri
(toksikokinetik veriler, metabolizma ¢alismalari, ayn1 zamanda ‘destekleme ¢alismalar’ olarak da bilinir). Bu, gorevlendirilen, devam

eden veya tamamlanan ¢alismalar1 igerir.

D. Test Onerisinin (TP) gerekli oldugu, REACH’1n IX ve X Eklerine gore daha yiiksek diizeyli calismalari igeren yeni veri iiretimi. Bu,

gorevlendirilen, devam eden veya tamamlanan ¢alismalari igerir.
E. CSR giincellemesine yol acan yeni kullanimlar/maruziyet bilgileri.

F. Yukarida kapsananlarin disindaki CSR giincellemeleri, 7. siniflandirma degisiklikleri, yeni PBT/vPvB degerlendirmesi, yeni DNEL
veya PNEC tiiretmesi, ¢alisma dzeti iyilestirmesi, vb. yol agan verilerin yeni yorumu.

1. 2021 ilerleme durumu

31 Aralik 2021 itibariyle Eylem Planina 198 sirket katilmistir ve bu, 2019°dan bu yana 33 sirketlik bir artis1 temsil etmektedir.

Imzac sirketlerin listesi, Cefic web sitesinde buna ayrilmis bir sayfada halka agik olarak yayinlanmaktadir ve her ay giincellenir.

Ulusal federasyonlarm iiyesi olan {i¢ imzac1 girket, 2021°de Eylem Planina devam etmemeye karar verdi. Ikisi, yalnizca Eylem Planina
katilan bir konsorsiyumun pargasi olan, ortak kayitlara sahip olduklari i¢in ve bir tanesi de tam kayit dosyasina sahip olmadiklar1 igin bu
karar1 aldu.

Imzac1 198 sirketin tamami, 2021 KPIlarmni sundu.

Eylem Planina katilan 198 sirket, 1436 tiizel kisinin dosya iyilestirme faaliyetlerini kapsiyor.
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Tiizel kisilerin %92.11, Cefic tiyesi sirketlerdir; kalan %7.9°u, bir Ulusal Birlige iiye sirketlerin tiizel kisileridir. Hem Cefic hem ulusal tiye birlikleri, tiyeleriyle Eylem Planini aktif bir gekilde
desteklediler. Fransiz ulusal dernekleri (France Chimie), dosyalarin goniillii iyilestirilmesinin uygulanmasi konusunda iiyeleriyle e-6grenmeler ve bir calistay diizenledi. Cefic ile Ispanyol ulusal birligi

(FEIQUE) ve Belgika ulusal birligi (Essenscia) iiyeleri arasinda toplantilar da diizenlendi.

2. Dosya Istatistikleri

Cefic-Niyet Beyanin1 imzalayan sirketlerden, 2021°de lider tescil ettiren/bireysel sunum yapanlar ve bir Yeniden degerlendirilmis dosya sayisi
ortak tescil ettiren? olarak yeniden degerlendirilen tescil dosyalari sayis1 hakkinda KPI verilerini sunmalar 2019-2021
istenmektedir.
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Bireysel T |

2021°de 3036 dosya kaydi yeniden degerlendirildi®: 1122 kayit dosyasi, bireysel sunum yapanlar _ 1048 I ——— %7.1
(‘bagimsiz’ dosya) ve lider kayit sahipleri (ortak sunumlar) tarafindan yeniden degerlendirildi ve 1914 Sunum + lider teg m; 45 %62.5
kayit dosyasi, ortak kayit sahipleri tarafindan yeniden degerlendirildi (ortak sunumlar). Bu, 2020°de
bildirilen yeniden degerlendirilen lider dosyalar/bireysel sunumlara gore %7.1 ve 2020°de
yeniden degerlendirilen ortak kayit dosyalarinda %14.2’lik bir artisi temsil etmektedir. Rakamlar, | 1914
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tarafindan 645 yeniden degerlendirilmis kayit dosyasi bildirdi. Eylem Planinin baslangicindan (Haziran 1113 %50.6
2019) bu yana 2019-2020-2021 toplaminda 2815 lider dosya/bireysel sunumu (madde sayisi igin bir (] (. (]
temsil) yeniden degerlendirilmistir. 2021 2020 2019

Tiim program siiresinde (12/2026’ya kadar) hem bireysel sunum yapanlar (‘bagimsiz’ dosya) hem lider tescil ettirenler (ortak sunumlar) tarafindan Eylem Plani kapsaminda yaklasik 6100 maddenin
yeniden degerlendirilmesi bekleniyor ve bu, ECHAta® kayitli maddelerin veri tabanindan tam kaydi* olan maddelerin yaklasik %50’sini temsil etmektedir (tam kayit olarak kayitl yaklagik 12 800
madde). Bu, ii¢ faktor nedeniyle gecen yila gore kiigiik bir diisiistiir: Brexit’ten sonra Ingiltere merkezli kayitlarin birlestirilmesi; ECHA’nm “’heniiz atanmamus’’ kategorisindeki (giincellenecek
dosyalarin 6nceliklendirilmesinin temelidir) kimyasal evrenindeki degisiklikler, 0 kategoriye atanan madde sayisinda 6nemli bir azalma ile; ve gegen yil bazi imzacilar tarafindan yapilan kiigiik

raporlama hatalar1.

3. Giincellemelerin tiiriine iliskin ek bilgiler (2022 raporunda yeni)

Madde kimligi/kimyasal bilesim iyilestirmesi 159

4

REACH gerekleri veya yeni
IUCLI,D fqunc?llemelerlnln Ek VII ve VIII galismalari igin yeni veri jenerasyonu 3 3 6 ‘
gerektirdigi glinceleme

D dogrultusunda gergeklestirilen J

degerlendirme 3 5 0 /
0 Yiksek kademe ¢alismalar icin yeni veri jenerasyonu (Ek IX ve X -1
25

49 0/ calismalari)
Yeniden sunulmus veya siireci 0

devam eden dosyalar

D CSR giincellemesine yol agan yeni kullanim/maruziyet 2 68\
- 1 60/ bilgileri (CSR boliimleri 2, 9 ve 10)
Bilgi yok 0 J

D Mevcut verilerin yeniden yorumalanmasina 23 ﬂ

dayali diger CSR gilincellemeleri (b6lim

3 ile 8) J

2021°de yeniden degerlendirilen 1122 lider dosya/bireysel sunumdan 938’1 (%84) i¢in, giincellemelerin niteligi hakkinda ek bilgi saglandi.
ECHA’ya yeniden sunulan veya giincellenmekte olan dosyalarin %49 unun asagidaki gibi yeni veri dagilimi igerdigi tespit edilmistir:

» 199 madde, kimyasal bilesim, konsantrasyon araliklar1 ve maddenin yapisal bilgilerini desteklemek i¢in yeni analitik verilerle iyilestirildi.

« 2021°de yeniden degerlendirilmis 336 madde, Ek V11 veya VIII’deki ¢alismalar veya ¢apraz okumayi desteklemek icin diger tiirdeki ¢aligmalar/veriler (toksikokinetik veriler, metabolizma ¢alismalari) ile
giincellendi veya giincellenme siirecindedir.

» 254 madde, Ek IX ve X’e gore daha yiiksek seviyeli testleri icermektedir. TP inceleme siireci 2021°de devam etmekte oldugundan ve CRO'larin ¢aligmay1 baslatabilmesi i¢in TP’nin onaylanmasi
gerektiginden, baz1 sirketler 2020°de sunulan TPlar1 dahil etmistir®.

+ 268 madde, maddenin CSR’sinde yer alan maruziyet bilgilerinin giincellenmesini tetikleyebilecek yeni kullanimlar1 dosyalara dahil etti.

* 234 madde, IUCLID dosyasindaki mevcut verilerin C&L, PBT/vPvB degerlendirmesinde, yeni DNEL veya PNEC tiiretmesinde veya galisma/son nokta 6zet iyilestirmesinde bir degisiklige yol

acabilecek yeni bir yorumuyla iyilestirildi.
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Sonraki asamalar
Sirketler bir so6zlesmeli arastirma kurulusu (CRO) ile bir test plani {izerinde anlagtiklar i¢in, yeniden degerlendirilen bazi dosyalar heniiz '
Cefic ve ECHA, Eylem Planinin ilerlemesini gézden
gecirmek i¢in imzaci sirketlerle bir calistay
diizenleyecek ve pilot projeden ve etkilesim siirecinden
edinilen bilgilere dayanarak, 6zellikle testlerin

ECHA’ya yeniden gonderilmedi ve CRO’nun yetersiz kapasitesi nedeniyle testler hala devam ediyor veya erteleniyor. Ancak siire¢ devam
ediyor olsa bile, bireysel sunum yapanlar (‘bagimsiz’ dosya) ve lider tescil ettirenlerden (ortak sunumlar) ek bilgileri eklemeleri istendi.

Bekleyen ¢aligmalar yalnizca baslatildiysa (yani, 2021°de bir CRO ile galisma(lar)1 yiiriitmek i¢in bir s6zlesme anlagmasi yapildiktan sonra ve iyilegtirilmesi s6z konusu oldugunda, son gare olarak
hayvan testi ile ve veri bosluklarin1 doldurarak dosya

daha yliksek seviyeli testler i¢in, sunulan bir Test Teklifi (TP) ECHA tarafindan onaylandiysa) degerlendirmeye alindi veya onay 2021°de iceriginin nasil iyilestirilecegi konusunda destek
saglayacaktir.

devam ediyordu).

2022 plam sunlar icerir:
e Cefic, Eylem Planina katilmak icin tim

2021°de yeniden degerlendirilen lider veya bireysel sunum dosyalarmim %35’inin ya en son REACH gereklilikleriyle uyumlu oldugu k(‘jlrufflist?l lyelerle birlikte caliymaya devam
edecektir.

(dolayisiyla bir giincelleme gerektirmedigi) ya da yeni veriler eklenmeden yeni IUCLID gerekliliklerini karsilamak i¢in yalnizca kiigiik +  Cefic, katilimi genisletmek ve iiyelerine

. e qee- . - dosya iyilestirme konusunda daha fazla bilgi

giincellemeler gerektirdigi tespit edildi. saglamak icin ortak birlikler, ulusal birlikler

ve ulusal federasyonlarla katilim ve
isbirligini siirdiirecektir.

4. ECHA ile etkilesim « ECHA, sirketler ve konsorsiyumlarla
proaktif bir sekilde madde gruplarni
kapsayan test stratejileri sunarak, 2022
yilinda 2021 yili deneyimi temelinden imzact
sirketlerle  etkiletisim  siirecine  devam
edecektir. Boylece, ECHA’larin uygunluk
kontroliinde basart oranini artirmak igin
dosyalarinin ~ nasil  gelistirilebilecegini
anlamalaria yardimcet1 olmak i¢in,

sirketler toplulugunu, dosyalarinin igerigini gézden gegirirken ve gelistirirken dikkate alinmasi gereken adimlar hakkinda bilgilendirmesi 62“1:1111;3111“3 diger imzact  sirketlerle
paylasgilir.

ECHA, kaynaklarinin sinirlar1 dahilinde madde gruplarimi kapsayan test stratejilerini proaktif bir sekilde sunabilen sirketler/konsorsiyumlarla
isbirligi yapmaya devam etti. 2020-2021 pilot projesiyle kazanilan deneyim, Eylem Plani ¢ercevesinde ECHA nin sirketlerle etkilesimini

Ozetleyen bir siire¢ onermek i¢in kullanildi. Bu nedenle, bu pilot uygulamadan edinilen bilgilerin, Cefic Eylem Planini taahhiit eden genis

amaclanmaktadir.
Pilot vakalara iligkin olarak destekleyici veri tiretimi biiyiik 6l¢iide tamamlandi ve ECHA, 2022°de Test Tekliflerini islemeye baglayabilecek.

Cefic, pilot uygulamanin ardindan imzaci sirketlerden, tescil ettirenlerin 6nerecekleri bir test stratejisi olan, ECHA’nin Kimyasal Evreninin
“’hentiz atanmamis’ kategorisinden madde gruplarimi tayin etmeleri istedi: 2021°de 22 madde grubu onerildi. ECHA, bu listede onceliklerine
uygun olarak 5 madde grubu secti (6r., devam eden bir diizenleyici siirece ve heniiz grup yonetim ekiplerinin (GMT) ¢alismasina tabi olmayan).
Etkilesim siirecine katilan sirketler, secilen madde gruplari i¢in ECHA’ya gézden gecirilmis bir baglangig test stratejisi sunmus ve ECHA, 4
madde grubu hakkinda resmi olmayan bir geri bildirim saglamistir. incelemeden sonra, ilk test stratejisi iyilestirildi ve ECHA’nin geri bildirimi

dogrultusunda uygun oldugu sekilde Test Onerileri sunuldu.

2021°deki etkilesim siireciyle ilgili olarak, goniillii sirketler su anda test stratejilerini gelistirmek, TP’yi sunmak ve kategori gerekgesini daha da

dogrulamak igin gerekli Ek VII/VIII verilerini olusturmaya calisiyor.

Bu programin sirketler icin faydasi, goniillii olarak hareket eden tescil ettirenlerin, test stratejileri gozden gegirilip sonuglandirildiktan sonra
daha yiiksek veri kabul sansi olan test stratejileri gelistirip bu stratejiler iizerinde anlagsmaya varabilmeleridir. Bir grup veya kategori digindaki
bireysel maddeler icin potansiyel olarak eksik caligmalar {izerinde anlasmaya varmak, sonucta hayvanlar iizerinde yapilan testlerin en aza

indirilmesine katkida bulunabilir. Bunun yani sira, daha kiigiik madde gruplar {izerinde bir etkilesim de zor durumlar igin faydali olabilir.

Ayrica resmi uyumluluk kontrolleri agmaya gerek kalmadan veri bosluklart dolduruldugundan ve veri iiretimi daha fazla diizenleyici ¢calismay1

kolaylastirdigindan, ECHA bu etkilesimden de yararlanir. Bu, ECHA tarafindan 2021°deki Safer Chemical Konferansinda ‘’uyumsuzluga sifir

tolerans yaklasimi”’ basligi altinda vurgulandi.

Genel olarak, ECHA tarafindan gelistirilen (yapisal benzerlige dayali) gruplandirma yaklagimlarinin, endiistrinin gruplama onerileriyle her

zaman eslesmedigi tespit edildi. Bu, gelecekteki etkilesimlerde dikkate alinmaya deger bir husustur.

ECHA, kaynaklarin1 ve 6nceliklerini dikkate alarak, 2022 yilinda yeni grup kategorileri ile etkilesim siirecini siirdiirecektir.

! Baglatilan, devam eden veya tamamlanan ¢alismalari igerir.
2 Imzaci sirketlere bir raporlama sablonu sunuldu.

3 Eylem Plan1 baglaminda, sirket kayit dosyalarindaki bilgileri gdzden gegirdikten sonra dosyayt ECHA’ya yeniden sundugunda veya dosyanin yeniden sunulmasia gerek olmadigina karar verdiginde, dosya ‘yeniden degerlendirilmis’ olarak
kabul edilir. Amag, bir dosyanin yeniden degerlendirilmesinin, gerekirse, onun iyilestirilmesine yol agmasidir. Mevcut bilgilere dayanarak, ECHA’nin bir uygunluk kontroliinii gergeklestirmeye karar vermesi durumunda dosya, ECHA tarafindan
bir uygunluk kontroliinden gegmek i¢gin gerekli kilinmig tiim bilgileri icermelidir. Dosyalar, bir ECHA kararinin getirdigi bir zorunluluk sonucu degil, yalnizca goniilliiliik temelinde yeniden degerlendirilmis sayilir.

4 Maddeler, REACH kapsaminda ‘’tam kayitlar’> veya “’ara iiriinler’” olarak kaydedilir. Ara maddeler, iiretilen veya diger kimyasallara doniistiiriilmek iizere kullanilan kimyasallardir (maddeler). Siki kontrollii kosullar altinda kullanilirlar (ve
nihai iiriinlerde asla); azaltilmis kayit gerekliliklerine tabidirler. Bu dosyalarin igerigi daha karmagsik oldugundan, iiye sirketlere “’ara olmayanlar’’in (tam kayzitlar) incelenmesine oncelik vermeleri talimatini verir.

5 ECHA REACH kayit istatistikleri. 28/02/2022 itibariyla veriler.

6 Notlar: Madde gruplary/kategorileri i¢in ¢apraz okumay1 destekleyen madde-TP ve TP’ler arasinda ayirim yoktur ve bir TP bir veya daha fazla ¢alismayi kapsayabilir.

European Chemical Industry Council - Cefic aisbl N -
Rue Belliard 40 b.15 B-1040 Brussels Belgium mn 50?
Tel. +32.2.436.93.00 mail@cefic.be www.cefic.org

EU Transparency Register n® 64879142323-90


https://echa.europa.eu/documents/10162/2741157/registration_statistics_en.pdf/58c2d7bd-2173-4cb9-eb3b-a6bc14a6754b

