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AB kimya endustrisi, yuksek enerji maliyetleri, yavas ekonomik toparlanma ve giderek karmasiklasan diizenleyici ortamla karsi
karsiya oldugu icin kritik bir dénemectedir. Profesér Draghi'nin de vurguladidi gibi, mevzuat yikinin azaltiimasi Avrupa'nin
dayanikhhgi icin elzemdir.

Sektori etkileyen g¢ok sayida dizenleme arasinda REACH, kose tasi niteliginde bir cerceve olmaya devam etmektedir.
REACH, kimyasallari diizenleyen en kapsamli ve gelismis mevzuattir. Uygulama ve yuritmedeki eksikliklere ragmen, insan
sagligi ve gevre icin yuksek duzeyde koruma saglayarak amaca uygun oldugunu kanitlamistir.

REACH konusunda atilacak her adim, insan saghgi ve gevrenin korunmasindan 6diin vermeksizin gergek bir sadelestirme
saglamalidir.

Sadelestirme, dizenlemelerin daha etkili hale getiriimesi anlamina gelir: dizenlemelerin amacglanan hedeflere ulagmasini
saglarken gereksiz yuklerin azaltilmasi. AB'nin rekabet giicini yeniden tesis etme taahhidi dogrultusunda, duyurulan REACH
sadelestirmesi AB muktesebatinin stres testine dayanmalidir. Karmasikhdi azaltmali, uygulamay iyilestirmeli, maliyetleri ve
belirsizligi - 6zellikle KOBI'ler igin - azaltmali ve Avrupa'nin endistriyel tabanini ve stratejik direncini giiclendirmelidir.

Sonug, rekabet giiciini artiran, Uye Devletler arasinda mevzuat daginikhgini énleyen ve AB'de yatirimi glivence altina almak
ve Avrupa'nin endustriyel direncini artirmak icin daha genis bir endustriyel stratejiyle uyumlu olan acik, dngorulebilir ve etkili bir
REACH olmahdir.

Asagida, mevcut c¢ergevenin uygulanmasini ve yurutilmesini iyilestirerek bunu saglayabilecek ve bircogu hemen
uygulanabilecek eylemler 6zetlenmigtir.

Eylem 1: Avrupa'nin siyasi yonergeleri ve rekabetcilik hedefleriyle uyumlu
basitlestirilmis kurallarin olusturulmasi
Problem: Basitlestiriimis bir REACH ikili bir amaca hizmet etmelidir: Avrupa'da yatirimlari ve inovasyonu tesvik etmek igin net

sinyaller gébndermek ve insan sagligl ve ¢evrenin korunmasini iyilestirmek. Bu ancak sektdrun ihtiyaglari belirlenirse, girisimler
gergekten sadelestirme saglarsa ve etkileri her iki hedefe gore olgllirse ise yarayabilir.

A Cozum Sonug:
Q‘ e inhtiyaclarini anlamak igin endlstri ile diyaloga giriimesi. e Avrupa Komisyonu'nun siyasi kilavuz ilkeleriyle
o Degisen ekonomik kosullari ve diizenleyici yiikleri entegre uyumlu, basitlestirilmis bir dizenleyici cergeve.
etmek i¢in 6nceki etki degerlendirmesini giincelleyin. e Mevcut muktesebat kapsaminda elde edilebilecek
e Yeni inisiyatifler getirmek yerine mevcut sistem altinda hizli kazanimlarin belirlenmesi.
nelerin iyilestirilebilecegdini degerlendirin. o “Detayli kontrol” yerine gerceklik kontrolleri, gliven

e Kimyasallari dlzenleyen diger AB mevzuatlarinda ve tesviklere dayali bir duzenleyici sistem.
basitlestirme igin ek secenekleri arastirin.

Eylem 2: Diizenleyici risk yonetimi i¢in dngorulebilirligin artirnimasi

Problem: AB duzenleyici sistemi, kimyasallari dizenleyen 40'tan fazla yonetmelik ve direktif igermektedir. Sonug, birbiriyle
ortisen kurallardan olusan bir labirenttir. Bir kimyasal sisteme girdiginde, diizenlenip dizenlenmeyecegi, ne zaman veya nasil
diizenlenecegi belirsiz hale gelir. Bu ayni zamanda Uye Devletler arasindaki pargalanmanin bir sonucu olabilecek gereksiz ve
ortusen kurallari da igerir. Bu belirsizlik verimsizlik yaratirken Tek Pazar'in hedefleriyle de ¢elismektedir.

Sonug:
e “Maddelerin sorunlu kullanimlarinin” net bir

Ay Cozam:

AN A

= Kimyasallara iliskin mevcut verilerin dnceden analiz edilmesi,

dizenleyici kontrollin gerekli oldugu &6ncelikli maddelerin ve
kullanimlarin  belirlenmesine yardimci olacaktir.  Sonug,
yetkililerin REACH veya diger yasal cergeveler kapsamindaki
eylemleri uyumlu hale getirmesini saglayan, AB ve Uye
Devletler genelinde kaynaklari en st dizeye c¢ikaran ve
kimyasallarin  stratejik uygulamalarina iligkin tartismalari
kolaylastiran  net  bir  dizenleyici plan  olacaktir.

sekilde belirlenmesi ve belirlenen riskleri kontrol
etmek icin uygun diizenleyici araclar.

Endustri icin daha fazla netlik, daha akilli
yatirm ve ikame icin kaynaklarin
onceliklendirilmesi.

Yetkili makamlarin kaynaklari en 6nemli
yerlerde dnceliklendirmesini saglamak.

Tek Madde Tek Degerlendirme (OSOA) ruhuna
uygun olarak dngérilebilir, uyumlu ve koordineli
eylemlerle Tek Pazarin gelistiriimesi.
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Eylem 3: Yetkilendirme ve Kisitlama Siireglerinin lyilestiriimesi

Problem: REACH'in yirurlige girmesinden bu yana, kimyasallarin duzenleyici risk yonetimi énemli dl¢clide genisledi ve
yetkililerin basa ¢ikabilecedinden daha fazla madde ve kullanimi kapsar hale geldi. Gegtigimiz birkag yil icinde, kisitlama yolu,
zaman sinirh derogasyonlarla birlikte genis kapsamli yasaklari giderek daha fazla kullandi. Bu durum “derogasyon yoluyla
politika”, uygulama bosluklari ve verimsizlikler gibi sorunlara yol agmistir, érnedin devam eden PFAS ve cilt hassaslastirici
kisitlamalar ve mikroplastik kisitlamasi. Mevcut ruhsatlandirma sistemi bagvuru sayisiyla basa ¢ikamamakta, yetkililer igin
onemli bir birikmis is yukine ve endustri i¢in belirsizlige neden olmaktadir.

Ay Cozlm Sonug:
Q e Kisitlama teklifleri sisteme girilmeden 6nce AB e Kisitlama teklifleri igin daha fazla netlik,
duzeyinde stratejik bir tartisma yuritilmesi (bkz. eylem ongorulebilirlik ve fizibilite.

2).

Onceliklendirme  kriterlerini  ayarlayarak ve riskler
yeterince kontrol edildiginde muafiyet verilmesi i¢in daha
fazla olanak vyaratarak ruhsatlandirma planinin
kullanimini sinirlandirin.

Kritik deger zincirlerinin Avrupa'da faaliyet
gOstermeye devam etmesi.

Sirket ve sektore Ozel ihtiyaglar karsilayan
daha cevik bir sistemin benimsenmesi.

izinler igin asiri is yikinin sinirlandiriimasi.

e izin basvurusunda sunulan gerekli bilgileri netlestirin ve
uyarlayin.

e Kisitlama surecinin asil amacina geri donin, yani kabul
edilemez risk tespit edildiginde ve kisitlama en uygun
yaklasim oldugunda harekete gegin (bkz. eylem 2).

o Uretim sireclerinde kullanilan kimyasallari (ara Griinler),
kimyasallarin asamali olarak kullanimdan kaldiriimasini
amaglayan kisitlamalarin  kapsami  disinda  tutun.
Kisitlamalarin oncelikli odak noktasi tlketici kullanimi,
nihai Urdnler ve son kullanimlar olmalidir.

e Alternatif gelistirme zamanlamasini hesaba katmak icin
g6zden gecirme sureleri ile daha esnek derogasyonlar
uygulayin.

e Duizenleyici eylem gerektiren kimyasallarin
gruplandinimasi igin saglam ve seffaf bir cerceveye
sahip olun.

Eylem 4: Asirni Basit Degerlendirmelerden Kaginin - Bunun Yerine Hedefe Yonelik
Kisitlamalar Kullanin

Problem: Basitlestiriimis degderlendirme her zaman daha hizli karar alinmasini saglamaz. Genel risk degerlendirmeleri ve
tehlike siniflandirmalarina dayanan asiri basitlestiriimis kisitlamalar, maruziyet ve alternatifleri yeterince degerlendirmeden
maddeleri asiri dizenleme riski tasir. Bu durum derogasyon tartismalarini uzatabilir ve deger zincirleri igin kimyasallarin
bulunabilirligi  (bulunmamasi) konusunda aksakliklara ve belirsizliklere neden olabilir. Buglin bile, mevcut kurallar
cercevesinde, etanoliin “Reprotox 1B” olarak siniflandiriimasi halinde, el dezenfektanlari gibi bircok mevcut Grin, glvenli
kullanimina ragmen gereksiz yere kaldirilabilir.

S~ Cozum:

Tehlike siniflandirmasi ve duzenleyici tedbirler arasinda
daha fazla yari otomatik iligkiler kurmayin/eklemeyin. Tam
tesekkilli risk ve sosyo-ekonomik degerlendirmeler de

Sonug:

e Asin basitlegtirilmis bir yaklasimin neden
olabilecedi sorunlari geriye doénik olarak
dizeltmekten kaginin.

ﬂlt()

dahil olmak (lizere diizenli kisitlamalar, en ciddi tehlikeleri e Zararli maddelerin yonetimi icin dengeli, kanita
(SVHC'ler) diizenlemek icin dengeli, kanita ve bilime dayali ve bilime dayali bir cerceve.
bir yaklasim saglar. Bu, daha hedefe yodnelik bir yanit e Hedeflenen, iyi tasarlanmis kisitlamalar yoluyla

saglarken, ayni zamanda asiri dizenleme yapmadan dizenleyici  tutarhhdin  ve  guvenilirligin
dizenleyici ve toplumsal ihtiyaclari da ele alacaktir. artiriimasi.

o Tehlike siniflandirmasi yoluyla kritik

uygulamalarin  yasaklanmasinin  dnlenmesi.
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Eylem 5: Polimerler icin Ek Gereksinimlerden Kaginin - Once Bitunsel Bir Strateji
Gelistirin

Problem: Polimerler benzersiz 6zellikleri nedeniyle geleneksel maddelerden farklidir. AB pazarinda 200.000-400.000 arasinda

oldugu tahmin edilmektedir. Mevcut REACH sistemi, Uretimlerinde kullanilan monomerleri (daha kiguk yapi taslari) ve
uygulamalarinda kullanilan katki maddelerini yoneterek dolayl olarak polimerlere hitap etmektedir. REACH kapsamindaki
mevcut kayit sistemi tek tek maddeler igcin uyarlanmis olsa da, polimerler icin ise yaramamaktadir. REACH kapsaminda
polimerler i¢in yeni bildirim ve/veya kayit gerekliliklerinin getiriimesi, kimyasal madde yonetiminde gereksiz karmasiklk, fazlahk
ve verimsizlik yaratacaktir. Hem endistri hem de Avrupa Kimyasallar Ajansi (ECHA) icin 6nemli miktarda ek kaynak
gerektirecektir. Endustrilerin idari i yiki artacak, 6zellikle KOBI'ler baski altinda kalacaktir. ECHA'nin biyik miktardaki
bildirim ve kayitlari islemek icin yeni uzmanlik ve kaynaklar eklemesi gerekecektir. Polimerlerin birden fazla cercevede ele
alinmasina yénelik mevcut pargal girisimler, Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Yénetmeligi (PPWR), Omriinii Tamamlamis Araglar
Yonetmeligi (ELVR) ve rin yonetmelikleri gibi fazlaliklar ve verimsizlikler yaratma riski tagimaktadir.

Sonug:

. Gozum: : o o
Q e Polimerler igin birlegtiriimis, verimli bir
= Polimerler konusunda herhangi bir adim atmadan 6nce, politika.
polimerlere yonelik dlzenleyici yaklasimi dlizene sokmak, o Gereksiz bildirimleri, polimerler icin testleri
basitlestirme ve yilk azaltma hedefleriyle uyumu saglamak ve idari karmasikli§i ortadan kaldirin.

ve ayni zamanda belirlenen sorunlari ele almak igin tutarli,
butunsel bir strateji ile sonuglanan polimerlere yonelik net
bir sorun tanimina ihtiyag vardir.

Eylem 6: MAF'I REACH'e entegre etmekten kaginin

Problem: Ricardo vaka calismasi gibi sektérel calismalar ve alt kullanicilardan alinan érnekler, genel bir Karisim Tahsis
Faktérinin (Mixture Allocation Factor - MAF) birlesik maruziyetleri etkili bir sekilde ele almadan énemli idari yukler getirecegini
ortaya koymaktadir. Kanitlar, tim kimyasallara uygulanan genel bir MAF'In dogru ¢6zim olmadigini, ¢linki kimyasallarin
kasitsiz karisimlarinin cogunun endise yaratmadigini géstermektedir.

Sonug:

Sy Gozum: o e
Q‘ Endustriyel Emisyonlar Direktifi, Kentsel Atik Su Aritma e Birlesik maruziyetin yp_ne_hlmemne yonelik daha
odakli, anlamli ve etkili bir yaklagim.

Direktifi gibi cevreye salinan emisyonlari azaltmayi veya Su

Gergeve Direktifi ve Kimyasal Maddeler Direktifi gibi gergek ¢ Mevcut mevzuat ile daha uyumiu olup,
hayattaki birlesik maruziyetleri degerlendirmeyi amaglayan verimliligi ve cevresel sonuglari iyilestiren bir
mevcut tedbirler, zararh birlesik maruziyetleri ele almak igin yaklagim.

daha hedefli ve etkili yollar sunmaktadir.

Eylem 7: Dosya degerlendirme surecinde enduistri ve ECHA arasinda surekli bir
diyalogun saglanmasi

Problem: Generating necessary safety data and filling REACH registration dossiers can be a difficult and time-consuming
process (some safety studies take 3-4 years to complete) and information requirements may vary from case to case.

S~ Cozum: Sonug:
A~ o o e  Guvenlik verileri daha hizh olusturulur.
= Acik bir diyalog ve ECHA ile dnceden anlasmaya varilmasi, o Endistriden ne istendigi konusunda daha net
yeni kayit dosyalarinin sorunsuz bir sekilde giincellenmesi beklentiler

veya geligtiriimesi igin kilit oneme sahiptir. e Dosyalar yetkililerin beklentilerini  kargilar.




REACH’I KOLAYLASTIRMAK ICIN 10
MADDELIK BIR EYLEM PLANI

Eylem 8: Guvenilir hayvansiz guvenlik degerlendirme yontemlerinin (Yeni Yaklagim
Metodolojileri / 'NAM'lar) daha fazla kullanilmasini destekleyen yeni bir giuvenlik
degerlendirme programinin uygulamaya konulmasi

Problem: REACH kapsamindaki mevcut veri gereklilikleri hala bliylk 6l¢clide hayvan deneylerine dayanmaktadir._Avrupa
Komisyonu, kimyasal glivenlik degerlendirmelerinde hayvan deneylerini agsamali olarak kaldirmay hedeflemektedir.

Sonug:
Hayvan deneylerinin daha az kullaniimasini
saglayacak daha hedef odakl/isabetli veri
gereklilikleri.

S~ Cozam
Q e REACH!'n tehlike odagini azaltarak ylksek derecede °
_ glvenlige ulasmada daha fazla esneklik saglayin.

e Mumkuln olan her yerde hayvan deneyleri icin varsayilan
gereklilikleri kaldirin.

e Duzenleyiciler, hayvan deneylerinden kaginmak igin read-
across, gruplama veya NAM O&nerilerini reddederken
oldugu gibi, endiselerin neden maruziyete dayali
yaklasimlar veya NAM'lar kullanilarak ele alinamayacagini
gerekcelendirmelidir.

o Veri gerekliliklerini maruziyet degerlendirmeleriyle birlikte
NAM'lan kullanacak sekilde uyarlayin: bir kimyasal ancak
bir hedefe erisip onunla etkilesime girebilirse zarar
verebilir.

Eylem 9: Kayit surecini kolaylastirin

Problem: Halihazirda, veri gereklilikleri cogunlukla bir onay kutusu islemi gibi uygulanmaktadir. Ek Xl'e dayal testlerden
feragat etmek neredeyse imkansizdir. Kimyasallarin guvenligini degerlendirmek icin belirli testlerin katma degeri tartismaya
aciktir/sorgulanabilir. Bir dosya yeni verilerle her giincellendiginde, teknik batinlik kontrolinden ge¢mek icin tim dosyanin en
son ECHA IT yazihmi (IUCLID) dogrultusunda revize edilmesi gerekmektedir. Bu durum, dosyalarin gincel tutulmasinda
Onemli bir is yuku ve gecikmelere yol agmaktadir.

A~ Cozum
’Q‘ e Standart bilgi gerekliliklerine yapilan uyarlamalarin

kullanimini ve etkinligini artirarak ve Ek XlI kapsaminda
veri feragatine izin vererek veri gerekliliklerini basitlestirin.
e Kayit dosyalarinin hedeflenen giincellemelerine izin verin.
e Kayit dosyalar icin Bilgi Teknolojileri (IT) formatlarinin

Sonug:
Sirketler igin gereksiz idari is yukunu azaltir.
Dosyalarda son bilimsel gelismelerin ve en
glncel verilerin yer almasini kolaylastirir.

Kimyasal glvenlik degerlendirmesinde
hayvanlarin kullanimini azaltir.

glncellenmesini askiya alin.

Eylem 10: Kurallarin uygulanmasini ve uygulanabilir olmasini saglayin

Problem: AB kimyasal yasalarinin uygulanmasina iligkin gdzlemler, 6zellikle ithal mallar/iriinler ve gevrimici satislarda yiksek oranda
uyumsuzluk oldugunu goéstermektedir. ECHA Uygulama Forumu tarafindan gelistirilen uygulanabilirlige iliskin tavsiyeler nihai karar alma
surecinde tam olarak dikkate alinmamaktadir. Mevzuatin artan karmasikhigi ve Eylem 4'te belirtilen basit degerlendirmeler, 6zellikle dnemli
sayida ithalatla karsi karsiya kalindiginda, uygulama makamlarinin denetimleri en gok ihtiya¢c duyulan yerlere yoneltmesini zorlastirmaktadir.
Zayif uygulama, insan saglhgi ve gevrenin korunmasinin yani sira uyum igin yatirrm yapan ancak haksiz rekabetle karsi karsiya kalan AB
sirketlerinin rekabet gliciinu de tehlikeye atma riski tasimaktadir.

-Q- Cozim:

= Uygulama ve uygulanabilirlik, karar alma sirecinin hem
basinda ve hem de tim asamalarinda g6z ©6nlnde
bulundurulmalidir. ECHA Uygulama Forumu, uygulanabilirlik
degerlendirmesi s6z konusu oldugunda daha guglu bir role ve  ©
sese sahip olmahdir; uygulanabilirlik bosluklari tespit edilirse,
Avrupa Komisyonu bunu nasil ¢bozecegine dair bir ¢dézim e
bulmaldir, 6rnegin uyumlastiriimis test yontemi gelistirme icin
bir CEN talebi baslatmak, ithalati kontrol edebilecek
laboratuvar kapasitesinin mevcut oldugundan emin olmak gibi.
Cevrimici platformlar yasal olarak sorumlu hale gelmeli ve
sorumlu bir ekonomik operatdr olarak degerlendirilmelidir.

Sonug:
e Online satiglar da dahil olmak Uzere yeni
kurallar usulline uygun bir  sekilde
uygulanabilir.
insan saghgi, gevre ve AB rekabet giiciiniin
daha gugli korunmasi.
AB Tek Pazarinin etkinliginin gtglendiriimesi.
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