BIYOSIDAL URUNLERIN PiYASAYA SURULMESI VE KULLANILMASI iLE ILGILI
22 MAYIS 2012 TARIHLI
AVRUPA PARLAMENTOSU VE KONSEYi YONETMELIGI
HAKKINDA BiLGi NOTU

Biyosidal Grinlerin piyasaya siriilmesi ve kullanilmasi ile ilgili 22 Mayis 2012 tarihli Avrupa
Parlamentosu ve Konseyi Yonetmeligi, biyosidal Girtinlerin Avrupa Birligi ic pazarinda piyasaya
sunulmasini ve kullanilmasini diizenlenmektedir.

27 Haziran 2012 tarihli ve L167 No’lu AB Resmi Gazetesi’nde yayinlanan Yonetmelik,
yayinlanmasinin yirminci giininde yuirirlige girmesine karsin, yonetmelik hikimlerinin
uygulanmasina 1 Eylil 2013 tarihinden itibaren baslanacaktir.

Yonetmeligin gerekcgeleri

Biyosidal urinler, dogrudan veya dolayli olarak insan ve hayvan saghgl ve ¢evreye yonelik
olusturduklari riskler nedeniyle kontrol edilmelidir.

Yonetmelik ile, insan ve hayvan sagligi ile gevrenin, biyosidal Urlinlerden kaynaklanan
tehditlerden korunmasi ve biyosidal Grinlerin Birlik dahilinde serbest dolasim kosullarinin
iyilestirilmesi hedeflenmektedir.

Bu cercevede, yonetmelik kapsaminda biyosidal Girinlerde yer alan aktif maddelerin piyasaya
siriilmeden 6nce onaylanmasina ve bu onayin karsilikli taninma ilkesince tim AB lye
Ulkelerinde gecerli olmasina karar verilmistir.

Yonetmelikten 6nce biyosidal Urinlerin piyasaya sunulmasi ile ilgili kurallar 98/8/EC nolu
Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Direktifi ile yonetiliyordu. Ancak bu direktifte yer alan
kurallarin daha acik bir dille yeniden tanimlanmasina ve Birlik c¢apinda gecerli hale
getirilmesine ihtiyac duyuluyordu.

Yonetmelik ¢ercevesinde, 98/8/EC nolu direktifinin gecerli oldugu tarihte piyasada yer alan
aktif madde iceren biyosidal Urlinlerle, bu tarihte piyasaya heniiz sunulmamis olan biyosidal
UrGinler arasinda ayrim vyapilarak, bir gdézden gecirme sirecinin baslatilmasina karar
verilmistir.

Aktif maddeleri gézden gecirme slirecinde, piyasada mevcut bulunan Urinlerin yonetmelik
hikimlerine uygunlugunun gozden gecirilmesine ve sdzkonusu aktif madde ile ilgili karar
alinmasiyla maddenin onaylanmasina veya kullaniimasinin engellenmesine izin verilebilir.

Yeni aktif maddeler iceren biyosidal Urilinler ise bu yonetmelige uygun sekilde piyasaya
surilmelidir. Gozden gegirme slirecinde piyasaya strilmesi engellenmezken, gbézden gegirme
sureci sonunda uygun bulunmayan Urlinlerin onaylari iptal edilebilir.

Piyasaya aktif maddeler sunan kisiler arasinda esit muameleyi saglamak igin bu kisilerin
biyosidal Grlinlerde kullanilmak Uzere Urettikleri veya ithal ettikleri her bir aktif madde igin

bir dosya olusturma hakki veya dosya icindeki bilgilere erisim hakki bulunmaktadir.
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Yonetmeligin kapsami

Yonetmelik, tiketiciye sunulduklari formuyla bir veya daha fazla aktif madde iceren veya
olusturan biyosidal Uriinlere uygulanmaktadir.

Bu ¢ergevede Birlik kapsaminda gegerli olan ve biyosidal Grlinlerde kullaniimasi onaylanan bir
aktif maddeler listesi hazirlanmistir. Ayrica herhangi bir aktif maddenin bu listeye dahil
olmasini degerlendirmek amaciyla bir prosediir olusturulmus ve ilgili kisilerin aktif maddeleri
sdzkonusu listeye dahil edebilmeleri igin bagvuru yollari tanimlanmistir.

Yonetmelik, Kimyasallarin Kayit Edilmesi, Degerlendirilmesi, Yetkilendirilmesi ve Kisitlanmasi
ve Avrupa Kimyasallar Ajansi’nin kurulmasi ile ilgili 1907/2006 no’lu Avrupa Parlamentosu ve
Konseyi Yonetmeligi (REACH Tlzugu) haklari sakli olarak uygulanmaktadir. Belirli kosullarda
biyosidal aktif maddeler REACH Yénetmeliginin ilgili maddelerinden istisna tutulabilirler.

Yonetmelik kapsaminda kayit edilmesi ve onay alarak piyasaya siriilmesi dngortilen biyosidal
Urlinler ve bu urinlere getirilen kisitlamalar, | nolu Ek’de yer almaktadir.

Yonetmeligin kapsamina giren biyosidal trinlerin lretiminde ve saklanmasinda kullanilma
ihtimali bulunan Urdnlerin tanimi ise V nolu Ek’de yer almaktadir. Bu Urinler arasinda,
dezenfekte ozelligi verilmek amaciyla tekstil iiriinlerine ve elyafa dabhil edilen biyosidal
iiriinler_ile_mikrobiyolojik bozulmayi kontrol etmek amaciyla tekstil ve deri iiriinlerinin
korunmasinda kullanilan biyosidal iiriinler yer almaktadir.

Yonetmelik kapsamindaki, 6rnegin medikal cihazlarin temizlenmesi gibi, farkli alanlarda
kullanimi olan biyosidal Urinlerin, bu Yonetmeligin yani sira ilgili mevzuat ile de
denetlenmesine karar verilmistir. Ancak, bu durum yine ayri bir Yonetmelik ile denetlenen
kozmetik Griinler ve gida driinleri icin ve atik olarak degerlendirilen Griunler icin gecerli
degildir.

Aktif maddeler ve biyosidal Grlinlerle ilgili arastirma gelistirme faaliyetlerini tesvik etmek
amaciyla onaylandiriilmamis aktif madde ve biyosidal Urlinlerin sadece bu amaca yonelik
piyasada bulundurulmasina izin verilebilir.

Hayvanlarin kullaniimadigi alternatif test metodlarinin gelistirilmesi ve Birlik capinda
biyosidal Grlnlerle ilgili yapilan testlerin tekrarlanmasinin 6niine gegilmesi, yine yonetmelik
kapsaminda dizenlenmistir.

Biyosidal tirtinlerin kisitlanma kriterleri

insan ve hayvan sagligi ve cevrenin en yiiksek seviyede korunmasi igin, zararl etkileri olan
aktif maddelerin biyosidal trinlerde kullaniimasina belirli istisnalar diginda izin verilmemesi
karari alinmistir.

Ancak bir aktif maddenin onay karari alinirken alternatif maddeler ve teknolojiler dikkate
alinacaktir. Bu cercevede Birlik capinda gecerli olan aktif maddeler listesi, bilim ve
teknolojideki giincel gelismeler 1siginda diizenli olarak glincellenecektir.
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Aktif madde iceren bir biyosidal Griinde mevcut aktif maddenin yerine gegebilecek yeni bir
aktif maddenin ilk onayr veya onayin yenilenmesi esnasinda, mevcut aktif maddenin
kullanilmasi gecis slreleri taninarak yasaklanabilir.

Biyosidal tirtinlerin onay stireci

Yetkili otoritelerin yeksenak bir yaklasim benimseyebilmesi agisindan biyosidal Grinlerin
degerlendirilmesi ve onaylanmasi igin ortak ilkeler belirlenmistir.

Bu kapsamda onay icin basvuru sahipleri, gerekli bilgilerin yer aldigi bir dosya sunmalidir.

Biyosidal Urlinlerin onay slrecini basitlestirmek amaciyla, herhangi bir tye tlkede onaylanan
bir biyosidal Grtnin, belirli kosullarda diger Uye llkelerde de onayl olarak piyasaya
surilebilmesi mimkin olacaktir.

Kamu saghgi veya cevre icin éngoriilemeyen tehlikeler ortaya ciktiginda, Uye tilkeler belirli
bir slire icin biyosidal Grlinlerin piyasaya slirtilmesini yasaklayabilirler.

Avrupa Kimyasallar Ajansi’nin gorevleri

Yonetmeligin teknik, bilimsel ve yonetimsel yonlerinin Birlik capinda etkin koordinasyonu ve
yonetimini garantilemek icin, Avrupa Kimyasallar Ajansi yetkilendirilmesine ve Ajans
biinyesinde Biyosidal Uriinler Komitesi kurulmasina karar verilmistir.

Biyosidal Urinlerin tiim Gye Ulkelerde benzer kosullarda piyasaya siriilmesini saglamak ve
Ajans’in Yonetmeligi uygulama kapasitesini arttirmaya yonelik zaman kazanmak amaciyla
kademeli onay sireci olusturulmustur.

Basvuru sahiplerine ve 6zellikle kiglik ve orta oOlgekli firmalara yonetmeligin gereksinimlerini
yerine getirmeleri konusunda yardimci olmak amaciyla, Ajans tarafindan saglanan
operasyonel destegin yani sira, lye Ulkeler yardim masalari kurarak danismanlk hizmeti
saglayabilirler.

Verilen yetkilerin iptal edilme, gézden gecirme veya degistirilme kosullari yine yonetmelikte
acikca belirtilmistir.

Avrupa Komisyonu Raporu ve diger konular

Avrupa Komisyonu, onay sireci ve yonetmeligin uygulanmasi ile ilgili raporunu ve varsa eger
degisiklik onerilerini 31 Aralik 2017 tarihi itibariyle Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'ne
iletecektir.

Bu yonetmeligin uygulanmasiyla ilgili ortaya cikan maliyetler, biyosidal Grinleri piyasaya
siren kisiler taraflar tarafindan karsilanacaktir.
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