Temmuz 2024

Cefic, ilag oncillerinin hem AB icinde hem de AB lyesi olmayan Ulkelerle ticaretini diizenleyen AB
mevzuatina duyulan ihtiyaci tamamen desteklemektedir. Bu destek, sektoriimiiziin kimyasallarin giivenli,
emniyetli, sorumlu ve siirdirtlebilir Gretimi ve kullanimina yonelik Responsible Care® taahhtdu ile
uyumludur. Bu nedenle, Avrupa Komisyonu'nun ilag Onciilleri Yonetmeligi'ni revize ederek yasadisi
uyusturucu Uretimine karsi yliksek diizeyde koruma saglama ve yasadisi uyusturucu retiminde kotiye
kullanilabilecek maddelerin ticaretini diizenleme hedefini destekliyoruz.

Kimya sirketleri, ister slipheli talepler aldiklarinda yetkililerle aktif ishirligi yaparak, ister ulusal ve
uluslararasi kilavuzlarin gelistiriimesi ve uygulanmasi yoluyla, isterlerse de “musterini tani” ilkesini
uygulayarak, triinlerinin kétiiye kullanimini 8nlemek igin bilyiik caba sarf etmektedir. Ozellikle “tasarimci
Grlnd prekdrsor” Gretimi veya online ticaret yoluyla yasadisi ilaglar Giretmek icin kimyasallarin kétiye
kullanilmasindan endise duyuyoruz. Bu nedenle, bu politika zorluklarinin ele alinmasi gerektigi konusunda
hemfikiriz ve bunun nasil yapilabilecegine iliskin goruslerimizi sunmaktan memnuniyet duyuyoruz.

En temel 6 6nerimiz sunlardir:

1. Molekiler yapilarina gére kimyasal gruplari/aileleri listelemek yerine, ideal olarak CAS numaralariyla
acitk¢a tanimlanabilen maddeleri tek tek listelemeye devam ederek diizenlemeleri uygulanabilir tutun
ve yasal netligi saglayin.

2. Yonetmelige uymak igin sitirecin tiim adimlarini tamamen dijitallestirin.

3. Uygulamanin Uye Devletler, yénetmelikler ve giimriik uygulamalari arasinda AB ¢apinda
uyumlastirilmasini saglayarak ekonomik operatorler icin kafa karisikhigini azaltmak ve idari yika
azaltmak. Bu 6zellikle karisimlardaki programlanmis maddelere iliskin esik degerlere yonelik daha
uyumlu bir yaklasimi icerecektir.

4. Tasarim UrlinG énciller (bilinen yasal kullanimi olmayan maddeler) lizerindeki potansiyel yasaklarin
Ar-Ge faaliyetlerini engellememesini saglamak. ideal olarak, ila¢ dnciillerini iceren faaliyetler icin
ruhsati olan operatorler yasagin disinda tutulacaktir. Aksi takdirde, arastirma ruhsati veya bildirim
mekanizmalarinin kurulmasini destekliyoruz.

5. Hassas maddelerin ticaretini yapmak isteyen 6zel platformlara lisans zorunlulugu getirilmesi de dahil
olmak Uzere, yasadisi cevrimici ticaretle etkin bir sekilde miicadele edilmesi.

6. E-O68renme aragclari ve egitimler de dahil olmak lizere, ekonomik operatdrlere yonelik bilgi sunumunun
iyilestirilmesi.
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Politika 6nerileri
Planlamanin gelecegi: Etkili ve uygulanabilir

Tasarim Uriini oncillerinin yayginlasmasi, ilgili tiim paydaslarin yapici isbirligini saglayan modern ve etkili
yaklasimlar gerektirmektedir. Bazi politika segeneklerini ileriye doniik etkili yollar olarak degerlendirirken,
digerleri bizi derinden endiselendirmektedir. Ozellikle, Komisyon'a maddeleri bireysel diizeyde
planlamaya devam etmesi cagrisinda bulunuyoruz. Gruplandiriimis cizelgeleme, yasal belirsizlik ve
ekonomik operatdrler icin fahis uyum maliyetleri yaratabilir. Ozellikle, bir sirket tarafindan iretilen veya
kullanilan hangi maddelerin yonetmelik kapsamina girdiginin agikc¢a belirlenmesi, gizelgelemenin madde
grubunun kimyasal yapisina dayandiriimasi halinde teknik olarak miimkiin olmayacaktir:

1. Bu, bir sirket tarafindan islenen tim Grinlerin eksiksiz ve siirekli kimyasal analizini gerektirecektir
ki bu da glinlik operasyonlarda gercekgi bir sekilde uygulanamayacak bir gerekliliktir. Kimya
sirketleri halihazirda ilag 6ncullerinin sorumlu bir sekilde ele alinmasini saglamak icin son derece
angaje olsalar da, bu, artik teknik olarak yasal kesinlik ile her noktada yonetmelige uyumu
saglayamayacaklari anlamina gelecektir.

2. Bazi uygulama ve giimrik makamlari, denetlenen uriinlerde kullanilan maddelerin belirli bir
kimyasal grubun parcasi olup olmadigini degerlendirmeleri gerektiginde énemli zorluklarla karsi
karsiya kalabilir. Onemli kaynak kisitlamalarinin Avrupa pazarina giren maddelerin etkin
kontroliinii engelledigini halihazirda goézlemleyebiliyoruz, gelen maddelerin molekdler yapisinin
tam bir kimyasal analizine duyulan ihtiyac¢ bu zorlugu daha da agirlastiracaktir. Revize edilen
yonetmeligin tamamen uygulanabilir olmasi saglanmahdir.

3. Gruplandirilmis cizelgeleme, ilgili bireysel risk profiline sahip olmayan cesitli maddelerin, sadece
her ikisinin de ayni gruba bagli olmasi nedeniyle, ila¢ dnciilleri ile ayni sekilde ele alinmasini
gerektireceginden, hem yetkililer hem de ekonomik operatorler lizerinde gereksiz bir yik
yaratacaktir. Bu nedenle, maddelerin programlanmasinin bireysel bazda yapilmaya devam etmesi
bizim i¢in cok 6nemlidir.

4. Bu baglamda, F-Gazlari veya patlayici onciilleri gibi diger ticaret kontrol mevzuatlarinda
benimsenen yaklasimlarla strekli bir uyumun saglanmasi da 6nemlidir. Bu konuda farkliliklar
yaratilmasi, 6zellikle ayni maddelerin farkl yonetmelikler kapsaminda olmasi halinde, ekonomik
operatorler icin daha fazla yasal belirsizlik yaratacaktir.

Alternatif olarak, yeni dnciillerin ele alinmasina yonelik prosediiriin hizlandirilmasini éneriyoruz. istisare
surelerinin kisaltilmasi, yeterli girdinin saglanmasi icin gerekli zamanin taninmasi kosuluyla, sektérimiz
icin faydali olacaktir. Ozellikle, genellikle ekonomik operatérler tarafindan ele alinmayan yeni tasarim
Urlnl onciller icin daha kisa stireler uygulanabilir. Sistemin dijitallestirilmesi, miitesebbislerin istisarelere
daha hizli yanit verebilmeleri igin teknik agidan hazir olmalarini kolaylastiracaktir.

Ayrica, proaktif ve genisletilmis programlama gibi alternatifler, bireysel maddelere dayali ve benzersiz
tanimlayicilara bagl programlama ile ileriye doniik bir yol sunabilir.

Ayrica, Avrupa dizeyinde bilinen yasal kullanimi olmayan bu tiir maddelerin yasaklanmasi igin “Hollanda
Modeli”?, ile karsilastirilabilir, tasarimci &ncilleri icin 6zel listeler getiren yaklasimlara genel olarak
katiliyoruz.

1 As being referred to in the final report of the ad-hoc group on addressing designer-precursors in the EU.



Bu konuda aciklik, seffaflik ve AB capinda uyum saglanmasi gerekmektedir. Ancak odak noktasinin
endustriyel kullanicilar degil 6zel kullanicilar olmasi gerekmektedir. Tam bir yasak, bu maddelerin
arastirma ve yeni ortaya ¢ikan diger kullanimlar igin kullanilmasini engelleyecek ve Avrupa endistrisinin
Ar-Ge faaliyetleri Gizerinde potansiyel etkiler yaratacaktir. ideal olarak lisansh operatérler herhangi bir
yasagin disinda tutulacak olsa da, arastirma lisanslarinin basit ve karmasik olmayan bir sekilde verilmesi
veya bildirim temelinde arastirmaya izin verilmesi, bunun mimkiin olmadigi durumlarda ileriye dénik bir
yol sunabilir. Bu tir faaliyetler yeni, gelismekte olan kullanimlara yol actiginda, diizenli eklere yeniden
programlama igin etkili bir yol olusturulmalidir.

Ayrica, mevcut kategori bazli yaklasimin, gerekli uyum faaliyetleri ve durum tespiti seviyelerini maddelerin risk
profiline gore ayarlamak icin iyi bir yol olduguna inaniyoruz. Mevcut zorluklari daha iyi hedeflemek icin belirli
programlama reformlari, ek kategoriler veya tasarimci dncil listeleri (yukariya bakiniz) gerekebilirken,
Komisyon'u bu iyi kurulmus cerceveden ayrilmaktan kaginmaya cagiriyoruz. Kategori bazli sistemi sona
erdirerek cercevenin tamamen elden gecirilmesi, calisan durum tespiti, izleme ve uyum sireclerini bozma riski
tasiyacaktir.

CAS anahtardir

Maddelerin ekonomik operatorler tarafindan net bir sekilde tanimlanmasini saglamak icin, yetkililerin
yeni maddeleri programlamadan énce CAS numaralarini talep etmelerinin énemini vurguluyoruz ki bu
oldukga hizli bir slirectir. Bu, tasarim Grini 6nciller icin potansiyel yeni listelerin yani sira dizenli
cizelgeleme icin de gecerlidir. Su anda IMDPAM'in CAS numarasi olmadan programlanmasinin, sirketlerin
yonetim veritabanlarindaki maddeleri tanimlamalarini daha zor hale getirdigini gézlemleyebiliriz.
Tasarimci 6ncillerin heniiz bilinen yasal kullanimlari olmasa bile, CAS numaralarinin bu tiir maddeler icin
herhangi bir yeni diizenleyici rejimin uygulanmasi icin yararl olmasinin birka¢ nedeni vardir:

1. Sirketlerin kurulu sistemleri araciligiyla bunlari kullanmadiklarindan hizli bir sekilde emin
olmalarini saglayin. CAS numaralari genellikle bu IT sistemlerindeki maddeler icin tek benzersiz
tanimlayicidir. Bu, idari yiki azaltir, netligi artirir ve gerekli istisare surelerini kisaltir.

2. Yonetmeligin (glimriik) yetkilileri tarafindan uygulanmasini kolaylastirir.

3. Sirketlerin ve arastirma kurumlarinin Ar-Ge faaliyetlerinde (zerinde calistiklari yeni bir maddenin
yonetmelik kapsamina girip girmedigini kolayca belirleyebilmelerini saglamak. Kimya sirketleri
her glin yeni maddeler gelistirmektedir ve ticari uyum uzmanlarinin sirket sistemlerini kullanarak
bu tiir maddelerin ilgili yonetmeliklerden etkilenip etkilenmedigini hizl bir sekilde tespit
edebilmeleri gerekmektedir.

4. Arastirma ruhsatlarinin verilmesini ve kontroliinii mimkin kilmak. Tasarim onciillerini iceren
faaliyetlere devam etmek icin gerekli olan bu tir lisanslar ancak CAS numaralarina dayaniyorsa
etkili bir sekilde uygulanabilir. Ayni sey bildirim temelli bir prosediir icin de gegerli olacaktir.

5. Uluslararasi standardizasyona izin verir. CAS uluslararasi bir sistem oldugundan, tasarimci
oncdlleri icin CAS numaralarinin talep edilmesi, bu tiir maddelerle ilgili uluslararasi alisverisi ve
ishirligini kolaylastirir. Dizenlemelerin uluslararasi akislar Gzerindeki etkisi g6z 6niine
alindiginda, NC glimriik kodu araciligiyla giimriik diizenlemeleri arasinda bir baglanti kurulmasi
¢ok dnemlidir. Bu, dnciliin kesin bir sekilde tanimlanmasini gerektirir ve bir 6ncul ailesi veya
grubu ile uyumlu degildir.



CAS numarasi olmayan daha genis bir madde listesinin planlanmasinin zorunlu oldugu diisiinillyorsa, bunlarin
kullanimini isletme ruhsatina sahip endistriyel aktorler icin degil, yalnizca 6zel kullanicilar icin yasaklayan
listeler ileriye doniik bir yol sunacaktir. Yeni tasarim oncdllerini yasadisi amaglar igin tasarlayanlarin 6zel
kullanicilar oldugu g6z 6niine alindiginda, bunun uygulama sorunlarina, uyum maliyetlerine, Ar-Ge faaliyetleri
Uzerindeki etkilere ve endustriyel operatorler icin yasal belirsizlige neden olmadan yayilma sorununun
Ustesinden gelmek igin bir segenek teskil edecegine inaniyoruz.

Etkin uygulamanin saglanmasi

Uygulamayi iyilestirmeye yonelik etkili bir reformun ¢ok boyutlu bir temele sahip olmasi gerektigine
inaniyoruz. Reformlarin agirlikli olarak endistriyel aktorleri hedef alacak sekilde planlanmasi idari yikii
artiracak ancak 6zel operatorler tarafindan gergeklestirilen yasadisi uyusturucu tretimiyle miicadeleye
katkida bulunma konusunda istenen etkiyi yaratmayabilecektir. Bu nedenle, reformlarin ¢evrimigi
ticaret, yetkililer icin yeterli kaynak saglanmasi, bilgi paylasimi ve uluslararasi ortakliklar gibi diger
hususlari da dikkate almasi, amaglanan etkiye ulasilmasi agisindan faydali olacaktir. Ozellikle asagidaki
adimlarin atilmasini éneriyoruz:

1. Yetkili makamlara maddelerin analiz edilmesi igin gerekli analitik yontemlerin, ekipmanlarin ve
kapasitelerin, 6zellikle de laboratuvar ekipmanlarinin saglanmasi. Bu, 6érnegin yeni tasarim ilag
éncillerini ve sahte etiketleri daha iyi tespit etmelerini saglayacaktir. Ayrica, AB'nin yeni ithalat
Kontrol Sistemi ICS2? kullanilarak yasadisi uyusturucu éncii madde sevkiyatlarinin ele
gecirilmesinde Belcikal yetkililerin yakin zamanda elde ettigi basarilarin da gosterdigi gibi,
glimriik risk degerlendirme kapasitelerinin iyilestirilmesi cok 6énemli bir rol oynayabilir. Etkili
uygulama ancak ilgili tim makamlarin en son teknolojiye glivenebilmeleri halinde saglanabilir.

2. Sipheliislemler icin bildirim mekanizmasinin ve izlemenin iyilestirilmesi. Yetkili makamlarin,
izleme ve durum tespiti faaliyetlerini buna goére uyarlamalarini saglamak igin ilgili stipheli
islemlerle ilgili bilgileri lisansli sanayi operatorleriyle paylasacaklari bir mekanizma kurulmasini
oneriyoruz. Bu, hiikiimetler ve sanayi arasinda (hiikiimetler arasi oldugu kadar) istihbarat
paylasimini ve isbirligini gelistirmeye yonelik daha genis girisimler baglaminda gerceklesebilir.
Ayrica, supheli taleplerin ve web sitelerinin/tedarikcilerin bildirilmesini mimkun kilan, 6érnegin
yeni bir ilag Onciisii IT ¢éziimiine entegre edilmis bir platformun gelistirilmesi cagrisinda
bulunuyoruz. Bu tir raporlamalara iliskin takip bilgileri, tim paydaslara bu tiir raporlamalarin
Onemini vurgulamaya yardimci olacaktir.

3. Uclinci llkelerle ortakliklar. AB iiyesi olmayan ireticilerden yapilan ithalatin yasadisi olarak
kullanilan uyusturucu éncillerinin kaynagi olmasini dnlemek icin 6zellikle Cin ve Hindistan ile bu
tlr ishbirliklerinin artiriimasi gerekmektedir. Sevkiyatlarin mense limanina varisi ile sevkiyat
arasindaki gerekli zaman dilimi, stpheli teslimatlarin giimrik incelemeleri icin bir pencere saglar;
bu da mense ulkedeki sorusturmanin genellikle daha etkili olabilmesinin bir nedenidir. Yetkili
makamlarin slipheli islemleri tespit etme ve izleme olanaklarini iyilestirmek icin bilgi alisverisi
kapasitelerinin gelistirilmesi gerekmektedir. Bu, ylksek riskli limanlarin belirlenmesine yonelik
dnemli calismalara katkida bulunabilir. Gegmiste Avrupa kimya endiistrisi, Uye Devletlerde
yurirliukte olan 6ncil maddeler ve birlikte gelistirilen araglar konusunda kamu-6zel sektor
ortakliklarini sunmak tzere Uglinci Glkelere (Cin, Orta Dogu vb.) yonelik bilgilendirme ve isbirligi
misyonlarinda yer almistir. Uglincii iilkelerden 6zel sektériin de davet edildigi g6z 6niinde
bulundurularak, AB 6zel sektoérii bu misyonlarda yer almaya devam etmelidir.

2 https://x.com/EU_Taxud/status/177843313304342139



Yasa disi ¢evrimigi ticaretle miicadele

Ozel cevrimici platformlarda uyusturucu énciillerinin cevrimigi ticaretini 6zel bir zorluk olarak gériiyoruz.
Kapali B2B pazar yerleri (B2B kurumsal web magazalari dahil) Greticilerin glvenilirlik, banka hesaplari, son
kullanim beyanlari vb. kontrol ettigi kontrolli bir ortam sunarken, acik 6zel platform operatorlerinin
sattiklari maddelerin kullanimi igin sorumluluk Gstlenmeleri her zaman saglanmamaktadir. Platform
operatorlerinin web siteleri tizerinden gerceklesen ticaretin yasal sorumlulugunu Gstlenmelerini saglamak
icin 6zel ¢cevrimigci platformlar ve sosyal medya web sitelerine iliskin etkili bir cerceveye ihtiyac vardir,
cevrimdisi olarak gegerli olan ayni kurallarin ¢evrimigi olarak da tam olarak uygulanmasini saglamak igin
mevcut bosluklarin kapatilmasi gerekmektedir. Patlayici oncilleri yénetmeligi veya CLP Yonetmeligi,
¢evrimigi ticareti daha iyi kontrol etmeye yonelik hiikiimler konusunda 6rnekler sunmaktadir. Bu tir
politikalarin yani sira Dijital Hizmetler Yasasi (DSA) ile de politika uyumunu destekliyoruz.

DSA, uyumlu olmayan cevrimigi icerik icin uygulama cercevesini gelistirebilirken, operatorler icin
yuakimlilikleri ve islemlerin yasadisiligini tanimlayan saglam sektorel mevzuata dayanmalidir. Gonulli
izleme listesinde® yer alanlar da dahil olmak iizere uyusturucu énciillerinin ticaretine agik web sitelerinde
izin vermek isteyen Ozel platform operatorleri icin 6zel dizenlemeler ve uygulama faaliyetleri
getirilmesini 6neriyoruz. Bu tlr operatorlerin “glivenilir tliccar” lisanslari almalari ve endistriyel
operatorler tarafindan yiritilen durum tespitini yansitacak ilgili yikimlullklerin bir listesini almalari
gerekecektir. Bu kapsamda, stipheli islemlerin gergeklestirildigi hesaplarin yasaklanmasi ve web sitesinin
arayiziinde bir alicinin lisansinin zorunlu olarak dogrulanmasinin saglanmasi gibi ytiikimliliklerin yer
almasini 6neriyoruz. Boyle bir arayiiz, satin alma isleminin gereklilikleri yerine getirmeyen aktoérler
tarafindan gerceklestirilememesini saglamalidir. Sirketler icin lisansl operatoérlerin veri tabanina erisim de
bu konuda yardimci olabilir.

Buna ek olarak, DSA'nin uygulanmadigi yerlerde, ila¢ dncillerine 6zgli mevzuatin bosluklari 6nlemesi
gerekmektedir. Bu alanlardan biri, normal gevrimici pazar yerlerinde oldugu gibi farkli gerekliliklerin
(6rnegin saticilarin izlenmesi) gecerli oldugu sosyal medya pazar yerleridir. Endistriyel operatorlerin
girdilerini sosyal medya platformlarindan temin etmedikleri g6z 6niine alindiginda, bu tiir platformlarda
ozel kullanima yonelik olmayan maddelerin ticareti mimkiin olmamalidir. Ayrica, 6rnegin uyumlu
platform tasarimi gibi belirli yiktmlaltkler kiiglik ve mikro platformlar icin gegerli degildir. Buna karsin,
ilag oncillerinin yasadisi bir sekilde cogaldigi yerler, bazen bireyler tarafindan isletilen bu tur kiigtik
platformlardir. ilag &nciillerinin online satisi icin lisans gerekliligi, suc aktérleri tarafindan ilag dnciillerinin
amaca yonelik platformlar araciligiyla satisini yasadisi hale getirebilir ve DSA araciligiyla bir uygulama icin
yeterli cerceveyi saglayabilir. Yasal cercevenin iyilestirilmesinin yani sira, ilag 6ncillerinin yasadisi
cevrimici ticaretinin durdurulmasi icin kamu makamlari tarafindan etkin bir sekilde uygulanmasi* kilit
Onem tasimaktadir.

Kisacasi, direkt prekiirsorler gibi hassas maddelerin ticaretinin yalnizca endistriden endistriye gibi
istikrarli pazar yerleri araciligiyla yapilmasi gerektigine inaniyoruz. Bu baglamda, uyumlu dusik riskli
aktorler icin idari ylikt mimkin oldugunca azaltirken, ozellikle e-ticaret gibi en yiksek riske sahip aktorler
Gzerinde yaptirim faaliyetlerini hedeflemeyi amaclayan tiim piyasa katilimcilari icin esit bir oyun alaninin
nasil saglanabileceginin arastirilmasini dneriyoruz.

3 An alternative for the direct inclusion of substances from the voluntary monitoring list in the obligations for online trade could be to create a specific category
within the Drug Precursor framework for substances that have a relevant potential of misuse and direct narcotic properties but where a scheduling as Category | is not
feasible for practical reasons (e.g. use at construction sites which cannot be audited sites in the case of GBL).

4 In this context, we would reiterate the important messages lined outin the


https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/core/api/front/document/63020/download
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/core/api/front/document/63020/download

Sektorel durum tespitinin uyusturucu 6ncillerinin koéttye kullaniminin azaltilmasinda halihazirda 6nemli
bir rol oynadigi unutulmamalhdir. “Musterini tani” ilkesi, Grtnlerin kotlye kullanimini ve saptirilmasini
onlemek icin kilit araclardan biridir. Ekonomik operatorler tarafindan uygulanmasi yaygin bir uygulamadir.
ilgili maddeler, yasadisi aktdrlerin bunlari elde etmesini 6nlemek igin yalnizca bilinen isletmelere satilir.

Bu ilkenin ana hatlariyla belirtildigi 6rnekler arasinda VCI (Alman kimya endstrisi birligi) tarafindan
hazirlanan ve programlanmamis maddelerin yalnizca bilinen, glivenilir ve glivenilir musterilere satiimasi
gerektigini belirten gonillu kilavuzlar, France Chimie ile isbirligi icinde gelistirilen ilag dncillerinin
izlenmesine iliskin Fransiz duyarlilastirma brosiri veya BDO & GBL'ye iliskin ICCA gdnilli yonetim
uygulamalari yer almaktadir.

Ayrica, yasadisi ticareti yapilan ila¢ 6ncillerinin ana kanallari ve kdkenleri hakkinda nicel bilgiler elde
etmek icin ek calismalara ve arastirmalara ihtiya¢ oldugunu goriiyoruz. Web arastirmasi, 6zel kullanicilara
satilmamasi gereken hassas maddelerin ticaretini yapan web magazalarinin ne kadar kolay
bulunabilecegini gbstermektedir. Ayrica, lglinci llkelerden uygun olmayan ithalat sorunu da
bilinmektedir; drnegin EMCDDA'nin 2024 Avrupa ilag Raporu'nda “ ila¢ énciilleri ve ilgili kimyasallarin da
siklikla Cin'den temin edildigi bildirilmektedir” ifadesi yer almaktadir. Uye dernekler araciligiyla ulusal
makamlardan aldigimiz bilgiler, Avrupa'da ila¢ 6ncisu olarak kotiye kullanilan kimyasallarin ana
kaynaginin birkag spesifik ticlinct llke oldugunu gostermektedir.

Yonetmeligin 21. yiizyila uygun hale getirilmesi.

Ekonomik operatorler tarafindan yonetmeligin uygulanmasinin tamamen dijitallestirilmesini kilit bir
oncelik olarak gorliyoruz. Mevcut kagit tabanli sistem hantaldir ve miitesebbisler icin gereksiz yiik
yaratmaktadir. Dijitallesme, sirketler icin ilgili idari maliyetleri 6nemli 6lclide azaltacak, bu da 6zellikle
KOBI'ler icin dnemlidir ve ayni zamanda etkili uygulamayi gelistirecektir: Danisma siirelerinin kisaltilmasini
saglar ve sahte belgeler kullanilarak dolandiricilik yapiimasini énler. ilag dnciilleri ydnetmeliklerinin
uygulanmasina yonelik dijital bir sistem icin asagidaki temel 6zellikleri 6neriyoruz:

1. Tum sirecin dijitallestirilmesi. Etkili bir dijital ¢6ziim, bazi Uye Devletlerde belirli unsurlar igin
halihazirda oldugu gibi, ithalat/ihracat lisansi, izinler, tescil talepleri ve son kullanim beyaninin
elektronik olarak olusturulmasina ve genisletilmesine olanak saglayacaktir. izinler daha sonra ayni
platform Uzerinden indirilebilir bir formatta verilmelidir. Sistemin bulut teknolojisine dayandiriimasini
Oneriyoruz. Ayrica, dijitallestirilmis kimlik dogrulama prosediirlerinin uygulamaya konulmasi ve
glvenilir dijital imzalarin Birlik gapinda kabul edilmesi ¢agrisinda bulunuyoruz. Sonuncusu, Covid 19
salginyla ilgili kisitlamalar yiiriirliikteyken bazi Uye Devletlerde miimkiindii, ancak miitesebbisler icin
sureci basitlestirmesine ragmen daha sonra genellikle geri donduruldi.

2. Kullanici dostu bir dijital portal. Yeni dijital platformun, yonetmeliklerin sirketler tarafindan etkili bir
sekilde uygulanmasini kolaylastiracak bazi temel ézelliklere sahip olmasini 6neriyoruz: a) ilgili tim
surecler icin sablon formlar saglamak; b) Verilerin eksiksiz ve dogru olup olmadigini otomatik olarak
kontrol etmek; c) Belge ekleme imkani sunmak; d) Musterilerin Nihai Kullanim Beyanlarini kontrol
etmeye izin vermek; e) Yetkililerin talepleri dogrulamak icin kullanabilecegi ve sirketlerin islem
durumunu kontrol edebilecegi bir izin panosuna sahip olmak; Ayni pano, 6rnegin takip sorulari ve ek
olarak gerekli bilgiler hakkinda dogrudan iletisime olanak saglamalidir.

3. Kayitli operatérlerin veri tabani. Her bir islem igin sertifika alma ihtiyacini azaltmak (veya bu tir
islevlere sahip yeni veri tabanlari olusturmak) icin ekonomik operatorlere lisansl operatérlere iliskin
halihazirda mevcut olan AB veri tabanina erisim izni verilmesi faydali olacaktir. Bu, sirketler icin idari
yukil azaltmanin yani sira, yasadisi aktorlerin sahte lisanslar kullanarak ilag dnciilleri elde etmeye
cahsmalarini da etkili bir sekilde 6nleyecektir.


https://www.entreprises.gouv.fr/files/files/entreprises/precurseurs-chimiques/brochure-de-sensibilisation.pdf
https://icca-chem.org/wp-content/uploads/2021/12/voluntary-product-stewardship-code.pdf
https://icca-chem.org/wp-content/uploads/2021/12/voluntary-product-stewardship-code.pdf
https://www.euda.europa.eu/publications/european-drug-report/2024/drug-supply-production-and-precursors_en

Su anda sirketlerin lisansli operatorlere iliskin AB veri tabanina erisimi yoktur ve bu nedenle bu
bilgiler Avrupa diizeyinde mevcut olsa bile is ortaklarindan bireysel olarak lisans talep etmeleri
gerekmektedir.

4. Uyumlastinilmis sistemler. Dijital sistemin tiim Uye Devletler icin uyumlu hale getirilmesini
Oneriyoruz. Gerekli bir 6n kosul, diizenlemelerin AB genelinde uyumlu bir sekilde
uygulanmasidir. Araglar, mimkdin olan hallerde, diger ticaret kontrol yonetmelikleri igin
benimsenen yaklasimla da uyumlu hale getirilmelidir.

5. Dijitallestirilmis dogrulama. Lisanslarin/yetkilendirmelerin (yani kimlik numaralarinin) glimriik
beyannamesine entegre edilmesini ve mense kurallari alaninda halihazirda mevcut olan
sistemlere benzer bir ¢cevrimici dogrulamaya izin verilmesini destekliyoruz. Ayrica, ilag
prekirsorlerinin sevkiyati sirasinda glimriik gérevlilerinin gerekli belgeleri kontrol etmesine
olanak taniyan kagit tabanli belgelere alternatif olarak QR kodlarinin/taranabilir etiketlerin
kullanilmasina olanak saglanmasini talep ediyoruz.

6. Elektronik sistemler arasinda birlikte calisabilirlik. ilag Prekiirsérii ydnetmeliginin uygulanmasi
icin 2022/23 sayili Tek Pencere Yonetmeliginin faydalarindan tam olarak yararlaniimasi
cagrisinda bulunuyoruz. Ayrica, ilag Onciilleri icin yeni elektronik platform ile sirket ve
glimriik sistemleri arasinda API entegrasyonu yoluyla iletisimin saglanmasini talep ediyoruz.
(Ulusal) gimrik sistemleriyle ve gelecekte Birlik Glimrik Kodu (UCC) reformu baglaminda
yeni veri merkeziyle baglanti kurulmasi, ekonomik operatorlerin eksiksiz ve ayri yillik
raporlama yapma ihtiyacini ortadan kaldirabilir: Bu amacla yil boyunca glimrige sunulan
verilerin kullanilmasi, ayri veri sunumlari sirasinda olusturulan raporu teyit ederek raporlama
gerekliliklerini yerine getirmelerini saglayacaktir. Bu durum, UCC uyumlulugunu saglayarak
yonetmeligin uygulanmasini gelecege hazirlama yoniindeki daha genel ihtiyagla baglantilidir.

7. Otomatik siirecler. Strecin daha da basitlestirilmesi, otomatik sireclerin devreye
sokulmasiyla arsivlenebilir. Ornegin secilmis tictincii tlkelere yonelik talepler ve ilgili izinler
icin bu tlr yaklasimlarin fizibilitesinin degerlendirilmesini 6neriyoruz.

8. Paydas kapsayicilig. Sirket diizeyindeki uzmanlarin yonetmeliklerin uygulanmasinda sahip
olduklari kapsamli deneyim g6z 6nlinde bulunduruldugunda, IT sisteminin gelistirilmesi
sirecinin mitesebbislere danisiimasini ve onlardan girdi toplanmasini icermesi ¢agrisinda
bulunuyoruz.

Gereksiz karmasikliklarin azaltiimasi

Mevcut revizyon, mitesebbisler icin idari maliyetleri daha da azaltmak amaciyla yanlis hizalamalari,
karmasikligi ve mikerrer gereklilikleri azaltma firsati sunmaktadir.

iki yénetmeligin birlestirilmesi/hizalanmasi fikrini tamamen destekliyoruz. Bu, dzellikle KOBI'ler icin
yanlis hizalamanin yarattigi karisikligi azaltacak ve netligi artiracaktir. Ancak birlesme, risk diizeyleri farkl
oldugundan, dis ticarete iliskin daha kati hiikiimlerin AB igi ticarete uygulanmasina yol agmamalidir.

Halihazirda, ihracat izni basvurusu sirasinda ithalat izinlerinin zaten saglanmis oldugu durumlarda ek
olarak ihracat 6ncesi izinler gerekmektedir. Bu durumun, idari siireci gereksiz yere geciktiren bir
mikerrerlik olarak goriliip goriilemeyecegi degerlendirilmelidir.

Ayrica, su anda kategori 3 maddeleri icin mimbkiin olan tekrarlanan islemlere yonelik basitlestirilmis
prosedirlerin kategori 2 maddelerini de kapsayacak sekilde genisletilmesini 6neriyoruz. Bilinen ayni
mesru sanayi operatorleri arasindaki sik satislar, uyum maliyetlerinin azaltilmasi gereken disuk riskli bir
faaliyet teskil etmektedir.



Ayrica, gereksiz gerekliliklerden veya miikerrerlikten kaginmak amaciyla yénetmeliklerin genel gimruk
prosediirleriyle mimkin olan en iyi sekilde uyumlu hale getirilmesini talep ediyoruz. Bu ayni zamanda
tanimlarin tutarl olmasini ve geliskili kurallardan kaginilmasini saglamayi da igerir. Halihazirda,
basitlestirilmis prosediirler icin tek izin gibi olasi glimriik prosediirleri ile ilag 6ncullerine iliskin
yonetmeliklerin uygulanmasi arasinda uyumsuzluklar mevcuttur. Ozellikle, bazi ulusal makamlar ilag
onculleri igcin sorumlu memurlarin ya vatandasi olmasini ya da ihracat izninin talep edildigi Glkede bir
adrese kayitli olmasini sart kosmaktadir. Bu durum, ekonomik operatérlerin bir AB Uye Devletindeki
ihracatlar icin ulusal yetkili makama merkezi olarak bagsvurmasina olanak taniyan tek iznin amaciyla
dogrudan gelismektedir. Sorumlu gorevlilerin yerel operasyonlar ve bir tesisten ihrag edilen belirli
maddeler hakkinda bilgi sahibi olmasi gerekir; bu nedenle, ihracat baska bir tilkede gerceklesiyorsa, tek
operasyonlar igin iznin basvuruldugu llkede ikamet eden ¢alisanlar olamazlar.

Yayilma bir Avrupa sorunudur

AB dizeyinde yasal gerekliliklerin, uygulama pratiklerinin ve kilavuz ilkelerin daha fazla uyumlastirilmasi
gerektigini dusiinliyoruz. ilag énciillerinin uygun sekilde ele alinmasi ortak bir Avrupa meselesidir. Tek bir
Avrupa mevzuatinin mevcut oldugu durumlarda amag, bu mevzuatin yorumlanmasi ve uygulanmasina
yonelik tek bir Avrupa yaklasimi olmalidir. Bunu basarmak icin EMCDDA (yakinda AB ilag Ajansi olacak)
veya bilgi toplayan, uyarilari ileten, ortak prosedirler ve kilavuzlar olusturan potansiyel bir ek Avrupa
semsiye ajansi vb. dahil olmak lizere farkli segenekler arastiriimalidir. Bu da asamali olarak, tamamen
uyumlastiriimis gondlli bir listeleme de dahil olmak (izere, listelenen maddelerin i¢ ve dis ticaretine
yonelik ortak bir yaklasimin olusturulmasina yol agmaldir.

Ozellikle, ulusal makamlar tarafindan karisim taniminin heterojen bir sekilde uygulanmasi, ézellikle ulus
Otesi faaliyet gosteren sirketler icin sorun teskil etmektedir. Bu ayni zamanda bir i¢ pazar meselesidir. Bu
nedenle, karisimlardaki programlanmis maddeler igin AB ¢apinda asgari esiklerin dikkate alinmasini
destekliyoruz. Bu, ekonomik operatorler icin netligi arttiracak ve yetkililerin cezai amaclarla ilgili olmayan
maddelerin kontroliine kaynak ayirma ihtiyacini azaltarak uygulamay: basitlestirecektir. Ozellikle KOBi'ler
bu tiir bir rehberlikten faydalanacaktir. iyilestiriimis uyumlastirmanin ya (1) mevcut deneyime dayali
olarak kategori basina AB capinda sabit esikler belirleyerek ya da (2) belirli karisimlar/trtnler icin belirli
esikler konusunda tavsiyelerde bulunabilecek yeni bir AB uzman kurulusu kurarak gergeklestirilmesini
Oneriyoruz. Her tiirli esik degerin gercekei ve pratik olmasi gerekir: sirketler izerinde orantisiz idari yuk
olusturmadan yasadisi uyusturucu kacakciligini dnleme amacina hizmet etmelidir. Mevcut uygulamalar
dogrultusunda, esik degerin lizerinde bir oranda programlanmis madde iceren karisimlar, ekstraksiyonun
ekonomik uygulanabilirligine bagli olarak yine de yénetmeliklerin kapsami disinda kalabilir. ilgili
degerlendirmeler tesebbuslerin kendileri tarafindan yapilmaya devam etmelidir. Mevcut ekstraksiyon ve
ekonomik uygulanabilirlik taniminin amaca uygun olduguna ve esnek tutulmasi gerektigine inaniyoruz.
ilave teknik kriterler ydnetmeliklerin uygulanmasini kolaylastirmak yerine zorlastiracaktir.

Ozel sektér igin bilgi erisiminin iyilestirilmesi

Kimya sirketleri, Griinlerinin sorumlu bir sekilde kullaniimasini ve yasadisi aktorler tarafindan kétlye
kullanilmamasini saglamak icin son derece angaje olsalar da, yeterli bilgi eksikligi bazen ¢abalarinin
etkinligini azaltabilir. Bu durum &zellikle uzman personel icin kaynak eksikligi olan KOBI'ler icin gegerlidir.
Ornegin, bazi sirketler ilgili maddelerin ticaretini yapmalarina ragmen su anda géndillii izleme listesini
almamaktadir. Bu durum hem ilgili durum tespiti tedbirlerinin uygulanmasini engellemekte hem de is
ortaklari tarafindan alinan talepler konusunda kafa karisikhg yaratmaktadir.



Bu baglamda, mutesebbislere yonelik farkindalik yaratma ve bilgilendirme faaliyetlerinin gelistiriimesine
ihtiyag duyulmaktadir. Ozellikle mevcut e-6grenme aracinin giincellenmesi ve halka yénelik farkindalik
brosurleri gibi ek araclarla desteklenmesi gerekmektedir. Cefic'in katkida bulundugu aracin ilk
versiyonunun hazirlanmasi sirasinda yapildigi gibi, araclarin daha da gelistirilmesi konusunda 6zel
sektdre danisarak, etkilenen sirketlerin endiseleri dahil edilebilir. ilgili bilgilerin paydaslara yeterli
diizeyde yayilmasini kolaylastirmak icin dlizenleyici iletisimin modernize edilmesi gerekmektedir.

Egitim gereklilikleri, deger zincirindeki tim aktorlerin farkindaligini ve dogru yonlendirilmesini
gelistirmek igin ek bir etkili aragtir. Egitimlerin diizenli olarak mitesebbislere sunulmasi ve bizzat
yetkililer tarafindan verilmesi ¢agrisinda bulunuyoruz.

Sonug

Genel olarak, diizenlemeleri ve bunlarin uygulanmasini modernize etme ve dijitallestirme, uyumlastirma
ve hizalama yoluyla sirketlerin karsilastigi yuki azaltma firsatint memnuniyetle karsiliyoruz. Bu tur
reformlar, AB endstrisi icin ilgili idari maliyetleri 6nemli dlglide azaltmak icin dnemli bir firsat
sunmaktadir. Tasarimci oncillerinin daha iyi kontrol edilmesine yonelik farkh segeneklerle ilgili olarak,
olasi herhangi bir ¢6zimin pratikte uygulanabilirligi cok 6nemlidir ve tiim revizyonlarin ruhsath
sirketlerin faaliyetleriyle uyumlu olmasi ve orantisiz idari maliyetlere veya yasal belirsizlige neden
olmamasi saglanmalidir. Yasal ve sorumlu operatérler igin asiri yik yaratmadan yasadisi aktorleri etkili
bir sekilde hedef alacak araclar bulmak kritik 6nem tasimaktadir. Etkili ve verimli politika ¢oziimlerinin
gelistirilmesinde isbirligi yapmaya haziriz ve bu 6nemli konuda kamu-6zel sektor isbirligini gliclendirmek
icin her tirli firsati takdir ediyoruz.



	CAS numarası olmayan daha geniş bir madde listesinin planlanmasının zorunlu olduğu düşünülüyorsa, bunların kullanımını işletme ruhsatına sahip endüstriyel aktörler için değil, yalnızca özel kullanıcılar için yasaklayan listeler ileriye dönük bir yol s...
	Etkin uygulamanın sağlanması

