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Giris ve Tarihce

Risk degerlendirmesi hem eski hem de yeni bir kavramdir. Insan ve hayvanlarin bir
eylemin zarar verme riskine kars1 faydalarini degerlendirerek hayatta kalmasi anlaminda
eskidir. Ik insanlar igin avlanmak veya yeni bir bitkiyi tiiketmek zarar gérme riski
icerirken hicbir sey yapmamak da a¢ kalma riskini igeriyordu. Giiniimiiz toplumunda ise
bu tiir bilimsel olmayan risk degerlendirmeleri artik daha cok az pigsmis hamburger yemek
veya kasksiz bisiklet siirmenin risklerine yoneliktir. Daha bilimsel bir dille, risk
degerlendirmesi artik toksisite ve maruziyete dayali matematiksel bir risk hesaplamasini
ifade etmektedir.

"Eger birisi ates bulunduktan sonra onun riskini degerlendirseydi,
yiyeceklerini ¢ig yemeye karar vermis olabilirdi."

Julian Morris, Londra Ekonomik Isler Enstitiisii

Kimyasal maruziyet riskine iligkin endisenin uzun bir ge¢misi vardir. Belirli bir siire, gida
zehirleri yonetimdekiler i¢in endise kaynag1 olmustur.

“Bir insan i¢in yiyecek olan sey, digerleri icin siddetli zehir olabilir.”

Lukretius (MO 99 — MO 55)

Percivall Pott, mesleki maruziyete bagli bir saglik riskine iligkin ilk gdzlemlerden birisini
yapmustir. 1775'te, baca temizleyicilerinde skrotum kanseri goriilme sikliginin artti§ini
belirtmistir. Bir asir sonra, 1895'te, anilin boyasi ile endiistrisindeki is¢ilerin mesane
kanseri gelisme olasiliginin daha yiiksek oldugu gézlemlenmigtir.

" Risk degerlendirme verilerinin yakalanmig bir casus gibi olabilecegini
unutmamaliy1z: Yeterince uzun siire iskence ederseniz, bilmek istediginiz
her seyi size sOyleyecektir."

(William Ruckelshaus —~ABD EPA’nin 1. yoneticisi 1984.)
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Sanayi devriminin baglamasi ve kimya miihendisligindeki ilerlemelerle birlikte
kimyasallara maruz kalan is¢i sayis1 hizla artmugtir. Kimyasallara maruz kalma riskini
sistematik olarak degerlendirmek icin ilk cabalar 1938 yilinda Washington, D.C.'de daha
sonra Amerikan Hiikiimet Endiistriyel Hijyenistler Konferans: (ACGIH) ismini alacak olan
bir grubun toplanmasiyla baglamistir. 1941'de ACGIH'nin Kimyasal Maddeler Komitesi
kurulmus ve kimyasal maddeler i¢cin maruz kalma sinirlarini aragtirmak ve dnermekle
gorevlendirilmistir. 148 kimyasal i¢cin maruz kalma limitleri veya Esik Limit Degerleri
(TLV) belirlemislerdir. ACGIH giiniimiizde 642 kimyasal madde ve fiziksel ajanlar i¢in
TLV 'lerin bir listesini ve secilen kimyasallar i¢in 38 adet Biyolojik Maruz Kalma Indeksini
yayinlamaktadir.

1958'de, kimyasallarin kansere neden olabilecegine dair artan farkindaliga yanit olarak,
ABD Kongresi, hayvanlarda veya insanlarda kansere neden oldugu bilinen herhangi bir
maddenin gida iiretimine eklenmesini yasaklayan Delaney maddesini kabul etmisgtir.
Bugiiniin standartlariyla karsilastirildiginda, potansiyel olarak zararli bir maddeyi tespit
etmeye yonelik analitik yontemlerin Onceleri ¢ok zayif oldugu bilinmektedir. Analitik
yontemler gelistikce gida tiretiminde hayvanlarda veya insanlarda kansere neden oldugu
bilinen diisiik diizeylerde maddeler bulundugu ortaya ¢ikmustir. Acik¢a sorulan soru suydu:
Bir maddenin diisiik miktarda tiiketilmesi "gilivenli" midir? Bu soru da verilerin ¢ok diisiik
dozlar i¢in nasil yorumlanacag: veya nasil tahmin edilecegi konusunda bir¢ok diger soruyu
glindeme getirmistir. Bu dogrultuda 1970'lerde, risk degerlendirme metodolojilerini
gelistirmek ve iyilestirmek icin faaliyetler gerceklestirilmigtir.

Ik odak noktasi, kansere neden olan maddelerde maruziyet limitlerini belirlemek igin risk
degerlendirme prosediirleri gelistirmekti, birincil kaygi ise gida tedariki ve is yeriydi.
Ilerleyen zamanlarda odak noktalar: sinir sistemi gelisimi, iireme ve bagisiklik sistemi
tizerine etkiler gibi kanser dig1 hastaliklar1 kapsayacak sekilde kademeli olarak
genisletilmigtir. Ulusal ve uluslararast kuruluslardaki aragtirmacilar, saghk etkileri
verilerindeki belirsizlikle ilgili ve sonuglarin yorumlanmasinda bir karara varma
ihtiyaciyla daha iyi yaklagimlar gelistirmistir. Risk degerlendirmesinde bir yargiya varmak
kritik bir noktadir. Risk degerlendirme sonuglarini yorumlama ve iletme siireci, rol
oynayabilecek varsayimlarin, veri bogluklarinin ve olas1 ekonomik ¢ikarlarin tam olarak
anlagilmasini ve agiklanmasini gerektirir.

" Cevreyi korumak icin, Onleyici yaklasim, kabiliyetlerine gore Devletler
tarafindan yaygin olarak uygulanacaktir. Ciddi ve degistirilemez zarar
tehditlerinin olmasi durumunda, tam bilimsel kesinlik eksikligi, cevresel
bozulmay1 6nlemek i¢in maliyet etkili onlemleri ertelemek icin bir neden
olarak kullanilamaz.”

Madde 15: Rio Bildirgesi 1992
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Risk degerlendirmesinin eksikliklerinden endise duyan bilim adamlarindan olusan bir
grup, tam olarak anlasilamayan risklere kars1 onleyici yaklagimi savunuyor. Onlem ilkesi
toksikoloji, halk saglig1 ve ¢evrenin siirdiiriilebilir gelisimi ve kullanimu ile ilgili konularda
uygulanmistir (Cairns (2003; Goldstein (2001) ve yerlesik bir kiiresel ilkedir (Rio
Bildirgesi, 1992).

Risk Degerlendirmesi

Tehlike x Maruziyet x Bireysel
Duyarhhk = Risk

Risk degerlendirmesi, bir kimyasal veya fiziksel maddeye maruz kalmay1 olumsuz sonucla
iliskilendirmek i¢in yapilan ¢ok asamali bir siiregtir. Tehlike, maruziyet ve bireysel
duyarlilik arasindaki iliski asla kesin degildir. Ornegin, tehlikenin anlagilmasi, kanser veya
bagisiklik sistemi veya sinir sistemi etkileri gibi son noktaya baghdir. Maruziyet, uygulama
yoluna ve siireye baghdir. Bireysel duyarhilik genetik, yas (gen¢ veya yash), cinsiyet veya
diger degiskenlerden etkilenebilir. Risk degerlendirmelerinin baglangi¢cta odak noktasi
insan sagligiydi, ancak simdi daha genis cevresel ve ekolojik endiseleri igerecek sekilde
genislemistir. Risk yOnetimi, ilgili halk ve cevre sagligi hedefleri, maliyet, toplumsal
sorunlar ve diger ilgili ve hatta ilgisiz konulara dayali bir eylemi belirlemeye yonelik
politik bir siirectir. Risk yonetiminin énemli bir parcasi riskleri, maliyetleri ve faydalar
dengelemektir ve asla kolay bir is degildir.

Risk degerlendirmesi, kimyasal veya fiziksel bir maddeye maruz kalma ile
bazi olumsuz sonuglarin goriilme siklig1 arasindaki iligkiyi tahmin etme
stirecidir.

Risk Degerlendirmesinde Adimlar
e Tehlike Tanimlamasi
e Maruziyet Degerlendirmesi
e Doz-Yanit Degerlendirmesi
e Risk Karakterizasyonu
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Risk degerlendirmesinin ilk adimi, bir maruziyetle baglantili saglikla ilgili bilgileri
toplamaktir. Ideal olarak tehlike tanimlamasi, kimyasal ajanin Onemli 6lciide
kullanilmasindan ©nce baglar. Bilesigin yapisi, bilinen toksisite profillerine sahip
bilesiklerin yapist ile karsilagtirilir. Hiicre bazli ¢caligmalar, genellikle toksisiteyi 6ngdormek
icin yapilir. Son olarak, bir toksisite profilini karakterize etmek ve gelistirmek icin hayvan
ve insan ¢aligmalar1 yapilir. Bilesigin advers etkilerle iligkili olup olmadigini belirlemek
icin saglikla ilgili birden fazla son nokta degerlendirilir. Hayvan ¢aligmalarinin avantajlari
arasinda deneysel kontrol ve dozun dogru bilgisi yer alir.

Hayvan calismalarindan veya insan popiilasyonlarindan gozlemlerle elde edilen bilgiler
kullanilarak, daha resmi bir insan epidemiyoloji ¢alismasi yapilabilir. Insan ¢aligmalari, en
cok ilgi duyulan konuda yapilmasinin bariz avantajina sahiptir, ancak bunlar zaman alici
ve pahalidir ve ¢cogu zaman kontrol edilmesi zor bir¢cok degiskene sahiptir.

Tehlike Tamimlamasi icin Genel Toksisite Son Noktalar:
e Karsinojenite
e Mutasyonlar
e Degisen bagisiklik fonksiyonu
e Teratojenite
e Degisen iireme fonksiyonu
e Noro-davranigsal toksisite
e Organa 0zgii etkiler
e Ekolojik etkiler (kirsal yasam, cevresel dayaniklilik)

Tehlike degerlendirmesi bilesigin potansiyel olarak tehlikeli oldugunu gosteriyorsa,
sonraki adim cesitli maruziyet olasiliklarini degerlendirmektir. En olas1 maruz kalma yolu
nedir: oral, soluma veya deri? Farkli maruz kalma yollarindan ne kadar emilim beklenir?
Maruz kalma miktari, siiresi ve sikligi hakkinda da bilgi gereklidir. Maruziyet evde,
isyerinde, okulda veya diger alanlarda mi1 meydana geliyor? Bu bilgi, ilgili niifusun
tanimlanmasina yardimci olur. Maruziyet bilgisi ayrica tehlike degerlendirmesi lizerine
uygun caligmalarin tasarlanmasi ve kesinlikle doz / yanit iligkilerinin kurulmasinin bir
sonraki adimu i¢in 6nemli olabilir.

Maruziyet Degerlendirmesi
e Maruziyet yolu (deri, oral, soluma)
e Maruziyet miktar1 (doz)
e Maruziyet siiresi ve siklig1
e Kime (hayvanlar, insanlar, cevre)
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Daha sonra ajan icin doz/yamt iligkisini karakterize etmek Onemlidir. Maruz kalma
degerlendirme bilgileriyle birlikte ilk tehlike degerlendirmesinden elde edilen veriler, en
hassas son noktay1 belirler. Mevcut veriler, hi¢bir etkinin gdzlenmedigi dozu (NOEL — no
observed effect level) ve doz / yanit egrisinin seklini tanimlamak i¢in kullanilir. Doz/yanit
egrisini tanimlamak icin ek ¢alismalar yapmak gerekli olabilir. ED50, deneklerin %50'sinin
yanit verdigi etkili doz olarak tanimlanir.

Son adim, tehlike degerlendirmesi, maruziyet degerlendirmesi ve doz/yanit
degerlendirmesinden tiim bilgileri almak ve kimyasal madde icin bir risk karakterizasyonu
ile Ozetlemektir. Veri setindeki herhangi bir belirsizlik veya eksik bilgi
degerlendirilmelidir. Tiim ¢aba, saglam verilerle uzman kararina ihtiyaci en aza indirmek
icin gosterilse de, ¢ogu zaman

dogru bilgiye ulagmak pek miimkiin
degildir. Belli bir popiilasyon icin
kabul edilebilir bir maruziyet
seviyesine iliskin Onerilerde
bulunulmalidir; amag¢, en hassas
bireylerin bile herhangi bir advers
etkiden korunmasimi saglamaktir. l
Korumay1 garanti ettigi diisiiniilen

doza, referans doz (RfD) veya
giinliik kabul edilebilir alim miktar:
(ADI) denir. Giivenli kelimesinin Dose
KULLANILMADIGINI, yalnizca | Sekil 22.1 Doz Yanit

olumsuz etkilerden kacinildigini

n
>

ED50
—_—
Threshold (NOAEL

Response

\ 4

unutmayiniz.

Kabul Edilebilir Giinliik Alm Miktar1 (ADI)

“Bir kimyasalin, tiim yasam boyu, o sirada bilinen tiim gerceklere gore kayda
deger bir risk tagimadig: goriilen giinliik alim miktar:.”
DSO (1962)

Elbette bir risk degerlendirmesi yapmanin matematiksel olarak karmagik bir¢ok yolu vardir
ancak Oncelikle biyolojik verilerle ilgili kilit sorularin cevaplanmasi gerekmektedir. En
hassas son nokta, ilgili toksisite ve doz/yanit verileriyle birlikte tantmlanmalidir. Siklikla
kullanilan standart bir risk degerlendirme yaklasimi sdzde "10'a bolme kurali" dir. Dozun
10'a boliinmesi, en hassas kisilerin bile korunmasini saglamak icin bir giivenlik faktorii
uygular. Hayvan caligmalar1 tipik olarak bir doz yanit egrisi ve en hassas son nokta
olusturmak i¢in kullanilir. Doz yanit egrisinden, bir NOAEL dozu veya gozlemlenmeyen
advers etki diizeyi tiiretilir. Bu, hayvan calismalarinda kanser, karaciger hasar1 veya
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norodavranigsal bir etki olabilen belirli bir son noktadaki olumsuz etkilerin olmadigi
goriinen dozdur. Hayvan verilerinin herhangi bir sekilde yetersiz oldugu diisiiniiliirse, bu
doz daha sonra 10'a béliiniir. Ornegin, ¢ok fazla degiskenlik olabilir veya en diisiik dozda
advers etkiler olabilir veya sadece kimyasala kisa siireli maruz kalma testleri mevcut
olabilir. Hayvanlardan insanlara ekstrapolasyon yapilirken ek bir 10 faktorii kullanilir. Son
olarak, insan popiilasyonundaki degiskenligi veya cocuklar veya yaglilar gibi hassas
bireyleri hesaba katmak icin 10 faktorii kullanilir. Nihai deger, referans doz (RfD) veya
kabul edilebilir giinliik alimdir (ADI). Bu siire¢ asagida 6zetlenmistir.

Giivenlik  faktorleri  risk Hayvan Doz Yanit Verileri
degerlendirmesinde tipik NOAEL

olarak gida katki maddesi (Higbir Advers Etkinin Goriilmedigi Diizey)
veya pestisitler igin kabul

edilebilir bir dozu

tanimlamak i¢in kullanilir. l

Yapay olarak tatlandirilmig

gazli igeceklerde yaygin 10’a bol

olarak kullanilan aspartam (Yetersiz hayvan verilerini hesaba katin)
gibi bir yapay tatlandiricinin

yiiksek bir giivenlik aralifina

sahip oldugundan emin olmak

cok Onemlidir. Tim yas

gruplart ve hatta hamile
kadinlar yapay tatlandiricilar
tiiketir, bu nedenle biiyiik bir
giivenlik  araligima  sahip
olmalidir. Ote yandan, kursun l

10’a bol
(Hayvandan insana Ekstrapolasyon)

gibi bir bilesigi diisiiniin.
Gelismekte  olan  cocuk

lizerinde kursuna maruz 10%a bal
k.‘al‘mamn ) riski v (Insan Degiskenligi veya Bireysel Duyarlilik)
bilinmektedir, ancak kandaki
kursun diizeyine uygulanan
herhangi bir giivenlik faktorii
yoktur.

Referans Doz (RfD)

Veya

Kabul Edilebilir Giinliik Alim (ADI)
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Tablo 22.1 Dikkate alinacak faktorler

Maruz kalma yolu

Alim Yutulan malzemede toksik madde konsantrasyonu,
tiiketilen miktar, yutma sikli81, absorpsiyon faktorii

Deri Uygulanan malzemede toksik madde konsantrasyonu,
maruz kalan cilt bolgesi, absorpsiyon faktorii

Soluma Havadaki toksik madde konsantrasyonu, solunum hizi,
maruz kalma siiresi, absorpsiyon faktorii

Risk Yonetimi

Risk yonetimi, bilinen veya siiphelenilen bir riski azaltmak icin ne yapilacagina karar
verme siirecidir. Risk yonetimi, cesitli topluluk taleplerini risk degerlendirmesinden elde
edilen bilimsel bilgilerle dengeler. Halkin risk algis1 da dikkate alinir. Asagidaki tablo, risk
algisini etkileyen bazi faktorleri karakterize etmektedir.

Tablo 22.2 Riskin Ozelligi

Ozellik Seviye Ornekler
Bilgi Az bilinen Gida katki maddesi
Cok bilinen Alkollu icecekler
Gincellik Eski Silahlar
Yeni Uzay yolculugu
Goniilliiliik Goniillii degil Sug islemek
Goniilla Kaya tirmanisi
Kontrol Kontrol edilemez Dogal afetler
Kontrol edilebilir Sigara icmek
Korkutuculuk Az korkutucu Asi olmak
Cok korkutucu Sinir gazi
Felaket potansiyeli Olasi degil Gilineslenmek
Olasi Savas
Esitlik Dagitilmis Kayak yapmak
Dagitiimamis Tehlikeli atiklar

(Kraus and Slovic (1988)’den uyarlanmugtir.)
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Bir bireyin risk algisi, bazen verilerin daha objektif analizine dayanan bir risk
degerlendirmesinden ¢ok farklidir. Ornegin, bireyler genellikle niikleer enerjiyi yiiksek
riskli olarak degerlendirir, ancak ¢ogu uzman ona diisiik bir risk derecesi verir.

Erken risk degerlendirmesi genellikle ana son nokta olarak 6liime bakmustir ve belirli bir
eylemin veya maruz kalmanin oliimde artisa veya kisinin ¢alisabilece8i yil sayisinda
azalmaya neden olup olmadigimi sorgulamustir. Biyolojik bilimlerdeki gelismeler bir son
nokta olarak yalnizca 6liimiin degil, yasam kalitesi sorunlarinin degerlendirilmesi i¢in de
daha karmasik risk analizlerinin yapilmasini gerektirmistir. Hem risk degerlendirmesi hem
de risk yonetimi i¢in zor olan, karar verme siirecinde yagam kalitesini ve bireysel degerleri
dikkate almak olacaktir.

Onlem Ilkesi

" Bir faaliyet cevreye veya insan sagligina zarar verme tehdidi olusturdugunda, bazi
neden ve sonug iligkileri bilimsel olarak tam olarak kurulmamis olsa bile ihtiyati
tedbirler alinmalidir."

- Onlem ilkesi Uzerine Wingspread Bildirisi, Ocak 1998

Risk temelli karar almaya yoOnelik bir bagka yaklasim da 6nlem ilkesidir. Amerika Birlesik
Devletleri'nde kullanilan risk degerlendirme ve risk yoOnetimi yaklagimi, verilerin
kesinligine biiyiik 6lciide giivenmektedir. Onlem Ilkesi, her zaman bir miktar belirsizlik
oldugunu ve kararlarin zarar olasiligini tanimaya dayali olmasi gerektigini vurgular. Siiphe
duydugunuzda, ¢cok az zarar potansiyeli oldugunu gosterecek yeterli veri elde edilene kadar
dikkatli olun. Verilerde bir miktar belirsizlik olsa bile tehlikeli maddelere maruziyeti
azaltmaya yoOnelik eylem baglatilmalidir. Diger bir deyisle, verilerdeki bazi belirsizlikler
eylemsizlik i¢in mazeret olarak kullanilmamalidir. Bu yaklagim, Avrupa'da Amerika
Birlesik Devletlerinden daha fazla dikkate alinmaktadir. Bu yaklagim, yillar &nce
uygulansaydr benzin ve boyadaki kursunun trajik etkilerinin Onlenebilecegi
diisiiniildiigiinde giivenilirlik kazanmaktadir.

Onlem Degerlendirmesi

Onlem degerlendirmesinin (PA) amaci, risk degerlendirmesinin 6tesine gecmek ve
topluluklarin ve bireylerin bilgilerini, degerlerini ve etiklerini tehlikeli bir kosulun daha
kapsamli bir degerlendirmesine dahil etmelerine izin vermektir. PA, onlem ilkesinin
felsefesini ve etigini tehlikelerin standart bilimsel degerlendirmesiyle birlestirir. Onlem
degerlendirmesi ii¢ temel unsuru icerir: a) topluluk ve sosyal sorunlar, b) maruziyet, ve c)
tehlike ve toksisite. Her 6ge, sayisal olarak puanlanan ve her 0ge i¢in bir 6zet puan
olusturmak lizere toplanan bir dizi soruya boliiniir. PA, mevcut bilginin topluluk
baglaminda yerlestirilmesine yardimci olmak igin tasarlanmigtir. Geleneksel risk
degerlendirmesinin aksine, PA, insan ve ¢evre sagligi risklerini degerlendirmek i¢in daha
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kapsamli bir yaklagimdir. Genel olarak, PA, kimyasallarin riskini degerlendirmek i¢in daha
makul, akilc1 ve sorumlu bir yaklagim olarak kabul edilebilir. PA ile ilgili daha detayl1 bir
tartisma ve elektronik ¢izelge cevrimici olarak mevcuttur (Gilbert, 2006). O’Brien (2000)
gibi diger yazarlar da risk degerlendirmesine alternatif olacak karar verme yaklagimlarini
tartigmiglardir.
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Center for Health and Environmental Risk Research (English and Japanese)
Online: < http://www nies.go.jp/sosiki/risk-e.html > (erisim tarihi: 30 October
2019).

“We clarify the environmental risk for human health and ecosystems posed by
environmental pollutants and other risk factors, through the cooperation of
environmental risk field and environmental health field, to assure environmental
safety.”

Kuzey Amerika Kuruluslari

e U.S. Environmental Protection Agencies — Risk Assessment. Online:
https://www .epa.gov/risk (erisim tarihi: 30 October 2019).
Over view of Risk Assessment used by EPA.

e U.S. Environmental Protection Agencies - Risk Tools and Databases. Online:
https://www .epa.gov/risk/risk-tools-and-databases (erigim tarihi: 30 October
2019).

NCEA goals are to apply “science to improve risk assessment and environmental
decision making.”

e U.S. National Cancer Institute (NCI) - Breast Cancer Risk Assessment Tool.
Online: <https://berisktool.cancer.gov> (erisim tarihi: 30 October 2019).
An interactive tool designed by scientists at the National Cancer Institute (NCI) to
estimate a woman's risk of developing invasive breast cancer.

e (alifornia Office of Environmental Health Hazard Assessment (OEHHA). Risk
Assessment - Online: <https://oehha.ca.gov/risk-assessment> (erigim tarihi: 30
October 2019).

“Our mission is to protect and enhance the health of Californians and our state’s
environment through scientific evaluations that inform, support and guide
regulatory and other actions.’

Sivil Toplum Kuruluslari
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e American Conference of Governmental Industrial Hygienists (ACGIH). Online:
<http://www.acgih.org/> (erigim tarihi: 30 October 2019).
“The ACGIS community of professionals’ advances worker health and safety
through education and the development and dissemination of scientific and
technical knowledge.”

e Society for Risk Analysis (SRA). Online: <http://www.sra.org/> (erisim tarihi: 30
October 2019).
“The Society for Risk Analysis is a multidisciplinary, interdisciplinary, scholarly,
international society that provides an open forum for all those who are interested
in risk analysis.”

e Harvard Center for Risk Analysis. Online: <http://www .hcra.harvard.edu/>
(erisim tarihi: 30 October 2019).
This Center focuses on “using decision science to empower informed choices
about risks to health, safety, and the environment.”

e The Science & Environmental Health Network — Precautionary Principle. Online:
<http://www .sehn.org/> (erisim tarihi: 30 October 2019).
In service to communities, the Earth and future generations, the Science and
Environmental Health Network forges law, ethics, and science into tools for
action.
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