AB Konseyi ve Avrupa Parlamentosu (AP), kimyasallarin degerlendirilmesine ve
kimyasal risklere karsi erken onlem alinmasina yonelik hazirlanan Tek Madde Tek
Degerlendirme Paketine iliskin gecici uzlasi sagladi

AB Konseyi ve Avrupa Parlamentosu (AP), kimyasallarin degerlendirilmesine ve kimyasal
risklere kars1 erken 6nlem alinmasina yonelik olarak hazirlanan Tek Madde Tek Degerlendirme
Paketi (OSOA-one substance one assessment) lizerinde, 12 Haziran 2025 tarihinde gecici uzlasi
saglamistir. Komisyon tarafindan Aralik 2023°te sunulan paket kapsaminda, bilimsel ve teknik
gorevlerin yeniden atanmasina iliskin bir direktif, kimyasallar alaninda Birlik ajanslar1 arasinda
is birligini artirmay1 amaglayan bir tiizilk ve kimyasallar hakkinda ortak bir veri platformu
kurulmasina ydnelik bir tliziik olmak tizere 3 diizenleme Onerilmektedir. Bahse konu pakette
ozetle:

e Mevcut veri tabanlarini entegre eden ve AB ajanslari ile Komisyon'dan gelen kimyasal
veriler i¢in “tek durak noktasi” (one-stop shop) sunan ortak bir platform
olusturmaktadir. Platform ile, mevzuat alanlar1 arasinda bilgi paylasimi miimkiin
kilinmakta ve insan biyolojik izleme (human biomonitoring) verilerinin sistematik
olarak toplanmasi zorunlu tutulmaktadir.

e Verilerin izlenmesine yonelik mekanizma olusturulmasi, kimyasal riskleri erken tespit
etmeyi, hizl1 diizenleyici miidahaleleri desteklemeyi ve erken uyar1 sistemi ile etkileri
izlemeyi amaclamaktadir. Ayrica, Avrupa Kimyasallar Ajansi’na (AKA) gerektiginde
veri iretme yetkisi vermekte ve bilimsel ¢aligmalarin seffafligini giivence altina
almaktadir.

e AKA tarafindan yiiriitilecek ortak bir veri platformu ile, yaklasik 70 adet AB
mevzuatinin uygulanmasit kapsaminda olusturulan veya sunulan tiim kimyasal
verilerine erigim saglanmasi ongoriilmektedir.

e AKAnin ortak veri platformu, insan saglig1 veya g¢evre i¢in potansiyel risk tasiyan
maddelere alternatifleri listeleyen bir veritabani olusturmasini zorunlu kilmakta ve bu
veri tabaninin, s6z konusu risk tagtyan maddelere ihtiyag¢ duymayan alternatif
teknolojileri ve malzemeleri igermesini Onermektedir. Ayrica, bilimsel verilerin
platforma goniillii olarak sunulmasini 6zellikle desteklemektedir.

e Avrupa ilag Ajansindan (European Medicines Agency-EMA) gelen, tibbi iiriinlerde
bulunan kimyasal maddelere iliskin yeni olusturulan belirli veri kategorilerinin de
veritabaninda yer almasi; EMA’dan gelen eski verilerin ise ilgili tiiziiglin yiirtrlige
girmesinden itibaren alti yil sonra baslayarak platforma kademeli olarak entegre
edilmesi Onerilmektedir.

e Ortak veri platformuna iligkin tliziiglin yiiriirliige girmesinden dort yil sonra, AKA’nin
Avrupa genelinde bir insan biyolojik izleme ¢aligsmasi baslatmasi ve bdylece toplumun
kimyasallara maruziyetinin daha iyi anlagilmas1 beklenmektedir.



