Saglik Bakanligi’'ndan

ISLENMIiS ESYALAR TEBLIiGi
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar
Amag

MADDE 1 — (1) Bu tebligin amaci, bir veya birden fazla biyosidal {iriin ile islenmis
esyalarin piyasaya arzi, piyasada bulundurulmasi, etiketlenmesi, piyasa gozetimi ve denetimi
ile islenmis esyalarla ilgili diger hususlara iligskin usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu teblig, bir veya birden fazla biyosidal iiriin ile isleme tabi tutulan
ya da bir veya birden fazla biyosidal iiriinii kasten igeren madde, karisim ya da esyalart kapsar.

(2) Bir veya birden fazla biyosidal iriin ile isleme tabi tutulmasi veya kasten icermesi
sonucunda ana islevi biyosidal islevi olan islenmis esyalar bu tebligin kapsami digindadirlar.

(3) Tesislerin ya da saklama veya tasima amaciyla kullanilan konteynerlerin
fumigasyonu ya da dezenfeksiyonu igin yapilan tek islem ve bu islemden hig¢bir kalinti
kalmamasi beklenen haller bu tebligin kapsanmi digindadirlar.

Dayanak
MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik;

a) 1593 sayili Umumi Hifzissthha Kanunu, 4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun, 663 sayil1 Saglik Bakanligi ve Bagh
Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 40 1nci
maddesi, 31/12/2009 tarihli ve 27449 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Biyosidal Uriinler
Yonetmeligi ile 25/6/2007 tarihli ve 26563 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik
Bakanliginca Yapilacak Piyasa Goézetimi ve Denetiminin Usul ve Esaslar1 Hakkinda
Yonetmelik’e dayanilarak,

b) Avrupa Birliginin (AB) 528/2012/EU, 1062/2014/EU ve 765/2008/EC sayili
tiiziikklerine paralel olarak,

hazirlanmstir.

Tanimlar
MADDE 4 — (1) Bu tebligde gecen;

a) Ana biyosidal islev: Islenmis esyanin diger islevleri ile karsilastirildiginda birinci
derecede 6nem veya degere sahip olan biyosidal islevi,

b) Bildirim kayit belgesi: Bildirimde bulunulan islenmis esyalarin bildirim kaydinin
alindig1 ve islenmis esyanin piyasaya arz edilebilecegini gosteren ve Kurumca diizenlenen
belgeyi,



¢) Bildirim kayit numarasi: Bildirimde bulunulan islenmis esyalar i¢in diizenlenen
bildirim kayit belgesinde imalatcilara veya ithalatcilara verilen numarayz,

¢) Biyosidal islev: Fiziksel veya mekanik etkiler haricinde etkilerle herhangi bir
zararlinin yok edilmesi, engellenmesi, zararsiz kilinmasi, etkisinin 6nlenmesi veya tizerinde
herhangi bir kontrol edici etki olusturulmasi islevini,

d) Biyosidal 6zellik: Zararlilarin etkisinin engellenmesi amaciyla karisim veya esyanin
bir veya birden fazla biyosidal {iriin ile isleme tabi tutulmus olmasi ya da bunlar kasten
icermesinden Otiirli islenmis esyanin kendisi iizerindeki biyosidal etkiler ve islenmis esyaya
biyosidal islev kazandiran etkileri,

e) Dagitict: Tedarik zincirinde yer alarak islenmis esyay piyasada bulunduran, imalatci
ve ithalatgr disindaki gercek veya tiizel kisiyi,

f) Geri ¢cagirma: Son kullanicida bulunan islenmis esyanin geri getirilmesini amaglayan
her tiirlii 6nlemi,

g) Geri ¢ekme: Tedarik zincirindeki bir islenmis esyanin piyasada bulundurulmasini
onlemeyi amaglayan her tiirlii 6nlemi,

g) Imalatc1: Islenmis esyay1 imal ederek veya tasarimini ya da imalatini yaptirarak kendi
isim veya ticari markasi ile pazarlayan gercek veya tiizel kisiyi,

h) ithalatc1: Islenmis esyay: Tiirkiye Cumhuriyeti giimriik sahasinin disindan getirerek
yurt i¢i piyasada bulunduran gercek veya tiizel kisiyi,

1) Islenmis esya: Bir veya birden fazla biyosidal iiriin ile isleme tabi tutulmus ya da
bunlari kKasten igeren madde, karisim veya esyayi,

i) Isleme tabi tutulmak: Madde, karisim ya da esyaya bir veya birden fazla biyosidal
iirlinlin uygulandigin,

J) Kasten igermek: Bir veya birden fazla biyosidal iiriiniin bir karisimin veya esyanin bir
parcasi olacak sekilde —genellikle karisim ya da esyanin liretim asamasinda- kullanilmis
olmasini,

k) Kullanim: Depolanmasi, islemden ge¢mesi, karistirilmasi ve uygulanmasi dahil
islenmis esya ile yapilan tiim iglemleri,

I) Kurum: Tiirkiye Halk Sagligi Kurumu’nu,

m) Piyasaya arz: Islenmis esyanin yurt ici piyasada ilk kez bulundurulmasini,

n) Piyasada bulundurma: Islenmis esyanin ticari bir faaliyet yoluyla, bedelli veya
bedelsiz olarak dagitim, tilketim veya kullanim i¢in yurt i¢i piyasaya saglanmasini,

0) Piyasa gozetimi ve denetimi: Islenmis esyalarin saglik, giivenlik veya herhangi bir
kamu yararinin korunmasi agisindan tehlike olusturmalarini 6nlemek ve Kurumca gerekli
goriildiigiinde, bu teblig veya varsa ilgili diger teknik diizenlemedeki kurallara uygun
olmalarmi saglamak amaciyla Kurum tarafindan yiiriitiilen faaliyetleri ve alinan tedbirleri,

6) Teknik diizenleme: Idari hiikiimler de dahil olmak iizere, bir {iriiniin vasiflarini,
isleme veya iliretim yontemlerini veya bunlarla ilgili terminoloji, sembol, ambalajlama,
isaretleme, etiketleme veya uygunluk degerlendirme islemlerini tek tek veya birkagini ele alarak
belirleyen, uyulmasi zorunlu her tiirlii mevzuati

ifade eder.

(2) Bu tebligde gecen, ancak tanimlanmayan;

a) Madde,
b) Karisim,
c) Esya



terimleri i¢cin Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkinda Yo6netmelik’teki tanimlar gegerlidir.

(3) Bu tebligde gecen, ancak tanimlanmayan;

a) Aktif madde,

b) Biyosidal {iriin,

¢) Mevcut aktif madde,
¢) Yeni aktif madde

terimleri i¢in Biyosidal Uriinler Y&netmeligi’ndeki tanimlar1 gecerlidir.

IKiNCi BOLUM
Genel Esaslar
MADDE 5 — (1) Islenmis esyalar, isleme tabi tutulduklar1 veya igerdikleri biyosidal

driinler ruhsatl ya da biyosidal {irlin envanterine kayitli degillerse ve isleme tabi tutulduklar
veya igerdikleri biyosidal tiriinlerdeki tiim aktif maddeler, ilgili iiriin tipi ve kullanim agisindan

a) Biyosidal Uriinler Yénetmeligi uyarinca olusturulan ve Kurum internet sitesinden
ilan edilen Liste-I’de ya da Liste-IA’da yer almiyorlarsa ve s6z konusu listelerde belirtilen
kosullar1 ya da kisitlamalar1 karsilamiyorlarsa veya

b) Biyosidal Uriinler Yonetmeligi uyarinca olusturulan ve Kurum internet sitesinden
ilan edilen Liste-A’da yer almiyorsa

piyasaya arz edilemezler.

(2) Islenmis esyalarin imalatg, ithalat¢1 ve dagiticilarinin bu tebligin gereklerini yerine
getirmeleri, ilgili diger teknik diizenlemelerden kaynaklanan sorumluluklarini ortadan
kaldirmaz.

(3) Bir veya birden fazla biyosidal iiriin ile isleme tabi tutulmus ya da bunlar1 kasten
iceren bir nesnenin iglenmig esya m1 yoksa biyosidal {irtin mii olduguna Ek-1’de yer alan karar
agaci yardimyla karar verilir.

(4) Kurum, bu tebligin yayimini takip eden 3 ay igerisinde islenmis esyalara iligkin bir
rehber hazirlayarak Kurum internet sitesinde halka agik sekilde yayimlar.

(5) Kurum, bilimsel gelismeler veya AB mevzuatindaki gelismeler ve degisikliklere
bagli olarak rehberde degisiklik yapar ve Kurum internet sitesinde halka acik sekilde yayimlar.

UCUNCU BOLUM
Simiflandirma, Ambalajlama ve Etiketleme

MADDE 6 - (1) Imalatcilar ve ithalatgilar, islenmis esyalarmn Maddelerin ve
Karigimlarin - Siniflandirilmasi, Ambalajlanmas1 ve Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelik
uyarinca siniflandirilmasini, ambalajlanmasini ve etiketlenmesini saglarlar.



(2) Islenmis esyalar, herhangi bir karisikliga engel olmak amaciyla icecekler de dahil
olmak iizere gidalarla ya da yemlerle karistirilmayacak ve oOzellikle g¢ocuklar i¢in g¢ekici
olmayacak sekilde ambalajlanir ve etiketlenir.

(3) Islenmis esyalarin etiketlerinde, islenmis esyadan kaynaklanan insan ve hayvan
saghgi ile cevreye yonelik riskler ya da esyanin etkinligi ile ilgili olarak yaniltict ifadeler ile
“toksik degildir”, “zararsizdir”, “dogaldir”, “cevre dostudur”, “hayvan dostudur” ve benzeri
ifadelere yer verilmez.

(4) Islenmis esya etiketi;
a) Islenmis esyanin ticari ad1 ve esyay1 tanitic bilgileri,

b) Imalat¢1 veya ithalatcinin ad1 veya unvani, posta adresi, telefon numarasi, internet
sitesinin adresi ve kayith elektronik posta adresini,

¢) Islenmis esyanin kullanim amacini,
¢) Net miktarini,

¢) Bir veya birden fazla biyosidal iiriin igerdigine ya da isleme tabi tutulduguna dair
beyani;

d) Dogrulandiginda islenmis esyaya atfedilen biyosidal islevi;

e) Islenmis esyani isleme tabi tutuldugu ya da igerdigi biyosidal iiriinler ve bunlarin
icinde yer alan tiim aktif maddelerin isimlerini;

f) Islenmis esyanin isleme tabi tutuldugu ya da icerdigi biyosidal iiriinler icinde yer alan
tlim nanomaddelerin parantez iginde sonuna ‘nano’ kelimesi yazilan isimlerini;

0) Islenmis esyanin isleme tabi tutuldugu ya da icerdigi biyosidal iiriinlerden dolay1
insanlar1, hayvanlart ve ¢evreyi korumak i¢in alinmasi gereken Onlemleri igeren kullanim
talimatlarini,

g) Olas1 istenmeyen dogrudan ya da dolayli yan etkilerini,

h) Islenmis esyanin imal tarihi ile imalatc1 veya ithalatci tarafindan dnerilen saklama
kosullarinda tutulmasi halinde gecerli olacak son kullanma tarihini,

1) Seri numarasin,
1) Bildirim kayit numarasini,

J) Biyosidal bir isleve sahip olan islenmis esyalarda normal kullanim kosullar1 altinda
biyosidal islevin gegerlilik siiresini,

K) Biyosidal bir isleve sahip olan islenmis esyalarda normal kullanim kosullar1 altinda
biyosidal islevin etkili oldugu analiz standardinda belirtilen halleri ile zararlilart
igerir.

(5) Bu maddenin dordiincii fikrasinda belirtilen etiketleme gerekliliklerinden bagimsiz
olarak, islenmis esyanin imalatgisi veya ithalatcisi, tiiketicinin talep ettigi hallerde tiiketiciye 45
giin igerisinde licretsiz olarak islenmis esyanin biyosidal islemi hakkinda bilgileri temin eder.



(6) Etiket, net sekilde goriiniir, kolayca okunur ve uygun dayaniklilikta olmalidir.
Islenmis esyanin boyutu ya da islevinden dolay1 gerekli oldugu hallerde kullanim talimatlari
veya garantisi Tiirkge olarak paket tizerine yazdirilir. Bir Seri liretimin pargasi olmayan, 6zel
bir siparis i¢in tasarlanmig ve imal edilmis islenmis esyalarda imalatgi, ilgili bilgileri miisteriye
baska yontemlerle sunabilir.

(7) Biyosidal islevi agisindan yeterli etkinlige sahip oldugu dogrulanamayan islenmis
esyalarin etiketlerinde, tamitim kitapgiklarinda ve reklamlarinda biyosidal isleve iliskin
iddialara yer verilmez.

DORDUNCU BOLUM
Bildirim, Denetim, Analizler ve Islenmis Esyalarin Islah1
Bildirim
MADDE 7 — (1) Imalatcilar ve ithalatgilar, islenmis esyalarm her bir ¢esidi i¢in EK-2’de

yer alan bildirim formunu, etiket 6rnegini, biyosidal islevine iligkin analiz raporlarini elektronik
ortamda Kuruma bildirmek zorundadirlar.

(2) Kurum tarafindan kayit belgesinin diizenlenmesi ile bildirim yapilmis olur. Bildirim
formunun bir 6rnegi imalatg1 ya da ithalat¢1 tarafindan muhafaza edilir. Bildirimde bulunan
imalat¢1 ve ithalatgilara, Kurum tarafindan bildirim kayit numarasi1 verilir. Islenmis esya,
bildirim kayit numarasi etikete basilarak piyasaya arz edilir.

(3) Imalatgilar veya ithalateilar, piyasada bulundurduklar islenmis esyalarmn
bildiriminde veya etiket bilgilerinde yer alan hususlardan bir veya birkagimin degismesinin
gerektigi hallerde, islenmis esyalarin isleme tabi tutuldugu veya kasten igerdigi biyosidal iiriin
ya da ftrlnlerin bir veya birkagmin degismesinin, ¢ikarilmasinin ya da miktarlarinin
degismesinin gerektigi hallerde, bu degisikliklerin belirtildigi Ek-3’de yer alan formu, etiket
ornegini, degisiklik sonucu biyosidal islevi ya da biyosidal 6zelligine iliskin analiz raporlarini
elektronik ortamda Kuruma bildirmek zorundadir.

(5) Kurum, bildirim kaydimni aldig1 islenmis esyalarin gizlilik arz etmeyen ve uygun
gordiigii bilgilerini igeren listeyi Kurum internet sitesinde halka agik olarak ilan eder.

Denetim

MADDE 8 — (1) Islenmis esyalarin denetimi 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun ile 25/6/2007 tarihli ve 26563 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Bakanliginca Yapilacak Piyasa Gézetimi ve Denetiminin
Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik kapsaminda yapilir.

(2) Piyasa gozetimi ve denetimi kapsaminda veya sikayet {izerine alinan numunelerin
analizleri Kurum laboratuvarlarinda, ilgili analiz standardinda akredite laboratuvarlarda,
akredite laboratuvar bulunamamasi halinde Kurumca belirlenecek laboratuvarlarda yaptirilir.

Analizler



MADDE 9 — (1) Imalatcilar ya da ithalatcilar, islenmis esyalarin biyosidal islevlerinin
dogrulanmasi ve gegerli olacagi siirenin belirlenmesi i¢in uluslararasi kabul gérmiis uygun
standartlarla akredite laboratuvarlarda analizleri yaptirirlar.

(2) Imalatcilar ya da ithalatcilar, islenmis esyalarin biyosidal islevlerinin dogrulanmasi
ve gecerli olacag siirenin belirlenmesi igin uluslararasi kabul gérmiis uygun standartlarin
olmadig1 hallerde ulusal ya da sektorel standartlarla akredite laboratuvarlarda analizleri
yaptirirlar.

Etkinlik

MADDE 10 - (1) islenmis esyalarin biyosidal isleve sahip olmalar1 halinde analiz
sonuglarinda etkinligi standardin 6ngordiigii diizeyde olmalidir.

islenmis esyalarin islahi

MADDE 11 - (1) Biyosidal islevi agisindan yeterli etkinlige sahip oldugu
dogrulanamayan islenmis esyalarin imalat¢ilar1 veya ithalatgilari,

a) Islenmis esyalarm biyosidal dzelliklerini saglamak igin gerekli gdrmedikleri takdirde,
islenmis esyalarin isleme tabi tutuldugu veya kasten igerdigi biyosidal triinleri islenmis
esyalarin imalat siirecinden ¢ikartma veya g¢ikarttirma,

b) Islenmis esyalarin biyosidal 6zelliklerini saglamak icin gerekli gordiikleri takdirde,
isleme tabi tutuldugu veya kasten igerdigi biyosidal iiriin ya da iriinlerin islenmis esyanin
igerisindeki oranlarini islenmis esyalarin sadece biyosidal 6zelligini saglayacak diizeye indirme
veya indirtme

yollarindan birini uygularlar.

BESINCI BOLUM
Yasaklar ve Idari Yaptirimlar
Yasaklar

MADDE 11 — (1) Kuruma bildirimde bulunulmadan islenmis esyalarin imalati1 veya
ithalat1 yapilamaz, bu islenmis esyalar piyasaya arz edilemez.

(2) Bu Tebligde belirtilen hiikiimlere aykirt olarak yapilan imalat, ithalat ve satis ile
basin, yayin, brosiir dagitma gibi yollarla tiiketicileri yaniltici reklamlarin veya herhangi bir
sekilde aslina uygun olmayan tanitimlarin yapilmasi yasaktir.

(3) Islenmis esyalar, iceriginde kullanilan tiim maddeler bakimimdan Zararli Madde ve
Karisimlarin Kisitlanmasi ve Yasaklanmas1 Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine uygun olmak
zorundadirlar.

Idari yaptirnmlar

MADDE 12 — (1) Bu Tebligde belirtilen hiikiimlere aykiri davranan veya faaliyet
gosterenler hakkinda, 1593 sayili Umumi Hifzissihha Kanunu, 4077 sayili Tiiketicinin
Korunmas1 Hakkinda Kanun, 4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve



Uygulanmasina Dair Kanun, 5326 sayil1 Kabahatler Kanunu ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu
hiikiimleri uygulanir.

ALTINCI BOLUM

Son Hiikiimler

Yirirlik

MADDE 13 — (1) Bu teblig 1 Eyliil 2016 tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 14 — (1) Bu tebligin hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.



