Ellerde birakilan el temizleyicileri ve el dezenfektanlari (jel, soliisyon vb.) icin
gecerli mevzuata iliskin kilavuz!

ARKA PLAN

Koronavirlis (COVID-19) hastaliginin yayilmasinin ardindan llkemizde bircok 6nlem alindi. AB, virlsiin
bulagsmasini 6nlemek ve azaltmak igin hijyen uygulamalarini glglendiriyor. Bu, gelismis hijyen
uygulamalarini da igeriyor. Koronaviriis (COVID-19) hastaliginin yayilmasina karsi 6nleyici bir 6nlem
olarak, Avrupa Hastalik Onleme ve Kontrol Merkezi, "Tiim ortamlarda ellerin en az 20 saniye boyunca
sabun ve suyla yikanmasi veya alkol bazli soliisyonlar, jeller veya mendillerle temizlenmesi énerilir "
tavsiyesinde bulunuyor.

Jel, slak mendil veya diger durulanmayan (Uriinler formundaki el temizleyicileri ve el
dezenfektanlarinin kullanimi son haftalarda 6nemli 6lglide artti ve bu durum ¢ogu AB (ilkesinde genel
bir kithga yol acti. Cogunlugu KOBI olan bircok ekonomik isletme, bu duruma yanit olarak iretim
zincirini degistirmeyi ve el temizleyicileri ve el dezenfektanlari Gretimini artirmayi distinlyor/yatirim
yapiyor. Mevcut Koronavirls krizi baglamindaki ek ihtiyaclara. Bu anlamda, Kozmetik Yonetmeligi
(Madde 13) kapsaminda Kozmetik Uriin Bildirim Portali'na yapilan basvurularda ve ilgili mevzuatla
ilgili sorularda ciddi bir artis fark edildi. Nitekim, cesitli faktorlere (6rnegin iddialar, bilesim ve
kullanim amaci) gore el temizleyicileri ve el dezenfektanlari farkli yasal cergevelere tabidir: Kozmetik
Urilinler Yonetmeligi veya Biyosidal Uriinler Yonetmeligi.

Ekonomik aktorler icin gegerli mevzuat ve ilgili gereklilikler konusunda agik bir rehbere acilen ihtiyag
duyulmaktadir. Bu rehber, mevcut uygulamalara ve pratik 6rneklere dayanmaktadir. Ozellikle, sabun
normalde kozmetik bir iirlinken, alkol bazl sollisyonlar, jeller gibi diger Uriinler, el temizleyicileri, el
dezenfektanlari vb. daha fazla agiklamaya ihtiyag duyabilir.

S1: Alkol bazh soliisyonlar, jeller, el temizleyicileri, el dezenfektanlari konusunda gegerli AB yasal
cerceveleri nelerdir?

Bu driinler Kozmetik Uriinler Yénetmeligine veya Biyosidal Uriinler Yénetmeligine tabi olabilir.
Dizenleme (normalde bir Griine yalnizca bir mevzuat uygulanabilir olmaldir).

Bu bagh olmak Birinci ile ilgili Tim{ A¢ik o mevcudiyet ile ilgili BIR aktif madde Ve o ana amag ile ilgili o
ardn:

Kozmetik Yonetmeligi kapsaminda, esas veya miinhasiran kozmetik amagl (yani, suyla durulama
yapilmaksizin cildin temizlenmesi veya arindirilmasi amaciyla) sunulan Griinler yer almaktadir.

I Not: Bu Kilavuzlar yalnizca kozmetiklere iliskin (AB) 1223/2009 sayili Yonetmeligin uygulanmasini
kolaylastirmak amaciyla hazirlanmistir. Grinler, Ve Diizenleme (AB) 528/2012. Fakat, o Komisyon kabul eder
HAYIR sorumluluk Bu belgedeki bilgilerle ilgili olarak herhangi bir sorumluluk kabul edilmez. Bu bilgiler sunlardir:
e ile ilgili A genel doga sadece Ve dir Olumsuz amaglanan ile adres o 6zel durumlar ile ilgili herhangi 6zel birey
veya kurulus;

¢ Olumsuz mutlaka kapsayici Ve tamamlamak;

¢ Olumsuz profesyonel veya hukuki danismanlik.
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Aktif madde iceren ve birincil biyosidal amagla (yani zararli organizmalari kontrol altina almak
amaclyla) tedarik edilen Grlnler kozmetik mevzuati kapsaminda degildir ve bu nedenle biyosit
mevzuati kapsamina girer. Ornekler arasinda, aktif madde iceren ve "dezenfekte etme”, "viriisleri
oldiirme"”, "bakterileri 6ldiirme" gibi bulasici organizmalarin kontrolii yoluyla halk saghgini iyilestirme
iddiasinda bulunan iiriinler yer alir. Bu iddialar, kisisel hijyen algisinin 6tesine gecer ve antibakteriyel

el jellerini de kapsayabilir.
Oyleyse:

e Temel amaglari cildi temizlemek veya arindirmak oldugunda muhtemelen Kozmetik Uriinler
Yonetmeligi'ne tabidirler.

e Eger herhangi bir temel amag belirtiimemisse ve bu Urinler aktif bir madde iceriyorsa ve
biyosidal aktivite veya capraz kontaminasyonu azaltma yoninde 0Ozel etkiler iddiasiyla
pazarlaniyorsa, muhtemelen Biyosidal Uriinler Yonetmeligi'ne tabi olacaklardir.

S2: Ne tiir ile ilgili iddialar istemek Destek A kozmetik amag Ve siniflandirma igin el temizlikgiler ?

iddialar, Griiniin Kozmetik Yénetmeligi veya Biyosidal Uriinler Yénetmeligi kapsaminda degerlendirilip
degerlendirilmemesi konusunda tek belirleyici faktér olmasa da, lriinlin amacina dair 6nemli bir
gostergedir. "Fiziksel olarak temiz / gérsel olarak temiz" ve "El temizleyici" , islevin ellerin veya
vicudun goriinimini temizleme ve iyilestirme acisindan kozmetik trin tanimiyla uyumlu oldugu
tipik iddialardir. Uriiniin Kozmetik Uriinler Yonetmeligi'ne uygun olmasi gerekecektir.

“Hijyenik olarak temiz” (veya benzeri bir ifade) ifadesinin eklenmesi durumunda , 'Hijyen' islevi bu
baglamda biyosidal olarak degerlendirilebilecegini gosterebilir. Hijyen terimi, kullanildigi baglama
bagl olarak basit temizlikten dezenfeksiyona kadar uzanan genis bir anlam yelpazesine sahiptir.
Kozmetik baglaminda terim genellikle 'kisisel hijyen', yani cildi temizleyen ve iyi durumda tutan
Urinleri ifade ederken, biyosidal Uriinler baglaminda 'hijyen' terimi 'dezenfeksiyon' ile iligkilendirilir.

Bu nedenle, Griinlin tiim 6zelliklerine, 6zellikle de bilesimine, amacina ve islevine bakmak énemlidir.
Uriiniin esas olarak biyosidal etki (6rnegin dezenfekte etme, antimikrobiyal/viriis islevi) yoluyla halk
saghgini korumayi amacladigi ve bunun kisisel hijyen anlayisinin 6tesine gectigi aciksa ve boyle bir
Grinln "biyosidal Griin" olarak degerlendirilmesi icin gereken objektif kriterler karsilaniyorsa, (riin
kozmetik (iriin olarak kabul edilemez ve Biyosidal Uriinler Yénetmeligi'ne uygun olmasi gerekir.

S3: El temizleyicileri ve el dezenfektanlar igin biyosidal iiriin siniflandirmasini 6n planda
destekleyen iddialar nelerdir?

Asagidaki ornek listesi yalnizca iriin iddialarina dayanarak olusturulmustur. iddialar, Griiniin
amaglanan amacinin gliclii bir gostergesi olabilir ve bu nedenle bir Grinin diizenleyici statisi
hakkinda 6n bir varsayim olusturulmasina yardimci olacaktir. Ancak, nihai bir karar vermeden 6nce
Urlnin bilesimi, kullanim amaclari ve zararl organizma lzerindeki etki sekli de dahil olmak lizere tim
ozelliklerini vaka bazinda degerlendirmek dnemlidir.

The iddialari takip ederek 6n oOneri olarak sunu soyleyebilirim ki Grin bir biyosit mi kapsaniyor
Biyosidal Uriinler Yonetmeligi uyarinca:



o "Antibakteriyel"

e "Essiz antibakteriyel formilasyonu.”

e "Oldiirir bakteriler”

e "Oldirmek bakteri/a genis menzil ile ilgili mikroplar Ve kelimeler sahip olmak o Ayni Anlam"
o "Antiviral" Ve kelimeler sahip olmak o Ayni Anlam

e "Oldurir virusler, "Virokill" Ve kelimeler sahip olmak o Ayni Anlam

o "Etkili aykiri nezle viris HIN1”

o "Etkili aykiri korona virts"

Bu 6rneklerde, uriin cilt dezenfeksiyonu yoluyla genel insan hijyeni sagladigini ve dolayisiyla biyosidal
etki yoluyla halk saghgini korudugunu acikca iddia etmektedir. Bu durumda, biyosidal islevin kozmetik
islevin ikincil hale geldigi ana islev olarak degerlendirilmesi muhtemeldir. Sonuc olarak, trtn aktif bir
madde iceriyorsa, ve sahip istenilen islevi yerine getirememesi durumunda iiriin Kozmetik Uriinleri
Yénetmeligi kapsami disinda kalacak ve Biyosidal Uriinler Yonetmeligi'ne uygun olmasi gerekecektir.

S4: Kozmetik i{ireten bir firmayim ve salgin hastallk durumunda yardimci olmak icin "el
dezenfektanlari” liretmek istiyorum. Bu tiir "el dezenfektanlan" tedarik etmeme izin verilmesi igin

ne yapmaliyim? (halka, profesyonellere, saglik kuruluslarina vb. pazarlaniyor mu)?

"El dezenfektanlarinin" tedariki, Biyosidal Uriinler Yonetmeligi kapsaminda belirlenen kurallara
tabidir. Oncelikle biyosidal riinler konusunda yetkili ulusal makamlarla iletisime gecmeniz énerilir.
Boyle bir tedarik yapmayi planladiginiz Uye Devletlerde > Bu yetkililer, 6zellikle Uye Devletler
tarafindan gerekli gériilmesi halinde yetki veya acil durum izni almak igin izlemeniz gereken adimlar
konusunda size rehberlik edebilir.

icinde 6zel:

- El dezenfektaniniz, (AB) No 1062/2014 sayih Tuzik'te (bkz. Ek II) belirtilen "inceleme
programi” kapsaminda halen inceleme altinda olan aktif maddeler igeriyorsa, el
dezenfektaninizin ulusal kurallara uyulmasi ve bunlardan olasi muafiyetlere tabi olarak Uye
Devletlerde piyasaya arz edilmesi gerekecektir.

- El dezenfektaniniz Biyosidal Uriinler Yénetmeligi kapsaminda degerlendirilen ve onaylanan
aktif maddeler igeriyorsa, Uye Devletler normalde asagidakilere ihtiyac duyacaktir:
Yénetmelik uyarinca bir yetkilendirme vermek. Uye Devletler ayrica, 6zellikle mevcut Covid-
19 krizi baglaminda, Urininlizin piyasaya suriilmesine izin vermenin gerekli oldugunu
disindrlerse, Madde 55(1) uyarinca size acil durum izni de verebilirler.

Aktif maddelerin durumunu Avrupa Kimyasallar Ajansi'nin web sitesinden kontrol edebilirsiniz:
https://echa.europa.eu/fr/information-on-chemicals/biocidal-active-substances

Daha 6te kullanigh baglantilar :

2Biyosidal Griinler konusunda yetkili Uye Devletler makamlarinin listesine buradan
ulasabilirsiniz: https://echa.europa.eu/fr/contacts-of-the-member-state-competent-
authorities ; Ve Burada : https://circabc.europa.eu/w/browse/73cc1500-d360-4f43-98be-
863713c4dd8d



https://echa.europa.eu/fr/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
https://echa.europa.eu/fr/contacts-of-the-member-state-competent-authorities
https://echa.europa.eu/fr/contacts-of-the-member-state-competent-authorities
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e Bilgi Agik o kozmetik mevzuat : https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics en

e Bilgi Agik o biyosidal Girlinler mevzuat :

https://ec.europa.eu/health/biocides/overview en

https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation
https://echa.europa.eu/de/iletisim/bpr
http://echa.europa.eu/web/guest/support/helpdesks/national-

yardim masalari/ulusal yardim masalari listesi



https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics_en
https://ec.europa.eu/health/biocides/overview_en
https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation
https://echa.europa.eu/de/contact/bpr
http://echa.europa.eu/web/guest/support/helpdesks/national-helpdesks/list-of-national-helpdesks
http://echa.europa.eu/web/guest/support/helpdesks/national-helpdesks/list-of-national-helpdesks

