6. ULUSLARARASI BiYOSIDAL KONGRESI
18.11.2022 SEKTOR SORUNLARI VE ¢6ZUM ONERILERi CALISTAYI RAPORU

Soru: Bakanlik tarafindan biyosidal Urlnler igin izin verilen etikette, baska bilgilere yer verilebilir mi?
Ayni etiket Gizerinden onay alinabilir mi?

Cevap: Biyosidal rlinlin etiketlenmesine iliskin Yonetmeligin 36. Maddesinde etiket icerigine iligskin
bilgiler yer almaktadir. Etikete sigmayan bilgiler prospektis icinde verilebilir. Ancak piyasaya ¢ikan
Grtinde biyosidal etiketi ayri olmali, biyosidal icerik disindaki bilgilerden bahsedilecekse, biyosidal
etiketinin disina yazilmalidir. Baska kurumun gorev ve yetki alanina girilemeyeceginden dolayi, eger
biyosidal disinda bir iddia varsa ayni etikette onay verilmemektedir.

Soru: Boya urinlerinde yardimci madde olan aktif maddenin etkili olmadigina dair literatir bilgisi
istenmekte. Bu aktif maddelerin anti bakteriyel etkinligi olup olmadigi konusunda kimyasal analiz
isteniyor. Avrupa’da bu uygulama yok. Kimyasal analiz gerekli mi?

Cevap: Literatir bununla ilgili sunulabilir. Esdeger teknik sartlari karsiliyorsa literatir yeterlidir. Major
degisiklik varsa literatir yeterli olmaz ve analiz istenir. Yardimci maddeler icin veri seti elimizde
olmadigi ve teknik es degerligi sunmadiginiz siirece kimyasal analizi istiyoruz. Ayrica aktif maddelerin
etkinlige katkilari konsantrasyonla orantilidir. Sizdeki konsantrasyonun literatiirdeki konsantrasyonla
uyumlu olmasi 6nemlidir. Farkli ise yine kimyasal analiz istenir.

Soru: CLP Yonetmeliginin biyosidal aktif madde siniflamasi sik sik degisiyor. Her seferinde etiket tescil
licreti 6dememiz gerekiyor mu? Yonetmelik degisikligi nedeniyle degistiginde etiket tescil licretine
tabi olmamal.

Cevap: Haklisiniz ancak licret istenmesinin sebebi o degisikligin tiim dosyaya yansimasidir. Tim
dokimanlarin degistigi bir sirec gerceklesiyor. Dolayisiyla uygulama devam edecektir.

Soru: Aktif madde kaydi i¢in licret s6z konusu olacak mi? Her firma kendi aktif maddelerini mi
ylkleyecek? Son tarihi ne olacak? Sadece kaydi yapan firmalar mi o satisi yapabilecek?

Cevap: Aktif madde kaydini resmiyette baslattik. Kurul olusturuldu ve ¢alismalarina basladi. Ucret
alinacaktir. Firma, tim veriler igin bitce ayiracak. Veri setini olusturan kisi koruma altina alinir ve
verisini satabilir. Avrupa’daki 6rnek gibi ilerlemeyi dislinliyoruz. Kimyasal Kayit Sistemi ile birebir
eslesmis olacak. Ayni aktif maddeye basvuran baska bir firma varsa, beraber basvuru yapilabilir.

Soru: Biyosidal {irlin analizinde Tip 5 ve Tip 3’te bazi standart metotlar var. Laboratuvar olarak bu
konuda sikinti yasiyoruz. Standart havuz suyu icin olusturulmus ancak icme suyunun analizinde ayni
iddiayi nasil ¢calisabilir? Bu konuyla ilgili Bakanliga yazi yazdik. Talimat yurtrlikte mi diye bilgi almak
istiyoruz. icme suyu dezenfeksiyonu analizinde bdyle bir sorun yasiyoruz.

Cevap: Biyosidal Uriin Analizi ve Laboratuvar Talimati kaldirildi, artik yirirliikte degil. Konu ile ilgili
sektor farkindaligi artti, talimata ihtiyac kalmamisti. Hazirda olan Avrupa dokiimanlarindan
faydalanilabilir. Ayrica bahsettiginiz standardi okumadan ve Grin( alip bakmadan sorunuza cevap
vermek miimkiin gériinmiyor. Yazili basvurunuz degerlendirilecektir. Yonetmelik halen yururliikte
ancak talimat degil.



Soru: Mevcut formilasyonlarin %46’s1 ruhsatlanmis durumda denmisti. Arastirdik ve ksilen yazinca
kanserojen ifadesi karsimiza gikiyor. Atiklar direkt icme suyuna atilmasa da yayilabilir. EC
formilasyonu ile tretim yapan firmalar var, belediyeye satislar yapiliyor. Kanserojen maddeler ¢ok
cesitli bolgelere yayiliyor. Bu konuda bir calisma var mi?

Cevap: EC formiilasyon, ksilen vb. ile ¢6zlilmek zorundadir. Sivrisinek larvalarinda EC formilasyon
kullanilmamasi ile alakali miicadele devam ediyor. Tlrkiye'de 6zellikle yerli Gretimde EC digindaki
formilasyonlarin Uretilebilirligi yakin zamana kadar hig yoktu. Yeni alinan ruhsatlarda ¢6ziicliniin
ksilen gibi organik ¢6zlicli olmamasina 6zellikle dikkat ediyoruz. Mutlaka EC formilasyon
kullanilacaksa da ksilenin minimum diizeyde olmasina dikkat ediyoruz. Tam anlamiyla yasaklamaya
gelince, Ksilen yasakli madde listesinde degil. O nedenle yasaklamak su an dogru degil. Piyasada bu
kadar Uriin varken bir anda yasaklamak miimkiin olmuyor. Ksileni degistirseniz bile bu trlnlerde
toksisiteyi yok edemezsiniz, ancak azaltabilirsiniz. Aktif maddeden gelen toksik etki mutlaka vardir.
Biz bu etkiyi nasil indirebiliriz diye ¢alismalar yapiyoruz.

Soru: Biyosidal Uriin Dairesi ne olacak?

Cevap: Biyosidal Uriin Dairesine iliskin diizenleme Cumhurbaskaninda ve imza asamasinda, karar su
anda oradadir. Devir olup olmayacagi ondan sonra belli olacak. Siire¢c devam etmektedir.

Soru: Uriinlerin ruhsatlandirma asamasinda 10 yil gegen testlerin tekrarlanmasi, 6zellikle
6,8,11,12,13 gibi Urlinlerin testleri kodu olan mikroorganizmalar Gzerinden yapiliyor. Repellent,
insektisit, akarisit vb. disinda testler gerekli midir? Bunu diger Griinlere yaymak sektor ici maliyet
gerektiriyor? ATCC olarak mikroorganizmalarin kodlari mevcuttur. Bu mikroorganizmalarin ATCC
kodu degismediyse, neden tekrarliyoruz. Mesela boyada kullanilan standartlar ayni, degismedi.
Standartlarin degismesi halinde ticari risk s6z konusudur. Dolayisiyla bu alanda bir diizenleme
yapilmalidir, aksi durumda ticari zarar s6z konusudur. Standart degistigi takdirde mevcut ruhsat
degistiriimeden sire verilebilir mi?

Cevap: Testlerin tekrarlanmasi gerekiyor. Ancak laboratuvarda kullanim alanina gére mikroorganizma
ayni kalsa bile standartlarin degistigini gérdik. Zamanla mikroorganizmalar ve standartlar degisiyor.
O ylzden testlerde bir testin dmirliik bir gegerliligi s6z konusu olmaz, testlerin yeni
mikroorganizmalar agisindan tekrarlanmasi gerekmektedir. Eger boyada vs standartlar degismediyse,
bunu 6nerileriniz kismina ekleyip, degerlendirecegiz. Standartlar degismisse, mevcut ruhsatin ¢iktig
tarih 6nemlidir, Griini onun Uretildigi tarihe gére degerlendiriyoruz. Standartlarin degismesi
durumunda elbette bakanlik tarafindan bir duyuru yapiliyor ve siire verilmektedir. Avrupa etkinlik
rehberinin birka¢ hafta dnce diizenledi. Clinkl standartlar degisiyor. Bu ylzden sinirlar keskin
gizilmelidir. Zaten 1 yil sonra mevzuatimiz degisecek ve Avrupa ile ayni seviyede olacaktir. Bazi
sureclerden gegiyoruz. Biz o standartlari uygulamaya calisiyoruz. Kisilere yonelik verilebilecek
ekotoksikolojik zarari kabul etmiyoruz.

Soru: 2017 yilinda taslak olarak yayinlanmis kiigik blytk degisiklikleri iceren yonetmelik yayinlandi,
ancak yasalasmadi. Bazi Urlinlerde kiiclik degisiklikler olabiliyor. Ancak yapamiyoruz. Clinki ruhsat
iptali gerektiriyor. Bu taslagin Avrupa ile uygun sekilde yasalasmasini istiyoruz. Aktif madde ayni olsa
bile ufak tefek degisiklikleri kapsamasini istiyoruz.



Cevap: Hakli gerekgeleriniz var, fakat su anda mimkin degildir; yonetmelik buna miisaade etmiyor.
Ancak 2023 yilinda 4. Ceyrekte tam uyum yakalanmis ve uyumlasma gerceklesmis olur, o zaman bu
sorunlar ¢ozilecektir; su anda mimkin degildir ancak gegici bir strectir.

Soru: Avrupa’ da anti fauling boyalarda, firmalar kendi testlerini yapiyor. Orda ayni Griin grubundan
sadece 1 Urind test ediyor. Clnk{ uzun stirmektedir. Her UGrlnin testi ¢cok zorluyor. Yonetmelikte
olan gergeve formulasyonun kullaniimasini istiyoruz.

Cevap: Basvuru formu ile eger basvuru yapilirsa, ek bir prosediire gerek olmadan ayni aktif madde
icin ruhsatlandirma yapilabiliyor.



