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Avrupa’nin zaman zaman en karmasik mevzuat bitd-
nu olarak tanimlanan kimyasallar yasasi, cesitli tehlikele-
re karsi insan saghgr ve cevreyi korumak amaciyla bin-
lerce yaygin kimyasalin denetimini 6ngoriyordu. Ancak
1907/2006 sayili REACH Yonetmeligi'nin devreye girme-
sinden bu yana, bu zahmetli ve maliyetli mevzuatin bek-
lenen etki diizeyinden uzak oldugu tespitini yapabiliriz.
30 Kasim 2010 itibanyla ilk kayit dosyalarinin ECHA ta-
rafindan kabul edilmesi islemi sona ermis bulunuyor. Bu,
yilda 1000 tonun tzerinde veya CMR denilen tehlikeli ka-
tegorilerdeki kimyasalin A.B.’ye artik kayith olmadan gi-
remeyecedi anlamina geliyor. ECHA (Avrupa Kimyasal-
lar Ajansi) tarafindan yapilan aciklamalarda islerin plan-
landig sekilde yurtyor oldugu yoninde aciklamalar tar-
I mecralarda yapiliyor olsa da; ozellikle sunulan"dosya-
larin, REACH'in temel amaci olan kimyasallarin var olan
tehlikelerinin eksiksiz ortaya cikarilmasi ilkesini destekler
niteliklere sahip olup olmadigi konusu tartismaya agik bir
durumda.

Bunun en acik goéruldigt noktayt ise, kayit dosyalari
ECHA'ya teslim edilmis olan 3200'lUn Uzerinde kimyasa-
lin bircogunda gozlemlenen énemli veri eksiklikleri olus-
turuyor. A.B. icindeki bazi gonullt kuruluslardan ve sivil
toplum orgutlerinden uzmanlarin bu dosyalardan rastge-
le secilmis 200 kadan Gzerinde yaptiklari calismalar sonu-
cunda pek cok sorunla karsilastiklari belirtiliyor. REACH
firmalardan, kimyasal maddelerin toksisite verilerini kayit
ettirmelerini ve basta treme ve ddl gelisimi olmak tzere
biyolojik etkilerini ortaya cikaracak gerekli yeni test yon-
temlerinin bir cercevesini olusturmalarini talep ediyor. RE-
ACH yurarltge girmeden 6nce bu yuksek maliyetli testler

Temmuz / Adgustos 2011

(kimyasal Grtn basina yapilan coklu nesilli fare deneyleri
2 milyon Euro’dan fazla tutabilmekteydi) Avrupa’da nadi-
ren uygulaniyordu, ¢linkii 6nceki mevzuat bu tir testlerin
sadece cok yuksek miktardaki kimyasallar icin yapiimasini
sart kosmaktaydi. REACH sistemine gecilmesinin fazladan
milyonlarca hayvan deneyini tetikleyecegi 6ngorildiguin-
den, bu durumda firmalardan deneylerde hayvan kulla-
nimini en aza indirgemek icin yeni ve alternatif test yon-
temleri gelistirmeleri beklendi.

Yurarlikteki mevzuat firmalardan, her bir kimyasal mad-
de icin guvenlik bilgisi ve planlanmis testleri dosyalar
icinde derlemelerini ve bunlari ECHA'ya teslim etmeleri-
ni talep ediyor. Ancak dlzenleyici kurum olarak ECHA,
yonetmelikleri icra etme konusunda cok az yetkiye sahip
olmasinin yaninda her tarlt yaptinm uygulama yetkisini
hiukimetlere birakiyor.

incelenen dosyalarin yaklasik ticte birinde treme ve geli-
sim toksisitesine yonelik veri sunuldugu gozlendi, ancak
kimisi 20 yildan daha eski testlere dayanan bu verilerin de
gunumiz standartlarini karsilamaktan cok uzak oldugu-
nu ifade etmeliyiz. Var olan hayvan testlerindeki bu yeter-
sizligin firmalar yeni test yontemleri bulmaya yéneltmesi
gerektigi dusunulse de, gercekte cok az sayida yeni yon-
temin sunuldugu géruliiyor. Ote yandan kayit dosyalari-
nin kayda deger bir kisminda, kimyasallarin Greme ve ge-
lisimsel toksisitesine yonelik tatmin edici yargilarin yer al-
madigi ortaya cikiyor.

Dikkat ceken diger bir nokta da firmalarin agirlikl ola-
rak “read-across” denilen ve bir kimyasalin insan sagl-
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gina zararlarinin benzer yapidaki baska kimyasallara da-
yanarak tahmin edildigi yonteme basvuruyor olmalaridir.
REACH mevzuati ve ECHA rehberleri de yeterince ikna edi-
ci sonuclar icerdigi muddetce bu yontemi desteklemekte-
dir. Ancak bu yéntem basit kimyasal ve fiziksel 6zellikler
icin uygun olsa da, A.B.'de faaliyet gosteren toksikolog-
lar, 6zellikle kimyasal madde ile ilgili diger hayvan testleri-
nin yoklugunda Greme ve gelisimsel toksisite degerlendir-
melerinin gecerliligi konusunda derin stphelere sahip go-
rinlyorlar.

Tum bu degerlendirmeler isiginda REACH Yonetmeligi'nin,
ozellikle de test sonuclari anlaminda, birtakim eksiklerine
ragmen tamamen faydasiz bir mevzuat oldugunu iddia et-
miyoruz. REACH yurarlige girdigi tarihten bu yana firma-
lari, dncesi doneme gére kayda deger bir gelisme olarak
kabul edilecek buyiik miktarlarda var olan veriyi toplama-
ya ve derlemeye zorlamis bulunuyor. Ancak tGreme ve ge-
lisimsel toksisite konularinda tam anlamiyla bir basansiz-
lik durumu da géze carpiyor. Bunun 6tesinde de, gereksiz
hayvan deneylerini énlemek igin yapilanlarin haricinde, fir-
malarin cok azi alternatif yontemler gelistirme konusunda
caba gostermis bulunuyor.

Gectigimiz Haziran ayinin sonunda ECHA, yukarida anilan
kaygilari bir anlamda teyit eden bir gelisim raporu yayim-

ladi. Bu raporda da kimyasal guvenlik degerlendirmelerin-
den bircogunun endise verici dizeyde eksiklikler icerdigi
vurgulaniyor. Ayrica rapor, endustrinin read-across yonte-
mi kullanmak ve ek glvenlik testlerinden feragat etmek
icin 6ne stirmekte oldugu ispat mekanizmalarinin arkasin-
daki bilimsel argiimanlarin nitelikge ok da ylksek olmadi-
ginin altini ciziyor.

ECHA yasal icra yetkilerini haiz olmamasina ragmen, bir ka-
yit dosyasinda eksiklikler tespit ettiginde firmalardan daha
fazla toksisiste verisi saglamalarini isteyebiliyor ve yeni test-

ler talep edebiliyor. Firmalarin yine de gerekliliklere uyum

gostermemeleri durumunda ise Ajans bu durumu ulusal
yetkili mercilere rapor ediyor. Firmalar, ECHA'nin kendile-
rinden yeni veriler isteyip istemeyecegini gérmek igin su an
bekliyorlar.

Sonug olarak, daha énce de altini ¢izmis oldugumuz gibi
bunun uygulamada toptan bir basarisizlik oldugu seklinde
bir hitkme varmak haksizlik olacaktir. Son analizde end(st-
ri Gyelerinin REACH gibi genis kapsamli ve uzun yillara ya-
yilan bir projenin daha bu ilk evresinde hala sistemi 6gren-
diklerini ve tam uyum igin énlerinde oldukca fazla zamar
oldugunun hakkini da teslim etmek gerekiyor.




