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GENEL MUDURLUK MAKAMINA

Biyosidal iiriin, bir veya birden fazla aktif madde igeren, kullanima hazir halde satisa sunulmus,
kimyasal veya biyolojik acidan herhangi bir zararl {izerinde kontrol edici etki gosteren veya hareketini
kisitlayan, uzaklastiran, zararsiz kilan, yok eden, aktif maddeler ve miistahzarlardir.

Bu iiriinler insan sagligi ve c¢evre agisindan tehlikeli olarak kabul edilir. Biyosidal iiriinlerin
kullanilacak hasere tiiriine kars1 etkili olabilmesi, ¢evreye ve uygulayicilara olusabilecek zarari en az
seviyeye indirebilmek ic¢in; dogru firiin, dogru zamanda, dogru dozda, dogru uygulama sekliyle
uygulanmasi1 gerekmektedir. Bu nedenle Genel Midiirliigiimiiz tarafindan alimi yapilacak biyosidal
irtinlere iligkin kriterlerlerin belirlenmesi ihtiyaci hasil olmustur.

Bu ¢ercevede ekte yer alan “Halk Sagligi Genel Miidiirliigii Tarafindan Alimi Yapilacak
Biyosidal Uriinlere iliskin Usul ve Esaslar”n yiiriirliige konulmas1 hususunu;
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SAGLIK BAKANLIGI HALK SAGLIGI GENEL MUDURLUGU TARAFINDAN
ALIMI YAPILACAK BiYOSIDAL URUNLERIN STANDARTLARI

31.12.2009 tarihli ve 27449 (4. miikerrer) sayilt Resm1 Gazete *de yayimlanan Biyosidal
Uriinler Yonetmeligi’nde (Y dnetmelik) biyosidal iiriin, “sadece fiziksel ya da mekanik etkilerle
degil, diger baska yollarla herhangi bir zararli organizmay1 yok etme, uzaklastirma, zararsiz
hale getirme ya da zararli organizmanin etkisini Onleme, iizerinde kontrol edici bir etki
olusturma amaciyla kullanilacak ve kullaniciya sunuldugu haliyle bir ya da daha fazla aktif
madde igeren, barindiran ya da bunlarin bilesiminden olusturulan herhangi bir madde ya da
karisimi veya madde ya da karigimlardan yerinde iiretilen herhangi bir madde ya da karisimi
veya ana islevi biyosidal olan islenmis esyayi ifade eder.” seklinde tanimlanmaktadir.

Gerek halk sagligi gerekse hayvan ve ¢evre sagligi agisindan son derece 6nemli olan
basta iireme alanlarina yonelik olarak vektor ile yerinde miicadele kapsaminda {iriin glivenligi,
iiriin etkinligi, tirlin kalitesi ve kullanim siirekliliginin saglanmas1 ve Avrupa Birligi mevzuati
uyum siirecinin baglatilmasi nedeni ile biyosidal iiriinlerin alimina ve kullanimina yonelik
standartlarin tespit edilmesi 6nem tasimaktadir.

Halk Saglig1 Genel Miidiirliigiince temin edilecek biyosidal {iriin gruplarinin alimi ve
sahada kullanimina yonelik standartlar asagida belirtilmektedir.

I- Alm yapilacak biyosidal iiriinlerin Halk Saghg1 Genel Miidiirliigiince
ruhsatlandirilan ve asagida belirtilen Biyosidal Uriin Tipleri ve Tamimlarina uygun
olmasi gerekmektedir.

1. ANA GRUP: Dezenfektanlar

Uriin Tipi 2: Dogrudan insanlar veya hayvanlara uygulanmasi amaglanmayan dezenfektanlar
ve algisitler

Gida veya yem maddeleriyle dogrudan temasla kullanilmayan yiizeylerin, materyallerin,
ekipmanlarin ve mobilyalarin dezenfeksiyonu i¢in kullanilan tirtinlerdir.

Kullanim alanlarina, yiizme havuzlari, akvaryumlar; klima sistemleri; 6zel, kamu, endiistriyel
alanlar ve profesyonel eylemler i¢in kullanilan diger alanlarin duvarlar1 ve yerleri déahildir.

Havanimn, insanlarin veya hayvanlarin tliketimi haricinde kullanilan sularin, kimyasal
tuvaletlerin, atik sularin, hastane atiklari1 ve ¢oplerinin dezenfeksiyonunda kullanilan tiriinlerdir.

Yiizme havuzlar1 ve akvaryumlarda kullanilan sularin islenmesi ile yap1 materyallerinin 1slah
islemleri i¢in algisit olarak kullanilan iirlinlerdir.

Dezenfektan 6zellikli islenmis esya iiretimi amaciyla dokuma, kumasg, maske, boya ve diger
esyalarin veya materyallerin isleme tabi tutulmasi i¢in kullanilan Giriinlerdir.

Uriin Tipi 3: Hayvan hijyeni

Hayvan hijyeni amaciyla kullanilan dezenfektanlar, dezenfektan etkili sabunlar, oral veya
bedensel hijyen iiriinleri gibi iirlinler veya anti mikrobiyal islevli tirlinlerdir.

Hayvanlarin barinmasi veya tasinmastyla iligkili materyallerin ve yiizeylerin dezenfeksiyonu
icin kullanilan tirtinlerdir.



Uriin Tipi 4: Gida ve yem alam

Icme suyu dahil, gida ve yemin iiretimi, tasinmasi, depolanmasi veya tiiketimiyle iliskili
ekipmanlar, kaplar, tiiketim i¢in kullanilan edevat, yiizeyler veya boru hatlarinin
dezenfeksiyonu i¢in kullanilan {iriinlerdir.

Uriin tipi 5: Icme suyu
Insanlarin ve hayvanlarm igme sularinin dezenfeksiyonunda kullanilan iiriinlerdir.
2. ANA GRUP: Koruyucular

Baska tiirliisii belirtilmedigi silirece bu iirlin tipleri sadece mikrobiyal ve algal gelisimin
onlenmesi i¢in kullanilan tirtinleri kapsar.

Uriin Tipi 6: Uriinleri depolama siiresince koruyucular

Gida ve yem maddeleri, kozmetikler veya tibbi iiriinler ya da tibbi cihazlar haricinde imal
edilmis {irlinlerin raf Omriinli mikrobiyal bozunmanin kontrolii suretiyle korumak igin
kullanilan iiriinlerdir.

Rodentisitlerin, insektisitlerin veya diger yemlerin kullanimi ya da depolanmasi i¢in koruyucu
olarak kullanilan tirtinlerdir.

Uriin Tipi 7: Film koruyucular

Boya, plastik, yapistirici, duvar yapistiricisi, baglayici, kagit, sanat eseri gibi nesneler veya
materyallerin yiizeyinin baslangigtaki 6zelliklerini korumak amaciyla, mikrobiyal bozunmanin
veya algal biiyiimenin kontrolii suretiyle film veya kaplamalarin korunmasi i¢in kullanilan
trtiinlerdir.

Uriin Tipi 8: Ahsap koruyucular

Bocekler dahil ahsap iiriinlerinde tahribata veya estetik bozulmaya sebep olan organizmalarin
kontrolii suretiyle kereste katragi asamas1 da dahil olmak {izere ahsabin veya ahsap tirlinlerinin
korunmasi i¢in kullanilan tirtinlerdir.

Bu iirlin tipi hem 6nleyici hem iyilestirici tirlinleri kapsar.
Uriin Tipi 9: Elyaf, deri, lastik ve polimerize materyal koruyucular

Deri, kauguk, kagit, tekstil tirtinleri gibi lifli veya polimerize materyallerin mikrobiyolojik
bozunmanin kontrolii suretiyle korunmasi i¢in kullanilan tirtinlerdir.

Bu iiriin tipi mikro organizmalarin materyallere yerlesmesine kars1 koyan ve bunun sonucunda
koku olusumunu 6nleyen veya giiclestiren ve/veya bagska tiir faydalar sunan biyosidal iiriinleri
kapsar.

Uriin Tipi 10: Yap1 materyalleri koruyucular

Duvar, kompozit materyaller veya ahsap disindaki diger yap1 materyallerinin mikrobiyolojik
ve algal saldiriin kontrolii suretiyle korunmasi i¢in kullanilan tiriinlerdir.

Uriin Tipi 11: S1v1 sogutucu ve isleme sistemleri igin koruyucular

Sogutma ve isleme sistemlerinde kullanilan suyun veya diger sivilarin mikrop, alg veya midye
gibi zararli organizmalarin kontrolii suretiyle korunmas i¢in kullanilan {irtinlerdir.



Igme suyunun veya yiizme havuz suyunun dezenfeksiyonu i¢in kullanilan iiriinler bu iiriin tipine
dahil degildir.

Uriin Tipi 12: Slimisitler

Ahsap ve kagit hamuru, yag cikarmada kullanilan gozenekli kum strata gibi endiistriyel
islemlerde kullanilan materyaller, ekipman ve yapilar i{izerinde gelisen slimiiksii yapinin
kontrolii ve 6nlenmesi i¢in kullanilan iirtinlerdir.

Uriin Tipi 13: Isleme veya kesme sivilar1 koruyuculari

Metal, cam veya diger materyallerin islenmesi ya da kesilmesi i¢in kullanilan sivilarin
mikrobiyal bozunmasinin kontrolii i¢in kullanilan {iriinlerdir.

3. ANA GRUP: Hasere Kontrol Uriinleri
Uriin Tipi 14: Rodentisitler

Fare, sican ya da diger kemirgenlerin kovma veya c¢ekme disindaki etkilerle kontrolii icin
kullanilan iiriinlerdir.

Uriin Tipi 15: Avisitler
Kuslarin kovma veya ¢cekme digindaki etkilerle kontrolii i¢in kullanilan iiriinlerdir.
Uriin Tipi 16: Mollusisitler, vermisitler ve diger omurgasizlarin kontrolii i¢in iiriinler

Yumusakcalarin, solucanlarin ve omurgasizlarin kovma veya c¢ekme disindaki etkilerle
kontrolii i¢in kullanilan; diger iiriin tipleri kapsamina girmeyen {iriinlerdir.

Uriin Tipi 17: Pisisitler
Baliklarin kovma veya ¢ekme disindaki etkilerle kontrolii i¢in kullanilan tiriinlerdir.
Uriin Tipi 18: insektisitler, akarisitler ve diger eklembacaklilarin kontrolii igin iiriinler.

Bocekler, driimcegimsiler ve kabuklular gibi eklembacaklilarin kovma veya ¢ekme disindaki
etkilerle kontrolii i¢in kullanilan {irtinlerdir.

Uriin Tipi 19: Kovucular ve Cekiciler

Insan veya hayvan hijyeni igin insan veya hayvanlarin gevresinde; zararli organizmalarin (pire
gibi omurgasizlar, kus gibi omurgalilar, baliklar ve kemirgenler) kovma ya da ¢gekme suretiyle
kontrolii i¢in kullanilan tirtinlerdir.

Uriin Tipi 20: Diger omurgalilarin kontrolii

Omurgalilarin kovma veya ¢ekme disindaki etkilerle kontrolii i¢in kullanilan; bu ana gruptaki
diger {irlin tipleri kapsamina girmeyen tirlinlerdir.

4. ANA GRUP: Diger biyosidal iiriinler
Uriin Tipi 21: Tutunma dnleyici

Tekne, su kiiltiirii ekipmanlart ve suda kullanilan diger yapilar iizerinde tutunan organizmalarin
(mikrop ve daha yliksek bitki ve hayvan tiirleri) biiyiimesinin ve yerlesmesinin kontrolii i¢in
kullanilan iiriinlerdir.



Uriin Tipi 22: Mumyalama ve tahnitci sivilari

Insan veya hayvan viicutlarinin veya viicut parcalarinin dezenfeksiyonu ve korunmasi igin
kullanilan tiriinlerdir.

II- Yonetmeligin 6’nci  maddesi, “Basvuru dosyalarinin hazirlanmasinda ve
degerlendirilmesinde oncelikle Avrupa Kimyasallar Ajansi1 (ECHA) tarafindan
yayimlanan rehber dokiimanlar, bunlarin yeterli olmadig1 hallerde diger uluslararasi
kuruluslarca yayimlanan rehber dokiimanlar dikkate alinir.” seklindedir. Bu kapsamda,
asagida belirtilen hususlarin dikkate alinmasi gerekmektedir.

A-Kavramlar:

Aktif madde: Zararli organizmalar iizerinde ya da onlara karsi etkisi olan bir madde veya
mikroorganizmayi ifade eder.

Formiilasyon ve Formiilasyon sekli: Formiilasyon, belirli bir iirlinii olusturmak i¢in cesitli
maddelerin belirli oranlarda birlestirilmesi islemidir. Biyosidal iiriinlerin formiilasyonlarinda
aktif maddeye/maddelere ek olarak antioksidan, ylizey aktif madde, nemlendirici madde,
koruyucu, ¢oziicii gibi yardimer maddeler yer alabilmektedir. Biyosidal iiriinlerin nasil bir
formiilasyonla hazirlandigi formiilasyon sekli ile ifade edilir. Stvi, kat1, ¢ok diisiik hacimli siv1,
jel vb. formiilasyon sekillerine 6rnek verilebilir.

Giivenlik bilgi formu: Insan saghig ve gevrenin, zararli maddelerin ve karisimlarin olumsuz
etkilerinden korunmasi amaciyla, zararli maddelerin ve karisimlarin ozelliklerine iliskin
ayrintili bilgileri ve bulundugu isyerlerinde zararlilik 6zelliklerine gore alinacak gilivenlik
onlemlerini iceren belgeyi ifade eder. Biyosidal iiriinler veya biyosidal iiriinlerin igerisinde
kullanilacak aktif maddeler icin gilivenlik bilgi formlarinin, Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Y&netmelik hiikiimlerine uygun olarak
hazirlanmasi ve gerektiginde hazir bulundurulmasi zorunludur. Bir biyosidal {iriin igin giivenlik
bilgi formunun hazirlanmasindan basvuru sahibi ve onunla birlikte ruhsat ya da tescil sahibi,
giivenlik bilgi formunun {riinliin yaninda bulundurulmasindan ise biyosidal iiriinii ya da
biyosidal iiriinlerde kullanilacak aktif maddeyi piyasaya siiren kisiler sorumludur.

Stabilite: Bir iiriiniin dayanikli olmasi, tiretim, depolama ve tagima sirasinda ve kullanim siiresi
boyunca firetildigi tarihteki Ozelliklerinin 6nceden belirlenmis sinirlar i¢inde kalmasidir.
Biyosidal {riinlerin saklama ve raf Omrii boyunca stabil oldugunu kanitlamak icin
hizlandirilmig, uzun siireli ve agildiktan sonra stabilite analizleri yapilmaktadir.

Etkinlik Testleri: Biyosidal iriiniin belirli bir siirede, belirli bir miktarda mikroorganizma
azalmas1 sagladigima dair yapilan testlerdir. Etkinlik testlerinin kosullar1 “Uriin Tipi-1 Ve Uriin
Tipi-19 Biyosidal Uriin Analizleri Hakkinda Talimat”ta ve “Biyosidal Uriin Analizleri ve Yetki
Verilen Laboratuvarlar Hakkinda Talimat’ta yer almakta olup analizler ilgili Talimatlar
dogrultusunda gerceklestirilmektedir.

Giivenlik: Giivenli olma durumudur. Kimyasal maddelerin temini, saklanmasi, transferi,
kullanilmast ve kullanim sonrasi izlemine kadar her asamada giivenli kullanimimi saglamak
amaciyla yapilan diizenlemelerdir. Biyosidal {irlinlerin giivenli bir sekilde kullanilabilmeleri
icin Yonetmelik dogrultusunda insan ve hayvan sagligina ve c¢evreye yonelik risk
degerlendirmesi yapilmasi gerekmektedir.



Risk degerlendirmesi: Biyosidal iirlinlerin iiretimi, depolanmasi, ambalajlanmasi, satisa
sunulmasi, ithalati ve ihracat1 agamalarinda, insan, hayvan, bitki ve ¢evre iizerinde olabilecek
her tiirlii zararliligin nitelik ve etkilerinin belirlendigi siireci ifade eder. Ruhsatlandirma bagvuru
stirecinde Yonetmeligin EK-VI’s1 dogrultusunda biyosidal iiriinlere yonelik toksikolojik ve
ekotoksikolojik test verileri (test verilerine ait kaynaklar) ve bu veriler dogrultusunda
hazirlanan risk degerlendirme raporlari (insan sagligi risk degerlendirmesi, hayvan sagligi risk
degerlendirmesi, ¢evre lizerine etkileri risk degerlendirmesi) istenmektedir.

Toksikoloji: Zehirle ve onlarin organizmaya olan etkileriyle ve zehirlerin belirlenmesiyle
ugrasan bir bilim dalidir. Toksikolojik risk degerlendirmesiyle biyosidal {iriinlerin bilesiminde
yer alan maddelerden veya biyosidal {iriinden kaynakli akut ve kronik toksisite, tahris,
korozivite (asindiricilik) ve ilag alerjisi gibi parametrelerin yan1 sira mutajenite, karsinojenite
ve lireme toksisitesi gibi 6zel toksik etkiler de degerlendirilmektedir.

Ekotoksikoloji: Ekotoksikoloji veya ¢evre toksikolojisi, fiziksel g¢evremizde bulunan
kimyasallarin yazgilarin1 ve cevre iizerindeki olumsuz etkilerini inceleyen toksikoloji alt
dalidir. Risk degerlendirme raporunda, hava, toprak ve tortu dahil su ii¢ ¢evresel bolim ve
biyosidal {iriiniin kullanimin takip eden biyotadan kaynaklanan her tiirlii olumsuz etki dikkate
alinir.

B- Gereklilikler:

1-ECHA KAYDI: Yoénetmeligin 6’nc1 maddesinin 7’nci fikrasina gore basvuru dosyalarinin
hazirlanmasinda ve degerlendirilmesinde Oncelikle Avrupa Kimyasallar Ajanst (ECHA)
tarafindan yayimlanan rehber dokiimanlarin, bunlarin yeterli olmadigi hallerde diger
uluslararasi kuruluslarca yayimlanan rehber dokiimanlarin dikkate alinmasi gerekmektedir. AB
mevzuatt uyum siireci ve glivenilir hammaddeye dayali iiriin gruplarinin temini amaciyla, aktif
madde ve aktif madde iireticisinin ECHA’da kayith olmasi zorunludur. Ancak vektorle
miicadelede ihtiyag duyulan aktif madde iireticisinin ECHA’da kaydinin bulunmamasi
durumunda, gegis siireci géz Oniine alinarak s6z konusu aktif madde treticisinin ECHA’da
kayitl olma sart1 aranmaz.

2-STABILITE: Stabilite; yanginla miicadele dnlemleri, ellecleme ve depolama, maruz kalma
kontrolleri veya kisisel korunma gibi ¢evre kosullari iiriin kalitesini etkilemekte, tiriin depolama
gereksinimlerini biyosidal riin i¢in raf Omriinii ve {rliniin giivenligini, etkinligini ve
stirekliligini belirlemektedir. Bu yiizden alim sonrasi bolgesel ve mevsimsel kullanim dikkate
alinmalidir. Ayrica Yonetmeligin 25.maddesinin (b) bendi uyarinca “ruhsat tescili igin aranan
sartlarin ortadan kalkmas1’” durumunda ruhsatin iptali s6z konusu olacagindan 24 aylik stabilite
raporunun uygun olacagini bilmeden iiriin almak riskli olacaktir. Bazi iirlinlerin stabilite
caligmalar1 devam ederken 3-12 ay gibi kisa siirede fiziksel ve kimyasal muhteviyatinin
kaybedebilmesi nedeniyle alinacak {iriin igin ciddi bir risk teskil edecek ve etkinligi olmayan
iirliniin kullanilmas1 miimkiin olmadig1 i¢in kamu zarar1 olusacaktir. Bu sebeple iiriine ait uzun
stireli 24 aylik stabilite raporlarinin tamamlanmis olmast,

Uriinlerin teslim edildigi tarih itibari ile miadu;
a. Imal iiriinler i¢in en az 18 (on sekiz) ay olmalidr.
b. ithal iiriinler icin en az 16 (on alt1) ay olmalidir.

3-TOKSIKOLOJIK VE EKOTOSIKOLOJIK CALISMALAR: Uriin giivenligi ve
etkinligi agisindan son derece 6nemli olan aktif madde iireticisinin yaptirmis oldugu WHO veya



FAO veya EU tarafindan yayinlanmis toksikolojik ve ekotosikolojik calismalari/yayinlar
sunulmasi (literatiir) veya varsa aktif madde analiz raporlarinin sunulmast,

4-AKTIiF MADDE: Vektor ile etkin miicadele kapsaminda ihtiyaca yonelik olarak seffafligin
ve rekabetin saglanmasi agisindan aktif maddelerin belirtilmesi,

5-FORMULASYON: Etkin miicadelede kullanima yénelik iiriin  formiilasyonunun
belirtilmesi,

6-KIRLI VE TEMIZ SU: Gerekli oldugu hallerde yerinde miicadele kapsaminda kirli ve temiz
sularda kullaniminin 6ngoriilmesi,

7-RUHSATA ESAS BELGELER: Ruhsatlandirmaya esas belgelerin (basta {iriin bilgi dosyasi
olmak iizere, sertifika, analiz raporlari, ulusal ve uluslararasi belgeler) kontrollerinin yapilmasi,

8-ETIKET: Alinmasi ve kullanilmas: diisiiniilen biyosidal iiriiniin ruhsata esas dosyasindaki
Tiirkce etiket 6rneginin dikkate alinmasi,

9-KULLANIM ALANI: Biyosidal iiriin uygulanacak alan biiyiikliigiiniin belirlenmesinde
biit¢enin ve stratejik planlar ile illerden gelen taleplerin de dikkate alinmasi,

10-GUVENLIK BILGI FORMU: ihale dosyasinda iiriin giivenlik bilgi formu bulunmas,

11-ZARARLI TURU ve UYGULAMA ALANI: Miicadele edilecek zararl: tiirii ve uygulama
alan1 (ag¢ik alan, kapali alan vb) belirtilmesi,
gerekmektedir.



