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Disclaimer:

Bu belgede yer alan bilgiler yalnizca rehberlik amaciyla sunulmaktadir ve bilgiler en iyi niyetle ve halihazirda mevcut en iyi bilgilere dayanarak saglanmis olsa da, kullanici tarafindan kendi riskinde kullaniimalidir. Bilgilerin eksiksizligi veya dogrulugu
konusunda higbir beyan veya garanti verilmemekte olup, Cefic ya da Cefic’e iiye herhangi bir sirket, bu bilgilerin kullanilmasindan veya bu bilgilere giivenilmesinden dogabilecek hicbir tiirden zarardan sorumlu tutulamaz. Bu belge, Cefic’e iiye herhangi

bir sirketin goriislerini yansitmak zorunda degildir.



Cefic REACH Dossier
Improvement Action Plan

One cikanlar

196 imzac sirket, 1.125 tizel kisiyi ( 2024
raporlamasina

gonlilli olarak 2.514 tam kayit
dosyasini yeniden degerlendirdi; 949'u lider kayit sahipleri/
bireysel basvuru sahipleri 1.565'i ise ortak kayit sahipleri

yaklasik

% 73'ii (yaklasik 700 madde)
yeni tehlike verilerini,

iyilestirilmis madde kimligini ve revize edilmis tehlike ve maruz kalma
degerlendirmelerini
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, Ek IX ve X

Gondllu pilot proje ve ECHA ile is birligi

ECHA

ile is birliginin strdirilmesi,

sirketlerin guncelleme tirlerinin ayrintii  dokimlerini
REACH duzenlemelerindeki

gelismelere ve bilimsel anlayisa uyum saglarken,

! Maddeler, REACH kapsaminda “tam kayit” veya “ara Uriin” olarak kaydedilir. Ara drinler, diger kimyasallara
doniistiiriilmek lizere iretilen veya kullanilan kimyasallardir (maddelerdir). Bunlar, siki bir sekilde kontrol edilen kosullarda
kullanilirlar (ve asla nihai iirlinlerde kullanilmazlar); daha az kayit gerekliliklerine tabidirler. Cefic'in Eylem Plany, iiye sirketlere
“ara Urlin olmayan maddeler”in (tam kayitlar) incelenmesine oncelik vermelerini talimat vermektedir, ¢linkii bu dosyalar
icerik agisindan daha karmagiktir.

2 Bu raporda atifta bulunulan madde sayisi, Cefic Eylem Planina katilan bas kayit sahipleri ve bireysel bagvuru sahipleri tarafindan
sunulan dosyalara dayanmaktadir. Bag kayit sahiplerinin ve bireysel dosyalarin sayisi, Eylem Planinin kapsamindaki maddelerin
kapsamini tahmin etmek igin bir gosterge olarak kullanilmaktadir. Daha fazla bilgi igin bkz. sayfa 5, Metodoloji.

3 Siparis edilen, devam eden veya tamamlanan caligmalar dahildir. Yeniden degerlendirilen dosyalar, maddeye iliskin deneysel
calismalar, yeni veya iyilestirilmis uyarlamalar, veri muafiyetleri ile birlikte sunulmus veya sunulma asamasindadir. Ek IX veya
X'teki dosyalar, CCH nedeniyle degil, goniilli TP veya read-across ("capraz okuma") TP'nin ardindan giincellenmistir.

4 Bilgi, test onerisi (TP) veya read-across-TP (capraz okuma TP) yoluyla maddeye iliskin deneysel calismalar ile muafiyetler ve
read-across gibi veri uyarlamalarini icermektedir.
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lyilestirme Eylem Plani

Arka plan

2019 yilinda baslatilan REACH Dosya lyilestirme Eylem Plani, sirketlerin
REACH kayit dosyalarini yeniden degerlendirip iyilestirmelerini tesvik etmek
icin goniillli bir platform sunmaktadir. Cefic'in lye sirketleri ve ulusal
derneklerle is birligi icinde gelistirdigi bu girisim, dosyalarin degisen
diizenleyici beklentiler ve bilimsel standartlarla uyumlu olmasini saglamak igin
proaktif giincellemeleri desteklemektedir.

Bu rapor, 2024 yil sonuglarini vurgulamakta ve bu girisimin, sirketleri kayit
verilerini gozden gegirmeye ve ilgili IUCLID ug noktalarini glincellemeye
tesvik ederek sorumlu kimyasal yonetiminin tesvik edilmesinde onemli bir rol
oynamaya devam ettigini gostermektedir. Bu giincellemeler, yeni bilimsel
veriler, read-across gerekgeleri, koprileme calismalari ve gerektiginde yeni
test onerileri (TP'ler) gibi uyarlamalari icermekte ve dosyalarin madde
glivenligi konusundaki en glincel bilgileri yansitmasini saglarken hayvan
testlerine olan ihtiyaci sinirlamaktadir.

REACH Tizugl, kimyasal dosyalarinin AB pazarina sunulan maddelerin
guvenli kullanimini gostermesini gerektirmektedir. Sirketler, IUCLID sistemini
kullanarak kimlik, tehlikeler, kullanimlar, maruz kalma ve risk degerlendirmesi

gibi konulari kapsayan saglam ve eksiksiz veri paketleri sunmalidir.

Buna paralel olarak, ECHA, REACH ve CLP kapsamindaki yasal
gerekliliklere uygunlugu dogrulamak igin uygunluk kontrolleri (CCH)3
ve diger mekanizmalar araciligiyla kayit dosyalarini degerlendirmeye
devam etmektedir.

ECHA ve ulusal makamlar, 2018 son tarihinden once veya sonra sunulan
bircok dosyada onemli eksiklikler gozlemleyerek Eylem Plani'nin
gerekliligini pekistirdis. Cefic, bireysel dosyalari degerlendirmezken,
ozellikle gruplandirma ve test stratejileri gibi karmasik konularda gonullu
gincellemeler ve ECHA ile diyalogu tesvik ederek sektor genelinde
iyilestirmeleri kolaylastirir.

Cefic, tim imzaci sirketlerden yillik Temel Performans Gostergesi (KPI)
raporlari toplar. Bu raporlar, ilerlemeyi takip etmek, egilimleri
belirlemek ve sirketlerin dosya kalitesini nasil iyilestirdigini izlemek igin
bir araya getirilir. Mevcut rapor, uygulamanin altinci yilini isaret etmekte
ve 2024'teki yeniden degerlendirme faaliyetlerini 6zetlemektedir. Ayrica,
artan CCH faaliyeti ve gelisen diizenleyici gerekliliklere ve yetkililerin
taleplerine yanit olarak endustri kaynaklarinin onceliklendirilmesi gibi
daha genis egilimleri de vurgulamaktadir.

* Uyumluluk Kontrolii hakkinda daha fazla bilgi i¢in: VWhat is Compliance Check-ECHA.
¢ BRF raporu hakkinda daha fazla bilgi i¢in: Report publicly available.



https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/compliance-checks/5-percent-compliance-checks-2010-registration-dossiers/what-is-compliance-check
https://www.bfr.bund.de/cm/349/reach-compliance-workshop-at-the-bfr.pdf

Cefic REACH Dosya
lyilestirme Eylem Plani

Metodoloji

REACH Dosya lyilestirme Eylem Plani'nin uygulanmasindan bu yana, Cefic,
ilerlemeyi izlemek ve REACH kayit dosyalarinin goniilli olarak yeniden
degerlendirilmesini desteklemek icin tim imzac sirketlerden yillik KPI
raporlari toplamistir.

KPI raporu iki ana spreadsheet halinde yapilandiriimistir:

A. KPl'lar igin raporlama gereklilikleri ve

B. Onceki yll boyunca dosyalari yeniden degerlendiren lider kayit
sahipleri ve bireysel basvuru sahiplerini hedefleyen ek bilgi talebi.

2024 yilinda, tim imzaci sirketler raporlama donemi boyunca yeniden
degerlendirme faaliyetlerini belgeleyen KPI raporlarini sunmustur. Bu altinc
yillik rapor, incelenen dosyalarin toplam sayisini takip etmekle kalmayip, lider
kayit sahipleri tarafindan yapilan glincellemeleri de vurgulamakta, ozellikle TP
sunumlari ve yetkililer tarafindan yapilan degerlendirmeler hakkinda daha
ayrintili bilgiler sunmaktadir.

Bu diizeyde bilgiyi iceren rapor, sirketlerin proaktif olarak nasil yeni veriler
urettiklerini, benzerlik gerekgelerini nasil desteklediklerini ve daha lst diizey
son noktalar icin dizenleyici beklentilerle nasil uyum sagladiklarini ortaya
koymayi amaglamaktadir.

KPI raporlamasi sunlari kapsamaktadir:

* imza sahibi sirketlerin Eylem Plani taahhidinin kapsadigi tiizel kisiliklerin
toplam sayisi.

e 2024 yilinda tam kayit dosyalari icin yeniden degerlendirilen lider dosya
sayisl, bireysel bagvurular ve ortak kayitlar.

¢ Eylem Planinin tiim siresi boyunca (2019-2026) imza sahibi sirketler
tarafindan lider kayit sahibi veya bireysel basvuru sahibi olarak goniilli
yeniden degerlendirme icin oncelik verilen dosya sayisi. Bu, Eylem Planinin
zaman igindeki kapsamini ve etkisini tahmin etmeye yardimci olur.
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Cefic ayrica, KPI'lari tamamlamak igin 2024 yilinda bireysel basvurulari (bagimsiz

dosyalar igin) ve lider kayit sahiplerini (ortak basvurular igin) yeniden degerlendiren

sirketlerden daha ayrintili bilgi talep etmektedir. Bu gondulli basvuru, yapilan

guncellemelerin niteligini netlestirmeye yardimci olur ve kayit dosyalarinda yer alan

bilgilerle ilgili seffaflig gliclendirir.

Ek bilgiler asagidaki sekilde siniflandiriimistir:

A.

Onemli bir giincelleme gerekmez: Dosyalarin REACH gerekliliklerini
karsiladiginin uzmanlar tarafindan onaylanmasi veya IT sistemi degisikliklerine
veya teknik eksiksizlik kontrollerine uyum saglamak igin kiiglik glincellemeler
yapilmasi.

Madde kimligi Madde tanimini
desteklemek ve benzerlik gerekgelerini iyilestirmek icin yeni analitik veriler

ve kimyasal bilesimin iyilestirilmesi:
uretilmistir.

Ek VII/VIII galismalari igin yeni veri Uretimi: Benzerligi destekleyen calismalar
dahil.

Daha ust dizey (Ek IX/X) galismalar icin yeni verilerin olusturulmasi: Devam
eden, tamamlanmis veya siparis edilmis TP'ler gerektiren calismalar dahil.

Yeni kullanimlar veya maruz kalma bilgilerine dayali Kimyasal Givenlik
Raporlarinin (CSR) giincellenmesi.

tehlike PBT/vPvB

degerlendirmeleri veya iyilestirilmis calisma ozetleri gibi mevcut verilerin

Revize edilmis siniflandirmasi, guncellenmis

yeniden yorumlanmasi nedeniyle CSR glincellemeleri.

Bu ek bilgileri toplayarak, Cefic ve imzaci sirketleri ilerlemeyi daha iyi izleyebilir,

tekrarlayan zorluklari belirleyebilir ve REACH kayit dosyalarinin kalitesini stirekli

olarak iyilestirebilir. Bu program, sektoriin Avrupa'da mevzuata uyum ve

kimyasallarin glivenli yonetimi konusundaki taahhiidiini yansitmaktadir.




Cefic REACH Dosya
iyilestirme Eylem Plani

1.2024 YILINDAKI iLERLEME

Altinci yilina giren Cefic REACH Dosya lyilestirme Eylem Plani, kayit

dosyalarini REACH gerekliliklerine goniilli olarak uyarlayan imzaci
sirketlerin verilerini takip etmeye odaklanmaya devam ederken, sunulan
verilerin kalitesini ve saglamhgini surekli olarak iyilestirmeye devam

etmektedir. Bu imzaci sirketlerin listesi ekte yer almakta olup, seffaflik

amactyla aylk olarak gilincellenen Cefic web sitesinde ozel bir sayfada
kamuya agik olarak erisilebilir durumdadir.

2025 yilinin baslarinda Cefic, tim katihmar sirketlerden glincellenmis KPI
raporlari topladi ve 2024 yilinda gergeklestirilen yeniden degerlendirme
faaliyetleri hakkinda ayrintili bilgiler sagladi. Bu raporlar, Eylem Planinin
hedeflerine iliskin ilerlemeyi degerlendirmek ve imzaci sirketlerin
dizenleyici beklentileri karsilama konusunda kaydettikleri ilerlemeyi

yakalamak igin onemli bir izleme araci olarak hizmet etmektedir.

Haziran 2025

2024 yilinda, 196 sirket, 1.125 tiizel kisiyi kapsayan REACH Dosya
lyilestirme Eylem Plani'na olan baglliklarini yeniden teyit etti. Baz
sirketlerdeki pazar baskilari ve organizasyonel degisikliklere ragmen,
katilm glgli seyrini surdirdi ve bu durum hem Cefic Uye sirketlerinin
hem de ulusal derneklerin tyelerinin dosya kalitesini ve kimyasal guivenligi
2024

raporlamasinda, sunulan TP'lerin niteligi ve durumuna 6zel 6nem verildi

seffafigini  iyilestirme  konusundaki kararlliklarini  gosterdi.
ve REACH kapsaminda daha st diizey verilerin gonllli olarak

olusturulmasi desteklendi.

Tum imzac sirketler, dosya yeniden degerlendirmelerine katilan lider
kayit sahipleri ve bireysel basvuru sahiplerinden talep edilen ek bilgilerle
birlikte 2024 KPI raporlarini sundu. Bu surekli baghlik, sektorin REACH

gerekliliklerine uyum saglamak ve AB'de kimyasallarin glivenli ve sorumlu

yonetimine katkida bulunmak icin stirdiirdigu ¢abalari yansitmaktadir.

s
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cefic



https://cefic.org/policy/reach/

Cefic REACH Dosya
lyilestirme Eylem Plani

2. DOSYA ISTATISTIKLERI
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a) Cefic Eylem Plani (2019-2026) kapsaminda yeniden degerlendirmeye tabi tutulan

dosyalara genel bakis

2024 yil sonuna kadar, Cefic Eylem Plani'ni imzalayan sirketler, 2026 yili
sonuna kadar gonulli yeniden degerlendirme’ kapsamina giren yaklasik
5.220 maddenin kaldigini bildirdi. Bunlar, bireysel basvuru sahipleri
(bagimsiz dosyalar) ve lider kayit sahipleri (ortak basvurular) tarafindan
kapsanan maddeleri icermekte olup, ECHA veritabaninda®8 REACH
kapsaminda tam dosyalarla kayith olan yaklasik 13.000 maddenin %40'ini
temsil etmektedir.

2020 yilinda ilk tahmin 7.188 madde idi, ancak imzac sirketlerle yapilan
gorusmeler sonucunda bu rakamin, eylem planinin ana odak noktasinin
disinda kalan ara maddeler ve bazi sirketler icin ortak kayitlar® icerdigi
ortaya cikti ve rakam revize edildi. Ara maddeler, daha ileri kimyasal
islemler icin uretilir ve minimum veri gereklilikleriyle kaydedilir, oysa
burada odak noktasi tam IUCLID wug¢ noktalarinin yeniden
degerlendirilmesidir.

2021'den bu yana, kapsam dahilindeki madde sayisi giderek azalmistir —
2021'de 6.108 olan sayi, 2022'de 5.512'ye, 2023'te 5.280'e ve 2024'te
5.220'ye diismiustiir. Bu, dort yilik donemde yaklasik %15'lik veya yaklasik
880 maddeye karsilik gelen bir azalma anlamina gelmektedir.

Bu azalmanin temel nedenlerinden biri, 2022'de yiirirlige giren REACH Ek
VI-XlI'deki iki degisiklik'© nedeniyle kaynaklarin yeniden yonlendirilmesi
gerekliligidir. Bu dizenleme degisiklikleri, sirketlerin revize edilmis ek
gerekliliklerine uyum saglamak igin 2022'den once sunulan dosyalari
guncellemesini gerektirmistir. Sonug olarak, kaynaklar, 2026 yilina kadar
yeniden degerlendirilmesi oncelikli olan diger dosyalardan baska yonlere
aktarilmak zorunda kalmistir. Bu yeniden tahsis, bazi maddelerin birden fazla
kez yeniden degerlendirilmesine yol agmis ve bazi maddeler halihazirda iki
tur guncellemeden gegmistir.

Bununla birlikte, goniilli yeniden degerlendirme icin belirlenen madde sayisi
2023 ile 2024 yillar1 arasinda sabit kaldi. Ancak sirketler artan dizenleyici
yukimliliklerle karsi karsiya kalmaya devam etti. Yalnizca 2024 yilinda
ECHA, 234 ayri maddeyi kapsayan 251 CCH gergeklestirdi!! ve bu da
sirketlerin gondlli giincellemeler igin ayirmis olabilecek kaynaklarini daha da
zorladi'2.

7 Eylem Plani kapsaminda, bir dosya, sirketin kayit dosyalarindaki bilgileri inceledikten sonra dosyayr ECHA'ya yeniden sunmasi veya
dosyanin yeniden sunulmasina gerek olmadigi sonucuna varmasi durumunda “yeniden degerlendirilmis” olarak kabul edilir. Amag, bir
dosyanin yeniden degerlendirilmesinin, gerekirse dosyanin iyilestirilmesine yol agmasidir. Mevcut bilgilere gore, dosya, ECHA'nin bir
uygunluk kontrolli yapmaya karar vermesi durumunda, bu kontrolii gegmek icin gerekli tim bilgileri icermelidir. Dosyalar, yalnizca goniillii
olarak yeniden degerlendirilir ve ECHA'nin karariyla (CCH) getirilen bir yiikiimliligiin sonucu olarak yeniden degerlendiriimez. Ek IX ve
Ek X dosyalari TP prosediiriinii izler.

®REACH kayit istatistikleri hakkinda daha fazla bilgi: ECHA'nin sayfasinda 30.04.2025 tarihinde giincellenen bilgiler

° Birgok sirket, “ara iriinler” ile ilgili dosyalari bireysel bagvuru sahipleri, lider kayit sahipleri ve ortak kayit sahipleri olarak yeniden
degerlendirdigini ve oncelikle madde tanimlamasi igin analitik bilgileri glincelledigini bildirdi.

12022 yilinda iki degisiklik yiiriirlige girmistir. Komisyon Yénetmeligi (AB) 2021/979, |7 Haziran 2021 tarihinde yiiriirlige girmis ve 8
Ocak 2022 tarihinden itibaren uygulanmaya baglanmistir. Komisyon Yénetmeligi (AB) 2022/477, 24 Mart 2022 tarihinde yiiriirlige girmis
ve 14 Ekim 2022 tarihinden itibaren uygulanmaya baglanmistir.

Progress in Evaluation 2024

"> CCH'ler Cefic Eylem Plani'nin kapsamina girmiyor olsa da, bazi imzaci sirketler CCH'ye tabi dosyalardan ek IUCLID ug noktalarini yeniden
degerlendirdi. Yeniden degerlendirilen bu ek ug noktalar, ECHA'nin karari nedeniyle ortaya cikan bir ylikiimliilikten kaynaklanmamaktadir.



https://echa.europa.eu/documents/10162/2741157/registration_statistics_en.pdf/58c2d7bd-2173-4cb9-eb3b-a6bc14a6754b
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/979/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/477
https://echa.europa.eu/dossier-evaluation-progress-2024

Cefic REACH Dosya
lyilestirme Eylem Plani

Artan enerji maliyetleri, AB disindaki diizenleyici ortam, AB pazarindaki
talep degisiklikleri ve Uretim tesislerinin kapatilmasi gibi ek dis baskilar,
gonulli programin kapsaminin daralmasina katkida bulunmustur. Bu
durumu daha ayrintili olarak ele alacak olursak, Avrupa varliklarinin azalan
rekabet giici, tedarik zincirinde degisikliklere yol agmis, birlesme ve satin
almalari tetiklemis, ithalata bagimhhgr artirmis ve uretim varliklarinin
kapatilmasina neden olmustur. Tim bunlar, onemli dizenleyici dikkat ve
kaynaklar gerektirmektedir. 2022 ile 2024 yillari arasinda bu durum,
Eylem Plani'nin kapsamindan 292 maddenin net olarak gikarilmasina neden
olmustur.

2020
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Dis pazar baskilarinin yani sira, imzaci sirketler de degisen duzenleyici
ortamlara yanit vermek zorunda kalmistir. 2021 yilindan bu yana, Madde
22'nin  acikhga
nanomalzemelerle ilgili yeni veri gereklilikleri getirilmistir. Ayni zamanda,

kavusturulmasiyla net son tarihler getirilmis ve
kiresel olarak REACH benzeri gergevelerin ortaya ¢ikmasi, uyum talebini
arurmistir. Bu gelismeler, diizenleyici netligi ve kiresel uyumu iyilestirmek
acisindan onemli olmakla birlikte, i¢ kaynaklar Ulzerinde ek baski
yaratmistir. Sonug olarak, imzaci sirketler igin, glcli bir katiim olmasina
ragmen, zorunlu duzenleyici yiikiimlGlukler ile Eylem Plani kapsamindaki

gonulli gabalar arasinda denge kurmak daha zor hale gelmistir.

Asagidaki Sekil 1, 2020'den 2024'e kadar Cefic Eylem Plani kapsamindaki
madde sayisinin yildan yila gelisimini gostermektedir.

7188

Cefic Eylem
Plani’'nin zaman
diliminde
kapsanan
madde sayisi

2021

2022

2023

2024

6108
5512
5280
5220

Sekil I: Cefic Eylem Plani (2019-2026) zaman diliminde kapsanan madde sayisi
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b) Lider kayit sahipleri ve ortak kayit sahiplerinden gelen giincellemeler

Cefic REACH Dosya lyilestirme Eylem Plani'na yonelik yillik taahhitlerinin
bir pargasi olarak, tim imzaci sirketler 2024 yilina ait KPI verilerini,
raporlama yili boyunca yeniden degerlendirdikleri kayit dosyalarina iliskin
ayrintil bilgiler de dahil olmak tizere sunmuslardir. Bu giincellemeler, lider
kayit sahibi veya bireysel basvuru sahibi olarak ve ortak basvurular
kapsaminda ortak kayit sahibi olarak sunulan dosyalari kapsamaktadir!3.

Toplamda, 2024 yilinda sirketler tarafindan 2.500 tam REACH kayit
dosyasi goniilli olarak yeniden degerlendirildi. Bunlar arasinda sunlar yer
almaktadir:

e Lider kayit sahipleri ve bireysel basvuru sahipleri tarafindan yeniden
degerlendirilen 949 dosya. Lider kayit sahipleri, ortak basvurular
adina ana dosyayl sunmaktan sorumlu olduklari igin, bu dosyalar
onemli bir etkiye sahiptir. Bu diizeydeki glincellemeler, birden fazla
ortak kayit sahibi icin degisikliklere neden olabilir.

e Ortak kayit sahipleri tarafindan yeniden degerlendirilen 1.565 dosya.
Ortak kayit sahipleri genellikle lider kayit dosyasinda sunulan bilgilere
glvenirler, ancak kaydin kendi bolimlerini de gincelleyebilirler
(6rnegin, ortak CSR degilse, kullanim ve maruz kalma bilgileri veya
CSR unsurlari).

2024 yilinda yeniden degerlendirilen kursun/bireysel dosya sayisi onceki
yillarla uyumludur ve kaynak kisitlamalari ve artan kiiresel diizenleyici
yukimlilikler gibi rakip onceliklere ragmen sirecin devam ettigini
gostermektedir. Sekil 2'de gosterildigi gibi, bu kategorideki giincelleme
sayisi 2023 yilina kiyasla nispeten sabit kalmistir.

2019  yilinda
degerlendirilen lider kayit sahibi ve bireysel basvurularin toplam sayisi

Eylem Planinin  baslamasindan bu yana, yeniden
5833 dosyaya ulasmistir. Bu sayi, program kapsaminda aktif olarak ele
alinan madde sayisinin anlamli bir gostergesidir. Bu sayi, dosyalarin bilimsel
olarak saglam kalmasini ve gelisen REACH ve CLP gereklilikleriyle uyumlu

olmasini saglamak icin devam eden cabalari yansitmaktadir.

Dosyalarin yeniden degerlendirilmesinin tek seferlik bir siire¢ olmadigini
belirtmek onemlidir. REACH, ek degisiklikleri, ECHA kilavuzundaki
gincellemeler ve CCH kararlari yoluyla siirekli gelisen dinamik bir
diizenleme sistemidir. Sonug olarak, onceki yillarda glincellenen bazi
dosyalar, 2022'de Ek VI-Xl'de yapilan degisikliklerle getirilen yeni
gereklilikleri karsilamak igin veya Temyiz Kurulu karari (ornegin Chronic
Fish) sonrasinda veya yeni diizenleme uygulamalarini takip etmek igin,
ornegin yeni tehlike siniflarina iliskin veri bilgilerine uymak icin, daha fazla
revizyon gerektirebilir.
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"imzaci sirketlere bir raporlama sablonu sunulmustur: Sablon, Cefic Eylem Plani Sayfasi'ndan kamuya agik olarak erisilebilir durumdadir.



https://cefic.org/policy-matters/reach-dossier-improvement-action-plan/
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2019 - 2024 yillar1 arasinda yeniden
degerlendirilen dosya sayisi

Bireysel Basvuru Sahibi + Lider Kayitci

B 2023
B 2022
W 2021
" 2020
W 2019
Ortak Kayit
Sahipleri

2023 yihinda 1565 ortak kayit dosyasi

2023 yilinda 1532 ortak kayit dosyasi
2022 yilinda 1409 ortak kayit dosyasi

2021 yilinda 1913 ortak kayit dosyasi

2020 yiinda 1676 ortak kayit dosyasi

2019 yiinda 1113 ortak kayit dosyasi

Sekil 2: 2024 yilinda yeniden degerlendirilen dosyalarin onceki yillarla karsilastiriimasi



Cefic REACH Dosya
lyilestirme Eylem Plani

Haziran 2025

c) Giincellemelerin tiirii haklkinda ek bilgiler

2024 KPI raporlama sirecinin bir pargasi olarak, Cefic REACH Dosya
lyilestirme Eylem Plani'ni imzalayan sirketlerden, kursun ve bireysel kayit
dosyalarinda yapilan guincellemelerle ilgili ek bilgi saglamalari istendi. Bu
gonilli seffaflik cabasi, sirketlerin bilimsel gelismelere ve diizenleyici
beklentilere yanit olarak dosya kalitesini nasil koruduklari ve iyilestirdikleri
konusunda daha iyi bir anlayis saglar.

2024 yilinda yeniden degerlendirilen tiim dosyalarin yaklasik %27'si (393
dosya) onemli bir glincelleme gerektirmedi. Uzmanlar tarafindan yeniden
REACH

gerekliliklerine zaten uygun oldugu ya da giincellenen IUCLID veya TCC

degerlendirildikten sonra, bu dosyalarin ya mevcut
kurallari ile gelen format degisikliklerine uymak igin sadece kiiglik idari
veya BT ile ilgili ayarlamalar gerektirdigi sonucuna varildi. Bu durumlarda

yeni veri eklenmedi ve bilimsel yeniden yorumlama gerekmedi.

Dosyalara iliskin geri kalan %73'liik kisimda ise sirketler, yeni veri tretimi,
iyilestirilmis madde kimligi bilgileri, revize edilmis kullanim ve maruz kalma
senaryolari veya tehlike ve risk degerlendirmeleri glincellemeleri gibi
yaptiklarini  bildirmistir. Bu gilincellemeler

glncellemeler asagidaki

kategorilere ayrilmistir:

I. Madde Kimliginin / Kimyasal Bilesiminin iyilestirilmesi
Kayith maddenin karakterizasyonunu iyilestirmek igin 99 madde giincellendi.

Bu glincellemeler, asagidakileri iceren yeni analitik verilerin olusturulmasini
iceriyordu:

»  Spektral bilgiler (6r. NMR, IR, MS)
»  Saflik profilleri ve safsizlik karakterizasyonu

acikhga
stratejileri

* Konsantrasyon araliklarinin veya yapisal tanimlayicinin

kavusturulmasi. Bu iyilestirmeler, c¢apraz okuma
kullanilirken veya bir madde kategorisinin sinirlari gerekgelendirilirken
ozellikle énemlidir. Bunlar, kayit sahibinin dosyasinin REACH Ek VI'da
tanimlanan maddenin kimligini ve bilesimini dogru bir sekilde

yansitmasini saglamaya yardimci olur.

2. REACH Ek VIl veya VIll Kapsaminda Yeni Verilerin
Olusturulmasi

292 madde, dustik tonaj araligi seviyelerinde gerekli olan yeni veya devam
eden calismalarla giincellendi. Bunlar arasinda sunlar yer almaktadir:

*  Fizikokimyasal testler (or. suda ¢ozunurlik, buhar basinci)

*  Toksikolojik son noktalar (or. cilt tahrisi, duyarlilik, genetik toksisite,
kisa sureli tekrarlanan doz toksisitesi veya fertilite ve gelisim taramasi)

*  Ekotoksikolojik son noktalar (or. algler, su piresi, kisa streli balk
toksisitesi)

*  Toksikokinetik (TK) veya metabolik veriler dahil olmak Uzere,
benzerlik hipotezlerini destekleyen galismalar.
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3. Ek IX veya X Kapsaminda Ust Diizey Testler
202 madde, daha st diizey veri gerekliliklerini iceren giincellemelerden
etkilenmistir. Bu glincellemeler genel olarak sunlari icermektedir:

* Uzun sireli tekrarlanan doz toksisitesi (or. 90 gunlik calismalar,
kronik toksisite)

«  Ureme ve gelisim toksisitesi ¢alismalari

* Cevresel kader ve davranis testleri (or. biyolojik bozunma, biyolojik
birikim)

¢ Uzun sureli balik toksisitesi ¢alismalari

e Bazi durumlarda, bu calismalar onceki yillarda sunulan ECHA onayli
TP'lerin ardindan yaptirilmistir. Devam eden vakalar icin, sirketler,
calisma tamamlanmamis olsa bile, bir CRO ile sozlesme imzalandiktan
sonra bunu yillik KPI raporunda belirtmistir'4.

4. Yeni Kullanimlar ve Maruz Kalma Senaryolari Tarafindan
Tetiklenen Giincellemeler

198 madde, yeni kullanimlari veya revize edilmis maruz kalma bilgilerini

yansitacak sekilde giincellendi ve bu da CSR'da degisikliklere yol agti. Bu

guncellemeler sunlari igeriyordu:

* Operasyonel kosullar veya risk yonetimi onlemlerinde degisiklikler.

* Calisanlar, tuketiciler veya ¢evre igin revize edilmis maruz kalma

tahminleri

Bu gulincellemeler,

maddelerin guvenli kullaniminin  gercekgi

piyasa
kosullari altinda hala kanitlandigindan emin olmak igin onemlidir.

Haziran 2025

5. Mevcut Verilerin Yeniden Yorumlanmasina Dayali Diger CSR
Giincellemeleri

Yeni test verileri elde edilmemis olsa bile, yeni bilimsel degerlendirmeler

veya diizenleyici gereklilikler temelinde 275 madde giincellenmistir. Bu

guncellemeler sunlari igermektedir:

* Mevcut calismalarin yeniden analizine dayali olarak revize edilmis
siniflandirma ve etiketleme

* Yeni veya giincellenmis Tiiretilmis Etkisiz Seviyeler (DNEL'ler) veya
Tahmini Etkisiz Konsantrasyonlar (PNEC'ler)

* Gincellenmis PBT/vPvB degerlendirmeleri

«  Onemli calismalarin veya son noktalarin dzeti ve degerlendirmesinin
iyilestirilmesi.

Yeniden degerlendirilen tim dosyalarin heniz ECHA'ya tam olarak
yeniden sunulmadigini belirtmek onemlidir. Bazi durumlarda, ozellikle
kapasite kisitlamalari nedeniyle testlerin geciktigi CRO'larin dahil oldugu
calismalar igin giincellemeler halen devam etmektedir. Ancak, sirketlerden
asagidaki durumlarda bu vakalari 2024 icin “kapsam dahilinde” olarak
rapor etmeleri istenmistir:

* 2024 yilinda bir test sozlesmesi imzalanmissa ve

* Daha Ust diizey testler igin, ayni donemde ECHA tarafindan bir TP
onaylanmigsa veya inceleniyorsa.

Bu raporlama, Eylem Planinin surekli iyilestirmeye verdigi onemi

vurgulamakta ve sadece tamamlanan gilincellemeleri degil, ayni zamanda
diizenleyici veya bilimsel inceleme siirecinde aktif olarak ilerleyen

gincellemeleri de kapsamaktadir. Bu, imzac sirketlerin  yasal

yukumliliikleri yerine getiren ve AB'de kimyasallarin glivenli ve sorumlu
bir sekilde yonetilmesine katkida bulunan seffaf, bilimsel temelli dosyalar
tutma konusundaki siirekli taahhiidind vurgulamaktadir.
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"*Notlar: Madde-TP ile madde gruplari/kategorileri icin capraz referansi destekleyen TP'ler arasindaki ayrim mevcut degildir ve bir TP bir veya daha fazla galismayi kapsayabilir.
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S Maddelerin kimligi /
. REACH gerekliliklerine e 99
iyilestirilmesi

uygun olarak
degerlendirme
tamamlandi veya yeni
IUCLID
guncellemeleriyle

yenilendi Ek VII ve VIl calismalari

igin yeni veri uretimi

Yuksek Duzey calismalar icin
yeni veri uretimi (Ek IX ve X
cahsmalari)

IUCLID6 &Y

CSR guncellemesini
yonlendiren yeni kullamm/
maruz kalma bilgileri

Yeniden sunulan veya
. devam eden dosyalar

Mevcut verilerin yeni yorumuna
dayanan diger CSR giincellemeleri 275

(3. bolimden 8. bolume kadar)

Sekil 3: 2024 yilinda, yeniden degerlendirilen dosyalarin %27'si, kiiiik idari veya IUCLID diizenlemeleri disinda nemli
giincellemeler gerektirmezken, %73'U yeni veri tiretimi, madde kimligi ile ilgili yeni bilgiler, glincellenmis kullanimlar
veya revize edilmis tehlike degerlendirmesi gibi degisikliklere tabi tutulmustur. Bu sekil, bildirilen glincelleme tiirlerini

gostermektedir.
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3. 2021-2024 TEST ONERILERININ (TP’ler) ANALIZI

Asagidaki bolimlerde, sunulan test onerilerinin durumu ve imza sahibi
sirketlerin guincellenmis bilgileri sunacaklari u¢ nokta kategorilerinin

tirleri  hakkinda daha ayrintili  bilgiler  verilmektedir.  Analiz,
Degerlendirmedeki ilerleme, ECHA CHEM, PACT ve imza sahibi
sirketlerin  KPl raporlarindan elde edilen kamuya agik bilgilere

dayanmaktadir.

TP Degerlendirmelerinin Durumu ve Sonuclari

2021'den 2024'e kadar ECHA 705 TP'yi degerlendirmistir. ECHA

tarafindan belirlenen TP Sorunlari 577 TP'dir; TP'lerin ¢ogunlugu hala

takip asamasindadir.

*  “Takip icin bekle: Madde ile test yap” durumu: Bu TP'lerin buyuk bir
kismi (yani yaklasik %40') icin son tarih heniiz dolmamistir ve hala
“Takip icin bekle” durumundadir.

* 40 vakada, ECHA benzer bir madde ile testlerin devam etmesine izin
vermistir.

* Kayith madde lzerinde onerilen testler ve benzer maddeler kullanan
testler dahil olmak tizere 24 TP reddedilmistir.

REACH TP Eyleminin gelisimine iliskin tam genel bakis Sekil 4'te
gordilebilir.

Test Onerilerinde Ug Nokta Kategorileri
PACT ve ECHA CHEM'e gore, tim “takip icin bekleme” (bkz. dipnot 15)
veya “takip” TP'lerinin ortalama %65'i Cefic Eylem Planina katilan
sirketlere aittir. Bu TP'ler, sozlesmeli arastirma

kuruluslari (CRO'lar) tarafindan yiiritiilecek yeni calismalarla ele alinacak
675 ust duzey sonuca bagldir.

Cefic REACH Dosya lyilestirme Eylem Plan'ni imzalayan sirketler

tarafindan gergeklestirilecek testlerin tam listesi Tablo 2'de belirtilmistir;

bazi onemli noktalar:

«  Dogum Oncesi Gelisimsel Toksisite: Kayitl madde ile planlanan 137
calisma

* Mutajenite / Genotoksisite: Kayitl madde ile planlanan 121 ¢alisma

* Tekrarlanan Doz Toksisitesi: Kayith madde ile planlanan 84 ¢alisma

e Uzun Vadeli Akuatik Toksisite: Kayitl madde ile planlanan 149
calisma.

Bu kategoriler, Ek IX ve X veri gereklilikleriyle dogrudan uyumludur.
Uzun vadeli akuatik ve Ureme/gelisim toksisitesi ¢alismalarina olan talep,
ECHA ve yetkililerin
degerlendirmek icin mevcut verilere odaklanmaya devam ettiklerini

kronik maruziyet ve nesiller arasi etkileri

gostermektedir.

Son olarak, bu rakamlar, Eylem Plani'ni imzalayan sirketlerin REACH
kapsaminda birgok st diizey test ihtiyacini karsiladigini dogrulamaktadir.
Bu veriler, duizenleyici gerekliliklerle uyumlu hale getirirken, uyumlu dosya
glincellemelerini destekleme konusunda Cefic Eylem Plani'nin stratejik
rolini gl¢lendirmektedir.
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"5Takip igin bekleyin: Bu statii, nihai kararda belirlenen son tarih heniiz gegmemis olan vaka durumlarini ifade eder. Dosya degerlendirmesinin takibi, dosya degerlendirme kararlarinda belirtilen son tarih gegtikten sonra baslar. Bu son tarih gegtikten

sonra, ECHA dosyada sunulan bilgileri degerlendirir.


https://echa.europa.eu/dossier-evaluation-progress-2024
https://echa.europa.eu/dossier-evaluation-progress-2024
https://chem.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/pact
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(Applealed & rectified)
Perfom test with the substance

(Follow up)
Request to follow up a TP

(Follow up)
Perfom test with the substance

(Follow up)
Perfom test with an analog substance

(Wait for follow up)
Missing Information PACT

(Wait for follow up)
Confidential Information

(Wait for follow up)

Request to follow up a TP

(Wait for follow up)

Perfom test with the substance,
original analog rejected

(Wait for follow up)
Perfom test with the substance

(Wait for follow up)
Perfom test with an analog substance

(Concluded)
Decision Concluded after a BoA decision

(Concluded)
Confidential information

(Concluded)
TP using the substance was rejected

(Concluded)
TP using analog substance was reject

(Concluded)
Registrant included new information

(Concluded)
Decision Concluded becauses of Brexit

(Concluded)
Decision Concluded because of a
Cease of Manufacturing

(Concluded)
Decision Concluded
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REACH TP Eylemlerinin Geligsimi: Sonug¢landirilan Vakalar ve
Takip Caligsmalari (2021 - 2024)

654

2024

B 2023
M 2022
H 2021

0 20 40 60 80 100 120 140

Sekil 4: REACH TP'lerinin Durumu — Takip ve Sonuglandirilan Eylemler (2021-2024)

Takip, takip bekleme ve sonuglandirilan kararlar dahil olmak tizere TP sonuglarinin yillara gére dagilim.
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I

REACH Dosya lyilestirme Eylem Plani'nin imzaci sirketlerine ait

olacak ve veri saglayacak TP'nin yiizdesi
I B I
N

Dogum oncesi gelisimsel toksisite
o
El KN
—
—
ER
200

Tablo 2: Cefic Eylem Plani imzacilarindan TP'ler Tarafindan Kapsanan Ust Diizey Son Noktalar (202 1-2024)
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4. ECHA iLE ETKILESIM

REACH Dosya lyilestirme Eylem Plani kapsaminda, 2019 yilinda Cefic ve
ECHA arasinda gonilli bir is birligi Anlasmasi imzalandi. Bu anlasma,
REACH kayit dosyalarinin kalitesini ve uygunlugunu iyilestirmek amaciyla
birkag goniilli imza sahibi sirketin katiimiyla bir pilot proje baslatildi.

Proje, farkl okuma yaklasimlarini ve ilgili test stratejilerini arastirmak igin

vaka c¢alismasi maddelerinin segilmesine odakland..
ECHA'nin

anlamasina yardimcr olmak igin veri uretmekti. Anlasma yasal olarak

Amag, dosya

uyumlulugunu iyilestirmek ve endustrinin beklentilerini
baglayici olmasa da, diizenleyiciler ve endlstri arasinda agik diyalog yoluyla

en iyi uygulamalari, seffafligi ve gliveni tesvik etmektedir.

Pilot proje baslangicta 34 maddeyi kapsayan dort grubu igeriyordu.
Bulgular 2020 yilinda diizenlenen bir calistayda sunuldu ve tim imzac
sirketlerle paylasildi. Bu bilgilerden yararlanarak ECHA, 2021 yilinda
sektorle is birligini surdirdi ve duzenleyici hedefleriyle uyumlu dort
madde grubuna oncelik verdi. Katiimci sirketler ilk test stratejilerini
sundu ve ECHA'dan gayri resmi geri bildirim aldi.

2022 yiinda ECHA, daha ayrintili inceleme igin 17 maddeden olusan bir
grup secti ve ilgili test stratejisini aldi. Proje 84 maddeyi kapsamakta ve
birden fazla aktif REACH kaydinda glincellemeleri desteklemektedir.
ECHA, esas olarak laboratuvar kapasitesi kisitlamalari nedeniyle veri
olusturmada yasanan gecikmeleri goz onlinde bulundurmustur.

2025 yilinda ECHA, segilen tiim gruplar icin sunulan TP'leri isleme almaya
basladi. Bu is birligi cabalarindan elde edilen temel bilgiler, daha onceki
calistaylarda ve en son olarak EFSA'nin read-across'é (“karsilagtirmali
degerlendirme” ya da “capraz okuma”) calistayinda paylasildi.

Pilot projeden elde edilen deneyimlere dayanarak, read-across ve kategori
yaklagimlarinin kullanimini giglendirmek igin birkag temel ders belirlendi.
Bu bilgiler, birden fazla maddeye yonelik gruplama ve test stratejilerinin
pratik uygulamasinda karsilasilan zorluklari ve basarilari yansitmaktadir.

Asagidaki oneriler, ECHA'nin pilot projeden elde ettigi bulgulari ve
Cefic'in bunlarin endistri icin pratik etkilerine iliskin degerlendirmelerini
yansitmaktadir. Bu oneriler, en iyi uygulamalari tesvik etmeyi ve read-
across'un bilimsel gerekgesini ve diizenleyici kabuliini giiglendirmek igin
uygulanabilir adimlar sunmayi amaglamaktadir. Sirketlerin asagidaki bes
temel alana odaklanmasi tesvik edilmektedir:

Gergekgi planlama
Madde ve kategori tanimi

TP'lerin stratejik kategori yaklasimiyla uyumlu hale getirilmesi

I
2
3. Karsilastirmalarin gerekgelendiriimesi: Mekanizmalar, verileri birlestirme ve strateji
4
5

. Konsorsiyum / Sektor Koordinasyonu
Bu noktalar, ECHA'nin beklentilerini karsilayan basaril bir kategori tabanli
test stratejisi tasarlamak ve uygulamak igin onemlidir. Asagida bu
unsurlarin ayrintili bir 6zeti bulunmaktadir.

' Workshop on read-across: role and guidance in chemical risk assessment



https://www.efsa.europa.eu/en/events/workshop-read-across-role-and-guidance-chemical-risk-assessment
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Kar§|la§tlrmall degerlendirme ve kategori yakla§|mlar| ile

ilgili olarak dikkate alinmasi gereken bes ana nokta:

I. Gercgekgi planlama

Sirketler, benzer kimyasallari gruplandirirken dikkatli bir veri
boslugu analizi yapmaldir. Grup veya kategori genelinde tim
maddeleri ve son noktalari gosteren agik bir veri matrisi
olusturmalidirlar.

Ek VI/VII bilgi gereklilikleri genellikle TP'ye ihtiyag duyulmadan
onceden olusturulmalidir, ancak Ek IX/X bilgi gerekliliklerinin yerine
getirilmesi stratejik olarak planlanmalidir. Pilot projeden elde edilen
deneyimler, esas olarak Ek IX/X maddelerinden olusan bir kategori
igin, karsilastirma hipotezini desteklemek igin kayitl maddelerden
elde edilen verilerle %30-50 oraninda daha yuksek dlzeyde
calismalarin gerekli oldugunu gostermektedir.

Test stratejisini gliglendirmek igin disuk seviyeli testleri baslatmak
veya verileri erken desteklemek onemlidir. Ornegin, OECD 422
calismalari, ireme ve tekrarlanan doz toksisitesi hakkinda tarama
dizeyinde bilgi saglar ve yararli destekleyici (“kopruleme”) bilgiler
saglayabilir. Bu, Roe ve ark. (2024) calismasinin da bir onerisidir;
1.500'den fazla ECHA TP''nin saglam bir istatistiksel ve niteliksel
analizini sunar.

2. Madde ve kategori tanimi

REACH kapsaminda saglam bir capraz referans ve kategori
yaklasimini desteklemek icin, sirketler her bir maddenin kimligi ve
bilesimi hakkinda, safsizliklar ve iretim siireciyle ilgili ayrintilar da
dahil olmak Uzere, net bir anlayisa sahip olmalidir.
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Kategorinin sinirlarini tanimlamak da ayni derecede onemlidir. Bu,
zincir uzunlugu, dallanma modelleri, fonksiyonel gruplar ve agik
dahil etme ve haric tutma kriterleri gibi parametrelerin
belirlenmesini igerir. Pilot projelerden elde edilen deneyimlere
gore, bir madde kategorisi igin en uygun boyut genellikle 5 ila 15
madde arasindadir. Daha buylk gruplar, ¢ok fazla yapisal gesitlilik
getirebilir ve bu da karsilastirmali degerlendirmeyi zorlastirabilirken,
asirt dar gruplar ise gugli sonuglari destekleyecek yeterli veri
noktasina sahip olmayabilir.

3. Kargilastirmalarin  gerekgelendirilmesi: Mekanizmalar,
verileri birlestirme ve strateji

Saglam ve kanita dayali bir karsilastirmal hipotez, REACH
kapsaminda basarili bir kategori yaklasiminin temel tasidir. Bu
hipotez, ilgili durumlarda mekanik destek (ornegin, toksikokinetik
(TK) ve toksikodinamik (TD) veriler) dahil ederek temel yapisal
benzerligin gecmelidir.  Test  stratejisi
gerekgelendirilmeli ve dosya degerlendirme surecinde revizyon
veya muzakereye izin verilmediginden, duzenleyici kurumlarin
incelemesine dayanacak sekilde tasarlanmalidir. Karsilastirmali
gerekgelendirmeye olan guveni artirmak igin, tUreme toksisitesi,
tekrarlanan doz toksisitesi gibi onemli son noktalar igin veya
mekanik bilgileri (6rnegin TK/TD) desteklemek igin uygun oldugu
durumlarda kopru verileri dahil edilmelidir. Bu, genel gerekgeyi
guglendirebilir ve ek deneysel calismalara olan ihtiyaci azaltabilir.

otesine onceden
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Cefic REACH Dosya
lyilestirme Eylem Plani

4. TP'lerin stratejik kategori yaklasimiyla uyumlu hale
getirilmesi

Test onerileri, genel kategoriye dayali test stratejisiyle uyumlu
olmali ve hangi maddelerin hangi son noktalar igin test edilecegini
belirtmelidir. Daha Ust diizey calismalar igin, test onerileri daha
genis stratejiye iyi bir sekilde entegre edilmelidir ve ornegin
koprilleme galismasi sonuglarina gore test maddesinin degistirilmesi
gibi bazi esneklikler mimkiin olmakla birlikte, bunlar onceden
gerekgelendirilmelidir.

Etkili zaman yonetimi onemlidir; sirketler, gereksiz gecikmeleri
onlemek igin test tesislerinin kullanilabilirligini ve sonuglarin
olusturulmasi ve degerlendirilmesi icin gereken sureyi dikkate
alarak erken planlama yapmalidir.

«

Haziran 2025 ‘.6.'

5. Konsorsiyum / Sektor Koordinasyonu

Verimli  konsorsiyum yonetimi, REACH kapsaminda sektor
genelinde uygulanan test stratejilerinin basarisi icin hayati onem
tasir. Sirketler, ilerlemeyi geciktirebilecek i¢ anlasmazliklari onlemek
igin testler, veri ihtiyaglari, veri paylasimi diizenlemeleri ve stratejik
kararlar konusunda erken asamada uyum saglamalidir. isbirliginin
karmasikligi goz oniine alindiginda, lojistik zorluklar proaktif olarak
ongorilmeli ve ele alinmaldir. Bu zorluklar arasinda bilimsel
uzmanhgin  (6r. danismanlar, CRO'lar) mevcudiyeti,
planlama ve veri sahipligi konusunda netlik yer almaktadir.

finansal

cefic







Cefic REACH Dosya iyilestirme Eylem Plan Haziran 2025

Gelecege
bakis

Cefic, ECHA ve katilimci imza sahibi sirketlerle isbirligini siirdirmeye kararlidir. Amag, pilot projenin sonuglari ve etkilesim siirecini temel alarak, onemli
dersleri daha genis kimya endustrisi ile paylasmakutir.

Bu isbirligi sayesinde, endustri ve duzenleyiciler, madde gruplandirma ve kategori yaklasimlarinin karmasikligina iliskin anlayislarini derinlestiriyorlar. Veri ve
bilgi Gretimini hem kategori hem de bireysel madde diizeyinde optimize eden test stratejileri gelistirmek ve Uzerinde anlasmak igin birlikte galisarak, bu girisim
diizenlemelere uyumu desteklemeyi, karsilastirmali degerlendirmenin bilimsel temelini gliclendirmeyi ve nihayetinde hayvan testlerinin azaltimasina katkida
bulunmayi amaglamaktadir.

Sonraki adimlar

* Eylem Plani son iki yilina girerken, Cefic bu raporlarin kalitesini ve seffafligini vurgulamaya devam edecek ve lider kayit sahipleri tarafindan yapilan

guncellemelerin tiirine iliskin yetkililere ayrintili bilgi saglamaya devam edecektir.

«  Tim imzaa sirketlerin aktif katilimi ve Cefic ile ulusal tiye derneklerin stirekli destegi, REACH Dosya iyilestirme Eylem Plani kapsaminda gosterilen
strekli taahhit ve katiimin anahtari olmustur. Cefic, bu ivmeyi siirdiirmeye ve imzaci sirketlerin girisimin basarisinin devamini saglamaya yardimci

olmaya kararhdir.

* REACH yasal gergevesi revize edildikce ve Test Kilavuz Yonetmelikleri guncellendikge, Cefic imzaci sirketlerin en son diizenleyici ve bilimsel

gelismelerle uyumlu kalmasini saglayacaktir.

* Pilot projeden ve ECHA ile etkilesim siirecinden elde edilen derslerden yararlanarak, Cefic bilgi ve giincellemeleri paylasmaya ve gruplandirma, test
stratejileri ve dosya glincellemeleri konusunda pratik oneriler yaymaya kararlidir. Bu, tim imzaci sirketlerin pilot projeden elde edilen dersleri
uygulamasina ve dosyalarinin bilimsel ve diizenleyici saglamligini artirmasina yardimci olacaktir.

General enquiries
Jesus Arroyo
REACH Manager
jar@cefic.be
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Niyet Beyanini imzalayan sirketlerin listesi

3M Boehringer Ingelheim DHW Deutsche Hydrierwerke Fuchs Lubricants

Adeka Bondalti Chemicals Donau Chemie Giovanni Bozzetto

Adisseo Borax Dow Givaudan Lavirotte

AGC Chemicals Borealis DRT Henkel

Agfa-Gevaert Borregaard dsm-firmenich Heubach

Air Liquide BorsodChem DuPont Honeywell

Ajay Bruno Bock Thiochemicals Dynea Huntsman

Albemarle Budenheim E&S Chimie ICL

Alkeemia Butachimie Eastman Chemical IFF

Allnex Calyxia Ecogreen Oleochemicals INEOS Group

Altair Chemica Celanese Ecolab Innospec

Altana Cepsa Quimica Electroquimica de Hernani Interor

AlzChem Chemours Elix Polymers IOl Oleo

Archroma Chemox Elkem Silicones ITW Reagents

Arkema Chevron Oronite Endura Janssen Phamaceutica

Ashland Chevron Phillips Ercros Johnson Matthey

Aspen Oss Chimcomplex SA Borzesti Estener Kao

Atlantic Copper Clariant Eurenco KEM ONE

Axplora Corbion Eurolysine Kemira Oyj

Baerlocher Corteva Evergreen Garden Care Kraton

Baikowski Covestro Evonik Industries Kurita

BASF SE CTF 2000 ExxonMobil Chemical Labema

Bayer AG Daikin F.Hoffmann-La Roche Laboratorios Miret - LAMIRSA

Bernardy Dehon Fertiberia Lamberti

BioMCN Deretil Fluorsid Lanxess
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Lawter

Linde

Livbag

Lluch Essence
Lubrizol
LyondellBasell Industries
Mane

Manuel Vilaseca
MAPEI

Martinswerk
Maschem

Matrica

Merck

Metaux Speciaux
Michelin

Micro-Bio

Microtek

MINAFIN
Mitsubishi Chemical
Mitsui Chemicals
Miwon

MOL Group
Momentive Performance
Materials

Nabaltec

European Chemical Industry Council -Cefic aisbl
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Nexe

Neste

Niacet
Nitrochemie Aschau
Nouryon
Novabion
Novacarb
Novacid

Novacyl

Novapex

Noveal

OCI Nitrogen
Oleon

Olin

Orbia

OXEA

PCAS

Perstorp

PMC Isochem
Prayon

Procter & Gamble
Promox

Proviron Functional
Chemicals

PVS Chemicals

Quaker Houghton
Quimica del Cinca

Radici Chimica

Rain Carbon

REPSOL QUIMICA
Robama

Rohm

Roquette Freres

SABIC

Sanofi

Sasol

Schill + Seilacher "Struktol"
SEPPIC

SEPR

Shepherd

Shell Chemicals

Shin-Etsu

S| Group

Sika

Silab

Societa Chimica Bussi (SCB)
Solenis

Solvay

Sonneborn Refined Products
SOPHIM

Action Plan for Review/Improvement
of REACH registration dossiers

Spolchemie

Stahl

Stepan

Syensqo

Synthos Dwory
Takeda
Tessenderlo
Thor

Total Energies
Tronox

UBE Chemicals
Uetikon

UPL

Uquifa

Urquima
Venator Corporation
Vencorex
Versalis

Vynova Group
Wacker Chemie
Westlake
WeylChem Lamotte
Yara

Chemistry

V¢



mailto:mail@cefic.be
http://www.cefic.org/



http://www.cefic.org/
mailto:mail@cefic.be

	1972 yılında kurulan Avrupa Kimya Endüstrisi Konseyi (Cefic), Avrupa genelinde 1,2 milyon kişiye istihdam sağlayan ve dünya kimya üretiminin % 14'ünü gerçekleştiren büyük, orta ve küçük ölçekli kimya şirketlerinin forumudur. Cefic üyeleri, değer zinci...
	Arka plan
	Metodoloji
	1. 2024 YILINDAKİ İLERLEME
	2. DOSYA İSTATİSTİKLERİ
	a)  Cefic Eylem Planı (2019-2026) kapsamında yeniden değerlendirmeye tabi tutulan dosyalara genel bakış
	b) Lider kayıt sahipleri ve ortak kayıt sahiplerinden gelen güncellemeler
	1. Madde Kimliğinin / Kimyasal Bileşiminin İyileştirilmesi
	3. Ek IX veya X Kapsamında Üst Düzey Testler
	4. Yeni Kullanımlar ve Maruz Kalma Senaryoları Tarafından Tetiklenen Güncellemeler
	5.  Mevcut Verilerin Yeniden Yorumlanmasına Dayalı Diğer CSR Güncellemeleri
	27%
	292
	275


	3. 2021-2024 TEST ÖNERİLERİNİN (TP’ler) ANALİZİ
	TP Değerlendirmelerinin Durumu ve Sonuçları
	Test Önerilerinde Uç Nokta Kategorileri
	REACH TP Eylemlerinin Gelişimi: Sonuçlandırılan Vakalar ve Takip Çalışmaları (2021 - 2024)

	4. ECHA İLE ETKİLEŞİM
	Karşılaştırmalı değerlendirme ve kategori yaklaşımları ile ilgili olarak dikkate alınması gereken beş ana nokta:
	2. Madde ve kategori tanımı
	3. Karşılaştırmaların gerekçelendirilmesi: Mekanizmalar, verileri birleştirme ve strateji
	4. TP'lerin stratejik kategori yaklaşımıyla uyumlu hale getirilmesi
	5.  Konsorsiyum / Sektör Koordinasyonu

	Geleceğe bakış Haziran 2025
	Sonraki adımlar
	Niyet Beyanını imzalayan şirketlerin listesi


