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Şimdi neredeyiz?
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REACH Revizyonunun büyük 5 lisi üzerine Cefic aksiyonları

2020 2021 2022 2023 2024

CSS’in 
yayınlanması

Kamuoyu daışmanlığı: 
Cefic etki ve çözümlere
ilişkin girdi sağlıyor

Mevzuat teklifinin geliştirilmesi Mevzuat teklifinin
yayımlanması

Yol haritası
danışmanlığı

CARACAL

DG GROW ve DG ENV ile
diyaloglar

CSS etkilerinin ekonomik
değerlendirmesi (MAF çalışması)

CSS etkilerinin ekonomik
değerlendirmesi (ihracat yasağı, 
polimer kaydı, temel kullanımın

niteliksel değerlendirmesi)

KOBİ çalıştayı

COM ile üst düzey toplantı(Kimya 
Endüstrisi Geçiş Yolu)

CEO'lar Sinkevičius ile buluşuyor

Arche Vito'nun MAF üzerine çalışması

CSS etkilerinin ekonomik
değerlendirmesi (CLP ve GRA)

Hedeflenen istişarelere ve çalıştaylara girdi



3

Cefic’in 
büyük 5’lisi

Bazı 
Polimerlerin 

Kaydı

Karışım 
Değerlendirme

Faktörü

Temel 
Kullanımlar

İzin & 
Kısıtlama 
Reformu 

Risk 
Değerlendirmesine 

Jenerik Yaklaşım

Gelişen Konular:
- Veri gereksinimleri
- Adalete ulaşım



Bazı polimerlerin kaydı: Aksiyonun amacı nedir?

• Mevcut REACH sistemi, şirketlerin polimerleri kaydettirmesini zorunlu kılmıyor

• AB pazarında yaklaşık 200.000 polimer olduğu göz önüne alındığında yetkililer, 
polimerlerin insan sağlığını ve çevreyi nasıl etkilediği konusundaki
belirsizliklerden ve bilgi eksikliğinden endişe duymaktadır.
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Belirli polimerlerin kayıt altına alınması zorunluluğu getirilmesi



Bazı polimerlerin kaydı: Aksiyonun amacı nedir?
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• Hangi polimerlerin minimum 3 yıl süreyle Kayıtlı (PRR) olması gerektiğinin belirlenmesi.

• Bütün polimerlerin bildirilmesi
• Dışarıda ne olduğunu anlamak için
• Kayıt için gruplandırma kriterlerinin tanımlanmasına izin vermek için
• Kayıt gerektiren polimerler ile kayıt gerektirmeyen polimerler için farklılaştırılmış bilgi 

gereklilikleri
• 1 tonun üzerindeki tüm polimerlerin bildirimi için minimum 3 yıl.

• Bir polimer alt kümesinin (PRR'ler) kaydı
• Molekül ağırlığına (MW) göre aşamalar halinde yapılır
• Mümkünse PRR'ler, ECHA tarafından hazırlanacak kriterlere göre Kayıt için gruplandırılacaktır.
• Birinci grup polimerler 8 yıl içinde (düşük MW), ikinci grup polimerler ise 12 yıl içinde kayıt

edilecek

According to info from CARACAL on 28 March



Belirli polimerlerin kaydı: Şirketler nasıl hazırlık yapabilir?

6

• Şirketinizin portföyüne bakın ve kaç tane polimer bulunduğunu belirleyin;

• Her polimer için ne tür verilere sahip olduğunuzu anlayın:
—Kimyasal Yapı
—Fizikokimyasal yapı
—Herhangi bir zararlılık verisi

• Özellikle aşağıdakilerle ilgili verilere bakın:
—Moleküler Ağırlık (1000 Da’un yukarısında ve aşağısında)
—Oligomer içeriği (molekül ağırlığı 500 Da'nın altında ve 1000 Da'nın altında olan oligomerler)

• Sektörler, özellikle de Alt Kullanıcılar artık polimerlerin kayıt ettirenleri olacak veya en
azından polimerlerini ECHA'ya bildirmeleri gerekecek



Karışım Tahsis Faktörü (MAF): Aksiyonun amacı nedir?

• On yıldan fazla bir süredir devam eden tartışma (“kokteyl etkisi”)
• Bugün REACH dosyalarında sunulan bilgiler, istenmeyen madde karışımlarına

maruz kalma riskinin yeterince ele alınmasına izin vermemektedir.

7

Kimyasallara
gerçek hayatta
maruz kalma

Kombine maruz
kalmanın da güvenli
olup olmadığını nasıl

bilebiliriz?

Günümüzün risk 
değerlendirme

uygulamaları: madde
madde

Kimyasal güvenlik değerlendirmesinde Karışım Tahsis Faktörünün (MAF) tanıtılması



Karışım Tahsis Faktörü: Son durum nedir?

• “Değerlendirme”  “Tahsis” çünkü bu bir risk 
yönetimi aracıdır

• Önerilen değer 5 (güvenlik marjı, güvenli sayılması
için her şeyin güvenlik marjının 5 katı altında
olması gerekir)

• Ek güvenlik marjı ne zaman uygulanmalı::

—Yüksek hacimler (yılda 1000 tonun üzerinde)
—Kimyasal güvenlik raporuna (CSR) sahip tüm 

kimyasallar
—Çevre, tüketiciler ve çalışanlar için risk 

değerlendirmeleri
—Spesifik risk değerlendirmesinin yapılmış ve 

belgelenmiş olması durumunda istisna
(örneğin işçilerin maruziyeti)

—REACH'teki inceleme maddesi
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CARACAL'ın 28 Mart tarihli bilgisine göre



Karışım Tahsis Faktörü: Şirketler nasıl hazırlık yapabilir?

MAF'ın güvenlik değerlendirmesinin sonucunu etkileyeceği
kullanımları belirleyin
RKO’nun 0,2'nin üzerinde olduğu her şey

MAF'ın kullanıma sunulması üzerindeki etkiyi hafifletmeye
yönelik seçenekleri keşfedin

• Maruz kalma değerlendirmesinin iyileştirilmesi, tehlike verileri
• Ek risk yönetimi önlemleri

Belirli bir risk değerlendirmesine sahip olduğunuz kullanımlar
olup olmadığını düşünmeye başlayın
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İzin/kısıtlama ve risk yönetimine jenerik yaklaşım: 
Aksiyonun amacı nedir?

• Özellikle çocuklar, yaşlılar, hamile kadınlar gibi hassas grupların korunması için 
düzenlemelerin hızlandırılması gerekiyor…

• Profesyonel kullanıcıların tüketiciler kadar eşit derecede korunması gerekiyor
• Spesifik risk değerlendirmesi yetkililerin uzun zaman ve çabasını gerektirir
• Yetkililerin idari yükünün azaltılması gerekiyor
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Riskin genel olarak değerlendirilmesi, daha hızlı hareket
edilmesine ve düzenleyici eylem için en zararlı madde
gruplarına öncelik verilmesine olanak tanır
Yetkilendirme ve kısıtlama reformu

Düzenlemeyi basitleştirmek ve hızlandırmak için temel
kullanımın dahil edilmesi



CMR 
1A/B

CMR 
1A/B

PBT
vPvB (ED) (PMT / 

vPvM)

All hazardous chemicals

(resp. 
sens.)

Kimyasalları düzenlemeye yönelik REACH araçları – kapsam ve uygulanabilirlik alanı
(bugün)

CMR 
1A/B

CMR 
1A/B

PBT
vPvB

All hazardous chemicals

PBT
vPvB ED cat 1 resp. 

sens.
immunot

ox
neurotoxSTOT RE 

1

ED cat 1 (resp. 
sens.)

PMT / 
vPvM

Kimyasalları düzenlemeye yönelik REACH araçları – kapsam ve uygulanabilirlik alanı
(gelecekte öngörülen)

consumer use

professional use

industrial use

PMT
vPvM ?

Unacceptable risk requiring EU-wide action (art. 68(1))

Unacceptable risk requiring EU-wide action (art. 68(1))

CARACAL toplantılarından edinilen bilgiye göre



İzin/kısıtlama ve risk yönetimine jenerik yaklaşım: 
Son durum nedir?
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Risk Yönetimine Jenerik Yaklaşım (GRA):

• Ortak bir çalışma planına göre adım adım uygulama
(endüstrinin ikame ürünler geliştirmesine olanak
tanır)

• Tehlike sınıflarının ve kullanımlarının
önceliklendirilmesi:

• Uyumlaştırılmış sınıflandırma ile Kategori 1

• Önce ciddi tehlikelere odaklanın

• Maruz kalma olasılığı yüksek tüketici kullanımlarına, 
hassas gruplara maruz kalmaya odaklanma

• Risklerin veya emisyonların etkili bir şekilde kontrol
edilemediği profesyonel kullanımlar

Yetkilendirme ve kısıtlama reformu:

• Mevcut sistemde revizyon yok, iyileştirmeler
var

• Better prioritization and coordination 

• Ön kullanımlar hakkında daha fazla bilgi

• Bireysel başvurulardan mümkün olduğunca
kaçınmak için “genel uygulanabilirlik
izinleri” getirilmesi



Temel Kullanım Kavramı: Son durum nedir?
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• CSS'ye göre temel kullanım: Toplum için gerekli ve/veya kritik VE mevcut ve kabul edilebilir
alternatifler mevcut değil

• Temel kullanıma ilişkin COM Bildiriminin Temmuz ayında yapılması bekleniyor
• Yetkilendirme ve kısıtlamada istisnalar elde etmeye yönelik tamamlayıcı araç (GRA için tek kriter?)
• Özellikle kullanımda xyz maddesinin önemine odaklanmak; tüm sektörleri hariç tutma niyetinde

değiliz.
• Potansiyel olarak “olumlu listelemeyi” kullanın: bariz temel kullanımlar için izin başvurusu

sürecinden geçmeye gerek yoktur

Grey zone
Case by case 

Obvious non-essential 
uses

Obvious essential uses

CARACAL'ın 28 Mart tarihli bilgisine göre



Şirketler nasıl hazırlık yapabilir?

Ürün portföyünüzdeki güvenlik açıklarını belirleyin:

• Özellikle potansiyel olarak GRA kapsamına alınacak ve tüketici
kullanımına sunulacak tehlike sınıfları için

• Özellikle potansiyel olarak GRA kapsamına alınacak ve kullanımın
dağıtılacağı tehlike sınıfları için

• Alternatifler üzerinde yenilik düşünmeye başlayın ve çözümler
üzerinde müşterilerinizle birlikte çalışın (alternatif geliştirme zaman 
alır ve duruma özeldir)
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Düşük tonajlar ve ED için Artan Bilgi İhtiyaçları: Aksiyonun amacı
nedir?

16

Düşük tonajlar da 
dahil olmak üzere 
tüm kimyasallar 
hakkında daha fazla 
veri

Tüm tonajlarda kimyasal 
güvenlik değerlendirmesi 
ve raporlaması zorunlu 
hale geliyor

Endokrin bozucu 
maddelerin tanımlanması 
ve sınıflandırılması (bkz. 
yeni CLP tehlike sınıfları)

Aşamalı olarak 
hayvansız testlere 
geçiş ve güvenlik 
değerlendirmesinin 
modernleştirilmesi 
yönünde toplumsal 
(ve siyasi) baskı

Alternatif 
yöntemlerin (ör. 
Yeni Yaklaşım 
Yöntemleri, 
NAM'ler) 
kullanımının 
araştırılması
Toksisite mekanizması, 
çapraz okuma, 
gruplandırma, in silico 
analizleri, omik 
geliştirilmiş testler vb.

ek test ihtiyaçları 
hakkında bilgi vermek için 
maruziyete, fizik-kimyasal 
özelliklere vb. dayalı 
tetikleyiciler/kesintiler

Kayıt yaptıranlar 
için maliyetler 
açısından orantılılık

Düzenleyici 
sonuçlar için 
etkinlik (hız)!



Düşük tonajlar ve ED için Artan Bilgi İhtiyaçları: Son Durum nedir?
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• Paydaşlar arasında güçlü sinyal Cefic'ten de aşamalı olarak hayvansız testlere geçiş desteği
 “Nasıl” konusunda bir anlaşmadan çok uzak!
 NAMS, mevcut test yöntemlerinin bire bir yerine geçmez

• Siyasi liderlik ve yeni güvenlik ve tehlike paradigmalarına geçiş için bir yol haritasına duyulan
ihtiyaç (uzun vadeli vizyon)

• NAM'ler için mevcut düzenleyici çerçevedeki (REACH ve CLP) fırsatlar ve ihtiyaçlar
 Kabulü ve güveni geliştirin
 Uluslararası standartlar ve doğrulamaya yeni yaklaşım
 Üye Devletlerin görüşleri ve beklentileri kritiktir!

Öngörülen (kısa vadeli) yaklaşım hakkında ayrıntılı bilgi için lütfen CIRCabc CARACAL - Kütüphanede (europa.eu) kamuya açık olan sunumlara (ve paydaş girdilerine) 
başvurun.ve ECHA NAM Çalıştay web sitesinde K. Schutte'nin (DG ENV) sunumu

Sunucu Notları
Sunum Notları





Düşük tonajlar ve ED için Artan Bilgi İhtiyaçları: Şirketler nasıl hazırlık 
yapabilir?
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Kısa/orta vadede sonraki adımlar 
(REACH Revizyonu)
CARACAL'ın bir alt grubu olan CASH OR için yeni yetki*

REACH ek VII – XI'deki değişiklikler hakkında 
tavsiyelerde bulunmak

Zaman Çizelgesi: Temmuz 2023-Aralık 2025 en son

Cefic Ürün Yönetimi gelişmeleri yakından takip ediyor

Bilgi boşluklarını doldurmaya 
hazırlanıyor
NAM'lere ilişkin eğitim ve kapasite geliştirme: 
dönüşümsel yaklaşımlar, hesaplamalı yöntemler, 
toksisite mekanizmaları, kimyalar arası doğrulama vb.

Kayıtlı maddelerin kullanımı ve maruziyetine ilişkin 
bilgilerin iyileştirilmesi

*CARACAL: Komisyonun Risk değerlendirmesine ilişkin Yetkili Otoritelerden oluşan komitesi; CASG IR, Bilgi Gereksinimleri (IR) konusunda CARACAL'ın bir alt grubudur.



REACH Revizyonu
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Düşük tonajlar ve ED için Artan Bilgi Gereksinimleri

CIRCabc CARACAL - Kütüphanede (europa.eu) kamuya açık olan sunumlara ve paydaş girdilerine bakın.



Adalete Erişim: Aksiyonun amacı nedir?
• Tartışma yakın zamanda CSS iletişimi yayınlandıktan sonra ortaya çıktı
• Amaç, vatandaşların ve STK'ların uyumsuzluğu durdurmak veya tazminat talep etmek

için ulusal mahkemelere erişimini iyileştiren hükümleri REACH Tüzüğü'ne dahil
etmektir.

• 3 temel opsiyon
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Şikayet Mekanizması

• Herkes REACH 
uyumsuzluğundan 
şüphelendiğini yetkili 
makamlara bildirebilir

• Muhabirler, yetkili 
makamın kararı veya 
eylemi nedeniyle 
mahkemeye gidebilir.

Toplu Tazminat

• Halk sağlığını veya 
çevreyi korumayı 
destekleyen STK'ların, 
REACH ihlalini 
durdurmak veya 
tazminat talep etmek 
amacıyla mahkemede 
bir grup kişiyi temsil 
etme hakkı

Tazminat

• REACH'e uyulmaması 
nedeniyle sağlıklarının 
zarar görmesi durumunda 
bireylerin tazminat alma 
hakkı.

• Davacının yalnızca REACH 
ihlali nedeniyle sağlık 
açısından olumsuz etkiler 
yaşadığına dair ilk bakışta 
kanıt sunması yeterli 
olacaktır.



Adalete Erişim: Son durum nedir?

• Komisyon tüm seçenekleri açık tutuyor ve toplu telafi ile tazminatı birleştiren
bir mekanizma düşünüyor

• Cefic, kamuoyundaki konumumuz temelinde tartışmaya dahil oldu

• Cefic, şu anda son aşamalara ulaşan Endüstriyel Emisyonlar Direktifi
revizyonunda adalete erişimin iyileştirilmesini zaten savundu.

21



Yayınlanma Zamanı – Farklı senaryolar

2023 2024

Tem. Ağust Eylül Ekim Kasım Aralık Ocak Şubat Mart Nisan May Haziran Temm. Eylül Ekim Kasım Aralık

22

1

Avrupa Parlementosu

2

Avrupa Parlementosu

Seçimler
(tbc) 

 Yeni AK

Konsey

Avrupa Parlementosu

Avrupa Parlementosu

Konsey

İspanya – Başkanlığı Belçika – Başkanlığı Macaristan – Başkanlığı

 Yeni AP

EL SK LU PO BE ROLIES HR AT
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