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Kurumumuza gelen ruhsat bagvurularindan; halk sagligi alaninda dezenfektan olarak kullanilan
ve dogrudan iiriin olarak piyasaya siiriilebilen (sodyum hipoklorit, kalsiyum hipoklorit, hidrojen peroksit
v.b) aktif maddelerin ruhsatlandirilmasinda tereddiit olustugu anlagilmaktadir.

Biyosidal iiriinlere iliskin is ve islemler Biyosidal Uriinler Y&netmeligine gére yiiriitiilmektedir.
S6z konusu yonetmelige gore bir {iriine ithal veya iiretim izni verilebilmesi i¢in, lirtinde kullanilan aktif
maddenin Biyosidal Uriinler Yénetmeligi geregi Kurumumuz web sayfasinda yayimlanan Liste A, Liste
1 ve Liste 1A'da ilgili iiriin tipinde taniml1 olmas1 gerekmektedir.

Liste A, Liste 1 ve Liste 1A listelerinde yer alan aktif maddelerin dezenfektan {iriin iiretiminde
aktif madde olarak veya farkli kurumlarin goérev alaninda (kozmetik, ila¢ sanayi, tibbi cihaz
dezenfektani, agartici olarak, v.b) kullanilmasi halinde Kurumumuzdan biyosidal {iriin ruhsat1 almasi
gerekmemektedir. Ancak listelerde yer alan aktif maddelerin dogrudan biyosidal iiriin olarak piyasaya
verilmesi halinde Kurumumuzca izin almasi gerekmektedir.

Bu nedenle;
1- Aktif maddenin iireticisi tarafindan dogrudan iiriin olarak piyasaya verilmek istenmesi halinde
iireticinin kendi adina ruhsat bagvurusu yapmasi,

2- Aktif maddelerin ikinci firmalara yeni iirlin iretmeleri i¢in verilmesi halinde; yeni iiriin {ireten
firmanin liretim ruhsat bagvurusu yapmasi,
3- Ikinci firmalarm aktif maddeyi alarak herhangi bir degisiklik yapmadan dogrudan piyasaya

vermek istemeleri halinde, aktif madde iireticisi fason iiretici konumuna gegeceginden, ikinci firmalarin
fason iiretim ruhsat bagvurusu yapmasi,

4-ikinci firmalarin aktif maddeyi alarak herhangi bir degisiklik yapilmaksizin farkli bir tesiste
daha kiiciik ambalajlara ayirmasi halinde, Kurumumuz tarafindan dolumu yapan firma iiretici, dolumun
yapildig1 tesis ise iliretim yeri olarak nitelendirildiginden; iiretim yeri olarak dolumun yapildig1 yeri,
ruhsat sahibi olarak kendisini gostererek ruhsat bagvurusu yapmasi gerekmektedir.

Biyosidal iiriin {iretici ve ithalat¢ilarinin ruhsat bagvurularinda aktif maddenin kullanim amacini
acik ve net olarak belirtmesi 6nem arz etmektedir. Konuya iliskin ilinizde bulunan biyosidal {iriin {iretici
ve ithalatcilarmin bilgilendirilmesi Kurumumuza ruhsat bagvurularinda yukarida belirtilen hususlara
uygun basvuru yapilmasit hususunda;
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