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EK-VI BiYOSIDAL URUN DOSYALARININ DEGERLENDIRILMESI iCiN ORTAK PRENSIiPLER

A) Tehlike tanimlamasi
Kendi dogasinda olan niteligi ile biyosidal bir iiriiniin sebep olacagi olumsuz etkilerinin tanimlanmasidir.

B) Doz Miktar1 (yogunlagma) — tepki (etki) degerlendirmesi
Biyosidal bir iirliniin i¢indeki etkin bir madde veya kaygi uyandiran maddenin doz miktar: veya maruz kalinma seviyesi
ile bir etkinin olus derecesi veya siddeti arasindaki iligkinin tahmin edilmesidir.

C) Maruz kalmanin degerlendirilmesi

Insan niifusunun, hayvanlarin veya gevresel katmanlarin maruz kaldig1 veya kalabilecegi yogunlagmanin veya doz
miktarinin tahmin edilmesi igin biyosidal bir iiriiniin i¢inde bulunan ve onun doniigiimiinde veya bozunmasinda bulunan etkin
maddenin veya kaygi uyandiran bir maddenin hareketinin yayilimlarinin, yollarmin ve oranlarinin tespit edilmesidir.

D) Risk nitelendirmesi

Biyosidal bir tiriiniin i¢indeki herhangi bir etkin madde veya kaygi uyandiran maddenin fiili veya tahmin edilen maruz
birakmasindan dolay1 insanlarda, hayvanlarda veya gevre katmanlarinda olugsmasi muhtemel olumsuz etkilerin olus derece ve
siddetinin tahmin edilmesidir.

E) Cevre

Tortu, hava, toprak, hayvan ve bitki Ortiistiniin yabani tiirleri de dahil olmak {izere su ve bu sayilanlarn kendi
aralarindaki her tiirlii ilisgkinin yani sira bunlarin yasayan organizmalarla olan her tiirlii iliskileridir.

1. Bu Ek, Bakanlik tarafindan, biyosidal bir {irliniin ruhsati ile ilgili olarak yaptig1 degerlendirmelerin ve verdigi
kararlarin, s6z konusu {iriiniin kimyasal karisiminimn bu Yonetmeligin 10 uncu maddesinin birinci fikrasinin (2) ve (b) bentlerine
gore insan, hayvan ve ¢evrenin yiiksek seviyede korumasi ile uyumlu olmasi kosulunu saglamasini temin igin gerekli prensipleri
belirler.

2.Insan ve hayvan saglig1 ve ¢evre icin uyum saglanmis yiiksek bir seviyede korunmanin saglanmasi icin biyosidal bir
triiniin kullanilmasindan kaynaklanan her tiirlii risk tanimlanir. Bunu elde edebilmek i¢in risk degerlendirmesi kabul
edilebilirligi veya baska bir sekilde biyosidal {iriiniin dnerilen normal kullanimi sirasinda tanimlanan her tiirlii riski tespit etmek
i¢in gerceklestirilir. Bu biyosidal iiriiniin ilgili bilesenlerinin her biri ile iligkilendirilmis risklerin degerlendirilmesinin yapilmasi
ile elde edilir.

3. Biyosidal iiriinde mevcut olan etkin madde veya maddeler tizerinde bir risk degerlendirmesinin her zaman yapilmasi
gerekir.

4. Tlave risk degerlendirmelerinin yukarida tammlandig1 sekilde biyosidal iiriiniin kullanimn ile ilgili olan biyosidal
riiniin iginde mevcut olan diger her tiirlii kaygi uyandiran madde iizerinde yapilir. Bu risk degerlendirmesinin tehlike
tanimlamasini ve uygun oldugunda doz miktarini (yogunlasmay1) - tepki (etki) degerlendirmesini, maruz kalma degerlerini ve
risk nitelendirmesini zorunlu kilacak sekilde olmasi gerekir. Kantitatif bir risk degerlendirmesinin yapilamadigi durumlarda
kalitatif bir risk degerlendirmesi yapilir.

5. Risk degerlendirmeleri, bu Ydnetmeligin eklerinde detaylandirilmig ve {irlin tiplerine uygun verilere dayanarak
gergeklestirilir. Bakanlik, veri sunuslarinin tekrarini engellemek i¢in 46, 47 ve 48 inci madde gerekliliklerini dikkate alir.

6. Biyosidal iiriinde bulunan etkin madde veya kaygi duyulan madde ile ilgili yiiriitiilen risk degerlendirmesinin
sonuglari, biyosidal iirtiniin kendisi i¢in genel bir degerlendirme yapilmasi amaciyla entegre edilir.

7. Biyosidal iiriin ruhsati ile ilgili degerlendirmeler yaparken ve karar verirken, Bakanlik:

a) Biyosidal iiriiniin, bilegenlerinin, metabolitlerinin veya tortularinin 6zellikleri hususunda makul sekilde mevcut olan
teknik veya bilimsel verileri dikkate alir.

b) Bagvuru sahibi tarafindan belirli verileri desteklemek amac1 glitmeyen gerekgeleri ilgili durumlarda degerlendirilir.

8. Dosyalar hazirlanirken, birgok biyosidal triiniin karigimlarinda oldugu bilinen kiigiik farkliliklar dikkate almnir.
Cerceve formiilasyon kavrami bu durumlarla ilgilidir.

9. Diisiik risk ortaya koyan firiinler olarak kabul edilen biyosidal iiriinler, bu Ek ile uyum saglama asamasinda, 3
numarali maddede detaylandirilan basitlestirilmis prosediirlere tabidirler.

10. Genel prensiplerin uygulanmasi, Bakanlik tarafindan biyosidal {irine ruhsat verilmesinde dikkate alinir. Ruhsat
birtakim kullanim kisitlamalar1 veya diger kosullar1 i¢erebilir. Belirli durumlarda Bakanlik, ruhsat karar1 verilmeden 6nce daha
fazla veriye ihtiyag¢ olduguna karar verebilir.

11. Degerlendirme ve karar verme siirecinde Bakanlik ve bagvuru sahipleri, veri talepleri ile ilgili sorunlar1 hizlica
¢oziimlemek veya ilave arastirma gerektiginin erken asamada belirlenmesi veya biyosidal iiriiniin 6nerilen kullanim kosullarinda
yapilacak olan degisiklikler veya bu Yonetmeligin Ekleri ile tam uyumunu saglamak iizere 6zelliklerinin veya karigiminin
degistirilmesi hususunda isbirligi yaparlar. Bu idari mesuliyet, dzellikle kiigiik ve orta boy isletmeler (KOBI’ler) icin, insanlarm,
hayvanlarin ve ¢evrenin korunmasi1 amacma yonelik tedbirleri olumsuz y6nde etkilemeyecek sekilde en az seviyede tutulur.

12. Degerlendirme ve karar verme siirecinde Bakanlik tarafindan verilen kararlar, uluslararas: seviyede bilinilirligi
olan bilimsel prensiplere dayanir ve konuyla ilgili uzman goriigiinden yararlanilarak verilir.

Genel prensipler
13. Bir biyosidal iriine ruhsat alma bagvurusunu desteklemek tizere sunulan veriler, biitiinlik ve genel bilimsel
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degerleri agisindan Bakanlik tarafindan incelenir. Verilerin kabuliinden sonra, Bakanlik, bunlar1 biyosidal {iriiniin 6nerilen
kullanimi iizerinde bir risk degerlendirmesi yiiriiterek kullanir.

14. Biyosidal iiriinde bulunan etkin madde i¢in risk degerlendirmesi her zaman uygulanir. Biyosidal {iriinde ilave
olarak, herhangi bir ilgili madde bulundugu takdirde, s6z konusu maddelerin her biri i¢in risk degerlendirmesi uygulanir. Risk
degerlendirmesi gerek biyosidal iiriiniin kendisi gerekse onunla birlikte islem goéren malzemelerle ilgili her tiirlii tiretim ve yok
etme sorunu déhil olmak {izere, 6nerilen normal kullanimla birlikte, ger¢eklesebilecek en kotii olasiligi kapsar.

15. Her etkin madde ve biyosidal {iriindeki 6zel olarak kaygi duyulan maddelerin her biri i¢in risk degerlendirmesi,
tehlike tanimlamasini ve miimkiin olan durumlarda, uygun higbir olumsuz etkinin goriilmedigi diizeyin (NOAEL) saptanmasini
zorunlu kilar. Ayrica, uygun hallerde, doz (konsantrasyon) - tepki (etki) degerlendirmesi, ve maruz kalma degerlendirmesi ve
riskin nitelendirilmesini de kapsar.

16. Her etkin madde ve kaygi duyulan madde igin etkisiz seviye konsantrasyonlarmma maruz kalma
karsilagtirmalarindan elde edilecek sonuglar, biyosidal iiriiniin genel risk degerlendirmesine entegre edilir. Kantitatif sonuglarin
elde edilemedigi durumlarda, kalitatif degerlendirmelerin sonuglari benzer sekilde entegre edilir.

17. Risk degerlendirmesinde;

a) Insan ve hayvanlarda olusan riskler,

b) Cevre lizerindeki riskler,

c) Biyosidal iiriiniin gerek onerilen normal kullanimi gerekse gerceklesebilecek en kotii olasilik sirasinda insanlari,
hayvanlar1 ve ¢evreyi korumak igin gereken 6nlemler

belirlenir.

18. Belirli durumlarda, risk degerlendirilmesi sonlandirilmadan dnce ilave verilerin gerekliligi sonucuna varilabilir.
Talep edilen s6z konusu ilave verilerin, risk degerlendirmesinin tamamlanmasi i¢in gerekli olan en az seviyede olmasi gerekir.

Insanlar iizerindeki etkileri

19. Risk degerlendirmesinde, biyosidal iirliniin kullanimindan ve halkin maruz kalmasindan kaynaklanan asagidaki
potansiyel etkiler dikkate alinir.

20. Bu Ekte gecen etkiler, etkin madde ve mevcut her tiirlii kaygi verici maddenin 6zelliklerinden kaynaklanir. Bunlar:

— akut ve kronik toksisite,

— tahris,

— korozivite (asindiricilik),

— ilag alerjisi,

— tekrarlanan dozaj toksisitesi,

— mutajenlik,

— kanserojenlik,

— lireme toksisitesi,

— norotoksisite,

— etkin madde ve kaygi uyandiran maddenin diger her tiirlii belirgin 6zelligi,

— fiziko-kimyasal ozelliklerine bagli diger etkiler.

21. Bu Ekte gecen popiilasyon:

— profesyonel kullanicilar,

— profesyonel olmayan kullanicilar,

— ¢evre aracilifi ile dolayli olarak maruz kalan insanlardr.

22. Tehlike tanimlamasi, biyosidal iiriinde bulunan etkin maddeler ve her tiirlii kaygi uyandiran maddenin 6zelliklerine
ve potansiyel olumsuz etkilerine yonlendirilir. Biyosidal tirlintin s6z konusu sonuglari, 20 numarali paragrafin gerekliliklerine
uygun olarak siniflandirildig takdirde, doz (konsantrasyon) - tepki (etki) degerlendirmesi, maruz kalma degerlendirmesi ve risk
nitelendirmesi gerekir.

23. 22 numarali paragrafta belirtilen durumlarda, biyosidal {iriinde bulunan etkin madde veya kaygi uyandiran
maddenin belirgin potansiyel etkileri ile ilgili tehlikeleri tanimlamak iizere testler uygulanmis ancak sonuglar biyosidal {iriiniin
siniflandirilmasina yol agmamissa, s6z konusu etkiye bagli olan risk nitelendirmesi, olumsuz ¢evre etkileri veya kabul edilemez
tortular gibi kaygi duyulmasini gerektiren bagkaca sebepler olmadig: takdirde gerekli degildir.

24. Bakanlik, biyosidal iiriinde bulunan etkin madde veya kaygi uyandiran maddenin doz (konsantrasyon) - tepki (etki)
degerlendirmesini yiiriitiirken, 26 ila 29 numarali paragraflardaki hiikiimleri uygular.

25. Tekrarlanan dozaj ve lireme toksisitelerinde biitiin etkin madde veya kaygi uyandiran maddelerin, doz tepki
iligkileri degerlendirilir ve miimkiin olan durumlarda, higbir olumsuz etkinin goériillmedigi diizey (NOAEL) tanimlanir.
NOAEL’in tanimlanmast miimkiin olmadig1 takdirde, en diisiik gézlenen olumsuz etki seviyesi (LOAEL) tanimlanir.

26. Akut toksisite, korozivite ve tahris i¢in, bu Yonetmelik gerekliliklerine uygun olarak yiriitiilen testlere dayanarak
NOAEL veya LOAEL her zaman hesaplanamayabilir. Akut toksisite i¢in, LD50 (medyan letal doz) veya LC50 (medyan letal
konsantrasyon) degeri, veya, sabit dozaj yontemi uygulandiginda, ayirim yapici dozaj tiretilir. Diger etkiler i¢in, etkin madde
veya kaygi uyandiran maddenin iriiniin kullanimi sirasinda s6z konusu etkilere sebep olan dogal kapasitesi bulunup
bulunmadiginin belirlenmesi yeterlidir.

27. Mutajenlik ve kanserojenlik i¢in, etkin madde veya kayg! uyandiran maddenin {iriiniin kullanimi sirasinda soz
konusu etkilere sebep olan dogal kapasitesi bulunup bulunmadiginin belirlenmesi yeterlidir. Ancak, etkin madde veya kaygi
uyandiran maddenin non-genotoksik kanserojen olarak tanimlanmis oldugu gésterilirse, 26 numaral paragrafta belirtilen sekilde
N(L)OAEL tanimlanmasi uygun olur.

28. Deri ve solunum ilag alerjisi hakkinda verilen maddeye hélihazirda ilag alerjisi bulunan konumda, olumsuz etkilerin
ortaya ¢itkmadiZi muhtemel dozaj/konsantrasyon seviyesi iizerinde ortak bir kani olusmadigindan, etkin madde veya kaygt
uyandiran maddenin iiriiniin kullanimi sirasinda s6z konusu etkilere sebep olan dogal kapasitesi bulunup bulunmadigimin
belirlenmesi yeterlidir.




29. Insan maruz kalma goézlemlerinden elde edilen toksisite verileri mevcut oldugunda risk degerlendirmeleri
yiritiiliirken s6z konusu verilere 6zel dnem verilir.

30. Maruz kalma degerlendirmesi, biyosidal iiriine maruz kalan veya maruz kalmas1 makul olarak ngoriilen her insan
popiilasyonu (profesyonel kullanicilar, profesyonel olmayan kullanicilar ve ¢evre araciligiyla dolayli olarak maruz kalan
insanlar) i¢in yapilir. Bu degerlendirmenin amaci, biyosidal {iriiniin kullanim1 sirasinda popiilasyonun maruz kaldigi veya
kalabilecegi her etkin madde veya kaygt uyandiran madde i¢in kantitatif veya kalitatif dozaj/konsantrasyon tahmini yapmaktir.

31. Maruz kalma degerlendirmesinin, bu Y6netmelikle uyumlu olarak verilen teknik dosyadaki bilgilere ve mevcut ve
ilgili her tiirlii bilgiye dayanmas1 gerekir.

Uygun olan hallerde:

— yeterli seviyede 6l¢iilen maruz kalma verisi,

— {irliniin pazarlanig sekli,

— biyosidal iriiniin tipi,

— uygulama ydntemi ve uygulama orani,

— triiniin fiziko-kimyasal 6zellikleri,

— muhtemel maruz kalma ve potansiyel emilme yollari,

— maruz kalma siklig1 ve siiresi,

— s0z konusu bilginin mevcut oldugu belirgin maruz kalmis popiilasyon tiirii ve biiyiikliigiine

6nem verilir.

32. Yeterli seviyede dlgiimlenmis karakteristik veriler bulundugunda, maruz kalma degerlendirilmeleri yapilirken bu
verilere 6nem verilir. Maruz kalma seviyelerinin tahmininde 6lgiimleme yontemleri kullanildiginda, yeterli modeller uygulanir.

Bu modeller:

— ile ilgili olan tiim siiregler i¢in, gergek¢i parametre ve varsayimlar dikkate alarak miimkiin olan en iyi tahmin

yapilir,

— muhtemel belirsizlik unsurlarini dikkate alan analizlere tabidir,

— modelin kullanima ile ilgili kosullar altinda yiiriitiilen 6l¢limlemelerle giivenilir sekilde dogrulanr,

— kullanim alanindaki kosullarla ilintili olmak zorundadir.

Maddelerin analog kullanimi ve maruz kalma yollar1 veya analog 6zellikleri ile ilgili izlenen veriler de géz 6niine
alinr.

33. 20 numarali paragrafta belirlenen her tiirlii etki i¢cin bir NOAEL veya LOAEL’in tanimlanmis oldugu durumda,
risk nitelendirmesi, NOAEL veya LOAEL’in, popiilasyonun maruz kalacagi dozaj/konsantrasyon degerlendirmesi ile
karsilagtirllmasini zorunlu kilar. NOAEL veya LOAEL’in saptanamadig1 durumda, kalitatif karsilastirma yapilir.

Hayvanlar iizerindeki etkiler
34. Insanlar tizerindeki etkileri ele alan boliimde tanimlanan ilgili prensipleri uygulamak suretiyle Bakanlik, biyosidal
tirlinden 6tiiri hayvanlar i¢in ortaya ¢ikan riskleri dikkate alir.

Cevre lizerindeki etkiler

35. Risk degerlendirmede, hava, toprak ve tortu dahil su ii¢ ¢cevresel boliim ve biyosidal tiriiniin kullanimini takip eden
biyotadan kaynaklanan her tiirlii olumsuz etkiyi dikkate alinir.

36. Tehlike tanimlamasinin, biyosidal iiriinde bulunan etkin maddeler ve her tiirli kaygi uyandiran maddenin
ozelliklerine ve potansiyel olumsuz etkilerine yonlendirilmesi gerekir. Biyosidal {iriiniin s6z konusu sonuglari, bu Yonetmelik
gerekliliklerine uygun olarak siniflandirildigi takdirde, doz (konsantrasyon) - tepki (etki) degerlendirmesi, maruz kalma
degerlendirmesi ve risk nitelendirmesi gereklidir.

37. Biyosidal iiriinde bulunan etkin madde veya kaygi uyandiran maddenin belirgin potansiyel etkileri ile ilgili
tehlikeleri tanimlamak iizere uygun testler yiiriitiilmiis ancak sonuclar biyosidal {iriiniin siniflandirilmasina yol agmamissa, s6z
konusu etkiye bagli olan risk nitelendirmesi, kaygi duyulmasini gerektiren baskaca sebepler olmadigi takdirde, gerekli
olmayacaktir. S6z konusu sebepler, biyosidal {iriinde bulunan etkin maddenin veya kaygi uyandiran maddenin 6zelliklerinden
ve etkilerinden ve dzellikle:

— biyo birikim potansiyeli ile ilgili gostergeler,

— direng Ozellikleri,

— toksisite formu / ekotoksisite testindeki zaman egrisi,

— mutajen olarak siniflandirma gibi toksisite aragstirmalarina dayanan diger olumsuz etkilerin gostergeleri,

— yapisal olarak analog olan maddelerle ilgili veriler,

— endokrin etkilerinden

tiiretilebilir.

38. Doz (konsatrasyon) - tepki (etki) degerlendirmeleri, altinda, bu Ekteki olumsuz etkilerin olugmasinin beklenmedigi
yogunluk seviyesinin 6ngoriilmesi amaciyla yiiriitiiliir. Baz1 durumlarda PNEC(6ngoriilen etkisiz konsantrasyon)’in saptanmasi
mumkiin olmayabileceginden, doz (konsantrasyon) - tepki (etki) kalitatif tahmini yapilir.

39. PNEC, organizmalar iizerindeki etkilere ait verilere ve bu Yonetmelige uygun olarak verilen ekotoksisite
arastirmalarina gore belirlenir. Organizmalar iizerinde yapilan test sonuglarin bir degerlendirme faktorii uygulanmasiyla; LD50
(letal doz),LC50 (letal konsantrasyon), EC50 (etkin konsantrasyon), IC50 (verilen parametrede %50 oraninda inhibisyona sebep
olan konsantrasyon), NOEL(C) (z1t bir etki yapmaksizin kullanilabilen maksimum doz diizeyi) veya LOEL(C) (kullanilabilen
en diisiik etki seviyesi) hesaplanir.

40. Degerlendirme faktorii, sinirli sayida tiir iizerinde yapilan testlerden gercek gevreye yapilan ekstrapolasyonun
belirsizlik derecesinin ifadesi olup veriler ne kadar fazla ve test siiresi ne kadar uzun olursa belirsizlik derecesi ve degerlendirme
faktori o kadar kiiciik olur.

41. Cevresel her boliim i¢in, biyosidal iiriinde bulunan her etkin madde veya kaygt uyandiran maddenin muhtemel
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yogunluklarin1 6ngérmek amaciyla maruz kalma degerlendirmesi yapilir. Ancak, PEC(6ngoriilen ¢evresel konsantrasyon)’in
saptanmasinin miimkiin olmadig: durumda, Kalitatif maruz kalma tahmini yapilir.

42. PEC, veya gerekli olan hallerde, kalitatif maruz kalma tahmini, biyosidal iirlinlerle isleme giren maddelerin katkisi
da dahil olmak iizere, yayilma, bosaltma, bertaraf etme, veya dagilim oldugu bilinen veya makul olarak dngériilen cevresel
boliimler igin belirlenmelidir.

43. PEC, veya kalitatif maruz kalma tahmini, uygun olan hallerde:

— yeterli seviyede 6l¢iilen maruz kalma verisi,

— {irliniin pazarlanig sekli,

— biyosidal iriiniin tipi,

— uygulama ydntemi ve uygulama orani,

— iriiniin fiziko-kimyasal 6zellikleri,

— bozulma/doniigme tiriinleri

— ¢evresel bolmelere ve potansiyel emilme / geri ¢ikarma ve bozulmaya muhtemel yollar

— maruz kalma siklig1 ve siiresi

dikkate alinarak belirlenecektir.

44. Yeterli seviyede 6l¢iimlenmis, karakteristik veriler bulundugunda, maruz kalma degerlendirilmeleri yapilirken bu
verilere goére yapilir. Maruz kalma seviyelerinin tahmininde Olglimleme yontemleri kullamildiginda, yeterli modeller
uygulanacaktir.

Bu modellerin 6zellikleri 33 numarali paragrafta belirtilmistir. Uygun olmasi halinde, durum bazinda, maddelerin
analog kullanimi ve maruz kalma yollar1 veya analog 6zellikleri ile ilgili izlenen veriler de gz 6niine alinacaktir.

45, Cevresel bir bdlge igin, risk nitelendirmesi PEC/PNEC (PEC=Ongériilen Cevre Konsantrasyonu/PNEC=Etki
Olmayacag1 Ongoriilen Cevre Konsantrasyonu) oraninin tiiretilebilecegi PEC PNEC karsilastirmasimi zorunlu kilar.

46. PEC/PNEC oranmin tiiretilmesinin miimkiin olmadigi durumlarda, risk nitelendirmesi, mevcut veya beklenen
maruz kalma kosullarinda bir etkinin ortaya ¢ikma olasiliginin kalitatif degerlendirmesi zorunludur.

Kabul edilemez etkiler

47. Veriler Bakanliga, biyosidal {riiniin hedef omurgalilara Olgiisiiz derecede 1stirap verip vermediginin
degerlendirilmesi i¢in verilir. Bu, etkinin yaratilacag: ve hedef omurgalilarin davrams ve saglig: lizerinde gézlemlenen etkiler
icin, tasarlanan etkisi hedef omurgalilar1 6ldiirmek olan bir degerlendirme mekanizmasi igerir; bu mekanizmayla hedef
omurgalilarin 6lmesi igin gegen siire ve dliimiin olustugu kosullar degerlendirilir.

48.Bakanlik, ilgili durumlarda, hedef organizma tarafindan biyosidal iiriiniin etkin maddesine kars1 gelistirilen direng
olasiligini degerlendirir.

49. Kabul edilemez diger etkilerin ortaya ¢ikabilecegine dair gostergeler bulundugu takdirde, Bakanlik, s6z konusu
etkilerin olasiligini degerlendirir.

Tesir

50. Veriler, biyosidal iiriinle ilgili tesir taleplerinin dogrulanabilirligini tespit etmek {izere verilir ve degerlendirilir.
Bagvuru sahibi tarafindan sunulan veya Bakanlikta bulunan verilerin, biyosidal iiriiniin hedef organizmaya kars1 tesirini ruhsat
kosullarina uygun olarak, normal sekilde kullanildiginda gosterebilecek durumda olmasi gerekir.

51. Testler, mevcut ve uygulanabilir olduklar takdirde, ilgili mevzuata uygun olarak yiirtitiiliir. Uygun olmasi halinde,
agagida gosterilen diger yontemler kullanilabilir. Kabul edilebilir ilgili saha verileri mevcut oldugu takdirde, bunlar
kullanilabilir.

— ISO, CEN veya diger uluslararasi standart yontemler,

— ulusal standart metotlar,

— Bakanlik tarafindan kabul edilmis endiistri standardi olan yontemler,

— Bakanlik tarafindan kabul edilmis bagimsiz iiretici standard1 olan yontemlerii,

— Bakanlik tarafindan kabul edilmis biyosidal {iriiniin fiili gelistirilmesinden alinan veriler.

Ozet

52. Risk degerlendirmesinin yapildig1 her alanda, Bakanlik biyosidal iiriiniin kendisine ait genel bir degerlendirme
yapmak ftizere, etkin madde i¢in olan sonuglar1 kaygi duyulan maddenin sonuglari ile birlestirir. Biyosidal tirindeki etkin
maddeler ve kaygi duyulan maddelerin sinerji etkileri dikkate alinir.

53. Birden fazla etkin maddesi olan biyosidal iiriinlerin her tiirlii olumsuz etkileri biyosidal iiriiniin kendisine ait genel
bir etki yaratmak tizere birlestirilir.

Karar Olusturma Genel Prensipleri

54. 94 numarali paragrafa tabi olarak, Bakanlik biyosidal {iriiniin kullanim ruhsati ile ilgili karara, biyosidal iiriinde
bulunan her etkin maddeden kaynaklanan riskle, biyosidal {iriiniin kaygi duyulan tiim maddelerinin olusturdugu risklerin
entegrasyonu sonucunda varir. Risk degerlendirmesi biyosidal {iriiniin normal kullanimi ile gerek biyosidal iiriiniin kendisinin,
gerekse onunla birlikte isleme tabi tutulan her tiirlii malzemenin ilgili yok edilme hususu da déhil olmak iizere, gergeklesebilecek
en kotii olasilig1 kapsar.

55. Ruhsatla ilgili karar1 olustururken, Bakanlik, her {iriin tipi ve biyosidal {iriiniin uygulamanin yapilmis oldugu her
kullanim alan1 i¢in asagidaki sonuglardan birisine varir:

a) biyosidal tirline ruhsat verilmemesi,

b) biyosidal iiriin belirli kosullara veya kisitlamalara tabi olarak ruhsatlandirilmasi,

c) ruhsatla ilgili karar vermek igin daha fazla veriye ihtiya¢ bulunmasi.

56. Bakanlik tarafindan varilan sonug, ruhsatla ilgili karara varilmadan once ilave bilgi ve verilere ihtiya¢ duyuldugu
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seklinde ise, bu durumda ihtiyag¢ duyulan séz konusu bilgi ve verilerin dogrulanmasi gerekir. flave bilgi ve verilerin, uygun risk
degerlendirmesini yiiriitmek i¢in gereken minimum seviyede olmasi gerekir.

57. Bakanlik biyosidal iiriinle ilgili ruhsat karar1 olustururken ¢erceve formiilasyon kavramu ile ilgili kurallart uygular.

58. Bakanlik s6z konusu biyosidal iiriinle ilgili ruhsat karar1 olustururken, diisiik riskli {iriin kavramu ile ilgili kurallar
uygular.

59. Bakanlik, ancak, ruhsat kosullarina uygun olarak kullanildiginda, insanlar, hayvanlar veya cevre i¢in kabul
edilemez bir risk olusturmayan, tesirli ve s6z konusu biyosidal iiriinlerde kullanimina izin verilen etkin maddeleri ihtiva eden
biyosidal iiriinlere ruhsat verir.

60. Bakanlik gerektiginde, ruhsat verirken kosullar veya kisitlamalar koyar. Bu kosul veya kisitlamalar, biyosidal
triiniin kullanimindan kaynaklanan olasi riskler ve beklenen avantajlarin tiiriine ve kapsamina dayanarak ve bunlarla uygun
olarak segilir.

61. Karar olusturma siirecinde Bakanlik, asagidakileri dikkate alir.

—risk degerlendirmesinin sonuglari, dzellikle maruz kalma ve etki arasindaki iliski,

— etkinin dzelligi ve siddeti,

— uygulanabilen risk yonetimi,

— biyosidal tirliniin kullanin alani,

— biyosidal iriiniin tesiri,

— biyosidal iirliniin fiziksel 6zellikleri,

— biyosidal tiriinii kullanmanin yararlar.

62. Bakanlik, biyosidal bir iiriiniin ruhsat1 ile ilgili karar olustururken, degerlendirme ve karar olusturma siireglerinde
kullanilan verilerin degiskenliginden kaynaklanan belirsizligi dikkate alir.

63. Bakanlik, biyosidal {iriinlerin uygun kullanim kosullarini belirler. Diizgiin kullanim, tesirli dozajda uygulamay1 ve
biyosidal {iriinlerin kullanimin miimkiin oldugunca en aza indirgemeyi igerir.

64. Bakanlik, bagvuru sahibinin etiket 6nermesini ve ilgili durumlarda biyosidal iiriinlerin

— bu Yonetmeligin 33, 34, 35, 36 nc1 maddelerinin gerekliliklerini saglayan,

— ¢aliganlarin korunmasina mevzuatta belirtilen kullanicilarin korunmasi ile ilgili bilgiler ihtiva eden,

— biyosidal iiriiniin kullanilabilecegi veya kullanilamayacagi kosullar1 veya kisitlamalar 6zellikle belirten giivenlik
veri kartlarini temin etmek icin gerekli dnlemleri alir. Ruhsat vermeden 6nce Bakanlik, bu gerekliliklerin saglandigini teyit eder.

65. Bakanlik, bagvuru sahibinin ambalaj 6nermesi ve uygun olan durumlarda, biyosidal iiriiniin ve ambalajmin veya
biyosidal tirtinle iliskilendirilmis ilgili diger malzemelerin ilgili diizenleyici hiikiimlere uygun olarak yok edilmesi veya
dezenfekte edilmesi i¢in yontemler dnermesini temin etmek i¢in gerekli dnlemleri alir.

Insanlar iizerindeki etkiler

66. Bakanlik risk degerlendirmesi ongoriilebilen uygulamada gerceklesebilecek en kotii olasilik da dahil olmak tizere
liriinlin insanlar igin risk teskil ettigini teyit ediyorsa biyosidal bir tirtine ruhsat vermez.

67. Bakanlik biyosidal bir {iriintin ruhsat1 hakkinda karar olustururken iiriiniin insan popiilasyonu iizerindeki etkisini
g0z Oniinde tutar.

68. Bakanlik bu s6z konusu karar olusturma siirecinde riske maruz kalma ve etki ile kullanim arasindaki iliskiyi inceler.
Bu iliskiyi incelerken maddenin ters etkisinin niteligi basta olmak iizere birgok faktor goz oniinde tutulur. Bu etkiler etkin
maddenin veya kaygi uyandiran maddenin fiziko-kimyasal 6zellikleri ve her tiirlii diger ters etkisi ile beraber akut toksisite,
tahris olabilirlik, korozivite (asindirma 6zelligi), ilag alerjisi, tekrarlanan doz toksisitesi, mutajenik olma, kanserojen olma,
norotoksisite, tireme toksisitesini kapsar.

69. Bakanlik miimkiin oldugu durumda, elde edilen sonuglari 6nceki risk degerlendirmelerinden elde edilen sonuglarla
ozdes veya benzer ters etkileri i¢in karsilastirir ve ruhsat kararmni olustururken uygun bir giivenlik marj1 (MOS) kararlastirir.
Uygun bir giivenlik marj1 konunun 6zeligine bagl olarak 100°dir. Bununla birlikte giivenlik marjlari diger birgok seyin arasinda
kritik toksikolojik etkisine bagli olarak soz bu rakamin altinda veya tstiinde olabilir.

70. Bakanlik, eger uygunsa, profesyonel operatorlerin maruz kalacaklar riski azaltmak i¢in solunum aygiti, gaz
maskesi kisisel, ig tulumu, eldiven, koruyucu gozliik gibi kigisel koruyucu malzemenin giyilmesini ruhsat verilmesinin bir
kosulu olarak belirleyebilir.

71. Kullaniminda kisisel koruyucu ekipmanin giyilmesi zorunlu olan {iriine profesyonel olmayan kullanicilar igin
ruhsat verilmez.

72. Riske maruz kalma ile etki arasindaki iligski kabul edilebilir bir seviyeye indirgenemezse, Bakanlik biyosidal {iriin
icin ruhsat izni vermez.

73. Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinin dordiincii fikrasina gore genel halk i¢in toksik, ¢cok toksik olarak veya 1 veya
2, kategori kanserojen olarak veya 1 veya 2. kategori mutajen olarak veya 1 veya 2. kategori iireme igin toksik olarak
smiflandirilmis higbir biyosidal {iriine ruhsat verilmez.

Hayvanlar iizerindeki etkiler

74. Biyosidal {iriiniin risk degerlendirmesi normal kullanimda hedef dis1 hayvanlar i¢in kabul edilemez bir risk tesmil
ettigini teyit ediyorsa Bakanlik biyosidal {iriine ruhsat vermez.

75. Bakanlik biyosidal bir iiriine iliskin ruhsat bagvurusunu degerlendirirken, insanlar iizerindeki etkilerin yani sira
hayvanlar iizerindeki maruz kalinan riski de géz éniinde bulundurur.

Cevre iizerindeki etkiler

76. Bakanlik, risk degerlendirme ilgili etkin madde veya herhangi bir kaygi duyulan madde veya herhangi bir bozulma
veya reaksiyon {iriiniiniin herhangi bir gevresel boliimde, su (tortu dahil), toprak ve hava i¢in bir risk olusturdugunu tespit ederse
biyosidal iiriine ruhsat vermez. Bu durum, s6z konusu bdliimlerde hedef dis1 organizmalara olan risklerin degerlendirilmesini
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icerir. Kabul edilemez bir risk olmas1 durumunda, Bakanlik 94 numarali paragraf uyarinca nihai karari olustururken, 81 ila 91
numarali paragraflar1 dikkate alir.

77. Karar olusturmada kullanilan temel arag, PEC/PNEC orani veya mevcut olmadig1 durumda kalitatif bir tahmindir.
Gerek yogunluk, gerekse tahminde bulunmak tizere yapilan 6l¢iimlemelerde kullanilan verilerdeki degiskenlige bagli olarak s6z
konusu oranin dogruluguna gereken 6nem gosterilir. PEC’in belirlenmesinde, biyosidal iiriiniin ¢evreye olan etki ve davraniglart
dikkate alinarak en uygun model kullanilir.

78. Tanmmlanmis olan her tiirlii ¢evresel bolimde PEC/PNEC orami 1’¢ esit veya 1°den daha kiigiikse risk
degerlendirmesi bir bilgi olusturmaz veya testler gerekli olmaz. PEC/PNEC orani 1’den biiyiikse Bakanlik s6z konusu oranin
biyiikligiind ve ilgili diger faktorlerin bazinda karar verecektir. Kaygiy1 gidermek icin ek bilgi veya test yapmak gerekirse ve
risk indirgeme 6nlemleri gerekli ise iriine ruhsat verilmez. G6z Oniinde tutulmasi gereken faktdrler 38 numarali paragrafta
belirlenmistir.

Su

79. Onerilen kullanim kogullarina bagli olarak sudaki veya onun tortularmdaki etkin maddenin veya herhangi bir diger
kaygi uyandiran maddenin veya ilgili metabolitlerinin veya yikim iriiniiniin veya reaksiyon triinlerinin 6ngdriilen
konsantrasyonun su, deniz veya nehir ortamindaki hedef dis1 tiirler iizerinde kabul edilemez bir etkisi varsa, ilgili saha
kosullarinda kabul edilemez bir etkinin mevcut olmadig: bilimsel olarak 6rneklerle kanitlanmadik¢a Bakanlik biyosidal bir
iirtine ruhsat vermez.

80. Onerilen kullanim kosullarina bagli olarak yer alti suyundaki etkin maddenin veya herhangi bir diger kaygi
uyandiran maddenin veya ilgili metabolitlerinin veya yikim {iriiniiniin veya reaksiyon iriinlerinin 6ngériilen konsantrasyonun
asagidaki konsantrasyonlardan daha diisiik olan1 asmadikga ve ilintili saha kosullarinda diisiik konsantrasyonun agilamayacagi
bilimsel olarak kanitlanmadik¢a Bakanlik biyosidal bir iiriine ruhsat vermez.

a) maksimum kabul edilebilir konsantrasyon, veya

b) etkin maddeyi Ek I, Ek-1A veya Ek-IB’ye dahil etmek igin olan prosediiriin akabinde 6zellikle toksikolojik veri
olmak {izere uygun verinin temelinde kural olarak konuldugu sekildeki maksimum konsantrasyon.

81. Bakanlik, biyosidal iiriiniin onerilen kullanim kosullari altindaki kullanimindan sonra yiizey sulari veya
tortularinda, etkin madde veya kaygi duyulan madde veya ilgili metabolitler, veya bozulma veya reaksiyon iirlinlerinin beklenen
Ongoriilebilir yogunluklari;

- Oongoriilen kullanim alaninda veya alanindan ylizey suyunun igme suyunun ¢ikarilmasi i¢in amaglandigi durumda,
Bakanlik igme suyunun ¢ikarilmasi amaciyla kullanilan ylizey suyu igin gerekli olan kalite kriterleri hakkindaki ilgili mevzuatta
belirlenen degerleri asarsa veya,

- hedef dis1 tiirler tizerinde kabul edilemez etkilerinin bulunmasi halinde,

- bilimsel olarak ilgili saha kosullarinda s6z konusu yogunlugun asilmamasi haricinde

biyosidal tirline ruhsat verilmez.

82. Biyosidal iiriiniin kullanimi i¢in 6nerilen yonergeler, temizleme uygulama ekipmani prosediirleri de dahil olmak
lizere, suyun veya tortusunun kazaen kirlenmesinin ihtimalinin en aza indirilmesini saglayacak sekilde olmalidir.

Toprak

83. Topragin 6nemli oranda muhtemel kirliligi durumunda biyosidal {irliniin kullanilmasindan sonra {iriiniin i¢indeki
etkin madde ve kaygi uyandiran madde,

—sahadaki testlerde toprakta bir yildan fazla siire ile kalirsa, veya,

—Ilaboratuvar testler sirasinda ¢ikartilamaz kalintilar 100 giin sonra baglangi¢ dozlarin1 100 giin iginde % 5’den daha
diigiik bir minerallesme orani ile miktar olarak % 70 oraninda asarsa,

—hedef dis1 organizmalar {izerinde kabul edilemez sonuglar veya etkileri varsa

saha kosullarina bagli olarak toprakta 6nemli derecede biriktirme olmayacagi bilimsel olarak 6rneklerle kanitlanmadan
Bakanlik biyosidal iirine ruhsat vermez.

Hava

84. Tlgili saha kosullarinda kabul edilemez higbir etkinin olusmayacag: bilimsel olarak 6rneklerle kanitlanmadikca ve
havanin bdliimlerinde kabul edilemez etkilerin dngoriilebilir bir ihtimalinin olmasi durumunda Bakanlik biyosidal bir iiriine
ruhsat vermez.

Hedef dis1 organizmalar iizerindeki etkiler

85. Hedef dig1 organizma makul olarak 6ngoriilebilen biyosidal tiriine maruz kaldigi zaman herhangi bir etkin madde
veya kaygi uyandiran madde;

— o sahadaki kosullar altinda 6nerilen kullanim kosullarina gére kabul edilemez higbir etkinin olusmayacagi risk
degerlendirmesinde agik bir sekilde tespit edilmedik¢e ve PEC/PNEC (PEC=Ongériilen Cevre Konsantrasyonu/PNEC=Etki
Olmayacag Ongériilen Cevre Konsantrasyonu) oranini 17in {izerinde olmasidurumunda, veya,

— o sahadaki kosullar altinda 6nerilen kullanim kosullaria gére kabul edilemez hicbir etkinin dogrudan veya dolayli
olarak olugsmayacagi risk degerlendirmesinde agik bir sekilde tespit edilmedik¢e ve hedef dis1 omurgalilarda yag dokularina
iligkin olarak biyokonsantrasyon faktoriiniin 1’in {izerinde olmasi durumunda

biyosidal bir iiriine Bakanlik ruhsat vermez.

86.Makul olarak dngoriilebilir olasilik dahilinde deniz ve nehir agz1 organizmalar1 da dahil olmak iizere, suda yasayan
organizmalarin, biyosidal iiriine maruz kalmalar1 durumunda, biyosidal {iriine ait herhangi bir etkin madde veya kaygi uyandiran
madde igin,

— oOnerilen kullanim kosullarma gére, deniz ve nehir agzi organizmalart da dahil olmak iizere, suda yasayan
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organizmalarin hayatiyetinin biyosidal {iriin tarafindan tehdit altinda olmadiginin saha kosullarinda risk degerlendirmesinde
acikca saptanmig olmasi haricinde, PEC/PNEC orani 1’den biiyiikse, veya,

— saha kosullarinda, biyosidal {iriiniin 6nerilen kullanim kosullarina gdre kullanimindan sonra, deniz ve nehir agzi
organizmalari da dahil olmak iizere, suda yasayan organizmalarin yagsama kabiliyetlerine dogrudan veya dolayl: higbir orantisiz
etki olmadiginin risk degerlendirmesinde agik¢a saptanmis olmasi haricinde, biyo yogunlasma faktorii (BCF) biyolojik olarak
kolayca ayrisabilen maddeler i¢in 1 000’den, biyolojik olarak kolaylikla ayrigsmayan maddeler i¢in 100°den biiyiikse

biyosidal iiriine Bakanlik ruhsat vermez.

87. Bakanlik, kanalizasyon aritma tesislerindeki mikro organizmalarin biyosidal iirline makul olarak 6ngoriilebilir
maruz kalma ihtimallerinin bulunmasi halinde, herhangi bir etkin madde, kaygi uyandiran madde, ilgili metabolit, bozulma veya
reaksiyon Uiriinii i¢in, saha kosullarinda s6z konusu mikro organizmalarin hayatiyetleri lizerinde, dogrudan ya da dolayli kabul
edilemez bir etkinin olmadiginin risk degerlendirmesinde agik¢a saptanmasi haricinde, PEC/PNEC oranminin 1°den bityiik olmas1
durumunda biyosidal iiriine ruhsat vermez.

Kabul edilemez etkiler

88. Biyosidal {iriin ig¢indeki etkin maddeye kars1 direncin gelismesi muhtemel ise, Bakanlik bu direncin muhtemel
sonuglarmi en aza indirmek igin 6nlem alir. Bu 6nlemler ruhsat vermenin kosullarinin tadil edilmesini ve hatta herhangi bir
ruhsatin reddedilmesini igerebilir.

89. Omurgalilar kontrol etmeyi amaglayan biyosidal bir iirline ruhsat;

—o0liim bilincin kaybiyla es uyumlu olmadikga, veya,

—o0liim aniden vuku bulmadikga, veya,

—Yasam fonksiyonlari belirgin bir aci ¢ekme isareti olmaksizin giderek azalmadik¢a

verilmez.

Uzaklastiricl lirlinler i¢in, amaglanan etki hedef omurgalinin zarar gérmeden ve ac1 cekmeden elde edilmesi gerekir.

Etkinlik

90. Bakanlik 6nerilen etiketin lizerinde belirtilen kosullara veya ruhsatin diger kosullarina uygun olarak kullanildiginda
kabul edilebilir etkinligi haiz olmayan biyosidal bir iiriine ruhsat vermez.

91. Korumanin, kontroliin veya diger amaglanan etkilerin diizeyinin, tutarliliginin ve siiresinin bu iriinler mevcutsa
uygun referans iiriinlerinden alinan sonuglara gore degerlendirme yapilir. Referans olarak alinacak {iriinler mevcut degilse,
biyosidal {irline dnerilen kullanim alanlari ig¢in bir koruma ve kontrol seviyesi tanimlanir. Biyosidal iiriiniin 6nerilen etiketi
anilan Urlinlin belirli 6zel durumlarda kullanimmi 6ngérmedik¢e sonuglar biyosidal {irliniin performansina gore Onerilen
kullanim alanlarmin tamaminda gecerli olur. Onerilen doz miktarinmn arzulanan etkiyi elde edebilmek i¢in minimum gereklilik
olup olmadigini degerlendirmek igin Bakanlik 6ncelikle ilag alinmadan yapilan bir kontrol segenegini de degerlendirerek tavsiye
edilen doz miktarindan daha az oranlar ihtiva eden deneylerde olusturulan doz miktarina tepki verisini degerlendirir.

Ozet

92. Risk degerlendirmelerinin yapildig1 alanlarin her birinde Bakanlik etkin madde ve kaygi uyandiran madde
hakkinda varilan sonuglari biyosidal iirliniin bizzat kendisi ile ilgili genel bir degerlendirme olusturmak icin toplar.
Degerlendirmenin etkinligi ve kabul edilmeyen etkiler ile ilgili bir 6zet de hazirlanir. Sonug asagidaki hususlari igerir.

— Dbiyosidal iiriiniin insanlar tizerindeki etkilerinin 6zeti,

— biyosidal iirtiniin hayvanlar tizerindeki etkilerinin 6zeti,

— Dbiyosidal iiriiniin ¢evre ilizerindeki etkilerinin 6zeti,

— etkinlik degerlendirmesinin 6zeti,

— kabul edilemez etkilerin ozeti.

Sonuclarin Genel Biitiinlestirilmesi

93. Bakanlik biyosidal iriin ile ilgili olarak ulasilan her bir sonucu insanlar, hayvanlar ve gevre tizerinde biyosidal
liriiniin global etkisi i¢in genel bir sonuca ulagmak amaciyla toplar.

94. Bakanlik 93 numarali paragraftaki toplamay1 yaptiktan sonra biyosidal iiriiniin ruhsatlandirilmasina dair bir karar
almadan Once biyosidal iiriiniin her tiirlii ilgili kabul edilemez etkisi, etkinligi ve biyosidal iiriiniin kullaniminin yararlarini ile
degerlendirir.

95. Bakanlik biyosidal iirtine ruhsat verilip verilmeyecegini ve bu ruhsatin bu Yonetmelikle uyumlu olarak herhangi
bir kisitlamaya veya sarta tabi olup olmayacagini kararlastirir.




