Cevre Risk Analiz Denetim

2 Agustos 2013 CUMA Resmi Gazete Sayl : 28726

TEBLIG

Saglik Bakanligi (Tarkiye Halk Saghgi Kurumu)'ndan:
AKTiF MADDE iCERMEYEN BiYOSIDAL URUNLER TEBLIGi
BiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amaci, halk sagligi alaninda biyosidal amagli kullanilan ancak
31/12/2009 tarihli ve 27449 4 (ncu mukerrer sayilli Resmi Gazete’de yayimlanan Biyosidal
Urlinler Yénetmeligi kapsamina girmeyen Uriinlerin halk sagligina ve gevreye zarar vermesinin
engellenmesini, topluma gilivenli ve kaliteli sekilde ulasmasini teminen piyasaya arz edilmeden
once Turkiye Halk Saghgi Kurumuna yapilacak bildirimin usul ve esaslarini, Uriine ait teknik
dosyada bulunacak bilgi ve belgeleri ve bu Urlinlerin piyasa gozetim ve denetim esaslarini
belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Teblig; halk sagligi alaninda biyosidal amacgli kullanilan ancak Biyosidal
Urilinler Yonetmeligi kapsamina girmeyen biitiin madde, miistahzar, esyayi; bunlarin imalatgi ve
ithalatgilarini kapsar.

(2) Bu Teblig; asagidaki mevzuat hikimleri sakli kalmak kaydiyla uygulanir.

a) 26/12/2008 tarihli ve 27092 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Bazi Tehlikeli
Maddelerin, Mistahzarlarin ve Esyalarin Uretimine, Piyasaya Arzina ve Kullanimina iliskin
Kisitlamalar Hakkinda Yonetmelik,

b) 26/12/2008 tarihli ve 27092 mikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tehlikeli
Maddelerin ve Mistahzarlarin Siniflandirilmasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda
Yonetmelik,

c) 26/12/2008 tarihli ve 27092 mikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tehlikeli
Maddeler ve Mistahzarlara iliskin Giivenlik Bilgi Formlarinin Hazirlanmasi ve Dagitilmasi
Hakkinda Yonetmelik,

¢) 26/12/2008 tarihli ve 27092 miukerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kimyasallarin
Envanteri ve Kontrolli Hakkinda Yonetmelik,

d) 16/6/2004 tarihli ve 25494 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kontrole Tabi Kimyasal
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Maddeler Hakkinda Yonetmelik,

e) 31/3/2007 tarihli ve 26479 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tehlikeli Maddelerin
Karayoluyla Tasinmasi Hakkinda Yénetmelik,

f) 26/12/2003 tarihli ve 25328 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kimyasal Maddelerle
Calismalarda Saglik ve Giivenlik Onlemleri Hakkinda Yonetmelik,

g) 26/12/2003 tarihli ve 25328 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kanserojen ve Mutajen
Maddelerle Calismalarda Saglik ve Giivenlik Onlemleri Hakkinda Yonetmelik.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Teblig; 24/4/1930 tarihli ve 1593 sayili Umumi Hifzissihha Kanunu,
29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve
Uygulanmasina Dair Kanun ile 2/11/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanlgl ve Bagl
Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararnameye dayanilarak
hazirlanmistir.

Tanimlar ve kisaltmalar

MADDE 4 — (1) Bu Tebligde gecen;

a) Aktif madde: Zararl organizmalar {izerinde ya da onlara karsi etki gbsteren virtsler ve
funguslar da dahil olmak tizere bir madde veya mikroorganizmayi,

b) Bakanlk: Saglhk Bakanligini,

c) Biyosidal Urin: Bir veya birden fazla aktif madde iceren, kullanima hazir halde satisa
sunulmus, kimyasal veya biyolojik acidan herhangi bir zararli organizma tzerinde kontrol edici
etki gosteren veya hareketini kisitlayan, uzaklastiran, zararsiz kilan, yok eden aktif maddeleri ve
mustahzarlari,

¢) Coziicl: Baska maddeleri ¢cozelti olusturarak ¢ézen sivilari,

d) Kimyasal kuramlar servisi (CAS) numarasi: kimyasal kuramlar servisi tarafindan verilen
numarayi,

e) Formiil: Uriini olusturan kimyasal maddelerin agirlikca veya hacimce yiizde miktarinin
belirtilmesini,

f) Kurum: Tarkiye Halk Saghigi Kurumunu,

g) Muddarlik: Halk Saghg Mudurligina,

g) Teknik dosya: Uretici bilgileri ile iriine ait bilgi ve belgeleri,

h) Uretici: Halk saghigi alaninda biyosidal amacl kullanilan ancak Biyosidal Uriinler
Yonetmeligi kapsamina girmeyen Urilnleri imal eden, i1slah eden veya iriine adini, ticari
markasini veya ayirt edici isaretini koymak sureti ile kendini Uretici olarak tanitan gercek veya
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tlzel kisiyi, Ureticinin Tirkiye disinda olmasi halinde Uretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi
ve/veya ithalatclyl, ayrica Grlinin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri Grtinin giivenligine
iliskin 6zelliklerini etkileyen gercek veya tizel kisiyi,

1) Uriin: Halk saghig alaninda biyosidal amagh kullanilan ve igerisinde aktif madde
bulunmayan fiziksel, mekanik, elektronik, elektrikli ve ultrasonik gibi trtnleri,

i) VYetkili laboratuvarlar: Uriin analizlerinin yapilacagi, Kurumca vyetkilendirilmis
laboratuarlari,

ifade eder.

iKiNci BOLUM
Genel Hiikiimler

Uriinlerin icerigi

MADDE 5 - (1) Uriinlerin igeriginde; Bazi Tehlikeli Maddelerin, Mistahzarlarin ve
Esyalarin Uretimine, Piyasaya Arzina ve Kullanimina iliskin Kisitlamalar Hakkinda Yénetmelik ile
yasaklanmis olan madde ve madde gruplari bulunamaz.

Bildirim

MADDE 6 — (1) Uriinleri lreten, ithalatini yapan veya ilk kez uretimini/ithalatini
gerceklestiren gercek ve tizel kisiler Kuruma bildirimde bulunmak zorundadir.

Bildirim usulii

MADDE 7 — (1) Ureticiler veya ithalatcilar Ek-1'de yer alan bildirim formu ile her riin
cesidine ait etiket o6rneklerini, Urlin piyasaya arz edilmeden oOnce elektronik ortamda
hazirlayarak Kuruma bildirmek zorundadir.

(2) Kurum tarafindan kayit belgesinin dizenlenmesi ile bildirim yapilmis olur. Bildirim
formunun bir 6rnegi Uretici tarafindan muhafaza edilir. Bildirimde bulunan dreticilere, Kurum
tarafindan kayit numarasi verilir.

Degisiklik

MADDE 8 — (1) Ureticiler veya ithalatcilar, bildirimde veya etiket bilgilerinde yer alan
hususlardan bir veya birkacinin degismesi halinde, bu degisiklikleri iceren Urinleri piyasaya
sirmeden 6nce Ek-2'de yer alan formu doldurarak Kuruma bildirmek zorundadir.

Etiketleme

MADDE 9 — (1) Etiketlerde;

a) Uretici adi ve adresi,

b) Uretim yeri adi ve adresi,

c) Uriiniin ticari adi,
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¢) Amaglanan kullanim alanlari,

d) Uriiniin formiliini olusturan maddeler, (kimyasal isimleri ve CAS numarasi ile) ve
Tehlikeli Maddelerin ve Mistahzarlarin Siniflandirilmasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi
Hakkinda Yonetmelik hikiimlerine gore belirlenecek tehlike sembolleri, tehlike ibareleri ve
glvenlik uyarilari,

e) Kullanim talimati,

f) Net miktari,

g) imal tarihi, son kullanma tarihi, seri ve parti numarasi,

bulunmasi zorunludur.

(2) Etiketlerde, Urtnlerin satis icin sergilenmesinde ve reklamlarinda kullanilan metin,
isimler, resim, figliratif desenler veya diger sekillerin, Grtnlerin sahip olmadiklari nitelikleri
simgelememesi veya bu yonde imada bulunmamasi gerekir. Uyari olarak;

a) “Kullanma talimatini mutlaka okuyunuz”,

b) “Cocuklardan uzak tutunuz”,

c) “Gida maddelerinden uzak tutunuz”,

¢) “Dogrudan solumayiniz, viicuda temas ettirmeyiniz”,

d) “Alerjiye sebebiyet verebilir”,

ifadelerinin yer almasi zorunludur. Bununla birlikte, Grindn niteligine gére bu ifadelerin
etiket Gzerinde yer alip almamasina Kurum karar verir.

Mesul miidiir

MADDE 10 - (1) Uretim yerlerinde mesul midir olarak kimyager, biyolog, eczaci ve
veteriner ile kimya, ziraat, cevre veya makine mihendisi unvanina sahip kisiler gorevlendirilir.
Mesul muidirin gorevden ayrilmasi durumunda yedi gin icinde yeni bir mesul mudur
gorevlendirilir.

(2) Mesul madar gorevlendirilmesi, treticinin sorumlulugunu ortadan kaldirmaz.

Ambalajlama

MADDE 11 — (1) Ambalajlar, 1/7/2006 tarihli ve 26215 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Hazir Ambalajli Belirli Uriinler i¢in Miisaade Edilen Nominal Kapasite ve Dolum Miktari
Serilerine Dair Yonetmelik, 24/6/2007 tarihli ve 26562 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmeligi ile Bazi Tehlikeli Maddelerin, Mistahzarlarin ve
Esyalarin Uretimine, Piyasaya Arzina ve Kullanimina iliskin Kisitlamalar Hakkinda Y®énetmelik
hiikiimleri ile ilgili diger mevzuat hikiimlerine uygun olmak zorundadir.
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Teknik dosya nitelikleri

MADDE 12 — (1) Ureticiler mudurlik ve Kurum tarafindan incelenebilmesini teminen
Uretim yerinde, ithalatgilar ise merkez biirolarinda Ek-3’te yer alan bilgileri iceren teknik dosyayi
bulundurmak zorundadir.

UcUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Denetim

MADDE 13 - (1) Uriinlerin denetimi 25/6/2007 tarihli ve 26563 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Saglik Bakanlginca Yapilacak Piyasa Gozetimi ve Denetiminin Usul ve Esaslari
Hakkinda Yonetmelik kapsaminda yapilir. Piyasa gozetimi ve denetimi kapsaminda veya sikayet
Gzerine alinan numunelerin analizleri yetkili laboratuvarda yaptirilir.

Yasaklar

MADDE 14 - (1) Kuruma bildirimde bulunulmadan dretim ve ithalat yapilamaz. Bu
Urlnler piyasaya arz edilemez.

(2) Bu Tebligde belirtilen hikiimlere aykiri olarak yapilan Uretim ve satis ile basin, yayin,
brosir dagitma gibi yollarla tiketicileri yaniltici reklamlarin veya herhangi bir sekilde aslina
uygun olmayan tanitimlarin yapilmasi yasaktir.

idari yaptirmlar

MADDE 15 - (1) Bu Tebligde belirtilen hikimlere aykiri davranan veya faaliyet
gosterenler hakkinda, 1593 sayili Umumi Hifzissihha Kanunu, 4077 sayili Tuketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanun, 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina
Dair Kanun ile ilgili diger kanun hikiimleri uygulanir.

Yiiriirliik

MADDE 16 — (1) Bu Teblig yayimi tarihinde yirirliGge girer.

Yiritme

MADDE 17 - (1) Bu Teblig hikiimlerini Saghk Bakani yurutur.

Ekleri icin tiklayiniz.
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EK-1
URETICi / ITHALATGI URUN BiLDiRiM FORMU

ismi ve Adresi

Uretim Yerinin Adi ve Adresi

24 Saat icinde Ulasilacak Telefon
Numarasi

Fax Numarasi

irtibat Kurulacak Kisinin Adi

e-Posta Adresi

Vergi Dairesi-Vergi Numarasi

URUN CESITLERI

Urtintin Acik Adi

. Kull A
(Tim cesitler tek tek yazilmali) ultanim Amaci

Uriin Markasi
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EK-2
DEGISIiKLiK BiLDiRiM FORMU

Uretici Bildirim Tarih ve
Numarasi*

Degisiklik Bilgileri

* Uretici kayit numarasi ilk bagvuru sonucu diizenlenen ve bildirim belgesinde bulunan kayit numarasidir.

CRAD Cevre Risk Analiz Denetim ve Egitim Hizm.Ltd.Sti.
Atakent Mh.Tirkler Cd.Goktiirk Sok. No:8/A Umraniye /istanbul
Tel: 0216 335 46 00- Fax: 0216 3354606
www.crad.com.tr e-mail: info@crad.com.tr



http://www.crad.com.tr/
mailto:info@crad.com.tr

CRAD

Cevre Risk Analiz Denetim

EK-3
URUNLERE AiT TEKNiK DOSYADA BULUNMASI GEREKEN BIiLGILER

1- Formiil: Uriin formilind olusturan kimyasal maddelerin agirlikca yiizde miktar ile formiilasyonu olusturan kimyasallarin formiil icerisindeki
fonksiyonlari. Kimyasal madde icermeyen mekanik Grlnlerin fiziksel 6zelliklerine ait bilgiler,

2- Spesifikasyonlar: Bitmis riin spesifikasyonlari ve etken madde Giivenlik Bilgi Formu bilgileri ve Tiirkce terciimeleri. Uriiniin etiketinde Uriiniin
kullanim amaci ile ilgili bir iddia varsa bu iddiayi agiklayan bagimsiz bilimsel kuruluslardan alinmis bilimsel nitelikteki testler, raporlar ve gorisler,

3- Etiket Ornegi,

4- Bitmis Urline ait analiz sertifikasi,

5- Faaliyet konusunun belirtildigi imalat yerine ait isyeri Acma ve Calisma Ruhsati,

6- Mesul mudiriin diplomasi veya onayh 6rnegi,

7- Mesul mudiir sézlesmesi: imalathane sahibi ile imalathanenin mesul miidiirii olarak gérev yapan kisi arasinda yapilan anlasmanin noter onayli bir
sureti,

8- Kuruma ait bilgilerdeki degisiklikleri iceren Ticaret Sicili Gazetesi,

9- ithal tirtinlerde orijin firmadan alinan yetki belgesi veya noter onayl Tiirkce terciimesi,

10- Fason lretim yaptiracak firma veya sahis ile lretimi yapacak firma veya sahis arasinda noter huzurunda yapilacak; Griin adinin agik¢a belirtildigi
yazil fason lretim sdzlesmesi,

11- Kurum tarafindan gerekli gérilmesi halinde belirtilen diger bilgi ve belgeler.
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