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12 Mart 2014 CARSAMBA Resmi Gazete Sayi: 28939

T.C. SAGLIK BAKANLIGI (TURKIYE HALK SAGLIGI KURUMU)'NDAN
BiYOSIDAL URUNLER YONETMELIGINDE DEGISIKLIK
YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 -31/12/2009 tarihli ve 27449 4 {incii miikerrer sayih Resmi Gazete’de yayimlanan BiyosidalUriinler Y®netmeliginin
2 nci maddesinin ikinci fikrasina agagidaki bent eklenmistir.

“1) Kozmetik tirtinleri,”
MADDE 2 — Ayn1 Yoénetmeligin 3 {incii maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.
“MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik;

a) 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanlhigi ve Bagli Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararnamenin 40 mc1 maddesi ile 24/4/1930 tarihli ve 1593 sayili Umumi Hifzissthha Kanunu, 11/7/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere
iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun ve 4/8/1952 tarihli ve 3/15481 sayili Bakanlar Kurulu Karariyla
yiiriirliige konulan Gida Maddelerinin ve Umumi Saglig1 flgilendiren Esya ve Levazimin Hususi Vasiflarini Gésteren Tiiziige dayam larak,

b) Avrupa Birliginin 98/8/EC sayil Direktifi ile 528/2012/EU sayili Regiilasyonuna paralel olarak,
hazirlanmustir.”

MADDE 3 — Ayn1 Yoénetmeligin 4 lincii maddesinin birinci fikrast asagidaki sekilde degistirilmistir.
“(1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Aktif madde: Zararh organizmalar iizerinde ya da onlara karsi genel veya 6zel etki gosteren viriisler ve funguslar da dahil olmak
iizere bir madde veya mikroorganizmayi,

b) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

c) Biyosidal iiriin: Bir veya birden fazla aktif madde i¢eren, kullanima hazir hilde satiga sunulmus, kimyasal veya biyolojik a¢idan
herhangi bir zararli organizma iizerinde kontrol edici etki gosteren veya hareketini kisitlayan, uzaklastiran, zararsiz kilan, yok eden aktif
maddeleri ve miistahzarlari,

¢) Cergeve formiilasyon: Ayni 6zelliklere, kullanima veya kullanict tipine sahip, ayni aktif maddeleri igeren ve bunlarin bilesimlerinin
daha once ruhsatlandirilan iiriinde, sadece bunlarla ilgili risk diizeyini artirmayacak ve etkinligini azaltmayacak sekilde aktif maddenin
yiizdesindeki bir azalma veya aktif olmayan bir veya daha fazla maddenin yiizde bilesimlerindeki bir degisiklik veya bir ya da daha fazla
pigmentin, boyar maddenin veya aromatik maddenin ayni ya da daha az risk igeren ve etkinligini azaltmayan alternatifleriyle degistirilmesiyle
olusturulan biyosidal iiriinler grubuna ait teknik 6zellikleri,

d) Degerlendirilen aktif madde: Liste-I, Liste-1A veya Liste-IB’de yer alan herhangi bir aktif maddeyi,

e) Diisiik riskli biyosidal iriin: Liste-IA’da belirtilen aktif maddeleri igeren, siipheli herhangi bir madde barindirmayan ve kullanim
kosullar1 dahilinde insan, hayvan ve ¢evre tizerinde diisiik risk tastyan biyosidaliiriinleri,

f) Erisim mektubu: Bu Yo6netmelik hiikiimleriyle korunan, ilgili verilerin sahibi veya sahipleri tarafindan imzalanan ve s6z konusu
bilgilerin bu Yoénetmelik ¢er¢evesindeki bir biyosidal iirtinii ruhsatlandirmak veya tescil etmek amaciyla yetkili makamlar tarafindan bagka bir
bagvuru sahibi i¢in kullanilabilecegini belirten belgeyi,

g) Kalint1: Bir biyosidal tiriiniin kullanimindan sonra kalan bir veya daha fazla madde ile bu maddelerin ve iiriinlerin bozunumundan
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veya reaksiyonundan kaynaklanan maddeleri ve tiriinleri,
&) Kurum: Tirkiye Halk Sagligi Kurumunu,

h) Liste-A: Uriin tipi tanimlanmus ve biyosidal {iriinlerde kullanimina gegici olarak izin verilen mevcut aktif maddeleri gosteren ve
Kurumca hazirlanip, Kurumun internet sitesinde yayimlanan listeyi,

1) Liste I: Biyosidal iiriinlerde kullanimt serbest olan aktif maddeleri gosteren ve Kurumca hazirlanip, Kurumun internet sitesinde
yayimlanan listeyi,

i) Liste-TA: Diisiik riskli olarak kabul edilen aktif maddeleri gosteren ve Kurumca hazirlanip, Kurumun internet sitesinde yayimlanan
listeyi,

j) Liste-IB: Temel madde olarak kabul edilen aktif maddeleri gosteren ve Kurumca hazirlanip, Kurumun internet sitesinde yayimlanan
listeyi,

k) Mesul midiir: Biyosidal iiriin veya aktif maddelerin bu Yonetmelige uygun iiretiminden igverenle birlikte sorumlu olan kimya
mithendisi, cevre miithendisi, kimyager, biyolog, veteriner hekim ve eczaciyi,

I) Mevcut aktif madde: 14/5/2000 tarihinde Avrupa Birligi piyasasinda bulunan biyosidal tiriinlerin aktif maddesi olarak kullanilan ve
1451/2007/EC sayili Regiilasyonun ek-2’sinde yer alan herhangi bir aktif maddeyi,

m) Miidirliik: Halk sagligi miidiirligiinii,

n) Piyasaya arz: Bir biyosidal {iriiniin herhangi bir yolla tedarikini, glimrilk bolgesine ithalati, bedel karsilig1 veya bedelsiz olarak
giimriik bolgesinden yapilan her gesit sevkiyatini veya bunu izleyen konsinye depolama harig, depolama ya da elden ¢ikarma faaliyetini,

0) Risk degerlendirmesi: Biyosidal iiriinlerin iiretimi, depolanmasi, ambalajlanmasi, paketlenmesi, satisa sunulmasi, ithalati ve ihracati
agsamalarinda, insan, hayvan, bitki ve ¢evre lizerinde olabilecek her tiirlii tehlikenin nitelik ve etkilerinin belirlendigi siireci,

6) Ruhsat: Bagvuru neticesinde bir biyosidal iiriiniin piyasaya arz edilebilecegini gosteren ve Kurum tarafindan ilgililere verilen
belgeyi,

p) Serbest satig sertifikasi: Bir biyosidal iriniin bu Yonetmelik kapsaminda ruhsatlandirilmis oldugunu, piyasada serbestce
bulundurulabildigini ve kullanilabildigini gosteren belgeyi,

r) Siipheli madde: Aktif madde diginda olan, yapisi itibariyla insan, hayvan veya ¢evre iizerinde olumsuz bir etkiye neden olabilen ve
bir biyosidal tirtiniin formiilasyonunda bu etkiyi olusturabilecek yeterli konsantrasyonda bulunan veya iiretilen, 26/12/2008 tarihli ve 27092
miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tehlikeli Maddelerin ve Miistahzarlarin Siniflandirilmasi, Ambalajlanmas1 ve Etiketlenmesi
Hakkinda Yo6netmelik hiikiimlerine gore tehlikeli olarak siniflandirilan herhangi bir maddeyi,

s) Temel madde: Liste-IB’de siralanan, esas kullanimi pestisit olmayan, ancak dogrudan biyosit olarak veya bu maddeyi igeren bir
iriinde veya kendisi siipheli bir madde olmayip biyosidal kullanim igin dogrudan pazarlanmayan basit bir seyreltici iginde simirli kullanimi
olan maddeleri,

s) Tescil: Bagvuru neticesinde, diisiik riskli bir biyosidal {iriiniin piyasaya arz edilebilecegini gosteren ve Kurum tarafindan ilgililere
verilen belgeyi,

t) Uriin tipi: Ek-V’te belirtilen {iriin tiplerinden birini,

u) Yeni aktif madde: 14/5/2000 tarihinde Avrupa Birligi piyasasinda bulunan biyosidal iiriinlerin aktif maddesi olarak kullanilmayan
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ve 1451/2007/EC sayil1 Regiilasyonun ek-2’sinde yer almayan herhangi bir aktif maddeyi,
) Yetkili laboratuvar: Kurumca yetkilendirilen laboratuvarlari,

v) Zararh organizma: Insanlar, faaliyetleri veya kullandiklar1 ya da iirettikleri iiriinler ile hayvanlar veya gevre iizerinde istenmedigi
halde bulunan ya da zararh etkisi olan patojenik ajanlar1 igeren organizmayi,

ifade eder.”

MADDE 4 — Ayni Yo6netmeligin 6 nc1 maddesinin ikinci fikrasinda yer alan “veya eger varsa ortak pazarlama yetkisini” ibaresi
yiriirlikten kaldirtlmstir.

MADDE 5 — Ayn1 Yonetmeligin 14 {incii maddesinin birinci fikrasiin ilk paragrafina asagidaki ciimle ve aym fikraya agagidaki
bentler eklenmistir.

“Ithal {iriinlerde (i), (j), (k) ve (1) bentlerinde yer alan sartlar aranmaz”.

“i) Uretim yerine ait mesul miidiir diplomast ile iiretici firmayla yapacag: is sozlesmesinin ash veya onayl érnekleri,
j) Uretim yerine ait isyeri agma ve ¢alisma ruhsatinin onayh &rnegi,

k) Mesul miidiir tarafindan onayl {iretim akim semas,

1) Fason iiretim yapiliyor ise fason iiretim s6zlesmesinin asli veya onayli 6rnegi,”

MADDE 6 — Ayn1 Yonetmeligin 18 inci maddesi agsagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 18 — (1) Yapilan 6n basvuru Kurumca otuz is giinii iginde degerlendirilir. Bagvurusu uygun bulunan triinlerden miihiirlii
numune, bilimsel esaslara gore gerekli goriilen analizler ve teknik dosya istenir.”

MADDE 7 — Ayn1 Yonetmeligin 19 uncu maddesinin ligiincii fikrasina asagidaki bentler eklenmistir.

“¢) Yurt iginde yapilamayan biyosidal iiriin analizlerinin yapilabilmesi i¢in, orijinal ambalajindaki numune analiz sertifikasi ile
birlikte yurt disinda iyi laboratuvar uygulamalar1 (GLP) yiiriiten veya analiz parametrelerinde akredite olmus laboratuvara basvuru sahibi
firma tarafindan ulastirilir. Numune tizerinde seri veya iiretim numarasi ve kazan kapasitesi belirtilir. Ancak (a) ve (b) bentleri ile bu bentte
yer alan {irlinlerin ambalaj miktarmin 5 kg-L’den biiylik olmasi halinde ayni niteliklere sahip kaplarda gerekli miktarda numune alinabilir.

d) Kurumun yetki  verdigi laboratuvarlarda yapilan  analizlere  itiraz  edilmesi  halinde, =~ Kurumun  Tiiketici
Giivenligi Laboratuvarlar1 Daire Baskanlig1 laboratuvarinda miihiirli numuneden tekrar analiz yaptirilir. Bu analiz sonuglarmma gore islem
yapilir.”

MADDE 8 — Ayn1 Yonetmeligin 22 nci maddesinin birinci fikrasinin ilk ciimlesinde yer alan “gecikmeksizin” ibaresi “otuz is giinii
icerisinde” olarak degistirilmistir.

MADDE 9 — Ayni Yoénetmeligin 27 nci maddesinin besinci fikrasina agsagidaki ciimle eklenmistir.
“S6z konusu degisiklikler Kurumun internet sitesinde yayimlanir.”

MADDE 10 — Ayni Yonetmeligin 36 nc1 maddesinin {iglincii fikrasinda yer alan “alicinin” ibaresi “tiiketicinin” olarak degistirilmis ve
ayni1 maddeye asagidaki fikra eklenmistir.
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“(7) Insan hijyeni ve kisisel kullanima ydnelik biyosidal iiriin etiketinde Ek-XII’de yer alan uyarici ifadelerden hangilerinin bulunmasi
gerektigine dosya incelemesi asamasinda iiriiniin kullanim sekli ve siniflandirmas: dikkate alinarak karar verilir. Ayrica, giivenlik bilgi
formunda yer alan uyarici ifadelerin de etiket {izerinde bulunmasi zorunludur.”

MADDE 11 — Ayn1 Yoénetmeligin 37 nci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinin ikinci ciimlesinde yer alan “saglanmasi i¢in”
ibaresi “bulundurulmasindan” olarak degistirilmistir.

MADDE 12 — Ayni Yo6netmeligin 38 inci maddesinin birinci fikrasinin birinci ciimlesine “reklami” ibaresinden sonra gelmek tizere
“ve tanitimi1” ibaresi eklenmistir.

MADDE 13 — Aymi Yonetmeligin 39 uncu maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

“(4) Izinli bir biyosidal iiriin ya da aktif maddenin ihracat1 icin Kurumca ruhsat sahibinin basvurusu dogrultusunda Tiirkce veya
Ingilizce serbest satis sertifikas diizenlenir.”

MADDE 14 — Ayn1 Yonetmeligin 49 uncu maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde yer alan “Bakanlik merkez teskilat1 veya il
miidiirliiklerindeki” ibaresi “Kurum veya miidiirliiklerindeki” olarak degistirilmistir.

MADDE 15 — Aym1 Yonetmeligin 53 iincii maddesinin birinci fikrasinin (a) ve (g) bentleri asagidaki sekilde degistirilmis ve (¢) bendi
yiriirlitkkten kaldirilmstir.

“a) Denetimle gorevli personel, gerekli gordiigii takdirde, her tiirlii testi yaptirmak {izere denetlenen firiinlerden iicretsiz olarak
numune alabilir. Numune miktar1, her durumda, {iriiniin yapisina ve 6zelligine gore, test veya muayenelerin gerektirdigi 6lgliyii agmamak
tizere, sahit numune alinmasi fiilen miimkiin olmayan haller harig, biri sahit numune olmak {izere en az iki takim olarak alinir. Bir sahit
numune miihiirlenip etiketlenmek suretiyle denetlenen yere yediemin olarak birakilir.”

“g) Bu maddede belirtilen denetim numune bedeli haricindeki test ve muayenelerinin masraflari Kurum tarafindan karsilanir. Ancak,
lirliniin bu Yonetmeligin ilgili ruhsat ve tescil hiikiimleri ile uygun olmamas: durumunda masraflar iiretici veya dagiticiya aittir. Piyasa
gbzetimi ve denetimi sonucu bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 oldugu tespit edilen iiriinlerin piyasaya arzinin yasaklanmasi, toplatilmasi,
imhas1 ve risk altindaki kisilere duyurulmasi konusunda yapilacak masraflar da {iretici veya dagitici tarafindan karsilanir.”

MADDE 16 — Aym1 Yonetmeligin 57 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 57 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykiri hareket eden kisiler hakkinda Umumi Hifzissihha Kanunu, 29/6/2001 tarihli ve
4703 sayilh Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi1 ve Uygulanmasma Dair Kanun ve 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler
Kanunu hiikiimlerine gére yaptirim uygulanir. 26/9/2004tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanununun ilgili hiikiimleri saklidir.”

MADDE 17 — Ayni Y6netmeligin Onikinci Boliimiine 60 mnc1 maddesinden 6nce gelmek izere agagidaki madde eklenmistir.

“Yetkili laboratuvarlar

MADDE 59/A — (1) Bu Yonetmelik kapsamindaki analizleri yapmak tizere Kurumca uygun goriilen laboratuvarlara yetki belgesi
diizenlenir. Yetkilendirilen laboratuvarlar Kurumca belirlenen usul ve esaslara uygun olarak faaliyet gosterir.

(2) Diizenlenen yetki belgesi iki y1l siireyle gegerlidir.

(3) Kurumca yapilan denetimler sonucunda eksiklik veya uygunsuzlugun tespiti halinde, eksiklik veya uygunsuzlugun ozelligine
gore laboratuvarin yetkisi derhal askiya alinabilecegi gibi uyar1 yapilmasi ve yedi giinden az olmamak iizere siire verilmesine ragmen, verilen
stirede eksiklik veya uygunsuzlugun giderilmemesi durumunda yetki askiya alinir.

(4) Gergege aykir1 belge diizenledigi Kurumca belirlenen laboratuvarlarin yetkisi iptal edilir. Bu laboratuvarlar iki yil siire ile tekrar
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yetkilendirilmez.”
MADDE 18 — Ayn1 Yonetmeligin gecici 1 inci maddesinin birinci fikrasi agagidaki sekilde degistirilmigtir.

“(1) lyi Laboratuvar Uygulamalar1 Prensipleri ve Test Laboratuvarlarmin Belgelendirilmesine Dair Yonetmelik kapsaminda
uygun laboratuvarlar belgelendirilinceye kadar, bu Yonetmeligin yiiriirliige girmesinden 6nce Bakanlik¢a yetki verilmis olan laboratuvarlar ve
bu Yo6netmeligin yiiriirliige girmesinden sonra Bakanlik¢a ve Kurumca yetki verilmis olan laboratuvarlarda yapilan analizler kabul edilir.”

MADDE 19 — Aym1 Yénetmeligin gecici 3 iincii maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“GECICi MADDE 3 — (1) Bu Yénetmeligin yiiriirliige girmesinden once herhangi bir izne tabi olmayan, icerdigi aktif maddeleri ve
tiriin tipi bakimindan Liste-A veya Liste-1°de olan biyosidal iiriinler agagidaki hitkiimlere tabidir.

a) 41 inci madde uyarmca yapilmas1 gereken Biyosidal Uriin Envanterine bildirimleri uygun bulunan ve iiriin tipi 6 ve 13 kapsaminda
yer alan biyosidal tirtinler 1/1/2017 tarihine kadar, iiriin tipi 7, 8, 9, 10, 11, 12, 21, 22 ve 23 kapsaminda yer alan biyosidal iiriinler 1/1/2020
tarihine kadar piyasaya siiriilebilir. Bu tiir biyosidakirinlerle ilgili olarak gercek veya tiizel kisiler tiriin tipi 6 ve 13 kapsaminda yer
alan biyosidal tirtinler i¢in en ge¢ 1/1/2016 tarihine kadar, irtin tipi 7, 8, 9, 10, 11, 12, 21, 22 ve 23 kapsaminda yer alan biyosidal iriinler i¢in
ise en ge¢ 1/1/2019 tarihine kadar 14 {incii maddeye gore ruhsat basvurusunda bulunur. Bu {iirlinler piyasada bulunduklar: siirede etiketi
iizerinde belirtilen tireticisi, ithalatgist ve dagiticisi bahsi gegen miinferit {irtinlerin bu Yonetmelige uygunlugundan sorumludurlar.

b) Biyosidal iiriin envanterinde bulunmayan biyosidal {iriinlerin tireticileri, ithalatgilar: ya da dagiticilari, iiriin tipi 6 ve 13 kapsaminda
yer alan biyosidal tiriinleri 1 Ocak 2015 tarihine kadar, tiriin tipi 7, 8, 9, 10, 11, 12, 21, 22 ve 23 kapsaminda yer alan biyosidal tiriinleri
ise 1/1/2018 tarihine kadar Kuruma bildirmek zorundadir. Envanter Bildirimi, her {iriin i¢in ayr1 ayr1 EK-VII’de verilen formun doldurulmasi
suretiyle yapilir.”

MADDE 20 — Ayni Yonetmeligin gegici 4 iincii maddesinin birinci fikrasinin birinci ciimlesinde yer alan “ekte” ibaresi “listede”
olarak degistirilmistir.

MADDE 21 — Aynm1 Yonetmelige asagidaki gegici madde eklenmistir.
“Gida ya da yem stoklar1 koruyucularina iliskin gecis hiikmii

GECICi MADDE 9 — (1) Uriin tipi 20’ye déhil olan ve 1/9/2013 tarihinden 6nce ruhsatlandirilmis biyosidal iiriinlerin piyasaya arzi
1/7/2015 tarihine kadar devam eder. Son kullanim tarihleri gelmemis olsa dahi s6z konusu {iriinlerin 1/7/2015 tarihinden sonra biyosidal tirtin
olarak piyasada bulundurulmasma izin verilmez. Uriin tipi 20 i¢in yeni iiriin bagvurusu kabul edilmez.”

MADDE 22 — Ayn1 Yonetmeligin ek-V’inde yer alan 6. iiriin tipinde gegen “Konserve koruyuculari” ibaresi, “Kutu i¢i koruyucular”
olarak degistirilmis ve ayni ekte yer alan 20. iiriin tipi yiriirlikten kaldirilmistir.

MADDE 23 — Aym1 Yo6netmeligin ek-X ve ek-XT’i ekteki sekilde degistirilmis ve ayn1 Yonetmelige ekte yer alan ek-XIII eklenmistir.

MADDE 24 — Ayn1 Yonetmeligin ekinde yer alan ek-A, ek-1, ek-1A ve ek-1B yiiriirlikten kaldirilmistir.

MADDE 25 — Aym1 Yoénetmelikte yer alan “Bakanlik” ibareleri “Kurum” olarak, “Bakanlik¢a” ibareleri “Kurumca” olarak,
“Bakanliktan” ibareleri “Kurumdan” olarak, “Bakanliga” ibareleri “Kuruma” olarak, “Bakanligi” ibaresi “Kurumu” olarak, “Bakanlikta”
ibaresi “Kurumda” olarak, “Bakanligin” ibareleri “Kurumun” olarak, “Genel Miidiirliigiin” ibaresi “Kurumun” olarak, “Genel Miidiirliik”
ibaresi “Kurum” olarak, “Ek-A” ibareleri “Liste-A” olarak, “Ek-1" ibareleri “Liste-1” olarak, “Ek-IA” ibareleri “Liste-IA” olarak, “Ek-IB”

ibareleri “Liste-IB” olarak degistirilmistir.

MADDE 26 — Bu Yonetmelik yayimui tarihinde yiiriirliige girer.
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MADDE 27 — Bu Ydnetmelik hiikiimlerini Saglik Bakan: yiiriitiir.

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete'nin

Tarihi Sayisi
31/12/2009 | 27449 (4. Miikerrer)
Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yénetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete'nin
Tarihi Sayisi
21/12/2011 | 28149
Ekleri icin tiklayiniz.
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