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Simdi neredeyiz?

REACH Revizyonunun buyuk 5 lisi Gzerine Cefic aksiyonlari

Kamuoyu daismanligi:

CSS’in Yol haritasi Cefic etki ve ¢oziimlere Mevzucat teklifinin gelistirilmesi

yayinlanmasi  danismanhgi

iliskin girdi saghyor
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Hedeflenen istisarelere ve ¢alistaylara girdi polimer kayd, temel kullanimin

niteliksel degerlendirmesi)
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Bazi polimerlerin kaydi: Aksiyonun amaci nedir?

* Mevcut REACH sistemi, sirketlerin polimerleri kaydettirmesini zorunlu kilmiyor

* AB pazarinda yaklasik 200.000 polimer oldugu g6z ontine alindiginda yetkililer,
polimerlerin insan saglgini ve cevreyi nasil etkiledigi konusundaki
belirsizliklerden ve bilgi eksikliginden endise duymaktadir.

‘ Belirli polimerlerin kayit altina alinmasi zorunlulugu getirilmesi



Bazi polimerlerin kaydi: Aksiyonun amaci nedir?

* Hangi polimerlerin minimum 3 yil siireyle Kayithi (PRR) olmasi gerektiginin belirlenmesi.

e Butilin polimerlerin bildirilmesi
Disarida ne oldugunu anlamak icin
Kayit icin gruplandirma kriterlerinin tanimlanmasina izin vermek igin

Kayit %erektlren polimerler ile kayit gerektirmeyen polimerler icin farkhlastirilmis bilgi
gerek likleri

1 tonun Uzerindeki tim polimerlerin bildirimi icin minimum 3 yil.

 Bir polimer alt kiimesinin (PRR'ler) kaydi
* Molekul agirhgina (MW) gore asamalar halinde yapilir
* Mumbkunse PRR'ler, ECHA tarafindan hazirlanacak kriterlere gore Kayit icin gruplandirilacaktir.

. B(ljrllnu irup polimerler 8 yil icinde (dtusik MW), ikinci grup polimerler ise 12 yil icinde kayit
edilece

o

According to info from CARACAL on 28 March



Belirli polimerlerin kaydi: Sirketler nasil hazirlik yapabilir?

 Sirketinizin portfoyune bakin ve ka¢ tane polimer bulundugunu belirleyin;

* Her polimer icin ne tiir verilere sahip oldugunuzu anlayin:
—Kimyasal Yapi
—Fizikokimyasal yapi
—Herhangi bir zararlilik verisi

* Ozellikle asagidakilerle ilgili verilere bakin:
—Molekuler Agirlik (1000 Da’un yukarisinda ve asagisinda)
—Oligomer icerigi (molekil agirhgi 500 Da'nin altinda ve 1000 Da'nin altinda olan oligomerler)

* Sektorler, ozellikle de Alt Kullanicilar artik polimerlerin kayit ettirenleri olacak veya en
azindan polimerlerini ECHA'ya bildirmeleri gerekecek



Karisim Tahsis Faktoru (MAF): Aksiyonun amaci nedir?
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Kimyasallara Glnlmiizin risk Kombine maruz
gercek hayatta degerlendirme kalmanin da giivenli
maruz kalma uygulamalari: madde olup olmadigini nasil

madde bilebiliriz?

* On yildan fazla bir siiredir devam eden tartisma (“kokteyl etkisi”)

* Bugliin REACH dosyalarinda sunulan bilgiler, istenmeyen madde karisimlarina
maruz kalma riskinin yeterince ele alinmasina izin vermemektedir.

‘ Kimyasal glivenlik degerlendirmesinde Karisim Tahsis Faktoriiniin (MAF) tanitilmasi
& ;



Karisim Tahsis Faktoru: Son durum nedir?

- “Degerlendirme” = “Tahsis” ¢iinki bu bir risk
yonetimi aracidir

-

 Onerilen deger 5 (givenlik marji, giivenli sayilmasi
icin her seyin %Uvenlik marjinin 5 kati altinda

_ - Safe exposure level
olmasi gerekir

Additional safety

* Ek giuivenlik marji ne zaman uygulanmali:: : .
margin

—Yiksek hacimler (yilda 1000 tonun tzerinde)
—Kimyasal glivenlik raporuna (CSR) sahip tim
kimyasallar

—Cevre, tlketiciler ve galisanlar igin risk
degerlendirmeleri Today + MAF

—Spesifik risk degerlendirmesinin yapilmis ve
belgelenmis olmasi durumunda istisna
(6rnegin iscilerin maruziyeti)

—REACH'teki inceleme maddesi

Predicted exposure

o

CARACAL'In 28 Mart tarihli bilgisine gore



Karisim Tahsis Faktoru: Sirketler nasil hazirlik yapabilir?

ORONC

MAF'In guivenlik degerlendirmesinin sonucunu etkileyecegi
kullanimlari belirleyin

RKO’nun 0,2'nin lGzerinde oldugu her sey

MAF'In kullanima sunulmasi tuzerindeki etkiyi hafifletmeye
yonelik se¢cenekleri kesfedin

* Maruz kalma degerlendirmesinin iyilestirilmesi, tehlike verileri

* Ek risk yonetimi énlemleri

Belirli bir risk degerlendirmesine sahip oldugunuz kullanimlar
olup olmadigini diisinmeye baslayin



izin/kisitlama ve risk yénetimine jenerik yaklasim:
Aksiyonun amaci nedir?

« Ozellikle cocuklar, yashlar, hamile kadinlar gibi hassas gruplarin korunmasi icin
dizenlemelerin hizlandirilmasi gerekiyor...

* Profesyonel kullanicilarin tiketiciler kadar esit derecede korunmasi gerekiyor
* Spesifik risk degerlendirmesi yetkililerin uzun zaman ve cabasini gerektirir

* Yetkililerin idari yukidnin azaltilmasi gerekiyor

Riskin genel olarak degerlendirilmesi, daha hizli hareket
edilmesine ve dlizenleyici eylem i¢in en zararli madde
gruplarina oncelik verilmesine olanak tanir

Yetkilendirme ve kisitlama reformu

Duzenlemeyi basitlestirmek ve hizlandirmak i¢cin temel
kullanimin dahil edilmesi

1l
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Kimyasallari diizenlemeye yonelik REACH arag¢lari — kapsam ve uygulanabilirlik alani
(bugiin)

Generic approach to risk management — GRA CMR
@

fast track restrictions - (art. 68(2)) 1A/B
Authorisation . BT
SVHC identification — general ban SVHCs (annex XIV listing) - 1A/B vPVB
continued use under certain conditions (authorisations) (title VII)
Regular / specific restriction -$- :

’m All hazardous chemicals
Unacceptable risk requiring EU-wide action (art. 68(1))

Kimyasallari dizenlemeye yonelik REACH araclari — kapsam ve uygulanabilirlik alani
(gelecekte ongoriilen)

[ 35 1
Generic approach to risk management — GRA '% CMR PBT STOT RE PMT
@
fast track restrictions - (art. 68(2)) 1A/B vPvB 1 vPvM ?
Authorisation VR DT PMT/
SVHC identification — general ban SVHCs (annex XIV listing) - 1A/B vPVB VvPvM
continued use under certain conditions (authorisations) (title VII)
Regular / specific restriction -§- :
m All hazardous chemicals
Unacceptable risk requiring EU-wide action (art. 68(1))

[ X ]
m consumer use

,g. professional use

¢
33

leg industrial use CARACAL toplantilarindan edinilen bilgiye gore



izin/kisitlama ve risk yonetimine jenerik yaklasim:
Son durum nedir?

Risk Yonetimine Jenerik Yaklasim (GRA): Yetkilendirme ve kisitlama reformu:
* Ortak bir calisma planina gore adim adim uygulama * Mevcut sistemde revizyon yok, iyilestirmeler

(endustrinin ikame Urlnler gelistirmesine olanak var

tanir)

* Better prioritization and coordination
* Tehlike siniflarinin ve kullanimlarinin

onceliklendirilmesi: «  On kullanimlar hakkinda daha fazla bilgi

* Uyumlastiriimis siniflandirma ile Kategori 1 * Bireysel bagvurulardan miimkin oldugunca
) kacinmak icin “genel uygulanabilirlik
* Once ciddi tehlikelere odaklanin izinleri” getirilmesi

* Maruz kalma olasiligi yuksek tuketici kullanimlarina,
hassas gruplara maruz kalmaya odaklanma

 Risklerin veya emisyonlarin etkili bir sekilde kontrol
edilemedigi profesyonel kullanimlar

12



Temel Kullanim Kavrami: Son durum nedir?

Obvious non-essential
uses

Obvious essential uses

?

* CSS'ye gore temel kullanim: Toplum icin gerekli ve/veya kritik VE mevcut ve kabul edilebilir
alternatifler mevcut degil

* Temel kullanima iliskin COM Bildiriminin Temmuz ayinda yapilmasi bekleniyor

* Yetkilendirme ve kisitlamada istisnalar elde etmeye yonelik tamamlayici ara¢ (GRA icin tek kriter?)

* Ozellikle kullanimda xyz maddesinin 6nemine odaklanmak; tim sektdrleri haric tutma niyetinde
degiliz.

* Potansiyel olarak “olumlu listelemeyi” kullanin: bariz temel kullanimlar icin izin basvurusu
sirecinden gecmeye gerek yoktur

13
CARACAL'In 28 Mart tarihli bilgisine gore



Sirketler nasil hazirlik yapabilir?

Uriin portféyunuizdeki giivenlik agiklarini belirleyin:

« Ozellikle potansiyel olarak GRA kapsamina alinacak ve tiketici
kullanimina sunulacak tehlike siniflariicin

* Ozellikle potansiyel olarak GRA kapsamina alinacak ve kullanimin
dagitilacagi tehlike siniflari icin

* Alternatifler Gzerinde yenilik disiinmeye baslayin ve coziimler
Uzerinde musterilerinizle birlikte calisin (alternatif gelistirme zaman
alir ve duruma o6zeldir)

14



Disiik tonajlar da
dahil olmak uzere
tim kimyasallar

hakkinda daha fazla
veri

Tidm tonajlarda kimyasal
glvenlik degerlendirmesi
ve raporlamasi zorunlu
hale geliyor

Endokrin bozucu
maddelerin tanimlanmasi
ve siniflandirilmasi (bkz.
yeni CLP tehlike siniflari)

Asamali olarak
hayvansiz testlere
gecis ve givenlik
degerlendirmesinin
modernlestirilmesi
yoniinde toplumsal
(ve siyasi) baski

Alternatif
yontemlerin (or.
Yeni Yaklagim
Yontemleri,
NAM'ler)
kullaniminin
arastirilmasi

Toksisite mekanizmasi,
capraz okuma,
gruplandirma, in silico
analizleri, omik
gelistirilmis testler vb.

ek test ihtiyaglari

hakkinda bilgi vermek igin
maruziyete, fizik-kimyasal

ozelliklere vb. dayali
tetikleyiciler/kesintiler

Kayit yaptiranlar
icin maliyetler
acisindan orantililik

Diisiik tonajlar ve ED icin Artan Bilgi Ihtiyaclari: Aksiyonun amaci
nedir?

Duizenleyici
sonugclar icin
etkinlik (hiz)!

16



Diisiik tonajlar ve ED i¢in Artan Bilgi ihtiyaclari: Son Durum nedir?

e Paydaslar arasinda guiclii sinyal Cefic'ten de asamali olarak hayvansiz testlere gecis destegi
» “Nasil” konusunda bir anlasmadan cok uzak!
» NAMS, mevcut test yontemlerinin bire bir yerine gecmez

* Siyasi liderlik ve yeni guvenlik ve tehlike paradigmalarina gecis icin bir yol haritasina duyulan
ihtiya¢ (uzun vadeli vizyon)

 NAM'ler icin mevcut diizenleyici ¢cercevedeki (REACH ve CLP) firsatlar ve ihtiyaclar
» Kabull ve gliveni gelistirin
» Uluslararasi standartlar ve dogrulamaya yeni yaklasim
> Uye Devletlerin gérisleri ve beklentileri kritiktir!

Ongdriilen (kisa vadeli) yaklasim hakkinda ayrintil bilgi icin liitfen CIRCabc CARACAL - Kiitiiphanede (europa.eu) kamuya acik olan sunumlara (ve paydas girdilerine)
basvurun.ve ECHA NAM Calistay web sitesinde K. Schutte'nin (DG ENV) sunumu

17
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Diisiik tonajlar ve ED igin Artan Bilgi ihtiyaclari: Sirketler nasil hazirhk

vapabilir?

Kisa/orta vadede sonraki adimlar
(REACH Revizyonu)

CARACAL'In bir alt grubu olan CASH OR icin yeni yetki*

REACH ek VII — XI'deki degisiklikler hakkinda
tavsiyelerde bulunmak

Zaman Cizelgesi: Temmuz 2023-Aralik 2025 en son

Cefic Uriin Ydnetimi gelismeleri yakindan takip ediyor

Bilgi bosluklarini doldurmaya
hazirlaniyor
NAM'lere iliskin egitim ve kapasite gelistirme:

donusimsel yaklasimlar, hesaplamali yontemler,
toksisite mekanizmalari, kimyalar arasi dogrulama vb.

Kayith maddelerin kullanimi ve maruziyetine iliskin
bilgilerin iyilestirilmesi

@ *CARACAL: Komisyonun Risk degerlendirmesine iliskin Yetkili Otoritelerden olusan komitesi; CASG IR, Bilgi Gereksinimleri (IR) konusunda CARACAL'in bir alt grubudur.

18



REACH Revizyonu

Dusuk tonajlar ve ED icin Artan Bilgi Gereksinimleri

Increase information requirements for low tonnages,
identify most harmful substances - Human health / EL

* New NAM requirements in Annex VII under consideration:
- in vitro cytotoxicity (Neutral Red Uptake Assay) + QSAR (CATMoS model)

- toxicokinetics & ADME - to facilitate read-across
in chemico protein binding (e.g., fraction unbound in human plasma)
in vitro human hepatic clearance (e.g., isolated human hepatocytes)
in vitro intestinal absorption (e.g., Caco-2 permeability)

- ED In vitro mechanistic information (relevant for HH and ENV)
Estrogen receptor transactivation assay (OECD TG 455)
Androgen receptor transactivation assay (OECD TG 458)
H295R steroidogenesis assay (OECD TG 456)
Aromatase assay (OPPTS 890.1200) [

Increase information requirements for low
tonnages via NAMs - Environment

* Replacing short-term fish toxicity test with:

- In vitro cytotoxicity (OECD TG 249) or fish embryo toxicity (OECD TG 236)

* Move from Annex IX to Annex VII:

- Long-term toxicity testing on invertebrates (Daphnia)

! European
Commission

Increase information requirements for low tonnages,
identify most harmful substances - Human health

« Information critically lacking for the 5 800 Annex VIl substances is
repeated dose toxicity and reproductive/developmental toxicity

- No NAMs available for regulatory use yet
- Consideration to require the combined study (OECD TG 422) for low tonnages
- only for substances able to exert such hazard, i.e., that have sufficient half-life
in the body:
waiving in case of insufficient predicted half-life

» phys-chem properties e.g., log Kow (> cut-off)

» in vitro toxicokinetics data

» in silico predictions

(waiving conditions to be defined still)

Amend information requirements with NAMs -
Environment

Replacing bioaccumulation in fish (Annex IX) by either

- In vitro test OECD TG 319A/B (i.e., intrinsic clearance in rainbow trout hepatocytes)
and in vitro—in vivo extrapolation (IVIVE)for estimation of kinetic BCF

or

- Bioaccumulation in invertebrates (e.g., Hyalella azteca bioconcentration test)

n European
Commission

@ CIRCabc CARACAL - Kitiphanede (europa.eu) kamuya acik olan sunumlara ve paydas girdilerine bakin.

Increase information requirements — endocrine
disruptors

Consideration to base in vivo follow up on weight-of-evidence approach,
including for low tonnage substances

Triggers/waivers under discussion

Additional requirements for ED-identification human health:
- Uterotrophic Bioassay in Rodents (OECD TG 440)
- Hershberger Bioassay in Rats (OECD TG 441)

Additional requirements for ED-identification environment:

- Amphibian Metamorphosis Assay (OECD TG 231)

- Fish Sexual Development Test (OECD TG 234)

- Medaka Ext. One-Generation Reproduction Test (OECD TG 240)

- Larval Amphibian Growth and Development Assay (OECD TG 241) | oo

Potential deletions of information requirements

To update to scientific progress and balance the additional low tonnage & ED
requirements, the following are proposed to be deleted:

- acute oral toxicity in rats (Annex VII)

- acute dermal & inhalation toxicity in rats (Annex VIII)

- skin corrosion/irritation (Annex VIII)

- serious eye damage/eye irritation (Annex VIII)

- assessment toxicokinetic behaviour derived from the relevant available information
(Annex VIII)

- further studies beyond the 90-day study (Annex IX column 2)

- long-term repeated toxicity study (= 12 months) (Annex X)

- pre-natal developmental toxicity study 2" species (Annex X / trigger in Annex IX)

- carcinogenicity study (Annex X)?

- European |
Commission
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Adalete Erisim: Aksiyonun amaci nedir?

* Tartisma yakin zamanda CSS iletisimi yayinlandiktan sonra ortaya ¢ikti

* Amac, vatandaslarin ve STK'larin uyumsuzlugu durdurmak veya tazminat talep etmek
icin ulusal mahkemelere erisimini iyilestiren htikimleri REACH Tuzugi'ne dahil
etmektir.

* 3 temel opsiyon

Sikayet Mekanizmasi Toplu Tazminat Tazminat

+ Herkes REACK + Halksagigni veva  REACHe yumanas
uyumsuzlugundan cevreyi korumayi zarar gormesi durumunda
stiphelendigini yetkili destekleyen STK'larin, bireylerin tazminat alma
makamlara bildirebilir REACH ihlalini hakki.

e Muhabirler, yetkili durdurmak veya e Davacinin yalnizca REACH
makamin karari veya tazminat talep etmek ihlali nedeniyle saghk
eylemi nedeniyle amaciyla mahkemede agisindan olumsuz etkiler
mahkemeye gidebilir. bir grup kisiyi temsil yasadigina dair ilk ba.1k|§ta

etme hakki kanit sunmasi yeterli
olacaktir.




Adalete Erisim: Son durum nedir?

* Komisyon tum secenekleri acik tutuyor ve toplu telafi ile tazminati birlestiren
bir mekanizma dustnuyor

 Cefic, kamuoyundaki konumumuz temelinde tartismaya dahil oldu

 Cefic, su anda son asamalara ulasan Endustriyel Emisyonlar Direktifi
revizyonunda adalete erisimin iyilestirilmesini zaten savundu.
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Yayinlanma Zamani - Farkli senaryolar
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