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KISALTMALAR SÖZLÜĞÜ
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1. GİRİŞ
Biyosidal ürünlerin piyasaya sürülmesi ile ilgili 98/8/EC sayılı (Biyosidal Ürünler Direktifi, BPD) ve 16 Şubat 1998 tarihli Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Direktifi 14 Mayıs 1998’te yürürlüğe girmiştir. Üye Devletler söz konusu Direktifi yürürlüğe girme tarihinden itibaren en geç 24 ay içerisinde uygulamak durumundadır. 
BPD, biyosidal ürünlerin Üye Devletler içinde kullanılması için gerekli olan izin ve piyasaya sürme işlemleri ile ilgilidir. Madde 1(2) uyarınca, söz konusu Direktif Madde 2(1)’de tanımlandığı şekliyle biyosidal ürünler için geçerli olup diğer 18 Direktifin içinde tanımlanan ya da kapsamında kalan ürünler için geçerli değildir. Ayrıca, Madde 1(3)’e göre, söz konusu Direktif açık bir listesi sunulan diğer 5 Direktif uyarınca alınmış tedbirlere ya da ilgili Topluluk hükümlerine halel getirmeksizin uygulanır. 

Madde 2 biyosidal ürünleri “Bir veya birden fazla aktif madde içeren, kullanıma hazır halde satışa sunulmuş, kimyasal veya biyolojik açıdan herhangi bir hedef organizma üzerinde kontrol edici etki gösteren veya hareketini kısıtlayan, zararsız kılan, yok eden aktif madde ve preparatlar şeklinde tanımlar. 23 ürün tipinin kapsamlı listesi, her tipin içerisinde açıklayıcı tanımlarıyla beraber Ek V’te sunulmuştur.” Ayrıca, aktif madde “Zararları organizmalar üzerinde ya da zararlı organizmalara karşı genel ya da spesifik bir tesir gösteren ve virüsler ya da mantarları da içine alan maddeler ya da mikro organizmalar” olarak tanımlanır. Temel madde “Ek IB’de listesi sunulan, çoğunlukla pestisit olarak kullanılmayan, ama ya doğrudan ya da madde ve basit bir sulandırıcıdan müteşekkil bir ürün içinde biyosit olarak küçük çaplı kullanımı olan, kendisi endişe yaratacak bir madde olmayan ve doğrudan biyosidal amaçlarla pazarlanmayan ürün” şeklinde tanımlanır. 2. maddede ayrıca , endişe nedeni maddeler, düşük riskli biyosidal ürünler, çerçeve formülleri gibi kavramların tanımları verilmiştir. 

BPD’ye göre, biyosidal ürünlerdeki aktif maddeler, eğer AB pazarına 14 Mayıs 2000’den evvel sürülmüşlerse (mevcut aktif maddeler), 10 sene içinde gerçekleştirilmesi gereken bir program dahilinde gözden geçirilecektir. Gözden geçirme sonrasında, spesifik ürün tipleri içinde biyosidal ürün kullanımına uygun oldukları görülürse, BPD’nin ek I, IA ya da IB kısmına dahil edilecektir. 
Gözden geçirme programının birinci safhası 1896/2000 sayılı (AT) Yönetmelik uyarınca düzenlenir ve bu Yönetmelikte mevcut aktif maddelerin belirlenmesi ve bildirimine ilişkin usuller ele alınmıştır. Sadece usulüne uygun şekilde bildirimi yapılan maddeler program dahilinde gözden geçirilecektir. Gözden geçirilecek ilk ürün tipleri ahşap koruyucuları ve rodentisitlerdir. 
Gözden geçirme programının ikinci safhası 2032/2003 sayılı Yönetmelik uyarınca düzenlenir ve bu Yönetmelikte gözden geçirme programının geri kalan kısmına dair ayrıntılar ve usuller ele alınmıştır. Tespit edilen aktif maddeler, bildirimi yapılan aktif maddeler, gözden geçirilecek ürün tiplerinin öncelik sırasının belirlenmesi, atanan Raportör Üye Devletler ve takvimler bu Yönetmeliğin Eklerinde sunulmuştur.

Gözden geçirilen bir aktif madde BPD’ye ait Ek I, IA ya da IB kısmına ilave edildikten sonra, söz konusu aktif maddeyi içeren biyosidal ürünlerin izni için başvurular, başvuranın söz konusu ürünleri onaylanan alanlarda kullanılmak üzere piyasaya sürmek istediği Üye Devletlerde yapılacaktır. Bir aktif maddenin gözden geçirilip henüz Eklerden birine dahil edilmediği süre esnasında, Üye Devletler biyosidal ürünlerin piyasaya sürülmesi ile ilgili mevcut sistemlerini uygulamaya devam edebilirler. 
Komisyon, bildirim işleminin ayrıntılarını tanımlayan bir belge ve dosyanın hazırlanmasına ve değerlendirilmesine ilişkin kılavuzlar hazırlamıştır. Bu belgeler Avrupa Kimyasallar Ofisi’nin http://ecb.ei.jrc.it/biocides adresindeki ana sayfasından temin edilebilir (Kamu dokümanları kapsamında).

Tespit/bildirimlerden önceki hazırlıklar kapsamında hem Üye Devletler hem de sanayi değişik konularda, özellikle de BPD ve diğer Direktifler arasındaki ince çizgiler konusunda bir takım sorular formüle etmişlerdir. 

Soruların çoğu “elektronik ortamda” bütün Üye Devletlerin ve Komisyonun katılımıyla gerçekleşen bir istişare grubunda tartışılmıştır. Kararlar Kılavuzu işte bu soruların ve cevapların derlenmesinden teşkil edilmiştir. Bu sorular ve cevaplar belirli bir konunun aranmasında kolaylık sağlamak için gruplar halinde düzenlenmiştir. 
Soruların çoğu, doğrudan ya da dolaylı olarak, bildirimler ve tam dosyalar için gereken incelemelerle ilgilidir. Tam dosyaların bildirimi ve sunumu esnasında, şirketler ortak dosyalar sunmaya teşvik edilmektedir. Özellikle kullanımların ufak çaplı ve esas teşkil ettiği ürünler için, maruz kalma boyutu ve test fizibilitesi hakkındaki mevcut bilgi ve argümanları kullanarak, omurgalı hayvanları kapsayan toksisite incelemeleri konusunda ne gibi feragat olanakları olduğunu araştırmaya da teşvik edilmektedirler. 

Münhasıran tespit ve bildirim usulleriyle ilgili sorular, bu usullere dair dosyaların son teslim tarihine kadar geçen sürede önemini korumakla beraber, söz konusu tarihten sonra çok da gerekli olmayacaktır. Ayrıca BPD hükümlerinden bazılarının yorumu şu ana kadar değişmiş olup ileriki dönemlerde de değişmeye devam edebilir. BPD’nin bazı bölümleri tekrar ele alındıktan sonra, herhangi bir soruya verilen cevap değişirse, Kararlar Kılavuzunda en son verilen cevap yer almalıdır. Aksi beyan edilmediği sürece, bu Kılavuzda sunulan cevaplar Kasım 2002’de bir araya gelen yetkili mercilerin 12. toplantısında kararlaştırılmıştır. 
Bazı meseleler endişe teşkil edip, işlenmiş eşyaların AB dışından ithali bu meselelere bir örnek olarak verilebilir. Bu konu gayet ciddi olup henüz bir çözüm bulunabilmiş değildir. 

Bu Kılavuz “canlı” bir belge olarak algılanmalıdır. Bütün konuları kapsamayıp, Komisyon ve Üye Devletler yeni kararlar aldıkça, bu kararlar kılavuza eklenecektir. 
YASAL SORUMLULUK REDDİ: Değişik konularda verilen cevaplar, Komisyon makamları ve Üye Devletlerin üzerinde mutabık oldukları görüşleri yansıtmakta olup hiçbir şekilde Komisyonun resmi görüşleri değildir. Ayrıca, bunların kanuni bağlayıcılığı da yoktur. Sadece, Avrupa Adalet Divanı, Topluluk hukukunun içeriği konusunda bağlayıcı yorumlar yapma konusunda en yüksek yetki sahibidir. 
2. KAPSAM VE KESİŞEN KONULAR
2.1. Diğer Direktiflerle Kesişme Noktaları
2.1.1. Bitki Koruma Ürünleri
2.1.1.1. Rodentisitler
Soru: Bir şirket, tohum ya da fidan yataklarını korumaya yönelik olarak, ormanlardaki fareleri kontrol etmek için rodentisit satmaktadır. Bu uygulama Biyositler Direktifi’nin kapsamına girer mi, eğer giriyorsa hangi ürün tipi altında değerlendirilir?

Cevap  (Ocak 2003’te kararlaştırılmıştır): Rodentisitlerin bitki ürünleri üzerinde kullanılmasının asıl amacı bitki ürünlerinin korunmasından ziyade insan hijyeninin teminidir. Aslında fareler ve sıçanların dışkılarıyla kirlettikleri bitki ürünü miktarı (hastalık yayma tehlikesi nedeniyle) doğrudan yedikleri bitki ürünü miktarından daha fazladır. Dolayısıyla, bitki yetiştirme alanlarında (tarımsal saha, sera, orman) yetiştirilen bitkileri ya da buralarda geçici olarak depolanan bitki ürünlerini korumak için kullanılan ürünler hariç, bütün rodentisitler biyosidal ürün olarak kabul edilmiştir. Bitki yetiştirme alanlarında ürünleri yedikleri için değil ama çoğalıp hanelere yayılma riskleri bulunduğu için, kemirgen popülasyonu kontrol etme ihtiyacı doğduğu düşünülecek olursa, bu spesifik amaç için kullanılan ürünlerin biyosidal ürün olarak kabul edilmesine karar verilmiştir. 

Bitki yetiştirme alanları dışında, mesela çiftliklerde, şehirlerde, sanayi müştemilatında, fareleri ve diğer kemirgenleri kontrol etmek için kullanılan ve bitki yetiştirme alanlarında bitkileri ya da bitki ürünlerini korumak için değil de kontrol amacı için kullanılan ürünler biyosidal ürün olarak kabul edilmektedir. 
Bitki yetiştirme alanlarında yetiştirilen bitkileri ya da buralarda geçici olarak depolanan bitki ürünlerini korumak için kullanılan rodentisitler bitki koruma ürünü olarak kabul edilmektedir. 

Eğer bir ürün her iki durumda da kullanılıyorsa, hem Biyositler Direktifinin hem de Bitki Koruma Ürünleri Direktifinin kapsamına girer ve söz konusu kullanımlar için ikili bir izne ihtiyaç vardır.

Soruda bahsedilen durumda, bu ürünün kullanılmasının amacı bitki yetiştirme alanlarındaki bitkileri korumak olduğundan, söz konusu ürün bitki koruma ürünüdür.

2.1.1.2. Hububatın depolanmasında kullanılan ürünler
Soru: Bir şirket tahıl ya da un gibi bitki ürünlerini saklamak için ayrılmış boş depolama alanları üzerinde Bitki Koruma Ürünleri Direktifinin kapsamına giren bir ürün kullanmaktadır. Aynı ürünler ya da diğer ürünler ekmek yapımında kullanılacak unun saklandığı depolama alanlarında hamamböceklerine karşı kullanılmaktadır. Son bahsedilen ürünler BPD’nin kapsamına girer mi, girerse PT 18’e mi yoksa 19’a mı girer?
Cevap (Haziran 2003’te kararlaştırılmıştır): Biyositler ve bitki koruma ürünlerinin ayrımının yapıldığı Kılavuz Dokümanına
 göre, bitkilerden elde edilip işlenmemiş durumda bulunan ya da öğütme, kurutma veyahut presleme gibi basit işlemlerden geçirilen ürünler, Bitki Koruma Ürünleri Direktifinin anlamı içerisinde bitki ürünleri olup bitkilerin kendileri bu grupta değildir. Eğer hedef organizma bitkiye ya da bitki ürünlerine zarar veriyorsa, söz konusu ürün ister doğrudan bitkiler ya da bitki ürünleri üzerinde uygulansın, ister münhasır olarak bitki ya da bitki ürünü zararlılarını kontrol etmek için boş yapılar üzerinde dolaylı olarak kullanılsın, PPP (bitki koruma ürünü) olarak kabul edilir. 
Genel biyosidal amaç doğrultusunda kullanılan ürünler biyosittir. Söz konusu işlemden sonra ne tür ürünlerin depolanacağı belli olmadığında, boş yapılar üzerinde kullanılan genel hijyen dezenfektanları da bu gruptadır. 
Bir değirmende tahıldan elde edilen un, öğütme veya benzeri basit bir işlemden geçmiş bir bitki ürünüdür. Ancak, başak bir gıda üretim tesisatına nakletmek gibi ek adımlar basit işlemin ötesine geçer. 

Dolayısıyla, değirmenlerde ya da “basit işlemenin” uygulandığı diğer tesislerdeki depolama alanları üzerinde uygulanan ürünler bitki koruma ürünleri olup, daha ileri gıda işleme tesislerindeki depolama alanları üzerinde uygulanan ürünler biyosittir. Eğer böyle bir ürün insektisit ise PT 18’in, kovucu ise PT 19’un kapsamına girer. 

2.1.1.3. Gıda işleme tesisleri için fumigantlar
Soru: Değirmenlerin ve doğrudan değirmenlere bitişik konumda bulunan makarna fabrikalarının (hem işleme hem de depolama alanları) üzerinde fumigant kullanılmaktadır. Fabrika ve değirmen aynı anda fumigasyona tabi tutulacaktır. Buradaki fumigant PPP olarak mı yoksa biyosit olarak mı izin alır?
Cevap (Haziran 2003’te kararlaştırılmıştır : Bir önceki cevapta açıklandığı gibi, “bitki ürünleri” tanımı “öğütme.. gibi basit işlemleri” kapsadığından değirmenin herhangi bir kısmında kullanılacak fumigantlar PPP (bitki koruma ürünü) olarak izne tabidir. Fakat, makarna fabrikası için bu geçerli görünmemektedir. Burada, daha ileri bir işleme söz konusu olduğundan, makarna fabrikasında kullanılan fumigantlar biyosittir. Dolayısıyla, açık konuşmak gerekirse, aynı fumigant hem PPP olarak hem de biyosit olarak izne tabidir. Fakat, makarna fabrikalarının doğrudan değirmenlere bitişik olması ve aynı ürünle aynı zamanda işleme tabi tutulması durumunda, Üye Devletler pragmatik bir yaklaşım sergileyerek, her iki durumda da kullanılacak ürüne PPP izni vermeye karar verebilirler. 

2.1.1.4. Kesme çiçeklerde dezenfektan kullanımı
Soru 1: Kesilmiş çiçekleri taze tutmak için kullanılan su üzerinde bir takım maddeler uygulanmaktadır: etilen inhibitörleri, hidrasyon etkenleri, asitleştiriciler, ve dezenfektanlar/bakterisitler. Etilen inhibitörleri (büyüme düzenleyicileri olduğundan) bitki koruma ürünü olarak kabul edilirken, dezenfektanlarda/bakterisitlerde durum farklıdır. Dezenfektanlar şekere ihtiva eden kesilmiş çiçek işleme ürünlerine ya a) ürünleri kullanımdan önce korumak için, ya da b) çiçek suyunda bakterilerin ya da diğer mikropların gelişmesini engelleyip suyu temiz ve kokusuz tutmak için ilave edilir. Bu dezenfektanlar bitki koruma ürünü olarak mı yoksa biyosit olarak mı kabul edilir?
Cevap 1 (Haziran 2004’te kararlaştırılmıştır): Kesilmiş çiçek uygulamalarında kullanımdan önce şeker ihtiva eden ürünleri korumak amacıyla ve/veya çiçek suyunda bakterilerin ya da diğer mikropların büyümesini engellemek amacıyla kullanılan dezenfektanlar biyosit olarak kabul edilir ve 98/8/EC sayılı Direktifin kapsamına girer. 

Burada dezenfektan ilave edilmezse, şeker, ürünün kendisinde mikrobiyal bozulmaya ya da çiçek suyunda mikrobiyal büyümeye neden olacaktır. Kesilmiş çiçek uygulamalarında, dezenfektan ilavesi olmadan bitkilerin kendisi pekala korunabilir ama, suyun durumu daha hızlı bir şekilde bozulacaktır.

Soru 2: Bir dezenfektan, şeker ihtiva eden bir ürüne, kesilmiş çiçek besini olarak şekerleri mikrobiyal sindirime karşı korumak için ilave edilmektedir. Suyu temiz tutmak için veyahut ürünün dışındaki zararlıları kontrol etmek için ilave edilmemektedir. Fakat, kasıtsız bir yan etki olarak ürünün bütününde su temizleme tesiri de vardır. Böyle bir ürün koruyucu madde olarak biyosit içeren bir besin olarak görülüp ürünün kendisi BPD’nin kapsamı dışında mı kalır, yoksa söz konusu ürün bir bütün olarak biyosidal ürün olarak görülüp BPD’nin kapsamına girer mi?
Cevap 2 (Temmuz 2005’te kararlaştırılmıştır): Kesilmiş çiçek besininin içerisinde bulunan şekerleri korumak ve mikrobiyal gelişmeyi engellemek için kullanılan aktif madde, biyosit olup BPD’nin kapsamına girer. 

Besine eklenen aktif maddenin asıl işlevi kutu içi (in-can) koruyucu maddesi olarak tesir göstermek olsa da, söz konusu besin maddesi kullanıldığında, buradaki madde sudaki şekerlerin mikrobiyal deteriyorasyonunu da engeller. Dolayısıyla buradaki dezenfektan, PT 2 ve PT 6’nın tanımındaki koşulları yerine getirir. Aslında, çiçek suyundaki mikrobiyal gelişmeyi engellemek paketlenmiş besin ürünündeki mikrobiyal gelişmeyi engellemekten daha da önemlidir, çünkü paketlenmiş üründe koruma (hava ya da su geçirmez kaplama gibi) diğer yöntemlerle de sağlanabilir. Dolayısıyla buradaki aktif madde/biyosidal ürün hem PT 2 hem de PT 6 ürün tipine girmektedir. 
2.1.1.5. Su dezenfektanları
Soru: Çiftçiler bazen PPP (bitki koruma ürünü) karışımlarını hazırlamak için yüzey, yağmur ya da yer altı suyu kullanmaktadır. Buradaki su diğer patojenlerle kirlenebilir. Buradaki bitki patojenlerinin PPP sıkılması esnasında ürünlere yayılmaması için, havuzda bulunan ve karışım yapmak için kullanılacak su bir dezenfektanla dezenfekte edilir. Daha sonrasında spesifik hastalıklara ya da zararlılara karşı spesifik kullanımları olan spesifik PPP ilave edilir. Dezenfektanları bu şekilde kullanmanın amacı, su içerisinde potansiyel olarak mevcut -  ama tam olarak belli olmayan – bitki patojenlerinin havuz içerisinde öldürülmesidir. Bu şekilde işlenen su aşağıdaki amaçlar için de kullanılabilir:
· Mahsullere su temini amacıyla toprak/mahsuller üzerine damlacıklar serpiştirmek, dökmek
· Ürünlerin (mahsuller, bitkiler) yıkanması

Bu şekilde su üzerinde uygulanan ürünler PPP olarak mı yoksa biyosit olarak mı kabul edilmelidir? Eğer bunlar biyositse doğru ürün tipi (PT) nedir?

Cevap (Haziran 2004’te kararlaştırılmıştır): Suyun bakteriler, mantarlar ya da diğer patojenlerle kirlenmesini engellemek için bu şekilde genel dezenfeksiyona tabi tutulması dışında hedeflenen başka bir kullanım yoksa, bu dezenfeksiyon ürünleri biyosidal ürün olarak kabul edilir. 

Her ne kadar işlenmiş su PPP karışımlarını hazırlamak için kullanılsa da, suyu dezenfekte etmek içi kullanılan madde normalde PPP olarak kabul edilemez, normalde bir çiftçi suyun içinde bitki patojenleri olup olmadığını, varsa hangi tür patojenler olduğunu bilmesi pek de olası değildir. Dezenfektanın asıl kullanım amacı, PPP havuz karışımlarını hazırlamak için “temiz” suyu elde etmek amacıyla, (eğer varsa bitki patojenleri de dahil olmak üzere), sudaki zararlı organizmaları etkisiz hale getirmektir. Aynı dezenfektanlar, sulama, yıkama (insanlarda hastalığa yol açabilecek bakterilerle mücadele etmek de aynı derecede mevzu bahistir) ya da diğer amaçlar doğrultusunda suyu dezenfekte etmek için de kullanılabilir. Dolayısıyla aynı ürünlerin aynı amaç için kullanımlarında, çifte izin almasının önüne geçmek için, bunların PT 2 ya da 4 ürün tipine dahil olduğu kabul etmek gerekir. 
2.1.1.6. Köstebeklere karşı ürünler
Soru: Bir şirket tarım amacıyla hiçbir bitkinin yetiştirilmediği bölgelerde, köstebekleri kontrol etmek amacıyla değişik ürünler geliştirmiştir. Mesela insanların yada hayvanların (özellikle de atların) ya da nesnelerin (küçük uçaklar gibi) köstebek tepelerine takılıp düşmesinden kaynaklanan olası hasarları ya da yaralanmaları engellemek için, oyun alanları, yürüyüş yolları, tenis kortları, uçak pisti gibi alanlarda bunun kullanılması düşünülmektedir. Köstebeklerin toprak yapılar, barajlar gibi bir takım yerlerde tüzel kazmasını engelleyip, bu yapıları tünellerin ya da köstebek tepelerinin hasarlarına karşı korumak için diğer ürünler kullanılmaktadır. Bu ürünler biyosit midir yoksa bitki koruma ürünü müdür?

 Cevap (Mart 2005’te kararlaştırılmıştır): İnsanları ya da yarış atlarını olası yaralanmalara karşı ya da estetik nedenlerden dolayı korumak için oyun alanlarında, yürüyüş yollarında, tenis kortlarında, yarış sahalarında, uçak pistlerinde köstebekleri kontrol etmek için, ya da barajlar gibi toprak yapıları köstebek tünellerinin ya da tepelerinin neden olduğu hasarlara karşı korumak amacıyla köstebekleri kontrol etmek için kullanılan ürünler biyosidal ürünlerdir. Bu ürünler açık bir şekilde bitkileri ya da bitki ürünlerini kontrol etmek için kullanılmamaktadır. 
2.1.1.7. Sevkiyat öncesi karantina uygulamalarında metil bromid
Soru: Metil Bromid PPP (bitki koruma ürünü) Direktifi (91/414/EEC) kapsamında bildirilmiştir. Metil Bromid aslında toprak sterilantı olarak kullanılmaktadır – bu da bitki koruma ürünü kullanımı kapsamına girer – ama bunun diğer ufak çaplı kullanımları da vardır. Mesela sevkıyatlarda Metil Bromid iki durumda kullanılmaktadır.

1) Üçüncü ülkelere sevkıyatı yapılan bitkileri ve bitki ürünlerini korumak için sevkıyat konteynerlerindeki ahşap paketleme materyali üzerinde fumigasyon uygulamak amacıyla.

2) Bitki ve bitki ürünü haricindeki ürünlerin sevkıyatında kullanılan ahşap paketleme materyalleri üzerinde fumigasyon uygulamak için. Bunun amacı hedef ülkelerindeki bitkileri ve bitki ürünlerini korumak da olabilir. 

Metil bromidin bu iki kullanım şekli Biyosidal Ürünler Direktifinin kapsamına girer mi?

Cevap (Temmuz 2005’te kararlaştırılmıştır) : Ahşap paket ve paletlerin Metil Bromid ile işlenmesinin amacı bitki hastalıklarının ithalat ülkelerine yayılmasını engellemektir. Ahşabı korumak amacıyla kullanılmaz. Dolayısıyla bu kullanım PPP Direktifinin kapsamına girer. Ayrıca, ozon tabakasını tüketen ürünler ile ilgili 2037/2000 sayılı Yönetmeliğin
 bütün hükümleri de burada geçerlidir. 
2.1.2. İnsana yönelik ve veterinerlik tıbbi ürünleri

2.1.2.1. Hayvanlarda ve insanlarda ektoparazitisitler

Soru 1: Köpekler üzerinde kullanılmak istenen bir ektoparazitisit, veterinerlik tıbbi ürünü olarak mı yoksa biyosidal ürün olarak mı kabul edilmelidir?

Cevap: Havyalar üzerinde kullanılması düşünülen, harici parazitler üzerinde öldürücü etkileri olan aktif maddeleri ihtiva eden ürünlerin sınıflandırılması, hedeflenen kullanıma ve/veya gösterilen iddiaya bağlıdır. Genelde hayvanlar üzerinde kullanılan bu tür ürünler kesin tıbbi endikasyonları olan (hastalığın önlenmesi, tedavisi ya da teşhisi de dahil olmak üzere)
 veterinerlik tıbbi ürünleri olarak kabul edilir ve izin alır.  

Soru 2: Bitki yağları ihtiva eden bir şampuan insanlarda bitlere karşı kullanılmaktadır. Bitlerin istilası genellikle hastalık olarak kabul edilmektedir (pediküloz). Üründe hiçbir farmasötikal (eczacılık) bileşeni olmasa da, ürünün kullanılmasından kasıt bu hastalığı tedavi etmektir. Ürün, bitlerdeki hayati biyolojik fonksiyonları bloke ederek tesirini gösterir. Şirkete göre, benzer bir ürün bir Üye Devlette “temel olarak solunumu engelleyen fiziksel etkisinden dolayı” tıbbi cihaz olarak satılmaktadır. Bu ürün tıbbi cihaz mıdır yoksa biyosidal ürün müdür?

Cevap  (Haziran 2003’te kararlaştırılmıştır): Tıbbi ürünlerle biyosidal ürünlerin ayrımının yapıldığı Kılavuz Belgesi uyarınca, insanlar ya da hayvanlar üzerinde kullanılması düşünülen ve harici parazitler üzerinde öldürücü etkileri olan aktif maddeleri ihtiva eden ürünler genelde kesin medikal endikasyonları (hastalığın önlenmesi, tedavisi ya da teşhisi de dahil) olan insan/veterinerlik tıbbi ürünleri olarak kabul edilir ve izin alır. 
Tıbbi ürünler “Hastalığın teşhisi, önlenmesi, izlenmesi, tedavisi ya da hafifletilmesi amacıyla, tek başına ya da kombinasyon halinde kullanılan, düzgün uygulanması için gereken yazılımı da içine alan herhangi bir alet, aparat, cihaz, materyal ya da diğer eşyalar” olarak tanımlanır. Bir şampuanın bu tanımın içine girmesi şüpheli görünmektedir (Bkz. 2.1.5 başlığı).

Dolayısıyla, bit şampuanları hastalık pedikülozunu engellediği için, insan tıbbi ürünleri olarak kabul edilmektedir. 
2.1.2.2. Göbeklerde iodin
Soru: Doğumdan sonra buzağıların göbekleri üzerinde bir iodin solüsyonu uygulanmaktadır. Buradaki kullanımın amacı genel ya da spesifik sığır (bovin) patojenlerini kontrol etmekten ziyade genel dezenfeksiyondur. Bu ürün BPD kapsamına girer mi, girerse PT 3 ürün tipine mi dahildir?

Cevap (Haziran 2003’te kararlaştırılmıştır : Veterinerlik Tıbbi Ürünler Direktifi ve BPD’nin ayrımının yapıldığı kılavuz dokümanına
 göre, insan ve hayvan derisi üzerinde uygulanan genel dezenfektanlar veterinerlik hijyeni biyosidal ürünleridir (PT 3). Özellikle kastedilen ve/veya gösterilen tıbbi etki iddiası olmadığı durumlarda bu geçerlidir. Bu örnekte de böyle bir durum var gibi görünmektedir. 

2.1.2.3. Varroa parazitlerine karşı ürünleri
Soru: Varroa parazitlerini kontrol etmek için, çam yaprağı yağı ve timol ihtiva eden bir ürün, arılar kovandayken, arı kovanlarına sıkılmaktadır. Buradaki ürün, arıları parazit/kene istilasına karşı korumak için kullanılmaktadır. Benzer bir amaçla kullanılan ve oksalik asit içeren, arılarda pH düzeyini düşüren ve böylece varroa parazitlerinin büyümesini engelleyen bir ürün, Avrupa İlaç Değerlendirme Ajansı tarafından veterinerlik tıbbi ürünü olarak kabul edilmiştir. 
İlk ürün BPD kapsamına mı girer yoksa veterinerlik tıbbi ürünü müdür?

Cevap (Haziran 2003’te kararlaştırılmıştır): her iki ürün de, arı kovanlarında arıların varroa parazitlerinin istilasına uğramasını engellemek için kullanılacaktır. Dolayısıyla arıların varroa parazitlerinin istilasına uğramasını engellemek ve bu durumu tedavi etmek için kullanılan ürünlerin tıbbi amacı vardır. 

Bu nedenle, her iki ürün de, Veterinerlik Tıbbi Ürünleri Direktifi (2001/82/EC) kapsamındadır. 

2.1.2.4. El dezenfektanları
Soru: Etanol, propan-1-ol ve/veya propan-2-ol aktif maddelerini ihtiva eden ürünler hem elerlin ve bileklerin “cerrahi dezenfeksiyonu” amacıyla hem de ellerin “genel hijyenik dezenfeksiyonu” amacıyla kullanılmaktadır. Bir ürünün ayrıca hepatit-B-profilaksisi için de kullanılması amaçlanmaktadır. Amaçlanan kullanıma göre, kullanım miktarları ve uygulama süreleri değişmektedir. Bu ürünler biyosidal ürün olarak kabul edilir mi? Hepatit-B-profilaksisi için de kullanılması düşünülen ürün aynı zamanda insan kullanımına yönelik tıbbi ürün olarak da kabul edilir mi? (söz konusu kullanım için). Eğer öyleyse, bir ürünü hem insan kullanımına yönelik tıbbi ürün hem de (amaçlanan diğer kullanımları için) biyosidal ürün olarak piyasaya sürmek mümkün olabilir mi? 
Cevap (Haziran 2004’te kararlaştırılmıştır) : 98/8/EC ve 2001/83/EC (Müseccel Tıbbi Ürünler) Direktiflerinin ayrımının yapıldığı kılavuz dokümanında, ürünlerin kullanım amacı ve isteği, tıbbi bir talep (hastalığın önlenmesi, tedavisi ve teşhisi de dahil) olmaksızın, hijyen amacıyla genel dezenfeksiyon ise, ürünlerin deri, kafa derisi ve oral kavitenin mukoz membranları için insan hijyeni biyosidal ürün dezenfektanları olarak ele alınması kabul edilmiştir. 
Bu örneklerde, ürünlerinin amaçlanan kullanımları hem ellerin “cerrahi dezenfeksiyonu” hem de ellerin “genel hijyen dezenfeksiyonu”dur. Ürünlerden biri için, ek olarak, hepatit-B-profilaksisi de belirtilmektedir. İlke olarak, belirlenen bir patojen etkenine karşı bir ürünün etkinliğinin belirlenmesi, genel dezenfeksiyon etkinliği ile tutarsız değildir. Dolayısıyla, hiçbir tıbbi etkinlik (hastalığın önlenmesi, tedavisi ya da teşhisi de dahil) iddia edilmemişse, bu ürünü biyosidal ürün olarak kabul eden anlaşma hala geçerlidir, ve söz konusu ürünler İnsan hijyeni biyosidal ürünleri (PT 1 ürün tipi) olarak kabul edilip 98/8/EC sayılı Direktife göre düzenlenmelidir. 
Ama, “profilaksis” kelimesi mesela aşı gibi bir ilaç kullanarak bir hastalığa karşı korunma anlamına gelir. Bu durumda, etkinin sadece cerrahi birimdeki hepatit-B-virüsünü öldürmek olduğu da açıktır. Dolayısıyla burada kullanılacak doğru iddia “profilaksis” değil “Hepatit-B kuşu virüslerine karşı etkin” olmalıdır.

Bu yüzden, eğer şirket bu ürünü “profilaksis” kelimesiyle satmayı arzu ederse, söz konusu ürün hepatit-B-profilaksisi iddiası ile tıbbi bir ürün olarak pazarlanmalı ve düzenlenmelidir ve ilgili bütün sonuçları ile Tıbbi Ürünler Direktifine tabi olmalıdır. Bu ürün genel el dezenfeksiyonu için satılan üründen farklı bir isme ve sunuma sahip olmalı, bu nedenle de Biyosidal Ürünler Direktifine tabi olmalıdır. Belirsizlik durumlarına, şirketler her iki merciye de (biyositlerden sorumlu ve tıbbi ürünlerden sorumlu merciler) danışmalı, amaçlanan kullanımlar, iddiaları ve bunların sonuçlarını ilgili mercilerle tartışmalıdır.
2.1.2.5. Şehirlerde güvercin popülasyonlarını kontrol etmek için kullanılan ürünler

Soru: Bir şirket, istasyonlarda buluna yemler yoluyla güvercinlere uygulanacak bir aktif madde içeren ve iki mekanizma vasıtası ile yumurtaların kırılıp civcivlerin çıkmasına müdahale eden bir ürün pazarlamak istemektedir. Bu iki mekanizmaya göre, söz konusu madde yumurta sarısını çevreleyen zarı bozar ve embriyonun gelişmesine uygun olmayan koşullar yaratır. Söz konusu madde aynı zamanda kolesterolün ve vitellogeninin yumurta sarısı içerisine dahil olmasını inhibe eder ve bu şekilde gelişen embriyonun enerjisini kısıtlar. Yumurta sarısı yeterli enerjiyi sağlamadığında, embriyo tam olarak oluşmaz ve civciv asla yumurtadan çıkmaz. Buradaki ürünün Zararlılar Kontrol Operatörlerinin ruhsatlı işi tarafından kullanılması düşünülmektedir. Bu ürün biyosit midir yoksa veterinerlik tıbbi ürünü müdür?
Cevap (Aralık 2004’te kararlaştırılmıştır): Tarif edilen uygulama şekline göre bu ürünü kullanmanın asıl amacı istenmeyen güvercin popülasyonlarını kontrol etmek olduğundan, bu PT 15 ürün tipine (avisit) giren bir biyosidal üründür. 

Ama, aynı aktif madde, ellerindeki stokun doğurganlığını seçici olarak etkilemek isteyen güvercin yetiştiricileri tarafından kullanılan ürünlerde de bulunabilir. Şirketlerin böyle bir izni talep etmesi ve 2001/82/EC Direktifindeki bütün koşulların yerine getirilmesi şartıyla, bu uygulamada kullanılacak ürünler veterinerlik tıbbi ürünü olarak izin alabilir. 
2.1.2.6. Doğrudan hayvan derisi üzerine uygulanan, sinekleri öldürmek için kullanılan ürünler

Soru: Bir şirket doğrudan hayvan derisi üzerine uygulanan (“pour-on”) ve sinekler üzerinde öldürücü etkileri olan bir ürünü pazarlamak istemektedir. Ürünün açıklanan kullanım amacı “Sinekleri Öldürmek” olup, bu ürün hayvanların barındırıldığı ahırlar ve yapılar üzerinde de kullanılabilmektedir. Bu ürün biyosit midir yoksa veterinerlik tıbbi ürünü müdür?
Cevap (Mart 2005’te kararlaştırılmıştır): Veterinerlik Tıbbi Ürünü (VMP) için, belirli türlerde tıbbi bir teşhis yaptığı, belli bir hastalığı önlediği (profilaksis) ya da tedavi ettiğine dair etkinliği kanıtlanmalıdır. “Sinekleri Öldürmek” kendi başına VMP Direktifinin anlamı içerisinde tıbbi bir iddia değildir – aksine, belli sinekler yoluyla belli türlere geçebilecek belli bir hastalığın engellenmesi tıbbi bir iddia olabilir. Böyle bir ürün için yapılan başvurulara VMP (veterinerlik tıbbi ürünü) izni verilmesi için, etkinliğin klinik deneme şeklinde kanıtlanması ve ürünün farmasötikal GMP standartlarına göre imal edilmesi gerekir. 
Bu durum, “Sinekleri öldürür” iddiası olan bir biyosidal ürün için etkinliğin kanıtlanmasından biraz farklıdır. Burada, bir hastalığın yayılmasından veya yayılmamasından bağımsız olarak, söz konusu ürünün sinekleri etkin bir şekilde öldürdüğünün kanıtlanması yeterlidir. Böyle olmakla beraber, böyle geniş bir iddianın kanıtlanıp kanıtlanamayacağı, ya da belli sinek türleri konusunda daha belirleyici olup olmamak gerektiği sorgulanabilir niteliktedir. 
Bir ürünün VMP (veterinerlik tıbbi ürünü) olarak kabul edilmesi için, belirli bir tıbbi endikasyonun (teşhis, profilaksi ya da tedavi) olması zorunludur. Bu yerine getirilmediği sürece, sinekleri kontrol etmek amacıyla kullanılan bir ürün biyosit olarak kabul edilmelidir
. Açıkça görüldüğü üzere, topikal uygulama, uygulanan maddenin hayvandaki ya da hayvan ürünlerindeki olası kalıntılarını değerlendirmeyi gerekli kılmaktadır. Böyle olmakla beraber, kalıntılar gerekli durumlarda Biyositler Direktifi kapsamında değerlendirilir ve MRL’ler belirlenir. Bu durumda, yöntemler ve sonuçların yorumlanması konusunda, VMP’lerden sorumlu makamlarla yakın bir işbirliği gerekecektir. 

2.1.3. Kozmetik ürünler

2.1.3.1. Kozmetik Ürün/Biyosidal Ürün

Soru: Bir aktif madde 1896/2000 sayılı Yönetmeliğe göre tespit edilmiş ve bildirimi yapılmıştır. Bu aktif madde bu bildirimden önce, bir kozmetik üründe (kovucu) kullanılmıştır. Formülü hazırlayan taraf bu kozmetik formülasyonu BPD kapsamında bir kovucu olarak düşünmeli midir?
Cevap (Haziran 2004’te değiştirilmiştir): Aktif madde ihtiva eden bir ürün yine de Kozmetik Ürünler Direktifinde (CPD) belirtildiği şekliyle kozmetik ürün tanımına uyuyorsa, BPD kapsamı dışında kalır. Diğer taraftan, kozmetik ürün olarak kabul edilmezse BPD kapsamına girer. 

Asıl kritik soru, hangi biyosidal aktivitelerin ana kozmetik fonksiyonlara ikincil olduğudur. CPD içerisinde birkaç örnek verilmektedir (kepek önleyici şampuan ve anti mikrobiyal sabunlar gibi). Ancak, yukarıda bahsedilen böcek kovucu ihtiva eden bir ürün örneğinde (mesela güneş losyonu), biyosidal fonksiyon ikincil değildir, bu yüzden de kovucu ihtiva eden büyük olasılıkla biyosidal ürün olarak kabul edilecektir. 
İkincil fonksiyon olarak biyosidal aktivite iddiası olan bir kozmetik ürünle ilgili olarak, belirsizlik durumunda hangi rejimin geçerli olduğunu belirlemek için pratik bir prosedür mevcuttur: Ürünü piyasaya sürmekten sorumlu kişi kozmetik ürünlerden ve biyosidal ürünlerden sorumlu yetkili Üye Devlet makamlarıyla temasa geçer ve CPD’nin geçerli olup olmadığını sorar. Yetkili makamlar, her durumu ayrı ele alarak, ürünle ilgili iddiaları, sunumları ve içeriği değerlendirir ve bunun kozmetik ürün olup olmadığına karar verir
. 
2.1.4. Gıda ve yem katkı maddeleri
2.1.4.1. Genel örnekler
Soru: PT 20 ürün tipine giren ürünlerin (gıda ve yem stokları koruyucu maddeleri) içindeki hangi maddeler aktif madde olarak kabul edilebilir?

Cevap: BPD’nin 1.2 sayılı maddesinde belirtilen Direktiflerin kapsamına giren kullanımları olan ürünler BPD’nin kapsamına girmez. Bunlardan üçü gıda ile ilgilidir:

· Üye Devletlerin insan tüketimine yönelik gıda maddelerinde kullanılacak katkı maddelerine ilişkin çıkardıkları kanunların yakınlaştırılmasına ilişkin 21 Aralık 1988 tarihli ve 89/107/EEC sayılı Konsey Direktifi, 

· Üye devletlerin, gıda maddeleri ve bunların ana maddelerinde kullanılan aromalar ile ilgili mevzuatlarının uyumlaştırılmasına ilişkin 22 Haziran 1988 tarihli ve 88/388/EEC sayılı Konsey Direktifi, ve 
· Renklendiriciler ve tatlandırıcılar haricindeki gıda katkı maddeleri hakkındaki 20 Şubat 1995 ve 95/2/EC sayılı Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi.
Sonuç olarak, eğer bir maddenin kullanımı bu Direktiflerden birinin kapsamına giriyorsa, o maddenin uygulanması BPD kapsamında değildir.
2.1.4.2. Propionik asit
Soru: Propionik asit, sığır yemini korumak için kullanılmaktadır. Bu madde doğrudan yeme ilave edilmektedir. Bu uygulama yem maddelerindeki katkı maddeleri ile ilgili Direktif gibi bazı mevzuatlarca düzenlenmektedir. Böyle bir yem katkı maddesi BPD kapsamına girer mi?

Cevap: Propionik asit, 70/524/EEC sayılı Direktifin Ek I kısmında yem koruyucu maddesi olarak geçmektedir. Bir maddenin kullanımı bu Direktifin kapsamına giriyorsa, BPD’nin dışında kalır. 

2.1.4.3. Sorbatlar
Soru: Sorbatlar çoğunlukla gıda koruyucu maddesi (gıda katkı maddesi) olarak kabul edilmektedir, bu yüzden de BPD kapsamında değildir. Islak mendiller, sabunlar, deterjanlar gibi bazı uygulama alanları BPD kapsamında olmakla beraber, bu kullanım işin çok ufak bir kısmını oluşturur. Sorbatların asıl kullanımında zorunlu olmadığından, herhangi bir tespit ya da bildirim yapılmamıştır. İçeriğinde sorbat bulunan biyosidal ürünler piyasadan çekilecek midir?

“Sadece gıda kullanımı içindir” ibaresini koyarak, üreticiden sorbat satın alan müşterinin bu sorbatı diğer uygulamalarda kullanmasını engellemek mümkün olabilir mi? “Sadece gıda kullanımı içindir” talimatına uyulmadığında, bunun sorumlusu kimdir (üretici mi müşteri mi)?

Cevap: Sorbatların gıda koruyucu maddesi olarak kullanılması BPD kapsamına girmez, zira ilgili Direktif Madde 1 (2)’de bahsedilmekte olup, bahis konusu Direktifin kapsamına giren kullanımlar BPD’nin şartlarından muaftır. Tespiti ya da bildirimi yapılmayan maddeler konusunda alınan herhangi bir tedbir bu maddelerin sadece biyosidal ürünlerdeki kullanımını etkiler, diğer Direktiflerin kapsamına giren kullanımlarını etkilemez. 

Eğer “Sadece gıda kullanımı içindir” ibaresi satış paketlerine ve etiketlerine konulmuşsa, kullanıcıların söz konusu maddeyi biyosidal amaçlar için kullanmaması gerektiği de yeterince açık bir şekilde anlatış olur. Dolayısıyla sorumluluk kullanıcılara aittir. Tabii ki, üretici de kendi sorumluluğunu almalı ve belirtilen amaçlar dışında kullanılacağını bildiği durumlarda ilgili maddeyi bu tür müşterilere satmamalıdır (Ayrıca bkz. Aşağıdaki başlık 2.5.3.1).
2.1.4.4. Meyve sirkesi
Soru: Bir meyve sineği kapanında cezbedici olarak meyve sirkesi vardır. Diğerlerinin yanı sıra bir aktif madde de asetik asittir. Madde 1(2)(i), 89/107/EEC (gıda katkı maddeleri), 88/388/EEC (gıda maddelerinde kullanılan aromalar) ve 95/2/EC (renklendiriciler ve tatlandırıcılar dışındaki gıda katkı maddeleri) Direktiflerinin kapsamında kalan ya da tanımlanan ürünleri hariçte bırakmaktadır. Asetik asidin, 95/2/EC sayılı Direktifin Ek I kısmında yer aldığını düşünecek olursak, herhangi bir biyosidal üründe aktif madde olarak kullanılan asetik asidin BPD’den muaf olduğu söylenebilir mi, yoksa liste halinde sunulan gıda katkı maddeleri sadece gıda maddelerindeki kullanımları için mi BPD’den muaf olur? 
Cevap: 95/2/EC Direktifinin Eklerinde liste halinde sunulan maddeler biyosidal amaçlarla, mesela bir kapanda cezbedici olarak kullanıldığında, BPD’nin koşullarından muaf değildir. BPD madde 1(2)’ye göre, söz konusu maddede belirtilen Direktiflerin kapsamında kalan ya da tanımlanan ürünler yalnızca bu Direktiflerin amaçları doğrultusunda kullanıldığında BPD’den muaftır. 95/2/EC sayılı Direktifin eklerinde listelenen bir maddenin biyosidal kullanımı o Direktifin amaçları doğrultusunda (gıda katkı maddesi) değildir. 

Meyve sirkesi durumunda, bir takım münferit bileşenler arzu edilen cezbedici etkiye katkıda bulunabilir. Dolayısıyla en doğrusu bunu doğal kökenli bir aktif madde olarak kabul etmektir. 

2.1.4.5. Bakteriyosinler
Soru: Yeni bir bakteriyosin laktisin (lactoccus lactis) hakkında araştırmalar devam etmektedir. Bu bakteriyosin, gıda cinsinden bir bakteri olan Lactoccus lactis tarafından üretilir ve Listeria monositojenlerini, Clostridium botulinumu, Stafilococcus aureusu ve Bacillus cereusu inhibe edebilmektedir. Bu laktisin bebek gıdalarındaki, süzme peynirdeki ve doğal yoğurttaki Listeria monositojenleri, ayrıca hazır çorbalardaki Bacillus cereusu azaltabilir. Bununla, pastörize sütün, taze domuz sosislerinin ve jambonun raf ömrü uzatılabilir. Bakteriyosinler ayrıca bio-aktif paketleme yapmak için de kullanılabilir. 
Bu tür ürünler Madde 2. 1 (a)’da tanımlandığı şekliyle “biyosidal ürünler” tanımına girer mi? 

Cevap (Aralık 2003’te kararlaştırılmıştır): Bakteriyosin 89/107/EEC sayılı Direktifin çerçevesinde bir enzim olarak kabul edilebilir ve zararlı organizmaların kontrolü yoluyla gıdaların ve gıda stoklarının korunması için bakteriyosin tek başına kullanılıyorsa (bunu üreten mikroorganizmalar olmadan) biyosidal aktif madde olarak kabul edilemez. 

Bu amaç için ayrıca gıda paketlemesindeki kullanım için, (Komisyon’un Sağlık ve Tüketici Koruma Müdürlüğü tarafından idare edilen) gıda katkı maddeleri Çalışma Grubuna danışılacaktır. Çalışma grubunun bu konudaki tartışmalarının sonucuna göre cevap güncelleştirilecektir. 

2.1.4.6. Şeker fabrikalarında ve diğer endüstriyel fabrikalarda 
              kullanılan ürünler

Soru: Geniş spektrumlu biyosidal özellikleri olan bir ürün şeker fabrikalarında difüzyon ve yıkama aşamasında mikroorganizmaların kontrolü için kullanılmaktadır. Bu, ham maddelerle doğrudan temas etmekte ve/veya difüzördeki yıkma suyuna ya da şeker suyuna verilmektedir. Parçalanan diğer olası maddeler gibi nihai şeker ürününde bu madde de tamamen ortadan kaldırılmaktadır. Söz konusu ürün geniş bir mikroorganizma spektrumunu kontrol edebildiği için, diğer sanayi suyu uygulamalarında da kullanılmaktadır.

Bu ürün biyosit midir, eğer öyleyse hangi ürün tipi kapsamında izin alır?

Cevap (Mart 2005’te kararlaştırılmıştır) : Gıda maddesine eklenen ürünün durumu nihai üründe kalıp kalmamasına bağlıdır. Eğer nihai üründe kalıyorsa, gıda katkı maddesi olarak kabul edilir ve 89/107/EEC sayılı Direktifin kapsamına girer. Diğer taraftan, bu madde tamamen yok oluyor ve hiçbir kalıntı kalmıyorsa, bu bir işleme yardımcısı olup hem 89/107/EEC hem de 98/8/EC Direktifinden muaf olur. İşleme yardımcıları  -  89/107/EEC sayılı Direktiften muaf olsa da – Direktifte tanımlanmaktadır ve bu yüzden de 98/8/EC Direktifinin Madde 1(2)’si uyarınca BPD’den muaftır. Bu maddeler Üye Devletlerdeki ulusal mevzuatlara göre düzenlenebilir. Her halükarda, ürün doğrudan ham şeker maddesine ekleniyorsa, ya da işleme evresinde mikroorganizmaları kontrol etmek için şeker ön ürünlerine ekleniyorsa, Biyositler Direktifinin kapsamına girmez. 

Ancak, ürün ayrıca şeker fabrikasındaki (ya da gıda endüstrisinin diğer bir alanındaki) ekipmanların ve makinelerin yıkama suyunda da kullanılıyorsa, PT 4 ürün tipi grubunda bir biyosidal ürün olur. Diğer sanayi suyu kullanımlarında düşünülen kullanımı Biyositler Direktifinin kapsamına girer ve ürün tipi de PT 12 olur. 

2.1.5. Tıbbi cihazlar

2.1.5.1. Genel dezenfektanlar

Soru: Üye Devletler hastanelerdeki duvarların, odaların, masaların vs. dezenfeksiyonuna yönelik genel dezenfektanların bazen 93/42/EEC sayılı Direktif uyarınca CE-işaretiyle Tıbbi Cihaz olarak pazarlandığını belirlemişlerdir. Bu ürünlerin çoğunun menşei diğer Üye Devletlerdir. 

93/42/EEC sayılı Direktifin kapsamında kalan ya da tanımlanan ürünler Biyositler Direktifinin dışında kalmaktadır. Ancak, bu tür genel dezenfektanlar, belirli araçlarla kullanılacak şekilde pazarlanmayıp, ilgili CE-işaretini taşıması durumunda 93/42/EEC sayılı Direktifinin kapsamına girer mi? Bu tür ürünlerle ilgili olarak Üye Devletler neler yapmalıdır? 

Cevap (Mart 2005’te kararlaştırılmıştır): 98/8/EC sayılı Direktifin 1(2). Maddesinde öngörülen muafiyetler ışığında, bir ürün gerçekten 93/42/EEC sayılı Tıbbi Cihazlar Direktifinin (MDD) kapsamına giriyorsa, 98/8/EC sayılı Biyosidal Ürünler Direktifinden (BPD) muaftır. Herhangi bir ürün MDD’de belirtilen tanımın içine giriyorsa, bu durumda MDD geçerlidir. 
Tıbbi cihazlar, MDD madde 1(2)’ye göre tıbbi bir amaçla kullanılan ürünlerdir. Bir ürüne tıbbi amaç, imalatçı tarafından, etiket, kullanım talimatları ve belirli bir cihazla bağlantılı promosyon materyalleri yoluyla atfedilir. MDD aslında hastaların ve kullanıcıların korunmasını hedeflediğinden, ister tek başına kullanılsın ister kombinasyon halinde kullanılsın, burada tıbbi amaç nihai ürünlerle bağlantılıdır. MDD tıbbi cihaz aksesuarlarına da tıbbi cihaz muamelesi yapar. MDD’nin anlamı içerisinde, bir aksesuar, imalatçı tarafından tıbbi bir cihazla kullanılmak üzere belli bir şekilde tasarlanır, mesela tıbbi bir ortamda kullanılan sterilizatörler aksesuar olarak kabul edilmektedir. 
Bir ürünün tanımlandığı şekliyle MDD’nin kapsamına girip girmediğini belirlemek için, yukarıdaki iki kriterin yerine getirilmesi gerekmektedir. İlki, ürünün sunum şekli de dikkate alınarak, ürünün amaçlanan kullanımıdır. İkincisi ise “asıl amaçlanan etkinin” hangi yolla gerçekleştirildiği, yani “etki şekli”dir. Bu iki kriteri yerine getiren bir ürün tıbbi cihaz olarak kabul edilir ve sonuç olarak MDD’nin kapsamına girer. MDD madde 17 uyarınca, müşteriye göre özel olarak yapılan ya da klinik araştırmalar için tasarlanan cihazlar haricindeki herhangi bir cihaz, MDD amacı doğrultusunda piyasaya sürülüyorsa, CE uyumluluk işareti taşımalıdır. 

Genel dezenfektanlar tıbbi cihaz olarak kabul edilmez – bunlar BPD kapsamına girer. Çok amaçlı dezenfektan ya da sterilizasyon etkeni olarak tasarlanan ürünler de MDD kapsamına girmez
. 
Bir ürünün CE işareti taşıması o ürünü ya da aksesuarı, MDD’nin anlamı içerisinde, tıbbi cihaz olarak tanımlamak için yeterli değildir. Söz konusu Direktifte tıbbi cihazın tanımı gayet iyi tapılmıştır ve bir ürünün bu Direktifin kapsamına girmesi durumunda CE işareti taşıyacağı söylenmiştir, ama bu, CE işareti taşıyan her ürünün otomatik olarak bu Direktifin kapsamına girmesi anlamına gelmez. MDD madde 18’teki bir hükümde, CE işaretinin Direktifin kapsamı dışında kalan ürünlere ya da aksesuarlara iliştirilmesi durumunda neler yapılması gerektiği de açıklanmıştır. MDD madde 18’e göre, bir Üye Devlet CE işaretinin doğru olmadığı halde bir ürüne yapıştırıldığını tespit ederse, ürünü piyasaya süren şirket Üye Devletin belirlediği koşullara uygun olarak bu hatasını telafi edecektir. Uyumsuzluk devam ederse, Üye Devlet bu ürünün piyasaya sürülmesini kısıtlamak ya da yasaklamak için gerekli bütün tedbirleri almakla ya da piyasadan geri çekilmesini temin etmekle yükümlüdür. İki Direktifin kesişim noktasına girip de yanlış bir şekilde CE işareti yapıştırılma ihtimali bulunan ürünleri tespit etmek Üye Devletlerin sorumluluğudur, zira bu, teftiş faaliyetleri gibi ulusal piyasa denetleme programları kapsamında bir uygulama tedbiridir. 
Yanlışlıkla tıbbi cihaz olarak pazarlanan dezenfektanlara biyosit olarak izin verilip verilmemesi gerektiği, geçiş dönemi esnasında biyositler için geçerli olan ulusal sisteme bağlıdır. Halihazırda dezenfektanları içine alan bir ulusla sistemi olan Üye Devletler bu kuralları uygulamak zorundadır. Diğer Üye Devletler gözden geçirme programının ilerlemesi nispetinde, BPD kurallarını uygulamak zorundadır: Belirli bir aktif maddenin bu kapsama alınıp alınmayacağı kesinleştikten sonra, bunu ihtiva eden ürünler bütün Üye Devletlerde izne tabi olacaktır. 
2.1.6. Deterjanlar
2.1.6.1. Etiketleme
Soru: Biyosidal aktif madde içeren bir deterjan Biyositler Direktifinin 20 (3). Maddesindeki şartlara göre mi ve/veya deterjanlar hakkındaki 648/2004 sayılı AT Yönetmeliğindeki şartlara göre mi etiketlenecektir? 

Cevap (Temmuz 2005’te kararlaştırılmıştır): Deterjanlar hakkındaki 648/2004 sayılı AT Yönetmeliğinin girişindeki 21. resital ışığında, 98/8/EC sayılı Direktif gibi belli mevzuatların söz konusu Yönetmeliğin hükümleri ile yatay bir şekilde uygulanması gerektiği kabul edilmiştir. Bu Yönetmeliğin 3(1). Maddesinde de bu gayet açıktır. Dolayısıyla, genel bir kural olarak, bir ürün her iki mevzuatın da kapsamına giriyorsa, mevzuatlarda farklı bir şey ön görülmediği sürece, her iki mevzuatın da hükümleri geçerli olacaktır. 
Söz konusu Yönetmeliğin 3(1). Maddesine göre, yüzey aktif maddesi içeren ve Yönetmeliğin kapsamına giren bütün deterjanlar, Yönetmelikte belirlenen koşullara ve ilgili durumlarda 98/8/EC sayılı Direktife uygun olmak durumundadır. Ayrıca, 98/8/EC sayılı Direktifin anlamı içerisinde aktif madde olarak da tesir gösteren yüzey aktif maddeleri Yönetmeliğin bütün kapsamından değil sadece belli hükümlerinden muaftır.

Yüzey aktif maddelerinin ve deterjanların etiketlenmesi ile ilgili olarak, 3(1). Maddesinin son fıkrasına göre, yüzey aktif maddelerinin aynı zamanda 98/8/EC sayılı Direktifin anlamı içerisinde aktif madde de olduğu durumlarda, bunları ihtiva eden deterjanlar Yönetmeliğin Ek VII A kısmına uygun olarak etiketlenecektir, yani Ek VII A deterjanlar hakkında ek etiketleme hükümleri olarak kabul edilir ve bu diğer etiketleme şartlarına halel getirmez. Yönetmeliğin 11. maddesindeki ifade de bunu teyit etmektedir, zira bu maddede söz konusu Yönetmelikteki etiketleme hükümlerinin 67/548/EC ve 1999/45/EC sayılı Direktiflere halel getirmeksizin uygulanacağı beyan edilmektedir. 
Sonuç olarak, her ne zaman yüzey aktif maddelerini içeren ve her iki mevzuatın da kapsamına giren bir deterjan piyasaya sürülse, yüzey aktif maddesi 67/548/EC sayılı Direktifin hükümlerine göre, deterjan ise 1999/45/EC sayılı Direktifin hükümlerine göre sınıflandırılır ve etiketlenir. 98/8/EC sayılı Direktifin 20(3). Maddesindeki ve 648/2004 sayılı Yönetmeliğin Ek VII A kısmındaki ek şartlar da söz konusu ürün için geçerli olacaktır. 

2.1.7. İkincil iddialar (beyan edilen kullanım)

2.1.7.1. Biyosidal/biyosidal olmayan iddialar 

Soru: Aşağıdaki ürünler BPD’nin kapsamına girer mi: 
· ana tesiri biyosidal olmayan, ikincil bir biyosidal tesiri olan ve ikincil bir biyosidal tesiri olduğu iddia edilen (beyan edilen)  ürünler;

· ana tesiri biyosidal olmayan, ikincil bir biyosidal tesiri olan, ama biyosidal tesiri ile ilgili hiçbir iddiada (beyanda) bulunulmayan ürünler;

· biyosidal olmayan bir tesiri olan, ama kullanım koşullarına göre zararlı organizmaları kontrol edebilen bir deodorant gibi biyosidal bir tesiri de olabilen (ve bu konuda hiçbir iddiada ya da beyanda bulunulmayan) ürünler;

Diğer bir ifadeyle, zararlı organizmaları kontrol etme amacının ya da niyetinin gösterildiği (beyanlar yoluyla vs.) nasıl kabul edilebilir?
Cevap: İlk olarak, BPD, madde 1(2)’de belirtilen bir Direktifin amaçları doğrultusunda kullanılan ürünler muaf tutulur. 

İlk ürünün biyosidal olmayan bir ana tesiri ve biyosidal olan ikincil (yan) bir tesiri vardır ve bunun için beyanatta bulunulmuştur. Örnek olarak aslında kozmetik bir ürün olan ama bazı biyosidal etkileri de olan bir ürün verilebilir. Bu örnekte, Kozmetik Ürünler Direktifindeki (CPD) kurallara göre durum değişir. Eğer söz konusu üründe CPD tarafından müsaade edilen özellikler varsa, bu ürün CPD’nin kapsamına girer ve BPD’den muaf tutulur. Eğer ürün CPD’nin kapsamına girmezse biyosidal bir ürün olarak kabul edilir. 

Biyosidal ürünün BPD’deki tanımına bakacak olursak, bir ürünün o şekilde (biyosidal tesirle) kullanılmasının “amaçlandığı ya da niyet edildiği” ifadesi yer alır ve bu da herhangi bir beyanın yapılmasını zorunlu kılmaz. Böyle olmakla beraber, amaçlanan bir biyosidal tesirin ilgili beyanda yansıtılmasını beklemek mantıklı olacaktır. Etikette ya da başka bir yerde böyle bir beyanın olmaması durumunda, ürünün biyosidal olmasının “amaçlandığını” gösteren sonuçları doğrulamak için, formülasyonun ötesinde (ürünün tanıtımı, kullanma talimatları, ana tesiri vs. gibi) ürünün sunulduğu bağlam içerisindeki ilgili başka bir husus gerekecektir. Eğer ürünün ana tesiri biyosidal değilse, üründe biyosidal tesirle ilgili hiçbir beyanda bulunulmamışsa ve amaç ürünü biyosidal ürün olarak kullanmak değilse, bu BPD’nin kapsamına girmez. 
Yetkili makamlar ve ürünün piyasaya sürülmesinden sorumlu kişi arasında ürünle ilgili bir fikir farklılığı olması durumunda, hiçbir biyosidal tesirin amaçlanmadığını göstermek ürünü piyasaya süren kişiye bırakılır. 

2.2. Biyositlerin in situ üretimi ve on site (yerinde) formülasyonu
2.2.1. İn situ üretim
2.2.1.1. Bakır Krom Arsenik (CCA) ve Bakır Krom Bor (CCB) ürünleri
Soru: CCA (bakır/krom/arsenik) ve CCB (bakır/krom/bor) önceden karıştırılmış konsantreler halinde arz edilmekte olup, ahşap koruması için karışım kabının içinde kullanılmadan önce doğru konsantreyi (yoğunluğu) elde etmek amacıyla, yerinde, su ile sulandırılır. Ahşap üzerine CCA/CCB uygulanması oldukça karmaşıktır. Basit bir şekilde açıklamak gerekirse, bakır ve krom saniyeler içerisinde ahşap ile tepkimeye girer, daha sonra saatlerce ve günlerce birincil sabitleştirme gerçekleşir, daha sonra haftalarca ve aylarca ikincil sabitleştirme gerçekleşir ve arsenik, bakır ile krom ahşap içerisine “sabitlenir”. Bu durumda, biyosidal bir ürün piyasaya sürülür, kullanılır ve bu yüzden de BPD’nin kapsamına girer. 
Münferit kimyasalların (bakır oksit/sülfat, krom trioksit, arsenik pentoksit, borik asit gibi) ayrı ayrı satın alınıp iş mahallinde karıştırılması ve ahşap üzerine uygulanması da olası bir senaryodur. Bu durumda iki seçenek öne sürülebilir:

1. Bu kimyasallar piyasaya kimyasal belirteç olarak sürülür ve CCA/CCB “in situ” üretilir. Bu şekilde söz konusu kimyasalların Ek I, IA ve IB’ye dahil edilmesi gerekmez. 

2. Bu kimyasallar piyasaya biyosidal ürünlerde kullanılmak üzere sürülür ve sadece uygulama sahasında birbiriyle karıştırılır. Bu durumda, bunların Ek I ya da IA’ya dahil edilmesi gerekir. 

Bu seçeneklerden hangisi doğrudur?

Cevap: Bu maddeleri biyosit olarak kullanma amacı ya da niyeti, maddeleri piyasaya süren kişi tarafından değil de maddeleri kullanan kişi tarafından ortaya konabilir. Böyle olsa bile, kullanıcının niyeti söz konusu ürünü kapsama dahil edemez. Ancak, bakır/krom karışımının münferit bileşenlerinin ve arseniğin ya da borun kendi başlarına biyosidal etkileri olduğu (aynı zamanda aktif madde de olan prekürsörler – öncül maddeler olduğu) ve uygulama sahasında karıştırıldığı Komisyon ve Üye Devletler tarafından kabul edilmektedir. Bu yüzden 1. seçenek desteklenmemektedir ve eğer bakır/krom ve arsenik ya da bor bu şekilde arz edilip biyosit olarak kullanılıyorsa Ek I ya da IA’ya dahil edilmiş olmaları gerekir. EK IB’ye dahil edilmeleri mümkün olmaz, çünkü söz konusu karmaşık bir tepkime süreci olduğundan, bu şekilde bir arz ya da sunum, temel madde tanımına uymamaktadır. Arz ve piyasaya sürme söz konusu olduğundan, bu maddeler BPD kapsamındadır
.
2.2.1.2. Ozon
Soru: Daha sonradan sahada (yerinde) kullanılmak üzere ozon üreten bir ekipmanın piyasaya sürülmesi BPD’nin kapsamına girer mi?

Cevap: 98/8/EC sayılı Direktifin 1. maddesi Direktifin kapsamını belirler ve biyosidal ürün kullanımı için gereken izin ve piyasaya sürme işlemlerinin Direktifte açıklandığı belirtilir.
Madde 3 (1)’e göre, Üye Devletler Direktife uygun bir şekilde izin verilmeyen biyosidal bir ürünün piyasaya sürülüp kullanılmamasını temin etmek zorundadır. İzin (otorizayon) madde 2(1)(i)’de tanımlanır ve bunun biyosidal bir ürünün piyasaya sürülmesi için Üye Devletin verdiği izinden müteşekkil idari bir işlem olduğu söylenir. Madde 2(1)(I)’deki izin tanımına göre, izin ve piyasaya sürme arasında açık bir bağ vardır, ancak şu anda ürünün kullanımına herhangi bir gönderme yoktur. Piyasaya sürme madde 2(1)(h)’de arz olarak tanımlanır ve kullanıma ilişkin herhangi bir gönderme yoktur. Prekürsörleri içine almadan in-situ bir üretim gerçekleştiğinde, arzın meydana gelmediği görülmektedir. Dolayısıyla BPD’deki ifade, piyasaya sürülmesi durumunda biyosidal ürünü kapsamına alır. Bu bilgilere göre:
· Hiçbir biyosidal ürün (ozon) piyasaya sürülmediğinden, ozon üreten ekipmanın piyasaya sürülmesi BPD’nin kapsamına girmez. 

· Ekipmanın kullanıcıları, ozonu piyasaya sürmeksizin kendi sahalarında üretip kullanmak için söz konusu ekipmanı kullandıkları sürece BPD’nin kapsamına girmezler
.
2.2.1.3. Açık Hava Faktörü (OAF)
Soru: Bir şirket bir son kullanıcıya (in-situ ozon üreten)ozon jeneratörü ve esansiyel yağlar satmaktadır. Ozon ve esansiyel yağlar birlikte tepkimeye girip biyosidal bir aktif madde olan ve havadaki zararlı mikroorganizmalarla mücadele etmek için kapalı mekan hava dezenfektanı olarak kullanılan Açık Hava Faktörünü (OAF) oluşturur. OAF’ın kimyasal yapısı henüz tespit edilmemiştir. Etkinlik testleri, OAF ve ozon arasında istatistiki açıdan anlamlı bir fark olduğunu ve OAF’ın daha etkin bir bileşik olduğunu belirlemiştir. Esansiyel yağların test organizmalarına karşı biyosidal etkileri olmadığı ortaya çıkmıştır. OAF BPD’nin kapsamına girer mi?
Cevap: Yalnızca in-situ üretilen ozonun kullanıldığı durumun aksine, bu örnek kendisinden aktif madde olan OAF’ın üretildiği bir öncül maddenin (esansiyel yağların) pazarlanmasını içermektedir. Dolayısıyla OAF BPD’nin kapsamına girer. Ancak bu aktif madde için tam bir dosyanın hazırlanması zor görünmektedir
.
2.2.1.4. Geçici bakır elektrolizinden Cu2+ 
Soru: Bakır metalden başlayarak elektroliz yoluyla in-situ olarak üretilen Cu2+ iyonları, deniz sularındaki yosun türlerine karşı mücadele etmek için kullanılmaktadır. Bu işlemde Cu2+ iyonları aktif maddedir. Kıyı bölgelerde su yosunu olduğunu fark eden topluluklar bu işlemi geliştiren şirketle temasa geçer ve şirket sadece işlem esnasında bakırdan Cu2+ üreten elektroliz ekipmanını kurar. Ne ekipman ne de bakır elektrotları satılmaktadır. Bu işlem/hizmet BPD koşullarına tabi midir?
Cevap: Cu2+ üreten bu Cu elektrolizi işlemi/hizmeti, yani aktif maddenin “üretimi” BPD kapsamına girmez, zira Direktif yalnızca aktif maddelerin Eklere dahil edilmesi ve biyosidal ürünlerin piyasaya sürülmeden önce izin alması ile ilgilidir. Bununla beraber, su ortamının korunması ile ilgili diğer bütün Topluluk (ya da ulusal) mevzuatlara uyulması zorunludur, hatta bu işlemi gerçekleştirmek için diğer mevzuatlar kapsamında izin alınması gerekiyorsa buna da uyulması da bu zorunluluğa dahildir. 

2.2.1.5. Daimi yerleşik bakır/gümüş elektrolizinden Cu2+ /Ag+ 

Soru: In-situ bakır ve gümüş iyonları üreten bir sistem, sıcak ve soğuk su sistemlerindeki legionella’nın kontrolü için kullanılmaktadır. İşlemde kullanılan ekipman bakır ve gümüş elektrotlarından iyon üretmektedir. Bu sistem sahanın su şebekesine takılır ve elektrotların düzenli bir şekilde yenilenmesi gerekmektedir. Hem elektroliz ekipmanı hem de aktif madde prekürsörleri, yani bakır ve gümüş elektrotları, piyasaya sürülmektedir. Bu sistem BPD kapsamında mıdır?
Cevap: In-situ aktif madde üreten ekipmanın piyasaya sürülmesi BPD kapsamına girmez. Ancak bu sistemde, kendisinden aktif maddelerin yani bakır ve gümüş iyonlarının üretildiği aktif madde prekürsörlerinin yani bakır ve gümüş elektrotlarının, aynı zamanda elektroliz ekipmanının piyasaya sürülmesi söz konusudur.

Komisyon makamlarının ve Üye Devletlerin ilk görüşü, Cu/Ag işleminin BPD kapsamına girdiği yönündedir. 

2.2.1.6. Gümüş elektrotlu çamaşır makinesi
Soru: Bir çamaşır makinesi, yıkama esnasında yıkanan elbiseleri kaplayacak şekilde gümüş iyonları salacak şekilde tasarlanmış gümüş elektrotları vardır. Gümüş iyonlarının çamaşır makinesi içinde bakteri gelişimini inhibe ettiği ve makine içinde yıkanan elbiselerin dezenfeksiyonunu sağladığı iddia edilmektedir. Çamaşır makinesinin kendisinin kullanım esnasında kaplanması öngörülmemektedir. Böyle bir sistem Biyositler Direktifinin kapsamına girer mi, eğer giriyorsa hangi ürün tipine dahildir?
Cevap (Temmuz 2005’te kararlaştırılmıştır): Gümüş iyonları elektroliz işlemi yoluyla in-situ olarak üretildiğinden, bu durum legionella’ya karşı daimi kurulu Cu/Ag-elektroliz işlemi örneğine benzemektedir (Bkz. 2.2.1.5). Elektroliz yoluyla gümüş iyonları üretmek için, gümüş elektrotlarının çamaşır makinesinin bir parçası olarak piyasaya sürülmesi (ya da ömrü biten elektrotların değiştirilmesi) BPD kapsamına girmekte olup PT 2 “Özel alan ve halk sağlığı dezenfektanları ve diğer biyosidal ürünler” ürün tipindedir, zira çamaşır makinesinin kendisinin özel alanlarda kullanılması öngörülmektedir. 
2.2.1.7. Elektrolizde üretilen klor radikalleri
Soru: Bir şirket elektrot olarak sulu sodyum klor solüsyonu ve platin elektrotlarını kullanarak farklı aktif maddeler ve klor içeren serbest radikaller üreten bir elektroliz cihazı pazarlamaktadır. Bu ekipman ya da in-situ olarak üretilen maddeler BPD kapsamına girer mi?

Cevap (Haziran 2003’te kararlaştırılmıştır) : Bu durum legionella’ya karşı daimi olarak kurulan ve kullanımı esnasında elektrotları değiştirilen Cu/Ag elektroliz işlemine benzemektedir. Buradaki ekipman, işlem ya da hizmet BPD’nin anlamı içerisinde biyosidal ürünler değildir. Bununla beraber, bu elektroliz işleminde, in-situ serbest radikaller ve aktif maddeler üretmek için elektrolit olarak sulu bir sodyum klor solüsyonu (prekürsör-öncül) kullanılmaktadır. Solüsyonun düzenli olarak yenilenmesi ya da tekrar doldurulması gerekmektedir. Eğer sodyum klor bu amaç için pazarlanıyorsa, bu işlem BPD kapsamındadır. İlke olarak aktif maddeler için tam bir dosya gerekmektedir. Bu aktif maddeler için bilgiden feragat etme olanakları araştırılmalıdır. 
2.2.1.8. Sodyum Prekürsör (sodyum ditionit)
Soru: Bir içme suyu dezenfektanı oksidasyon yoluyla sodyum sülfit ve sodyum hidrojensülfite tepkime gösteren sodyum ditionit içermektedir. Bu iki madde dezenfektan tesiri göstermektedir. Sodyum ditionitin kendisi bu üründe aktif madde değildir. Şirketin bu üç maddenin hepsi için tam dosya sunması gerekir mi yoksa sadece iki aktif madde için dosya sunması yeterli olur mu?

Cevap (Aralık 2003’te kararlaştırılmıştır): Aktif maddelerin in-situ üretimi ile ilgili kılavuza
 göre, sodyum ditionit bir prekürsör olup, sodyum sülfit ve sodyum hidrojensülfit in-situ üretilen (içme suyu dezenfektanları, PT 5 ürün tipine göre bildirimi yapılan) iki aktif maddedir. 
İn-situ üretilen maddeler değişken değildir, ama prekürsörün kullanım koşulları altında değişken olduğu görülmektedir. Gereksiz ya da elde edilmesi imkansız verilerden feragat etme olanakları da göz önüne alınarak, uygun bir dosyada iki aktif madde ve prekürsör ile ilgili veriler yer almalıdır. 

2.2.2. Biyosidal ürünlerin on site(yerinde) formülasyonu ve kullanımı
2.2.2.1. Değiştirilmiş ahşap koruyucu maddesi
Soru: Bir demiryolu yapı malzemeleri imalatçısı, emniyet nedenleriyle, emdirilmiş olarak harici kullanım için değişik ahşap ürünleri arz etmektedir. Emdirme için, başka bir imalatçıdan satın alınan bir ahşap koruyucu maddesi (kreozot) kullanılarak yerinde üretilen, kendi fabrikasında rafine edilen ve sonrasında aynı fabrikada ahşaba emdirmek için kullanılan  bir ahşap koruyucu maddesi kullanmaktadır. Yalnızca emdirilmiş ahşap satılmaktadır, değiştirilmiş ahşap koruyucusu satılmamaktadır. İlk ürünün izinli olduğu varsayılırsa, yerinde üretilen ve kullanılan değiştirilmiş ürünün tekrar izin alması gerekir mi?
Cevap: Eğer aktif maddenin yalnızca işlenmiş ürün/eşya içindeki veya üzerindeki zararlı organizmaları kontrol etmesi amaçlanmışsa, bir ürünün/eşyanın kombinasyonu için izin gerekli değildir. Ahşap koruyucu maddeleri ile işlenen ahşap da böyle bir ürün/eşya olarak görülmektedir. Eğer yalnızca değiştirilmiş koruyucu madde ile işlenen ahşap piyasaya sürülüyorsa, değiştirilmiş ahşap koruyucu maddesi için izin gerekmez. 

Ancak, eğer bu değişiklik (modifikasyon) izinli biyosidal ürününün yapısını (kompozisyonunu) değiştiriyorsa, değiştirilmiş preparatın kullanımı nedeniyle insanlar, hayvanlar ve çevre üzerinde oluşabilecek riskler izinli ürüne göre farklı olabilir. Bu yüzden, bunların da herhangi bir aşamada değerlendirilmesi gerekir. Şu anda, iki seçenek tartışılmıştır. Riskler ilk ürünün izin alması esnasında değerlendirilebilir, bu aşamada ürün kompozisyonundaki olası değişiklikler de ele alınabilir. Yada, izinli ürünün etiketinde “Ürün kompozisyonu değiştirilemez” talimatı yer alabilir. 
Her halükarda, tehlikeli maddelerin ve preparatların pazarlanması ve kullanımının kısıtlanması hakkındaki 76/769/EEC sayılı Direktif için 7. kez yapılan teknik gelişimlere uydurulan 2001/90/EC sayılı Direktifin hükümleri, kreozot ve kreozot ile işlenmiş ahşap için geçerlidir
. 
2.3. Tesir mekanizması (mode of action)

2.3.1 Kimyasal/biyolojik ve biyolojik olmayan tesir

2.3.1.1. Biyositsiz yapışkan kapanlar

Soru: Yapışkan kapanlar BPD kapsamına girer mi?

Cevap: Yapışkan kapanlarda genellikle cezbedici bulunmayıp (karıncalar, hamam böcekleri gibi) küçük böcekler için (yapışkan gibi) bir tuzak şekli verdir. Bu tesir mekanizması kimyasal ya da biyolojik olarak kabul edilmeyip, bu tür kapanlar BPD kapsamına girmez. Cezbedici içeren yapışkan tuzaklar 2.5.9.2. başlığı altında tartışılmıştır.
2.3.1.2. Havuz temizleyicisi
Soru 1: Kimyasal topaklaştırıcı bir etken “biyolojik olarak çözünebilir bir durultucu” olarak pazarlanmakta ve tanımlanmaktadır. Etiketteki mevcut beyana göre, ürün “asılı duran (suyun üstünde yüzen) değişik katıları etkili bir şekilde katılaştırır ve topaklaştırır”. Bu, işlenen suyun dibine çöken (su yosunu da dahil olmak üzere) organik materyalleri de kapsar, suyun dibinde (doğal olarak oluşan) mikro organizmalar bitki materyalini parçalar ve havuzun/gölün dibinde ince bir çamur bırakır. 
Üreticiye göre, ürünün kendisi bitkileri ya da mikro organizmaları öldürmemekte veya bunlara zarar vermemektedir, istenmeyen türlerin seçici ya da aktif bir şekilde yok edilmesine dayanmadığından tesiri kimyasal ya da biyolojik değildir ve istenmeyen türlerin ölümü tamamen doğal nedenlerden kaynaklanmaktadır. Bu ürün BPD kapsamına girer mi?

Soru 2: Bir ürün, su yosunu da dahil olmak üzere asılı kalan materyali topaklaştırmak için bahçe havuzlarında kullanılmaktadır. Suya ekledikten hemen sonra, çözünmez partiküllere dönüşmektedir. Su yosunu da dahil olmak üzere, suyun üstünde asılı kalmış materyal bu partiküllerin yüzeyinde emilecektir. Su yosunu yaşamaya ve fotosentez yapmaya devam etmektedir. Oluşan O2’den dolayı, bunlar suda yüzmeye devam eder ve yalnızca doğal ölümden sonra havuzun dibine çöker, burada bunlar parçalanır ya da yok edilebilir. Su hareket ettirildiğinde, bu parçalar tekrar suyun yüzeyine çıkarılabilmektedir. Bu ürün BPD’nin kapsamına girer mi? 
Cevap (Haziran 2003’te kararlaştırılmıştır): Her iki ürünün de hiçbir kimyasal/biyolojik tesiri olmadığı görülmektedir, zira kontrol etkisi “maddenin fiziksel/kimyasal özelliklerinden kaynaklanan dolaylı modifikasyonlar ya da (hedef organizmaların içinde ya da dışında) doğrudan kimyasal etkileşim yoluyla maddenin biyokimyasal/fizyolojik süreçlere müdahalesi”
 ile bağlantılı değildir. Doc.Biocides-2002-06’da kimyasal tesirin tanımı bu şekildedir. 

İlk durumda, söz konusu ürün sadece su yosununu çıkarmak için değil genel olarak suyu temizlemek için kullanılmaktadır. Su yosunlarının ölümü diğer partiküllerle beraber havuzun dibine çökelmesinden sonra meydana gelmektedir. Bu, olaylar zincirinin ikinci halkasını oluşturur ve göründüğü kadarıyla eklenen maddenin doğrudan tesirini içermez. Bu durum, kimyasal tuvaletlerde kötü kokan organizmaların gelişmesini engellemek için kullanılan kalsiyum nitrat örneğine benzemektedir
. O örnekte, kalsiyum nitratın biyosit olmadığı, zira zararlı organizmalar üzerindeki tesirinin dolaylı olduğu kabul edilmiştir. Bu yüzden, havuzları temizlemek için kullanılan ürünün BPD kapsamında olmadığı görülmektedir. Ancak, bu durumda, kesin bir tutum belirlemeden önce, tam olarak hangi maddenin kullanıldığını ve topaklaşmayı tam olarak hangi mekanizma yoluyla tetiklediğini öğrenmek yararlı olacaktır.
İkinci örnekte, su yosunları topaklaştıktan sonra fotosenteze devam etmektedir. Tesir mekanizmasının tanımına göre, su hareket ettirildiğinde topaklar tekrar suyun yüzeyinde dağılmaktadır. Eğer su yosunları su yüzeyinde tekrar askıya alındıktan sonra topaklaşmadan önce hareket ettiği gibi hareket etmeye devam ederse, bunlar üzerinde hiçbir etki oluşmamış demektir. Bu yüzden, bu örnekte de, ürünün BPD kapsamında olmadığı görülmektedir. 
Genelde, şüphe durumunda, tesir oluşturan mekanizmanın münhasıran kimyasal olmayan ve biyolojik olmayan yollarla etkin olduğunu kanıtlamak başvurana bırakılır, yani ilgili şirket o ana kadar verdiğinden daha fazla kanıt sunmak durumunda kalacaktır. Ayrıca bkz. 2.1.20. başlığındaki 2. sorunun cevabı.

2.3.1.3. Suya serpiştirilen silika
Soru: Parazit hareketini inhibe etmek suretiyle kanatlılardaki kırmızı paraziti kontrol etmek için kullanıma hazır bir ürün piyasaya sürülmektedir. Bu ürün su bazlı amorf silika ihtiva etmekte ve bu da yüzeylere sıkılmaktadır. Talepte bulunan şirketin sunduğu bilgilere göre, suyun buharlaşmasından sonra, silika parçacıkları akarın bacaklarına yapışır ve hareketlerini engelleyerek ölümüne neden olur. Bu aktivite parazitlerin dehidrasyonundan (susuz kalmasından) kaynaklanmamaktadır. Üreticiye göre, buradaki tesir ne kimyasaldır ne de biyolojiktir. Bu ürün BPD kapsamına girer mi?

Cevap (Aralık 2005’te güncellenmiştir): Tesir mekanizmasının tanımına göre, amorf silika partikülleri parazitlerin ayak bileklerine yapışır ve hareketlerini inhibe ederek ölmelerine neden olur. Ancak 2005’te sunulan yeni bir araştırma hakkındaki bilgiler, buradaki tesir mekanizmasının böceklerin hareketlerini engelleyip açlıktan ölmelerine neden olmak suretiyle gerçekleşmediğini göstermiştir. Gerçekte, silika (hidrofilik ya da hidrofobik) böceklerin kitin korumasını kaplayan lipit katmanı emmekte, bu da tabaka kurumasına ardından da hedef organizmanın ölümüne neden olmaktadır. Bu nedenle, bu maddenin Direktif kapsamına girmeyeceğine dair önceden varılan anlaşmanın gözden geçirilmesi gerekmektedir. Doğal su bariyerini, üst derinin mumsu tabakasını yok edip bu yolla su muhafaza mekanizmasının işleyişini bozmak suretiyle fizyolojik süreçlere müdahale eden silika Direktif kapsamındadır
.

2.3.1.4. Böceklere karşı kullanılan kuru silika tozu
Soru: Bir şirket, böceklere karşı tesirli olduğu iddiasıyla serpiştirilen fosil fitoplankton tozu (amorf silika tozu) pazarlamak istemektedir. Şirket, ürünün tesir şeklinin sadece fiziksel olduğunu söylemektedir, çünkü “Planktonun sıvı yağlar, parafinler ve katı yağlar için bile güçlü emme özellikleri vardır. Yürüyen böceklerin dış iskeletleri üzerinde doğal koruyucu bir parafin tabakası vardır. Bu ürün toz halinde böceklere yapıştığında, koruyucu parafin tabakası emilir ve sonrasında böcek susuz kalır”. Bu doğru mudur?
Cevap (Aralık 2004’te kararlaştırılmış ve Aralık 2005’te güncellenmiştir): Bu ürün Biyositler Direktifinin kapsamına girer. Silika (muhtemelen böceklerin kitin korumasını kaplayan lipit tabakanın emilimi yoluyla) böceklerin susuz kalmasına neden olur, bu da hedef organizmanın kurumasına ve ölümüne yol açar
. Ürünün tesiri maddenin fiziksel/kimyasal özelliklerinden kaynaklanan dolaylı modifikasyonlar ya da (hedef organizmaların içinde ya da dışında) doğrudan kimyasal etkileşim yoluyla maddenin biyokimyasal/fizyolojik süreçlere müdahalesi ile bağlantılı ise, zararlı organizmaları kontrol eden bir madde kimyasal yolla tesirini gösteren bir aktif madde olarak kabul edilir. Bu örnekte de açıkça görüldüğü üzere böyle bir durum söz konusudur.
2.3.1.5. Kuş yumurtalarının kontrolü
Soru: Yağ türevi bir ürün kuş yumurtalarını kaplamak suretiyle kuşları kontrol etmek için kullanılmaktadır. Bunu gerçekleştirmek için yumurta kabuklarının gözenekleri doldurulmakta bununla da embriyoların ölümü gerçekleşmektedir. Bu ürün BPD kapsamına girer mi?
Cevap (Haziran 2003’te kararlaştırılmıştır): Ürünün tesiri maddenin fiziksel/kimyasal özelliklerinden kaynaklanan dolaylı modifikasyonlar ya da (hedef organizmaların içinde ya da dışında) doğrudan kimyasal etkileşim yoluyla maddenin biyokimyasal/fizyolojik süreçlere müdahalesi ile bağlantılı ise, zararlı organizmaları kontrol eden bir madde kimyasal yolla tesirini gösteren bir aktif madde olarak kabul edilir
.

Böceklerin soluk borularını tıkayan mineral yağı, üzerinde önceden mutabakata varılmış bir örnektir. Soluk borularının fiziksel olarak tıkanması boğulma yoluyla hedef organizmaların ölümüne neden olur. Bu, fizyolojik süreçlerle ciddi bir etkileşimdir (yani fare kapanı ya da bir böceğin ezilmesi gibi sırf fiziksel/mekanik bir tesir değildir). Açıkça görüldüğü üzere, bu şekliyle boğulma, bir kimyasal yoluyla soluk yollarının tıkanması suretiyle gerçekleşse bile,  kimyasal/biyolojik tesiri olan bir sürecin sonucudur. 
Ayrıca, kuş yumurtasının kabuğu gözenekli olduğundan, yağın içindeki bazı maddelerin kabuğun içine girip embriyo üzerinde doğrudan zararlı bir tesir oluşturması da olasıdır. Dolayısıyla, kuş yumurtalarını bu şekilde kontrol etmenin BPD’nin kapsamına girdiği görülmektedir. 

2.3.1.6. Bakterilerin besin eksikliğinden ölmesi
Soru: Bir takım kimyasallar içeren bir ürün, bakterileri kaplayıp aç bırakarak öldürmek suretiyle, bakteri kontrolünde kullanılmaktadır. Şirkete göre, söz konusu ürün antibiyotik değildir ve hücre duvarının yıkımı gerçekleşmemektedir. Bu ürün BPD kapsamına girer mi?

Cevap (Haziran 2003’te kararlaştırılmıştır): Bakterileri öldürmek için kullanılan bu yöntem BPD kapsamındadır, çünkü en azından kontrol tesirini uygulamak için kullanılan kimyasallardan birinin biyosidal etkileri olduğu bilinmekte olup bu kimyasal halihazırdaki aktif maddelerden biri olarak tespit edilmiştir. 
Ayrıca, besin bir organizma için hava kadar hayati olup, organizmanın besin alımını durdurmak biyokimyasal/fizyolojik süreçlere ciddi bir müdahaledir
.

2.3.1.7. Sıvı reçine (tall oil) ve katran yağları
Soru: Bir ahşap koruma endüstrisi kuruluşu, ham sıvı reçinenin ahşaba emdirmek için kullanıldığında biyosidal ürün olarak kabul edilip edilmediğini sormuştur.ham sıvı reçine yağlı asitler, reçine asitleri ve bazı nötr bileşikler içermektedir. Reçine asitleri temel olarak abietik asitten oluşmaktadır. Ham sıvı reçine uçucu terpen bileşikleri içermez. Endüstri kuruluşuna göre, bunlar (ve diğer bitki yağları) temelde zararlı organizmalar üzerinde doğrudan tesir yoluyla değil de, suyun ahşaba girmesini engelleyerek işlevini yerine getirmektedir. 
Katran yağları için de benzer bir iddiada bulunulmuştur. Katran yağları çam ağacının çok sayıda küçük çaplı üretici tarafından kontrolsüz bir şekilde damıtılması ile elde edilmektedir. Ortaya çıkan nihai ürünün yapısı çok büyük değişiklikler gösterebilir ve üreticiler, Ek I’e dahil edilmek üzere bildirimi ve başvuruyu destekleyecek bütün verileri elde etme konusunda büyük mali zorluklar çekecektir. 

Sıvı reçinenin (ve diğer bitki yağlarının) ve çam katranının ahşabı ve diğer gözenekli materyalleri işlemek için kullanılması BPD’nin kapsamının dışında mıdır?

Cevap: Bu tür durumlarda sırf kimyasal olmayan/biyolojik olmayan eylemlerle kimyasal olmayan ve kimyasal olan eylem kombinasyonunu birbirinden ayırt etmek zor görünmektedir. Kimyasal olmayan/biyolojik olmayan yollarla (su emiliminin engellenmesi gibi) tesirini gösteren ya da tesir gösterdiği iddia edilen, aynı zamanda kimyasal ya da biyolojik yollarla  ufak çaplı (etkili olmayan)  tesiri olan ürünler kapsam dışında kalmalıdır. Etkili eşik değerin üzerinde, hem kimyasal ya da biyolojik hem de kimyasal olmayan/biyolojik olmayan yollarla tesir uygulama özelliğine sahip ürünler kapsam içinde kabul edilmelidir. 

Ham sıvı reçine konusu yetkili makamların değişik toplantılarında ele alınmıştır. Bu toplantılar, bu madeninin ahşabı çürüten mantarların büyümesi üzerindeki etkisi ile sıradan ahşap koruyucularının karşılaştırıldığı araştırmalara dayanmıştır. Sonunda, ham sıvı reçinelerin ahşabın suyu emmesini engellemek suretiyle kimyasal olmayan/biyolojik olmayan yollarla tesirini gösterdiği ve yalnızca çok ufak çaplı kimyasal/biyolojik tesirinin olduğuna karar verilmiştir. Dolayısıyla bu ürün BPD kapsamında değildir ve biyosidal bir iddia ile piyasaya sürülemez. Diğer benzer durumlar (diğer bitki yağları) kendi koşullarına göre değerlendirilmelidir
. 

Çam katranlarında durum biraz farklıdır, çünkü saf kimyasal olmayan/biyolojik olmayan tesir ile saf kimyasal/biyolojik tesirin birbirinden ayırt edilmesi neredeyse imkansızdır. Zira katran özlerinin çok değişik toksik maddeler içerdiği gayet iyi bilenen bir gerçektir. Bu yüzden tesir şeklinin kimyasal yollarla oluşmadığını kanıtlamak şüpheli bir durumdur. Bazı üreticilerin bütün verileri elde etmede karşılaşacağı mali zorluklar değişik ürün tipleri içerisinde bir çok biyosit üreticisi için geçerli olup yatay bir mahiyettedir. Bütün işletmecilere eşit muamele sunmak açısından, bu sorunlar her durumda benzer bir şekilde çözülmelidir. 
2.3.1.8. Rodentisit olarak selüloz ürünü
Soru: Üreticiye göre, “tesirsiz ve zehirli olmayan bir hayvan besini bitki materyali” kullanılmak suretiyle bir rodentisit üretilmektedir. Bu ürün diyet yerine geçer. Sıçanlar ve fareler bu ürünü tek diyetleri olarak aşırı miktarlarda yer. Hayvanlar bu ürünü düzgün sindiremez, bu da kör bağırsaktaki patojenik bakterilerin çoğalmasına, dehidrasyona ve kan zehirlenmesinden ölüm ile sonuçlanır. Bu rodentisit BPD kapsamına girer mi?

Cevap (Ocak 2003’te kararlaştırılmıştır): Ürün sindirilip mide ve bağırsaklardaki su ile temas ettiğinde şişmektedir. Bu da diğer sindirim faaliyetlerini ve bağlantılı olarak besinlerin parçalanıp emilimi ile bağlantılı bütün süreçleri engeller. Ayrıca, bu materyal tehlikeli bakterilerin ürediği bağırsak kısmında genişler, bu da toksinlerin üremesine ve zayıflamış kemirgenin kan zehirlenmesinden ölmesine neden olur. Bu yüzden söz konusu ürünler Biyositler Direktifinin kapsamına girer ve aktif maddeler bildirilmek ve değerlendirilmek zorundadır
. Bu ürünler için, Direktifin 8(5). Maddesinde de öngörüldüğü üzere, veriden feragat etme olanakları da değerlendirilmelidir. 
2.3.1.9. Katalizatörler (TiO2 )
Soru: Anataz TiO2’in bir peroksotitanik asit solüsyonu ile işlenmesinden elde edilen ve spesifik bir kristal formda titanyum dioksit içeren bir ürün zararlı organizmaları kontrol etmek için kullanılmaktadır. Bu maddenin gün ışığında ışınlanması sonucu (özellikle UV kısmı), su moleküllerinden ve oksijenden reaktif radikaller üretilir ve biyosidal tesir bu şekilde oluşturulur. TiO2 bu işleme sadece katalizatör olarak katılmaktadır. Bu madde, ışık katalizatörü (fotokatalizatör) olarak kullanılması koşuluyla BPD kapsamına girer mi?

Cevap (Haziran 2003’te kararlaştırılmıştır) : Biyosidal ürün BPD’de “Bir veya birden fazla aktif madde içeren, kullanıma hazır halde satışa sunulmuş, kimyasal veya biyolojik açıdan herhangi bir hedef organizma üzerinde kontrol edici etki gösteren veya hareketini kısıtlayan, zararsız kılan, yok eden aktif madde ve preparatlar” şeklinde tanımlanır. 

Aktif maddenin tanımı “Virüs ya da mantarlar da dahil olmak üzere, zararlı organizmalara karşı ya da zararlı organizmalar üzerinde genel ya da spesifik bir tesiri olan madde ya da mikro organizma” şeklinde yapılır.

Aktif madde olarak tespit edilen TiO2, boyalarda bir bileşen olarak piyasaya sürülür ve UV ışınlarının etkisi altında havadan ve sudan zararlı organizmaları yok eden serbest radikaller üretir. Tanımda tesir mekanizması ile ilgili hiçbir gösterge bulunmadığından, bu madde söz konusu tanımın içine girer. TiO2 olmadan bu kontrol tesiri de meydana gelmez. Dolayısıyla bu madde, biyosidal bir tesir oluşturmak niyetiyle (boya gibi) preparatlar içinde ya da bu şekilde piyasaya sürülürse BPD kapsamına girer. 

2.3.1.10. Antimikrobiyal yüksek moleküler ağırlıklı polimer

Soru: (Aslında poliamin olan) Yüksek moleküler ağırlıklı bir polimer, antimikrobiyal aktif bileşik olarak kullanılmaktadır. Polimer zinciri boyunca oluşturulan bir güçlü bir elektrik sahası mikro organizmalara müdahale ederek büyümelerini engeller. Polimer ve hücre membranı arasındaki etkileşim, sitoplazmik membran potansiyelinin azalmasına böylelikle de membranın kutuplarının bozulmasına neden olur. Bunun sonrasında hücre geçirgenliği artar ve hücre ölümü gerçekleşir. Bu tesir mekanizması fiziksel olarak kabul edilebilir mi?
Cevap (Aralık 2003’te kararlaştırılmıştır): Polimerin biyosidal etkisi için kimyasal olmayan tesir denilemez. Polimer mikro organizmaların hücre zarının kutuplarını bozarak hücre yapısını biyolojik olarak çökertir ve bakterilerin ölümüne neden olur. 
Bu da “Üye Devletlerin Yetkili Mercileri ve Komisyon Birimleri arasında kararlaştırılan kılavuza” uygundur. Bu belgede, “Ürünün tesiri maddenin fiziksel/kimyasal özelliklerinden kaynaklanan dolaylı modifikasyonlar ya da (hedef organizmaların içinde ya da dışında) doğrudan kimyasal etkileşim yoluyla maddenin biyokimyasal/fizyolojik süreçlere müdahalesi ile bağlantılı ise, zararlı organizmaları kontrol eden bir madde kimyasal yolla tesirini gösteren bir aktif madde olarak kabul edilir” denilmektedir.
 

2.3.1.11. Furfuril ile işlenmiş ahşap
Soru: Furfuril ile işlenmiş ahşap katalize sıvı furfuril alkolün ahşaba emdirilip ahşap içinde sağlam bir polimer oluşturmak için ısı ile polimerize edilmesiyle oluşturulur. Sonuçta ahşap ve polifurfuril alkolden müteşekkil sağlam bir bileşim oluşur. Ahşap ve polifurfuril alkol, polimerizasyon işlemi esnasında birbirine kimyasal olarak bağlanır. Bu bağlantı ahşabın kimyasal yapısını temelden değiştirir ve biyolojik olarak tesirsiz bir materyal oluşur.
Uygun testler, Furfuril ile işlenmiş ahşabın yalnızca ufak miktarda toksik olmayan kimyasallar içerdiğini, bunun içinde polimerize olmamış furfuril alkol izlerinin de olduğunu göstermektedir. Tespit edilen damıtılabilir kimyasal miktarının toksik etkisi, işlenmemiş ahşabın mantarlar, su yosunları, tek hücreli canlılar ve balıklar üzerindeki etkisinden daha fazla değildir. Yani Furfuril ile işlenmiş ahşabı biyolojik bozulmaya karşı dirençli kılan şey sadece değiştirilmiş kimyasal yapıdır. Bu ahşap işleme yöntemi BPD kapsamına girer mi?
Cevap (Aralık 2003’te kararlaştırılmıştır): Furfuril ile işlenmiş ahşap, sadece ahşabın değişen yapısından dolayı, biyolojik olarak tesirsiz bir materyaldir. Dolayısıyla bu ahşap işleme yöntemi Direktifin kapsamı dışında kalır. 

2.3.1.12. Potasyum format ihtiva eden ürünlerle işlenen ahşap 
Soru: Bir şirket, potasyum format bazında mantarlara ve küflere karşı nötr benzeri veya alkalin ahşap işleme preparatları geliştirmiştir. Laboratuar süzgeç kağıt testlerinde, değişik su bazlı format solüsyonlarının (mesela magnezyum sülfat içerenlerin) mantarların ve küflerin gelişimini engellemediği gösterilmiştir. Bu testlerde, 3-iodopropargyl-N-butylcarbamate (IPBC) referans madde olarak kullanılmış ve mantarlarla küflerin gelişimini engellemede etkili olduğu gösterilmiştir. 

Ahşabın potasyum format preparatlarıyla işlenmesi, format anyonlarının ve magnezyum katyonlarının ahşabın hücre duvarı yapısına iletilmesi mekanizmasına dayanmaktadır. Potasyum format ve magnezyum iyonları, zayıf karbonil bağlar içeren selüloz zincirlerine sahip metalik-karbonhidrat-format kompleksleri (hidroksil gruplarının esterleşmesi) oluşturmak suretiyle ahşabın hücre yapısını değiştirir. Bu da ağaç mantarlarının ahşabın hücre duvarı içerisine ulaşmasını, bu yolla da çürük oluşumunu engeller. 

Formik asit gibi organik asitlerin antimikrobiyal tesirinin geleneksel olarak, ayrışmamış asit molekülleriyle metabolik inhibisyondan ve büyüme ranjının altında pH azalmasından kaynaklandığı düşünülmektedir. Formik asidin pKa değeri 3.75 olduğundan, ayrışmamış formik asit miktarı, nötr ve alkalin pH’ta sadece ppm düzeyindedir. Bu yüzden, format tuzunun, denk gelen aside yani formik aside geri hidroliz olması ahşapta mevcut değildir. 

Potasyum formatın ve diğer bileşenlerin toksisitesi, çevresel özellikleri ve liçing (leaching) sunulan belgelerde tartışılmış ve kabul edilemez risklere rastlanmamıştır. Potasyum format içeren ürünler biyosit midir?

Cevap (Aralık 2005’te kararlaştırılmıştır): Potasyum format (ve diğer bileşenler) mantarlar ve küfler üzerinde biyolojik veya kimyasal etkiler göstermemekle beraber ahşabı işlemek için kullanıldığında, fiziksel yollarla mantarların ve küflerin ahşabın içine girmesini engeller. Bu yüzden, bu ahşap işleme yöntemi Direktif kapsamı haricinde bırakılmıştır. 

2.3.1.13. Yararlı mikroorganizmalar için besinler

Soru: Kağıt üretimi sahasındaki katkı maddelerinin “muhafaza edilmesi” için bir ürün geliştirilmiştir. Ürün özel olarak karışmış besinlerden oluşur ve ilave edildiğinde mikro organizmalar arasında bir yer değiştirme süreci gerçekleşir. Katkı maddeleri üzerinde olumsuz etkisi olan metabolitleri üreten mikro organizmalar, olumsuz etkisi olmayan metabolitleri üreten mikro organizmalardan daha üz üretildiği için zayıf duruma düşer. Bu, BPD kapsamına giren bir biyosidal ürün müdür?
Cevap (Ocak 2006’da kararlaştırılmıştır): Katkı maddelerine eklendiğinde yalnızca istenmeyen metabolitleri üretmeyen mikro organizmaların gelişimini destekleyen ve diğer mikro organizmalar üzerinde önemli bir doğrudan etkisi olmayan besinlerden oluşan bir ürün olduğunu varsayarsak bu biyosidal bir ürün değildir. Direktif, madde 2(1)(d) tanımına göre, aktif bir maddenin zararlı organizmalara karşı ya da zararlı organizmalar üzerinde doğrudan bir tesiri olmalıdır, halbuki burada sadece istenen ya da yararlı organizmalar üzerindedir. Bu durum, kimyasal tuvaletlerde kötü kokan organizmaların gelişimini engellemek için kullanılan kalsiyum nitrat örneğine benzemektedir
. Bu durumda, kalsiyum nitratın biyosit olmadığı, çünkü zararlı organizmalar üzerindeki tesirin yalnızca dolaylı olduğu kabul edilmiştir. 

2.3.1.14. Lignin

Soru: Kağıt makinesi devresinde kimyasal tortuların önüne geçerek balçık oluşturan mikro organizmaların kağıt makinesi devresine yerleşmesini imkansız kılmak suretiyle kağıt makinelerinin ömrünü uzatmak ve verimliliğini arttırmak için bir ürün kullanılmaktadır. Ana bileşen lignin, doğal olarak oluşan lignine son derece benzemektedir. Metal iyonlarını şelatlaştırmak için üründe 3 bileşen daha bulunmaktadır. Kompleksleştirici etkenler gıda endüstrisinde de kullanılmaktadır. Bu karışım kağıt makinesi devresindeki birikintilerin (tortuların) önüne geçmek için etkili bir üründür. Bu tortular kimyasal özeliklere sahip olduğundan ve mikro organizmalar tarafından oluşturulduğundan, söz konusu ürünün sadece dolaylı bir kontrol etkisi vardır. Sistemdeki mikrop sayımının ürünün ilave edilmesiyle azalmaması ama balçığımsı tortu sayısının (balçık oluşturan mikro organizmalar tarafından oluşturulan tortuların) azalması bu dolaylı tesirin bir kanıtıdır. Bu ürün BPD kapsamına girer mi?
Cevap: Tarif edilen ürünün amaçları doğrultusunda, lignin ve diğer bileşenlerin amacı balçık oluşturan mikro organizmaları kontrol etmek değil, kağıt makinesi devresinde kimyasal tortuların birikmesini engellemek olduğundan, bunların biyosidal aktif madde olarak kabul edilmemesi gerekir. Ayrıca bkz. 2.6.4.

2.3.1.15. Fiziksel yollarla tesirini gösteren, bozulmaya karşı ürün

Soru: Bir şirket fiziksel tesirle etkili olduğu iddiası ile bozulmaya karşı bir ürün pazarlamak istemektedir. Buradaki tesir organik materyallerin çözünmesi sürecine, bunun sonucunda da oksijenin tükenmesine dayanmaktadır. Bozulmaya neden olan organizmaların ilk evrelerinin, düşük oksijen içerikli alt tabakalar üzerine yerleşmediklerine dair bulgu bu tekniğin temelini oluşturmaktadır. 
Bu tekniğe dayanan ürün, yüzey/su ara yüzüne maruz kalan organik maddeyi içeren kendini cilalayan kaplamadan (SPC) oluşmaktadır. Bu mekanizma, işlenen alandaki ince bir tabaka içinde oksijenin tükenmesi ile tarif edilmektedir. Oksijen yoğunluğunun etkilendiği aktif tabaka kalınlığı boya yüzeyinden itibaren 1.5 mm ile sınırlıdır. Yerleşmek üzere olan organizma düşük oksijen yoğunluğunu fark eder ve aktif tabakadan uzaklaşır. 

Şirket, organizmalar üzerindeki doğrudan etkinin fiziksel bir mahiyeti olduğunu, bunun da bozulmaya neden olan organizmaların yerleşip yaşayamayacak kadar düşük bir oksijen basıncına sahip bir ortamın oluşturulması suretiyle gerçekleştirildiğini iddia etmektedir. 
Cevap (Aralık 2004’te kararlaştırılmıştır): Sunulan açıklama, ürünün tesirinin kimyasal ya da fiziksel olmadığını kanıtlayacak kadar ikna edici değildir. Tabii ki bozulmaya nende olan organizmalar yüzey tabakasında yetersiz oksijen fark ettiğinden işlenen alan üzerine yerleşmemektedir. Bu da BPD kapsamına giren diğer kovucuların (mesela böcek kovucularının) tesir mekanizmasına tamamen benzemektedir. Ancak, yüzeydeki oksijenin nasıl tüketildiği üzerinde biraz daha düşünmekte yarar vardır.

Bu konuda daha fazla soru sorulması üzerine, şirket oksijen tükenmesinin boyanın saldığı organik materyalleri ayrıştıran ve bu şekilde de hemen yüzeye bitişik sudaki oksijeni tüketen, bakteriler gibi zararlı olmayan mikro organizmaların büyümesi yoluyla tetiklendiğini söylemiştir. Sonuç olarak, ürünün yararlı mikro organizmaların büyümesini sağlayarak bozulmaya neden olan zararlı organizmaların yerleşmesini engellediği söylenebilir. bir maddenin yararlı organizmalara besin teşkil ettiği bir önceki örnekte açıklanan görüşlere paralel olarak (bkz. Başlık 2.3.1.12), bu ürünün Direktifin anlamı içerisinde biyosidal ürün olmadığı söylenebilir. 
2.3.1.16. Mikroorganizmaları ihtiva eden temizleme ürünü ve   

               bozulmaya karşı ürün

Soru: Bir şirket (gemi gövdeleri gibi) genellikle su altında bulunan yüzeylerin (bakım esnasında) temizlenmesine yardımcı olmak üzere değişik mikro organizma türleri içeren bir ürün pazarlamak istemektedir. Ürünün amacı bozulmaya nede olan değişik organizmaların yüzeye yapışmasını azaltmaktır. 
Şirket bu ürünün organizmaların kendisi üzerinde değil de, organizmaların yüzeye tutunmak için bezlerinden salgıladığı yapışkan materyal (tutkal) üzerinde tesirli olduğunu iddia etmektedir. Formül tutkalı hidrolize eden enzimlerin ve mikro organizmaların karışımından oluşmaktadır. Yüzey temizlendikten sonra, temizlik ürününün hiçbir kalıntısı yüzey üzerinde kalmamaktadır. Şirket ürünün ne biyosidal bir tesir oluşturmak niyetiyle ne de bozulmaya neden olan organizmaların büyüyüp yerleşmesini kontrol etmek amacıyla kullanıldığını iddia etmektedir. 

Ayrıca şirket ürün çeşidini genişletip aynı teknolojiyi deniz su altı gövde kaplaması uygulamalarında da formüle etmek istemektedir. Böyle bir ürün şu anda ABD’de yat ve tekne piyasasına satılmaktadır (şirket ürünün EPA onayı olduğunu iddia etmektedir). Bu kaplama yukarıda tanımlanan temizlik ürünüyle aynı enzim/mikro organizma karışımını içerdiğini söylemektedir. Ürün, deniz canlılarının salgıladığı tutkal yapışkanını hidrolize etmek ve bunların yüzeye yapışmasını engellemek suretiyle, söz konusu canlıların yerleşmesini engellemektedir. Şirket, ürünün deniz organizmalarının kendisi üzerinde zarar verici etkisi olmadığını iddia etmektedir. Bu ürünler BPD kapsamına girer mi, girerse hangi ürün tipi altındadır?

Cevap (Aralık 2004’te kararlaştırılmış ve Temmuz 2005’te değiştirilmiştir): BPD madde 2’de biyosit “Bir veya birden fazla aktif madde içeren, kullanıma hazır halde satışa sunulmuş, kimyasal veya biyolojik açıdan herhangi bir hedef organizma üzerinde kontrol edici etki gösteren veya hareketini kısıtlayan, zararsız kılan, yok eden aktif madde ve preparatlar” şeklinde tanımlanmıştır.
Her iki üründe de, değişik enzimlerin ve mikro organizma türlerinin tesir mekanizmasının, midye, istiridye türleri, ve diğer deniz canlıları gibi değişik organizmaların yüzeye yapışmasını azaltmak suretiyle gerçekleştiği görülmektedir. Bu, söz konusu organizmaların yapışkan materyalleri (tutkal) üzerindeki dolaylı kimyasal (hidroliz) tesire rağmen, yukarıdaki tanımdaki istenmeyen organizmaların hareketini kısıtlama, zararsız kılma ve kontrol etme kriterlerini yerine getirmektedir. Bozulmaya neden olan organizmalar üzerinde “zarar verici” bir etki oluşturması gerekmez. 

Daha fazla soru sorulması üzerine, şirket ürünün “yerleşen organizma tarafından salgılanan yapışkan materyalin polisakkarid bileşeni üzerinde tesir gösterdiğini” açıklamıştır. Yani, 98/8/EC sayılı Direktifteki tanımda geçtiği üzere, zararlı organizmaya karşı ya da zararlı organizma üzerinde bir tesir söz konusudur. Sonuç olarak su altı kaplamalarında kullanılması amaçlanan bu ürün 98/8/EC sayılı Direktifin kapsamı içine giren, bozulmaya karşı bir üründür. 
Temizleme ürünü için durum biraz daha karmaşıktır. Normal bir deterjanın muhtemelen bir önceki paragrafta açıklandığı gibi bir etkisi olmayacaktır. “Temizleme” ürününün “yüzey temizlendikten sonra hiçbir kalıntı bırakmadığı” konuyla çok da bağlantılı değildir, zira (yüzeylerde kullanılan dezenfektanlar gibi)dezenfektanların çoğu uygulanıp yıkandıktan sonra herhangi bir kalıntı bırakmaz. Bu nedenle temizleme ürününün de BPD kapsamına girdiği ve PT 2 “özel alan ve halk sağlığı alanı dezenfektanları ve diğer biyosidal ürünler” ürün tipinde olduğu düşünülmektedir. 

Şirket, her iki ürünün de ABD EPA onaylı olduğunu iddia etmiştir, ancak EPA ile yapılan teyitler sonucunda hiçbir onayın olmadığı görülmüştür. Ancak, EPA her iki üründe de antimikrobiyal iddialar olduğundan onay gerektiğini belirtmiştir. 
2.3.1.17. Bulamaç katkı maddeleri

Soru: bazı katkı maddeleri, kabuklardan ve tortulardan dolayı oluşan homojenite sorunlarını çözmek için bulamaçlara eklenmektedir. Bu katkı maddeleri bakteri ve enzimleri barındırır ve saman ile hayvan kökenli feçesin ayrışıp pompalama ve yaymada sıvılaştırmayı kolaylaştırmak için bulamaçtaki mikroflora aktivitesini stimüle eder. Herhangi bir dezenfeksiyon tesiri amaçlanmamaktadır. Bu katkı maddeleri biyosidal ürün müdür?
Cevap (Aralık 2004’te kararlaştırılmıştır): Dezenfeksiyon amacı olmayan ve zararlı organizmaları kontrol edip engellemekten ziyade yararlı mikro organizmaları destekleyerek biyolojik süreçleri stimüle etmek için kullanılan bulamaç katkı maddeleri biyosit olmayıp 98/8/EC sayılı Direktifin kapsamına girmez. 

2.4. Aktif maddeler ve diğer bileşenlerin karşılaştırılması
2.4.1. Aktif madde mi kirli madde mi
2.4.1.1. Peroksioktanoik asit

Soru: Bir şirket peroksiasetik asit (POAA) preparatlarına ortak formülan olarak eklenen kaprilik asitten üretilen, peroksioktanoik asit içeren (yağlı bir asit) bir ürün pazarlamak istemektedir. Kaprilik asit, formülasyonun alüminyum ve paslanmaz çelik üzerindeki aşındırıcı etkisini azaltmak için, POAA’da ortak formülan olarak kullanılmaktadır. Kaprilik asit POAA bazlı preparatlarda kısmen bulunan H2O2 ile tepkimeye girerek 7 ila 10 günlük bir süre içerisinde ufak miktarlarda peroksioktanoik asit oluşturur. 
Peroksioktanoik asit POAA’da kirli madde/yan ürün olarak kabul edilebilir, çünkü:
· alüminyum ve çelik malzemelerin korozyondan dolayı uğradığı hasarı azaltan bir tesiri vardır

· kasıtsız olarak oluşur

· preparatta % 0,5’in altında düşük yoğunlukta oluşur

Diğer taraftan, şirkete göre, peroksioktanoik asidin antimikrobiyal özellikleri literatürden bilinmektedir. Peroksioktanoik asidin tesir mekanizması hidrojen peroksit ya da peroksiasetik asit gibi diğer güçlü oksidanlara benzemektedir. POAA gibi perasitler ile organik asitlerin ve peroksioktanoik asit kombinasyonlarının biyosidal aktivite geliştirdiği bilinmektedir. Etkinlik araştırmaları göstermektedir ki, % 0,5’lik bir peroksioktanoik asit miktarı bile formülün etkinliğine önemli ölçüde katıda bulunmaktadır.

Bu durumda peroksioktanoik asit aktif madde midir yoksa kirli madde midir?

Cevap (Haziran 2003’te kararlaştırılmıştır) : Bir maddenin biyosidal aktif madde olup olmadığını belirlerken göz önüne alınacak asıl faktörler, maddenin ilave edilmesinin ardındaki neden ve maddenin tesir mekanizmasıdır. Şirkete göre, % 0,5’lik madde miktarı bile formülün etkinliğine önemli ölçüde katkıda bulunmaktadır. Peroksioktanoik asit POAA’ya eş formülan olarak kasıtlı bir şekilde eklenen kaprilik asitten oluşmaktadır. Bu yüzden peroksioktanoik asit kirli madde olarak değil aktif madde olarak kabul edilmelidir. 

2.4.2. Aktif madde mi katkı maddesi mi

2.4.2.1. Ahırlarda kalsiyum tuzları

Soru: Ürünü piyasaya sürmek isteyen şirketin verdiği bilgilere göre, hijyen etkisi oluşturmak, uyuma alanlarının kurumasını sağlamak ve gübre tarım arazisine serpildiğinde bitkiler için hazır bir sülfür kaynağı (kalsiyum sülfat ve sülfit) temin etmek gibi amaçlarla inek ve domuz ahırlarının zeminine serpmek üzere toz olarak değişik kalsiyum tuz ürünleri kullanılmaktadır. 
Ürünler, miktar olarak oldukça farklı oranlarda değişik kalsiyum tuzlarının karışımlarından oluşmaktadır. Karışımdaki kalsiyum tuzları; kalsiyum hidroksit, kalsiyum oksit, kalsiyum sülfat ve kalsiyum sulfittir. Şirket ürünlerin hijyen etkisini suyun varlığında kalsiyum oksit ve kalsiyum hidroksitten kaynaklanan yüksek pH ile açıklamakta ve sonuç olarak bu tuzların aktif madde olarak kabul edilmesi gerektiğini söylemektedir. Şirketin sunduğu bilgilere göre, kalsiyum sülfit, katı ve sıvı gübrenin tarlaya serpilmesinden sonra, bitkiler için bir sülfür kaynağı olarak işlev göstermektedir. Olası aktif maddelerden hiçbiri bildirilmemiş ya da tespit edilmemiştir. Aşağıdaki çıkarımlar doğru mudur?

1) Kalsiyum oksit ve hidroksit solüsyondaki yüksek pH değerinden dolayı aktif maddelerdir. pH için (pH 13 gibi) bir sınır var mıdır?

2) Bu maddelerden en azından birini içeren ve biyosidal amaç için pazarlanıp kullanılan ürünler, ikinci Gözden Geçirme Yönetmeliği yürürlüğe girdikten sonra AB piyasasından çekilmelidir. Bu da muhtemelen AB piyasasındaki büyük bir sektör için bir takım sonuçlar doğuracaktır. 
3) Kalsiyum sülfit sülfür sağlayıcısı olarak etiketlenmektedir. Ama diğer bilgilere göre, aynı zamanda olası bir aktif maddedir. 

4) Bu ürün PT 3 ürün tipine girer. 

Cevap (Haziran 2003’te kararlaştırılmıştır): Bu ürün farklı kalsiyum tuzlarının karışımından oluşmaktadır ve hem kalsiyum tuzlarının büyük değişiklikleri hem de sülfür içeren tuzların varlığı bu ürünlerin duman desülfürizasyon sürecinden kalan artık ürünler olduğunu göstermektedir. Yani bu normalde tehlikeli atık olarak kabul edilmeli ve piyasaya sürülmemelidir, ama tehlikeli atık hakkındaki ilgili mevzuata uygun olarak defedilmesi gerekmiştir. Bunu açıklığa kavuşturma için ürünlerin kökeni hakkında bilgiye ihtiyaç vardır.
Bu ürün inek ve domuz ahırlarında, üründeki kalsiyum hidroksit ve kalsiyum oksit varlığından dolayı, yüksek pH değeri ile hijyen etkisi oluşturmak kastıyla kullanılmaktadır. Toz su ile temas ettiğinde pH değeri muhtemelen çok yüksek olacaktır (pH değerlerinin biyosidal tesirin göstergesi olması ile ilgili bkz. 2.6.1.1). Hem ürünü ahırlarda uygulayan kişiler için hem de ahırlarda kalan hayvanlar için göz ardı edilemeyecek riskler olduğu görülmektedir. Ürün hayvanların derisi ve uygulayan insanların gözleri ile solunum organları üzerinde yıpratıcı ya da tahriş edici olabilir.
Mevcut aktif maddenin ikinci Gözden Geçirme Yönetmeliği yürürlüğe girdikten sonra sınırlı bir süre piyasaya sürülmesine izin verilmesi için 1896/2000 sayılı Yönetmelik uyarınca tespit edilmesi gerekirdi. Gözden geçirme programına dahil edilmek için bildirilmesi gerekirdi. Bunlar tespit edilmediğine ya da bildirilmediğine göre, ikinci Gözden Geçirme Yönetmeliğinin yürürlüğe girmesinden itibaren, biyosidal amaçlarla piyasaya sürülemezler. 
Eğer kalsiyum sülfitin BPD anlamı içerisinde biyosidal bir etkisi varsa, ama kendi başına etkili bir biyosit olamayacak kadar düşük yoğunluktaysa ve sülfit olmadan da ürünün benzer bir etkisi olması gerekiyorsa, sülfit bu üründe endişe kaynağı bir madde olarak görülebilir. Eğer sülfit büyük miktarlarda mevcutsa (bitkiler besin olarak)muhtemelen ürünün biyosidal etkisine katkıda bulunabilir ve BPD anlamında bir aktif madde olur. Kalsiyum sülfitin biyosidal ürün tanımı anlamında biyosidal bir tesirinin olup olmadığı ayrıca bitkiler için sadece bir sülfür kaynağı teşkil edip etmediği açıklığa kavuşturulmalıdır.
Eğer ürün tehlikeli atık olarak görülmezse ve insan ve hayvan sağlığına teşkil ettiği riskler kabul edilebilir görülürse, PT 3 ürün tipine girer. 

2.4.2.2. Ni/Cu alaşımları

Soru: Bir şirket, aktif içeriğin bakır/nikel alaşımı olduğu (90:10), bozulmaya karşı bir ürün için izin almak amacıyla başvuruda bulunmuştur. Şirkete göre, tesir mekanizması bakır oksit ve bakır oksikloritten (dibakır klorid trihidroksit) ya da diğer bakır hidroksit ve bakır kloritten müteşekkil bir yüzey şeridinin oluşması ile kendini göstermektedir. Bu şerit bakır iyonlarının toksik tesiri ile ve dış bakır hidroklorit tabakasının yayılmasıyla bozulmaya nede olan organizmaları önüne geçmektedir. Şirkete göre nikelin rolü bakırın daha yavaş aşınması için bakırı stabilize etmektir (alaşım yapılmamış bakırdaki oranın üçte biri). Bakırın süzülme oranı da azalmaktadır. Nikelin biyosidal bir tesiri olduğuna dair hiçbir şeyden bahsedilmemektedir. Buradaki soruya gelince, bakır tek aktif madde, nikel de bunun katkı maddesi ya da tanımlanmış aktif olmayan bir bileşeni olarak kabul edilebilir mi?

Cevap: Nikelin ya da nikel bileşiklerinin biyosidal ürünlerde aktif madde olarak kullanıldığına dair hiçbir bilgi yoktur. Hiçbir nikel bileşiği mevcut bir aktif madde olarak tespit edilmemiş ya da bildirimi yapılmamıştır. Dolayısıyla nikel bu özel durumda aktif olmayan bir madde olmakla beraber biyosidal ürünün bir bileşeni olarak kabul edilebilir. Ancak ilgili makam şüpheye düşerse, nikelin aktif madde olmadığını kanıtlamak başvurana düşer. 

Ancak, bir çok nikel bileşiğinin su ortamı için toksik ya da son derece toksik olarak sınıflandırıldığını da unutmamak gerekir. Bu da nikel bileşiklerini endişe nedeni maddeler yapmaktadır. Bu yüzden, bu maddelerin toksikolojik ve ekotoksikolojik özellikleri ile ilgili bilgilerin Direktife uygun olarak Ek II B, VI. (6.5 ve 6.6) ve VII. Başlıkları uyarınca, ayrıca ilgili görülürse Ek III B (özellikle 2.1.3) uyarınca da sunulması gerekebilir.  
2.4.2.3. Ahşap koruyucu maddelerinde krom

Soru: 1 Eylül 2006 tarihinden sonra, ahşap koruması için kullanılan biyosidal ürünlerdeki kromun durumu ne olacaktır?

Cevap (Temmuz 2005’te kararlaştırılmıştır): Bu konuda çok fazla tartışılmıştır. Krom ilk olarak ahşap koruma maddelerinde aktif madde olarak bildirilmişti, ama bütün katılımcılar çekildi ve hiçbir tam dosya sunulmadı. Dolayısıyla bu madde şu anda sadece tespit edilmiş statüsündedir. Yani aktif madde olarak krom ihtiva eden mevcut biyosidal ürünler 1 Eylül 2006 itibariyle piyasadan çekilmek zorunda kalacaktır. Aktif madde olarak krom içeren yeni bir ürün ise piyasaya sürülmeden önce izne tabi olacaktır. Bu bağlamda 98/8/EC sayılı Direktifin 8. maddesi uyarınca bir başvuru yapılmalı ve bu maddenin Madde 11 uyarınca Direktifin Ek I ya da IA kısmına dahil edilmesi talep edilmelidir. 
Ancak krom aktif madde olarak tesir göstermediğinin kanıtlanabilmesi şartıyla diğer amaçlarla (mesela sabitleştirici olarak) biyosidal ürünlerde kullanılabilir. Kararlar duruma göre ayrı ayrı alınacak ve kromun belirli bir üründe aktif madde olmadığını kanıtlayan gerekli etkinlik bilgilerinin sunulması son derece önemli olacaktır. Doğasından kaynaklanan özelliklerden dolayı, krom biyosidal ürünlerde aktif olmayan bir madde olarak kullanıldığında da endişe nedeni bir madde olarak görülecek ve ürün dosyasının içinde sunulmak üzere maddenin toksikolojisi ve ekotoksikolojisi hakkında bol miktarda veri gerekecektir
. 
2.4.3. Aktif madde mi sinerjist mi

2.4.3.1. PBO

Soru: Piperonilbutoksit (PBO) (piretrum ya da piretroitler gibi) bir insektisit ile beraber sinerjist olarak ürünlerde kullanılmaktadır. Bu madde insektisidin böcek içindeki çözünme süresini uzatır, böylece daha etkili bir tesir oluşur. 

PBO’nun bildirimini yapmak gerekir mi ve tam dosyada hangi bilgiler yer almalıdır?

Cevap (Ocak 2003’te kararlaştırılmıştır): 98/8/EC sayılı Direktifteki tanıma göre, aktif madde virüsler ya da mantarlar da dahil olmak üzere zararlı organizmalar üzerinde ya da zararlı organizmalara karşı genel ya da özel bir tesiri olan madde ya da mikro organizma olarak tanımlanır. 

Eğer PBO’nun kendisi zararlı organizmalar üzerinde ya da zararlı organizmalara karşı böyle bir genel ya da özel bir tesir oluştursaydı ve biyosidal ürünlerde tek başına kullanılacak kadar etkili olsaydı, aktif madde olarak kabul edilip 1896/2000 sayılı Yönetmelik uyarınca tespit edilip bildirilmesi gerekirdi. Kendi başlarına ya da PBO ile kombinasyon halinde kullanılabilecek diğer aktif maddeler (piretrum ya da piretroitler) için de aynı şey geçerli olurdu. 
Ancak, Üye Devletlerin tecrübesine göre, PBO kendi başına bir aktif madde olarak değil ama her zaman diğer aktif maddelerle kombinasyon halinde kullanılmaktadır. Formülü belirlenen biyosidal ürünün izin alması için, aktif madde ve PBO gibi endişe nedeni olabilecek bütün ilgili maddeler hakkındaki bilgiler ek IIB ve IIIB’nin hükümleri uyarınca uygun bir şekilde sunulmalıdır. Özel tesirinden dolayı, sinerjist hakkında endişe nedeni olabilecek diğer maddelerden daha kapsamlı bilgi bulunmalıdır. Sinerjist bu aktif maddeleri daha da “aktif” hale getirdiğinden, başvuran, tam risk değerlendirmesinin yapılması için tam dosyada sinerjist hakkında ya da sinerjistle beraber aktif madde hakkında hangi araştırmaların sunulması gerektiğini de düşünmek zorundadır. 
2.4.4. Potansiyel olarak birkaç aktif maddeyi ihtiva eden ürünlerin etkinliği

2.4.4.1. Bildirilen ve bildirilmeyen aktif bir maddeyi ihtiva eden ürünün etkinliği

Soru: Bildirimi yapılan ve yapılmayan bir aktif madde içeren  ürünün etkinliği nasıl belirlenir? Tespit edilen tek aktif madde formülde biyosidal olmayan amaçlarla kullanılmaktadır. Mesela: (Bildirimi yapılmış) aktif madde 1 ve (sadece tespit edilmiş) aktif madde 2’yi içeren bir antimikrobiyal ürün. Böyle bir ürün yüzeyleri dezenfekte etmek için kullanılıyor ve bu dezenfeksiyon hem aktif madde 1 hem de aktif madde 2 sayesinde gerçekleşiyor olsun. Ancak aktif madde 2 iyi bir kireç tabakası çıkarıcısı olsun ve bu yüzden formüle dahil edilsin. Aktif madde 1 de biyosidal tesiri sağlasın (yani antimikrobiyal etkileri). Çözüm olarak, tesirin ya da etkinliğin bildirimi yapılmamış biyositlerle sağlanması kabul edilebilir mi?
Cevap (Aralık 2004’te kararlaştırılmıştır): Aktif maddeler biyosidal bir ürüne biyosidal olmayan amaçlarla dahil edildiğinde, biyosidal özellikleri olduğu bilinen ya da düşünülen biyosidal ürünün diğer formül bileşenleri olmadan da, ilgili aktif maddenin (ya da maddelerinin) etkinliğini göstermek gerekecektir. Bu yüzden bildirimi yapılmamış aktif maddeler çıkarıldığında nihai ürün hakkındaki etkinlik verileri (ya da aktif maddenin minimum etkin yoğunluğunu belirleyen kaynaktan alınan ayrıntılı bilgiler) dosya ile birlikte sunulmalıdır (ya da aktif maddenin minimum etkin yoğunluğunu tespit eden ilk etkinlik incelemesine gönderme yapan bir giriş yazısı). Ayrıca nihai formül hakkındaki etkinlik verilerinin de yer alması gerekecektir. 
Arta kalan şüpheleri dağıtmak için, ilgili şirketten özel formülün bildirimi yapılmış aktif madde olmadan (ve diğer yoğunluklar değiştirilmeden) etkinliğini test etmesi istenebilir. Eğer bu formül etkili değilse, gerçek ürünün etkinliği sadece bildirimi yapılan aktif maddeden kaynaklanıyor demektir. Ancak bildirimi yapılan aktif madde olmadığında formülün etkinliği gerçek formülün etkinliğinde çok da düşük değilse, sadece tespit edilmiş maddenin aktif madde olmadığını iddia etmek zor olacaktır. Her halükarda, bildirimi yapılmamış madde aktif madde olarak tespit edildiğinden, belirli bir yoğunlukta bunun endişe nedeni bir madde olup olmayacağını kontrol etmek gerekecektir, zira böyle bir maddenin insanlar, hayvanlar ya da çevre üzerinde yan etki oluşturma kapasitesi olacaktır. 

2.5. Ürün tipine özgü sorular

2.5.1. PT 1- İnsan hijyeni biyosidal ürünleri
2.5.1.1. Anti viral kağıt mendiller

Soru: Bir şirket içerisine antimikrobiyal etken eklenen bir yüz mendilini piyasaya sürmek istemektedir bu kullanım için kullanılması düşünülen biyosidal aktif madde BPD uyarınca bildirilmiştir. Şirket ayrıca bu mendilin “soğuk algınlığı ve grip virüslerinin yayılmasını engeller” şeklinde bir beyanda da bulunmak istemektedir. Bir takım virüslere karşı virüsidal (virüs öldürücü) etki belirlenmiştir. Buradaki aktif madde bir materyal dezenfektanı yani burada mendilin dezenfektanı olduğundan, şirket mendilin PT 2 ürün tipine girmesi gerektiğini düşünmektedir. Çünkü ürün virüsü insan vücudu içinde ya da üzerinde öldürecek şekilde tasarlanmamıştır. Mendil üzerinde biriken virüsü öldürerek, biyosit bu virüsün havaya ve çevreye yayılmasını engellemektedir. Bu doğru mudur?

Cevap (Aralık 2004’te kararlaştırılmıştır): Burada cevaplandırılması gereken iki soru vardır:

1. Kendisine madde emdirilmiş mendil biyosidal ürün müdür yoksa sadece “işlenmiş malzeme” midir?

2. Birinci soruya verilen cevaba göre, doğru ürün tipi nedir?

Mendilin aktif maddeyi serbest bırakmadığını ve mendil dışında maruz kalmanın (etkilenmenin) söz konusu olmadığını varsayarsak, mendilin değil de sadece mendile emdirilen aktif maddenin biyosidal ürün olduğunu söyleyebiliriz. Bu durumda aktif madde PT 2 ürün tipine girer yani eşya (materyal) dezenfektanı olur. Ama sonuç olarak bu maddenin emdirildiği mendilin kendisi biyosidal ürün olmaz. 

Ancak PT2 ürün tipi için ESD’de tarif edilen senaryolara
 (odaların, mobilyaların, nesnelerin, araçların, çamaşırhanelerin, hastane atığının dezenfeksiyonu vs.) bakacak olursak, bu senaryolardan hiçbirinin bu duruma uymadığını görürüz, çünkü bu senaryolarda dezenfektanın uygulanmasından sonra, dezenfektanın kalıcı bir etki ile eşya üzerinde kalması amaçlanmaktadır. 

Ayrıca, bu Kararlar Kılavuzunun diğer kısımlarında (Bölüm 3) ve diğer ilgili kılavuz dokümanlarındaki örneklere göre
, bu mendil biyosidal ürün olarak kabul edilecektir, çünkü aktif maddenin mendile emdirilmesindeki amaç (niyet) mendilin kendisini zararlı organizmalara karşı korumak değildir. Yani mendil insan hijyenine yönelik olarak kullanılan aktif madde için bir aktarım (aracı) sistem olmakta ve bu yüzden de PT 1 ürün tipine girmektedir. 
İnsan derisi üzerinde tesir oluşturmak niyetiyle kullanılmasa bile, insanlar burunlarını ve ellerini sildiğinde bu aktif maddeye maruz kalacak ve bu da insan derisi üzerindeki mikropları etkileyecektir (mendile taşınan ya da silinen materyal üzerindeki tesir dışında).

Son olarak, şirketin kullanmak istediği beyanatlar (iddialar) da sorunlu görünmektedir. Tıbbi Ürünler Direktifi kapsamında (hastalığın önlenmesi, tedavisi, teşhisi de dahil olmak üzere) tıbbi iddialar olmasa da, “soğuk algınlığı ve grip virüslerinin yayılmasını engeller” iddiası biraz cesurca görünmektedir. Bu iddia, mendil ile temas sonucunda oluşabilecek bulaşmaları engelleme konusunda doğru olsa bile, insandan insana bulaşma ya da diğer eşyalarla temas sonucunda oluşan bulaşma gibi diğer bütün bulaşma yöntemleri için doğru olamaz. Bu mendili kullanmanın soğuk algınlığı ya da gribin yayılmasını engelleme konusunda normal mendillerden çok da fazla etkili olmayacağı açıktır. Bu yüzden şirket bu iddiayı tekrar gözden geçirmeli ve mendile daha gerçekçi bir iddia atfetmelidir. 
2.5.2. PT 2- Özel alan ve halk sağlığı alanı dezenfektanları ve diğer biyosidal ürünler

2.5.2.1. Duvarlar ve zeminler için hijyenik boya kaplamaları

Soru: Bir şirket duvarlar ve zeminler için hijyenik boya kaplama çeşitleri pazarlamak istemektedir. Buradaki amaç, boya yüzeyi üzerinde sürekli yenilenen bir katkı maddesinin ilavesi ile bakteri sayısının böylelikle de enfeksiyon riskinin azaltılmasıdır. Katkı maddesi içindeki aktif madde imalatçı tarafından BPD kapsamında bildirilmiştir. 

Katkı maddesinin boya ürünü yüzeyinde “şeker mikrobu” olarak gayet iyi bilinen mikroplar da dahil olmak üzere bir çok bakteri suşunu öldürdüğü bilimsel olarak kanıtlanmıştır. Bu meydana gelmektedir, çünkü kaplama içinde bulunan ve kaplamadan dışarıya bırakılan katkı maddesi bakterilerin hücre duvarına nüfuz etmektedir. Böyle olmakla beraber normal temizleme yöntemlerine uyulmaktadır. Bu boya biyosidal ürünleri PT 2 ürün tipinde midir yoksa (sonuçta boyanın kendisi biyosidal ürün olmamakla beraber) PT 7 grubuna dahil şerit koruyucu maddeleri olarak kabul edilen aktif maddeler midir?
Cevap (Aralık 2004’te kararlaştırılmıştır) : Aktif maddenin boyadan dışarı çıktığını ve niyetin boya şeridi dışında bulunan ve ne boyanın kendisine ne de boyanın kapladığı yüzeylere zararlı olan bakterilerle mücadele etmek olduğunu düşünecek olursak, boya PT 2 ürün tipine dahil olan bir biyosidal ürün olur. 
2.5.2.2. Antibakteriyel boyalar – PT 2 ve PT 7 arasındaki sınır çizgisi
Soru: Kurutulmuş boya şeritleri için anti bakteriyel özellikleri olan boya ürünleri genellikle uygun bir aktif biyosit içeriği ihtiva eder ve kurutulmuş boyadaki bu içerik sayesinde yüzeylere anti mikrobiyal ve bazı durumlarda bakterisidal ya da bakteriyostatik özellik kazandırır ya da kazanmasında yardımcı olur. Hastaneler ya da gıda hazırlama alanları gibi hijyenin özellikle önemli olduğu durumlarda bu tür ürünlerin uygulanmasına büyük ilgi duyulmaktadır. 
Anti bakteriyel özelliklere sahip bir kaplama oluşturduğu iddia edilen ya da oluşturmak niyetiyle kullanılan böyle bir boya ürünü hangi ana gruba ve hangi Ürün Tipine girer? Anti bakteriyel özellikler bazı durumlarda anti mikrobiyal özelliklere bir katkı oluşturur ve bununla da şerit koruması sağlanır (PT7).

Cevap (Aralık 2004’te kararlaştırılmıştır): Bir önceki örnekte olduğu gibi, karara varmamızı sağlayacak asıl faktör aktif maddenin kullanılmasının ardındaki niyettir. Eğer aktif maddeyi eklemenin asıl amacı boyanın kendisini korumaksa, aktif madde (ya da boyaya eklenen formül bileşeni ürün) PT 7 ürün tipinde kabul edilmelidir, ancak eğer asıl niyet gıda, yem ya da operasyon odasını kirletebilecek şeridin dışındaki bakterilerle mücadele etmek ise, aktif madde PT 2(ya da 4) ürün tipi olarak boya ise “iletim sistemi” olarak kabul edilmelidir. 
Eğer aktif madde her iki etkiyi de gösteriyorsa, uygun iddiaların ve bunları destekleyecek etkinlik (tesir) verilerinin olması şartıyla her iki ürün tipi için de izin verilmesi mümkündür. Eğer imalatçı buna rağmen tek bir ürün tipini tercih ediyorsa, boyanın asıl uygulama yerine bakmak yararlı olacaktır. Mesela, eğer boya anti mikrobiyal maddenin hariçteki etkisinin ilgisiz olduğu yerlerde (mesela bir binanın bodrum katının herhangi bir yerindeki duvar gibi) uygulanıyorsa, ek olarak harici bir etkinin olup olmamasına bakılmaksızın asıl işlev boyanın kendisinin korunmasıdır. Ancak, insanların sıklıkla uğradığı bir kamu alanında uygulanıyorsa, asıl amaç şeridin yüzeyini enfeksiyonlara neden olabilecek mikro organizmalardan korumaktır. Bu durumda PT 2 ürün tipi daha uygun olacaktır. 
2.5.2.3. Fayans temizleyicileri
Soru: Küf ve yosunu çıkardığı ya da gelişimini engellediği iddia edilen, bina içlerinde kullanılan ve fayanslar ile diğer sert yüzeylere serpilen bir ürünün durumu nedir?
Cevap: Ürünün gerçekten bina yapılarını korumak için kullanılmadığını ve ürünün yüzeylere sıkılmasının zaman içinde kalıcı bir etkiye neden olmayacağını varsayarsak (kullanımdan hemen sonraki buharlaşma düşünüldüğünde), en uygun ürün tipi girdisinin PT 2 olduğu görünmektedir. 

Bu daha pragmatik bir yaklaşım olacaktır, zira sadece PT 1 – 6 arasında ve PT 11 ve 12 ürün tipinde bildirimi yapılan sodyum hipoklorit (CAS No 7681-52-9), 1 Eylül 2006 itibariyle, ürünün PT10 ürün tipinde sınıflandırılması durumunda, bu tür kullanım için izin alamayacaktır.

2.5.3. PT 6- (Gıda ve yem harici) Kutu içindeki ürünleri koruyucu maddeler
2.5.3.1. Sorbatlar

Soru: Sorbat ürünleri iyi durumda tutmak için koruyucu madde olarak kullanılır. Son ürünü kullanırken hiçbir etkileri yoktur ve mesela sabun gibi ürünlere bitleri ya da haşaratı öldürmek gibi özel amaçlarla ilave edilmez. Sabunlarda, ıslak mendillerde vs. koruyucu madde olarak kullanılırlar. Fakat en çok gıda katkı maddesi olarak kullanılırlar. Sorbatlar BPD’ye göre bildirilmek zorunda mıdır? Eğer cevap evetse, nasıl bildirilmeleri gerekir?
Cevap: Tanıma göre, sorbatların biyosidal bir işlevi vardır. Bu şekilde kullanıldığında, in-can koruyucu maddeleri olurlar ve kullanımlarına devam edilebilmesi için PT 6 ürün tipine göre bildirilmeleri gerekir. Fakat gıda katkı maddesi olarak kullanıldığında, Direktif kapsamına girmezler! (Ayrıca bkz. Yukarıdaki başlık 2.1.4.3).

Dosyada bulunması gerekenlere gelince, aktif madde ile ilgili ve biyosidal ürünle ilgili bilgiler gerekir. Müşterilerin dosya hazırlamasına gerek yoktur. Bu, bütün in-can koruyucu maddeleri için geçerlidir. Fakat, amaçlanan kullanımın emniyetini değerlendirmek için, nihai ürünün yüzde kaç sorbat içerdiğini bilmek gerekecektir. Gerçek veri gereksinimleri en iyi, 2. Gözden Geçirme Yönetmeliğinde belirlenecek Raportör Üye Devlet ile tartışılabilir. 

2.5.3.2. Rodentisit yemlerindeki koruyucu maddeleri

Soru: Rodentisit yemlerinde koruyucu madde olarak bir fungistat üretilmekte ve kullanılmaktadır. Bu fungistat Ürün tipi 20, gıda ve yem stokları için koruyucu maddeler grubunu mı, yoksa Ürün tipi 6, in-can koruyucu maddeleri grubuna mı girer? 

Cevap (Ocak 2003’te kararlaştırılmıştır): Rodentisit yemleri AB mevzuatında “gıda” tanımına girmez ve bu yüzden fungistat gıda ve yem stokları için koruyucu madde olarak sınıflandırılamaz. Bu ürün Ürün tipi 6, in-can koruyucu maddeleri grubuna girer. 

2.5.4. PT 7- Şerit koruyucu maddeleri
2.5.4.1. Küf önleyici boya

Soru: Bir şirket banyo gibi nemli odalarda kullanılmak üzere küf önleyici bir boya pazarlamak istemektedir. Bu boyada fungisidal (mantar öldürücü) özellikleri olan bir aktif madde vardır. Etiket üzerinde şu kullanım şekli önerilmektedir: “…bina içi kullanım için su bazlı bir anti-fungal (mantar önleyici) duvar boyası.” …ve “yüzeylerden (duvarlardan ve tavandan) küfü uzak tutmak için uygundur”.  Şirket fıngisidin boyayı küfe karşı dayanıklı yapmak için eklendiği gerekçesiyle, bu boyanın BPD kapsamına girmediğini belirtmektedir. Aktif maddenin (maddelerin) yalnızca dahili bir tesiri vardır. Ancak bu tür bir boyanın banyo ve mutfak gibi nemli bölgeleri küfe karşı korumak için özel olarak tasarlandığı ve pazarlandığı düşünülecek olursa, boyadaki aktif maddenin harici etkisi ortaya çıkar. Böyle bir boya da, insanlar ya da hayvanlarla bağlantılı özel patojenlere dair herhangi bir iddiada bulunulmadığında, BPD PT 10 ürün tipine girer. Bu boya biyosidal ürün müdür değil midir?
Cevap (Aralık 2004’te kararlaştırılmıştır): Şirketin “…yüzeylerden (duvarlardan ve tavandan) küfü uzak tutmak için uygundur” iddiası nedeniyle bu soru biraz karmaşıktır. Boyanın duvarları ya da tavanları “istila eden” küfe karşı etkili olduğu izlenimi uyandırılabilir. Bu durumda, boyanın tamamı biyosidal ürün olacaktır, çünkü boya aktif madde için “iletim sistemi” durumuna düşer. Bunun da duvar üzerinde ya da duvar içinde tesir göstermesi beklenmektedir. Fakat muhtemelen böyle bir durum söz konusu değildir. 
Aslında aktif madde muhtemelen duvarın ya da tavanın boyanmasından sonra, boya üzerinde küf oluşumunu engelleyecek gibi görünmektedir. Küf normalde boya içindeki organik bileşenlerle beslenir, duvarın kendisi inorganik maddeden oluştuğu için besin olarak sunabileceği çok şey yoktur. Yani nihayetinde aktif madde boya şeridini korumaktadır (boya şeridi de duvarı korumaktadır). Bu da açık bir şekilde Ek V kısmındaki PT 7 ürün tipinin tanımına girer: “Mikrobiyal bozulmanın kontrolü yoluyla, boyalar, plastikler, izole edici bantlar (ya da dolgu macunları), duvar yapıştırıcıları, bağlayıcılar, kağıtlar, sanat eserleri gibi nesnelerin ya da materyallerin yüzeyinin ilk özelliklerini korumak için, tabaka ya da kaplamaların korunmasında kullanılan ürünler.” Küfe karşı dolgu macunlarında da böyle bir durum vardır, çünkü bu durumda da aktif madde, dolgu maddesinin oluşturabileceği zararı engellemek için ilave edilmektedir (Bkz. Aşağıdaki başlık 3.6).

Yani boyanın kendisi biyosidal ürün olarak kabul edilmemelidir, ancak koruyucu madde olarak kullanılan aktif madde (ya da preparat) PT 7 ürün tipine giren bir biyosittir ve amaçlanan kullanım için izin alınması gerekir. Son olarak, karışıklığı önlemek için, boya ile ilgili iddialar “küf geçirmez”, ya da “küfe karşı dayanıklı” ya da “mantarlara karşı dayanıklı” şeklinde değiştirilmelidir. Bu şekilde harici bir tesir olabileceğine dair izlenimin de önüne geçilmiş olur. 
Eğer şirket bu iddiaları muhafaza etmekte ısrar ederse, boyanın tamamının biyosit olarak kabul edilmesi ve boyaya izin verilmesi gerekecektir. Gerekli veriler açısından bunun çok şey değiştirip değiştirmeyeceği ayrı bir konudur, zira ister boyanın tamamına biyosidal bir ürün olarak izin verilsin ister boyaya emdirilen aktif maddeye izin verilsin, aktif maddenin boya şeridinden süzülmesi ile ilgili bazı bilgiler gerekecektir. 

2.5.5. PT 8- Ahşap koruyucuları
2.5.5.1. PT 8 ve PT 7 arasındaki sınır çizgisi

Soru: Ahşap koruyucu maddeleri geleneksel olarak değişik yollarla uygulanabilir. Vakum basıncı ya da çifte (duble) vakum cihazlarını kullanan endüstriyel işlemler gibi bazı uygulama türleri PT8 ürün tipine girer, zira buradaki hedef ahşabı biyolojik çürümeye ve/veya renk bozulmasına karşı korumak için ahşabın içine nüfuz etmektir. Sıvı içine batırma, fırçalama ya da püskürtme gibi diğer uygulama türleri ahşabın içine nüfuz açısından sınırlı olduğundan, aktif maddeler ahşabın yüzeyi üzerinde oluşan şerit içinde kalabilirler ya da ahşaba çok sınırlı bir şekilde nüfuz ederler. 
Mesela sanayi çevrelerinde EN599 etkinlik testinin şartlarını yerine getiren ürünlerin PT8 ürün tipine ait olduğu yaygın kabul görmektedir. Fırça ve benzeri yolarla uygulanan boya türü D.I.Y. ürünleri için, sıklıkla bahsedilen mavi boya mantarlarına yönelik bir EN testi vardır ve bu testte ahşaba nüfuz etme derecesi incelenir. Farklı yorumlar mevcuttur: Bir görüşe göre, ahşap koruyucu maddesi olmak için boyanın nüfuz etmesi gerekir; diğer görüşe göre, yüzey kontrolü yeterlidir. 
Ahşap koruyucu maddelerine yönelik bir ürünün PT8 ürün tipinde mi yoksa PT7 ürün tipinde mi olduğunu belirlemek için kullanılabilecek üzerinde anlaşılmış standart testler var mıdır?

Cevap (Aralık 2004’te kararlaştırılmıştır): Sorudaki bilgiler eksik olmakla beraber, aktif maddeyi (boyayarak ya da diğer yollarla) uygulamanın ardındaki niyet (boyanın kendisini değil de) ahşabı korumaksa, ürün PT8 grubuna girer. Ahşabın içine nüfuz edip etmediği çok da ilgili değildir. (Koruyucu şerit oluşturan) Sınırlı nüfuz, söz konusu ürün tipleri arasında ayrım yapmada belirleyici bir faktör olarak görülmemelidir. 

Önemli olan koruyucu şeridi yok eden organizmalardan ziyade istenmeyen ve ahşabı yok eden organizmaları kontrol etme ya da zararsız kılma niyetidir. PT7 ve 8 için hazırlanan Emisyon Senaryo Dokümanlarında yazan da budur. 
Mesela, PT7 ESD dokümanında “Şerit koruyucu maddeleri, boya şeridinin mikrobiyal (çoğunlukla fungal) bozulmasını kontrol etmek suretiyle, bina dışı uygulamalarda bir çok üst kaplama boyası türünün korunması için kullanılmaktadır” denilmektedir. Asıl işlevi ahşabın mikrobiyal bozulmaya karşı korunması olan ahşap bakım ürünlerinde kullanılan biyositler PT8 ürün tipi – ahşap koruyucuları grubuna girer. 
2.5.6. PT 9- Lif, deri, kauçuk ve polimerize malzeme koruyucuları
2.5.6.1. Tekstil koruması
Soru: Aşağıdaki ürünler biyosit midir ve bu ürünlerin aktif maddeleri BPD kapsamında aktif madde olarak kabul edilir mi?

· İnsan derisiyle temas eden tekstiller için hijyenik koruma amacıyla kullanılmak üzere halojenli fenoksi bileşiği içeren preparat.
· İnsan derisiyle temas eden tekstiller için antimikrobiyal cila olarak kullanılmak üzere halojenli fenoksi bileşiği ve izotiazolinon türevi içeren preparat.
· PUR kaplamalı tekstillerin antimikrobiyal işlenmesi için kullanılmak üzere metil etil keton içinde halojenli fenoksi türevi ve organotin bileşiği içeren preparat 

Cevap: Bu ürünler PT 9 ürün tipinde kabul edilmelidir. 

2.5.7. PT 11 (Sıvı soğutma ve işleme sistemleri için koruyucular) ile PT 12’nin (Slimisitler) karşılaştırılması
2.5.7.1. Petrol çıkarma endüstrisi

Soru: Petrol çıkarma işlemleri esnasında, özellikle Kuzey Denizde, deniz suyu petrol rezervlerine enjekte edilmektedir. İşlem esnasında, sülfat azaltan bakteriler yer altında çoğalabilir ve bunlar hidrojen sülfit üretecektir. Bu gaz son derece toksik, yumuşak çeliği yıpratıcı ve potansiyel olarak patlatıcıdır, bu yüzden petrol platformuna dönen suyun içinde meydana gelirse ciddi bir tehlike oluşturmaktadır. Bu gazın varlığı ihraç edilen petrolün de değerini düşürebilmektedir. Petrol sanayisinde sülfat azaltan bakterileri kontrol etmek için THPS ürünü kullanılmaktadır. Bunu gerçekleştirmek için, bu ürün deniz suyu içinde petrol rezervi içindeki su açısından zengin fazlara enjekte edilmektedir. 
Cevap (Haziran 2003’te kararlaştırılmıştır): THPS sülfat azaltan bakterileri kontrol etmek için petrol rezervlerine enjekte edilmek üzere işlem suyunda kullanılmaktadır. PT 12 ürün tipi, eşyalar, ekipman ve yapılar üzerinde balçık gelişimini engellemek için kullanılan ürünler ile ilgili olduğundan, bu seçenek uygun değildir. THPS bu uygulama için PT 11 ürün tipi grubuna dahil edilmelidir. 

2.5.7.2. Kağıt endüstrisi

Soru: THPS kağıt endüstrisinde kullanılan pigment bulamaçlarının, nişasta solüsyonlarını ve kaplama karışımlarının korunmasında kullanılmaktadır. Burada amaçlanan işlev bu sulu bulamaçları ya da solüsyonları, kağıda uygulanan kaplama bileşenleri olarak kullanılmadan önce, mikrobiyal bozulmadan korumaktır. THPS kıra süreli koruma sağlar ve bir süre sonra biyolojik olarak çözünür ve hidrolize olur. Kağıda uygulanan kaplamaya ya da kağıdın kendisine kayda değer bir koruma sağlamaz. Koruma süresi pigment bulamaçlarının ya da nişasta solüsyonlarının nakliyesi, karıştırılması ya da kısa vadeli depolanmasını kapsar. İşlevsel süresi esnasında, THPS herhangi bir kağıt lifi ile temas etmez. Hangi ürün tipi uygundur, & mı yoksa 9 mu?
Cevap (Haziran 2003’te kararlaştırılmıştır): THPS, solüsyonları kağıt ile temas etmeden önce, nakliye, karıştırma ve depolama esnasında mikrobiyal bozulmaya karşı korur. PT 9 lifli ya da polimerize eşyaların korunması ile ilgili olduğundan bu ürün tipi uygun değildir. Bu yüzden THPS içeren bu ürünü PT 6 ürün tipine dahil etmek en doğrusu olacaktır. 

2.5.8. PT 14- Rodentisitler

2.5.8.1. Alçı (CaSO4 x 2H2O)ihtiva eden yemler 

Soru: Bir şirket aktif madde olarak alçı (CaSO4 x 2H2O) içeren bir rodentisidi piyasaya sürmek istemektedir. Şirkete göre, kemirgen katkı maddesi olarak şeker ve kakao içeren yemi yemektedir. Preparatı yuttuktan sonra, alçı kemirgenin midesinde sertleşir ve sonuçta hayvan susuzluktan ve açlıktan ölür. Şirket ürünün fiziksel yollarla tesirini gösterdiğini, çünkü doğrudan ürünün kendisinin neden olduğu ölün süreci esnasında ne kimyasal ne de biyolojik bir tesir mekanizmasının ektili olduğunu belirtmektedir. Bu ürün BPD kapsamına girer mi?
Cevap (Haziran 2003’te kararlaştırılmıştır): Selüloz ihtiva eden rodentisitler hakkında verilen cevaplara uygun olarak (bkz. 2.1.21.1), ürünün BPD kapsamında olduğu düşünülmektedir. Bu tür bir ürünle ilgili olarak, BPD Madde 5(1)(b) uyarınca, yalnızca omurgalılar için gereksiz ağrı ya da ızdırıba neden olmayan ürünlere izin verilebilir. 

2.5.9. PT 19- Kovucular ve cezbediciler
2.5.9.1. Yaban tavşanları, tavşanlar, kedi ve köpeklere karşı kovucular 

Mezarlık gibi yerlerden yaban tavşanlarını ve tavşanları kovmak için guano içeren bir gübre kullanılmaktadır. Kedileri ve köpekleri çocukların uyun oynadığı alanlardan kovmak için diğer bir ürün, kauçuk lateks kullanılmaktadır. Kokarca kokusuna benzer sentetik bir madde içeren başka bir ürün de kedi ve köpekleri kovmak için kullanılmaktadır. Bu ürünler BPD kapsamına girer mi?
Cevap (Haziran 2003’te kararlaştırılmıştır) : Bu ürünler ya BPD ya da Bitki Koruma Ürünleri Direktifi (PPPD) kapsamındadır. Bitki Koruma Ürünleri ile Biyositlerin ayrımının yapıldığı Kılavuz Dokümanına göre, bitki yetiştirme alanlarında bitkileri korumak için kullanılan ürünler PPPD kapsamına girer ve mezarlıkların korunması için yaban tavşanlarına ve tavşanlara karşı kullanılan kovucular da bu grupta değerlendirilir. Kedi ve köpekleri kovmak için kullanılan ürünler, özellikle oyun alanlarında kullanılmaları amaçlanmışsa, PPPD kapsamında değildir. Bu yüzden bunlar biyosittir. 
2.5.9.2. Cezbedici ihtiva eden yapışkanlı kapanlar

Soru: Zararlı böcekleri öldürmek için böcek feromonları içeren yapışkanlı tutkal kapanları vardır. Diğer yapışkanlı kapanlar cezbedici olarak reçel, bal, şeker, elma suyu ya da muz aroması gibi besinler içermektedir. Cezbedici içermeyen yapışkan kapanlar da vardır. Bu ürünler BPD kapsamına girer mi?

Cevap (Haziran 2004’te kararlaştırılmıştır): Ek V, PT 19 ürün tipindeki (Kovucular ve cezbediciler) tanım şu şekildedir: “Doğrudan ya da dolaylı olarak insan veyahut veterinerlik hijyeni için kullanılan ürünler de dahil olmak üzere, kovarak ya da cezp ederek (pire gibi omurgasılar, kuşlar gibi omurgalılar)zararlı organizmalar kontrol etmek için kullanılan ürünler.” Bu tanımlarda, ürünün hedef organizma için öldürücü olması gerektiği söylenmemektedir. Kullanım amacının zararlı organizmaları kontrol etmek olması için, ürünün belli bir kontrol etkisinin olması yeterlidir. Bu yüzden cezbediciler/kovucular içeren ürünler BPD kapsamındadır. 
BPD, Madde 1(2)(r) uyarınca, bitkilerin ya da bitki ürünlerinin korunması için kullanılan ürünler BPD dışında tutulmaktadır. BPD’nin bu Maddesinde ilgili herhangi bir Direktiften bahsedilmediğinden gıda ve yem maddeleri genellikle kapsam dışında tutulmamaktadır. Gıdalar ve yemler cezbedicilerde ve kovucularda kullanıldığında, amaç beslemek değil zararlı organizmaların etkisini kontrol etmektir. Pragmatik bir yaklaşımla, biyosidal ürünlerde eş formül bileşeni olarak kullanılan gıda ve yem maddelerinin endişe nedeni maddeler olarak düşünülmesine gerek yoktur, ancak bunlar aktif madde olarak kullanıldığında, BPD Madde 8(5)’te
 bahsedildiği üzere feragat olanakları dikkate alınarak değerlendirilmelidir. B maddede, “biyosidal ürünün ya da önerilen kullanımın doğası nedeniyle gerekli olmayan bilgilerin sunulmasına gerek yoktur. Bilginin bilimsel olarak elde edilmesinin mümkün olmadığı durumlarda da bu geçerlidir.” denilmektedir. 
Cezbedici içermeyen yapışkan kapanlar BPD kapsamına girmez, çünkü kontrol etkisi kimyasal ya da biyolojik yollarla gerçekleşmez. 

2.5.9.3. Cezbedici olarak feromon ve diğer aktif maddeleri içeren kapanlar
Soru 1: Trikozen sinek cinsiyet feromonunun ana bileşenidir. Bu bileşen bir insektisit ile beraber şeker yemine uygulanır. Yem içindeki trikozen ile sineği cezp eder. Sinek bundan yer ve ölür. Sinek yemi 18. ürün tipine girerken, trikozen maddesi cezbedicidir. Trikozen içeren ürün 18’e mi yoksa 19’a mı girer?
Trikozen aynı zamanda elektroküsyon kapanında da uygulanmaktadır. Trikozen sineği çeker, elektroküsyon da öldürür. 

Trikozen içeren ürün bu durumda ürün tipi 18’e mi yoksa 19’a mı girer?

Cevap: İlk ürün cezbedici olarak trikozen ve insektisit olan bir madde içermektedir. Nihai ürün insektisit olup PT 18 ürün tipine girer. Aynı aktif madde, tesiri arttırmak gibi amaçlarla, farklı ürün tiplerine giren ürünlerde de kullanılabilmektedir. Fakat nihayetinde ürünün hangi ürün tipinde sınıflandırılması gerektiğini belirleyen faktör zararlı organizma ile mücadele eden maddedir. 

İkinci örnekte, trikozen, bir üründe cezbedicidir (böceği öldürmek için kimyasal olmayan ve biyolojik olmayan yollar kullanan bir kapanda (elektroküsyon)). Bu yüzden ürün PT 19 grubundadır.

Soru 2: Kapanlarda kullanılması amaçlanan bir ürün şeker, elma suyu, karamel aroması, asetik asit ve trikozen içermektedir. Asetik asit arıları ve yabanarılarını kovmak için, ve yine üreticiye göre trikozen eşekarılarını cezp etmek için kullanılmaktadır. Bu ürün konsantre olarak piyasada bulunmakta ve kullanımdan önce su ile sulandırılması gerekmektedir. 
Üretici, kapan tarafından cezp edilen eşek arılarının solüsyon içinde boğulduğunu söylemektedir. Bu ürün BPD kapsamına giren bir biyosidal ürün müdür?

Cevap: Şeker ve elma suyu gıda maddeleridir ve eş formül bileşeni olarak kullanıldığından endişe nedeni olmayan maddeler olarak görülebilirler. Trikozen bir feromondur ve PT 19 ürün tipine sokulmakta olduğundan biyosidal aktif madde olarak görülmektedir. Ancak, trikozenin gerçekten eşek arılarını cezp edip etmediği şüpheli bir konudur, çünkü bu aslında sinekler için bir cezbedicidir. Asetik asit bu üründe zararlı olarak kabul edilmeyen arılar ve yaban arıları için kovucu olarak kullanılmaktadır. Yani asetik asit bu üründe zararlı organizmaları kovmak için biyosidal aktif madde olarak kullanılmamaktadır. Karamel aroması hakkında hiçbir bilgi yoktur. Bunun BPD kapsamına girip girmediğini açıklığa kavuşturmak gerekmektedir. 
Formüle edilmiş ürün BPD kapsamına girer ve zararlı organizmalar (üretici tarafından iddia edildiği gibi yabanarıları değil de muhtemelen sinekler) boğulma yoluyla öldürülmektedir (bu da kimyasal ya da biyolojik bir etki değildir.). Bu durumda ürün, PT 19 ürün tipine girer. 

2.5.9.4. Hayvan barınaklarında insektisitlerle kombine feromon kullanımı

Soru: Bir şirket hayvan barınaklarındaki hedef cihazlar üzerinde cezbedici olarak kullanılmak üzere püskürtme formül halinde bir feromon ürünü pazarlamak istemektedir. Hedef cihaza konvansiyonel öldürücü bir insektistit uygulanacaktır ve feromonun kullanılma amacı, hedef zararlıları cezp edip hedef üzerine konmaya teşvik etmek suretiyle insektisidin etkinliğini arttırmaktadır. Böylelikle, feromon sadece zaten mevcut olan insektisidin etkinliğini arttırdığından hiçbir pestisidal aktivite göstermemektedir. Alternatif olarak, aynı feromon hedef cihaz üzerine önceden püskürtülmüş olarak da sunulabilir, kullanıcı da bu cihaz üzerine konvansiyonel bir insektisit sıkar. Tekrar, feromon bileşeninin hiçbir insektisidal özelliği yoktur. Pestisidal özelliği olan (böcekleri öldüren) konvansiyonel insektisittir, feromon ise sadece bunun etkinliğini arttırır.
Şirket her iki durumda da her hangi bir insektisit tedarik etmemekle ya da önermemekle beraber, kullanıcının hayvan barınaklarındaki ilgili zararlıyı kontrol etmek için onaylanmış bir insektisit seçmesini beklemektedir. Yukarıda tanımlandığı şekliyle formüle feromon BPD kapsamına girer mi?

Cevap (Haziran 2004’te kararlaştırılmıştır): Feromon gibi cezbedici ya da kovucu içeren ürünler BPD kapsamına girer ve aktif madde olarak yalnızca feromon içeren ve piyasaya sürülen nihai bir formül PT 19 ürün tipinde değerlendirilmelidir. Cezbedici olarak kullanılan bir feromon, piyasaya sürülen nihai bir formül içinde, insektisit ile kombine edilebilir. Bu durumda, ürün (cezbedici + insektisit) PT 18 (insektisitler) grubuna girer. Aynı feromon etkinliği arttırmak gibi amaçlarla farklı ürün tiplerine ait ürünlerde de aktif madde olarak kullanılabilir, ama ürünün hangi ürün tipine girdiğini belirleyen faktör zararlı organizmalar üzerinde kontrol edici tesiri olan maddedir (Ayrıca bakınız 2.5.9.3). 

2.5.9.5. Gözlem amaçlı kapanlar

Soru: Cezbedici içeren kapanlar bazen sadece böcek gözleme amacıyla kullanılmaktadır. Bunlar BPD kapsamına girer mi?

Cevap: Yalnızca böcek gözlemek için kullanılan ve cezbedici içeren kapanlar biyosidal ürün tanımına göre BPD kapsamına girmez. 

2.5.9.6. Cezbedici olarak CO2
Soru 5: Bir sivrisinek kontrol cihazı, böcek cezbedicisi madde olan oktenol içermektedir. Cezbedici etkiyi geliştirmek için, karbondioksit çıkarmak amacıyla propan ya da butan yakılır. Bir cezbedici olarak kullanılacak karbondioksit hakkında veri sunmak gerekir mi?
Cevap (Haziran 2003’te kararlaştırılmıştır): Bu durumda propan ve butanın aktif madde olan ve sivrisinekleri cezp etmesi düşünülen karbondioksit için prekürsör (öncül madde) olduğu görünmektedir. Oktenol aynı amaç için ek olarak kullanılmaktadır. Eğer hiçbir öldürme etkisi yoksa ya da öldürme etkisi kimyasal olmayan/biyolojik olmayan yollarla ortaya çıkıyorsa bu ürün PT 19 grubuna girmelidir, zira BPD’ye göre cezbediciler sadece aktif madde olmaktadır. Böyle bir ürün izin almadan önce, her iki cezbedicinin de, yani hem CO2 hem de oktenolün Ek I ya da IA’ya dahil edilmesi gerekir. Eğer risk değerlendirmesi için gerekli görülürse, prekürsörler (öncül maddeler) için de veri istenebilir. Feragat olanakları dikkate alınmalıdır. 

2.1. Spesifik aktif madde grupları

2.1.1. Asitler ve bazlar 

2.1.1.1. Genel sorular

Soru 1: Sodyum hipoklorit içeren dezenfektanlardaki sodyum/potasyum hidroksit her zaman aktif antimikrobiyal etken olarak mı kabul edilir?

Soru 2: Temizliğe yönelik ürünlerin bazen, laktik asit, sitrik asit, sodyum ve potasyum hidroksit içeriği ve düşük ya da yüksek pH düzeyinden kaynaklanan olumlu antimikrobiyal özellikleri olabilir. Bunlar biyosit olarak kabul edilir mi?

Soru 3: Kalsiyum, sodyum, fosfor ve silikon oksitlerinden oluşan tanecikli (granüllü) cam, teknik nedenlerden dolayı solüsyonların pH değerini ayarlamak için kullanılır. Bu madde, cam ve çevreleyen ortam arasında iyon alışverişi mekanizması ile pH değerini 9 ve 12 arasındaki bir değere çıkarır. 9 – 12 pH değerinde bakteriyostatik özellikler de vardır. 
Soru 4: Asitler ya da bazlar BPD anlamı içerisinde temel madde olabilir mi?

Cevaplar: Yüksek/düşük pH değeri, ürünlere antimikrobiyal özellikler kazandırsa da, bütün asitler ve bazlar, piyasaya biyosidal amaçlarla sürülmedikçe ve biyosidal ürün olarak etiketlenmedikçe, aktif madde olarak kabul edilmek zorunda değildir. Mesela, bir solüsyonun pH değerini ayarlamak ya da kimyasal bir tepkimeye katılmak gibi bir amaç varsa, ilgili asitler ve bazlar biyosidal aktif madde olarak kabul edilmez. 

Komisyon ve Üye Devletler, düşük yoğunlukta hidroksit içeren sodyum hipoklorit bazlı dezenfektanlarda, hidroksitin sodyum hipokloriti stabilize etmek için kullanılan bir katkı maddesi olarak kabul edilmesi gerektiği konusunda karar kılmıştır
. Ancak, belirli organizmaların kontrolü için kullanılan ve nispeten yüksek yoğunlukta hidroksit içeren dezenfektanlarda (kullanıma hazır olanlarda % 0.5-1), hidroksitin asıl işlevi dezenfeksiyondur ve bu yüzden de biyosidal bir işlev söz konusudur. Ayrım yapmak için, 0.1 m yoğunluk ya da pH>13 değeri kullanılabilir. 
Kuaternar amonyum tuzları gibi, diğer antimikrobiyal etkenleri içeren solüsyonlar için de kural geçerlidir. Eğer hidroksit yoğunluğu düşükse, asıl işlevi temizlik olan katkı maddeleri olarak, yüksekse (0.1 m ya da pH>13 sınır değer), biyosidal ürünlerin içindeki aktif antimikrobiyal etkenler olarak kabul edilmelidir. 

Sodyum/potasyum hidroksit ve diğer bir çok asit ya da baz potansiyel temel madde olmak için uygundur, zira sanayi uygulamalarında çok büyük miktarlar, biyositlerde ise çok ufak hacimler kullanılmaktadır. Ancak, bunlar Ek IB’ye girerse, biyosidal kullanım için doğrudan pazarlanamazlar. 
2.6.2. Doğal olarak oluşan ürünler, bunların özleri ve esansiyel yağlar

2.6.2.1. Cedar yağı, Lavanta yağı ve diğer esansiyel yağlar

Soru: Cedar yağı kumaş güvesi (Tineola bisselliella) gibi tekstil zararlılarının kontrolünde kullanılır. Bu madde mevcut güveleri kovar, gelmek üzere olanları da uzaklaştırır, güve larvaları da cedar yağının besin depresanı (bastırıcı) tesiriyle kontrol edilir. Cezbediciler ve kovucular doğrudan insan ya da hayvan derisi üzerine uygulanmaz. 

Cedar yağı cedar ağacının türlerinden çıkarılır. Cedar yağı ürünleri genellikle tanımlanan cedar yağı özlerinin (aktif madde) karışımları şeklinde pazarlanmaktadır. Bu ürünler genellikle entegre askılı karton karta bitiştirilmiş küçük püskürtücüler şeklinde satılmaktadır. Az miktarda cedar yağı düzenli olarak havaya püskürtülür ve bu şekilde güvelere karşı koruma sağlanır. Bu ürün elbise dolabına yerleştirilir ve üç ay boyunca aktif durumda çalışır. 
Cedar yağı doğrudan insan derisi üzerine uygulanan losyonların ve diğer ürünlerin genel bir bileşenidir. ABD Gıda ve İlaç İdaresi tarafından gıda katkı maddesi olarak kabul edilir. Avrupa’da, aynen ABD’deki gibi, cedar yağı kozmetik ürünlerin standart bir bileşenidir.
Cedar yağı gibi, lavanta yağı da tekstil zararlılarının kontrolünde kullanılmaktadır. ABD’de kozmetik ürün bileşeni olmasının yanı sıra gıda katkı maddesi olarak da kullanılmaktadır. Lavanta yağı ürünleri cedar yağı ürünlerine benzer bir şekilde formüle edilir, paketlenir ve kullanılır. 

Karanfil yağı ve citronella yağı toz şeklinde biyo-atık konteynerleri için kullanılır, bunların karasinek ve mavi sinek gibi sinekler üzerinde kovucu etkisi vardır. Şirketten alınan bilgilere göre, karanfil yağı atık üzerinde küf ve bakteri oluşumunu inhibe eden hafif bir dezenfektan etkendir. 
Bu ürünler BPD kapsamına girer mi, girerse hangi verilerden feragat edilebilir (hangi verilerin dosyada yer almasına gerek yoktur)?

Cevap: Öldürme etkisi olmaksızın yalnızca kovucu aktivitesi olan ürünler Biyosidal Ürün tanımına tamamen uygundur ve bu yüzden biyosidal ürün olarak kabul edilmeleri gerekir (PT 19). Sivrisinek ya da pire gibi omurgasızlar, kuş, kedi ve köpek gibi omurgalılar buna örnek olarak verilebilir. Ayrıca, bu tür kovucuları içeren ürünler, mesela gerdanlık, kravat ve hayvanların kulağına takılan markalar da bu kapsama girer. 

İlke olarak, herhangi bir aktif maddenin doğal bir ürün ya da “öz” olması veyahut o maddenin diğer ürünlerde (kozmetik, gıda) kullanılması otomatik olarak sunulması gereken veri gereksinimlerinin hafifletilmesini ya da azaltılmasını gerektirmez. Veriden feragat etmek, ancak bir testin teknik olarak mümkün olmadığı ya da bilimsel nedenlerden dolayı gereksiz olduğu ve bu nedenlerin dayanaklı olduğu durumlarda mümkündür. Dosyanın sunulması için gereken verilerden bazılarından feragat edilip edilemeyeceği tayin edilmiş Raportör Üye Devletteki yetkili merci ile mümkün olduğunca erken bir aşamada görüşülmelidir. http://ecb.jrc.it/biocides/ adresindeki Technical Notes for Guidance on Data Requirements (Veri Gereksinimleri Hakkında Teknik Kılavuz Notları) adlı dokümandan daha fazla bilgi edilebilir. 

2.6.2.2. Cedar, otlar, aromatik maddeler vs.

Soru: Aşağıdaki ürünler BPD kapsamına girer mi:

1) Elbise dolaplarındaki elbiseleri (tekstilleri) böceklere (güvelere) karşı korumak için kullanılan küçük cedar ağacı parçaları 

2a) Elbise dolaplarında güvelere karşı kullanılmak üzere, bir yastık içinde bulunan karışık otlar 
2b) Elbise dolaplarında güvelere karşı kullanılmak üzere, bir yastık içinde bulunan lavanta

3) Bir kovucu olarak böceklere karşı etkili olmak üzere bir “yan etki” için biyosidal bir iddia ile piyasaya sürülen, aromatik maddeler içeren ürünler

4) Sadece böceklere karşı kullanılmak üzere, temizleme ya da dezenfeksiyon gibi başka bir etki iddiası olmaksızın, sprey şeklinde sunulan yumuşak sabun

Cevaplar:

1) Eğer bu ürünün piyasaya sürülmesinden sorumlu şirket cedar ağacının güvelere karşı etkili olduğunu düşünüyor ve etkili olduğunu endike ederek bunu biyosidal ürün olarak piyasaya sürüyorsa, bunun biyosidal ürün olduğu kabul edilir (PT 18 ya da 19 ürün tipi). Cedar ağacının uçucu bileşenleri aktif madde olarak kabul edilmelidir. 

2a) Eğer bu ürünün piyasaya sürülmesinden sorumlu şirket karışık otların güvelere karşı etkili olduğunu düşünüyor ve etkili olduğunu endike ederek bunu biyosidal ürün olarak piyasaya sürüyorsa, bunun biyosidal ürün olduğu kabul edilir (PT 18 ya da 19 ürün tipi). Yastıktaki otların içindeki uçucu bileşenler aktif madde olarak kabul edilmelidir.

2b) Eğer bu ürünün piyasaya sürülmesinden sorumlu şirket lavanta yastıklarının güvelere karşı etkili olduğunu düşünüyor ve etkili olduğunu endike ederek bunu biyosidal ürün olarak piyasaya sürüyorsa, bunun biyosidal ürün olduğu kabul edilir (PT 18 ya da 19 ürün tipi). Lavantadaki uçucu bileşenler aktif madde olarak kabul edilmelidir.

3) Biyosidal etki varsa ve bir iddia ile ifade ediliyorsa, bu tür ürünler biyosidal ürün olur (PT 19).

4) İddia edilen tek etki böceklere karşı koruma sağlamak olduğundan, tesir mekanizmasının kimyasal ya da biyolojik etkiyi de içermesi koşuluyla, bu biyosidal bir üründür. 

2.6.2.3. Deterjanlardaki esansiyel yağlar
Soru: Bir formül yapımcısı, toksik olmadığı ve çevreye hiç zarar vermediği iddiasıyla, doğal esansiyel yağlara dayalı maddeler üretmektedir. Formül yapımcısı bunların Fransız standartlarına (AFNOR standartları) göre bakterisit, fungisit ya da dezenfektan olmadığını iddia etmektedir, ancak bunların bakteriyostatik ve fungistatik etkileri vardır. 
Dezenfektan olarak kabul edilmeyen ama bakteriyostatik ya da fungistatik etkileri olan mu maddeleri içeren ürünler BPD’ye tabi midir?

Cevap: Eğer ürünler piyasaya biyosidal bir niyet olmadan sürülürse, ilke olarak bunlar BPD’ye tabi değildir. Bakteriyostatik ya da fungistatik etkileri olan maddenin yoğunluğu da dikkate alınmalıdır. Eğer yoğunluk yüksekse, temel olarak biyosidal bir tesir olabilir ve ürünler BPD kapsamına girer. Ayrıca bakınız cevap 2.1.1

Ayrıca ürünlerin toksik olmadığı ve çevreye hiçbir tehlike oluşturmadığı iddiasına temel olmak üzere test verileri gerekecektir. 

2.6.2.4. Aromaterapide esansiyel yağlar

Soru: BPD, aromaterapide esansiyel yağların üretimini ya da kullanımını etkiler mi?

Cevap: BPD, Direktif Madde 2’de tanımlandığı üzere, biyosidal ürünlerin piyasaya sürülmesi ve kullanımı ile ilgilidir. Eğer esansiyel yağların üreticisi yağ içeren ürünlerin biyosidal etkileri olduğunu iddia ediyorsa, bu yağlar BPD kapsamına girer ve ilgili yükümlülüklerin yerine getirilmesi gerekir. Bu yağların biyosidal olmayan kullanımlarında, BPD kapsamındaki yükümlülüklerin yerine getirilmesi gerekmez. Aromaterapi (muhtemelen) esansiyel yağlar için biyosidal olmayan bir kullanımdır ve bu yüzden de BPD kapsamına girmez. 
2.6.3. Gıda ve yem

2.6.3.1. Kovucu olarak kırmızı biber/şeker/su

Soru: Bir şirket sansarlara karşı kullanılmak üzere, kırmızı biber, şeker ve su içeren bir ürün üretmek istemektedir. Bu ürün arabaların fren borularına ve soğutma tüplerine sıkılmaktadır. Eğer bir hayvan arabanın bu kısımlarından birini ısırırsa ya da yalarsa, ürünün tadı hayvanı uzaklaştıracaktır.
Bu ürün BPD kapsamına girer mi?

Cevap (Ocak 2003’te kararlaştırılmıştır): BPD Madde 1(2)’de, BPD dışında kalan ürünler için geçerli olan bir takım Direktiflerden bahsedilmiştir. Gıda katkı maddeleri, yumurta üretiminde hijyen, su ürünleri hakkındaki Direktifler bu listede sıralanmıştır, ancak genel olarak gıda hakkında herhangi bir mevzuattan söz edilmemiştir. Ayrıca, gıda ve yem cezbedicilerde ve kovucularda kullanıldığında, amaç hayvanları beslemek değil zararlı organizmaların ya da hayvanların etkisini kontrol etmektir. Dolayısıyla bu ürünleri genel olarak BPD’nin kapsamından çıkarmak mümkün görünmemektedir. 

Pragmatik bir yaklaşımla, biyosidal ürünlerde eş formül bileşeni olarak kullanılan gıda ve yemler, endişe nedeni olmayan maddeler olarak kabul edilebilir. Ancak, biyosidal ürünlerde aktif madde olarak kullanılan gıda ve yem, Direktif madde 8(5)’te bahsedilen feragat (dosyada bazı bilgilerin sunulmaması) olanakları da dikkate alınarak, değerlendirilmelidir. 

Bu durumda, işlenmiş eşyayı ısıran ya da yalayan sansarlar arabadan uzaklaştırılacaktır. Bir ürünün kovucu olarak sınıflandırılması için “uzun mesafe etkisi” şart değildir. Bu nedenle, bu ürün PT 19, Cezbediciler/Kovucular ürün tipine girmektedir
. 
2.6.3.2. Kovucu olarak sarımsak yağı

Soru: Bir şirket sarımsak yağı içeren polyester çubuklarından oluşan ve geyikler ile sansarlar için kovucu olarak kullanılan bir ürün pazarlamak istemektedir. Bu püskürtücü geyiklerin karşıdan karşıya ya da araba kaportalarının altından geçmesini engelleyip sansarları uzak tutmak için cadde kenarlarına yerleştirilmektedir. Sarımsak yağı içeren bu püskürtücü biyosidal ürün olarak kabul edilmeli midir?
Cevap (Haziran 2003’te kararlaştırılmıştır): Bu ürün yukarıda bahsedilen sansar kovucu ürüne benzemektedir. Sarımsak yağı aktif maddeleri içermektedir ve bu aktif maddeler bazı hayvanları kovarak biyosit işlevi görmektedir. Bu nedenle söz konusu ürün BPD kapsamındadır ve buna uygun olarak verilerin sunulması gerekmektedir. Feragat (dosyada bazı bilgilerin sunulmaması) olanakları da dikkate alınmalıdır.
2.6.4. Lignin

Soru: Lignin % 10 ila 40 arasında bir çok bitki materyali içeren ve doğal olarak oluşan bir maddedir. Toksik olmamakla beraber, mikro organizmalarla temas halinde, bazı ilginç biyolojik aktiviteler göstermektedir. Lignin bir çok işlemden, en çok da kağıt hamuru endüstrisinde atık olarak çıkartılabilir. Lignini tanımlayan belirli bir moleküler formül olmadığından, bu oldukça ilginç bir maddedir. Lignini tanımlayan yalnızca rast gele polimerize olabilen üç temel monomerden oluşan yapısal bir formül vardır. Ligin, üretim işlemine dayalı olarak, hem moleküler ağırlık hem de fonksiyonel gruplar açısından büyük farklılık gösterebilir. Bir konsorsiyum ligninin ticari kullanımını geliştirmek için Avrupa çapında direktif ve tavsiyeler oluşturulması amacıyla, (en sonunda AT tarafından kabul edilen) bir araştırma projesi önermiştir. 

Ligninin BPD kapsamında bildirilmesi gerekir mi?

Lignin düşük riskli bir aktif madde olarak mı yoksa temel madde olarak mı kabul edilir? Yapılması gereken işlemler açısından bu ne ifade eder?
Doğal olarak oluşan ürünler söz konusu olduğunda, Ek IA kısmına dahil edilecek madde tanımını  belirleyen prosedür nedir? Şöyle bir tanım önerilebilir:
Organik çözücüler ve/veya asidik ya da alkalin durumdaki su tarafından ve/veya diğer katkı maddelerinin kullanımı ile ve/veya müteakip kimyasal ya da biyokimyasal tepkimeler tarafından değiştirilen bitki materyalinden çıkarılması koşuluyla, ve en son ortaya çıkan organik polimerin ne bitki kökenli olan, ne doğal lignin moleküllerinin çözünmesinden, ne sudan, ne havadan ne de fenolik hidroksil, alifatik hidroksil, karboksil, metoksi ve karbonil gibi tipik temel işlevselliklerden oluşan ölçülebilir madde ağırlığına göre % 1’den fazla içermemesi koşuluyla, yukarıda bahsedilen tipik temel işlevselliklerden birini içeren ve eter ve/veya ester bağlarıyla ve/veya karbon-karbon bağlarıyla polimerize olan fenilpropan polimerin temel yapısı tarafından oluşturulan doğal bir polimer. 
Cevap: Gerçekten de lignin için tek bir moleküler formül ya da tanım yoktur ve EINECS’de kayıt rakamları bulunmaktadır.
Özel konulu ağ projesinin tanımına dayalı olarak, ligninin biyosidal kullanımları oldukça yenidir ve daha fazla araştırma gerektirmektedir. Bu tür amaçlarla yapılan pazarlama (eğer varsa) oldukça sınırlı görünmektedir. 1896/2000 sayılı Yönetmelik kapsamında bildirim için, “bir fatura, ürü kompozisyonu ve/veya etiket” göstermek suretiyle, bu ürünün 14 Mayıs 2000’den önce piyasada olduğuna dair kanıt sunmak gerekmektedir.

Eğer lignin yeni bir aktif madde olarak kabul ediliyorsa, Direktif’in Ek I ya da IA veyahut IB kısmına eklenmesi için (ve/veya bunu içeren bir biyosidal ürünün geçici olarak izin alması için) ya da Araştırma ve Geliştirme amaçları için, aktif madde ve bunu içeren bir biyosidal ürün hakkında tam dosya hazır olduğunda, herhangi bir zamanda başvuru yapılabilir. Daha sonra maddenin toksikolojik profiline göre, Ek I ya da IA’ya eklenip eklenemeyeceği belirlenecektir (98/8 sayılı Direktif, Madde 10(1)).
Ek IA’da (ya da Ek I’de), doğal kökenli ürünlerin tanımını ve listesini belirlemek için geliştirilmiş bir prosedür yoktur. Bu amaçla, daha fazla tartışma ve uygun prosedürlerin geliştirilmesi gerekecektir, ve söz konusu şirketten alınan teklifler Üye Devlet uzmanları arasında yapılacak tartışmalar için temel oluşturabilir. 

Ligninin temel madde olarak kabul edilip edilemeyeceği ile ilgili soruda da aynı yaklaşım geçerlidir. İzlenecek prosedürler aktif maddeler için geçerli prosedürlere çok benzemektedir; ligninin Ek IB’ye eklenmesini talep eden bir başvurunun yapılması ve gereken dosyaların sunulması gerekmektedir. Bu dosya aktif maddeler için hazırlanan dosyadan çok farklı değildir
. Madde 2’deki tanımlara göre, sadece biyosit olarak ufak çaplı kullanımları olan ama doğrudan biyosidal kullanım için pazarlanmayan (yani bu anlamda iddiada bulunulmayan) maddeler Ek IB’ye eklenebilir. 
3. İŞLENMİŞ EŞYALAR

3.1. İşlenmiş eşyalar ve bunların ithali 

Soru 1: AB’de piyasaya sürülecek bir ayakkabı ürünü biyosidal aktif madde içermektedir. Bu ürün için BPD uyarınca izin alınması gerekir mi?

Soru 2: Avrupa’da ürün satan birkaç ABD’li şirket AT’nin BPD kapsamında “işlenmiş eşyaları” nasıl düzenlediğini belirlemek istemektedir. Bunların ürünleri, bakterilerin ya da diğer zararlıların eşyayı bozmasını ya da aşındırmasını engelleyecek koruyucu maddeler içermektedir. ABD’de eşyada kullanılan biyosidin (AT’de olduğu gibi) EPA’da kaydedilmesi gerekse de, eşyanın ABD pestisit kanunu (FIFRA) uyarınca kaydedilmesi gerekmemektedir, çünkü bu eşya işlenmiş eşya muafiyeti kapsamında muaf tutulmaktadır (40 C.F.R. Bölüm 152.25(a)). Bu yönetmeliğe göre, eşya üreticisi kayıtlı bir biyosit kullandığı sürece ve bunu eşyanın kendisini korumak için kullandığına dair bir beyanda bulunduğu sürece (eşya dışındaki zararlıları kontrol etmenin aksine), hiçbir kayıt gerekmez. 
Bu şirketlerin anladığı kadarıyla, (koruyucu madde gibi aktif maddelerin kaydedilmesi gerekse bile) Biyosidal Ürünler Direktifi bu şekilde bir açık kural içermemektedir. İşlenmiş eşyalar AB içinde Direktif kapsamında kontrol edilmemekte midir?

Cevap: Bir eşya, işlenen eşyanın/malzemenin kendisine zararlı olan (bunların içinde ya da üzerinde buluna) organizmaları kontrol etmek niyetiyle, biyosidal aktif bir madde ile işlenirse, işlenen eşya biyosidal ürün olarak kabul edilmez (dahili etki). Ahşap, deri, ve bir çok su bazlı boya gibi işlenmiş eşyalar bu gruba girer. Fakat o eşyayı işlemek için (kendi başına ya da bir formül içinde) kullanılan aktif madde izin gerektiren biyosidal bir üründür. AB dışındaki ülkelerden ithal edilen işlenmiş eşyalar şu anda BPD kapsamına girmemektedir. 
Eğer işlenmiş eşyadan çıkan biyosidal aktif maddenin işlenmiş eşyanın dışındaki zararlı organizmaları kontrol etmesi (harici etki) ya da sadece işlenmiş eşyanın dışındaki zararlı organizmaları kontrol etmek amaçlanmışsa
, bir eşyanın ve aktif maddenin kombinasyonu, eğer aktif madde eşyanın ayrılmaz bir parçası olarak piyasaya sürülürse, Direktifin şartlarına uymak zorundadır. Bu tür durumlarda, eşya iletim sistemi (aracı sistem) işlevi görmektedir ve izin alması gereken bir biyosidal ürün olarak kabul edilir
. Bu tür iletim sistemlerine şunlar örnek verilebilir:
1. Böcek kovucuları içeren sivrisinek ağları 

2. İnsektisit ile işlenmiş insektisidal (böcek öldürücü) şeritler

3. (Yatak içindeki)yatak örtüsünün dışındaki ev parazitlerinin tesirinin engellenmesinde kullanılan ve parazit önleyici olarak etiketlenen yatak örtüleri 

4. “Antibakteriyel” özellikler kazandırılmış mendiller (hastanelerdeki belli uygulamalarda kullanılan tıbbi ürünler olarak kabul edilmeyenler)
5. Kullanım esnasında aktif maddeyi serbest bırakan antibakteriyel tuvalet oturakları (klozetler)

6. Böcek kovucularla işlenmiş uyku tulumları

7. Ayak üzerinde biyosidal bir tesir oluşturması amaçlanan ve biyosidal aktif madde içeren çoraplar

8. Pire ve pire yumurtaları üzerinde öldürücü bir etkisi olan maddeleri serbest bırakan ve ev hayvanları için kullanılan işlenmiş tekstiller

Herhangi bir eşya işlenmiş eşyanın/malzemenin kendisine (yüzeyinde ya da içinde bulunan) zararlı olan organizmaları kontrol etmek niyetiyle biyosidal aktif madde ile işlenmişse, işlenmiş eşya biyosidal ürün olarak kabul edilmez (dahili etki).

Ahşap, deri ya da bir çok su bazlı boya gibi işlenmiş malzemeler bunlara örnek olarak verilebilir. Fakat (kendi başına ya da bir formül halinde) eşyanın işlenmesi için kullanılan aktif madde izin gerektiren bir biyosidal üründür. 
Soru 3: Eğer AB dışındaki ülkelerden ithal edilen işlenmiş eşyaların şu anda BPD kapsamına girmediğini düşünecek olursak, ABD’de imal edilip AB’ye ithal edilen eşyaları işlemek için kullanılan aktif maddelerin de AB’nin (koruyucu olarak kullanılmasına izin verilen) aktif madde listesinde yer alması gerektiğini söyleyebilir miyiz? Yoksa beyanda sadece eşyanın kendisinin korunmasının amaçlandığı ifade edildiği sürece, ABD’de usulüne göre uygulanan ve AB’ye ithal edilen bir işlenmiş eşya içinde bulunan bir aktif maddenin BPD’ye tabi olmadığını söylemek mi doğru olur?
Cevap: İkinci yorum (yani söz konusu aktif maddelerin BPD’ye tabi olmadığını ifade eden görüş) doğrudur. 

3.2. Diş fırçaları, bebek bezleri ve emzikler

Soru: Bir şirket yüzeyde mikro organizmaların gelişmesini engellemek amacıyla çok küçük (nano) gümüş parçaları içeren diş fırçaları, bebek bezleri ve emzikleri piyasaya sürmek istemektedir. Bu ürünler BPD kapsamına girer mi?
Cevap (Haziran 2003’te kararlaştırılmıştır): Eğer işlenmiş eşyadan çıkan biyosidal aktif maddenin işlenmiş eşyanın dışındaki zararlı organizmaları kontrol etmesi (harici etki) ya da sadece işlenmiş eşyanın dışındaki zararlı organizmaları kontrol etmek amaçlanmışsa, bir eşyanın ve aktif maddenin kombinasyonu, eğer aktif madde eşyanın ayrılmaz bir parçası olarak piyasaya sürülürse, Direktifin şartlarına uymak zorundadır. Herhangi bir eşya işlenmiş eşyanın/malzemenin kendisine (yüzeyinde ya da içinde bulunan) zararlı olan organizmaları kontrol etmek niyetiyle biyosidal aktif madde ile işlenmişse, işlenmiş eşya biyosidal ürün olarak kabul edilmez (dahili etki).

Bu durumda, aktif maddenin serbest bırakılması büyük olasılıkla çok sınırlı olup sadece işlenen ürünün yüzeyinde kontrol etkisi amaçlansa da, biyosidal maddenin amaçlanan etkisinin eşyaları (diş fırçaları, bebek bezleri, emzikler) korumak değil, eşyanın dışındakileri, yani insanları korumak olduğu gayet açıktır. Bu yüzden işlenen eşyalar biyosidal üründür. 
3.3. Buz dolapları

Soru: Bir şirket, gıda bakterilerinin üremesini geciktirdiği ve engellediği iddia edilen, yüzeyi özel, görünmez bir çelik tozu kaplaması şeklinde sunulan özel bir “Antibakteriyel” kaplama ile kaplı buz dolapları pazarlamak istemektedir. Böyle bir ürün Biyositler Direktifi’nin kapsamına girer mi, eğer giriyorsa uygun ürün tipi grubu nedir?

Cevap (Temmuz 2005’te kararlaştırılmıştır): Soruda anlatıldığı şekliyle buzdolabı işlenmiş bir eşya değildir, zira antibakteriyel etkisi olan iç yüzey kaplamasının amacı buzdolabının kendisinin yapı malzemesine zararlı olan organizmaları kontrol etmek değildir. Bilakis, buz dolabının iç duvarlarıyla temas halinde bulunan gıda içinde bakterilerin gelişimini engellemek için, biyosidal bir tesir oluşturmak amacıyla kullanılmaktadır. Bundan daha ziyade, buzdolabının iç duvarları ile temas halinde bulunan gıdalarda bakteri oluşumunu engellemek için biyosidal bir etki oluşturma amaçlanmaktadır. Bu yüzden, bu yüzden antibakteriyel çelik tozu kaplamalı buzdolabı PT 4 “Gıda ve yem alanı dezenfektanları” ürün tipine dahil edilmelidir, zira amaçlanan etki yalnızca gıda yolu ile taşınan hastalıklara neden olabilecek bakterilerin gelişimini engellemektir
.
3.4. Botlar

Soru: Bir emniyet botu markasında antibakteriyel aktiviteli ve “Hijyenik koruma” sağladığı iddia edilen bir iç keçe bulunmaktadır. Keçe botun ayrılmaz bir parçasıdır. Biyosidal ürün hangisidir?
Cevap (Haziran 2003’te kararlaştırılmıştır): Keçeye antibakteriyel özellikler kazandırmak için kullanılan ürün biyosidal üründür. Eğer bu ürünün keçeden dışarı çıkıp keçe dışında da tesir göstermesi amaçlanıyorsa, keçe de BPD kapsamındadır. Eğer keçe botun ayrılmaz bir parçası ise ve botlar hakkında biyosidal bir iddia varsa, botlar Direktif kapsamına girer. 

3.5. Antibakteriyel çöp torbaları 

Soru: Bir şirket biyosidal aktif bir madde içeren çöp torbalarını piyasaya sürmek istemektedir. Şirket, atık atmak için kullanılan çöp torbalarına bakterilerin yerleşebileceğini ve müşterilerin dolu çöp torbalarını ellerine aldığında bakterilerle temas edebileceğini iddia etmektedir. Ayrıca, antibakteriyel cila ile işlenmiş çöp torbaları sunmak suretiyle, bakteri üremesinin önemli ölçüde önüne geçilebileceğini de iddia etmektedir. Biyosidal aktif madde, çıkarma esnasında polimere eklenmekte ve şirket bunun uzun süren antibakteriyel koruma sağladığını iddia etmektedir. Soruya gelecek olursak, her ne kadar aktif madde sadece çöp torbasının yüzeyindeki bakteri gelişimini engellemek amacıyla ilave ediliyor olsa da, böyle bir çöp torbası biyosidal ürün olarak kabul edilmeli midir?
Cevap: İşlenen çöp torbasında, amaçlanan kontrol etkisi sadece işlenen eşyanın yüzeyinde olsa ve aktif madde kasten harici etkiler için serbest bırakılmasa bile, biyosidal maddenin amaçlanan etkisinin çöp torbasını korumak değil, işlenmiş eşyanın dışında bulunan insanları koruma olduğu son derece açıktır. Bu yüzden işlenmiş çöp torbaları BPD kapsamında kabul edilir. 

3.6. Küf geçirmez dolgu macunu

Soru: % 0,1’den daha az aktif madde içeren bir dolgu macunu mutfaklar, banyolar gibi nemli bölgelerde özel uygulamalar için kullanılmaktadır. Bu madde dolgu macunu üzerinde küf oluşumunu engellemektedir. 

Dolgu macununun mantarları öldürdüğüne ya da kontrol ettiğine dair hiçbir özel iddia yoktur. 

Dolgu macununun paketinde sadece ürünün nemli bölgeler için özel olarak geliştirildiği endike edilmektedir. 

1) Bu dolgu macunu biyosit olarak kabul edilir mi?

2) Dolgu macununun biyosit olmaması durumunda, küf geçirmeme endikasyonlarına izin verilebilir mi?
Cevap (Aralık 2003’te kararlaştırılmıştır) : Dolgu macununun kendisi biyosit olmayıp işlenmiş bir eşya olarak kabul edilmelidir: zira, dolgu macunu iletim (aracı) sistem ürünü değildi, çünkü biyosidal ürün dolgu macunu dışında biyosidal bir tesir oluşturmak için değil dolgu macununu korumak için eklenmektedir. 

Dolgu macununu işlemek için kullanılan ürün bina içi alanlarda kullanılıyorsa PT 7, dış alanlarda kullanılıyorsa PT 10 daha uygun görünmektedir (ESD’de bina içi uygulamalara dair hiçbir açıklama yoktur).

İşlenmiş eşyanın paketi üzerindeki iddialar 98/8/EC sayılı Direktife tabi değildir. Bu konuda tüketicilerin korunması ile ilgili (yanıltıcı reklam gibi) daha genel mevzuatlar geçerli olacak gibi görünmektedir. 
3.7. Yapı malzemeleri için koruyucu maddeler

Soru: Sıhhi tesisat ve
· Seramik fayans yapıştırıcıları 

· Alçılar

· Silikon kapama bileşenleri

· Cam macunu

· Karışım hazırlama dolgusu/yüzey cila bileşenleri

· Harç 

gibi dış bölümlerdeki yapı malzemelerinin korunması için kullanılan biyosidal aktif maddeler hangi ürün tipine, 7’ye mi, 9’a mı yoksa 10’a mı girer?

Cevap (Haziran 2004’te kararlaştırılmıştır): Duvarcılık koruyucu maddeleri (PT10) ile ilgili Emisyon Senaryo Dokümanının (ESD) kapsamına göre, bu ürün tipine giren biyosidal ürünler harcın, betonun, beton katkı maddelerinin, kilin, arduazın ve (alçı gibi) diğer yapı malzemelerinin korunması için (korunması ya da onarılması için) kullanılan ürünlerdir. 

Harç ya da beton için diğer katkı maddelerine düşük yoğunlukta eklenen biyositler vardır. Bu biyositler yapı malzemelerini değil katkı maddelerinin kendisini korumak için korumak için kullanılır. Bu biyositler PT 6 “in-can koruyucuları” ürün tipine girer ama bunların çevreye yayılmaları (serbest bırakılmaları) PT 10 ile ilgili ESD’ye göre de gerçekleştirilebilir. 

Ayrıca, boyaya, harca, ya da kaba sıvaya, aynı zamanda silikon dolgu bileşenlerine, cam macununa ve karışım hazırlama dolgusuna/yüzey cilası bileşenlerine eklenen ve hem ürünün kendisini hem de binayı (yapıyı) karayosunlarına, likene, su yosunlarına karşı korumak için yapılar üzerinde kullanılan biyositler de mevcuttur. Bu biyositler PT 7 “şerit koruyucuları” grubuna girer, ama maruz kalmayı (etkilenmeyi) hesaplamak için PT 10 ile ilgili ESD de kullanılabilir.
Dolgu macununu işlemek için kullanılan ürün bina içi alanlarda kullanılıyorsa PT 7, dış alanlarda kullanılıyorsa PT 10 daha uygun görünmektedir (ESD’de bina içi uygulamalara dair hiçbir açıklama yoktur) (ayrıca bkz. 3.5).

Daha önce de tanılandığı üzere PT10 ile ilgili ESD’nin kapsamına göre, faklı yapı malzemeleri için benzer bir yaklaşım kullanılabilir. 

4. BASİTLEŞTİRİLMİŞ USULLER

4.1. Temel maddeler

4.1.1. İodin
Soru: Bir şirket içinde iodin kristallerinin kaynaştırıldığı ve aktif madde olarak biyosidal bir polimer içeren bir nihai ürün yelpazesi üretmektedir. İodin daha sonra yavaşça serbest bırakılmaktadır. İodin sadece mikro organizmalarla temas halinde serbest kalmaktadır. Biyosidal polimer, hava ve su arıtımı, boyalar, kaplamalar ve yüzey dezenfeksiyon spreylerini de içeren değişik ürünlerde kullanılmaktadır. Her durumda, ürünler için antimikrobiyal aktivite ile ilgili iddialarda (beyanlarda) bulunulacaktır.
Saf iodin mi yoksa iodin polimeri mi aktif maddedir? BPD’de yapılan tanımlara göre, iodin polimeri mi yoksa nihai ürün mü biyosidal üründür?

Dezenfektan olarak kullanılan iodin temel madde olarak sınıflandırılabilir mi?

Cevap: Ürünlerin tesiri ile ilgili yapılan tanımlara göre, bunlar BPD kapsamına girmektedir (“ürünler için antimikrobiyal aktivite ile ilgili iddialarda (beyanlarda) bulunulacaktır”).

BPD “aktif madde” ile “biyosidal ürünü” birbirinden ayırmaktadır. Aktif madde iodindir, ve açıklanan her durumda, formüle ürün polimerdir. Ancak izin alması gereken ürün boya / hava arıtıcısı / su arıtıcısı olabilir. Bunun için yetkili makamlar ile görüşülmesi gerekmektedir. 

Eğer iodin içeren dezenfektan ürünler biyosidal iddialar ile sunulursa, iodin temel madde tanımına girmez, zira temel maddeler doğrudan biyosidal kullanım için pazarlanmaz. 
4.1.2. n-Propanol

Soru: Bir şirket, belirli kullanımları hakkında özel bir bilgi vermeksizin, n-Propanolun Ek IB’ye giren bir temel madde olup olamayacağını öğrenmek istemektedir. 

Cevap: Verilen bilgiye göre, n-propanolun bir üründe eş formül bileşeni mi yoksa aktif madde mi olduğu açık değildir. Eğer aktif maddeyse, 2.1.6.1’in ikinci paragrafındaki cevaba bakınız. 

4.1.3. Silika jel

Soru: Silika jel BPD kapsamında bir insektisit olarak kullanılır mı, eğer kullanılıyorsa temel madde midir?

Cevap (Aralık 2005’te güncellenmiştir): Gerçekte, silika (hidrofilik ya da hidrofobik) böceklerin kitin korumasını kaplayan lipit katmanı emmekte, bu da tabaka kurumasına ardından da hedef organizmanın ölümüne neden olmaktadır. Doğal su bariyerini, üst derinin mumsu tabakasını yok edip bu yolla su muhafaza mekanizmasının işleyişini bozmak suretiyle fizyolojik süreçlere müdahale eden silika Direktif kapsamındadır. Maddenin kanıtlanan özelliklerinden dolayı, verilerden gerekçeli feragat (bazı bilgilerin dosya içinde yer almaması) mümkün olabilir. BPD silika jelinden potansiyel bir temel madde olarak bahsetmektedir
. 
4.2. Çerçeve formül 
Soru: BPD’de tekrar ambalajlamaya ya da alt tescile dair bir hüküm var mıdır? ABD’de, bir şirket (ürünü değiştirmeden) ürünü kendi etiketiyle tekrar ambalajlamak için tescil alabilir, şirket bu şekilde ismini ürün etiketine ekleyebilir. Bazen de, bir şirket başka bir şirketin ürününü kendi etiketiyle satarak o ürünü “alt siciline” alır. Her iki durumda da, ikinci şirket sadece ürün üzerindeki ismi ya da ambalajı değiştirebilir, ürününün kompozisyonunu (içeriğini) değiştiremez. Şirket BPD’yi incelemiş ancak bu konuya değinen hiçbir hüküm görmemiştir. Ancak, bu durum “çerçeve formül” hükmünün kapsamına girebilir mi?

Cevap: Çerçeve formül kavramı, tekrar ambalajlanan ürünlerin bu şekilde “alt sicili” için Direktifte kullanılan bir araçtır; erişim yazısı da kullanılabilir. Böyle bir yazı, çerçeve formül kavramı kullanıldığında da gerekli olacaktır. Veri gereksinimleri hakkında Rehberlik için Teknik Notlar (Technical Notes for Guidance on data requirements
) adlı dokümanda biraz, ürün değerlendirme hakkında Rehberlik için Teknik Notlar (Technical Notes for Guidance on product evaluation) adlı dokümanda ise biraz daha kapsamlı bir şekilde bu prosedür ile ilgili bazı bilgiler verilmiştir. Ürünlere izin verilmesi ya da tescili Üye Devletlere ait bir sorumluluk olduğundan, Üye Devletlerdeki yetkili makamlarla temasa geçildiğinde her bir durum için daha ayrıntılı tavsiye alınması mümkün olabilir. 
Bu tür “alt tescil” için istenilen ücretler gibi bazı konular, her halükarda, ürünü tescil eden ülkeye özgü olacaktır. 

5. DİĞER HUKUKİ VE İDARİ KONULAR

5.1. Etanol/Müteselsil bildirim
Soru: Temel madde olarak etanol hakkında bildirim(ler) hazırlayan konsorsiyum aşağıdaki soruları sormuştur:

1. Bütün üreticilerin liste halinde sunulması zorunlu mudur yoksa bir danışman konsorsiyum fasilitatörü rolünü üstlenebilir mi?

2. Bildirime katılmamış olsalar bile, bilinen bütün etanol üreticilerinin dosyada liste halinde sunulması zorunlu mudur?

3. İçecek üreticilerinin liste halinde sunulması gerekir mi?

4. Etanol/temel maddeler için üretim sahalarının liste halinde sunulması gerekir mi?

5. Etanol/temel maddeler için alıcıların kimliği gerekir mi?

6. Etanol/temel maddeler için kabul edilen kalıntı seviyeleri gerekir mi? Etanol doğal olarak vücutta üretilen bir maddedir. Dolayısıyla bu bilgi ile ilgili miktarın belirlenmesi imkansızdır. 

7. Denatüre etanol cinsleri hakkındaki bilgi nasıl ele alınmalıdır? C&E gereksinimlerine göre gelen ve giden ve Avrupa’da kullanılan yüzlerce cins vardır. “Çerçeve formülü” önerilebilir mi?
Cevap: 1896/2000 sayılı Yönetmeliğin Ek II kısmında temel maddelerin bildirimi ile ilgili önemli bilgiler vardır. Bu kaynağa http://ecb.jrc.it/biocides adresinden erişilebilir. 
1. Bütün üreticilerin liste halinde sunulması zorunludur. Miktarlar ve piyasa payları ile ilgili olarak, http://ecb.jrc.it/biocides adresinden bildirim yapacaklar için tavsiyeler bulunmaktadır. 

2. Hayır. 

3. Hayır.

4. Hayır.

5. Hayır.

6. Hayır. “Doğal olarak vücutta üretilen” bir madde olsa da olmasa da cevap hayırdır. 

7. Bildirimde/tam dosyada yoğunluk ranjları ve denatürasyon etkenleri gibi istenen bilgilerin yer alması gerekir. 
5.2. İki ürün tipi için izin alan ürün (PT2 ve 18)

Soru: Bir şirket akarisidal (PT 18) ve bakterisidal (PT 2) özellikleri olan bir ürünü piyasaya sürmek niyetindedir. Bu üründe akarisidal ve bakterisidal aktivite gösteren değişik aktif maddelerin bulunma ihtimali çok yüksektir. 

Tek bir biyosidal ürün iki ürün tipi kapsamında izin alabilir mi? Cevap eğer evetse, bütün aktif maddelerin her iki ürün tipi için de Ek I’e (ya da IA) eklenmesi gerekir mi?
Cevap (Haziran 2004’te kararlaştırılmıştır): Direktif bir ürünün iki ürün tipi için izin almasına olanak tanımaktadır. İzin almak için gerekli koşulların (birden fazla aktif maddenin bulunmasından dolayı risklerin kabul edilebilir düzeyde olması ve muhtemelen endişe nedeni diğer maddeler – ve amaçlanan bütün tesirler için etkinlik) yerine getirilmesi gerekir. Bu ayrıca etiketten ve kullanım talimatlarından rahatlıkla anlaşılır olmalıdır. 

Bütün aktif maddelerin söz konusu bütün ürün tipleri için Ek I’e (ya da IA’ya) eklenmesi muhtemelen mümkün olmayacaktır, zira PT 2 ve PT 18’deki farklı aktif maddeler için etkinliğin gösterilmesi mümkün olmayacaktır. Bu maddeler yalnızca gerçekten sahip oldukları etkiler münasebetiyle eklenmelidir. Sadece her ikisini de içeren nihai ürün için, her iki kullanımla ilgili olarak etkinliğin gösterilmesi mümkün olacaktır. Bu tür kombine ürünlere izin verirken, yetkili merciler tabii ki içerikteki aktif maddelerin ilgili ürün tipleri için Ek I ya da IA’da bulunduğunu teyit etmelidir. 
5.3. Daimi ofis

Soru: Madde 8 (1), BPD’nin son cümlesine göre, biyosidal bir ürünün izin alması ya da tescil edilmesi için başvuranların Avrupa Topluluğu içinde daimi bir ofisi bulunması gerekir. 

1) Sadece “idari” bir daimi ofis en az bir kişiyi istihdam etmesi, ofis temsilcisi için vergi numarasına sahip olması ve daimi bir posta adresi olması durumunda geçerli “daimi ofis” olarak kabul edilebilir mi?
2)Topluluk içinde daimi ofisi olan bir şirket, Topluluk içinde daimi ofisi olmayan bir şirket adına başvurabilir mi ve daha sonra da daimi ofisi olmayan bu şirket biyosidal bir ürünün Topluluk içinde piyasa sürülmesinden sorumlu ve çıkarıldıktan sonra iznin/tescilin sahibi olabilir mi?

Cevap (Haziran 2003’te kararlaştırılmıştır):

1) Soruda tarif edildiği şekliyle idari bir ofis bu şartları yerine getirmektedir. 

Yalnızca Topluluk içinde daimi ofisi olan bir şirket iznin/tescilin sahibi ve bu şekilde de yasal sorumluluk sahibi olabilir. Tabii ki, bu tabii ki, Topluluk içinde daimi ofisi olmayan bir şirket tarafından üretilen bir ürünün izin alması için başvuran bir şirket de olabilir. Her halükarda, başvuran taraf iznin sahibi olacaktır ve Topluluk içinde daimi bir ofisi olması gerekir. 

6. VERİ GEREKSİNİMLERİ/FERAGAT

6.1. Literatür verilerinin kullanılması

Soru: Bildirimde kullanılmak üzere literatür verileri kabul edilebilir mi? FIFRA kapsamında düzenlenen maddeler için EPA Tekrar Tescil Seçilebilirlik Dokümanından (Re-Registration Eligibility Document – RED) alınan araştırma bilgileri kabul edilebilir mi? RED içinde gönderme yapılan raporlar kamu alanına ait olmasa da, bu özet dokümanlar kamu alanında bulunmaktadır. 
Cevap: Üye Devlet uzmanları ve Komisyon birimleri arasında yapılan tartışmalardan sonra, ilke olarak literatür verilerinin kullanılması aşağıdaki koşullara uyduğu sürece kabul edilmiştir:

- Eğer 98/8/EC sayılı Direktif, madde 8’deki kurallara uyduğu sürece, literatür verileri bildim amacıyla kullanılabilir. 

- Ayrıca, maddenin başlığı, saflığı ve kirli olma durumu bu yayında tanımlanmak zorunda olup bildirilen maddeye benzer olmalıdır. 

- Test (AB ya da OECD gibi) uluslar arası kılavuzlara göre yapılmış olmalıdır. GLP de önemli bir konudur. Sapmaların gerekçelendirilmesi gerekir (98/8/EC sayılı Direktif, Madde 8 (8) ve (9)).
- İncelemenin raporlanması, incelemenin kalitesini değerlendirmeyi mümkün kılmalıdır. 

1896/2000 sayılı (AT) Yönetmeliğin ek II kısmındaki 7. başlıkta bahsedilen beyanla ilgili sorun, yeterli kalitedeki test verilerinin mevcut olduğu ve laboratuar hayvanlarının korunması amacıyla testlerin tekrar edilmesinin önüne geçilmesi gerektiği açıklandığında çözülebilir. 

Literatür verilerinin bildirimde kabul edilmesi ne tam dosyanın teyit doğrulanmasını ne de bildirimde özetlenen testlerin kabul edilmesini garanti etmektedir. Nihai karar Üye Devletler ve Komisyon ile yapılan istişarelerden sonra Raportör Üye Devlet tarafından alınacaktır. 

6.2. Saf olmayan aktif maddeler ve konsantreler/solüsyonlar

Soru: Bir aktif maddenin teknik evre tozu %95’tir. Aktif maddenin sıvı bir konsantresi (%2,5 premix (ön karışım)) piyasaya sürülmekte ve daha sonra nihai bir rodentisit formüle etmek için kullanılmaktadır. Vatandaşlara satılacak nihai ürün çok ufak miktarlarda aktif madde içermektedir, bu yemler için genellikle % 0.0005’tir. Aktif madde olarak hangi ürün hakkında bilgi sunulması gerekir? Teknik aktif madde için mi (% 95), sıvı konsantre için mi yoksa her ikisi için birden mi bilgi sunulması gerekir. 
Cevap (Haziran 2003’te kararlaştırılmıştır): Biyosidal Direktifteki aktif madde tanımı 67/548/EEC sayılı Direktifteki “madde” tanımına gönderme yapmaktadır. Bu Direktifte “madde” doğal durumda bulunan ya da bir üretim işlemi ile edilen kimyasal elementler ve bunların bileşikleri anlamına gelmekte, kullanılan süreçten kaynaklanan saf olmayan artıkları ve ürünlerin stabilitesini korumak için gerekli olan katkı maddelerini de içermekte, ama maddenin stabilitesini etkilemeden ya da kompozisyonunu değiştirmeden ayrılabilen çözücüleri içermemektedir. Hukuki açıdan, “premix” (ön karışım) madde değil, aktif maddenin daha sonradan işlenmesini geliştirmek için üretilen bir karışımdır. 
Veri Gereksinimleri hakkında Rehberlik için Teknik Notlar Belgesi, bölüm 1.3, paragraf 5’te, genel bir kural olarak aktif madde testlerinin, onay alınması için başvurulan ürünün formülünde maddenin sunulduğu şekli üzerinde yapılması gerektiği beyan edilmektedir. Ancak, yukarıdaki tanıma göre, çözücünün maddenin stabilitesini etkilemeden ya da kompozisyonunu değiştirmeden ayrılabilmesi koşuluyla, % 95’lik konsantrenin test edilmesi gerekir. Gerekli görülürse, risk değerlendirmesinde % 2.5’lik “premix”teki (ön karışımdaki) çözücü yine de dikkate alınmalıdır. 

6.3. PT 8 ve PT 14 için kalıntılar hakkında veriler

Soru: Ek I’e eklenmesi açısından değerlendirme amacıyla PT 8 ve 14 için toprakta ve gıda maddelerinde bırakılan kalıntılar hakkındaki bilgilerin dosyada sunulması gerekir mi? (veri gereksinimleri için rehberlik hakkında teknik notlar dokümanı bölüm 3A, başlık 6.14 ve 6.15).

Vatandaşlara pazarlama söz konusu olduğunda, insanların maruz kalması ile bağlantılı kalıntılar hakkındaki bilgiler de gerekir mi? laboratuarların ve testleri gerçekleştiren operatörlerin kalifiye olması gerekir mi?

Cevap (Haziran 2004’te kararlaştırılmıştır): İlgili maddeler ve amaçlanan uygulamalar hakkında kesin bilgi sahibi olmadan bu sorulara tam bir cevap vermek mümkün değildir. Yalnızca Raportör Üye Devlet bu konuda yargılama yapabilir. 

İlke olarak, veri gereksinimleri için rehberlik hakkında teknik notlar dokümanı, kalıntılar hakkında yapılması gerekenleri, bazı durumlarda da hangi verilerin sunulması gerektiğini açıklamaktadır. 
Bölüm 2 (core data) özel olarak kalıntı ile bilgilerin sunulmasını gerektirmez, ancak “analitik yöntemler bölümünde” kalıntıların belirlenmesi için analitik yöntemler gerekmektedir. Geri kazanım oranları ve aktif madde ile bunların kalıntıları için tespit limitleri gibi bütün çevresel ortamlar, ve gerekli olduğunda toprak, hava, su, hayvan ve insan vücudu sıvıları ve dokuları içindeki/üzerindeki kalıntılar için analitik yöntemler. Ancak, PT 14 için etkinlik verileri ile ilgili olarak, toksikolojik olarak ilgili metabolitler de dahil olmak üzere aktif madde hakkında, hedef organizmalardaki kalıntı verileri, bu organizmalarla beslenen hayvanlara taşıdığı riskleri değerlendirmek için gerekecektir. 
Ancak, besin zincirinde kalıntıların bulunduğu (sübkronik toksisite gibi) bazı zorunlu testler için, feragat mümkün değildir. Çevre için, mesela suda yaşayan organizmaların dokularında bırakılan kalıntılar hakkındaki verilerin tahmin edilmesi gerekir (bio-yoğunluk testinde tamamlayıcı deney).

Bölüm 2.5’te bütün ürün tipleri için “zorunlu ek veriler” sunulmakta olup, PT 8 ve 14 için kalıntı verileri dahil edilmemiştir. Ancak bölüm 2.5 sadece kaba bir rehber olarak kullanılmalıdır. Bu her zaman, Emisyon Senaryo Kılavuzu dokümanları ve daha ayrıntılı olan Risk Değerlendirme Teknik Rehberi ile birlikte kullanılmalıdır. Uzmanların yaptığı tartışmalar ve değerlendirmeler sonucunda, bu bölümde verilen tavsiyelerin bir kısmı güncelleştirilmiş ve değiştirilmiş olup, zamanı geldiğinde en son güncel haliyle sunulacaktır. O zamana kadar, veri gereksinimleri hakkında kaynak göstermeden önce uygun Raportör Üye Devletler ile bunların kontrol edilmesi gerekir. 
Bölüm 3’te, gıda ve yem teması mümkün olduğunda, kalıntılar hakkında sunulacak bilgiler için gereken şartlar sunulmaktadır. Eğer aktif madde ya da bununla işlenen eşya gıda ve yem ile temas edebilecek şekilde kullanılırsa (yani catering hizmetlerinde, gıda işleme sanayisinde ya da gıda üretiminde veyahut nakliyesinde dezenfeksiyon için kullanıldığında), ya da tarımda ya da bahçecilikte kullanılan toprakların üzerine, içine ya da yakınına yerleştirilmesi amaçlanırsa, kalıntılar için analitik yöntemler hakkında özel bilgiler gerekecektir. 1, 2, 3, 6, 8, 14, ve 18 ürün tiplerinde böyle bir durum ortaya çıkabilir. Ayrıca, gıda ile temas halinde 89/109/EEC sayılı Direktif devreye girer. 

Eğer aktif madde, insan tüketimine yönelik gıdanın hazırlandığı, tüketildiği ya da depolandığı ya da hayvan yemlerinin hazırlandığı, tüketildiği ya da depolandığı yerlerde kullanılmak üzere preparatlarda kullanılıyorsa, kalıntılar hakkında verilerin sunulması gerekir. 6.15.1-6.15.5 sayılı paragraflar uyarınca, gıda ve yem için özel toksikolojik ve metabolik incelemelerin sunulması zorunludur. 
Hakkında bu verilerin istendiği ürün tiplerinin listesi çok uzun değildir. Uzmanların durumu değerlendirmesinin ardından, ek veriye ihtiyaç duyulup duyulmadığına her durum için ayrı ayrı karar verilecektir. PT 14’e göre, gıda ya da yem maddelerinin kirlenmesinin mümkün olduğu yerlerde veyahut tarım/bahçecilik kullanımındaki toprakların yakınında kullanılacak ürünler için, liste halinde sunulan testlerin hepsi ya da bazıları gerekebilir. 

Eğer önerilen kullanım gıda ve yem temasını/hareketini hariçte bırakıyorsa ya da bundan bahsetmiyorsa, bu bilgiye gerek yoktur. Ama ürün daha sonra bu şekilde kullanılırsa bu bilgilerin sunulması zorunlu olabilir. Üye Devletler bu noktada bu verileri isteyecektir. Eğer ürün dosyası (dosyaları) böyle bir temasın mümkün olduğu yerlerde temsili kullanımlar ile bağlantılı değilse, Ek I’e eklenme açısından veriye gerek yoktur. 

Çevre için, çevresel etkilenmeyi değerlendirmek için, aktif maddenin davranışı ve çözünme ürünleri hakkındaki bilgiler gerekecektir. 

Sunulan veriler ve bilgiler, endişe nedeni olan kalıntının ve buna maruz kalan ya da kalabilecek hedef dışı türlerin belirlenmesine imkan sağlayacak yeterlilikte olmalıdır. Aktif maddenin çevrede davranışı ve aktif maddelerin biyolojik çözünmesi ile ilgili test stratejileri, veri gereksinimlerinde kısaca bahsedilmiştir. Söz konusu test stratejisi nihai olarak maddenin çözünme özelliklerine göre şekillenecektir (bölüm 7.2 ve 7.5, toprak kısmı ile ilgilidir). Eğer madde çözünüyorsa, ve hiçbir toksikolojik metabolit ve/veya çözünme ürünü oluşmuyorsa, veri gerekmeyebilir. Ahşap koruyucu maddeleri için, “çözünemeyen” özellikler beklenecektir, ama tam madde gereksinimleri “madde madde” olacaktır. Veriler çoğunlukla maruz kalma ya da etkilenme etrafında olacaktır, bu yüzden maddenin önerilen kullanımının tanımı ayrıca çözünme özellikleri gerekmektedir. 

Uzmanların durumu değerlendirmesine göre, her durum için ayrı ayrı daha fazla kalıntı verisi istenebilir, ama rehberlik teknik notlarında bundan daha fazlası yazamaz. Eğer genel halkın kullanımı önerilen kullanımlar içinde yer alıyorsa, müşteri etkilenmesi/maruz kalma değerlendirmesi yapılmalıdır. Maruz kalma değerlendirmesinin ayrıntıları, ürün dosyasında tarif edildiği şekliyle “tipik ürüne” bakılarak elde edilebilir. Ahşap koruyucu maddeleri için OECD insanların maruz kalması ve çevresel maruz kalma ile ilgili rehberlik dokümanı oluşturmuştur. Bu dokümanda farklı durumlar için gereken maruz kalma tahminleri bulunmaktadır. İnsanların ahşap koruyucu maddelerine maruz kalması ile ilgili genel rehberliğe uyulmalı ve insanların maruz kalması hakkında bazı veriler/tahminler gerekmektedir. Eğer dosya insanların maruz kalması ile ilgili verileri sunmazsa büyük ihtimalle eksik dosya olarak kabul edilecektir. 

Laboratuarlar ve operatörlerle ilgili olarak, (etkinlik verileri ya da maruz kalma gibi belirli istisnalar olmakla beraber) rehberlik teknik notlarında sunulan incelemelerin GLP’ye uygun olarak gerçekleştirilmesi gerektiğine dair genel bir şart vardır ve bu da bir dosya için testleri yapan laboratuarlar hakkında bazı kalite güvencesi şartları anlamına gelmektedir (bkz. Bölüm 6).
7. EKLER

7.1. Maddelerin hangi gruba girdiğini belirlemeye yarayan örnekleri içeren tablolar 

Değişik sınır çizgisi meseleleri hakkında (maddelerin hangi ürün tipine girdiğini belirlemek için) genel rehberlik için, lütfen http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm adresindeki dokümanlara başvurunuz. 
7.1.1. Biyosidal ürünler

Aşağıdaki örnekler dokümanlardan alınmıştır ve/veya Kapsam Grubu toplantılarında tartışılmıştır:

	El dezenfektanları, dezenfektan sabun, antiseptik sabun, antibakteriyel ya da antimikrobiyal sabun, antibakteriyel ya da antimikrobiyal temizleme jeli, antibakteriyel ya da antimikrobiyal temizleme solüsyonu
	İnsan hijyenine yönelik biyosidal ürünler 

(PT 1)

Mesela gıda sanayisinde çapraz kirlenmeyi engellemek için kullanılırsa



	Genel dezenfektan iddiası atfedilen ferahlatıcı mendiller
	İnsan hijyenine yönelik biyosidal ürünler 

(PT 1)

	Biyosidal aktivite oluşturmak (mantarlar ve bakteriler gibi mikro organizmaları güvenilir bir şekilde kontrol etmek) niyetiyle kullanılan deterjanlar ve temizlik ürünleri (kumaş koşullandırıcıları gibi yıkama işlemlerinde kullanılan yardımcı araçlar)
	İnsan hijyenine yönelik biyosidal ürünler 

(PT 1)



	Dezenfektan ağız solüsyonu, antiseptik ağız solüsyonu (tıbbi iddiası olmayanlar)
	İnsan hijyenine yönelik biyosidal ürünler 

(PT 1)



	Dezenfekte edici deterjanlar (biyosidal tesir oluşturmak niyetiyle kullanılan bulaşık yıkama ürünleri, evlerde ve diğer müştemilatta yüzeylerde ve kaplarda kullanılanlar) 
	Özel alan ve halk sağlığı alanı dezenfektanları ve diğer biyosidal ürünler (PT 2)

	Biyosidal etki oluşturması amaçlandığında kireç çıkarıcı içeren tuvalet temizleyicileri 
	Özel alan ve halk sağlığı alanı dezenfektanları ve diğer biyosidal ürünler (PT 2)

	Biyosidal aktivite oluşturan (mesela mikro organizmaları öldüren ye da gelişimini engelleyen) aktif madde ya da maddeler ile kullanılan, sıhhi ürünler ve tuvaletlerde kullanılan diğer tuvalet ürünleri
	Özel alan ve halk sağlığı alanı dezenfektanları ve diğer biyosidal ürünler (PT 2)

	Hayvanlar üzerinde kullanılan genel dezenfektanlar (doğumdan sonra göbeklerin dezenfeksiyonu için kullanılan iodin solüsyonları gibi)
	Veterinerlik hijyen biyosidal ürünleri 
(PT 3)

	Çapraz bulaşmanın önlenmesi için hayvan ayak banyolarında kullanılan genel dezenfektanlar
	Veterinerlik hijyen biyosidal ürünleri 
(PT 3)

	Hayvanların barındırıldığı, tutulduğu ya da taşındığı alanlarda kullanılan dezenfektanlar
	Veterinerlik hijyen biyosidal ürünleri 
(PT 3)

	Dış balık parazitlerinin kontrolü için balıkların yüzdüğü suya eklenmek suretiyle kullanılan ve hakkında tıbbi iddia olmayan ürünler
	Veterinerlik hijyen biyosidal ürünleri 
(PT 3)

	İnsan derisiyle temas eden tekstiller için hijyenik koruma
	Lif, deri, kauçuk ve polimerize materyalleri koruyucu ürünler (PT 9)

	İnsan derisiyle temas eden tekstiller için antimikrobiyal cila ve PUR kaplamalı tekstillerin anti mikrobiyal işlenmesi
	Lif, deri, kauçuk ve polimerize materyalleri koruyucu ürünler (PT 9)

	Tekstiller için küf geçirmez ve çürük geçirmez cila
	Lif, deri, kauçuk ve polimerize materyalleri koruyucu ürünler (PT 9)

	Gerdanlık, kravat, hayvanlar için kulak markaları gibi öldürücü etkisi olmayan ve kovucu içeren ürünler
	Kovucular ve cezbediciler (PT 19)

	Doğrudan insan ve havyan derisine uygulanan (öldürücü etkisi olmayan ve hakkında tıbbi iddia olmayan) kovucular 
	Kovucular ve cezbediciler (PT 19)

	Tıbbi iddia olmaksızın, doğrudan atların derisine uygulanarak atlar üzerindeki sineklerin öldürülmesi amacıyla kullanılan ürünler
	İnsektisitler (PT 18)

	İnsan derisi üzerinde kullanılacak (öldürücü etkisi olmayan) kene kovucular 
	Kovucular ve cezbediciler (PT 19)

	Böcek kovucu içeren sivrisinek ağları
	Kovucular ve cezbediciler (PT 19)

	Böcek kovucu ile işlenmiş uyku tulumu
	Kovucular ve cezbediciler (PT 19)

	Pire önleyici gerdanlık
	Kovucular ve cezbediciler (PT 19) 

	UV filtreli kovucu krem, jel, çubuk ya da losyon
	Kovucular ve cezbediciler (PT 19)

	Deri ya da yastık üzerine konulan kovucu krem, jel, çubuk ya da losyon
	Kovucular ve cezbediciler (PT 19)


http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm adresindeki Doc-Biocides-2002/04 adlı Rehberlik Dokümanında daha fazla örnek ve açıklama bulabilirsiniz. 

7.1.2. Biyosidal ürün harici (yani başka bir Direktifin kapsamına giren ya da kimyasal veyahut biyolojik olmayan yollarla tesirini gösteren)

Aşağıdaki örnekler dokümanlardan alınmıştır ve/veya Kapsam Grubu toplantılarında tartışılmıştır:

	Tıbbi iddia ile insanlar ya da hayvanlar üzerinde kullanılan ve dış parazitler üzerinde öldürücü etkileri olan aktif maddeler içeren ürünler 
	İnsan kullanımına yönelik ya da Veterinerlik tıbbi ürün

	Kepek önleyici şampuan
	Kozmetik Ürün

	Bit şampuanı
	İnsan kullanımına yönelik Tıbbi Ürün

	Kuşlara karşı koruma sağlayan macun (yüzeyin elastik tutulmasını sağlar, kuşlar elastik yüzeyden hoşlanmamaktadır)
	Kuş macunu fiziksel yollarla tesirini gösterir ve Biyositler Direktifinin kapsamına girmez. 


� Bu konuda daha fazla bilgi için � HYPERLINK "http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm" ��http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm� adresindeki “Biocidal Products and Plant Protection Products” adlı dokümana bakabilirsiniz. 
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� Bu konuda daha fazla bilgi için � HYPERLINK "http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm" ��http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm� adresindeki “Mode of action and other issues” adlı dokümana bakabilirsiniz.


� Bu konuda daha fazla bilgi için � HYPERLINK "http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm" ��http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm� adresindeki “Mode of action and other issues” adlı dokümana bakabilirsiniz.


� Göz ardı edilemeyecek oranda kimyasal/biyolojik tesirin mevcut olduğunu savunan Almanya bu sonucu kabul etmemiştir. Bu konuda daha fazla bilgi için � HYPERLINK "http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm" ��http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm� adresindeki “Mode of action and other issues” adlı dokümana bakabilirsiniz.


� Bu konuda daha fazla bilgi için � HYPERLINK "http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm" ��http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm� adresindeki “Mode of action and other issues” adlı dokümana bakabilirsiniz.


� Bu konuda daha fazla bilgi için � HYPERLINK "http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm" ��http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm� adresindeki “Mode of action and other issues” Doc-Biocides-2002/06 adlı dokümana bakabilirsiniz.


� Bu konuda daha fazla bilgi için � HYPERLINK "http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm" ��http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm� adresindeki “Guidance on treated material/articles and some other scope issues” adlı dokümana bakabilirsiniz.


� Bu konuda daha fazla bilgi için � HYPERLINK "http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/main_subjects.htm#Borderlinedocuments" ��http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/main_subjects.htm#Borderlinedocuments� 


 adresindeki “Guidance on the roles of chromium in wood preservation” adlı dokümana bakabilirsiniz


� � HYPERLINK "http://ecb.jrc.it/biocides/" ��http://ecb.jrc.it/biocides/� adresindeki Avrupa Kimyasallar Ofisi’nin web sitesinden temin edilebilir. 


� Bu konuda daha fazla bilgi için � HYPERLINK "http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm" ��http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm� 


 adresindeki “Guidance on treated material/articles and some other scope issues” adlı dokümana bakabilirsiniz


� Bitki özü olan ya da gıdaların içeriğinde kullanılan böcek cezbedicileri ve kovucuları konusu Mart 2004’te Temel ve Diğer Özel Biyosit Kategorileri Çalışma Grubu’nun 2. Toplantısında tartışılmıştır. Bu Grup ilgili şirketleri BPD’nin Ek IIA ya da IIIA kısmında bahsedilen özel incelemelerden hangi temellere dayanarak vazgeçilebileceğine dair somut teklifler sunmaya teşvik etmiştir. Bunlar Test Stratejileri Çalışma Grubuna sunulup Teknik Rehberlik Notları haline gelebilir. Eğer gerekirse, Direktif Madde 29 temelinde azaltılmış (hafifletilmiş) veri gereksinimleri halinde kabul edilebilir. 


� Bu konuda daha fazla bilgi için � HYPERLINK "http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm" ��http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm� 


 adresindeki “Mode of action and other issues” adlı dokümana bakabilirsiniz. 


� Daha fazla örnek için ayrıca bkz. 2.1.2.


� Daha fazla bilgi için, � HYPERLINK "http://ecb.jrc.it/biocides" ��http://ecb.jrc.it/biocides� adresindeki, “Technical Notes for Guidance on Data Requirements”, bölüm 5.4’e başvurabilirsiniz. 


� “için tasarlanmış” terimlerinin kullanılması ve biyosidal işlevle ilgili olarak imalatçının yaptığı iddiaya gönderme yapılması önerilmiştir. Fakat 98/8/EC sayılı Direktifteki biyosidal ürün tanımı imalatçının böyle bir beyanda (iddiada) bulunmasını gerektirmez. Amaçlanan bir biyosidal tesirin etiket üzerindeki ilgili beyanda yansıtılmasını beklemek mantıklı olsa da, böyle bir beyanın yapılmadığı durumlar da vardır. Kullanılan terimler bu tanımı yansıtmaktadır. 


� İsveç bu görüşü kabul etmemektedir, zira İsveç’e göre Direktifteki tanımlar böyle bir yorumu mümkün kılmamaktadır. İsveç’e göre, işlenmiş eşyaların biyosidal ürün olması için birinci işlevin biyosidal olması gerekir. Bu da sadece listedeki 2. örneğe uymaktadır. Diğer örnekler, aktif maddeyi serbest bırakan eşyaya emdirilmek için kullanılan biyosidal ürünün izin alma sürecinde ele alınmalıdır. Daha fazla bilgi için � HYPERLINK "http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/pdf/definitions.pdf" ��http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/pdf/definitions.pdf� adresindeki “Guidance on treated material/articles and some other scope issues” adlı dokümana bakabilirsiniz.


� Veterinerlik Tıbbi Ürünler Direktifinin yetkili mercileri bu tür ürünlerin Direktif kapsamında olmadığına yakın zamanlarda karar vermişlerdir. 


� Daha fazla bilgi için � HYPERLINK "http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm" ��http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm� adresindeki “Guidance on treated material/articles and some other scope issues” adlı dokümana bakabilirsiniz.





� Dış etkileri olan biyositlerle işlenmiş eşyalar ve benzeri durumlardaki görüşüne paralel olarak, İsveç bu tutuma katılmamaktadır (daha fazla ayrıntı için bkz. Dipnot 32).


� Bu konuda daha fazla bilgi için � HYPERLINK "http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm" ��http://europa.eu.int/comm/environment/biocides/index.htm� 


 adresindeki “Mode of action and other issues” adlı dokümana bakabilirsiniz.


� � HYPERLINK "http://ecb.jrc.it/biocides" ��http://ecb.jrc.it/biocides� adresinden temin edilebilir 
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