EN ZARARLI MADDELER-EZM KIMYASALLAR — TEMEL KULLANIM
(Most harmful chemicals-Essential use)
(Haziran 2024)

1.Girig

GCok genis bir yelpazede kullanilan kimyasallarin sagliga ve ¢evreye ciddi zararlar verdigi ¢ok
sayida 6rneklerde gortlmis ve/veya yasanmistir. “En zararl kimyasallar” olarak adlandirilan
kimyasallar teknik olarak faydali ve ¢ok yonli maddeler olabilir; bunlardan bazilari bazen yesil
teknolojilerde 6nemli performans islevlerine hizmet eder, ancak bunlar bazen de saglk ve
glvenlik agisindan oldukea sorunludur ve insanlarda ve Turkiye'nin, AB'nin ve diinya ¢apinda
her yerin bir ¢cok ¢cevre katmanlarinda gesitli diizeylerde bulunur. Bu tir ikilemler, Avrupa Yesil
Mutabakati'nin (Green Deal)! “toksik olmayan bir c¢evre icin sifir kirlilik” hedeflerine
ulasilmasina yardimci olmak amaciyla “Surdurulebilirlik icin  Kimyasallar Stratejisinde?
aciklanan 'temel kullanim' kavramini 6n plana gikariyor.

Kimyasallar Stratejisi 6zellikle sunlari taahht eder:

'[...] en zararl kimyasallara yalnizca kullanimlarinin saglk, giivenlik acisindan gerekli olmasi
veya toplumun isleyisi icin kritik olmasi ve ¢evre ve sadlik agisindan kabul edilebilir hicbir
alternatifin bulunmamasi durumunda izin verilmesini saglamak icin temel kullanim kriterlerini
tanimlayin. Bu kriterler, hem genel hem de spesifik risk degerlendirmeleri icin ilgili tiim AB
mevzuatindaki temel kullanimlarin uygulanmasina rehberlik edecektir.

Bu arada su ana kadar hi¢bir AB mevzuati kimyasallarin temel kullanimlarinin (essential use)
tanimini icermemektedir.3

Gecmiste c¢ok tarafli Cevre Anlasmasi, Montreal Protokoli?, 1992'de “temel kullanim
konseptini” uygulamaya koydu ve belirli temel kullanimlar disinda, diinyanin ozon tabakasini
incelten kimyasallari basariyla ortadan kaldirdi.

Taraflarin Dordilinci Toplantisi Aralik IV/25'te karara baglandi®:

Protokoliin 2. Maddesinde yer alan kontrol tedbirleri amaclari dogrultusunda temel kullanimin
degerlendirilmesinde asagidaki kriterlerin ve prosediiriin uygulanmasi:

Kontrolli bir maddenin kullaniminin yalnizca asagidaki durumlarda “gerekli” olarak
nitelendirilmesi gerektigi:

e saglik, glivenlik icin gerekli veya toplumun isleyisi icin kritik Gneme sahip (kiltiirel ve
entelektlel yonleri kapsayan); Ve

e cevre ve saglk agisindan kabul edilebilir, teknik ve ekonomik agidan uygulanabilir
alternatiflerin veya ikamelerin mevcut olmamasi

! https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/european-green-deal_en

2 COM(2020) 667 final.

3 COMMUNICATION FROM THE COMMISSION Guiding criteria and principles for the essential use
concept in EU legislation dealing with chemicals

4 The Montreal Protocol on Substances that Deplete the Ozone Layer | Ozone Secretariat (unep.org)
5 https://ozone.unep.org/treaties/montreal-protocol/meetings/fourth-meeting-parties/decisions/decision-iv25-
essential-uses



Montreal Protokoll kapsamindaki temel kullanimlar arasinda ilaglardaki maddeler, 6zellikle
astim inhalerleri, laboratuvar ve analitik kullanimlar, proses ajanlarinin kullanimlari, yanginla
miicadelede ve havacilik uygulamalarinda solventler yer aliyordu. Bu temel kullanimlari en aza
indirmek igin farkli yontemler ve kosullar kullanildi. Ancak Montreal Protokolii'ndeki temel
kullanim kriterleri ne Protokol'de ne de herhangi bir kilavuzda ayrintili olarak
tanimlanmamustir.

Montreal Protokoli genellikle en basarili ¢ok tarafli ¢evre anlasmalarindan biri olarak
gorultuyor. Ancak, nispeten az sayida kimyasal maddeyi kapsadigini ve kiiresel 6lcekte
uygulanabilir oldugunu gozlemlemek vyerinde olacaktr. Bununla birlikte, Montreal
Protokolinde kullanilan temel kullanim kriterleri, kimyasallarla ilgili tim ilgili AB mevzuatinda
uygulanabilir olacak kadar genel degildir.

2.Temel kullanim kavramini destekleyen terimler

Asagidaki Tablo 1 1) jlgili AB mevzuatinda uygun sekilde uygulanmasina yon vermek (Ek lll.b
tablo 2 ve Ek Il.b Tablo 3 igin verilen referanslara bakin litfen.) amaciyla temel kullanim
kavramina iliskin ana terimleri kapsamli olmayan bir sekilde aciklamaktadir.

Tablo 1. Temel kullanim kavramina iligkin terimler.

En zararli maddeler | “En zararli” bir madde asagidaki tehlike 6zelliklerinden bir veya daha
(EZM) fazlasina sahiptir®’s:

e Kanserojenlik Kat. 1A ve 1B

e Esey hiicre mutajenitesi Kat. 1A ve 1B

e Ureme/gelisimsel toksisite Kat. 1A ve 1B

e Endokrin bozulmasi Kat. 1 (insan sagligi)

e Endokrin bozulmasi Kat. 1 (cevre)

e Solunum hassaslagmasi Kat. 1

e Spesifik hedef organ toksisitesi — tekrarli maruz kalma (STOT-RE)
Kat. 1, immunotoksisite ve norotoksisite dahil

e Kalici, biyobirikimli ve toksik/cok kalici ve cok biyobirikimli
(PBT/vPVB)

e Kalici, hareketli ve toksik/cok kalici ve hareketli (PMT/vPvM)?

e Ozon tabakasina zararli Kat. 11°

Saglik veya glvenlik | EZM kullanimi ve bu kullanimdaki teknik islevi asagidaki amaglarda
icin gerekli gerekliyse, saglk veya giivenlik acisindan gereklidir:

5Commission Recommendation of 8.12.2022 establishing a European assessment framework for ‘safe and
sustainable by design’ chemicals and materials. C(2022) 8854 final.

7 Annex | of Regulation (EC) No 1272/2008 on the Classification, Labelling and Packaging of Substances and
Mixtures.

& Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council amending Regulation (EC) No
1272/2008 of the European Parliament and of the Council on classification, labelling and packaging of
substances and mixtures, COM(2022) 748 final.

9The inclusion of all PMT and vPvM in the subgroup of most harmful substances will be subject to further
assessment.

1%The essential use concept is already relevant for substances hazardous to the ozone layer in accordance with
the Montreal Protocol.



e Hastaliklari ve benzeri saglik kosullarini 6nlemek, izlemek veya
tedavi etmek.

* insan veya hayvan yasami ve sagligi icin temel kosullari siirdiirmek
e Saglik krizlerini ve acil durumlari yoénetebilmek

e Kisisel glivenligi saglamak

e Kamu guvenligini saglamak

Bu unsurlar Ek lll.b, tablo 2'de*! agiklanmistir.

Toplumun isleyisi
acisindan kritik

EZM kullanimi ve bu kullanimdaki teknik islevi asagidaki amaglar igin
kritik ise, toplumun isleyisi acisindan kritik Gneme sahiptir:

e Toplumun islemesi icin hizmette kalmasi gereken kaynaklari veya
hizmetleri saglamak (6rnegin, enerji ve kritik hammaddelerin
tedarikini veya arz kesintilerine karsi dayaniklihgi saglamak)

e Dogal krizlerden ve afetlerden kaynaklanan toplumsal riskleri ve
etkileri yonetebilmek

e Dogal cevreyi koruyun ve onarabilmek

e Bilimsel arastirma ve gelistirme gerceklestirmek

e Kilturel mirasi koruyabilmek

Bu unsurlar Ek lll.b, tablo 3'te!? aciklanmistir.

Kabul edilebilir
alternatifler

Kabul edilebilir alternatifler, toplumsal acidan bakildiginda:

i. toplumun bekledigi hizmeti yeterince yerine getirdigini kabul
edebilecegi islev ve performans dlizeyini saglama
kapasitesine sahip olmalari; VE

ii. daha glvenli olmalari (tim yasam doéngilisi boyunca insan
veya hayvan sagligina ve c¢evreye yonelik genel kimyasal
riskleri, en zararh maddelerle karsilastirildiginda daha distk
olmasi).

Alternatiflerin kabul edilebilirligi toplumsal bir bakis acisi gerektirir.
“Kabul edilebilir alternatif” kavrami normalde her mevzuatta “6zel
gerekliliklerle” tanimlanir ve mevzuatin ¢ogu icin teknik ve/veya
ekonomik fizibilite degerlendirmesini de igerir. Bu tiir alanlarda
temel kullanim kavraminin uygulanmasi durumunda bu mevcut
tanimlar (6rnegin, teknik ve/veya ekonomik fizibilite) dikkate
alinmaldir.

Bir maddenin
kullanimi

Herhangi bir isleme, formilasyon, tiketim, depolama, saklama,
isleme, kaplara doldurma, bir kaptan digerine aktarma, karistirma,
bir esyanin iretimi veya baska herhangi bir kullanim.

Bir maddenin teknik
islevi (kullanimda)

Maddenin kullanildiginda yerine getirdigi rol, yani bir islemde,
karissmda veya esyada ne vyaptigl. Teknik islevler 6rnegin
ekstraksiyon solventi, yag giderme maddesi, korozyon Onleyici
vb.'dir.

Son urdn

Tlketiciler, endustriyel veya profesyonel kullanicilar tarafindan
kullanilan bir Griin (kendi basina bir madde, bir karisim, bir esya veya
karmasik bir Grin). Nihai Grini Gretmek igin son derece zararli bir

1 COMMUNICATION FROM THE COMMISSION Guiding criteria and principles for the essential use concept in
EU legislation dealing with chemicals
12 COMMUNICATION FROM THE COMMISSION Guiding criteria and principles for the essential use concept in
EU legislation dealing with chemicals




madde kullanilabilir (nihai Griinin kendisinde mevcut olmasa da)
ve/veya nihai Grinde bulunabilir.

Hizmet

Nihai Grinln kullanicisi veya alicisi icin yerine getirdigi amac(lar)
(fiziksel bir nesne degil, bir faaliyet veya islevsel).

3- Sonug

Tahmin edilecegi gibi yukarida sunulan aciklamalarin temel amaci, kullanimdan kaldirilabilecek
(kisitlama-yasaklama..) kimyasallar hakkinda karar verebilmek icin dayanak noktalarinin
belirlenmesi-saglamlastiriimasidir.

“En Zararli” olarak nitelendirilen-siniflandirilan kimyasal maddelerin, su andaki imkanlara gére
daha molekiil tasarimi asamasinda bu 6zelliklerinin belirlenme imkani vardir. Nitekim 6zellikle
toksikoloji alaninda kullanilan -in silico- metodu s6z konusu molekillerin belirlenip
olusturulmasinda-tercihlerde, firmalarin hatta bazen devletlerin karar vermesini
desteklemektedir. isin zor tarafi halen kullanimda olan ancak kolay kolay vazgecilemeyen
kimyasal maddeler hakkinda karar vermektir.

Diger taraftan gerek Tiirk mevzuati olan KKDIK gerekse AB mevzuati olan REACH’te maddelerin
kisittama ve/veya yasaklamalarina karar vermek icin uyulmasi gereken ekler vardir: Ornegin
Tirk mevzuatinda “Ek-16 SOSYO-EKONOMIK ANALiZ” AB mevzuatinda ise “ANNEX XVI Socio-
Economic Analysis” ekleri yer almaktadir. Tlirk mevzuatinda yer almasa da AB mevzuatinda
ECHA’nin bir rehber hazirlamasindan bahseder (The Agency shall prepare guidance for the
preparation of SEAs.). Ayrica AB konu hakkinda bir web sayfasi olusturmustur
(https://echa.europa.eu/socio-economic-analysis-in-reach/sea-web-portal). Web sayfasinda
“Bu web portali, REACH Tiiziigii kapsaminda Sosyo-Ekonomik Analiz (SEA) hazirlayanlarin isine
yarayabilecek bir dizi bilgi kaynad§i sunmaktadir.” ifadesi yer almaktadir.

Toparlayacak olursak kimyasallarin gelecegini belirlemek icin cok detayh arastirmalar yapmak
gerekmektedir. Bu arastirmalar “...ragmen” ifadesini iceren kararlar verilmesine neden
olabilmektedir. Cimledeki ...ragmen ifadesindeki “... (saghga etkiler, cevreye etkiler, sonsuz
kimyasallar-chemicals for ever)” verilecek kararin boyutunu ve etkisini belirleyecektir.



https://echa.europa.eu/socio-economic-analysis-in-reach/sea-web-portal

